REPUBLICA DE COLOMBIA
AN

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERG: D2 O peE 2020

Por la cual se establecen los requisitcs para la fabricacion de antisépticos y
desinfectantes de uso externo categorizados como medicamentos, para el uso en la
emergencia sanitaria declarada por el COVID- 19

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

en ejercicio de las facultades legales, en especial de las conferidas en el articulo 2 del
Decreto-ley 4107 de 2011, y en desarrollo de los Decretos 417 y 476, ambos de 2020,

y
CONSIDERANDO

Que con fundamento en el articulo 215 de la Constitucion Politica, el Gobierno Nacional
mediante Decreto 417 de 2020 declaré el estado de Emergencia Economica, Social y
Ecoldgica Social en todo el territorio Nacional.

Que, en el marco de esa declaratoria, el Gobierno Nacional expidié el Decreto 476 de
2020, por el cual dictdé medidas con el proposito de garantizar la prevencion, el
diagnéstico y el tratamiento del Covid-19.

Que la Ley 1751 de 2015 regula el derecho fundamental a la salud y dispone en el
articulo 5° que el Estado es responsable de respetar, proteger y garantizar el goce
efectivo del derecho fundamental a la salud, como uno de los elementos fundamentales
del Estado Social de Derecho.

Que el articulo 10 ibidem, enuncia como deberes de las personas frente a ese derecho
fundamental, “propender por su autocuidado, el de su familia y el de su comunidad”, asi
como “actuar de manera solidaria ante situaciones que pongan en peligro la vida y la
salud de las personas”, y en su articulo 11, ordena que ciertas poblaciones, atendiendo
a las circunstancias, tiene una proteccion especial, por parte del Estado.

Que, por ofra parte, la Ley 9 de 1979 dicta medidas sanitarias y en su Titulo VIl sefala
que corresponde al Estado, como regulador en materia de salud, expedir las
disposiciones necesarias para asegurar una adecuada situacion de higiene y seguridad
en todas las actividades, asi como vigilar su cumplimiento a través de las autoridades
de salud.

Que el Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social,
en el paragrafo 1 de su articulo 2.8.8.1.4.3, dispone que el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, como autoridad sanitaria del Sistema de Vigilancia en Salud Publica,
debe “sin perjuicio de las medidas antes sefialadas y en caso de epidemias o
situaciones de emergencia sanitaria nacional o internacional, se podran adoptar
medidas de cardcter urgente y otras precauciones basadas en principios cientificos
recomendadas por expertos con el objetivo de limitar la diseminacion de una
enfermedad o un riesgo que se haya extendido ampliamente dentro de un grupo o
comunidad en una zona determinada’.
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Que ante la identificacion del nuevo Coronavirus (COVID-19), desde el pasado 7 de
enero, se declaré este brote como Emergencia de Salud Publica de Importancia
Internacional (ESPII) por parte de la Organizacion Mundial de la Salud, por lo que el
Ministerio de Salud y Protecciéon Social, como parte del Gobierno Nacional ha venido
implementando medidas para enfrentar su llegada en las fases de prevencion y
contencidn en aras de mantener los casos y contactos controlados.

Que el 9 de marzo de 2020, el Director General de la OMS recomendo, en relacién con
COVID-19, que los paises adapten sus respuestas a esta situacion, de acuerdo al
escenario en que se encuentre cada pais, e invocé la adopcién prematura de medidas
con un objetivo comun a todos los paises, como es detener la transmision y prevenir la
propagacion del virus para los paises sin casos, y con casos esporadicos y aquellos
con casos agrupados deben centrarse en encontrar, probar, tratar y aislar casos
individuales y hacer seguimiento a sus contactos.

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social, a través de la Resolucion 380 de 2020,
adoptd las medidas preventivas de aislamiento y cuarentena respecto de las personas
que arribaron a Colombia procedentes de la Republica Popular China, de Italia, de
Francia y de Espana y dispuso las acciones para su cumplimiento.

Que este Ministerio mediante Resolucion 386 de 2020, declaro la emergencia sanitaria
en todo el territorio nacional hasta el 30 de mayo de 2020 por causa del coronavirus
COVID-19 y, en ese mismo acto se adoptaron medidas para hacer frente al virus.

Que existe una sobredemanda de algunos productos necesarios para enfrentar la
actual situacion de emergencia sanitaria desencadenada por COVID-19, dentro de los
que se encuentran los antisépticos y desinfectantes de uso externo categorizados como
medicamentos, por lo cual se requiere tomar algunas medidas excepcionales

Que, en desarrollo del Decreto 476 de 2020, este Ministerio ha continuado con la
adopcion de medidas de salud publica con el proposito de enfrentar la pandemia, en
especial en materia de produccion de bienes y servicios esenciales, considera
necesario establecer requisitos minimos para la fabricacion de antisépticos y
desinfectantes de uso externo, categorizados como medicamentos.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer requisitos para
la fabricacion en el territorio nacional de antisépticos y desinfectantes de uso externo,
categorizados como medicamentos, y declarados por el INVIMA como vitales no
disponibles.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion.La presente resolucion aplica a los
establecimientos fabricantes ubicados en el territorio nacional, que cuenten con
autorizacion vigente otorgada por el Invima para la fabricacion de bebidas alcohdlicas,
productos fitoterapéuticos y cosméticos, en la linea de fabricacion de liquidos o de
semisolidos, segun corresponda.

Articulo 3°. Requisitos sanitarios. Para |a fabricacion de antisépticos y desinfectantes
de uso externo categorizados como medicamentos, para el uso durante la emergencia
sanitaria por Covid-19, se deben cumplir con los siguientes requisitos sanitarios:

1. Presentar solicitud de acuerdo al formato establecido por el Invima.
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2. Contar con autorizacion vigente otorgada por el Invima para la fabricacion de
bebidas alcohdlicas, productos fitoterapéuticos o cosmeéticos, en la linea de
fabricacion de liquidos o de semisdlidos, segln corresponda.

Formula cualicuantitativa del producto a fabricar.

Boceto de etiquetas de envase y empaque (cuando aplique), con la siguiente
informacion: ingrediente activo, concentracion, forma farmacéutica y via de
administracion

ol o

Paragrafo. Los productos manufacturados bajo tendran el periodo de vida util que
establezca el fabricante.

Articulo 4°. Inspeccidn, vigilancia y control. El INVIMA realizara la inspeccion,
vigilancia y control de los productos que se elaboren y verificara el cumplimiento de los
requisitos aqui establecidos.

Articulo 5°. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

Dada en Bogota, D.C., 78 MAR ™!

Ministijo de Salud y-Proteccion Social




