DECRETO 426 DE 2009
(febrero 12)
por el cual se modifica parcialmente el articulo 31 del Decreto 677 de 1995.

Nota: Ver Decreto 780 de 2016, articulo 4.1.3, excluyé de la derogatoria integral este

decreto. Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales y
legales, en especial las conferidas por el numeral 11 de articulo 189 de la Constitucion
Politica, el inciso 2° del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, y en desarrollo del Decreto 1290
de 1994

DECRETA:

Articulo 1°. Modificar el literal a) del numeral 1 del articulo 31 del Decreto 677 de 1995, el

cual quedara asi:

“(...)

a) Certificados de calidad para productos objeto de comercio internacional, expedido por la
autoridad sanitaria del pais de origen del exportador, el cual contendra, como minimo la

siguiente informacion:

- Certificacion de que el producto ha sido autorizado para su utilizacién en el territorio del
pais exportador; en el evento en que el producto que se desee importar no se utilice en el
pais de origen o exportador, se aceptara el certificado del pais fabricante, o de cualquiera
de los paises de referencia sefialados en el paragrafo 2° del articulo 27 del presente decreto
o de los paises en donde exista acuerdo de mutuo reconocimiento. La certificacién deberd

indicar:
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Ingrediente activo, forma farmacéutica y concentracion;

Titular del registro;

Fabricante;

NUmero y fecha de vencimiento del registro, cuando sea el caso.

- Certificacion de que las instalaciones industriales y las operaciones de fabricacién se

ajustan a las buenas practicas de manufactura aceptadas en el pais.

- Certificacion de que las instalaciones en que se manufactura el producto son sometidas a

inspecciones periddicas por parte de las autoridades sanitarias competentes;

(..)".

Articulo 2°. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha de
publicacién, modifica en lo pertinente el articulo 31 del Decreto 677 de 1995 y deroga las

demas disposiciones que le sean contrarias.
Publiguese y cimplase.

Dado en Bogota, D. C., a 12 de febrero de 2009.
ALVARO URIBE VELEZ

El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt.



