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MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION No. 20 F
de 23 de N'\ma,o' de 2022

Que prorroga de manera temporal, la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento y del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y otros Productos para la
Salud Humana, establece el marco regulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos farmaceéuticos, dentro de un régimen de fiscalizacion de los
medicamentos y demas productos para la salud humana, asi como los aspectos
relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos.

Que mediante la Resolucion No. 595 del 24 de septiembre de 2021, se levantd la
medida provisional de prorroga temporal dispuesta en la Resolucion No. 243 de 24 de
marzo de 2020, referente al periodo de vigencia de los documentos que a continuacién
se detallan, y que se tramitan en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a partir
de la fecha de la Resolucion de Gabinete No. 11 de 13 de enero de 2020, hasta que
duren las medidas:

e Registros Sanitarios.

e Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento

o Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

* Licencia de operaciones

* Permisos Especiales para Estacion de Medicamentos

e Certificados de Inscripcion de Materia prima Licencia Especial de Sustancia
Controladas (LESC)

 Permiso de Importacion, Exportacidn o Reexportacion de Vales de Sustancias
Controladas

e Informe Mensual y Trimestral de Sustancias Controladas

Que en la citada Resolucion No. 595 de 2021, se otorgd un plazo para renovar el
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento y el Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion, entre otros, el cual vence el 23 mayo de 2022.

Que para la emision de los certificados de Buenas Practicas de Alimacenamiento y de
Buenas Practicas de Fabricacion se requiere realizar una visita in situ a los -
establecimientos para la verificacion de los criterios establecidos en las respectivas
Guias de Auditorias, para tales efectos, se realizd6 una programacién que permitiera
llevar a cabo las verificaciones correspondientes.

Que en virtud de la cantidad de empresas a inspeccionar dicho cronograma traspasa la
fecha tope para la renovacion, establecida en la precitada Resolucion No. 595 de 2021,
puesto que se unieron a esta programacion las nuevas solicitudes certificacién y las
que se han venido venciendo.

Que, con base a lo antes sefnalado, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
considera oportuno, extender la vigencia de los certificados de Buenas Practicas de
Almacenamiento y de Buenas Practicas de Fabricacion,
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RESUELVE:

PRIMERO: Se prorroga de manera temporal, la vigencia del Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento y del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, a
los establecimientos farmacéuticos que se acogieron a la prorroga hasta que la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas le realice la verificacion de cumplimiento de
la Guia de Auditorias. '

La prorroga de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento y
del Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion, no tiene validez si hay mudanza o
modificacion en las actividades.

Para tales efectos, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, programara las visitas
para realizar la auditoria respectiva, una vez el usuario presente la solicitud y realice el
pago de la tasa por este servicio.

SEGUNDO: Ordenar a los usuarios de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,
realizar los tramites respectivos de renovacion de Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion.

TERCERO: Advertir a los usuarios de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, que
una vez se emita el informe con los resultados de la auditoria, el establecimiento no
podra utilizar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento y de Certificado
de Buenas Practicas de Fabricacion prorrogado, para ningun tramite.

CUARTO: Comunicar a las empresas que por primera vez requieran un Certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion, que deberan realizar los trdmites respectivos, para que se le pueda
programar la verificacion del cumplimiento de la Guia de Auditoria.

QUINTO: La informacidén sobre los Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigentes, podran ser
consultados en la pagina web del Ministerio de Salud.

SEXTO: Esta Resolucién empezara a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 1 de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo
No. 95 de 14 de mayo de 2019.

COMUNIQUESE Y CUMPMSF.

Mgtra. ELVIA C. LAUR.
Directora Nacional de Farmacia y Drogas
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