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Sefior:

XXXXX

Asunto: Respuesta a su consulta sobre apostilla de documentos emitidos en el exterior, sin firma.
Cordial saludo:

En atencidn a su solicitud del asunto, relacionado con la apostille del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
emitido por la European Medicines Agency — EMA, de manera atenta la Oficina Asesora Juridica, en el marco de sus
competencias, se permite dar respuesta en los siguientes términos:

Para los asuntos relacionados con el apostilla de documentos de origen extranjero el Invima analiza cada caso en
particular, a la luz de la Convencién de la Haya de 1961 (en adelante “la Convencion” o “el Convenio”); el “Manual
practico sobre el funcionamiento del Convenio sobre la apostilla”, expedido por la Oficina Permanente de la
Conferencia de La Haya de Derecho Internacional Privado (cuya consulta es sugerida por la Cancilleria Colombiana);
el ordenamiento juridico interno y los conceptos emitidos por autoridades nacionales, como el Ministerio de
Relaciones Exteriores y la Agencia Nacional de Defensa Juridica del Estado.

Sin embargo, desde el afio 2015[, esta Oficina ha impartido lineamientos y orientaciones institucionales generales -en
constante actualizacién-, que permiten a las diferentes dependencias analizar casos concretos de presentacion de
documentos extranjeros, a efectos de verificar el cumplimiento de los requisitos formales previstos por la normatividad
procesal vigentel?], para que estos sean admitidos como prueba en los tramites de competencia del Instituto.

Hecha la anterior consideracion, conviene manifestar que ha sido criterio pacifico y reiterado de esta Oficina sostener
que “en un contexto global que apunta a la emisién de documentos a través de medios tecnoldgicos, como ocurre con
los documentos emitidos en formato electrénico con firma digital, los mismos son igualmente susceptibles de apostilla o
legalizacion, seguin corresponda. En Colombia, el articulo 4 de la aludida Resolucién 1959 de 2020 prevé con especial
claridad las especificaciones que deben cumplir tales documentos para ser apostillados o legalizados™[31.

Asi, para el documento objeto de consulta, esto es, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la
European Medicines Agency — EMA, dicha agencia sanitaria inform6 al Invima, desde el mes de julio de 2020, que
emitira certificados firmados y autenticados electrénicamente.

Concretamente, la mencionada agencia informo:

“El objetivo de esta comunicacion es recordarle los recientes cambios realizados por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) con respecto a los certificados de medicamentos. A partir de ahora, la Agencia solo emitira
certificados firmados electrénicamente (...). La Agencia ya no proporcionara certificados impresos (incluso como un
paso de verificacién) sino Unicamente certificados firmados y autentificados electrénicamente. (...)”.

Bajo este entendido, segln lo informado por EMA, el mencionado certificado se emite con la correspondiente firma,
por lo que el mismo es susceptible del tramite de apostilla, de acuerdo con lo establecido en los articulos 1y 3 de la
Convencion de la Haya de 1961, y 251 del Cédigo General del Proceso.

Finalmente, en lo relacionado con la consulta realizada por usted anteriormente y que cita en su escrito de peticion, le
informamos que dicho concepto fue reevaluado siguiendo el *“lineamiento sobre el uso adecuado de los documentos
en actuaciones administrativas”[4], emitido por la Agencia Nacional de Defensa Juridica del Estado, y en
cumplimiento del concepto juridico que dicha Agencia remitid a esta Oficina Asesora Juridica en agosto de 2022, en



los cuales, en resumen, se indico:

- Las exigencias de apostilla de documentos publicos y la traduccién oficial, contenidas en el articulo 251 del Cédigo
General del Proceso, son aplicables para los documentos que se pretenden hacer valer como prueba en las actuaciones
administrativas de competencia del Invima

- El Invima solo estara facultado para pretermitir estos requisitos cuando una norma, con rango y fuerza de ley, asi lo
disponga.

En los términos anteriores damos respuesta a su solicitud.
Cordialmente,
FIDEL ERNESTO GONZALEZ OSPINA
Jefe Oficina Asesora Juridica (E)

<NOTAS DE PIE DE PAGINA>.

1. Concepto unificador 102-5933-15
2. Ley 1564 de 2012, articulo 251.
3. Concepto unificador 1101-051-2020, publicado en nuestro normograma en el sitio web institucional.

4, https://conocimientojuridico.defensajuridica.gov.co/lineamiento-sobre-el-uso-adecuado-de-los-
documentos-en-actuaciones-administrativas/
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