ORGANIZACION MUNDIAL
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10 de mayo de 2001
DEL COMERCIO
(01-2411)
Comité de Obstaculos Técnicosal Comercio Origina: espafiol

NOTIFICACION

Se datraslado de la notificacion siguiente de conformidad con €l articulo 10.6.

1 Miembro del Acuerdo que notifica: COLOMBIA
Si procede, nombre del gobiernolocal de que setrate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable: Ministerio de Salud
Nombre y direccién (incluidos los numeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electrénico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitacion de observaciones sobre la notificacién, en caso de que se
trate de un organismo o autoridad diferente:

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 29.2[ ],2101[ ],56.2[X],571[ ], 0
en virtud de:

4. Productos abar cados (partida del SA o dela NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podra indicarse ademas, cuando proceda, € nimero de
partidadelalCS): Medicamentos

5. Titulo, nimer o de paginas e idioma(s) del documento notificado: Decreto 549 del 29 de
marzo de 2001 "Por el cual se establece e procedimiento parala obtencion del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura por parte de los laboratorios fabricantes
de medicamentos que seimporten o produzcan en € pais' (4 péginas en espafiol).

6. Descripcion del contenido:  Procedimiento para la obtencion del  Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura, Visita de Certificacion, Aceptacion de
Certificaciones de Otros Paises, Convenios, Contenido del Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Précticas de Manufactura, Autoridad Competente, Vigencia del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Précti cas de Manufactura, Ampliaciones a Certificado de Buenas
Préacticas de Manufactura, Cancelacién del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura y
Notificacion.

7. Objetivoy razon de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas ur gentes
La proteccién de la salud.

8. Documentos pertinentes. Articulo 245 delaLey 100

0. Fecha propuesta de adopcion: A partir de su publicacion.

Fecha propuesta de entrada en vigor: 29 dejulio de 2001
10. Fecha limite para la presentacion de observaciones: 30 dejunio de 2001
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11. Textos disponiblesen: Espariol

Servicio nacional deinformacion: Ministerio de Desarrollo Econémico
Direccién de Comercio y Promocion de la Competencia
Teéfono: (571) 3505500 ext. 1700, fax : (571) 3509564
Carrera13 N° 28 - 01, piso 7°
Bogota, D.C., Colombia
Correo electronico; normalizacion01@mindesa.gov.co

O Direccion y numero de telefax de otra institucion:

Ministerio de Salud
Careral3N°32- 76
Bogota, D.C., Colombia
Telefax: (571) 3360296
Teéfono: (571) 3365066




