DECRETO 1524 DE 1990
(julio 12)

POR EL CUAL SE REGLAMENTA PARCIALMENTE LA  Ley 09 de 1979 TiTULO VI Y XI EN LO
REFERENTE A FABRICACION, ENVASE O  EMPAQUE, ALMACENAMIENTO Y EXPENDIO DE LOS
PRODUCTOS NATURALES CON USOS  TERAPEUTICOS TRADICIONALES, EMPIRICOS Y LAS
PREPARACIONES FARMACEUTICAS A BASE DE LOS MISMOS.

Nota 1: Derogado por el Decreto 677 de 1995, articulo 148.

Nota 2: Prorrogado parcialmente por el Decreto 1705 de 1991.

El Presidente de la Republica de  Colombia, en ejercicio de la atribucién que le confiere la
Constitucién  Politica articulo 120, numeral 3,

DECRETA:

CAPITULO |

DEFINICIONES Y DISPOSICIONES GENERALES.

Articulo 12 CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones del presente Decreto se aplicaran a
los Productos Naturales y a las Preparaciones Farmacéuticas a base de los mismos, que
tradicionamente han sido utilizados en forma empirica con fines terapéuticos y que a
través de este uso y por la sustentacion bibliografica, se  consideran exentos de riesgos
para la salud, incluyendo los descritos en las  farmacopeas oficiales en Colombia, que se
fabriquen, envasen y/o empaquen, almacenen y expidan en todo el territorio nacional.
Articulo 29 DEFINICIONES. Para efectos del presente Decreto se define como:

a) PRODUCTO NATURAL: EI material de origen vegetal, animal o mineral utilizado
tradicionalmente con fines terapéuticos, que ha sido sometido solamente a procesos
fisicos que faciliten su conservaciéon y empaque.

b) PREPARACIONES FARMACEUTICAS A BASE DE PRODUCTOS NATURALES. Aquellas



reparaciones elaboradas con material vegetal, animal o mineral bajo una forma
farmacéutica y cuyo empleo se fundamente en usos terapéuticos tradicionales empiricos.
Estos productos sélo podran ser administrados por via oral o topica.

c) FORMA FARMACEUTICA: Es el estado fisico en el cual se presenta un producto con el
objeto de facilitar su dosificaciéon y administracion.

d) MATERIAL VEGETAL. Las plantas medicinales completas o cualquier érgano de las
mismas, utilizados en la elaboracién de Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos
Naturales.

e) MATERIAL ANIMAL: Los 6rganos de los animales o parte de los mismos, utilizados en la
elaboracién de Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales.
f)  MATERIAL MINERAL: Aquellas sustancias de origen mineral que se utilicen en la
elaboracién de Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales.

9) ESTABLECIMIENTO FABRICANTES: Son aquellos que elaboran Preparaciones
Farmacéuticas a base de Productos Naturales utilizados tradicionalemente con fines
terapéuticas, bajo forma farmacéutica que faciliten su administracién oral o  topica.

h) ESTABLECIMIENTOS EXPENDEDORES:

CATEGORIA  A: Son aquellos que almacenen y expendan Preparaciones Farmacéuticas a
base de Productos Naturales, extractos naturales para uso industrial y material vegetal,
animal y mineral utilizados tradicionalmente con finés terapéuticos en empaques
individuales que se utilicen en la elaboracién de Preparaciones  Farmacéuticas.
CATEGORIA  B: Son aquellos que solamente almacenen, acondicionen, envasen y/o
empaquen y expendan en empaques individuales material vegetal, animal y mineral
utilizados tradicionalmente con fines terapéuticos.

i) LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO: Autorizacion que expida el Ministerio de
Salud, a través de la Direccién de Vigilancia y Control o quien haga sus veces, al
establecimiento para fabricar, envasar y/o empacar, almacenar y expender Preparaciones
Farmacéuticas a base de Productos Naturales utilizados tradicionalmente con fines

terapéuticos, para el consumo humano, bajo condiciones locativas técnicas y sanitarias que



garanticen la calidad e inocuidad del producto.

j)  REGISTRO SANITARIO: Autorizacion que expide el Ministerio de Salud a través de Ia
Direccion de Vigilancia y Control o quien haga sus veces, a una persona natural o juridica,
publica o privada para elaborar, envasar, importar y vender Preparaciones Farmacéuticas a
base de Productos Naturales utilizados tradicionalmente con fines terapéuticos.

Articulo 32 Aquellos productos con indicaciones terapéuticas elaborados con material
vegetal, animal o mineral, deben registrarse como medicamentos, de acuerdo con o
establecido en el Decreto 2092 de 1986.

Articulo 49 Las plantas aromaticas dispensadas en bolsas para la preparacion de tisanas o
aguas aromaticas seran registradas como alimentos, de acuerdo con el  Decreto 2333 de
agosto 2 de 1982.

Articulo 59 Los productos cosméticos que incluyan en su composicion extractos vegetales
0 animales seran registrados de acuerdo con lo establecido en el  Decreto 2092 de 1986,
Capitulo IV.

Articulo 62 El Ministerio de Salud, mediante Resolucion, establecera los listados de
plantas medicinales, el material vegetal, animal o mineral utilizados tradicionalmente con
fines terapéuticos y los usos tradicionales aceptados como también el listado de los que se
consideren ventajosamente sustituidos.

Articulo 72 Los Establecimientos Fabricantes que ademas sean expendedores, tendran sus
locales separados y cumpliran los requisitos exigidos en la presente reglamentacién,
otorgandoseles Licencia Sanitaria de Funcionamiento como  Establecimiento Fabricante
Expendedor.

CAPITULO I

DEL MATERIAL.

A) DEL MATERIAL VEGETAL.

Articulo 82 CULTIVO. El cultivo de las plantas debe realizarse en huertos o terrenos
especificos, de acuerdo con las practicas agricolas de cada region.

Articulo 92 APLICACION DE PLAGUICIDAS. El uso de plaguicidas o productos quimicos para



control de plagas debera estar restringido a condiciones muy especiales, de acuerdo a la

reglamentacion que para el efecto expida el Ministerio de Salud, con base en lo dispuesto

enel Decreto 775 de 1990.

Articulo  10. RECOLECCION. La recoleccién de las plantas debe hacerse con criterio
racional, permitiendo la renovaciéon de los cultivos, asegurando la continuidad de la

explotacion.

Articulo  11. CONDICIONES DE RECOLECCION. La recoleccién debe realizarse cuando la
planta o el material vegetal haya alcanzado la madurez necesaria que garantice su
utilidad, limitandose solamente a las plantas sanas, que no estén afectadas ni
deterioradas.

Articulo  12. SUSTANCIAS EXTRANAS. Las plantas y el material vegetal deben estar libres
de sustancias extrafias que indiquen contaminacién, falta de higiene en el  proceso de
recoleccién, almacenamiento o conservacién defectuosos.

Articulo  13. LAVADO. Toda planta a emplear después de recolectada, debe ser lavada con
agua potable y manejada en condiciones sanitarias adecuadas.

Articulo  14. SECADO. El secado del material vegetal, debe ser uniforme y a temperatura
adecuada, debiendo evitarse la humedad, el contacto con los insectos y el polvo.

Articulo 15. ALMACENAMIENTO. Las plantas y el material vegetal, deberan almacenarse en
locales secos y ventilados, en bolsas o paquetes debidamente identificados y  separados
entre si, de tal manera que se permita la circulacién de aire. El  piso sera de material que

facilite su lavado y mantenimiento en 6ptimas condiciones sanitarias.

Articulo  16. CONSERVACION. El material vegetal debe estar almacenado bajo condiciones
que garanticen su buena conservacion.

B) ANIMAL Y MINERAL.

Articulo  17. MATERIAL ANIMAL Y MINERAL. El material animal y mineral debera
seleccionarse, almacenarse y conservarse en condiciones que garanticen su calidad.
CAPITULO il

DE LAS LICENCIAS SANITARIAS DE FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS.



Articulo  18. Las Licencias Sanitarias de Funcionamiento para los Establecimientos
Fabricantes de Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales utilizados
tradicionalmente con fines terapéuticos, seran otorgadas mediante  Resolucion expedida
por la Direccidon de Vigilancia y Control del Ministerio de  Salud o la entidad que haga sus
veces.

Articulo  19. Los Establecimientos Fabricantes, estaran bajo la direccidn técnica de un
Quimico  Farmacéutico, inscrito en las Secretarias o Servicios Seccionales de Salud
respectivos o la entidad que haga sus veces, el cual sera responsable de practicar los
ensayos y comprobaciones necesarias para la identificacion del material y de garantizar la
calidad de las formas farmacéuticas que se elaboren.

Paragrafo. Un Quimico Farmacéutico, podra como maximo desempefiarse como Director
Técnico en dos (2) establecimientos Fabricantes.

Articulo  20. DOCUMENTOS PARA EL TRAMITE. Para el trémite de la Licencia Sanitaria de
Funcionamiento de un Establecimiento Fabricante de Preparaciones Farmacéuticas a base
de Productos Naturales utilizados tradicionalmente con fines  terapéuticos, el interesado,
quien debe ser el Representante Legal del establecimiento o su Apoderado, debera
presentar a la Divisidn de Vigilancia de Productos Bioquimicos del Ministerio de Salud o la
entidad que haga sus veces, los siguientes documentos:

a) Solicitud, la cual debera contener la siguiente informacidn:

-Nombre o razon social del establecimiento.

-Ubicacién del establecimiento: Ciudad y direccion.

-Nombre vy apellidos completos del propietario o representante legal y niUmero del
documento de identificacién.

-Nombre del Director Técnico.

-Formas Farmacéuticas que se van a elaborar, envasar y/o empacar, segun el caso.
-Descripcion  de los procesos de elaboracion para cada producto.

-Personal: especificar el nUmero de empleados.

-Personal administrativo.



-Personal técnico.

-Operarios.

-Descripcion  del establecimiento en cuanto a su area total, caracteristicas de la

construccién, material del cual estan construidos los pisos y paredes.

-Elementos y equipos de que dispone para la elaboracién y/o empaque de los productos, de
acuerdo con la reglamentacidn que para el efecto expida el Ministerio de Salud, segun los

productos que se elaboren o empaquen.

-Elementos  disponibles para realizar el control de calidad a la materia prima y a los

productos terminados.

-Planos, los cuales deben contener: ubicacién, areas o secciones, esquematizando la

ubicacién de la maquinaria y el flujo del proceso, instalaciones de agua potable, tanques

de almacenamiento y sistema de tratamiento utilizado, redes de instalaciones sanitarias.

Los planos deben estar respaldados por el nombre, firma y nimero de matricula del
Arquitecto o Ingeniero responsable.

b) Original o fotocopia auténtica del contrato de trabajo del Director Técnico, indicando el
horario de labores el cual debe ser minimo de medio tiempo.

c) Fotocopia auténtica del diploma.

d) Fotocopia auténtica de la Inscripcion del Director Técnico expedida por la Secretaria o
el Servicio Seccional de Salud respectivo o la entidad que haga sus veces.

e) Certificado actualizado de constitucion y representacion legal del solicitante, expedido
por la autoridad competente cuando se trate de persona juridica.

f) Poder, si fuere el caso.

g) Recibo de pago de publicacién en el DIARIO OFICIAL.

Articulo 21. ESTUDIO DE LA SOLICITUD. Una vez recibida la solicitud de Licencia Sanitaria
de Funcionamiento, la dependencia respectiva procedera a estudiar la documentacién vy si
llegare a requerir informacién complementaria, la solicitard por medio de auto que debera

ser notificado por estado.



Articulo  22. PLAZO PARA PRESENTACION DE LA INFORMACION COMPLEMENTARIA. En el
auto que ordena la presentacion de documentos o informacién complementaria, se podra
conceder un plazo hasta de sesenta (60) dias calendario.

Articulo  23. DECLARACION DE ABANDONO. Vencido el plazo a que se refiere el articulo
anterior sin que el interesado hubiere suministrado la informacién requerida, el Ministerio
de Salud, a través de la Direccién de Vigilancia y Control o la entidad que haga sus veces,
declarard mediante Acto Administrativo el abandono de la solicitud.

Articulo  24. VISITA DE INSPECCION PREVIA. Una vez cumplido el trdmite a que se refieren
los articulos 20, 21 y 22 del presente Decreto y no siendo procedente la declaratoria de
abandono, se practicara visita de inspeccion al establecimiento  correspondiente, por
funcionarios de la Divisién de Vigilancia de Productos Bioquimicos o la entidad que haga
sus veces, o de los Servicios Seccionales de Salud o la entidad que haga sus veces cuando
se le delegue tal funcién, con el objeto de constatar las condiciones técnico-sanitarias, de
higiene y dotacién que garanticen un buen funcionamiento del establecimiento.

De la visita de inspeccién se levantara un acta que sera suscrita por los funcionarios que
la practiquen, por el responsable del establecimiento y por el Director Técnico del mismo.
Los funcionarios con fundamento en la documentacién y en las condiciones técnicas,
sanitarias, higiénicas y de dotacién encontradas, emitiran en la misma acta concepto
favorable o desfavorable para la expedicion de la Licencia. Copia del acta en mencion
quedara en poder del interesado.

Articulo  25. OTORGAMIENTO DE LA LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO. Si la
documentacion se encontrare completa y el concepto de la visita de inspeccion  fuere
favorable, se expedira la Resolucién otorgando la respectiva Licencia  Sanitaria de
Funcionamiento, la cual se notificard personalmente al interesado, siguiendo los tramites
estipulados por el Cédigo Contencioso Administrativo.

Articulo  26. PLAZO PARA EL CUMPLIMIENTO DE RECOMENDACIONES. Si el concepto de los
funcionarios es desfavorable se concedera un plazo hasta de sesenta (60) dias calendario,

prorrogables por una sola vez y por un término igual previa solicitud del interesado para



que proceda al cumplimiento de las mismas.

Articulo  27. NEGACION DE LA LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO. Transcurrido el
término anterior, sin que se hayan cumplido las recomendaciones, el Ministerio de Salud, a
través de la Direccion de Vigilancia y Control o la entidad que haga sus veces, mediante
resolucién motivada negara la solicitud de Licencia Sanitaria de Funcionamiento, la cual se
notificara personalmente al interesado, de conformidad con los tramites estipulados en el
Cddigo Contencioso  Administrativo.

Articulo 28. RECURSO. Contra la providencia que otorgue o niegue la Licencia Sanitaria de
Funcionamiento, proceden los recursos consagrados por el Coédigo Contencioso
Administrativo.

Articulo  29. CONTENIDO DE LA LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO. La licencia
Sanitaria de Funcionamiento debe contener:

a) Numero y fecha de la Resolucion que la otorga;

b) Vigencia y fecha de vencimiento;

c) Numero de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento;

d) Nombre del establecimiento fabricante, direccion, ciudad, departamento;

e) Nombre del propietario;

f)  Relacion de las formas farmacéuticas autorizadas para la elaboracién, envase y/o
empaque.

Articulo  30. VIGENCIA. La Licencia Sanitaria de Funcionamiento de los Establecimientos
Fabricantes de Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales utilizados
tradicionalmente con fines terapéuticos, tendra una vigencia de cinco (5) afios contados a
partir de la fecha de ejecutoria de la providencia que la conceda, siempre y cuando se
conserven las condiciones basicas con las cuales se otorgd.

CAPITULO IV

RENOVACION DE LA LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO.

Articulo  31. OPORTUNIDAD DE LA SOLICITUD. Los Establecimientos Fabricantes de

Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales utilizados tradicionalmente



con fines terapéuticos, que tengan la respectiva Licencia  Sanitaria de Funcionamiento y
deseen renovarla, deben solicitar su renovacion minimo con seis (6) meses de anterioridad
al vencimiento de la misma.

Las solicitudes presentadas fuera de término, no seran tramitadas.

Articulo 32. DOCUMENTOS QUE DEBEN ADJUNTARSE. Toda solicitud de renovacion de
Licencia Sanitaria de Funcionamiento debe ir acompafnada de:

a) Planos cuando se hayan realizado modificaciones o ampliaciones a la estructura fisica
de la fabrica, los cuales deben cumplir con lo establecido en el articulo 20 inciso 11 del
presente Decreto.

b) Certificado actualizado de la Constitucion y Representacion Legal del solicitante
expedido por la autoridad competente cuando se trate de persona  juridica.

c) Descripcion de los procesos, cuando se vayan a elaborar productos nuevos.

d) Poder, sifuere el caso.

e) Recibo de pago de publicacion en el DIARIO OFICIAL.

Articulo  33. TRAMITE DE RENOVACION DE LA LICENCIA. El trémite de renovacién de la
Licencia Sanitaria de Funcionamiento se regira por las normas previstas por el presente
Decreto, para el tramite de solicitud de Licencia.

A toda solicitud de renovacién de una Licencia Sanitaria de Funcionamiento presentada
dentro del término establecido en el presente Decreto y cuyo concepto de la  visita de
inspeccién fuere desfavorable, se le concedera un plazo de sesenta (60) dias calendario,
prorrogables por una sola vez y por un término igual, para que el interesado proceda al
cumplimiento de las recomendaciones consignadas en el Acta.

Articulo  34. NEGACION DE LA RENOVACION. Transcurrido el término contemplado en el
articulo anterior sin que se hayan cumplido las recomendaciones, el Ministerio de Salud a
través de la Direccion de Vigilancia y Control o de la entidad que haga sus veces, negara la
solicitud de renovacion de la Licencia Sanitaria de  Funcionamiento y sélo podra solicitarse
una nueva Licencia transcurridos sesenta (60) dias a partir de la ejecutoria de la

providencia que asi lo determine y durante dicho término habra cierre temporal del



establecimiento, no pudiéndose elaborar ni comercializar los productos respectivos, hasta
cuando se otorgue nueva Licencia Sanitaria de Funcionamiento.

Articulo  35. NOTIFICACION. La Resolucién que niegue la solicitud de la Licencia Sanitaria
de Funcionamiento, deberd ser notificada personalmente al interesado siguiendo los
tramites estipulados por el Cédigo Contencioso Administrativo.

Articulo  36. RECURSOS. Contra la providencia que niegue la renovacion proceden los
recursos consagrados en el Cédigo Contencioso Administrativo.

CAPITULO V

AMPLIACION  DE LA LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO.

Articulo 37. NECESIDAD DE LA AMPLIACION DE LA LICENCIA SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO. Cuando un Establecimiento Fabricante de Preparaciones Farmacéuticas
a base de Productos  Naturales utilizados tradicionalmente con fines terapéuticos, vaya a
elaborar, envasar y/o empacar nuevas formas farmacéuticas, el propietario o el
Representante Legal debera solicitar la ampliacion de la respectiva Licencia.

Articulo  38. DOCUMENTACION. La solicitud de ampliacién de la Licencia Sanitaria de
Funcionamiento para los Establecimientos Farmacéuticos a base de Productos Naturales
utilizados tradicionalmente con fines terapéuticos, debe presentarse acompafiada de:

a) Descripcidon de proceso de elaboracidon para cada una de las nuevas formas
farmacéutica.

b) Equipo adicional utilizado;

c) Numero de operarios, indicando si hay aumento de los mismos, de acuerdo con la
ampliacién solicitada;

d) Planos, si fuere necesario ampliar el establecimiento;

e) Poder, sifuere el caso;

f) Recibo de pago de publicacion en el DIARIO OFICIAL.

Articulo  39. MODIFICACION DE LA RESOLUCION. Cuando un establecimiento fabricante de
preparaciones farmacéuticas a base de productos naturales utilizados, tradicionalmente,

con fines terapéuticos, cambie de razon social o de propietario, debera solicitar la



modificacion de la resolucién por la cual se concedid la Licencia Sanitaria de

Funcionamiento.

Articulo  40. CAMBIO DE DIRECCION TECNICA. Cuando un Establecimiento Fabricante de

Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales utilizados tradicionalmente

con fines terapéuticos, cambie su Direccion Técnica, debera informar a la Division de

Vigilancia de Productos Bioquimicos o a la entidad que haga sus veces y acompafar los

siguientes documentos:

a) Fotocopia auténtica del diploma del nuevo Director Técnico;

b) Fotocopia auténtica de la Inscripcion o certificado de Registro ante el Servicio

Seccional de Salud respectivo;

Paragrafo. En ningln caso un Establecimiento fabricante de Preparaciones Farmacéuticas a
base de Productos Naturales podra funcionar sin direccién técnica, so pena de incurrir en

las sanciones correspondientes contempladas en el presente Decreto.

Articulo 41. CAMBIO DE DIRECCION. Cuando un Establecimiento Fabricante de

Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales cambie de direccién debera

obtener nueva Licencia Sanitaria de funcionamiento, de acuerdo con lo dispuesto por el

articulo 20 del presente Decreto.

Articulo  42. POR CAMBIO DE RAZON SOCIAL. Cuando un Establecimiento fabricante de

Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales usados tradicionalmente con

fines terapéuticos, que posea Licencia Sanitaria de Funcionamiento, cambie de razdn

social, debera solicitar la modificacion de la Resolucién por la cual se le concedio,

presentando ante la Division de  Vigilancia de Productos Bioquimicos o ante la entidad que

haga sus veces para su tramite los siguientes documentos:

a) Certificado de la Camara de Comercio en el cual figura la nueva razoén social;

b) Recibo de pago de publicacion en el DIARIO OFICIAL;

c) Poder, sifuere el caso.

Articulo  43. POR CESION DEL ESTABLECIMIENTO. La sociedad o persona natural cesionaria

de Establecimiento Fabricante de Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos



Naturales utilizados tradicionalmente con fines terapéuticos, debe solicitar la modificacion

de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento ante la Divisién de  Vigilancia de Productos

Bioguimicos o ante la entidad que haga sus veces para su tramite, junto con los siguientes

documentos:

a) Certificado actualizado de la Constitucién y Representacién Legal del cedente y

cesionario expedido por la autoridad competente cuando se trate de persona juridica;

b) Copia auténtica de documento de Cesidn;

c) Poder, si fuere el caso;

d) Recibo de pago de publicacién en el DIARIO OFICIAL.

Articulo  44. VISITA DE INSPECCION. La autoridad sanitaria del Ministro de Salud o de los

Servicios Seccionales de Salud, cuando asi lo disponga el Ministerio, practicara una visita

de inspeccién al Establecimiento que solicite ampliacion o modificaciéon de la Licencia

Sanitaria de Funcionamiento y levantara un acta de visita, que sera suscrita por el

funcionario o funcionarios que la  practiquen, el responsable del establecimiento y el

Director Técnico. Los funcionarios con fundamento en la documentacion, en las condiciones
técnicas-sanitarias, higiénicas y de dotacién encontradas, emitiran concepto favorable o

desfavorable en la misma acta para la ampliacion o modificacion solicitada. Copia del acta

quedara en poder del interesado.

Si el concepto de los funcionarios fuere desfavorable se le concedera un plazo hasta de

sesenta (60) dias calendario, prorrogable por una sola vez y por un término igual para que

el interesado proceda al cumplimiento de las recomendaciones consignadas en el acta.

Transcurrido  dicho término sin que hayan cumplido las recomendaciones, el Ministerio de

Salud a través de la Direccion de Vigilancia y Control o la entidad que haga sus veces,
mediante Resolucién motivada, negara la solicitud de modificaciéon o ampliacién de la
Licencia Sanitaria de Funcionamiento, la cual sélo podra volverse a solicitar transcurridos

sesenta (60)dias calendario contados a partir de la ejecutoria de la providencia respectiva.



Articulo  45. NEGACION DE LA AMPLIACION O MODIFICACION. La Resolucién que niegue la
solicitud de ampliacion o modificacién de la Licencia Sanitaria de  Funcionamiento sera
expedida por la Direccién de Vigilancia y Control o la entidad que haga sus veces, la cual
debera ser notificada personalmente al interesado de acuerdo a lo consagrado en el Cédigo
Contencioso Administrativo.
Articulo  46. RECURSOS. Contra la providencia que niegue la ampliacién o modificacion de
la Licencia sanitaria de Funcionamiento, proceden los recursos consagrados en el Cdédigo
Contencioso Administrativo.
CAPITULO VI
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS.
Articulo  47. CAMBIO DE LAS CONDICIONES EN LAS CUALES SE EXPIDIO LA LICENCIA
SANITARIA. Cuando en un Establecimiento Fabricante de Preparaciones Farmacéuticas a
base de Productos Naturales utilizados tradicionalmente con fines terapéuticos, se
determine que las condiciones con las cuales se les expidié la Licencia  Sanitaria de
funcionamiento han cambiado, originando problemas técnicos, sanitarios, de dotacién e
higiene, que no garanticen las condiciones sanitarias del mismo o de las Preparaciones
Farmacéuticas que se elaboren, envasen y/o empaquen y distribuyan al publico, se
procedera conforme a lo estipulado en el  Decreto 1950 de 1964, 713 de 1984 y 2092 de
1986 o los que los adicionen, modifiquen o sustituyan.
Articulo  48. CANCELACION DE LA LICENCIA POR TRASLADO DEL LOCAL O CIERRE
DEFINITIVO. ElI  traslado de local o cierre definitivo de un Establecimiento Fabricante de
Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales utilizados tradicionalmente
con fines terapéuticos, al cual se le haya concedido Licencia Sanitaria de Funcionamiento
implica la cancelacién inmediata de dicha Licencia por la autoridad que la concedid,
mediante Resolucion motivada que se  notificara personalmente al interesado, de acuerdo
con el tramite estipulado por el Cddigo Contencioso Administrativo.
Articulo  49. NOMENCLATURA DE LICENCIA SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO. Establécese la

siguiente nomenclatura para identificar las Licencias Sanitarias de Funcionamiento que se



expidan a los Establecimientos Fabricantes de  Preparaciones Farmacéuticas a base de
Productos Naturales utilizados tradicionalmente con fines terapéuticos.

1. Se anotaran las letras en mayusculas L.S.F.-PN.

2. Numero con que se identifique la Licencia, de conformidad con el orden que para el
efecto establezca la Division de Vigilancia de Productos Bioquimicos o la  entidad que haga
Sus veces.

Paragrafo 12 La Licencia Sanitaria de Funcionamiento se renovara bajo el mismo nimero
inicial, adicionando la letra R con los nimeros 1, 2, y asi sucesivamente, segun se trate de
la primera o de otras renovaciones consecutivas.

Paragrafo 22 Cuando se amplie o modifique la Licencia Sanitaria de Funcionamiento se
conservara la misma nomenclatura y vigencia de la Licencia concedida inicialmente.
Paragrafo 32 La anterior nomenclatura quedara sujeta a modificacidon cuando el Ministerio
de Salud lo considere pertinente.

Articulo  50. Los Establecimientos Fabricantes de Preparaciones Farmacéuticas a base de
Productos Naturales utilizados tradicionalmente con fines terapéuticos, que  actualmente
posean Licencia Sanitaria de Funcionamiento, deberan ajustarse a lo consagrado en el
presente Decreto.

Previo el lleno de los requisitos aqui consagrados, se les otorgara una nueva Licencia
Sanitaria de Funcionamiento.

CAPITULO VI

DE  LAS LICENCIAS SANITARIAS DE FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS
EXPENDEDORES CATEGORIAS A Y B.

Articulo  51. Las Licencias Sanitarias de Funcionamiento para los Establecimientos
Expendedores categorias A y B seran otorgadas mediante Resolucion expedida por las
Secretarias o Servicios Seccionales de Salud, a través de la Jefatura de  Control de
Medicamentos o la entidad que haga sus veces, previo cumplimiento de las condiciones
higiénico-sanitarias exigidas para establecimientos similares y demas requisitos que las

mismas establezcan.



Paragrafo. Los establecimientos farmacéuticos expendedores de que trata el  Decreto
1950 de 1964, que actualmente poseen Licencia Sanitaria de Funcionamiento, podran, bajo
la misma licencia, tener una seccién para almacenar y expender Productos Naturales en
empaques individuales y  Preparaciones Farmacéuticas a base de los mismos.
Articulo  52. Los establecimientos Expendedores Categorias A y B, estaran bajo la
responsabilidad de un personal capacitado, a través de la Jefatura de Control de
Medicamentos de las Secretarias o Servicios Seccionales de Salud respectivos o la entidad
que haga sus veces, en donde se inscribiran.
Paragrafo. El contenido de los cursos de capacitacion debe estar dirigido sobre aspectos
técnicos relacionados con almacenamiento, conservacion, etiquetado y normas de  ética
sobre adquisicion, expendio y distribucidn, con la intensidad y los  requisitos establecidos
por las disposiciones que regulan la materia.
Articulo 53. VIGENCIA. La vigencia de las Licencias Sanitarias de funcionamiento para los
establecimientos expendedores, Categorias A y B, dependera de la reglamentacion que
cada Secretaria, Servicio Seccional de Salud o la entidad que haga sus veces, tenga
establecido en su jurisdiccién para establecimientos farmacéuticos similares.
CAPITULO Vil
DE LOS REGISTROS SANITARIOS.
Articulo  54. Las Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales elaborados
con material vegetal, animal o mineral utilizados tradicionalmente con fines terapéuticos,
requeriran para su elaboracion y comercializacién, Registro  Sanitario expedido por la
Direccion de Vigilancia y Control del Ministerio de Salud o la entidad que haga sus veces, el
cual sera identificado por la letra N.
Paragrafo 19 El material vegetal, animal y mineral utilizado en la elaboracién de
Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales con fines terapéuticos, en su
estado natural, deshidratado o subdividido y empacado individualmente (no mezclado),
podra ser comercializado mediante autorizacion expedida por las  Secretarias o Servicios

Seccionales de Salud o la entidad que haga sus veces, a través de las Jefaturas de Control



de Medicamentos, previo cumplimiento de los requisitos exigidos a los establecimientos

expendedores Categoria B. En las etiquetas y empaques no debe aparecer ni indicacion ni
uso terapéutico alguno.

Paragrafo 292 La autorizacion a que hace referencia el presente articulo, correspondera al
nimero de la resolucion que otorgue la Licencia Sanitaria de Funcionamiento al
establecimiento expendedor, acompafado del nombre de la Secretaria o Servicio
Seccional o la entidad que haga sus veces.

Articulo  55. MODALIDADES DE REGISTRO SANITARIO. Los Registros Sanitarios de las
Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales, utilizados tradicionalmente

con fines terapéuticos, se concederan para:

a) Elaborary vender.

b) Importary vender.

c) Importar, envasary vender.

d) Importar, semielaborary vender.

e) Elaborary exportar.

Articulo  56. REQUISITOS GENERALES DEL REGISTRO. El Registro Sanitario se concedera a
las Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales utilizados tradicionalmente
con fines terapéuticos y su titular sera el propietario del producto. Para su tramite debera
presentar personalmente o a través del Representante Legal o su  Apoderado, en la Division
de Vigilancia de Productos, Bioquimicos o ante la  entidad que haga sus veces, los
siguientes documentos:

a) Solicitud anotando:

-Nombre del producto y Preparacidon o forma farmacéutica.

-Nombre y domicilio del titular.

-Nombre y domicilio del fabricante.

b) Informacidn técnica firmada por el Director Técnico responsable, la cual debe
contener:

-ldentificacion del material: Debe corresponder al nombre cientifico.



-Parte  del material utilizado: Indicar a qué érgano de la planta o animal corresponde el
material utilizado.

-Forma farmacéutica.

-Formula cualitativa cuando sea el caso. En el caso de extractos y tinturas, debe
indicarse: El solvente utilizado y la proporcién entre el peso del material y el volumen del
solvente utilizado.

-Especificaciones del producto terminado.

-Tipo de envase utilizado y presentaciones comerciales.

-Métodos de elaboracion.

-Estudios de toxicidad, segun el caso.

-Estudios de estabilidad.

-Condiciones de almacenamiento.

-Monografia del material empleado, incluyendo usos tradicionales, modo de empleo, dosis,
contraindicaciones y reacciones adversas.

-Bibliografia.

c) Certificado de identificacidn e inscripcién expedido por el Herbario Nacional, si se trata
de una planta.

d) Certificado actualizado de la Constitucion y Representacion Legal del solicitante,
expedido por la autoridad competente cuando se trate de persona  juridica.

e) Recibo de pago, de los derechos de analisis expedido por el Instituto Nacional de Salud
0 por la entidad que haga sus veces.

f) Recibo de pago de publicidad en el DIARIO OFICIAL.

g) Proyecto de etiquetas y empaques por duplicado.

h) Poder, si fuere el caso.

i) Contrato de elaboracidn, debidamente legalizado cuando el producto no sea elaborado
por el titular del Registro Sanitario.

Paragrafo 19 La prueba de la constitucidn, existencia y representacion legal de la entidad

peticionaria en el extranjero y el poder para gestionar la tramitacion, deberan cumplir con



los requisitos sefalados por el Cédigo de Procedimiento Civil.

Paragrafo 29 Los documentos expedidos en el extranjero, deberan estar autenticados por el
correspondiente Cénsul colombiano y por el Ministerio de Relaciones Exteriores vy, cuando

no estén en idioma espafiol, requieren traduccion oficial. Su fecha de  expedicidon no sera

anterior en mas de un (1) afio a la de la solicitud de Registro.

Paragrafo 32 El Ministerio de Salud, dependiendo del tipo de analisis de laboratorio que

deba practicarse a un producto, podra solicitar muestras adicionales al nUmero de las que

se establezcan por resolucidn de caracter general.

Articulo 57. Una vez presentada la solicitud de registro, el Ministerio de Salud, silo estima

conveniente, podra pedir informacién adicional que sustente los usos tradicionales

solicitados.

Articulo  58. DEL TRAMITE. Recibida la solicitud, la Divisién de Vigilancia de Productos

Bioquimicos del Ministerio de Salud o quien haga sus veces, procedera a tramitarla en

estricto orden de llegada.

Articulo  59. Si la documentacién se hallare incompleta se le indicara al peticionario los

documentos faltantes; si insiste en que se radique se recibird la peticion  dejando

constancia expresa de las advertencias que le fueren hechas.

Articulo  60. Recibido el analisis de laboratorio y éste fuere aceptable y la solicitud

reuniere los demas requisitos del presente Decreto se otorgara el registro.

Articulo  61. Cuando el resultado de analisis fuere no aceptable se pondra mediante auto

en conocimiento del interesado, quien dispondra de un término de sesenta (60) dias

calendario, a partir de la fecha de notificacion para objetarlo y en general hacer las

observaciones que crea pertinente.

Articulo  62. Si hubiere lugar a un segundo analisis se pondra en conocimiento del

interesado, con el fin de que alleqgue el recibo de pago correspondiente y nuevas muestras.

Articulo  63. Si el resultado del analisis fuere aceptable se continuara con el tramite; si el

resultado fuere no aceptable se negara el registro mediante resoluciéon motivada.



Articulo  64. Seran sometidos a estudio de la Comisidn Revisora de que trata el  Decreto
ley 981 de 1975, los productos naturales que no se incluyan en la lista a que se refiere el
presente Decreto, articulo 62.Paragrafo. Cuando la Comisién Revisora deba ocuparse del
estudio de productos naturales, invitard a dos (2) personas versadas sobre la materia.
Articulo  65. Si el concepto de la Comisién Revisora fuere desfavorable, se pondra en
conocimiento del interesado quien dispondra de un término de sesenta (60) dias
calendario a partir de la fecha de notificacion para objetarlo y en general hacer las
observaciones que crea pertinente.
Articulo  66. Si el concepto de la Comisidn Revisora no fuere objetado dentro del término
previsto o si habiéndolo sido, la Comision Revisora lo mantuviere, se negara el registro
sanitario solicitado lo cual se hara por medio de resolucion motivada y se archivara el
expediente.
Sila  Comisidn Revisora modificare su concepto en sentido favorable al solicitante y  se
cumplieren los demas requisitos del presente Decreto se otorgara el registro.
Articulo  67. NOTIFICACION. Las resoluciones que otorguen o nieguen el Registro Sanitario
se notificaran personalmente al solicitante, siguiendo el tramite establecido por el Codigo
Contencioso Administrativo.
Articulo 68. RECURSOS. Contra las Resoluciones que otorguen o nieguen un Registro

Sanitario proceden los recursos consagrados por el Cédigo Contencioso Administrativo.

Articulo  69. CONTENIDO DE LA RESOLUCION QUE OTORGA EL REGISTRO.
-Nombre del Producto.

-NUmero del Registro Sanitario y vigencia.

-Nombre y domicilio del Titular.

-Tipo de Registro.

-Nombre y domicilio del fabricante.

-Forma farmacéutica.

-Composicién.



-Uso tradicional.

-Contraindicaciones vy advertencias.

-Y las demas que el Ministerio de Salud estime conveniente.

Articulo  70. El fabricante y el titular del registro responderan por el mantenimiento de las
condiciones sanitarias dptimas de los productos desde la fabricacion hasta la entrega al
consumidor.

Articulo  71. VIGENCIA Y RENOVACION DE LOS REGISTROS. Los Registros Sanitarios de que
trata el presente Decreto tendran una vigencia de cinco (5) afios a partir de la  ejecutoria
de la resolucion que los otorgue y podra renovarse por periodos iguales.

Articulo  72. NOMENCLATURA DEL REGISTRO. La nomenclatura al registro sanitario se
asignara por la Division de Vigilancia de Productos Bioquimicos o quien haga sus veces, de
conformidad con el orden que para el efecto se lleve, precedido de la letra N.

Articulo  73. TERMINO DE RENOVACION. El término de renovacién de un registro se contara
a partir de la fecha de vencimiento del primer registro. La solicitud de renovacion debe
presentarse antes de los seis (6) meses del vencimiento del mismo.

Paragrafo. Las solicitudes y documentacién que se presenten para la renovacién de los
registros de que trata el presente Decreto, con posterioridad a dicho término, no seran
tramitadas. El interesado debera solicitar un nuevo registro  sanitario.

Articulo  74. TRAMITE Y DOCUMENTACION PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO.
El tramite y documentacion para la renovacion del Registro se seguira por las normas
previstas por este Decreto.

Articulo  75. NOMENCLATURA DEL REGISTRO. El Registro se renovara bajo el mismo niumero
que tenia inicialmente, pero seguido de la letra R adicionado con los nimeros 1, 2, y asi
sucesivamente, segun se trate de la primera o de otras renovaciones consecutivas.
CAPITULO IX

DE LAS MODIFICACIONES DE LOS REGISTROS.

Articulo  76. Cualquier modificacidn en el Registro Sanitario, debera estar autorizada por
el Ministerio de Salud.



El fabricante y/o el titular del registro tienen la obligacion de dar aviso inmediatamente al
Ministerio de Salud sobre cualquier nuevo efecto secundario.

Articulo  77. Las modificaciones que se hagan a los Registros Sanitarios de los Productos
de que trata el presente Decreto, se tramitaran de acuerdo con lo establecido en el
Decreto 2092 de 1986 o los que lo sustituyan, modifiquen o aclaren.

CAPITULO X

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS.

Articulo  78. Las Productos Naturales y las Preparaciones Farmacéuticas a base de los
mismos que tradicionalmente se utilizan con fines terapéuticos, no podran utilizar para su
identificacidn nombres comerciales, sino la razén social del titular del registro.

Articulo  79. DE LAS INVESTIGACIONES CLINICAS. Las investigaciones clinicas que se
realicen con Productos Naturales y Preparaciones Farmacéuticas a base de los mismos,
deben cumplir con lo establecido en la reglamentacién que para el efecto expida el
Ministerio de Salud.

Articulo 80. DE LA REVISION DE OFICIO. El Ministerio de Salud, podra, de oficio o a
solicitud de cualquier interesado, en cualquier momento, mediante, resolucién, ordenar la
revision de un registro o de un grupo de registros, con el fin de ajustarlos a los
requerimientos que este Ministerio establezca.

Articulo  81. Cuando los interesados no hubieren presentado a revision los registros
respectivos, dispondran de un Unico término de treinta (30) dias contados a  partir de la
publicacion de la Resolucién que resolvid la revision de oficio, para presentar los ajustes
que se establezcan en la misma.

Articulo  82. CANCELACION DEL REGISTRO. Vencido el término a que hace referencia el
articulo anterior, se procedera a la cancelacion del Registro Sanitario, mediante Resolucidn
motivada.

Articulo  83. RECURSOS. Contra la Resolucién de cancelacion del Registro Sanitario
proceden los recursos consagrados por el Cddigo Contencioso Administrativo.

CAPITULO XI



DEL CONTROL DE CALIDAD.

Articulo 84. A LAS MATERIAS PRIMAS. Las materias primas antes de su utilizacién, deberan
someterse a un estricto control de calidad, que elimine las posibles falsificaciones o

alteraciones y garantice su identidad.

Articulo 85. El control de calidad comprende:

a) Clasificacién: Corresponde a la toma de muestras representativas del material
utilizado. Debe tomarse, en el caso del material vegetal, una muestra completa de la

planta (flor, hojas, tallo, fruto, raiz), para su clasificacién botanica.

b) Porcentaje de materia extrafa.

c) Ensayos de identificacion: Comprende el estudio de:

-Caracteristicas organolépticas.

-Caracteristicas macroscépicas.

-Caracteristicas microscépicas.

d) Ensayos fisico-quimicos: Comprenden los estudios que conduzcan a confirmar en
forma inequivoca la identificacién y pureza del material.

e) Ensayos microbioldgicos: El material no debe contener mas de diez coliformes fecales
por gramo.

Articulo 86. AL PRODUCTO EN PROCESO. El control de calidad al producto en proceso y al
producto terminado, debe comprender las siguientes actividades, si son del caso:

a) Muestreo.

b) Ensayos farmacotécnicos, con sus especificaciones: propiedades organolépticas, peso
promedio, homogenicidad, granulometria (polvos).

c) Ensayos de pureza.

d) Ensayos fisico-quimicos: cromatograficos y valoracidn con su limite de  aceptabilidad,
cuando los productos contengan principios activos definidos.

e) Control microbioldgico: No se admitira la presencia de gérmenes patégenos y
microorganismos indicadores de contaminacidn fecal.

Articulo  87. El Ministerio de Salud podra, cuando lo estime conveniente, tomar muestras



de los Productos Naturales, de las Preparaciones Farmacéuticas a base de los mismos, o
del material utilizado como materia prima para verificar su calidad.

CAPITULO Xl

DE LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES.

Articulo  88. CONTENIDO. Las Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales
en sus etiquetas y empaques deben contener la siguiente informacion:

a) Nombre comUn y nombre cientifico de la planta, en el caso de productos naturales de
origen vegetal.

b) Forma farmacéutica.

c¢) Composicidn cualitativa y cuantitativa, cuando sea del caso.

d) Registro Sanitario.

e) Establecimiento fabricante.

f) Director Técnico.

g) Contenido neto en el envase.

h) Usos tradicionales aprobados.

i) Contraindicaciones y advertencias.

j) Fecha de elaboracion, condiciones de almacenamiento y fecha de vencimiento.

k) Leyendas: “Manténgase fuera del alcance de los nifios”. “Si los sintomas persisten,
consulte a su médico”.

I) La informacidn adicional que a juicio del Ministerio, sea conveniente.

Articulo  89. El material vegetal, animal o mineral de que trata el articulo 54, paragrafo 1°
del presente Decreto, en bolsitas monodosis o multidosis debe contener en sus etiquetas la
siguiente informacion:

a) Nombre comln y nombre cientifico de la planta.

b) Nombre del establecimiento fabricante.

c) Numero de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento del establecimiento fabricante y la
entidad que la otorga.

d) Modo de empleo.



Paragrafo. Las etiquetas o empaques de los Productos Naturales y de las Preparaciones
Farmacéuticas, a base de los mismos podran llevar dibujos, ilustraciones o fotografias del
material utilizado.

CAPITULO XIlIl

DE LAS IMPORTACIONES.

Articulo  90. Solamente se podran importar Productos Naturales y Preparaciones
Farmacéuticas a base de los mismos que posean registro sanitario.

Paragrafo. Requieren vistos bueno previo del Ministerio de Salud para su importacién las
materias primas utilizadas en la elaboracion de los productos de que trata el presente
Decreto, como también las Preparaciones Farmacéuticas a base de los mismos.

CAPITULO XIV

DE LA PUBLICIDAD.

Articulo  91. Los Productos Naturales y las Preparaciones Farmacéuticas a base de los
mismos podran hacer publicidad en los medios masivos de comunicaciéon, como prensa,
radio y television, previa aprobacion de la Division de Vigilancia de Productos Bioguimicos o
la entidad que haga sus veces.

Articulo  92. El incumplimiento de lo establecido en el articulo anterior, sera sancionado
con la cancelacion de la Licencia Sanitaria de Funcionamiento del  establecimiento
fabricante y/o expendedor y la cancelacién del Registro Sanitario en el caso de las
Preparaciones Farmacéuticas a base de Productos Naturales, o  de la autorizacién, cuando

se trate de Productos Na-

CAPITULO XV

DE LA VIGILANCIA, EL CONTROL, LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y LAS SANCIONES.

Articulo  93. La vigilancia, el control, las medidas de seguridad, las sanciones y los
procedimientos para la imposicion de las mismas se haran de acuerdo con lo establecido
en el Decreto 2092 de 1986, o los que lo sustituyan, modifiquen o aclaren.

CAPITULO  XVI



DISPOSICIONES  FINALES.
Articulo  94. DE LAS DISPOSICIONES SUPLETORIAS. En todo lo no previsto en el presente
Decreto para los Registros Sanitarios, se aplicaran supletoriamente las disposiciones

consagradas en el  Decreto 2092 de 1986, o los que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo  95. Plazo prorrogado parcialmente por el Decreto 1705 de 1991, articulo 19,
CONCESION DE PLAZOS ESPECIALES. Concédese el plazo de un (1) afio, contado a partir de
la vigencia del presente Decreto para que las personas interesadas se ajusten a las
disposiciones contempladas en la presente reglamentacion.

Articulo  96. VIGENCIA. El presente Decreto rige a partir de la fecha de su publicacién y
deroga las disposiciones que le sean contrarias.

Publiguese y cimplase.

Dado en Bogotd, D. E., a 12 de julio de 1990.

VIRGILIO BARCO

El Ministro de Salud,

EDUARDO DIAZ URIBE,



