
24		 DIARIO OFICIAL
Edición 51.970

Martes, 8 de marzo de 2022

El titular del registro sanitario, podrá presentar directamente o a través de apoderado 
al Invima, durante la vigencia de la suspensión, los elementos que permiten soportar 
que el hecho que dio origen a la misma, ha sido superado, evidencia a partir de la cual 
esta entidad, podrá tomar la decisión de levantar la suspensión aplicada previamente 
al respectivo registro sanitario, lo cual se hará mediante acto administrativo motivado, 
siendo claro que la vigencia del registro sanitario, seguirá siendo la otorgada en el acto 
administrativo de obtención o renovación del mismo.

Parágrafo 1º. El titular del registro sanitario, podrá durante la suspensión del mismo, 
solicitar la cancelación voluntaria o la pérdida de fuerza ejecutoria del acto que concedió 
su registro.

Parágrafo 2º. No procederá la suspensión del registro sanitario, cuando el titular del 
mismo, amparado bajo la modalidad de fabricar y vender, exporte medicamentos a otros 
destinos y demuestre ante el Invima, tal condición.

Parágrafo 3º. Si para el momento de la renovación del registro sanitario se encuentra 
suspendido por alguna de las causales determinadas en el Capítulo VII del presente 
decreto, no se considerará viable dicho trámite.

CAPÍTULO VIII
Otras disposiciones

Artículo 22. Estudios de estabilidad de los medicamentos de síntesis química. Para 
los medicamentos de síntesis química y gases medicinales, el Ministerio de Salud y 
Protección Social establecerá los requisitos y criterios para la realización y presentación 
de los estudios de estabilidad que serán presentados por el interesado en la obtención del 
registro sanitario y durante su vigencia.

Artículo 23. Agotamiento de existencias de producto y empaques. Los medicamentos de 
síntesis química, gases medicinales, biológicos, homeopáticos y productos fitoterapéuticos 
a los cuales se les haya aprobado la renovación del registro sanitario podrán agotar las 
existencias de producto con el número del registro sanitario inicialmente asignado, hasta 
la vida útil del mismo aprobada por el Invima sin tener que solicitar autorización de 
agotamiento.

Así mismo, podrán agotar el material de empaque existente con el número del 
registro sanitario inicialmente asignado, hasta finalizar inventario sin tener que solicitar 
autorización de agotamiento.

Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la solicitud de renovación, 
se abandone la solicitud, se desista de ella o esta no se hubiere presentado en el término 
previsto, el correspondiente producto no podrá importarse al país ni fabricarse, según el 
caso. Si hay existencias del producto en el país, el titular del registro sanitario podrá agotar 
las existencias de producto hasta la vida útil del mismo aprobada por el Invima sin tener 
que solicitar autorización de agotamiento. En caso de contar con material de empaque el 
titular no podrá utilizarlo y debe proceder a la disposición final del mismo.

Parágrafo. Para el caso de modificaciones al registro sanitario de los productos objeto 
del presente decreto, el Invima desarrollará en un plazo máximo de nueve (9) meses 
contados a partir de la publicación del mismo, una guía, que oriente el agotamiento de 
existencias de producto y empaques, la cual, al igual que sus actualizaciones debe surtir 
consulta pública, antes de su expedición.

Artículo 24. Vigencia de los certificados de exportación. Los certificados de exportación 
que se expidan por el Invima, tendrán una vigencia de cinco (5) años.

Artículo 25. Procedimiento para la revisión de oficio de medicamentos y productos 
fitoterapéuticos. Mediante resolución motivada expedida por el Invima, invocando las 
causales aplicables previstas en los artículos 100 del Decreto 677 de 1995 y 53 del Decreto 
3554 de 2004, según corresponda a la clase de medicamentos, se ordenará la revisión de 
oficio de un producto o grupo de productos, amparados con registro sanitario.

Esta decisión debe notificarse a los interesados de conformidad con lo establecido en 
la Ley 1437 de 2011 o aquella que la modifique o sustituya, con el fin de que presenten los 
estudios, justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que consideren del 
caso, dependiendo de las razones que motiven la revisión, quienes, para el efecto, contarán 
con el término que defina el Invima de acuerdo a un enfoque de riesgo del producto y a 
la complejidad del tema que da origen al llamado a revisión de oficio, el cual se contará a 
partir de la notificación de la mencionada resolución. Para tal efecto, el Invima desarrollará 
en un plazo máximo de nueve (9) meses contados a partir de la publicación del presente 
Decreto, una guía, que oriente este procedimiento, la cual, al igual que sus actualizaciones 
debe surtir consulta pública, antes de su expedición.

Si de los motivos que generan la revisión de oficio se desprende que pueden existir 
terceros afectados o interesados en la decisión, se hará conocer la resolución a estos, 
conforme lo dispone la Ley 1437 de 2011.

El Invima podrá realizar los análisis al producto que considere procedente, solicitar 
informes, conceptos de expertos en la materia, información de las autoridades sanitarias 
de otros países y cualquier otra medida que considere del caso y tenga relación con las 
circunstancias que generan la revisión.

El Invima, previo estudio de la información objeto de revisión, adoptará la decisión 
del caso, mediante resolución motivada, la cual debe notificar a los interesados, de 
conformidad con lo previsto en la precitada ley o en aquella que la modifique o sustituya.

Parágrafo. Cuando el Invima determine que dentro del procedimiento de revisión se 
desprende que pudieran existir conductas violatorias de las normas sanitarias, procederá 

a adoptar las medidas sanitarias de seguridad y a iniciar los procesos sancionatorios que 
considere procedentes.

CAPÍTULO IX
Disposiciones finales

Artículo 26. Inspección, vigilancia y control. Corresponde al Invima el ejercicio de 
las funciones de inspección, vigilancia y control sanitario a los medicamentos de síntesis 
química, gases medicinales, biológicos, homeopáticos y productos fitoterapéuticos, que 
se realizarán de acuerdo a lo contemplado en la Resolución 1229 de 2013 expedida por 
el Ministerio de Salud y Protección Social, o la norma que la modifique o sustituya, y 
de conformidad con los procedimientos de vigilancia que contemple el Invima, en 
coordinación con las entidades territoriales de salud, en el marco de sus competencias.

Artículo 27. Medidas sanitarias y procedimiento sancionatorio. Para el cumplimiento 
de las disposiciones contenidas en el presente decreto, las autoridades sanitarias adoptarán 
las medidas sanitarias de seguridad y las sanciones señaladas en la Ley 9 de 1979, 
siguiendo el procedimiento sancionatorio contemplado en la Ley 1437 de 2011 o aquellas 
que las modifiquen o sustituyan.

Artículo 28. Norma transitoria. Las solicitudes de renovación y modificación de 
registro sanitario de los medicamentos de síntesis química, gases medicinales, biológicos 
y homeopáticos que se hayan radicado antes de la entrada en vigencia del presente decreto, 
se adelantarán de acuerdo con lo señalado en los Decretos 677 de 1995, 3554 de 2004, 1782 
de 2014 y 843 de 2016 y, demás normatividad que aplique, según la clase de medicamento.

No obstante, los peticionarios interesados podrán acogerse al procedimiento aquí 
previsto, para lo cual presentarán ante el Invima una solicitud expresa en tal sentido, una 
vez entre en vigencia el presente decreto, y solamente procederá en caso en que no se 
haya emitido acto administrativo de renovación o modificación por parte del Invima. Si 
el mismo se encuentra expedido o en trámite de notificación o resolución de recurso se 
culminará bajo el procedimiento señalado en la normativa vigente a la radicación de su 
solicitud.

Artículo 29. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige desde la fecha de su 
publicación y entrará en vigencia doce (12) meses después de esta.

En este plazo de doce (12) meses, se aplicarán los artículos 18, 79 y 101 del Decreto 
677 de 1995; 20, 22, 48, 49 y 54 del Decreto 3554 de 2004 y el Decreto 843 de 2016.

Una vez vencido el término de doce (12) meses aquí previsto quedarán derogados los 
artículos 18, 79 y 101 del Decreto 677 de 1995; 20, 22, 48, 49 y 54 del Decreto 3554 de 
2004 y el Decreto 843 de 2016.

Publíquese y cúmplase.
Dado en Bogotá, D. C., a 8 de marzo de 2022.

IVÁN DUQUE MÁRQUEZ.
El Ministro de Salud y Protección Social,

Fernando Ruiz Gómez.

DECRETO NÚMERO 335 DE 2022

(marzo 8)
por el cual se establece el procedimiento para la obtención de los certificados de 
cumplimiento de las buenas prácticas de elaboración, laboratorio y manufactura ante el 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).
El Presidente de la República de Colombia, en ejercicio de sus atribuciones 

constitucionales, en especial de las conferidas por el numeral 11, del artículo 189, de la 
Constitución Política, y en desarrollo del artículo 245 de la Ley 100 de 1993 y,

CONSIDERANDO:
Que el inciso segundo del artículo 245 de la Ley 100 de 1993 determina que el 

Gobierno nacional reglamentará, entre otros, el régimen de registros sanitarios, y el control 
de calidad de los productos objeto de competencia por parte del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), entre ellos los medicamentos, los 
productos fitoterapéuticos y los suplementos dietarios.

Que mediante el Decreto 549 de 2001, modificado por los Decretos 162 de 2004, 2086 
de 2010 y 900 de 2018 se estableció el procedimiento para la obtención del Certificado de 
Buenas Prácticas de Manufactura por parte de los laboratorios fabricantes de medicamentos 
que se importen o produzcan en el país.

Que el Decreto 1156 de 2018 reglamenta el régimen de registro sanitario para 
productos fitoterapéuticos, incorpora nuevos referentes internacionales y simplifica el 
procedimiento para su renovación y modificación, así como señala los requisitos para 
su expendio, derogando el Decreto 2266 de 2004, a excepción, de las disposiciones 
relativas al procedimiento de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura para los 
establecimientos fabricantes de productos fitoterapéuticos, hasta tanto el Ministerio de 
Salud y Protección Social expidiera la correspondiente reglamentación.

Que el Ministerio de Salud y Protección Social determinó los requisitos técnicos 
específicos respecto de cada una de las certificaciones de buenas prácticas, de que trata el 
presente decreto mediante las Resoluciones 1160 de 2016, 3183 de 1995, 3131 de 1998, 
1087 de 2001, 444 de 2008, 4410 de 2009, 3619 de 2013, 4245 de 2015 y 5402 de 2015, o 
las normas que la modifiquen o sustituyan.
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Que el mismo Ministerio, mediante la Resolución 1229 de 2013, establece el modelo 
de inspección, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano, 
y para las actividades asociadas al proceso de Certificación de Buenas Prácticas de 
Manufactura que se deben realizar, teniendo como base, el análisis y gestión del riesgo, 
para su producción, importación, distribución y comercialización con el propósito de 
proteger la salud individual y colectiva.

Que en cumplimiento a lo dispuesto en el artículo 2.2.1.7.5.6. del Decreto 1074 de 2015, 
único Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, se emitió el concepto de 
la Dirección de Regulación del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo a través de la 
comunicación 2-2021-002633 del 8 de febrero del 2021, por lo que el Ministerio de Salud y 
Protección Social en su calidad de regulador determinó que el presente acto administrativo 
no genera una situación más gravosa a los interesados, y no se está ampliando el alcance de 
aplicación de un reglamento técnico y/o procedimiento de evaluación de la conformidad, 
por lo que concluye que no debe someterse a consulta pública internacional.

Que la Dirección de Participación, Transparencia y Servicio al Ciudadano del 
Departamento Administrativo de la Función Pública (DAFP) mediante oficio radicado 
20225010061391 indicó que no se debe surtir el procedimiento para establecer los trámites 
autorizados por ley, según lo estipulado en el numeral 2 artículo 1° de la Ley 962 de 
2005 (modificado por el artículo 39 del Decreto ley 019 de 2012), razón por la cual, es 
procedente continuar con el trámite para su expedición.

Que, se hace necesario establecer un procedimiento unificado que genere mayor 
confianza y certeza en los procedimientos para los regulados en cuanto a la solicitud de 
emisión de la certificación de buenas prácticas de manufactura, prácticas de laboratorio, de 
elaboración, y de elaboración de radiofármacos.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA:

Artículo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto establecer el procedimiento 
para la obtención de los certificados de cumplimiento de las buenas prácticas de 
elaboración, laboratorio y manufactura que deben solicitar ante el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), los establecimientos señalados en el 
ámbito de aplicación.

Artículo 2°. Ámbito de aplicación. Las disposiciones contenidas en el presente decreto 
aplican a:

2.1.	 Los fabricantes y en general a todo aquel que desarrolle alguna de las etapas 
del proceso productivo de medicamentos de síntesis química, biológicos, biotecnológicos, 
radiofármacos, antivenenos, homeopáticos, gases medicinales, productos fitoterapéuticos 
y suplementos dietarios, que se comercialicen en Colombia, ubicados en el territorio 
nacional o fuera de él, que requieran certificación en Buenas Prácticas de Manufactura 
(BPM).

2.2.	 Los laboratorios que realicen análisis de control de calidad de medicamentos, 
bien sea que pertenezcan al laboratorio fabricante o sean laboratorios externos que presten 
servicios de análisis de control de calidad, ubicados en el territorio nacional o fuera de él, 
que requieran certificación en Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL).

2.3.	 Los servicios y establecimientos farmacéuticos que realicen actividades de 
adecuación y ajuste de concentración de dosis, preparación de nutriciones parenterales. 
preparaciones magistrales, reempaque y reenvase de medicamentos, que requieran 
certificación en Buenas Prácticas de Elaboración (BPE).

2.4.	 Las radiofarmacias que realicen actividades con radiofármacos q radionúclidos, 
juegos de reactivos, generadores, radiomarcación de muestras autólogas precursores, 
producción de radiofármacos con isótopos provenientes de aceleradores (ciclotrones), 
síntesis de radiofármacos para Tomografía por Emisión de Positrones (PET), marcación 
o síntesis de radiofármacos para terapia, para uso humano con fines médicos para ser 
administrados a pacientes de un servicio de medicina nuclear habilitado, que requieran 
certificación en Buenas Prácticas de Elaboración de Radiofármacos (BPER).

2.5.	 Al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y las 
entidades territoriales de salud, en el ámbito de sus competencias.

Artículo 3°. Requisitos generales para la solicitud del certificado de cumplimiento 
de buenas prácticas. Para solicitar y obtener el certificado de cumplimiento de buenas 
prácticas ante el Invima, se deberá cumplir con los requisitos técnicos específicos para 
cada tipo de certificación, y con los procedimentales que a continuación se señalan:

3.1.	 Presentar solicitud en el formato definido por el Invima.
3.2.	 Estar inscritos en el Registro Único Empresarial y Social (RUES), requisito que 

será verificado por el Invima cuando aplique, o el documento que haga sus veces, en donde 
conste la representación y existencia legal.

3.3.	 Poder debidamente otorgado, si es del caso.
3.4.	 Documento de Autoevaluación de la Guía de Inspección debidamente 

diligenciado por el solicitante, correspondiente a la categoría de certificación.
3.5.	 Expediente maestro de sitio (SMF, por sus siglas en inglés) para Buenas Prácticas 

de Manufactura de medicamentos de síntesis química, biológicos y gases medicinales.
3.6.	 Copia de la autorización vigente para el uso de material radiactivo expedida por 

el Ministerio de Minas y Energía o su delegado, para el trámite de Buenas Prácticas de 
Elaboración de Radiofármacos (BPER).

3.7.	 Acreditar el pago de la tasa correspondiente al tipo de certificado solicitado.
Parágrafo 1°. Cuando exista un acuerdo de cooperación vigente entre países, que 

incluya procesos de Certificación de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura, 
deberá presentarse solicitud por escrito en la cual se manifieste el interés de que la solicitud 
sea procesada mediante el mecanismo oficial existente de convalidación de actas/informes 
de inspección, en aplicación del correspondiente acuerdo. Así mismo, el Invima verificará 
que la solicitud de certificación cumpla con los criterios de aplicación establecidos en el 
mismo.

Parágrafo 2°. En el caso de renovaciones y ampliaciones del certificado de buenas 
prácticas, no es necesario aportar nuevamente los documentos que reposan en el Invima, a 
menos que se presenten novedades en los mismos.

Artículo 4°. Revisión de solicitud y cronograma de visitas para la certificación de 
cumplimiento de buenas prácticas. Una vez radicada la solicitud, el Invima procederá a 
revisarla dentro de los quince (15) días hábiles siguientes y se podrán dar las siguientes 
situaciones:

4.1	 De cumplir con los requisitos establecidos, el Instituto incluirá el establecimiento 
o la institución en un cronograma de visitas de Certificación de Buenas Prácticas.

4.2	 De no cumplir la solicitud con los requisitos, se requerirá al solicitante para que 
dé cumplimiento a la totalidad de la información prevista por la normativa vigente, para 
lo cual contará con veinte (20) días hábiles contados desde la fecha de recepción de la 
comunicación emitida por parte de ese Instituto, tiempo que podrá ser prorrogado por 
única vez hasta por el mismo término, previa solicitud del interesado al Invima:

4.2.1	Una vez el peticionario radique la correspondiente documentación de respuesta 
al requerimiento, el Invima, contará con un término de quince (15) días hábiles para 
determinar si cumple con los requisitos establecidos. De cumplir con la totalidad de los 
requisitos esa entidad incluirá el establecimiento o la institución en un cronograma de 
visitas de Certificación de Buenas Prácticas. De no cumplir, negará el trámite de solicitud.

4.2.2	Si no se recibe respuesta dentro del término previsto, se entenderá que se desiste 
de la solicitud.

Artículo 5°. Visitas para la obtención de la certificación de cumplimiento de buenas 
prácticas. El Invima programará la visita de certificación de cumplimiento de buenas 
prácticas al establecimiento o institución que la haya solicitado, en un tiempo no superior 
a noventa (90) días calendario, contados a partir de la fecha en que la documentación se 
encuentre completa. Para el efecto, se establecerá un cronograma en el que se indique 
la fecha para la visita de certificación, considerando que, cuando sea por primera vez, 
se efectuará en máximo dos (2) meses, y de tres (3) meses en el caso de visitas de 
renovaciones, a partir de la programación.

El establecimiento o la institución podrá, por una única vez, solicitar aplazamiento 
de la visita, mínimo siete (7) días hábiles en el caso de establecimientos nacionales y 
veinte (20) días hábiles para establecimientos ubicados en el exterior, antes de la fecha 
programada. Lo anterior, bajo el entendido que al diligenciar la guía de autoevaluación 
mencionada en el numeral 3.4 del artículo 3° del presente decreto, el establecimiento o la 
institución ya se encuentra listo para recibir la visita.

Parágrafo 1°. Cuando se trate de laboratorios de control de calidad que pertenezcan 
a establecimientos fabricantes, el usuario podrá solicitar que el Invima realice en una 
sola visita, la verificación para el cumplimiento de los requisitos técnicos específicos 
para Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) y Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), 
señalados en las normas vigentes.

Parágrafo 2°. Para el trámite de las solicitudes de ampliación de las certificaciones, se 
surtirá el procedimiento dispuesto en el presente decreto; no obstante, la programación y 
realización de la visita deberá efectuarse en un término máximo de dos (2) meses, en el 
caso de visitas de establecimientos nacionales, y de tres (3) meses, en el caso de visitas de 
establecimientos ubicados en el exterior, contados a partir de la verificación documental 
establecida en el artículo 4° de la presente norma.

Artículo 6°. Resultado de la visita de certificación. Los establecimientos que soliciten 
visita para la obtención de la certificación de buenas prácticas por primera vez, renovación 
o ampliación de la misma, se sujetarán a las siguientes reglas:

6.1.	 Cumplimiento total de requisitos. El Invima verificará el cumplimiento total de 
los requisitos técnicos específicos para cada tipo de certificación de buenas prácticas, caso 
en el cual, emitirá el concepto de “CUMPLE” que quedará consignado en el acta de visita, 
y el correspondiente certificado, en los términos del artículo 9° del presente decreto.

6.2.	 Incumplimiento de requisitos. El Invima verificará que el establecimiento o 
la institución cumpla con los requisitos, y en caso de que incumpla con uno o varios, 
o con la totalidad de los requisitos técnicos específicos para cada tipo de certificación, 
de acuerdo con el análisis del riesgo de los hallazgos de auditoría de conformidad con 
las guías desarrolladas por el Instituto a que alude este artículo, emitirá los siguientes 
conceptos:

6.2.1.	CONCEPTO DE CUMPLE CONDICIONADO: En este caso, el 
establecimiento o la institución queda con requerimientos pendientes que son consignados 
en el acta de visita, junto con el concepto de “CUMPLE CONDICIONADO”, sin 
embargo, de acuerdo al análisis del riesgo puede iniciar actividades para los casos de 
certificación por primera vez o ampliaciones; o continuar desarrollando actividades en 
caso de renovaciones.
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El interesado tendrá un plazo máximo de tres (3) meses a partir de la fecha del acta 
de visita para solicitar ante el Invima, a través de los canales dispuestos para tal fin, la 
verificación de los requerimientos pendientes consignados en el acta de visita.

El Invima podrá realizar la verificación de dichos requerimientos mediante revisión 
documental o en visita, y procederá a emitir concepto definitivo de “CUMPLE” o “NO 
CUMPLE”, en un plazo máximo de dos (2) meses, contado a partir de la fecha en que el 
interesado solicite la verificación.

En el caso en que el interesado no solicite la verificación de requerimientos en el plazo 
aquí señalado, el Invima procederá de oficio a emitir concepto de “NO CUMPLE”.

Los productos fabricados durante el término en el que el establecimiento e institución 
cuente con concepto de “CUMPLE CONDICIONADO”, pueden ser comercializados o 
utilizados hasta agotar dichas existencias.

6.2.2.	CONCEPTO DE NO CUMPLE. El establecimiento o institución que no 
reúna los requisitos para que el Invima otorgue el concepto de cumple condicionado, se 
le emitirá concepto de “NO CUMPLE” el cual quedará consignado en el acta de visita y 
en este evento el interesado podrá iniciar un nuevo trámite siguiendo el procedimiento 
establecido en el presente decreto.

Parágrafo 1°. El Invima dispondrá hasta el 30 de junio de 2022, para desarrollar y 
expedir las guías que contengan los lineamientos para el análisis del riesgo de los hallazgos 
que se generen en la auditoría durante las visitas de certificación y previa su adopción 
deberán surtir consulta pública. Las guías contendrán los lineamientos basados en la 
normatividad sanitaria vigente para cada una de las certificaciones en buenas prácticas, y 
podrá para esto consultar lineamientos emitidos por otras agencias sanitarias de referencia.

Parágrafo 2°. En el caso que el establecimiento o la institución cumpla con las buenas 
prácticas solamente para una parte del objeto o alcance de la solicitud de certificación, el 
Invima emitirá concepto de “CUMPLE” o de “CUMPLE CONDICIONADO” para lo que 
aplique, siempre que los hallazgos de auditoría no impacten de manera transversal y se 
dejará en el acta de visita constancia de los hallazgos no cumplidos.

Cuando los hallazgos de auditoría impacten de manera transversal no procederá lo 
anterior y

se emitirá concepto de “NO CUMPLE”.
Artículo 7°. Aceptación de certificaciones de buenas prácticas de manufactura 

de otros países para medicamentos importados. El Invima aceptará el Certificado de 
Cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), o su equivalente, siempre y 
cuando se especifiquen las áreas de manufactura, o los procesos de producción, o formas 
farmacéuticas, o tipo de producto o productos, otorgado por la autoridad competente de 
los Estados Unidos de Norteamérica, Canadá, Suiza, Reino Unido, Alemania, Francia, 
Dinamarca, Holanda, Suecia, Noruega, Japón, Corea del Sur, Australia y demás países 
miembros de la European Medicines Agency (EMA), a laboratorios ubicados dentro y 
fuera de su territorio, o por quienes hayan suscrito acuerdos de reconocimiento mutuo con 
estos países; igualmente, los otorgados por la Organización Mundial de la Salud (OMS) y 
la Organización Panamericana de Salud (OPS).

Los certificados de cumplimiento de buenas prácticas de manufactura, o sus 
equivalentes, a que refiere el anterior inciso, tendrán la vigencia que el mismo documento 
especifique. En caso de que el documento no establezca dicho término, este se entenderá 
de un (1) año desde la fecha de su expedición. No obstante, el Invima podrá realizar 
revisiones periódicas en las páginas web de las agencias sanitarias de otros países para 
verificar el estado de los mismos.

En los casos que los certificados de cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura 
(BPM) estén disponibles en las páginas web oficiales de las autoridades competentes, 
el interesado podrá indicar el enlace respectivo, en el cual el Instituto verificará que 
el producto cuenta con dicho certificado vigente, que para el caso de medicamentos 
biológicos debe permitir la verificación de las áreas aprobadas. Cuando el certificado esté 
en un idioma diferente al español, se requerirá su traducción.

Parágrafo 1°. La aceptación de Certificados de Cumplimiento de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) de suplementos dietarios se realizará conforme a la norma técnica 
específica establecida para el efecto.

Parágrafo 2°. Para los radiofármacos, radioisótopos, precursores, generadores y 
juegos de reactivos para uso humano, se aceptarán los certificados de cumplimiento de 
buenas prácticas de manufactura o buenas prácticas de manufactura de radiofármacos 
de países productores de radiofármacos y de radioisótopos obtenidos de reactor nuclear, 
de generadores y/o juegos de reactivos, autorizados para uso humano por la autoridad 
sanitaria correspondiente.

Parágrafo 3°. Se aceptarán certificados de BPM de los países de referencia cuyo 
certificado se encuentre en trámite de renovación, siempre y cuando las autoridades 
sanitarias de esos países consideren vigentes dichos certificados.

Artículo 8°. Convenios. El Invima podrá 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 prácticas de 
conformidad con la legislación sanitaria y la Guía de Inspección vigente en Colombia.

Artículo 9°. Acto administrativo de certificación de cumplimiento de las buenas 
prácticas. El Invima expedirá el acto administrativo dentro de los siguientes quince (15) 

días hábiles, contados a partir de la fecha de finalización de la visita de certificación, 
teniendo en cuenta lo siguiente:

9.1.	 La certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) especificará las áreas 
de manufactura, los procesos de producción, forma farmacéutica y/o tipo de producto o 
productos.

9.2.	 La certificación de Buenas Prácticas de Elaboración (BPE) y las Buenas Prácticas 
de Elaboración de Radiofármacos (BPER), especificará los procesos de elaboración, 
adecuación o preparación y forma farmacéutica de acuerdo a la norma especial de cada 
caso.

9.3.	 La certificación de Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) especificará los tipos 
de análisis, técnicas o ensayos a desarrollar.

Parágrafo. Contra el acto que niegue o conceda el certificado de cumplimiento de las 
Buenas Prácticas, procederán los recursos previstos en la Ley 1437 de 2011 - Código de 
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Artículo 10. Vigencia del certificado de cumplimiento de las buenas prácticas. El 
certificado de cumplimiento de las buenas prácticas, tendrá la vigencia que cada regulación 
especial haya establecido, y cuyo término será contado a partir de la ejecutoria del acto 
que lo concede.

Parágrafo. El titular de los registros sanitarios, durante la vigencia de los mismos 
debe contar con el certificado de buenas prácticas de manufactura vigente para los 
establecimientos involucrados en las etapas del proceso productivo.

Artículo 11. Renovación del certificado de buenas prácticas. El certificado de 
cumplimiento de las buenas prácticas será renovado por un período igual al de su 
vigencia, para lo cual se surtirá el procedimiento señalado en este decreto. La solicitud de 
renovación debe radicarse ante el Invima, al menos, cinco (5) días hábiles antes de la fecha 
de vencimiento de la certificación.

Parágrafo. Cuando se solicite la renovación del certificado de cumplimiento de las 
buenas prácticas dentro de los plazos previstos en la normatividad vigente, el Invima 
actualizará esta situación en su página web.

Artículo 12. Ampliaciones al certificado de buenas prácticas. Para las solicitudes de 
ampliación a los certificados de cumplimiento de las buenas prácticas, se tendrá en cuenta 
lo siguiente:

12.1.	Para los laboratorios certificados con el cumplimiento de las buenas prácticas 
de manufactura, la autorización de nuevas áreas de manufactura, procesos de producción, 
forma farmacéutica, y/o tipo de producto o productos, requerirá de la respectiva 
certificación.

12.2.	Para las Buenas Prácticas de Elaboración (BPE) o Buenas Prácticas de 
Elaboración de radiofármacos (BPER), la autorización de nuevos procesos de elaboración, 
adecuación o preparación, forma farmacéutica, según aplique, requerirá de la respectiva 
certificación.

12.3.	Para los laboratorios certificados con el cumplimiento de Buenas Prácticas de 
Laboratorio, la autorización de nuevos tipos de análisis, técnicas o ensayos a desarrollar 
requerirá de la respectiva Certificación.

Parágrafo. El Invima dispondrá hasta el 30 de junio de 2022, para desarrollar y expedir 
las guías que contengan los lineamientos de las variaciones críticas con el fin de precisar 
cuándo aplica una solicitud de ampliación de certificación, y previa su adopción deberá 
surtir consulta pública. Las guías contendrán los lineamientos basados en la normatividad 
sanitaria vigente para cada una de las certificaciones en buenas prácticas, y podrá para esto 
consultar lineamientos emitidos por otras agencias sanitarias de referencia.

Artículo 13. Formas de realización de visitas. El Invima podrá adelantar de manera 
presencial, virtual o mixta las visitas de certificación de cumplimiento de las buenas 
prácticas, renovaciones y ampliaciones.

Artículo 14. Cancelación del certificado de buenas prácticas. El certificado de 
cumplimiento de buenas prácticas se concede en razón a que el establecimiento o institución 
cumple con los requisitos exigidos para su expedición. Por consiguiente, si en uso de las 
facultades de inspección, vigilancia y control el Invima encuentra posteriormente que se ha 
incumplido con las buenas prácticas, procederá a ordenar la cancelación de la certificación, 
mediante acto administrativo debidamente motivado, contra el cual procederán los recursos 
de acuerdo con lo previsto en la Ley 1437 de 2011 o la norma que lo modifique o sustituya, 
sin perjuicio de la aplicación de las medidas sanitarias de seguridad, si a ello hubiere lugar, 
cuando se trate de los establecimientos o instituciones ubicados en el país.

Para el caso de establecimientos ubicados en el exterior y certificados por el Invima, 
además, procederá a prohibir el ingreso y comercialización en nuestro país del producto de 
que se trate, sin perjuicio de adelantar el respectivo proceso sancionatorio, de conformidad 
con lo previsto en la Ley 1437 de 2011 o la norma que lo modifique o sustituya.

Artículo 15. Medidas sanitarias de seguridad y sanciones. El incumplimiento de 
lo previsto en el presente decreto conllevará a la aplicación de las correspondientes 
medidas sanitarias de seguridad de conformidad con lo establecido en la Ley 9 de 1979, e 
impondrán las sanciones siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 
o las normas que los modifiquen o sustituyan.

Artículo 16. Norma transitoria. Los interesados que hayan radicado solicitudes de 
certificación, ampliación o renovación de las buenas prácticas antes de la publicación del 
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presente decreto, podrán acogerse a lo dispuesto en el artículo 7° de la presente norma, 
previa manifestación de ello al Invima.

Artículo 17. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha de su 
publicación y entrará en vigencia el 30 de junio de 2022, salvo lo dispuesto en el artículo 
7° que se aplicará desde la publicación de este Decreto. El 30 de junio de 2022 quedarán 
derogados los artículos 7°, 8°, 9°, 11 y 12 del Decreto 2266 de 2004, el Decreto 549 de 
2001 y sus modificatorias, los Decretos 162 de 2004 y 900 de 2018, salvo el Decreto 2086 
de 2010 que continuará vigente.

Publíquese y cúmplase.
Dado en Bogotá, D. C., a 8 de marzo de 2022.

IVÁN DUQUE MÁRQUEZ.
El Ministro de Salud y Protección Social,

Fernando Ruiz Gómez.

Ministerio del Trabajo

Decretos

DECRETO NÚMERO 325 DE 2022
(marzo 8)

por el cual se subroga el Capítulo 3, y se deroga el parágrafo 3° del artículo 2.2.14.1.31 
del Capítulo 1 y los Capítulos 4 y 6 del Título 14 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 
1833 de 2016, y se regula el acceso, pérdida, priorización y valor del subsidio otorgado 
por la Subcuenta de Subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional para las Ex Madres 
Comunitarias y Ex Madres Sustitutas que hayan desarrollado esta labor por un tiempo no 

menor de 10 años.
El Presidente de la República de Colombia, en ejercicio de sus facultades 

constitucionales y legales y, en particular, las que confiere el numeral 11 del artículo 189 
de la Constitución Política, y en desarrollo de los artículos 164 y 166 de la Ley 1450 de 
2011 y el artículo 215 de la Ley 1955 de 2019, y

CONSIDERANDO:
Que el literal i) del artículo 13 de la Ley 100 de 1993, “por la cual se crea el sistema de 

seguridad social integral y se dictan otras disposiciones”, modificado por el artículo 2° de 
la Ley 797 de 2003, indica que el Fondo de Solidaridad Pensional estará destinado a ampliar 
la cobertura mediante el subsidio a los grupos de población que, por sus características y 
condiciones socioeconómicas, no tienen acceso a los sistemas de seguridad social.

Que en las bases del Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 se indicó que el 
Ministerio del Trabajo en coordinación con el Ministerio de Hacienda y Crédito Público, 
y el Departamento Nacional de Planeación, promoverán el desarrollo de instrumentos para 
aumentar la protección económica de la vejez.

Que de conformidad con el artículo 164 de la Ley 1450 de 2011, “por la cual se 
expide el Plan Nacional de Desarrollo, 2010-2014”, las personas que dejen de ser madres 
comunitarias y que no reúnan los requisitos para acceder a una pensión, ni sean beneficiarias 
del mecanismo de Beneficios Económicos Periódicos (BEPS), tendrán acceso al subsidio 
de la subcuenta de subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional. Así mismo, indica que 
la identificación de las personas beneficiarias se efectuará por el Instituto Colombiano de 
Bienestar Familiar, quien, además, complementará en una proporción el subsidio a otorgar 
por parte de la subcuenta.

Que, adicionalmente, de conformidad con el artículo 166 de la Ley 1450 de 2011, 
modificado por el artículo 213 de la Ley 1753 de 2015, las Madres Comunitarias, FAMI 
y Sustitutas que ostentaron esta condición entre el 29 de enero de 2003 y el 14 de abril de 
2008 y no tuvieron acceso al Fondo de Solidaridad Pensional durante este periodo, podrán 
beneficiarse del pago del valor actuarial de las cotizaciones para el citado periodo.

Que el artículo 215 de la Ley 1955 de 2019, por la cual se expide el Plan Nacional 
de Desarrollo 2018-2022 “Pacto por Colombia, Pacto por la Equidad”, estableció que 
“Tendrán acceso al Subsidio de la subcuenta de subsistencia del Fondo de Solidaridad 
Pensional de que trata la Ley 797 de 2003, las personas que dejen de ser madres sustitutas 
a partir del 24 de noviembre de 2015, que hayan desarrollado la labor por un tiempo no 
menor de 10 años y que no reúnan los requisitos para acceder a una pensión”.

Que el subsidio consagrado por el artículo 164 de la Ley 1450 de 2011 y del artículo 
215 de la Ley 1955 de 2019 en favor de las Ex Madres Comunitarias y Sustitutas, tiene por 
vocación garantizar un ingreso en la vejez conservando su poder adquisitivo, con el fin de 
retribuir el aporte realizado frente al cuidado de la niñez colombiana de escasos recursos.

Que el artículo 111 de la Ley 1769 del 24 de noviembre de 2015, “por la cual se 
decreta el presupuesto de rentas y recursos de capital y Ley de Apropiaciones para la 
vigencia fiscal del 1º de enero al 31 de diciembre de 2016”, creó la posibilidad de que las 
madres sustitutas accedieran al Subsidio de la Subcuenta de Subsistencia del Fondo de 
Solidaridad Pensional, no obstante, la norma tuvo plena aplicación únicamente durante el 
año 2016.

Que el Decreto 605 de 2013, “por el cual se reglamentan los artículos 164 y 166 de la 
Ley 1450 de 2011”, estableció las condiciones para el acceso al subsidio de la subcuenta de 
subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional de las personas que dejaron de ser madres 
comunitarias y no reunían los requisitos para obtener una pensión, ni sean beneficiarias 

del mecanismo de Beneficios Económicos Periódicos (BEPS); y, definió las reglas para la 
determinación del cálculo actuaria! establecido en el artículo 166 de la Ley 1450 de 2011.

Que en el Decreto 1345 de 2016, por el cual se reglamenta el artículo 111 de la 
Ley 1769 de 2015, referente al acceso de las Madres Sustitutas al Subsidio otorgado 
por la Subcuenta de Subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional, se definieron 
los parámetros para el acceso al subsidio de la subcuenta de subsistencia del Fondo de 
Solidaridad Pensional de las personas que dejen de ser madres sustitutas y no reúnan los 
requisitos para tener una pensión.

Que, el Decreto 1345 de 2016 fue compilado en el Capítulo 4 del Título 14 de la Parte 
2 del Libro 2 del Decreto 1833 de 2016, no obstante, y debido a los efectos del principio 
de anualidad que afecta la vigencia de la Ley 1769 de 2015, este tuvo plena aplicación 
únicamente para la vigencia del año 2016.

Que el Decreto 1173 de 2020, “por el cual se adiciona el Capítulo 6 al Título 14 de 
la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1833 de 2016 compilatorio de las normas del Sistema 
General de Pensiones, referente al acceso de las Madres Sustitutas que hayan desarrollado 
la labor por un tiempo no menor de 10 años al Subsidio otorgado por la Subcuenta de 
Subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional”, indicó los parámetros para el acceso 
al subsidio de la subcuenta de subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional de las 
personas que dejen de ser madres sustitutas a partir del 24 de noviembre de 2015, según lo 
consagrado en el artículo 215 de la Ley 1955 de 2019.

Que mediante el Decreto 783 de 2021, “por el cual se modifican los artículos 
2.2.14.3.5 y 2.2.14.6.5 del Decreto 1833 de 2016 compilatorio de las normas del Sistema 
General de Pensiones, relacionados con los montos del subsidio a cargo de la Subcuenta 
de Subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional para las personas que dejaron de 
ser madres comunitarias y madres sustitutas”, se efectuó un aumento en el monto de los 
subsidios de la Subcuenta de Subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional para las 
personas que dejaron de ser madres comunitarias y sustitutas,· como quiera que desde que 
fueron concebidos, han mantenido el mismo valor.

Que se requiere unificar la normatividad vigente y adaptar la reglamentación 
desarrollada en torno al Subsidio de la subcuenta de Subsistencia del Fondo de Solidaridad 
Pensional y el beneficio del pago del valor actuaria!, en favor de aquellas personas que 
hayan desarrollado el rol de madres comunitarias, FAMI y sustitutas, según corresponda, 
toda vez que en la compilación normativa del Decreto 1833 de 2016 existen tres capítulos 
dedicados a dicho beneficio, que requieren ser estructurados para lograr una mejor 
aplicación de la normatividad desarrollada en el contexto actual del subsidio.

Que, adicionalmente, el Programa Colombia Mayor fue trasladado al Departamento 
Administrativo Prosperidad Social mediante lo dispuesto en el Decreto Legislativo 812 
de 2020, por lo que se hace necesario diferenciar las condiciones bajo las cuales se otorgó 
el subsidio del Programa Colombia Mayor, y el otorgado a Ex Madres Comunitarias y 
Sustitutas, cuya principal razón de reconocimiento es el desarrollo de su rol a los Hogares 
Comunitarios y Sustitutos de Bienestar Familiar, que no lograron consolidar su derecho 
Pensional.

Que, por lo indicado se hace necesario subrogar el Capítulo 3, y derogar el parágrafo 
3° del artículo 2.2.14.1.31 del Capítulo 1 y los Capítulos 4 y 6 del Título 14 de la Parte 2 
del Libro 2 del Decreto 1833 de 2016, referente al acceso, pérdida, priorización y valor del 
subsidio otorgado por la Subcuenta de Subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional 
para las Ex Madres Comunitarias y Ex Madres Sustitutas que hayan desarrollado esta 
labor por un tiempo no menor de 10 años.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA:

Artículo 1°. Subrogación de un Capítulo del Decreto 1833 de 2016. Subróguese el 
Capítulo 3 del Título 14 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1833 de 2016, el cual quedará 
así:

“CAPÍTULO 3
Subsidio de la subcuenta de subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional 

para las personas que hayan ejercido el rol de madres comunitarias y sustitutas que 
no reúnan los requisitos para obtener una pensión

Artículo 2.2.14.3.1. Objeto. El presente capítulo tiene por objeto establecer las 
condiciones para el acceso, pérdida, priorización y valor al subsidio de la subcuenta de 
subsistencia del Fondo de Solidaridad Pensional de las personas que, entre otros requisitos, 
hayan desarrollado el rol de madre comunitaria o de madre sustituta, que no reúnan los 
requisitos para obtener una pensión.

Artículo 2.2.14.3.2. Registro de Beneficiarios. El Instituto Colombiano de Bienestar 
Familiar (ICBF), reportará al administrador fiduciario del Fondo de Solidaridad Pensional, 
las novedades de ingreso y retiro de beneficiarios, de acuerdo con la verificación 
del cumplimiento de los requisitos definidos en el presente decreto y conforme con el 
procedimiento que para tal fin establezca el Ministerio del Trabajo.

Artículo 2.2.14.3.3. Requisitos para las personas que hayan ejercido el rol Ex 
Madres Comunitarias. Para acceder al subsidio de la Subcuenta de Subsistencia del Fondo 
de Solidaridad Pensional, las madres comunitarias deberán cumplir con los siguientes 
requisitos:

1.	 Ser colombiano.
2.	 Tener como mínimo 57 años de edad si es mujer o 62 años si es hombre y no 

reunir los requisitos para acceder a pensión.
3.	 No ser beneficiario de un beneficio económico periódico del mecanismo BEPS.
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