MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO

RESOLUCION DE

(14 DIG. 2020

“Por medio de la cual se crea el sello de calidad “Certificado Empresa Biosegura Colombia” y
Se establecen las condiciones para obtener su uso”

EL MINISTRO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO

En ejercicio de sus facultades legales, en especial las conferidas en el 30 del articulo 2 del
Decreto 210 de 2003, y

CONSIDERANDO

Que de conformidad con el articulo 2° de la Constitucién Politica de Colombia, las autoridades
de la Republica estan instituidas para proteger a todas las personas residentes en el pais, en su
vida, honra, bienes, creencias y demas derechos vy libertades, y para asegurar el cumplimiento
de los deberes sociales del Estado y de los particulares.

Que de acuerdo con el articulo 78 de la Constitucién Politica de Colombia, es un deber del
Estado propender por la calidad de los bienes y servicios, con el propésito de beneficiar al
consumidor, por lo cual, la ley regulara el control de la calidad de los bienes y servicios
ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al
publico en su comercializacion.

Que el Decreto 210 de 2003 establece en su articulo 2°, numeral 4, que le corresponde al
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo “(...) formular las politicas para la regulacion del
mercado, la normalizacion, evaluacion de la conformidad, calidad, promocién de la
competencia, proteccion del consumidor y propiedad industrial (...)";

Que el Capitulo 7 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto Unico Reglamentario del
Sector Comercio, Industria y Turismo, Decreto 1074 de 2015, reorganiza el Subsistema
Nacional de Calidad y en el Articulo 2.2.1.7.1.5. establece los objetivos fundamentales del
Subsistema Nacional de la Calidad, dentro de los que se destaca: 1) Promover en los
mercados la seguridad, calidad, confianza, innovacion, productividad y competitividad de los
sectores productivos e importadores de productos; 2) Proteger los intereses de los
consumidores; 4) Coadyuvar a los usuarios del sistema en la proteccion de la salud y la vida de
las personas, asi como de los animales y la preservacion de los vegetales,; 5) Proteger el medio
ambiente y la seguridad nacional; 6) Prevenir las practicas que puedan inducir a error al
consumidor.

Que el articulo 2.2.1.7.1.4., del Capitulo 7 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto Unico
Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, Decreto 1074 de 2015, dispone que el
Subsistema Nacional de la Calidad coordinara las actividades gue realizan las instancias
publicas y privadas relacionadas con la formulacion, ejecucion y seguimiento de las politicas
sobre normalizacion técnica, elaboracién y expedicion de reglamentos técnicos, acreditacion,
designacién, evaluacion de la conformidad y metrologia.
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Que la Decisién 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, establece el Regimen
Comun sobre Propiedad Industrial, adoptando en los articulos 185 y subsiguientes
disposiciones relacionadas con las marcas de certificacion, sus fitulares, los anexos
obligatorios de la solicitud de registro, las modificaciones a las reglas de uso, las prohibiciones
especiales y la aplicacién, en lo pertinente, de las disposiciones relativas al Titulo de Marcas
de la referida Decision. El articulo 187 de la decisién en mencidn ordena que “con /a solicitud
de registro de una marca de certificacion debera acompaniarse el reglamento de uso de la
marca que indique los productos o servicios que podran ser objeto de certificacion por su
titular: defina las caracteristicas garantizadas por la presencia de la marca; y describa la
manera en que se ejercera el control de tales caracteristicas antes y después de autorizarse
su uso”.

Que debido a la declaracion como pandemia de la enfermedad COVID -19 por parte de la
Organizacion Mundial de la Salud — OMS el pasado 11 de marzo de 2020 e hizo un llamado a
los estados para tomar acciones que reduzcan el contagio y prevenir los trastornos sociales y
econoémicos provenientes de esta contencion.

Que el Ministerio de Salud y Proteccién Social expidié la Resolucion 385 del 12 de marzo de
2020, “Por la cual se declara la emergencia sanitaria por causa del coronavirus COVID-19 y se
adoptan medidas para hacer frente al virus”. la cual ha sido prorrogada por las resoluciones 285,
844 y 1462 de 2020, asi mismo, con el Decreto 417 del 17 de marzo de 2020 el Gobierno
Nacional declard el Estado de Emergencia Economica, Social y Ecolégica en todo el territorio
nacional, el cual se declard nuevamente mediante el Decreto 637 del 06 de mayo de 2020 y ha
tomado diferentes medidas para conjurar la crisis e impedir extension de grandes afectaciones al
orden econdmico y social.

Que debido a la eminente expansién del COVID — 19 en el territorio colombiano el Gobierno
Nacional, mediante el Decreto 457 del 22 de marzo de 2020, ‘por el cual se imparten
instrucciones en virtud de la emergencia sanitaria generada por la pandemia del COVID 19 y el
mantenimiento del orden publico”, se ordend: “El aislamiento preventivo obligatorio de todas las
personas habitantes de la Republica de Colombia, a partir de las cero horas (00:00 a.m.) del dia
25 de marzo de 2020, hasta las cero (00:00 am) horas del dia 13 de abril de 2020, en el marco de
la emergencia sanitaria por causa del Coronavirus COVID — 19” y se fue ampliando mediante
Decreto 531 de 2020 del 13 de abril de 2020 a partir de las cero horas (00:00 a.m.) hasta las cero
(00:00 am) del 27 de abril de 2020, Decreto 593 del 27 de abril de 2020 a partir de las cero horas
(00:00 a.m.) hasta las cero (00:00 am) del 11 de mayo de 2020, Decreto 636 de 2020 a partir de
las cero horas (00:00 a.m.) del 11 de mayo de 2020 hasta las cero (00:00 am) del 25 de mayo de
2020, el Decreto 689 de 2020 a partir de las cero horas (00:00 a.m.) 25 de mayo de 2020 hasta
las cero (00:00 am) del 31 de mayo de 2020, el Decreto 749 de 2020 a partir de las cero horas
(00:00 a.m.) 1 junio de 2020 hasta las cero (00:00 am) del 1 de julio de 2020, el Decreto 878 de
2020 prorroga la vigencia hasta las 12:00 pm del dia 15 de julio de 2020, Decreto 990 de 2020
desde las cero horas (00:00 am) del 16 de julio hasta las cero (00:00) horas del del dia 1 de
agosto de 2020, Decreto 1076 de 2020 desde las cero horas (00:00 am) del 1 de agosto hasta las
cero (00:00) horas del del dia 1 de septiembre de 2020, y el Decreto 847 de 2020, que habilita
movilidad en algunos espacios o actividades presenciales y el Decreto 1168 de agosto de 2020
que dispone el aislamiento selectivo que implica el cumplimiento de los protocolos de
bioseguridad.

Que el Decreto 539 de 2020 dispuso que, durante el término de la emergencia sanitaria, el

Ministerio de Salud y Proteccion Social sera la entidad encargada de determinar y expedir los
protocolos de bioseguridad necesarios para el gjercicio de todas las actividades economicas,
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sociales y sectores de la administracion publica, con el fin de mitigar, controlar, evitar Ia
propagacion y realizar el adecuado manejo de la pandemia del Coronavirus COVID-19

Que mediante Resolucion 666 del 24 de abril de 2020, el Ministerio de Salud y Proteccién
Social adoptdé el protocolo general de bioseguridad para mitigar, controlar y realizar el
adecuado manejo de la pandemia del coronavirus COVID-19, con vigencia desde su
publicacion hasta que se declare terminada la emergencia sanitaria, aplicable entre otros, a los
diferentes sectores econdmicos, productivos que requieran desarrollar sus actividades mediante
el periodo de la emergencia y adoptara protocolos especificos para distintos subsectores.

Que pese a las medidas adoptadas, el Ministerio de Salud y Proteccién Social reporté el 22 de
octubre de 2020, 29.636 muertes y 990.270 casos confirmados en Colombia, distribuidos asi:
San Andrés y Providencia (1806), Atlantico (70.288), Bolivar (31.708), Sucre (15.102),
Cérdoba (25.753), Antioquia (149.191), Cundinamarca (39.568), Caldas (10.405), Risaralda
(15.488), Chocé (4.122), Quinido (7.642), Tolima (16.678), Valle del Cauca (76.407), Cauca
(12.175), Narifio (20.728), Huila (18.950), Putumayo (4.224), La Guajira (9.386), Magdalena
(16.685), César (24.108), Norte de Santander (19.446), Santander (38.814), Boyaca (11.710),
Arauca (2742), Vichada (750), Casanare (4196), Bogota D.C (304.567), Meta (20.772),
Guainia (1.097), Guaviare (1307), Vaupés (992), Caqueta (10.587), Amazonas (2.876). A
nivel mundial, se encontraron confirmados (41.299.301) de casos, (1.132.500) fallecidos y 188
paises, areas o territorios con casos del nuevo coronavirus COVID — 19.

Que a pesar de los esfuerzos estatales y de la sociedad, por contener la propagacion de la
epidemia COVID-19 y que a la fecha no existen soluciones farmacolégicas como la vacuna o
medicamentos antivirales para erradicar la enfermedad.

Que los efectos econdmicos negativos generados por la pandemia del COVID-19 son de
magnitudes impredecibles e incalculables para la industria de manufactura y de servicios, que
demandan la adopcién de medidas econémicas, legislativas y regulatorias dirigidas a la pronta
recuperacion de los sectores productivos, que minimice el riesgos de contagio de los
trabajadores, consumidores, proveedores y todos los actores asociados a la cadena de valor,
que garanticen la produccién de manera segura de bienes y servicios, a fin de proteger los
derechos de los consumidores, el medio ambiente, la vida y la seguridad nacional, asi mismo,
que promuevan la confianza, aumenten la competitividad y que contribuya a promover la
recuperacion y sostenibilidad.

Que de acuerdo con las consideraciones precedentes y con el fin de generar un instrumento
que promueva la recuperacién de los sectores productivos de bienes y servicios, se hace
necesario crear el sello de calidad “Certificado Empresa Biosegura Colombia” y establecer las
condiciones para obtener su uso.

Que el proyecto de Resolucién fue publicado en la pagina web del Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, del dia 21 de septiembre hasta el dia 6 de octubre de 2020, en
cumplimiento de lo dispuesto por el numeral 8° del Articulo 8° del Caédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 de 2011, el Decreto 1081 de
2015 modificado por el Decreto 1609 de 2015 y el articulo 1 de la Resolucién 0784 del 28 de
abril de 2017, expedida por el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

Que el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, dando cumplimiento a lo establecido en el
articulo 7° de la Ley 1340 de 2009, reglamentado por el capitulo 30 del titulo 2° de la parte 2°
del libro 2° del Decreto Gnico Reglamentario del Sector Industria y Turismo, Decreto 1074,
remitié a la Superintendencia de Industria y Comercio, para efecto que ésta Entidad rindiera el
concepto de abogacia de la Competencia.
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Que el dia 20 de Noviembre de 2020, la Superintendencia de Industria y Comercio, remitié
mediante oficio Radicado No. 20416013-1-0 el concepto de abogacia de la competencia, al
Ministerio de Comercio Industria y Turismo, recomendando: Conclusion “Con fundamento en
todo lo expuesto, esta Superintendencia no encuentra elementos que despierten
preocupaciones en relacion con la incidencia que pueda tener el proyecto de regulacion sobre
la libre competencia en los mercados involucrados.”

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

TITULO 1
Disposiciones generales

CAPITULO 1
Definiciones

Articulo 1. Definiciones. Para efectos de esta reglamentacién se aplican las definiciones:

Acreditacion: Atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la
conformidad que manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a cabo
tareas especificas de evaluacion de la conformidad.

Autorizacién: Facultad que mediante el presente acto administrativo otorga el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo a un organismo de evaluacion de la conformidad debidamente
acreditado, para que sea este quien otorgue el derecho de uso del sello de calidad
“Certificado Empresa Biosegura Colombia”, en los términos de la presente resolucién.

Bioseguridad: Conjunto de normas, protocolos y medidas preventivas que tienen como
objeto eliminar o minimizar el factor de riesgo bioldgico que pueda llegar a afectar la salud, el
medio ambiente o la vida de las personas, asegurando que el desarrollo o producto final de
dichos procedimientos no atenten contra la salud y seguridad de los trabajadores y
consumidores.

Certificacion: Constancia de conformidad que el organismo de evaluacion de la conformidad
da por escrito, relativa a que un proceso, sistema, area o persona cumple con los protocolos
de bioseguridad generales y especificos que para el efecto establezca el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Certificado de conformidad: Documento emitido de acuerdo con las reglas de un sistema de
certificacion, en el cual se manifiesta adecuada confianza de que un producto o proceso
debidamente identificado esta conforme a los protocolos de bioseguridad establecidos por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social’.

Declaracién de primera parte: Documento mediante el cual el solicitante declara ante el
Organismo de Evaluacion de la Conformidad que después de haber efectuado el proceso de
autoevaluaciéon cumple con el/los protocolo(s) de bioseguridad sobre el/los cual(es) esta
aplicando. Dicho documento tiene como anexo el resultado de la autoevaluacion realizada por
el solicitante.
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Evaluacion de la conformidad: Demostracion de que se cumplen los requisitos especificados
relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo. El campo de la evaluacion de
la conformidad incluye actividades tales como el ensayo/prueba, la inspeccion y la certificacion,
asi como la acreditacion de organismos de evaluacion de la conformidad.

Organismo Nacional de Acreditacion (ONAC): Organismo encargado de acreditar en
Colombia la competencia técnica de los organismos de evaluacién de la conformidad.

Organismo de evaluacion de la conformidad: Organismo que realiza servicios de
evaluacion de la conformidad debidamente acreditados por el Organismo Nacional de
Acreditacion (ONAC) con la norma ISO/IEC 17065 y esquema de certificacion tipo 6 segln
ISO/IEC 17067, con alcance en el sector IAF 38 (otras actividades y actividades sanitarias).

Sello de calidad “Cerfificado Empresa Biosegura Colombia”: Logotipo que puede portar una
empresa conforme a la certificacion que expida el organismo de evaluacion de la conformidad,
por cumplir con los protocolos de bioseguridad y con las condiciones establecidas en la
presente resolucion.

Usuario: Empresa Formalizada, que ha recibido de parte del organismo de evaluacion de la
conformidad, el otorgamiento del derecho de uso del Sello de calidad “Certificado Empresa
Biosegura Colombia”.

CAPITULO 2
Del sello de calidad “Certificado Empresa Biosegura Colombia”

Articulo 2. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto crear el sello de calidad “Certificado
Empresa Biosegura Colombia” y su version en inglés “Biosafe Company Certificate Colombia”,
en adelante “el Sello”, asi como establecer los requisitos y las condiciones para obtener su uso,
a partir de la implementacion, aplicacion sistematica y certificacién de cumplimiento de los
protocolos de bioseguridad expedidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

El objeto del Sello sera minimizar los riesgos de contagio por el Covid 19 de los trabajadores,
consumidores, proveedores y todos los actores asociados a la cadena de valor, para
promover la confianza, aumentar la competitividad de los sectores productivos y apoyar la
recuperacion y la sostenibilidad.

De igual manera, sera una herramienta informativa y comercial para diferenciar aquellos
sectores de la economia, que ofrezcan condiciones de bioseguridad en la produccion vy
comercializacién de bienes y servicios, proporcionando orientacion e informacion verificable,
pertinente, exacta, no engafosa, sobre el cumplimiento de las condiciones de bioseguridad.
En este sentido, el certificado podra facilitar a las autoridades territoriales el ejercicio de sus
funciones de vigilancia del cumplimiento de los protocolos de bioseguridad establecidos por el
Ministerio de Salud y Protecciéon Social.

Articulo 3. Ambito de aplicacién. La presente resolucion se aplicara a las empresas
formalizadas que produzcan bienes o servicios de los sectores productivos y de comercio que
implementen los protocolos de bioseguridad establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, que deseen certificarse y portar el sello.

Articulo 4. Naturaleza del Sello. E| Sello es de naturaleza voluntaria e identifica ante la
sociedad los bienes y servicios ofrecidos por las empresas, que en sus procesos de
produccion o comercializaciéon, cumplen con los protocolos de bioseguridad establecidos por
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el Ministerio de Salud y Proteccién Social, y con las condiciones establecidas en la presente
Resolucion.

Articulo 5. Principios. El procedimiento para otorgar el derecho de uso del Sello debe
regirse, durante todas las etapas de desarrollo y operacion, por los principios de
transparencia, imparcialidad y participacion de las partes involucradas. Asi mismo, se debera
garantizar el registro y documentacién de la informacion correspondiente al otorgamiento,
administracion y uso del Sello.

Articulo 6. Cumplimiento de la legislacion. E| otorgamiento y conservacion del derecho al
uso del Sello, debera tener como condicién por parte del usuario, el cumplimiento de los
protocolos de bioseguridad establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, sin
perjuicio de las actividades que adelantan las autoridades competentes en la normativa
vigente que sea aplicable al sector productivo al que pertenece.

Articulo 7. Propiedad del Sello. E|l Sello es de propiedad exclusiva de la Nacion, bajo la
administracion del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

El Ministerio podra ejercer, directamente o a través de terceros, todas las acciones legales
para proteger el Sello de utilizaciones indebidas, abusivas, fraudulentas, engafiosas o no
autorizadas, con el fin de preservar su imagen y propender por el cumplimiento de los fines
propuestos en esta reglamentacion.

Articulo 8. Conformidad con el Subsistema Nacional de la Calidad. Para todos los efectos
de la presente resolucién, el procedimiento para otorgar el derecho de uso del Sello debe
atender los principios y definiciones consagrados por el Subsistema Nacional de la Calidad,
regulado mediante el Capitulo 7 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1074 de
2015 y las normas que lo madifiquen, aclaren, adicionen o sustituyan.

Las disposiciones de esta reglamentacion se entenderan sin perjuicio de las competencias de
otras entidades en materia de Normalizacién, Certificacion y Metrologia, asi como de
Proteccion al Consumidor.

TITULO 2
Administracion del Sello

Articulo 9. Politica y administracién. E| Ministerio de Comercio, Industria y Turismo sera el
administrador del Sello, y como ente regulador y administrador adoptara las acciones
administrativas y legales que considere necesarias, para asegurar el buen funcionamiento de
este.

Articulo 10. Actividades de administracién. El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
en el desarrollo de su labor como administrador, ejecutara las siguientes actividades:

1. Hacer seguimiento a los otorgamientos del derecho de uso del Sello.

2. Llevar el registro de los usuarios a los que se haya certificado y otorgado el derecho de
uso del Sello.

3 Difundir el Sello a través de los canales de comunicaciéon que defina el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo.

4. Difundir el listado de usuarios que cuenten con el derecho de uso del Sello.

5. Las demas que se consideren pertinentes para la buena gestion del Sello.
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Articulo 11. Autorizacién a los organismos de evaluacién de la conformidad para el
otorgamiento del derecho de uso del Sello. El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
en su calidad de administrador del Sello, mediante la presente resolucion, autoriza a los
organismos de evaluacion de la conformidad debidamente acreditados por el Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) con la norma ISO/IEC 17065 y esquema de
certificacion tipo 6 segln ISO/IEC 17067, con alcance en los sectores IAF 38 (otras
actividades y actividades sanitarias), para que reciban solicitudes, otorguen, denieguen,
gestionen y cancelen el derecho de uso del Sello, en los términos de la presente resolucién y
las que la modifiquen, adicionen o remplacen. Los organismos de certificacién guedan
autorizados Unicamente para lo descrito en el presente articulo y no para el uso sello.

TITULO 3
Otorgamiento y condiciones de uso del Sello
CAPITULO 1
Competencia y generalidades

Articulo 12. Competencia para el otorgamiento del derecho de uso del Sello. Los
organismos de evaluacion de la conformidad debidamente acreditados por el Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC), tendran a su cargo el otorgamiento del
derecho de uso del Sello a los solicitantes que acrediten el cumplimiento de los protocolos de
bioseguridad, en los términos de la presente Resolucidn.

Articulo 13. Informe sobre el otorgamiento del derecho de uso del Sello. Los organismos
de evaluacion de la conformidad, que tienen a su cargo el otorgamiento del derecho de uso
del Sello, informaran al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y a los solicitantes a los
que se les otorgue el derecho de uso del Sello, su vigencia y estado de la certificacién. El
informe se presentara periodicamente, a través de los mecanismos que el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo establezca para tal fin, hasta por un ano contado a partir del
momento en que el Sello entra en vigencia.

Paragrafo. El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, dara aviso a las autoridades
competentes de cualquier irregularidad que llegare a evidenciar en el informe para el
otorgamiento del derecho de uso del Sello, con el fin de iniciar las investigaciones pertinentes.

CAPITULO 2
Procedimiento para el otorgamiento de la certificacion y derecho de uso del Sello y su
control

Articulo 14. Peticion para acceder al derecho de uso del Sello. La empresa interesada en
adquirir el derecho de uso del Sello, debera presentar la solicitud ante el organismo de
evaluacién de la conformidad y aportar, ademas de la informacién que este le solicite, la
siguiente:

1. Informacion general del solicitante, como nombre, razoén social, direccion, datos de
contacto, nimero de identificacion tributaria, tipo de usuario y subsector al que pertenece,
nombre y cédula del representante legal.

2. Definicién de los bienes o servicios ofrecidos en el que se va a certificar el cumplimiento
de la Resolucion 666 del 24 de abril de 2020 “Por medio de Ja cual se adopta el protocolo
general de bioseguridad para mitigar, controlar y realizar el adecuado manejo de la pandemia
del Coronavirus COVID — 19" y los protocolos de bioseguridad aplicables al sector al que
pertenece la empresa solicitante que sean exigidos por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social.
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3 Documento de declaracién de primera parte sobre el cumplimiento de los protocolos de
bioseguridad, el cual contiene el proceso de autoevaluacion.

4. Documentacion que acredite el cumplimiento de los protocolos de bioseguridad
aplicables.

Paragrafo. Cada organismo de evaluacion de la conformidad establecera el formulario de
solicitud de la certificacion, el cual no podra exigir requisitos adicionales a los necesarios para
el cumplimiento de los protocolos de bioseguridad establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y las condiciones de la presente resolucion.

Articulo 15. Proceso de evaluacion de la conformidad. El organismo de evaluacion de la
conformidad efectuara el proceso de acuerdo con las siguientes etapas:

1. Revisién de la informacién allegada por el solicitante.

2 Realizacién de la evaluacion del protocolo de la organizacién con el fin de evaluar y
verificar la totalidad de los requisitos y las evidencias que sustentan el cumplimiento de los
requisitos de los protocolos de bioseguridad por parte del solicitante.

3 Realizacion de la visita de auditoria de certificacion, con el fin de evaluar y verificar las
evidencias que sustentan el cumplimiento de los requisitos de los protocolos de bioseguridad
por parte del solicitante.

4. Informe de no conformidades, de llegar a determinarse inconsistencias.

5 Cierre de no conformidades por el solicitante, que no podra superar un tiempo de quince
(15) dias calendario siguientes al recibo del informe de no conformidades.

6. Verificacion del cierre de no conformidades.

7. Decisién sobre el otorgamiento del derecho de uso del Sello.

Paragrafo. Cuando al finalizar el proceso de evaluacion de la conformidad se determine que
el solicitante no cumple con los protocolos de bioseguridad, los organismos de evaluacion de
la conformidad daran aviso a las autoridades territoriales. Asi mismo, informara a las
autoridades competentes sobre cualquier iregularidad que se presente en el proceso de
otorgamiento del derecho de uso del Sello para que se inicien las investigaciones pertinentes.

Articulo 16. Condiciones para el otorgamiento del derecho de uso del Sello. Presentada
la solicitud y dentro de los cuarenta y cinco (45) dias calendario siguientes a su recibo, el
organismo de evaluacion de la conformidad decidira sobre la certificacion y otorgara el
derecho de uso del Sello al solicitante que, ademas de los requisitos de la presente
resolucién, cumpla con los protocolos de bioseguridad generales y especificos que expida el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Articulo 17. Certificacion e informe del otorgamiento del derecho de uso del Sello. El
otorgamiento del derecho de uso se materializara a través de la certificacion y el acta o
informe de la decisién que indicaréa las condiciones de uso del Sello, asi:

1. Fecha de la decisién y de la impresion del certificado.

2. Nombre, direccién, ciudad, departamento y logo del organismo de evaluacion de la
conformidad, y nombre, cargo y firma de quien autoriza la certificacion.

3. Nombre, numero de identificacion tributaria, direccion, ciudad vy departamento del
registro del usuario.

4. Referencia del protocolo de bioseguridad en el que se esta certificando.

5. El periodo de otorgamiento del uso del Sello, que no podra ser superior a dos (2) anos,
durante los cuales debera realizarse como minimo una auditoria anual. Este término podra
prorrogarse a voluntad de las partes (usuario y organismo de evaluacion de la conformidad de
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bienes o servicios), siempre y cuando el usuario siga cumpliendo con las disposiciones de los
protocolos de bioseguridad y el contenido de la presente Resolucion. Para lo anterior, se
debera realizar una auditoria de renovacion bajo las mismas condiciones con las cuales se
efectud la auditoria inicial para el otorgamiento del Sello.

6. Estado de la certificacion.

7. Condiciones que podrian llevar a la suspensiéon o cancelacién del derecho de uso del
Sello.

Articulo 18. Condiciones de uso del Sello. El usuario certificado debe mantener el
cumplimiento de los requisitos del protocolo de bioseguridad en el que se certificé y actualizar
su certificacion conforme a las modificaciones sustanciales de los protocolos que se lleguen a
expedir durante la vigencia de la certificacion. Al finalizar la vigencia debe iniciar nuevamente
el proceso de certificacion, so pena de ser cancelada.

El uso del Sello debera cumplir como minimo con las siguientes condiciones:

1. Podra ser utilizado en los medios que considere el usuario. En caso de utilizar los logos
del organismo de evaluacion de la conformidad, estos deben ser utilizados conforme al
manual de uso de cada uno de estos.

2. Debera exhibirse unicamente en los establecimientos que estén certificados por cumplir
satisfactoriamente con los protocolos de bioseguridad aplicables.

3. La utilizacion del Sello debera cumplir con el manual grafico del mismo, el cual hace
parte de la presente Resolucion.

4. La publicidad hecha por los usuarios debera responder igualmente al manual grafico y a
las instrucciones de uso del Sello establecidos en la presente Resolucion.

Articulo 19. Cancelacién del derecho de uso del Sello. El organismo de evaluacion de la
conformidad debera cancelar al usuario el derecho de uso del Sello, cuando se presente
alguna de las siguientes causales:

1. Solicitud del usuario dentro del periodo otorgado para su uso.

2. Vencimiento del periodo para el cual fue otorgado el Sello.

3. Determinacion justificada del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo o del
organismo de evaluacion de la conformidad.

4. Imposicion de sanciones al usuario por parte de la de las autoridades sanitarias
competentes asociadas al incumplimiento o violacién de los protocolos de bioseguridad
establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

5. La autoridad territorial competente informe que, en el ejercicio de sus funciones de
inspeccion y vigilancia, determiné que el usuario no cumple con alguno de los protocolos.

6.  Incumplimiento de los criterios exigidos en los protocolos de bioseguridad aplicables y
sus modificaciones sustanciales.

7. Incumplimiento de las condiciones exigidas para el uso del Sello.

8.  Suministro de informacion falsa al organismo de evaluacién de la conformidad.

Articulo 20. Manual grafico del Sello. Para la utilizacion del Sello se adopta un Manual
Grafico de caracter obligatorio que forma parte integral de esta Resolucion y contiene como
minimo:

Concepto del Sello.
Descripcion del Sello.
Tipografias.

Color y versiones de color.

al o R
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Plano mecanico.

Area de seguridad.

Aplicacién sobre fondos.

Usos indebidos.

Forma como debe exhibirse el Sello.

© NGO

Articulo 21. Registro del derecho de uso. El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
llevara el registro de los usuarios a los que se les otorgue el derecho de uso del Sello. Este
registro sera publico y debera suministrar como minimo la siguiente informacion:

Nombre e identificacion del usuario.

Tipo de usuario.

Protocolo de bioseguridad certificado.
Fecha, vigencia y estado de la certificacion.
Datos de contacto.

O B N =

Articulo 22. Seguimiento y control del uso del Sello. El organismo de evaluacion de la
conformidad realizard una auditoria anual de seguimiento para la renovacion del certificado,
bajo las mismas condiciones con las cuales se efectu¢ la auditoria inicial para el otorgamiento
del derecho de uso del Sello, sin perjuicio de otras formas de vigilancia que pueda ejercer.

E| Ministerio de Comercio, Industria y Turismo adelantara ante la autoridad competente las
acciones legales que correspondan frente a cualquier eventualidad que perjudique el buen
uso del Sello.

Articulo 23. Sanciones. La violacion de las disposiciones de la presente resolucion o el
suministro de informacion falsa para la obtencion de la certificacion estaran sujetos a las
sanciones civiles, comerciales, penales y administrativas aplicables, de conformidad con las
disposiciones vigentes sobre estas materias.

TITULO 4
Disposiciones finales

Articulo 24. Promocién y difusién del Sello. El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
promocionara la certificacion y utilizacion del Sello mediante acciones de difusion,
sensibilizacion e informacion dirigida a consumidores, usuarios y al publico en general.

Paragrafo. Cualquier actividad dirigida a la promocion del Sello debera cumplir con las
especificaciones del manual grafico de que trata el articulo 20 y el anexo de la presente
Resolucién. Los actores del Subsistema Nacional de la Calidad y las entidades territoriales
también podran adelantar procesos de promocion y difusion.

Articulo 25. Costo. El otorgamiento del derecho de uso del Sello no tendra costo. EI tUnico
valor que pagara el usuario, sera el asociado al cobro que el organismo de evaluacion de la
conformidad determine, en razén de la verificacién de los requisitos establecidos en los
protocolos de bioseguridad.

Articulo 26. Tratamiento de la informacion. Las entidades privadas y publicas receptoras
de informacion deberan utilizar los datos e informacion solo para los fines aqui establecidos y
estaran obligadas a adoptar las medidas necesarias para garantizar su seguridad, circulacion
restringida y confidencialidad.
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Articulo 27. Registro del Sello ante la Superintendencia de Industria y Comercio. E|
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, adelantara las acciones necesarias para solicitar
el registro del Sello ante la Superintendencia de Industria y Comercio, para que sea
reconocido como una marca de certificacion. Para efectos de lo anterior, la presente
Resolucion constituira el reglamento de uso aplicable en los términos del articulo 187 de Ia
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Articulo 28. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 1 '-i Bi(, 2820

EL MINISTRO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO,

JOSEMANUEL RESTREPO A%DANO \

Proyecté: Miguel Angel Rincén, Angela Goyeneche y Beatriz Franco
Revisé: Aurelio Mejia
Aprobd: Ivett Sanabria
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