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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO ;"0 G1839 o 2020

(14 0cT 2020

Por la cual se modifica la Resolucion 3157 de 2018 en relacién con la ampliacion y
unificacién del plazo previsto para la entrada en vigencia de la Guia para el desarrollo y
presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis quimica

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el articulo 7 del
Decreto 843 de 2016 y en desarrollo del Decreto 677 de 1995, y

CONSIDERANDO

Que este Ministerio expidio la Resolucién 3157 de 2018, a través de la cual se establecen
los requisitos y criterios a que deben sujetarse los estudios de estabilidad que deben
presentar los interesados en la obtencion de registro sanitario para los medicamentos de
sintesis quimica y su vigencia, estableciendo en su articulo 7°, que surte efecto cuarenta
y cuatro {(44) meses después de la publicacion del citado acto administrativo, para
productos farmacéuticos terminados, y para Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA),
sesenta y ocho (68) meses, contados a partir de [a referida publicacion.

Que, como se sefialé en la parte considerativa del citade acto administrativo, los estudios
de estabilidad deben tomar en cuenta la clasificacion realizada al pais por la Organizacién
Mundial de la Salud- OMS, la que en el informe 43 ("WHO Technical Report Series,
ndmero 953, 2009), lo ubicé en la zona climatica IVb, para evaluar la variacion en el tiempo
de la calidad de los ingredientes farmacéuticos activos, IFAs, y de los productos
farmacéuticos terminados, PFTs, con ei propésito de establecer la vida Gtil y las
condiciones de almacenamiento recomendadas.

Que, el Gobierno nacional, en el marco del “Pacto por el crecimiento y generacion de
empleo del sector farmacéutico” en el entorno competitivo, asumidé compromisos como la
eliminacion de obstaculos administrativos, regulatorios o de tramites con el propdsito que,
en los préximos tres anos, el pais duplique para el caso de este sector econémico, uno o
varios indicadores en relacibn con el crecimiento y la generacion de empleo, que
contribuyan a la prosperidad nacional.

Que una de las dificultades planteadas por la industria farmacéutica, la constituye el plazo
previsto para la entrada en vigencia de la Guia para el desarrollo y presentacion de los
estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis quimica adoptada mediante la
Resolucién 3157 de 2018, por cuanto, pese a que sus agremiados han iniciado su
implementacion, requieren realizar adecuaciones técnicas y de infraestructura que
permitan llevar a cabo los estudios de estabilidad de acuerdo a la zona climatica
establecida.

Que, con base en lo expuesto., considerando que se deben adoptar medidas para
garantizar la produccién, importacién y comercializacion de los medicamentos de sintesis
quimica en el pais, se hace necesario ampliar y unificar el plazo para que resulten de
obligatorio cumplimiento las disposiciones previstas en la referida Resolucion 3157 de
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Continuacién de la resolucidn “ Por fa cual se modifica la Resolucién 3157 de 2018 en relacidn con la ampliacion
del plazo previsto para la enirada en vigencia de la Gula para el desamolio y presentacidn de los estudios de
estabilidad de medicamentos de sintesis quimica”

2018, para los productos farmacéuticos terminados {(PFT} e Ingredientes Farmacéuticos
Activos (IFA).

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE
Articulo 1. Modificar el articulo 3 de la Resolucién 3157 de 2018 el cual quedara asi:

"Articulo 3. Responsabilidad. Seran responsables del cumplimiento de las
disposiciones aqui previstas, los titulares de los registros sanitarios, fabricantes e
importadores de los medicamentos de sintesis quimica, que presenten los
estudios de estabilidad ante el invima, garantizando con eflo Ia veracidad de la
informacién que alli suministren y cumpliendo los requisitos sefialados en esta
resolucion, incluyendo ef anexo técnico que hace parte de este acto.

Para tal fin realizarédn las adecuaciones técnicas é inversiones necesarias para
garantizar su cumplimiento. El Invima brindara la asistencia que se requiera, hara
seguimiento y podré solicitar informes sobre el grado de implementacion.
Articulo 2. Modificar el articulo 7 de la Resolucién 3157 de 2018 el cual quedara asi:
“Articulo 7. Vigencia. El presente acto administrativo rige a partir de la fecha de
su publicacion y surte efectos a partir del 1° de abnl del afio 2024, para productos
farmaceuticos terminados (PFT) e Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA)."

Articulo 3. Vigencia. El presente acto administrativo rige a partir de la fecha de su
publicacion y modifica los articulos 3° y 7° de la Resolucion 3157 de 2018.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D. C., a los

Mintistro de Salud y Prete; 1on Social

Aprobd:

Viceministro de Salud Publica y Prestacién de Servicios
Director de Medicamentos y Tecnoleglas en Salud Lé
Directora Juridica




