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Elaborado por
Viviana Aguirre Vargas

Resolución 1160 de 2016
El 10 de abril de 2016, fue publicada en el Diario 
Oficial No. 49.840  la Resolución 1160 de 2016 “Por 
la cual se establecen los Manuales de Buenas Prácti-
cas de Manufactura y las Guías de Inspección de 
Laboratorios o Establecimientos de Producción de 
medicamentos, para la obtención del Certificado de 
Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufac-
tura”, en atención a la necesidad de actualizar las 
exigencias para la obtención de éste certificado, se 
tuvo en cuenta para la construcción de esta norma, 
el anexo técnico No 4 del informe 37 y el anexo 6 
del informe 45 emitidos por el Comité de Expertos 
de la OMS.

De manera tal, que la resolución en mención adoptó 
los manuales y las guías para la inspección de medi-
camentos incluyendo los estériles, lo cual quiere 
decir, que los laboratorios de medicamentos debe-
rán cumplir con dichas disposiciones, con el fin de 
obtener el Certificado de cumplimiento de Buenas 
Prácticas de Manufactura.

Para que los interesados den cumplimiento a lo 
establecido por la Resolución No. 1160 de 2016, 

contarán con un periodo de transitoriedad de tres 
(3) años, contados a partir de la expedición de la 
norma, no obstante, los que cumplan con lo exigi-
do por esta Resolución podrá solicitar la visita de 
certificación, conforme al procedimiento previsto 
en el Decreto 549 de 2001 modificado por el 
Decreto 162 de 2004.

Así mismo, durante los cinco (5) años siguientes 
contados a partir de la fecha de publicación el 
presente acto administrativo, se cumplirá lo 
dispuesto en el capítulo 17 del informe 32 de la 
OMS adoptado en la Resolución 3183 del 23 de 
agosto de 1995 término a partir del cual entrarán 
a regir los Anexos No. 2 y 4 de la presente resolu-
ción.

Finalmente, La presente resolución entrará a regir 
conforme a lo dispuesto en el artículo 11 de la 
resolución 1160 de 2016 y deroga las Resolucio-
nes 3183 de 1995 y 1087 del 2001.

La Resolución 1160 de 2016 se publicó en el diario oficial No. 49.840 de fecha 10 de abril de 2016, y se 
podrá consultar en el siguiente link: 

http://jacevedo.imprenta.gov.co/tempDownloads/49D8401460754570900.pdf
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Elaborado por
Angeli Patricia Gaitán Moisés

Lo último 
Acuerdo 003 de 2016

El 29 de marzo se sancionó el ACUERDO 003 de 2016 
“Por el cual se modifica el Acuerdo 003 de 2014 del 
Consejo Directivo el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos – Invima”, publicado en el 
Diario Oficial No. 49.834 del 4 de abril del presente año.

Recordemos que conforme al artículo 8° numeral 10.4 del 
Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estruc-
tura del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamen-
tos y Alimentos -Invima y se determinan las funciones de 
sus dependencias”, la Comisión Revisora es un órgano de 
asesoría y coordinación del Invima, y que es función del 
Consejo Directivo del Invima, establecer y modificar la 
composición y funciones de la Comisión Revisora.

Así mismo el literal e) del artículo 17 del acuerdo 003 de 
2014 señala, que le corresponde a la Sala Especializada 
de Medicamentos y Productos Biológicos, “conceptuar 
técnicamente sobre los protocolos de investigación 
farmacológica que requieran autorización del Invima para 
su ejecución”

La Dirección General, presentó a consideración del 
máximo organismo de dirección, una propuesta conteni-
da en un proyecto de acuerdo para discusión, análisis y 
aprobación del Consejo Directivo, en el sentido de modi-
ficar el artículo 17 del Acuerdo 003 de 2014; por ello en 
atención  a lo señalado el Consejo Directivo en sesión del 
29 de marzo de 2016 impartió la aprobación al proyecto 
presentado, el cual acuerda modificar el artículo 17 del 
Acuerdo 003 de 2014, mediante el cual que establecen 
las funciones de la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos las cuales serán: 

Conceptuar sobre la información que presenten los 
interesados para la aprobación de la evaluación 
farmacológica de los medicamentos nuevos, sobre la 
información para la aprobación de medicamentos 
biológicos, medicamentos desarrollados por biotec-
nología y de las nuevas entidades químicas, para lo 
cual se ceñirán a lo establecido en las disposiciones 
sanitarias;

Establecer y actualizar de manera permanente las 
normas farmacológicas;

La modificación realizada al artículo 17 del Acuerdo 003 
de 2014, consistió en la supresión del literal e) que 
señalaba, la función de conceptuar técnicamente sobre 
los protocolos de investigación farmacológica que 
requieran autorización del Invima para su ejecución.

Comunidad Invima, el cuerpo total del presente acuerdo 
a que hace alusión este artículo lo puedes consultar en el 
siguiente link: 

Realizar las evaluaciones que resulten científicamente 
pertinentes de los medicamentos, productos biológi-
cos y productos desarrollados por biotecnología y 
generar las recomendaciones técnicas a que haya 
lugar;

Realizar las recomendaciones técnicas, a la luz de los 
avances científicos, para la actualización de los requi-
sitos exigidos por las normas sanitarias, en el proceso 
de obtención de los registros sanitarios de los medi-
camentos con principios activos obtenidos por 
síntesis química, productos biológicos y medicamen-
tos desarrollados por biotecnología;

Conceptuar técnicamente sobre las nuevas indicacio-
nes, contraindicaciones, nuevas asociaciones, nuevas 
concentraciones, nuevas formas farmacéuticas no 
incluidas en normas farmacológicas y sobre los 
cambios en la condición de venta; 

Emitir concepto técnico, cuando le sea requerido, 
dentro del procedimiento de Revisión de Oficio, para 
lo cual cumplirán con las disposiciones sanitarias; 

Emitir concepto técnico al Ministerio de Salud y 
Protección Social sobre los medicamentos que deban 
ser incluidos como medicamentos de control 
especial;
 
Las demás que le señalen las disposiciones vigentes.

http://jacevedo.imprenta.gov.co/tempDownloads/
49D8341460748128733.pdf




