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Recibir solicitud de visita de 

auditoría y certificación junto con la 

documentación en la Oficina Virtual
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AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES - DIRECCIÓN DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS (DECRETO 335 DE 2022)

Código: XXXXXXX Versión: 01 Fecha de Emisión: XXXXXXX

Radicar solicitud y documentación 

para el trámite de auditoría y 

certificación  y asignar a la 

Dirección de Medicamentos y 

Productos Biológicos para su 

reparto

Verificar la solicitud y la 

documentación radicada por el 

usuario en la Oficina Virtual

¿La documentación radicada 

está completa?
SI

Recibir solicitud de visita de 

auditoría y certificación junto con la 

documentación

Verificar el aporte de los 

documentos de acuerdo  con los 

requisitos del trámite

¿La información  está 

completa?

¿La documentación se 

habia revisado 

anteriormente?

Ingresar solicitud en la base de 

datos "Ingreso  de visitas de 

BPx"

Programar la visita de auditoría y 

certificación
SI

Designar funcionarios 

responsables de realizar la visita 

de auditoría y certificación de BPx

NO

Realizar oficio de requerimiento al 

usuario por única vez para aportar 

la información faltante  indicando el 

plazo establecido para ello.

NO

4

Definir tipo de auditoría

¿Se recibe la 

documentación completa 

dentro del tiempo 

establecido?

SI

Elaborar acto administrativo de 

desistimiento y notificar al usuario

NO

SI

¿La auditoría se realizará 

de manera presencial?

¿La auditoría se realizará 

en Bogotá?

Solicitar comisión de acuerdo con 

el procedimiento GTH-ATH-PR3

NO

Preparar la visita de auditoría y 

certificación virtual o presencial
SI

7

5

Solicitar al usuario completar la 

documentación pendiente 

NO

NO

Notificar al usuario la visita de 

auditoría y certificación virtual o 

presencial

6

SI

Desarrollar visita de auditoría y 

certificación

8

Diligenciar acta de inspección de 

BPx

9

Emitir concepto de la visita de 

auditoría y certificación

10

¿El concepto emitido es 

"Cumple"?

Emitir y notificar la resolución y el 

certificado de cumplimiento de BPx

11

SI

13

NO
¿El concepto emitido es 

"Cumple Condicionado"?

¿Se requiere aplicar medida de 

seguridad sanitaria por el concepto 

emitido "No Cumple"?

NO

Aplicar medida de seguridad sanitaria a 

establecimiento nacional que desarrolla 

actividades y verificar en la próxima 

visita que solicite el establecimiento

SI

Actualizar la base de datos de 

establecimientos competencia del 

Grupo Técnico de Medicamentos 

certificados en BPx y publicar en la 

página web en el listado de 

establecimientos certificados

Notificar a la Dirección de 

Responsabilidad Sanitaria para evaluar 

la pertinencia de proceso sancionatorio, 

a la VUCE para estabelcimientos 

internacionales y a las demás 

dependencias que corresponda 

Archivar documentación

NO

Fin

14

12

15

¿El usuario interpone recurso de 

reposición y/o apelación?

Realizar estudio del recurso de 

reposición y/o apelación

SI

¿Se modifica el concepto técnico 

como resultado del recurso de 

reposición y/o apelación?

Emitir resolución que resuelve el recurso 

de reposición y/o apelación

NO

SI

NO

¿El establecimiento tenia 

medida sanitaria de visita 

previa?

Definir la medida sanitaria  

sanitaria 

SI

NO

Inicio

U
s
u
a

ri
o

Diligenciar formato de solicitud de 

tramites, documentos técnicos y 

legales, constancia de pago de la 

tarifa correspondiente

Realizar solicitud y cargue de 

documentos en la Oficina Virtual

Solicitar visita de verificación de no 

conformidades pendientes de la visita de 

certificación de BPx

SI

¿El usuario solicita visita 

de verificación de no 

conformidades 

pendientes?

NO

Emitir concepto "No Cumple" y 

notificar la resolución de negación 

de la certificación de BPx
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