RESOLUCION 91 DE 2022
(enero 26)

Diario Oficial No. 51.929 de 26 de enero de 2022

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Por la cual se modifica el articulo 14 de la Resolucién 4245 de 2015, en relacion con la ampliacion del plazo para el
cumplimiento de los requisitos de obtencidn del certificado de Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos
(BPER).

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,

en ejercicio de sus atribuciones legales, en especial de las conferidas en los articulos 429 de la Ley 9 de 1979, 173
numeral 2 de la Ley 100 de 1993, los numerales 9 y 30 del articulo 20 del Decreto Ley 4107 de 2011y

CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social a través de la Resolucion 4245 de 2015 definid los requisitos sanitarios
para la elaboracion y andlisis de control de calidad de los medicamentos radiofarmacos, indicando que las
radiofarmacias hospitalarias y las centralizadas deben obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, (Invima), el certificado de Buenas Préacticas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER).

Que el articulo 14 ibidem, modificado por las Resoluciones 2334 de 2017, 282 de 2019 y 1324 de 2020, determina que
el 1 de febrero de 2022 se cumple el plazo para que las radiofarmacias hospitalarias y las centralizadas cuenten con la
certificacion en Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER).

Que, el 11 de marzo de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declar6 que el brote de Coronavirus Covid-
19 es una pandemia, esencialmente, por la velocidad en su propagacion e inst6 a los Estados a tomar acciones urgentes
y decididas para la identificacion, confirmacion, aislamiento y monitoreo de los posibles casos, y el tratamiento de los
casos confirmados, asi como la divulgacion de las medidas preventivas, todo lo cual debe redundar en la mitigacion
del contagio.

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social declar6 la emergencia sanitaria en todo el territorio nacional por causa
del coronavirus Covid-19, mediante Resolucién 385 de 2020, inicialmente hasta el 30 de mayo de 2020 luego la
emergencia fue prorrogada a traves de las Resoluciones 844, 1462 y 2230 del mismo afio, y por medio de las
Resoluciones 222, 738, 1315 y 1319 del 2021, esta Gltima ampliando su vigencia hasta el 28 de febrero 2022.

Que, en ese contexto, el Ministerio de Salud y Proteccidon Social recibié solicitudes de diferentes radiofarmacias
hospitalarias y centralizadas, en las que solicitan ampliar el plazo para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos (BPER), argumentando que la pandemia ha impactado y retrasado la implementacion
de los requisitos definidos en la normatividad, por lo que cumplir los requerimientos técnicos demanda mas tiempo e
inversion de recursos por parte de los interesados cuya consecucion se ha dificultado por la situacion de emergencia
sanitaria.

Que el Invima, a través de radicado 20212450175993, present6 informacién sobre el diagnostico de las radiofarmacias
hospitalarias y las centralizadas en Colombia, indicando que solo un porcentaje bajo de estos establecimientos, a corte
de la vigencia 2021, acredita la certificacion en Buenas Practicas de Elaboracién

Que, en consideracién a lo anterior, este Ministerio en conjunto con el Invima, determind la necesidad de ampliar el
término para acreditar la certificacion de las Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos, establecida en la
Resolucion 4245 de 2015, en procura de garantizar la disponibilidad de los medicamentos y el acceso de estos a la
poblacion.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO 1o. Modifiquese el articulo 14 de la Resolucion 4245 de 2015, modificado por las Resoluciones 2334 de
2017, 282 de 2019 y 1324 de 2020, el cual quedaré asi:



“ Articulo 14. Transitoriedad. Se establecen las siguientes disposiciones transitorias:

14.1. A partir del 1 de abril de 2023, las radiofarmacias hospitalarias y las centralizadas que se encuentren
funcionando, deberan contar con la certificacion en Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER),
cumpliendo con los requisitos sefialados en la presente resolucién.

14.2. Mientras se cumple el plazo sefialado en el numeral anterior, las radiofarmacias hospitalarias y las centralizadas
deben cumplir los requisitos sefialados en los numerales 5.2, 5.3, 5.6, 5.7, 5.8, 5.10, 6.1, 6.2, 6.3 y 6.5 del anexo
técnico que hace parte integral de la presente resolucion. Dichos requisitos seran objeto de verificacion por parte del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), de conformidad con el procedimiento
definido por esa entidad.

PARAGRAFO 1o0. Las radiofarmacias hospitalarias y las centralizadas que al 2 de abril de 2023 no cuenten con la
certificacion en Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER) y aquellas a las que se les haya vencido la
certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion de que trata la Resolucion 444 de 2008 sin haber obtenido la
certificacion de que trata el presente acto administrativo, no podran realizar ninguna actividad relacionada con
radiofarmacia y se les aplicaran las medidas sanitarias de seguridad a que haya lugar.

PARAGRAFO 20. Los establecimientos que antes del vencimiento de los plazos previstos en este articulo cumplan

los requisitos establecidos en este acto administrativo podran obtener la certificacion de cumplimiento en Buenas
Préacticas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER)”.

ARTICULO 20. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion y modifica el articulo 14 de la
Resolucién 4245 de 2015 modificado por las Resoluciones 2334 de 2017, 282 de 2019y 1324 de 2020.
Publiquese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 26 de enero de 2022.

El Ministro de Salud y Proteccion Social,

Fernando Ruiz Gémez.

Disposiciones analizadas por Avance Juridico Casa Editorial Ltda.
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