REPUBLICA DE COLOMBIA

DECRETO 549 DE
(29 MAR. 2001)

“Por el cual se establece el procedimiento para la obtencion del Certificado de
Cumplimiento de la Buenas Practicas de Manufactura por parte de los laboratorios
fabricantes de medicamentos que se importen o produzcan en el pais”.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las conferidas en el
numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica y el articulo 245 de la Ley 100 de
1993

CONSIDERANDO

Que el inciso segundo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993 determina que entre otros.
que el Gobierno Nacional reglamentara el régimen de vigilancia sanitaria y control de
calidad de los productos de que trata el objeto del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA - entre los cuales se encuentran los medicamentos.

Que se hace necesario establecer el procedimiento para la obtencion del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura por parte de los laboratorios
fabricantes de medicamentos que se importen o se produzcan en pais.

DECRETA

Articulo 12 Procedimiento para la obtencidon del certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura. El laboratorio fabricante de medicamentos que se
produzcan en el pais o se importen deberan directamente o través de su representante
legal en Colombia, solicitar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA- , el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura, dentro de los ciento veinte (120) dias calendario siguientes a la fecha de
publicacién de este Decreto, para lo cual se allegara los documentos que se senalan, a
continuacion:
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a) Prueba de constitucion, existencia y representacién legal de la entidad peticionaria,
cuando sea del caso

b) Poder debidamente otorgado, si es del caso

c) Recibo por concepto del pago de la tarifa correspondiente a la expedicion del
Certificado de Cumplimento de Buenas Practicas de Manufactura.

d) Autoevaluacion de la Guia de inspeccion debidamente diligenciada por el
solicitante, en donde conste por parte del laboratorio fabricante que cumple con las
BPM vigentes

PARAGRAFO PRIMERO- Las disposiciones aqui contenidas también seran
aplicables a los laboratorios fabricantes que inicien actividades o los laboratorios
fabricantes que importen medicamentos, los cuales después de la vigencia de este
Decreto deberan cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura y obtener el
correspondiente Certificado ante el INVIMA, de conformidad con el procedimiento
sefalado en este Decreto.

PARAGRAFO SEGUNDO- Si la solicitud no cumple con los requisitos del presente
articulo a la informacion es insuficiente, se requerird por una sola vez al solicitante,
para que la complemente dentro del término de quince (15) dias calendario contados
a partir de la fecha de recibo de la respectiva comunicacién.

PARAGRAFO TERCERO- Se entendera que el interesado a desistido se su solicitud,
si efectuando el requerimiento para completar los requisitos, los documentos o las
informaciones de que trata el presente articulo no da respuesta en el termino de dos
(2) meses. Acto seguido se archivara la solicitud y se efectuara la devolucion vy
entrega de la respectiva documentaciéon en el INVIMA. Asi mismo, no habra lugar a
devolucién por concepto de pago respectivo.

ARTICULO 2¢- Visita de Certificacion. Radicada la solicitud ante el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA- con sus respectivos soportes,
el instituto evaluara la documentacién y determinara si es procedente efectuar la visita
de Certificacién de BPM. De ser procedente, programara la visita dentro de noventa
(90) dias calendario siguientes, para lo cual establecera un cronograma con el fin de
realizar la Visita de Certificacibn en las instalaciones del Ilaboratorio y/o
establecimiento fabricante.

En caso de no ser procedente la visita, deberd informarse al interesado los aspectos
que dieron lugar a ello y que deberan ser corregidos por el solicitante dentro de los
quince (15) dias calendario siguientes. Habra lugar al rechazo de la solicitud, cuando
el solicitante no corrija los aspectos en su totalidad.

PARAGRAFO PRIMERO- Si del resultado de la visita se concluye que el laboratorio
y/o establecimiento no cumple con las BPM vigentes, el INVIMA hara constar dicho
incumplimiento junto con las recomendaciones que quedaran consignadas en la
respectivas actas de visita, copia de la cual debera entregarse al interesado al final de
la diligencia. En este caso, el interesado debera presentar una nueva solicitud de
Certificacion, en un término no inferior a cuatro (4) meses contados a partir de la fecha
de esa visita. Asi mismo, se aplicara el tramite sefnalado en el articulo primero de este.
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PARAGRAFO SEGUNDO - Si del resultado de la visita se establece que el
laboratorio fabricante de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura, el INVIMA expedira el Certificado de Cumplimiento dentro de los
siguientes quince (15) dias calendario, contados a partir de la fecha de Certificacion.

ARTICULO 32 - Aceptacion de Certificaciones de Otros Paises. Cuando se trate de
medicamentos importados, se aceptara el Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura, otorgado por la autoridad competente a los interesados
respecto de los laboratorios fabricantes ubicados en los siguientes paises: Estados
Unidos de Norte América, Canad4, Alemania, Suiza, Francia, Reino Unido,
Dinamarca, Holanda, Suecia, Japdn y Noruega. También se aceptara el Certificado de
Cumplimiento de BPM otorgado por la autoridad competente de la Unién Europea,
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA), o por quienes
hayan suscrito acuerdos de reconocimiento mutuo en estos paises.

ARTICULO 42 - Convenios. El INVIMA podra celebrar convenios de reconocimiento
con las autoridades competentes donde se encuentren los laboratorios y/o
establecimientos ubicados en el exterior para efectos de expedir los certificados de
Buenas Pricticas de Manufactura de conformidad con la Legislacién Sanitaria y la
Guia de Inspeccién vigentes en Colombia

ARTICULO 52 - Contenido del Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura. El Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura se otorgara especificando las areas de manufactura, procesos de
produccion y/o tipo de producto o productos.

ARTICULO 6% Autoridad Competente. De conformidad con lo dispuesto en el
Decreto Ley 1290 de 1994, le corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA — o0 a quien delegue, expedir el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, mediante resolucion, en los
términos del presente Decreto.

PARAGRAFO - Contra el acto que niegue o conceda el Certificado de Cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura, procederan los recursos previstos en el
Cédigo Contencioso Administrativo.

ARTICULO 72 - Vigencia del Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura, El Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura, tendra una vigencia de cinco (5) anos contados a partir de la ejecutoria
del acto que lo concede.

PARAGRAFO- El Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura,
debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia. Para lo cual se surtira el
procedimiento sefalado en este Decreto.

ARTICULO 82 - Ampliaciones al Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.
La autorizacién de productos, area de manufactura y procesos productivos nuevos
para un laboratorio de fabricacion de medicamentos certificado con el cumplimiento de
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Buenas Practicas de Manufactura, requerira de la respectiva Certificacién, para lo cual
se surtira el procedimiento dispuesto en el presente Decreto.

ARTICULO 92 - Cancelacion del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.
El certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufacturas se concede en
razén a que el laboratorio fabricante cumple con los requisitos exigidos para su
expedicion. Por consiguiente, si en uso de las facultades de inspeccion, vigilancia y
control, la autoridad sanitaria competente encuentra posteriormente que se han
incumplido las Buenas Practicas de Manufactura, procederd a la Cancelacién de la
Certificacion, mediante acto debidamente motivado, contra el cual procederan los
recursos de acuerdo con lo previsto en el Cédigo Contencioso Administrativo, sin
perjuicio de la aplicacién de las medidas sanitarias de seguridad, si a ello hubiere
lugar, cuando se trate de los laboratorios fabricantes de medicamentos ubicados en
Colombia. Para el caso de medicamentos importados, ademas, procedera a prohibir el
ingreso y comercializacidbn en nuestro pais del medicamento de que se trate, sin
perjuicio de adelantar el respectivo proceso sancionatorio, de conformidad con lo
previsto en el Titulo VIII del Decreto 677 de 1995.

PARAGRAFO- El laboratorio fabricante de medicamentos producidos en el pais que
no obtengan el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura expedido por el
INVIMA, no podran continuar la fabricacion de medicamentos. Para el caso de los
medicamentos importados, se prohibira el ingreso de los productos al pais.

ARTICULO 102 - Notificacion. El presente Decreto se notificara a la Organizacién
Mundial de Comercio OMC, Comunidad Andina de Naciones CAN y Tratado de Libre
Comercio TLC G3, a través del sistema de informacion sobre medidas de
Normalizacién y Procedimientos de Evaluacién de conformidad con las normas
vigentes.

ARTICULO 112 - Vigencia. El presente Decreto rige a partir de la fecha de su
publicacién y deroga las normas que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota D.C., a los 29 MAR 2001

SARA ORDONEZ NORIEGA
MINISTRA DE SALUD
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DECRETO NUMERO 162 DE 2004
(Enero 22)

Por el cual se modifica el articulo 3 del Decreto 549 de 2001.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de las facultades constitucionales y legales, en
especial las conferidas en el numeral 11 del articulo 189 de la constitucion Politica y el Articulo 245 de la
Ley 100 de 1993,

CONSIDERANDO

Que el inciso segundo del Articulo 245 de la Ley 100 de 1993 determina que el Gobierno Nacional
reglamentara, entre ellos, el régimen de vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de que
trata el objeto del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, dentro de los
cuales se encuentran los medicamentos;

Que el Decreto 549 del 29 de marzo de 2001establecio el procedimiento para la obtencion del Certificado
de Buenas Practicas de Manufacturas para los laboratorios fabricantes de medicamentos que se
produzcan en el pais o se importen;

Que en virtud de los principios de economia, celeridad y eficacia, se considera procedente ampliar el
reconocimiento de las certificaciones expedidas por autoridades sanitarias de otros paises distintos de los
ya establecidos en el Articulo 3 del Decreto 549 de 2001 y por organismos de salud internacionales de
reconocida solvencia técnica, cuyos requisitos y procedimientos son similares a los aplicados por las
autoridades sanitarias nacionales;

Que en merito de lo expuesto.
DECRETA
Articulo 1° Modificase el articulo 3° del Decreto 549 de 2001, el cual quedara asi:

“Articulo 3%". Aceptacion de certificados de otros paises. Cuando se trate de medicamentos importados,
se aceptara el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufacturas, BPM o su equivalente
siempre y cuando en este se especifiquen las areas de manufactura, los procesos de produccion y/o tipo
de producto o productos, otorgado por la autoridad competente a los interesados, respecto de los
laboratorios fabricantes ubicados en los siguientes paises: Estados Unidos de Norteamérica, Canada,
Alemania, Suiza, Francia, Reino Unido, Dinamarca, Holanda, Suecia, Japon y Noruega, o por quienes
hayan susctito acuerdos de reconocimiento mutuo con estos paises.

Igualmente el Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, aceptara

a) a) Los certificados de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufacturas o su equivalente,
otorgados por autoridad sanitaria de Estados Unidos de Norteamérica, food and Drug
Administration, FDA, o quien haga sus veces, a laboratorios ubicados fuera del territorio de los
Estados Unidos de Norteamérica;

b) b) Los Certificados de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufacturas o su equivalente,
otorgados por la Organizacion Mundial de la Salud, OMS, o la Organizacion Panamericana de
Salud, OPS;



c) Los Certificados de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgados por la autoridad sanitaria de la Unién Europea, European Agency for the Evaluation of
medicinal Products, EMEA, quien haga sus veces;

d) Los Certificados de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgados por las autoridades sanitarias de paises con los cuales, la European Agency for the
Evaluation of Medicinal Products, EMEA, o quien haga sus veces, haya suscrito acuerdos de
mutuo reconocimiento.

e) Los certificados de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgados por la European Agency for Evaluation of Medicinal Products, EMEA, o quien haga
sus veces, a fabricantes ubicados fuera del territorio de la Unidn Europea”.

Paragrafo transitorio. Los interesados a quienes se aplica el presente decreto que a la fecha de su
entrada en vigencia estén tramitando la solicitud de Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, y no les
haya practicado visita, podran optar por la aplicacion de lo previsto en la presente reglamentacion,
siempre y cuando expresa solicitud escrita del solicitante.

Articulo 2°. Notificacion. El presente Decreto se notificara a la Organizacién Mundial del Comercio,
OMC, Comunidad Andina de Naciones, CAN y Tratado de Libre Comercio, TLC G3, a través del
Sistema de informacion sobre medidas de normalizacion y procedimientos de evaluacion, de
conformidad con las normas vigentes.

Articulo 3°. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion y
deroga las disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y Cumplase

Dado en Bogota, D.C., a 22 de enero de 2004-01-29

Alvaro Uribe Vélez
Presidente de la republica.

Diego Palacios Betancourt.
El Ministro de la Proteccion Social.

Jorge Humberto Botero Angulo
El Ministro de Comercio, Industria y Turismo.
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