DECRETO 900 DEL 24 DE MAYO DE 2018
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Por el cual se modifica el articulo 2 del Decreto 549 de 2001, en lo
relativo al plazo para presentar una nueva solicitud de certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

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

CONSIDERANDO

Que el inciso segundo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993 determind
que el Gobierno Nacional reglamentara, entre otros, el régimen de
registros sanitarios de los productos objeto de competencia del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, dentro de
los cuales se encuentran los medicamentos.

Que mediante el Decreto 549 de 2001, modificado por los Decretos 162
de 2004 y 2086 de 2010, se establecié el procedimiento para la
obtencidén del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura - BPM por parte de los laboratorios fabricantes de
medicamentos que se importen o produzcan en el pais.

Que el paragrafo primero del articulo 2 del Decreto 549 de 2001
establece que si del resultado de la visita de certificacion el laboratorio o
establecimiento no cumple con las BPM vigentes podra presentar una
nueva solicitud de certificacién en un término no inferior a cuatro (4)
meses contados a partir de la fecha de realizacidén de la visita.

Que el INVIMA ha evidenciado que el tiempo de espera es muy amplio
para solicitar una nueva visita de certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura cuando el laboratorio o establecimiento no cumpla con las
BPM vigentes, lo cual se ve reflejado en las solicitudes de visitas
realizadas a ese Instituto antes de los cuatro meses y considera que el
retiro de esta restriccidon de tiempo para la solicitud de la nueva visita no
tiene impacto en la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

Que la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud de este
Ministerio ha evaluado la propuesta del INVIMA y acorde con lo senalado
en las estrategias del documento Conpes 155 de 2012 sobre Politica



Farmacéutica Nacional formulado por el Consejo Nacional de Politica
Econdmica y Social, que buscan mejorar el acceso y garantizar la
disponibilidad de los medicamentos, considera necesario eliminar el
término de cuatro (4) meses para la nueva solicitud de certificacion,
cuando el laboratorio fabricante no fue certificado por el INVIMA, de
manera inicial, en Buenas Practicas de Manufactura -BPM.

Que igualmente la Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud ha
diligenciado el cuestionario de evaluacion de la incidencia sobre la libre
competencia de los proyectos de actos administrativos con fines
regulatorios, contenido en la Resoluciéon 44649 de 2010 expedida por la
Superintendencia de Industria y Comercio, para evaluar la posible
incidencia del presente decreto y concluye que éste no plantea una
restriccion indebida al libre comercio de acuerdo a lo estipulado en el
numeral 1 del articulo 2.2.2.30.6 del Decreto 1074 de 2015, Decreto
Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA

Articulo 1°.- Modifiquese el articulo 2 del Decreto 549 de 2001, el cual
quedara asi:

“Articulo 2o0. 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
documentacion y determinara si es procedente efectuar la visita
de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura - BPM. De ser
procedente, programara la visita dentro de los noventa (90) dias
calendario siguientes, para lo cual establecera un cronograma con
el fin de realizar la visita de certificacion en las instalaciones del
laboratorio o establecimiento fabricante.

En caso de no ser procedente la visita, debera 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 1. Si del resultado de la visita se concluye que el
laboratorio o establecimiento no cumple con las BPM vigentes, el
INVIMA haré constar dicho incumplimiento junto con las
recomendaciones que quedaran consignadas en la respectiva acta



de visita, copia de la cual deberad entregarse al interesado al final
de la diligencia. En este caso, el interesado podra presentar una
nueva solicitud de certificacion, para lo cual se aplicara el tramite
sefalado en el articulo primero del presente decreto.

Paragrafo 2. Si del resultado de la visita se establece que el
laboratorio fabricante de medicamentos cumple con las BPM, el
INVIMA expedira el certificado de cumplimiento dentro de los
siguientes quince (15) dias calendario, contados a partir de la
fecha de la visita de certificacion”.

Articulo 2. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su
publicacion y modifica el articulo 2 del Decreto 549 de 2001.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota D.C., a los 24 MAY 2018

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
Ministro de Salud y Proteccién Social



