Salud

FORMATO PARA DILIGENCIAR TRATANDOSE DE PROYECTOS DE REGULACION QUE DEBAN PUBLICARSE PARA COMENTARIOS DE LA CIUDADANIA EN GENERAL

Proyecto de Resolucion “Por la cual se adopta el modelo de regulacion procompetitiva del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima y se establecen otras disposiciones

De acuerdo con lo previsto en el numeral 8 del articulo 8 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y el articulo

2.1.2.

1.23 del Decreto 1081 de 2015.

Entidad,
Organizacién o
persona que
formula el
comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto
normativo frente al que se formula el
comentario

Propuesta u observaciéon formulada

Justificacion de la propuesta u
observacion

Respuesta INVIMA

ANDI — Camara
de la Industria de
Alimentos

ARTICULO 1. OBJETO: Adoptar el modelo de
regulacion precompetitiva del Instituto Nacional de|
\Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA|
(...) con apego de la normativa sanitaria vigente y|

ARTICULO 1. OBJETO: Adoptar el modelo de
regulacion precompetitiva del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA (...) con apego de la normativa
sanitaria vigente y tomando en consideracion

Los conceptos técnicos previos emitidos por|
la autoridad sanitaria constituyen insumos|
fundamentales para la evaluacion integral de
riesgos, la toma de decisiones técnicas vy el
soporte juridico de los actos administrativos.

los conceptos emitidos por la autoridad

Incluilos de forma expresa asegura

el ejercicio de la funcidén de inspeccion, vigilancia y|

sanitaria, v el ejercicio y el ejercicio de la

control (IVC) basada en riesgo.

funcién de inspeccion, vigilancia y control
(IVC) basada en el riesgo.

continuidad, trazabilidad y solidez en la
funcion de inspeccion, vigilancia y con- trol
(IVC) basada en el riesgo.

Se acoge. Y se ajusta el texto.

ANDI — Céamara
de la Industria de
Alimentos

ARTICULO 2. ALCANCE: x Las disposiciones de
la presente resolucion seran aplicables a los
procesos de Registros, Permisos y Notificaciones
Sanitarias, seguimiento y control sanitario (...)

ARTICULO 2. ALCANCE: Las disposiciones
de la presente resolucién seran aplicables a los
procesos de Registros, Permisos vy
Notificaciones Sanitarias, certificados de no

Deben incluirse los certificados de no
obligatoriedad de registro sanitario, por
ser un documento alternativo a las

obligatoriedad de registro sanitario,
seguimiento y control sanitario

autorizaciones de comercializacion y que es
solicitado de forma recurrente.

Se acoge parcialmente, en el sentido de
incluir otros tramites asociados a dichos
procesos.

ANDI — Céamara
de la Industria de
Alimentos

3.1 Eliminacién de barreras y optimizacion de
procesos: Implica suprimir etapas o requisitos
administrativos que generen complejidad en los
tramites y dilatan los tiempos de revision y decision,
garantizando en todo momento el cumplimiento del
marco normativo aplicable y los fundamentos
técnicos de cada sector; aplicando el principio de
buena fe, que presume la veracidad y legitimidad
de la informacién suministrada por los usuarios,
fomentando una relacion de confianza entre las
partes y contribuyendo al funcionamiento eficiente
de la administracion.

3.1.Eliminacién de barreras: Consiste en
identificar y suprimir etapas, requisitos o
cargas administrativas, con el fin de
reducir la complejidad de los tramites y
eliminar obstaculos innecesarios para los
usuarios, garantizando en todo momento
el cumplimiento del marco normativo
vigente y los estandares de seguridad y
calidad de cada sector.

3.2. Optimizacion de procesos: Se refiereala
simplificacién, digitalizacion y mejora
continua de los procedimientos

Ajustar redaccién separando el componente
de “Eliminacion de barreras” del componente
“Optimizacion de procesos”, lo cual busca
mantener el enfoque técnico y la coherencia
del Art. 3.

Se acoge en el sentido de separar los
conceptos “Eliminacién y Optimizacion”.

administrativos, promoviendo la eficiencia

”
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Entidad,
Organizacién o
persona que
formula el
comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto
normativo frente al que se formula el
comentario

Propuesta u observaciéon formulada

Justificacion de la propuesta u
observacion

Respuesta INVIMA

operativa de la autoridad competente.
Para ello, se aplicara el principio de buena
fe, presumiendo la veracidad y legitimidad
de la informaciéon suministrada por los
usuarios, lo que fortalecera la confianza
entre las partes y permitira una
administracion  publica mas agil,
transparente y orientada al servicio.

ANDI — Camara
de la Industria de
Alimentos

3.3 Automatizacidon de procesos: Consiste en la
transicion de tramites manuales a flujos
electronicos respaldados por tecnologias de I3
informacion, con el objetivo de optimizar los
procesos mediante la eliminacion de pasos
innecesarios, la reduccién de tiempos, el aumento
de la productividad y la mejora de la trazabilidad.
La automatizacion favorece la interoperabilidad,
minimiza errores, permite el control en tiempo real y|
facilita la generacion de resultados automaticos o
semiautomaticos.

Incluir el componente de automatizacion,
entendido como la capacidad de los sistemas
automatizados para ejecutar tareas de forma
autbnoma mediante reglas predefinidas,
inteligencia  artificial o algoritmos de
autoaprendizaje con intervencion humana,
para complementar la automatizacion
tradicional de flujos electronicos y toma de
decisiones.

La automatizacion potencia los beneficios de|
la automatizacion al  permitir que
determinados procesos se gestionen y
optimicen de manera dinamica, reduciendo
aun mas la intervencién manual y los tiempos
de respuesta

Se acoge parcialmente para mezclarlo
con el concepto propio.

ANDI — Camara
de la Industria de
Alimentos

3.4. Diseino, desarrollo y sostenimiento de
una plataforma de gestion de tramites en
linea. Ademas de considerar los atributos
propios de un medio electrénico para la gestion de
tramites tales como autenticidad del usuario,
integridad y conservacion de los datos,
confidencialidad y seguridad de la informacion,
disponibilidad y trazabilidad (Ley 1437 de 2011),
la plataforma debera contar con un disefio in-
tuitivo y una interfaz sencilla y accesible, ademas
de incluir funcionalidades para la gestién y
almacenamiento de datos, validacion de
informacién, seguimiento de  solicitudes,
definicién de flujos de trabajo, pagos en linea,
relaciona- miento en tiempo real con los usuarios
y capacidades transaccionales para la gestion de

3.4. Disefio, desarrollo y sostenimiento de
una plataforma de gestion de tramites en
linea. Ademas de considerar los atributos
propios de un medio electrénico para la gestion
de tramites tales como autenticidad del
usuario, integridad y conservacién de los
datos, confidencialidad y seguridad de Ia
informacion, disponibilidad y trazabilidad (Ley
1437 de 2011), la plataforma debera contar
con un disefio intuitivo y una interfaz sencilla y,
accesible, ademas de incluir funcionalidades
para la gestion y almacenamiento de datos,
validacion de informacion, seguimiento de
solicitudes, definicion de flujos de trabajo,
pagos en linea, relaciona- miento en tiempo
real con los wusuarios y capacidades

relaciones entre terceros, pudiendo incorporar

El uso de soluciones de Inteligencia Artificial
(IA) desarrolladas por terceros conlleva
riesgos importantes en materia de
confidencialidad de Ila informacion,
especialmente si dichos sistemas operan en
la nube o transfieren datos a servidores
externos.

Se recomienda desarrollar estas soluciones
en ambientes controlados, imponer
requisitos estrictos de proteccion de datos a
los proveedores externos, establecer
compromisos contractuales sobre el manejo
exclusivo y reservado de la informacion, e
imple- mentar medidas técnicas como
anonimizacion, cifrado y analisis previo de
riesgos sobre privacidad.

transaccionales para la gestion de relaciones

Se acoge la observacion, integrando los

conceptos

planteados

por

el

observante, al criterio propio de la

entidad.
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INViMmo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Entidad,
Organizacién o
persona que
formula el
comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto
normativo frente al que se formula el
comentario

Propuesta u observaciéon formulada

Justificacion de la propuesta u
observacion

Respuesta INVIMA

funcionalidades basadas en tecnologias de
inteligencia artificial (IA) para apoyar los
procesos de revision.

entre terceros, pudiendo

inteligencia artificial

enviados, almacenados ni

proteccion de la informacién
conforme con la normativa vigente.

sesgos o errores de la IA.

Definir de forma clara y detallada los
mecanismos técnicos, operativos y de
gobernanza que respalden la
implementacién, operacion y mejora continua
de la plataforma de gestion de tramites en
linea (en tiempo real), precisando ademas los
canales y herramientas de interaccion
previstos (por ejemplo: chats en linea,
llamadas, videollamadas u otros medios
digitales), asi como los roles vy
responsabilidades de cada parte involucrada
en la atencion, soporte y resolucion de
consultas.

incorporar|
funcionalidades basadas en tecnologias de
(IA) para apoyar los
procesos de revision, garantizando que, en el
uso de estas herramientas, los datos no sean
procesados en
infraestructuras externas no controladas por el
INVIMA sin la autorizacion expresa de sus
titulares, y asegurando en todo momento la
sensible,

Detallar el alcance de la IA referida en este
componente, sefalando, entre otros: - El tipo
de decisiones en las que podria in- fluir
(automaticas, semiautomaticas), - Coémo se
garantizara la transparencia. - La posibilidad de
revisibon humana de las decisiones asistidas
por IA, y - Cémo se manejaran los posibles

La resolucion sugiere la  posible
incorporacion de "funcionalidades basadas
en tecnologias de inteligencia artificial (1A)
para apoyar los procesos de revisiéon". Se
sugiere aclarar el alcance de la IA y manejo
de posibles sesgos o errores.

Si bien se detallan los atributos vy
funcionalidades de Ila plataforma, es
fundamental establecer los mecanismos
que garanticen su correcta implementacion,
operacion  segura, mantenimiento y
actualizacion tecnologica. Esto incluye
definir procedimientos de gestion de
cambios, respaldo de informacién, atenciéon
a incidentes, control de accesos y auditorias
periddicas, asi como lineamientos de
interoperabilidad con otras plataformas
institucionales. Contar con estos
mecanismos fortalece la confiabilidad del
sistema, asegura la continuidad del servicio
y respalda el uso de tecnologias avanzadas,
como la inteligencia artificial, en un marco
de control y responsabilidad claramente
delimitado.

ANDI — Camara
de la Industria de

Alimentos

3.6 Sostenibilidad: Hace referencia a la
definicibn de mecanismos financieros vy
operativos que aseguren la continuidad de la

Se sugiere reevaluar el uso del término
“sostenibilidad” del titulo de este componente

El término “sostenibilidad” puede prestarse
a interpretaciones ambiguas, ya que

y considerar la utilizacién de un término mas

comUnmente se relaciona con criterios

Se acoge la observacién para reajustar,
el numeral a “Continuidad operativa”
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Entidad,
Organizacién o
persona que
formula el
comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto
normativo frente al que se formula el
comentario

Propuesta u observaciéon formulada

Justificacion de la propuesta u
observacion

Respuesta INVIMA

plataforma tecnolégica, su mantenimiento,
actualizaciéon y mejora continua, sin afectar la
estabilidad institucional ni la calidad del servicio.

preciso,
“Continuidad operativa”
técnica y financiera”, para evitar confusiones
con el enfoque ambiental o de sostenibilidad
social
“sostenibilidad”.

“Perdurabilidad operativa”,
o “Mantenibilidad

como

que suele asociarse al término

ambientales o de responsabilidad social
corporativa. En este caso, el objetivo es
garantizar la continuidad funcional, el
mantenimiento y la mejora continua de la
plataforma tecnoldgica, lo cual se alinea
mejor con conceptos como perdurabilidad,
continuidad operativa o mantenibilidad.
Esta precision terminolégica mejora la
claridad del articulado y facilita su correcta
implementacion técnica y presupuestal.

ANDI — Camara
de la Industria de
Alimentos

3.7. Progresividad: Hace referencia a la
implementacién gradual y escalonada del modelo
en los distintos sectores bajo vigilancia del IN-
VIMA, con el fin de lograr una transicion armo-
nica a una plataforma Unica que concentre la
gestién de los trdmites misionales y sustituya
progresivamente las funcionalidades de otras
herramientas  tecnoldgicas que  resulten
incompatibles con los lineamientos definidos en
la presente resolucion.

Incluir mecanismos para comunicar etapas y
tiempos de la implementacion.

Si bien se menciona que la implementacién
sera "gradual y escalonada", no se
especifican los mecanismos para
comunicar el cronograma, etapas o tiempos
para dicha implementacion de cada sector o
tipo de tramite dentro del InvimAgil. Dicha
falta de claridad en los tiempos puede
generar incertidumbre entre los
interesados, errores en la implementacion o
confusiones en la transicién.

No se acoge, la progresividad es un
principio y regla general no es posible
trabajar en ese nivel de detalle en la
Resolucién, la administracion ira
comunicando cada vez que se avance
en los elementos, es un trabajo
multifactorial.

ANDI — Camara
de la Industria de
Alimentos

ARTICULO 4, HERRAMIENTA DE
AUTOMATIZACION: Establézcase 'InvimAgil
como la plataforma electrénica oficial del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) (...) Esta plataforma operara
en armonia con la normativa sanitaria vigente, el
enfoque de inspeccién, vigilancia y control (IVC)
basado en el riesgo, y las disposiciones
aplicables al uso de medios electronicos en la
gestion publica.

ARTICULO 4. HERRAMIENTA DE
AUTOMATIZACION: Establézcase

'InvimAgil' como la plataforma electrénica

oficial del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos (INVIMA)

(...)Esta plataforma operara en armonia con

la normativa sanitaria vigente

, el enfoque de
inspecciodn, vigilancia y control (IVC) basado
en el riesgo, y las disposiciones aplicables al
uso de medios electronicos en la gestion
publica.

Es necesario garantizar explicitamente que
la implementacion del modelo de regulacién
procompetitiva incluya la consideracién de
los conceptos técnicos previos emitidos por
la autoridad sanitaria. Estos conceptos
constituyen insumos
fundamentales para la evaluacién
integral de riesgos, la toma de decisiones
técnicas y el soporte juridico de los actos
administrativos. Incluirlos de forma expresa
en el objeto del modelo contribuye a
mantener la  coherencia con los
antecedentes técnicos y regulatorios ya
establecidos, asegurando continuidad,
trazabilidad y solidez en la funcién de
inspeccion, vigilancia y control (IVC)
basada en

No se acoge, la observacion para incluir|
los conceptos técnicos sanitarios. fue
considerada en el objeto.
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Entidad,
Organizacién o
persona que

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto

normativo frente al que se formula el

Propuesta u observaciéon formulada

Justificacion de la propuesta u
observacion

Respuesta INVIMA

ANDI — Camara
de la Industria de
Alimentos

de

proposito de garantizar la efectividad del modelo
regulacién procompetitiva, la plataforma
electronica debera, ademas de desarrollar los

formularios especificos con los requisitos técnicos

para el otorgamiento de Registros, Permisos y
Notificaciones Sanitarias, incorporar elementos de

otros procesos misionales, con el fin de asegurar

una gestion integral y alineada con las

particularidades de cada sector vigilado. (...)

plataforma electronica debera, ademas de
desarrollar los formularios especificos con
los requisitos técnicos para el otorgamiento
de Registros, Permisos y Notificaciones
Sanitarias con base en los reglamentos
emitidos por el Ministerio de Salud vy
Proteccion Social, incorporar elementos de
otros procesos misionales, con el fin de
asegurar una gestion integral y alineada con
las particularidades de cada sector vigilado.

(...)

formula el comentario
comentario
riesgo.
ARTICULO 5. CARACTERISTICAS DEL
SISTEMA D E INFORMACION: Con e |
ARTICULO 5. CARACTERISTICAS  DEL | Proposto dde garantzar la efec“"ﬂ.""d %€ e acuerdo con la Ley 1437 de 2011
SISTEMA DE INFORMACION: Con el |Modelo de reguacion Procompeutiva, 'a |, mera) 5 del articulo 9), a los funcionarios

les esta expresamente prohibido solicitar
documentos no establecidos en la
normatividad aplicable o crear requisitos
adicionales.

En consecuencia, los formularios deben
estar sustentados exclusivamente en la
regulacion técnica vigente para cada
materia

Se acoge la observacion y se ajustar el

articulo.

ANDI — Camara
de la Industria de
Alimentos

ARTICULO 6. RUTA DE APLICACION: En
atencion al modelo de regulacidon procompetitiva
y conforme con las caracteristicas del sistema, la
plataforma debera estructurarse mediante
modulos o unidades funcionales interconectadas,
que permitan la ejecucidon coordinada vy
secuencial de los procesos asociados. Estos
modulos deberan contemplar, al menos, las
siguientes etapas: creacion y validacion de
usuario, inscripcion y actualizacion de empresas,
inscripcion de actividades sujetas a vigilancia
sanitaria, registro de productos, y ejecucién de
actividades de inspeccion, vigilancia y control
(IVC). El conjunto de estos moddulos debera
conformar un flujo de trabajo integrado,
interoperable y trazable, que garantice el
cumplimiento normativo, la eficiencia operativa y
la adecuada prestacion del servicio.

ARTICULO 6. RUTA DE APLICACION: En
atencion al modelo de regulacién
procompetitva y conforme con las
caracteristicas del sistema, la plataforma
debera estructurarse mediante modulos o
unidades funcionales interconectadas, que
permitan la ejecucion coordinada vy
secuencial de los procesos asociados.
Estos moddulos deberan contemplar, al
menos, las siguientes etapas: creacion y
validacion de usuario, inscripcion vy
actualizacion de empresas, inscripcion de
actividades sujetas a vigilancia sanitaria,
registro de productos, y ejecucion de
actividades de inspeccion, vigilancia y
control (IVC) y comunicacién de los
resultados de dichas actividades. El conjunto
de estos modulos debera conformar un flujo
de trabajo integrado, interoperable y
trazable, que garantice el cumplimiento

Es esencial que los resultados deriva- dos
de las acciones de IVC sean comunicados
no solo a los titulares de los productos
objeto de seguimiento, sino también a
terceros que puedan tener interés legitimo,
como ciudadanos u organizaciones que
hayan presentado denuncias.

La incorporacion de esta etapa dentro del
flujo de trabajo digital - ya sea mediante
plazos definidos de respuesta o a través de
una base de datos de acceso controlado -
permitiria reducir solicitudes de informacion,
agilizar los procesos internos del INVIMA,
mejorar la trazabilidad y garantizar mayor
transparencia.

El término “ruta” puede interpretarse como
una descripcién general o lineal, mientras
que la estructura planteada corresponde a
un flujo de trabajo, integrado y secuencial,

que describe de forma técnica la forma en

Se acoge la observacién y se ajusta el

articulo.
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Organizacién o
persona que

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto
normativo frente al que se formula el

Propuesta u observaciéon formulada

Justificacion de la propuesta u
observacion

Respuesta INVIMA

formula el comentario
comentario
normativo, la eficiencia operativa y la [que se ejecutan, interconectan y trazan los
adecuada prestacion del servicio. procesos dentro de la plataforma.
Se sugiere revisar y sustituir el término “Ruta
de Aplicaciéon” que se utiliza en el titulo de
este articulo, por una denominacién mas
precisa, como “Secuencia Operativa” o
“Flujo de Implementacion”, que refleje de
manera mas técnica y exacta la descripcion.
La redaccion se enfoca en la adaptacion
ARTICULO 7. ATRIBUTOS DE LA progresiva, la incorporacién de nuevos

ANDI — Camara
de la Industria de

PLATAFORMA: Ademas de lo sefialado en el
articulo 3 de la presente Resolucion, la
plataforma debera considerar los siguientes
atributos: (...)

7.2 Escalabilidad: Capacidad de la plataforma

Se sugiere sustituir el término “Escalabilidad”
del titulo del numeral 7.2 de este articulo, por
“Actualizacion” para describir de forma mas
precisa la capacidad de la plataforma para
adaptarse a cambios, incorporar mejoras VY|

modulos y la continuidad operativa sin
interrupciones, lo que corresponde mas
directamente al concepto de actualizacion
que al de escalabilidad. La escalabilidad se
asocia principalmente a ampliar la
capacidad de procesamiento, mientras que

No se acoge la observacién, el término
“escalabilidad” se ajusta al propésito

Alimentos ; mantener su vigencia técnica y funcional a lo - perseguido.
para crecer y adaptarse de manera progresiva, larao del tiempo el objetivo es asegurar que la plataforma se
permitiendo  desarrollar nuevos  mddulos 9 PO mantenga vigente mediante actualizaciones
(funcionalidades, componentes o servicios) de funcionales, técnicas y regulatorias. Por
forma independiente, y desplegarlos sin ello, cambiar el término aporta mayor
interrumpir el funcionamiento del resto del sistema claridad técnica y coherencia con la
finalidad real del atributo.
7.3 Seguridad de la informacion: Conjunto de i-,r.i:fsorsnigcl:ig?:d %Ocnqultgenc(;gl|dad0|giecalsa Aunque el texto describe la confidencialidad
politicas, procedimientos, controles y tecnologias rocedimienté)s coritroles tec%olo iaé como parte de la seguridad de la
implementadas para proteger la confidencialidad, Ipm Iementadas’ ara yrote or 9 la informacion, incluirla directamente en el
integridad y disponibilidad de los datos manejados coﬁfidencialidad intg ridad pdis ?)nibilidad titulo refuerza su relevancia como principio
por la plataforma tecnoldgica. Esto incluye la de los datos mr;me'a%os 03; Ia plataforma esencial para la proteccion de datos
ANDI — Camara| prevencion contra accesos no autorizados, la o J: P P .. personales y sensibles, especialmente en un e ;
. " . tecnoldgica. Esto incluye la prevencion . , . Se acoge la observacién y se ajusta el
de la Industria de| proteccion frente a amenazas internas y externas, ; .- lentorno de tramites en linea y gestion de | ..
. - d - contra accesos no autorizados, la proteccion I, ., . articulo.
Alimentos la gestibn segura de la autenticacion | datos criticos. Esta precision contribuye a la

autorizacion de usuarios, asi como la proteccién
de la informacion durante su almacenamiento,
procesamiento y transmisién. La seguridad de la
informacion garantiza que los datos sensibles vy
criticos se mantengan protegidos, asegurando la

frente a amenazas internas y externas, la
gestibn segura de la autenticacion y
autorizacion de wusuarios, asi como la
proteccién de la informacion durante su
almacenamiento, pro- cesamiento vy

transmision. La seguridad de la informacion

claridad normativa, enfatiza el compromiso
con la proteccién de la privacidad de los
usuarios y alinea la redaccién con buenas
practicas de gobernanza de la informacién
establecidas en estandares internacionales.
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Respuesta INVIMA

confianza de los usuarios y el cumplimiento de
normativas y estandares aplicables.

garantiza que los datos sensibles y criticos

se mantengan protegidos, asegurando la

confianza de los usuarios y el cumplimiento
de normativas y estandares aplicables.

ANDI — Camara
de la Industria de
Alimentos

7.6 Medio electronico. Hace referencia a la
capacidad de la plataforma para producir,
procesar, almacenar y transmitir datos,
documentos o informacion  por medios
electronicos, con el fin de cumplir funciones
administrativas relacionadas con la expedicién de
registros y facilitar la interaccion con los
ciudadanos. En cumplimiento de lo establecido en
la Ley 1437 de 2011, el INVIMA utilizara esta
plataforma como medio electrénico valido para
recibir solicitudes, enviar comunicaciones, realizar|
notificaciones  electrénicas, expedir actos
administrativos electréonicos, adelantar el archivo
electréonico de documentos, gestionar el
expediente electronico, entre otras funciones
especificas. Todo ello en concordancia con los
requisitos técnicos y normativos aplicables, las
disposiciones establecidas en el presente
documento y con garantia de la autenticidad,
integridad, disponibilidad y confidencialidad de la
informacion.

7.6 Medio electronico. Hace referencia a la
capacidad de la plataforma para producir,
procesar, almacenar y transmitir datos,
documentos o informaciéon por medios
electrénicos, con el fin de cumplir funciones
administrativas  relacionadas con la
expedicion de registros, permisos vy
notificaciones sanitarias, y facilitar la
interaccion con los ciudadanos. En
cumplimiento de lo establecido en la Ley
1437 de 2011, el INVIMA utilizara esta
plataforma como medio electrénico valido
para recibir solicitudes, enviar
comunicaciones, realizar notificaciones
electronicas, expedir actos administrativos
electrénicos, adelantar el archivo electronico
de documentos, gestionar el expediente
electrénico, entre otras funciones
especificas. Todo ello en concordancia con
los requisitos técnicos y normativos
aplicables y conceptos emitidos por la
autoridad sanitaria, las disposiciones
establecidas en el presente documento y
con garantia de la autenticidad, integridad,
disponibilidad y confidencialidad de la
informacion.

Los conceptos técnicos previos son
insumos  esenciales para  sustentar
técnicamente la expedicion de registros,
permisos y notificaciones sanitarias. Su
inclusion explicita dentro del articulado
asegura la adecuada articulacion entre los
antecedentes técnicos y el procesamiento
electrénico de tramites, evitando
contradicciones, vacios interpretativos y
fortaleciendo la trazabilidad, la calidad
técnica y la seguridad juridica de las
decisiones  adoptadas mediante la
plataforma

No se acoge la observacion,
contemplada en el objeto.

fue

ANDI — Céamara
de la Industria de
Alimentos

7.7 Interoperabilidad: La interoperabilidad entre
sistemas de informacién es un factor clave para
fortalecer la confianza sanitaria, al permitir el
intercambio oportuno, seguro y transparente de
datos entre entidades, autoridades regulatorias vy
actores del sistema. Al promover una gestion

7.7 Interoperabilidad: La interoperabilidad
entre sistemas de informacion es un factor
clave para fortalecer la confianza sanitaria, al
permitir el intercambio oportuno, seguro y
transparente de datos entre entidades,
autoridades regulatorias y actores del

articulada, la interoperabilidad contribuye a

sistema. Al promover una gestion articulada,

Se incluyen un par de sugerencias de forma:
\Ajustar palabra ‘“refiera” y afiadir letra “I” al
final de “adiciona”:

La interoperabilidad es fundamental para
optimizar la gestion de datos entre sistemas,
pero no debe entenderse como un

mecanismo que reemplace la evaluacion

Se acoge la observacion.
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Respuesta INVIMA

construir un entorno regulatorio confiable,
eficiente y alineado con estandares nacionales e
internacionales en salud publica. A su vez, se
refiera a la capacidad de intercambiar, interpretar|
y utilizar informacién de manera efectiva, seguray
oportuna, sin requerir intervencion manual
adicional.

la interoperabilidad contribuye a construir un
entorno regulatorio confiable, eficiente vy
alineado con estandares nacionales e
internacionales aplicables en salud publica,
considerando ademas los conceptos
técnicos previos emitidos por la autoridad
sanitaria. A su vez, se refiere a la capacidad
de intercambiar, interpretar y utilizar
informacion de manera efectiva, segura y
oportuna, sin requerir intervencién manual
adicional.

Se sugiere adicionalmente, aclarar
capacidades de interoperabilidad vy
mecanismos para proteger la informacion
confidencial.

técnica y la emision de conceptos por parte
de la SEAB, instancia responsable de
garantizar la calidad técnica y cientifica de
los registros, permisos y notificaciones
sanitarias. Ajustar la redaccion refuerza la
complementariedad de los sistemas de
informacion con la funcién evaluadora
especializada, evitando superposiciones
funcionales y preservando la
responsabilidad  técnica que recae
exclusivamente en la autoridad sanitaria
competente.

Adicionalmente, aunque se menciona que
se buscan procesos "interoperables”, no se
detallan las capacidades de
interoperabilidad con los sistemas de las
empresas o entidades y los mecanismos
para proteger la informacién confidencial.

ANDI — Céamara
de la Industria de

Articulo 7: Atributos de la Plataforma Nuevo
Numeral

Agregar: 7.8 Soporte técnico y
orientacion: La plataforma ofrecera
mecanismos de atencion y orientacion
multicanal (chat, correo, linea telefénica)

La digitalizacion no debe suponer una
barrera adicional, se requiere

Se acoge la observacion para agregar el
numeral 7.8

Registros, Permisos y Notificaciones Sanitarias,
conforme a las disposiciones sefialadas en la
presente resolucién y en armonia con el marco
normativo vigente.

Notificaciones Sanitarias, conforme a las
disposiciones sefaladas en la presente
resolucion y en armonia con el marco
normativo vigente.

Alimentos para acompafar al usuario en la gestion de facompanamiento activo para los usuarios.
sus tramites, incluyendo manuales vy
capacitaciones en linea.
‘ ‘ ARTICULO 8. ACTUALIZACION DE
ARTICULO _ 8.  ACTUALIZACION  DE | ooncenMiENTOS.  Las  direcciones
PROCEDIMIENTOS. Las direcciones técnicas, técnicas. en articulacién con las areas
en articulaciéon con las areas transversales transver,sales competentes seran
. competentes, seran responsables de revisar y -omp ]
ANDI — Camara actualizar unificar los responsables de revisar, y-actualizar y i Se acoge la observacion y se ajusta el
de la Industria de dimient y lacionad los tramites de | unificar los procedimientos  relacionadosfSugerencia de“fc’)’rma rticul 9 y J
Alimentos procedimien’os refacionados con fos ramies € | oon los tramites de Registros, Permisos y{Cambiar letra *y” por coma: arteuio
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Respuesta INVIMA

AmCham
Colombia
Camara
Comercio
Colombo
/Americana

Régimen de transicion e implementacion
progresiva

Proponemos que la resolucion reglamente
expresamente el régimen de transitoriedad y
migracion de los sistemas, flujos y manejo
de informacién hacia el modelo de
regulaciéon procompetitiva, de forma que se
garantice la continuidad de los tramites
conforme a los principios de la Ley 1437 de
2011. En linea con el principio de
escalabilidad, esta transicion debe prevenir
barreras derivadas de mddulos no
implementados aun, permitiendo que los
tramites no se vean interrumpidos durante el
despliegue gradual del sistema.

En experiencias anteriores se ha observado
que al abrir canales paralelos o nuevas
plataformas sin una regulacién de transicion,
los usuarios se enfrentan a doble radicacion,
perdida de derechos adquiridos, o
limitaciones en el uso de mecanismos
simplificados.

Casos como la imposibilidad de modificar un
tramite iniciado en una plataforma previa o
acceder al mismo flujo simplificado
ejemplifican esta situacion.

Se acoge parcialmente y se ajusta el
numeral 3.8.

AmCham
Colombia
Camara
Comercio
Colombo
/Americana

Actualizacion de bases de datos vy
responsabilidad institucional

Recomendamos que, en casos donde el
usuario pueda demostrar que ya presento la
informacion al INVIMA o existe un acto
administrativo emitido, el tramite no se vea
afectado por retrasos derivados de la
actualizacion interna de sistemas. La
responsabilidad de garantizar la
consistencia entre bases de datos
institucionales debe recaer en el propio
Instituto, sin trasladar esa carga al
administrado.

Es frecuente que, a pesar de que el INVIMA
ya cuenta con la informacion actualizada en
el area misional correspondiente, esta no se
refleje en las bases de datos transversales,
afectando tramites ante otras entidades
como VUCE. Esto impone cargas
adicionales al usuario, quien debe gestionar|
correcciones que escapan a su control.

No es una observacion,
recomendacién y se tendra en cuenta
en los procesos de implementacién de
los diferentes modulos.

es una

AmCham
Colombia
Camara
Comercio
Colombo
/Americana

Seguimiento a la eficiencia de la implementacion
de InvimAgil

Sugerimos que INVIMA adopte un sistema de
medicion de desempefio (KPI) que permita
hacer seguimiento a cada tramite frente a los
tiempos establecidos en la regulacion.

Este indicador debe estar disponible para el
usuario en tiempo real e incluir el estado
detallado del tramite, la etapa en la que se
encuentra 'y el area evaluadora
correspondiente. Esta herramienta
facilitaria la transparencia del proceso,
reduciria la necesidad de reuniones de
seguimiento y fortaleceria la confianza en la
gestién.

No es una observacion,
recomendacion y se tendra en cuenta
en los procesos de implementacion de
los diferentes modulos

es una

AmCham
Colombia
Camara

Comercio

@

Acceso a trémitesanjteriores:
interoperabilidad Se-Suite / InvimAgil

Se requiere claridad sobre como se
integraran los sistemas anteriores (como Se-
Suite) con InvimAgil, y como los usuarios

La interoperabilidad entre plataformas es
fundamental para evitar pérdida de

No es una observacion,
recomendacioén y se tendra en cuenta

trazabilidad y garantizar que toda la

es una

en los procesos de implementacion de
los diferentes moédulos
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autorizada durante el
automatizado de los tramites

procesamiento

protegidas por derechos de exclusividad de

formula el comentario
comentario
Colombo podran consultar y dar continuidad a susjinformacion se consolide adecuadamente en
/Americana tramites historicos el nuevo entorno.
AmCham ) ]
Colombia _ Result fund tal | En ese sentido, se debe garantizar que nosejNg es una observacion. es una
X . - esulta fundamental asegurar que Ia i ; s .
Camara del Orden de respuesta segin antigiedad del | . “"° — .. " 1o InvimAgiI no g enereOtorg'uen respuestas o actos administrativosirecomendacion y se tendra en cuenta
Comercio tramite inc%nsistencias en los tiem og de res guesta @ tramites mas recientes antes que aen |os procesos de implementacion de
Colombo P P -aquellos que ya estaban radicados conjos diferentes modulos
lAmericana anterioridad bajo esta misma regulacion.
AmCham » . . :
Colombi Recomendamos que la resolucion contemplefESte  plan  debe incluir  mecanismos
Cgrzr;rala d; un plan de contingencia para asegurar |ae3ltgrnat|vos de radicacién temporal, fechasiNo es una observacién, ya fue
o . Plan de contingencia ante fallas del sistema continuidad de los tramites en caso de quelimite extendidas y canales de soporte paraconsiderado en el articulado de la
Colmertc):lo InvimAgil presente fallas técnicas o caidasfeVitar afectaciones en el acceso a servicios OResolucion.
olombo del sistema. demoras injustificadas en la gestién de
/Americana tramites.
AmCham . . . . .
Colombia Es fundamental que el Instituto disponga delEste contenido debe estar disponible de
. material de formacién y acompafamiento,forma permanente y actualizada en la
Camara de . Y . . . . . .
Comercio Material de apoyo y capacitacion para usuarios incluyendo manuales detallados del procesopagina oficial del INVIMA, accesible para [Fue contemplado en el articulado.
Colombo y videos explicativos sobre el uso deftodos los usuarios, especialmente ante
. InvimAgil. cambios operativos en la plataforma
/Americana
Con miras a la transparencia, consideramos
AmCham . . . .
Colombia | esencial que cualquier cambio enlA lafecha, muchas de estas modificaciones
X L, - . formularios, requisitos, funcionalidades ojsolo se identifican por monitoreo individual
Camara de| Comunicacién oficial sobre cambios en la R . . .
Comercio lataforma etapas del proceso en InvimAgil seade los usuarios, lo cual limita el acceso |Fue contemplado en el articulado.
Colombo P notificado  oficialmente a los usuariosiequitativo a la informacion y puede generar
. mediante los canales institucionales delinconsistencias en la radicacion de tramites.
/Americana INVIMA
. . En este numeral se hace referencia al
Consideramos importante que el prc'yec;todesarrollo de una plataforma tecnoldgica
normativo  aclare  expresamente los| . . P ) 9
AmCham . . con funcionalidades avanzadas, incluyendo .

) mecanismos que se adoptaran para proteger|”, . . P Se integrando los conceptos planteados
Colombia ] la confidencialidad de los ex edientes'me“g(_:‘nCIa artificial. No obstante, no se or los observantes, al criterio propio de
Camara delmplementacion — Numeral 3.4. Seguridad de la técnicos. incluvendo los dossiers spometidoscontempla cémo se garantizara la seguridad IF; entidad ar,a ex regarp los
Comercio informacion y confidencialidad Lo y o . de la informacion confidencial, . P p

bajo régimen de exclusividad, y cédmo se . . mecanismos de manera mas clara.
Colombo S : . especialmente en el caso de registros
. evitara su uso indebido o exposicidbn no ) ’
/Americana relacionados con nuevas moléculas

datos, conforme al Decreto 2085 de 2002.
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Naturales de

la

presente resolucion seran aplicables a los procesos

de la presente resolucion seran aplicables a

alcoholicas

formula el comentario
comentario
La sostenibilidad técnica y financiera del
Recomendamos que el proyecto contemple,modelo de regulacidon procompetitiva es un
AmCham al menos de forma general, un plan defaspecto critico para su implementacion
Colombia — sostenibilidad institucional que permitajexitosa. En este sentido, y considerando la No es wuna observacion, es una
Camara de| Articulo 3. Sostenibilidad — Numeral 3.6. | asegurar la operacion continua del sistemajreduccién presupuestal que ha enfrentado frecomendacion y se tendra en cuenta
Comercio Garantia operativa de largo plazo sin comprometer la eficiencia ni la calidad delel INVIMA en el marco del actual plan de [en los procesos de implementacion de
Colombo servicio, especialmente en  tramitesigasto publico, se generan dudas razonables [los diferentes médulos
Americana relacionados con medicamentos yjsobre la capacidad de mantener y actualizar
tecnologias en salud de alto impacto. una plataforma robusta como InvimAgil en
el mediano y largo plazo.
En este articulo no se especifica como se .,
. L X ) . No se acoge la observacion. El modelo
Sugerimos que la resolucion aclarellevara a cabo la creacién y validacion de : .
AmCham o ; S N y la plataforma se sujetaran a la
) expresamente los requisitos ylusuario, ni la inscripcién de empresas, en ) o
Colombia — - . . ~ .~ Inormativa sanitaria que se establezca y
. . L . procedimientos aplicables a este tipo delos casos en que se trate de companias . . .
Camara de| Articulo 6. Ruta de aplicaciéon — Creacion de : o oo a las diferentes modalidades existentes,
. . o estructuras operativas, de manera que no seffarmacéuticas multinacionales que no . -
Comercio usuario y validacién de empresas . B . . no es proposito establecer requisitos
genere un obstaculo para la radicacion delcuentancon NIT o registro en camara de . X : L
Colombo . L . ; ; particulares, sino aplicar la normatividad
Ameri tramites en casos donde la representacioncomercio en Colombia, sino que operan a | .
mericana o . ) . vigente.
local sea el unico vinculo formal través de importadores o representantes
locales.
Es necesario garantizar explicitamente que
la implementacion del modelo de regulacion
procompetitiva no implique la exclusiéon o la
) pérdida de validez de los conceptos técnicos
) ARTICULO 1. OBJETO: Adoptar el modelo dejprevios emitidos por la autoridad sanitaria.
ARTICULO 1. OBJETO: Adoptar el modelo defregulacién  procompetitiva del InstitutoEstos conceptos constituyen insumos
Productos regulacion procompetitiva del Instituto Nacional deNacional de Vigilancia de Medicamentos yfundamentales para la evaluacion integral de
Naturales de la\Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA JAlimentos — INVIMA, (...) con apego de lafriesgos, la toma de decisiones técnicas y elSe acoge la observacion parcialmente y
Sabana S.A.S/(...) con apego de la normativa sanitaria vigente yjnormativa sanitaria vigente y conceptosisoporte juridico de los actos administrativos.ise ajusta el articulo
BIC el ejercicio de la funcion de inspeccion, vigilancia y|previos emitidos por la autoridad sanitaria, y ellncluirlos de forma expresa en el objeto del
control (IVC) basada en riesgo. ejercicio de la funcién de inspeccion, vigilanciamodelo contribuye a mantener la coherencia
y control (IVC) basada en riesgo. con los antecedentes técnicos y regulatorios
ya establecidos, asegurando continuidad,
trazabilidad y solidez en la funcion de
inspeccion, vigilancia y control (IVC) basada
en riesgo.
Productos ARTICULO 2. ALCANCE. Las disposiciones de 1aARTICULO 2. ALCANCE. Las disposiciones|incluir dentro del alcance las bebidas noSe acoge en el sentido de incluir las

bebidas no alcohdlicas.
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Sabana S.A.S.
BIC

de Registros, Permisos y Notificaciones Sanitarias,
seguimiento y control sanitario de los productosNotificaciones
pertenecientes a los siguientes sectores sujetos ajcontrol
inspeccion, vigilancia y control (IVC) por parte del
INVIMA: i) Alimentos y bebidas alcohdlicas; (...)

los procesos de Registros, Permisos vy
Sanitarias, seguimiento |
sanitario  de los productos
pertenecientes a los siguientes sectores
sujetos a inspeccion, vigilancia y control (IVC)
por parte del INVIMA: i) Alimentos y bebidas
alcohdlicas y no alcohdlicas; ...

Productos
Naturales de la
Sabana S.A.S.
BIC

3.1 Eliminacion de barreras: Consiste en
identificar y suprimir etapas, requisitos o
cargas administrativas que no aporten valor
técnico ni regulatorio, con el fin de reducir la
complejidad de los tramites y eliminar

3.1 Eliminaciéon de barreras y optimizacion dejobstaculos innecesarios para los usuarios,

procesos: Implica suprimir etapas o requisitos|garantizando

en todo momento el

administrativos que generen complejidad en losicumplimiento del marco normativo vigente y

tramites y dilatan los tiempos de revision y decision,

los estandares de seguridad y calidad de cada

garantizando en todo momento el cumplimiento delisector.

marco normativo aplicable y los fundamentos

técnicos de cada sector; aplicando el principio de3.2 Optimizacion de procesos: Se refiere a la
buena fe, que presume la veracidad y legitimidadisimplificacion, digitalizacion y mejora continua

de la informacién suministrada por los usuarios,

de los procedimientos administrativos,

fomentando una relacién de confianza entre lasjpromoviendo la eficiencia operativa de la
partes y contribuyendo al funcionamiento eficientejautoridad competente. Para ello, se aplicara el

de la administracion.

principio de buena fe, presumiendo Ila
veracidad y legitimidad de la informacion
suministrada por los usuarios, lo que
fortalecera la confianza entre las partes y
permitira una administracién publica mas agil,
transparente y orientada al servicio.

Ajustar redaccién separando Eliminacién de
barreras y Optimizacién de procesos,
manteniendo el enfoque técnico y Ia
coherencia del Art. 3

Se acoge en el sentido de separar los
conceptos “Eliminacién y Optimizacién”.

Productos
Naturales de la
Sabana S.A.S.
BIC

3.2 Estandarizacion de la operacion: Consiste en
homogenizar los procedimientos y las reglas de
negocio requeridas para recibir, evaluar y resolver|

las solicitudes de Registros, Permisos

Notificaciones Sanitarias,, a efectos de reducir la
variabilidad, evitar distorsiones y asegurar la

coherencia operativa del modelo.

Se recomienda precisar la necesidad de definir|
con claridad y detalle los requisitos
documentales y técnicos que deben cumplir
las solicitudes de Registros, Permisos y
Notificaciones Sanitarias, como parte de la
estandarizacién de la operacion.

Y

Contar con requisitos claramente definidos y
divulgados garantiza que los usuarios
presenten informacion completa y adecuada
desde el inicio, reduciendo reprocesos y
tiempos de subsanacion. Esto facilita la
homologacion de criterios de evaluacion
entre los funcionarios responsables,

minimiza la variabilidad en la toma de

Se acoge parcialmente para introducir|
una frase aclaratoria en el articulo 3.3.
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formula el comentario
comentario
decisiones y contribuye a la coherencia y
fluidez del proceso, en linea con los
principios de eficiencia y transparencia del
modelo procompetitivo.
3.3 Automatizacion de procesos: Consiste en la
transicion de tramites manuales a flujosiSe sugiere incluir el concepto de
electronicos respaldados por tecnologias de laautonomatizacion, entendido como la . . -
. ) L . - . . La autonomatizacién potencia los beneficios|
informacion, con el objetivo de optimizar los|capacidad de los sistemas automatizados para N "
Productos de la automatizacion al permitir que

Naturales de

la

procesos mediante la eliminacion de pasos
innecesarios, la reduccion de tiempos, el aumento

ejecutar tareas de forma autdbnoma mediante
reglas predefinidas, inteligencia artificial o

determinados procesos se gestionen vy

Se acoge parcialmente para mezclarlo

Sabana S.A.S. L : . ; o optimicen de manera dinamica, reduciendo .
de la productividad y la mejora de la trazabilidad.jalgoritmos de autoaprendizaje con[_". . : g . con el concepto propio.
BIC ! . o X o aun mas la intervencién manual y los tiempos
La automatizacion favorece la interoperabilidad,jintervencion humana, para complementar Iade respuesta
minimiza errores, permite el control en tiempo realautomatizacion tradicional de flujos '
y facilita la generacion de resultados automaticos ofelectréonicos y toma de decisiones.
semiautomaticos.
3.4 Disefio, desarrollo y sostenimiento de una
plataforma de gestion de tramites en linea. Disefo, Si  bien se detallan los atributos vy
desarrollo y sostenimiento de una plataforma de funcionalidades de la plataforma, es
gestion de tramites en linea. Ademas de considerar : - fundamental establecer los mecanismos que
. ; : . Se recomienda definir de forma clara y . . o
los atributos propios de un medio electrénico para ; P . “|garanticen su correcta implementacion,
. . . detallada los mecanismos técnicos, operativos ) o
la gestion de tramites tales como autenticidad del operacion  segura, mantenimiento y
o . e y de gobernanza que respalden Ia Y . : _—
usuario, integridad y conservacion de los datos,| > 2 . . _lactualizacion tecnoldgica. Esto incluye definir,
. o : ; .. _implementacion, operaciéon y mejora continua o — . S
confidencialidad y seguridad de la informacion, e . procedimientos de gestiéon de cambios,Se acoge la observacion, integrando los
X S = de la plataforma de gestion de tramites en . e o
Productos disponibilidad y trazabilidad (Ley 1437 de 2011), la|; . : . respaldo de informacién, atenciéon alconceptos planteados por el
. T linea (en tiempo real), precisando ademas los| . . o ;
Naturales de lajplataforma debera contar con un disefio intuitivo y ; . .. —lincidentes, control de accesos y auditoriaspbservante, al criterio propio de la
. . . . ; Jlcanales y herramientas de interaccion| ... . . : :
Sabana  S.A.S.|una interfaz sencilla y accesible, ademas de incluir . . i . periddicas, asi como lineamientos deentidad.
. . Iy . previstos (por ejemplo: chats en linea, .
BIC funcionalidades para la gestién y almacenamiento . . linteroperabilidad con otras plataformas
o : h . llamadas, videollamadas u otros medios| ..~ "
de datos, validacién de informacion, seguimiento| . . , institucionales. Contar con estos
L L . . digitales), asi como los roles 'y : L
de solicitudes, definicion de flujos de trabajo, pagos o . mecanismos fortalece la confiabilidad del
. X . . responsabilidades de cada parte involucrada . o S
en linea, relacionamiento en tiempo real con los - . sistema, asegura la continuidad del servicio
. ; b en la atencién, soporte y resolucion de .
usuarios y capacidades transaccionales para Iaconsultas y respalda el uso de tecnologias avanzadas,
gestion de relaciones entre terceros, pudiendo ) como la inteligencia artificial, en un marco de
incorporar funcionalidades basadas en tecnologias control 'y responsabilidad claramente
de inteligencia artificial (IA) para apoyar los delimitado.
procesos de revision
Productos 3.6 Sostenibilidad: Hace referencia a la definicionSe sugiere reevaluar el uso del términolEl término “sostenibilidad” puede prestarse aSe acoge la observacion para reajustar

Naturales de

la

de mecanismos financieros y operativos que

“sostenibilidad” en este contexto y considerar

interpretaciones ambiguas, ya que

el numeral a “Continuidad operativa”
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comentario
Sabana S.A.S|aseguren la continuidad de la plataformalla adopcion de un término mas preciso, comocomunmente se relaciona con criterios
BIC tecnolégica, su mantenimiento, actualizacién y|‘perdurabilidad operativa”, “continuidadiambientales o de responsabilidad social
mejora continua, sin afectar la estabilidadoperativa” o “mantenibilidad técnica yfcorporativa. En este caso, el objetivo es
institucional ni la calidad del servicio financiera”, para evitar confusiones con elgarantizar la continuidad funcional, el
enfoque ambiental o de sostenibilidad socialmantenimiento y la mejora continua de la
que suele asociarse a este término. plataforma tecnolégica, lo cual se alinea
mejor con conceptos como perdurabilidad,
continuidad operativa o mantenibilidad. Esta
precision terminoldgica mejora la claridad del
articulado y facilita su correcta
implementacién técnica y presupuestal.
ARTICULO 4. HERRAMIENTA  DE
ARTICULO 4. HERRAMIENTA PE?fJ?“fﬁ“ﬁffL?ﬂ; Ezfggt';zrﬁize o'f?g’i:ngglEs necesario garantizar explicitamente que
AUTOMATIZACION: Establézcase 'InvimAgil| .. patal - ; la implementacién del modelo de regulacién
L - : Instituto  Nacional de Vigilancia de o C i
como la plataforma electrénica oficial del Instituto : . procompetitiva no implique la exclusién o la
. L ) . Medicamentos y Alimentos (INVIMA), la cuall™ .~ . . P
Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy o .._|pérdida de validez de los conceptos técnicos
. o materializa el modelo de regulacién . " : o
Alimentos (INVIMA), la cual materializa el modelo ” . ; . previos emitidos por la autoridad sanitaria.
4 . o . procompetitiva e incorpora funcionalidades . .
e regulacion procompetitiva e incorpora . . - Estos conceptos constituyen insumos|
Productos basadas en tecnologias de la informacion, con

Naturales de la

funcionalidades basadas en tecnologias de la
informacion, con el fin de facilitar y agilizar los
tramites relacionados con los Registros, Permisos
y Notificaciones Sanitarias de los productos
vigilados por el Instituto. Esta plataforma operara
en armonia con la normativa sanitaria vigente, el
enfoque de inspeccion, vigilancia y control (IVC)
basado en el riesgo, y las disposiciones aplicables
al uso de medios electronicos en la gestion publica.

el fin de facilitar y agilizar los tramites
relacionados con los Registros, Permisos vy
Notificaciones Sanitarias de los productos
vigilados por el Instituto. Esta plataforma
operara en armonia con la normativa sanitaria
vigente y conceptos previos emitidos por la
autoridad sanitaria, el enfoque de inspeccion,
vigilancia y control (IVC) basado en el riesgo,
y las disposiciones aplicables al uso de medios
electronicos en la gestién publica

fundamentales para la evaluacion integral de
riesgos, la toma de decisiones técnicas y el
soporte juridico de los actos administrativos.
Incluirlos de forma expresa en el objeto del
modelo contribuye a mantener la coherencia
con los antecedentes técnicos y regulatorios
ya establecidos, asegurando continuidad,
trazabilidad y solidez en la funciéon de IVC
basada en riesgos.

No se acoge, la observacién para incluir]
los conceptos técnicos sanitarios. fue
considerada en el objeto.

Sabana S.A.S.
BIC

Productos
Naturales de la
Sabana S.A.S.
BIC

ARTICULO 6. RUTA DE APLICACION: En
atencién al modelo de regulacién procompetitiva |
conforme con las caracteristicas del sistema, la
plataforma debera estructurarse mediante médulos
o unidades funcionales interconectadas, que
permitan la ejecucion coordinada y secuencial de
los procesos asociados. (...)

Se sugiere revisar y sustituir el término “Ruta
de Aplicacién” por una denominacién mas
precisa, como “Secuencia Operativa” o “Flujo
de Implementacion”, que refleje de manera
mas técnica y exacta la descripcion.

El término “ruta” puede interpretarse como
una descripcién general o lineal, mientras
que la estructura planteada corresponde a un
flujo de trabajo, integrado y secuencial, que
describe de forma técnica la forma en que se
ejecutan, interconectan y trazan los procesos

Se acoge la observacién y se ajusta el

articulo.

dentro de la plataforma
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S.AS.

7.2 Escalabilidad: Capacidad de la plataforma para
crecer y adaptarse de manera progresiva,
permitiendo desarrollar nuevos modulos|
(funcionalidades, componentes o servicios) de
forma independiente, y desplegarlos sin interrumpir]
el funcionamiento del resto del sistema.

Se sugiere sustituir el término “Escalabilidad”
por “Actualizacion” para describir de forma
mas precisa la capacidad de la plataforma
para adaptarse a cambios, incorporar mejoras
y mantener su vigencia técnica y funcional a lo
largo del tiempo.

La redaccion se enfoca en la adaptacion
progresiva, la incorporacion de nuevos
modulos y la continuidad operativa sin
interrupciones, lo que corresponde mas
directamente al concepto de actualizacion
que al de escalabilidad. La escalabilidad se
asocia principalmente a ampliar la capacidad
de procesamiento, mientras que el objetivo
es asegurar que la plataforma se mantenga
vigente mediante actualizaciones
funcionales, técnicas y regulatorias. Por ello,
cambiar el término aporta mayor claridad
técnica y coherencia con la finalidad real del
atributo

No se acoge la observacioén, el término
“escalabilidad” se ajusta al propésito

perseguido

Productos
Naturales de
Sabana
BIC

la

S.AS.

7.3 Seguridad de la informacion: Conjunto de
politicas, procedimientos, controles y tecnologias
implementadas para proteger la confidencialidad,
integridad y disponibilidad de los datos manejados
por la plataforma tecnolégica. Esto incluye la
prevencion contra accesos no autorizados, la
proteccion frente a amenazas internas y externas,
la gestidn segura de la autenticacion y autorizacion
de usuarios, asi como la proteccion de Ia
informacion durante Su almacenamiento,
procesamiento y transmision. La seguridad de la
informacion garantiza que los datos sensibles y
criticos se mantengan protegidos, asegurando la
confianza de los usuarios y el cumplimiento de
normativas y estandares aplicables.

7.3 Seguridad y confidencialidad de la
informacion: Conjunto de politicas,
procedimientos, controles y tecnologias
implementadas para proteger la
confidencialidad, integridad y disponibilidad de
los datos manejados por la plataforma
tecnoldgica. Esto incluye la prevencion contra
accesos no autorizados, la proteccion frente a
amenazas internas y externas, la gestion
segura de la autenticacion y autorizacién de
usuarios, asi como la proteccion de la
informacion durante su almacenamiento,
procesamiento y transmisién. La seguridad de
la informacion garantiza que los datos
sensibles y criticos se mantengan protegidos,
asegurando la confianza de los usuarios vy el
cumplimiento de normativas y estandares
aplicables.

Aunque el texto describe la confidencialidad
como parte de la seguridad de la
informacion, incluirla directamente en el titulo
refuerza su relevancia como principio
esencial para la proteccion de datos
personales y sensibles, especialmente en un
entorno de tramites en linea y gestién de
datos criticos. Esta precision contribuye a la
claridad normativa, enfatiza el compromiso
con la protecciéon de la privacidad de los
usuarios y alinea la redaccién con buenas
practicas de gobernanza de la informacién
establecidas en estandares internacionales.

Se acoge la observacién y se ajusta el

articulo.

Productos
Naturales de
Sabana
BIC

la

S.AS.

7.6 Medio electrénico. Hace referencia a la
capacidad de la plataforma para producir, procesar,
almacenar y transmitir datos, documentos o

7.6 Medio electronico. Hace referencia a la
capacidad de la plataforma para producir,
procesar, almacenar vy transmitir datos,

informacion por medios electronicos, con el fin de

cumplir funciones administrativas relacionadas con

documentos o informacion por medios
electrénicos, con el fin de cumplir funciones

La incorporacion explicita de “permisos V|
notificaciones sanitarias” garantiza
coherencia con el alcance definido. Los
conceptos técnicos previos son insumos

esenciales para sustentar técnicamente la

No se acoge la observacion,
contemplada en el objeto.

fue
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comentario
la expedicidon de registros y facilitar la interaccionadministrativas relacionadas con la expedicidnexpedicion de registros, permisos 'y
con los ciudadanos. En cumplimiento de lode registros, permisos y notificacionesotificaciones sanitarias. Su inclusion
establecido en la Ley 1437 de 2011, el INVIMAsanitarias, y facilitar la interacciéon con losiexplicita dentro del articulado asegura la
utilizara esta plataforma como medio electrénicolciudadanos. En cumplimiento de lo establecidojadecuada articulacion entre los|
valido para recibir solicitudes, enviaren la Ley 1437 de 2011, el INVIMA utilizarajantecedentes técnicos y el procesamiento
comunicaciones, realizar notificacionesjesta plataforma como medio electrénico validoelectrénico de tramites, evitando
electronicas, expedir actos administrativosjpara recibir solicitudes, enviaricontradicciones, vacios interpretativos vy
electrénicos, adelantar el archivo electrénico delcomunicaciones, realizar notificacionesffortaleciendo la trazabilidad, la calidad
documentos, gestionar el expediente electronico,electronicas, expedir actos administrativosftécnica y la seguridad juridica de las|
entre otras funciones especificas. Todo ello enjelectronicos, adelantar el archivo electronicodecisiones  adoptadas mediante la|
concordancia con los requisitos técnicos yde documentos, gestionar el expedienteplataforma.
normativos aplicables, las disposicioneselectronico, entre otras funciones especificas.
establecidas en el presente documento y confTodo ello en concordancia con los requisitos
garantia de la autenticidad, integridad,técnicos y normativos aplicables y conceptos
disponibilidad y confidencialidad de la informacién. previos emitidos por la autoridad sanitaria, las
disposiciones establecidas en el presente
documento y con garantia de la autenticidad,
integridad, disponibilidad y confidencialidad de
la informacion.
7.7 Interoperabilidad: La interoperabilidad
. : o entre sistemas de informacion es un factor| ; .
7.7 Interoperabilidad: La interoperabilidad entre| ; - La interoperabilidad es fundamental para
: . . clave para fortalecer la confianza sanitaria, al|__,. . 2 .
sistemas de informacién es un factor clave para L ; ; optimizar la gestion de datos entre sistemas,
. o i permitir el intercambio oportuno, seguro y
fortalecer la confianza sanitaria, al permitir el . pero no debe entenderse como un
X . transparente de datos entre entidades, . 2
intercambio oportuno, seguro y transparente de . . . mecanismo que reemplace la evaluacion
X . ) autoridades regulatorias y actores del sistema., . ~~. o
datos entre entidades, autoridades regulatorias y g : técnica y la emision de conceptos por parte
. .. 2JAl promover una gestion articulada, la . .
actores del sistema. Al promover una gestion| - . : de la SEAB, instancia responsable de
Productos X ; o . interoperabilidad contribuye a construir un . . o C
articulada, la interoperabilidad contribuye a . s e garantizar la calidad técnica y cientifica de . .
Naturales de la ) : ) ey entorno regulatorio confiable, eficiente vy ; . e Se acoge la observacién y se ajusta el
construir un entorno regulatorio confiable, eficiente|,. . L los registros, permisos y notificaciones|_ ..
Sabana S.A.S. . . . alineado con los estandares técnicos vy| ~ . - X . articulo.
y alineado con estandares nacionales e . . ! . sanitarias. Ajustar la redaccion refuerza la
BIC normativos nacionales e internacionales

internacionales en salud publica. A su vez, se
refiera a la capacidad de intercambiar, interpretar y,
utilizar informacién de manera efectiva, segura y
oportuna, sin requerir intervencién manual
adicional.

aplicables en salud publica, considerando
ademas los conceptos técnicos previos
emitidos por la autoridad sanitaria. A su vez,
se refiera a la capacidad de intercambiar,
interpretar y utilizar informacion de manera
efectiva, segura y oportuna, sin requerir
intervencién manual adicional.

complementariedad de los sistemas de
informacion con la funcidon evaluadora
especializada, evitando superposiciones
funcionales y preservando la responsabilidad
técnica que recae exclusivamente en la
autoridad sanitaria competente
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ARTICULO 8. ACTUALIZACION DE
PROCEDIMIENTOS. Las direcciones técnicas, en
articulacion con las é&reas transversales
competentes, seran responsables de revisar vy
actualizar 'y unificar los  procedimientos|
relacionados con los tramites de Registros,
Permisos y Notificaciones Sanitarias, conforme a
las disposiciones sefialadas en la presente
resolucién y en armonia con el marco normativo
vigente.

PARAGRAFO. La Oficina Asesora de Planeacién
liderara las acciones de seguimiento, revision, y
actualizacion tarifaria que se deriven de este
proceso, acorde con los procedimientos aplicables
y las necesidades definidas por las direcciones
técnicas

Se recomienda evaluar la ubicacién del
paragrafo del Articulo 8, considerando su
traslado al Articulo 5 “Caracteristicas del
Sistema de Informacion”, dado que este
articulo ya contempla aspectos tarifarios vy
financieros vinculados al sistema electronico,
lo que haria mas coherente centralizar en un
solo titulo las disposiciones relacionadas con
la determinacion y actualizacion tarifaria.

El paragrafo del Articulo 8 encarga a la
Oficina Asesora de Planeacion la revision y
actualizacion tarifaria, tarea que se relaciona
directamente con los elementos financieros y,
de determinacion tarifaria descritos en el
Articulo 5. Unificar estas disposiciones
dentro de un solo articulo contribuye a la
coherencia interna del acto normativo, facilita
su interpretacion y refuerza la articulacion
entre la gestidn técnica y la administracion
tarifaria del sistema de informacion.

Se acoge la observacién y se ajusta el
articulo.

Productos
Naturales de la
Sabana S.A.S.
BIC

ARTICULO 9. VIGENCIA. La presente resolucion
rige a partir de su fecha de publicacién en el Diario
Oficial.

Se recomienda considerar la inclusién de una
nota o disposicion complementaria que
contemple aspectos practicos relacionados
con posibles ajustes operativos (por ejemplo,
agotamiento de etiquetas) y la definicion de
tiempos razonables de implementacion vy
respuesta en el proceso.

Tener en cuenta estos elementos contribuiria
a una puesta en marcha gradual y ordenada
de la resolucion, evitando reprocesos
innecesarios y facilitando la adaptacién de|
los usuarios y del equipo institucional a los|
cambios, sin afectar la continuidad y calidad
del servicio.

Fue contemplado en el articulado.

ANDI - BAVARIA

Consideraciones

En el aparte de los considerandos y en el
articulado se hacen varias referencias al
enfoque de riesgo, sin embargo, no se plasma
con claridad en el documento circunstancia
alguna que determine la valoracion del riesgo
para determinado perfil de usuario y de tramite
respectivo, sen qué se veria entonces el
“enfoque de riesgo”? ¢, Tendria algun beneficio,
por ejemplo, un usuario que cuente con
certificado de BPM, de aquel que no lo haya
obtenido?

En el numeral 3.3 se hace mencién a
resultados automaticos y semiautomaticos,
se deberia aclarar el término en dias habiles
para cada uno de los resultados, por
ejemplo, para autométicos el resultado se
obtendra en maximo cinco (5) dias habiles y
para los semiautomaticos se obtendra en
ocho (8) dias habiles

La observacion fue contemplada en el
articulado.

ANDI — BAVARIA

Articulo Segundo

IARTICULO 2. ALCANCE: Las disposiciones

Se deben incluir los tramites que se derivan

de la presente resolucion seran aplicables a

de la expedicidon de un registro, permiso y




Salud INYIMo

Entidad,
Organizacién o
persona que
formula el
comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto
normativo frente al que se formula el
comentario

Justificacion de la propuesta u

r Respuesta INVIMA
observacion

Propuesta u observaciéon formulada

los procesos y tramites asociados a Registros,
Permisos y Notificaciones Sanitarias (...)

notificacién sanitaria, pues al no hacer dicha
aclaracion podrian excluirse.

Se acoge parcialmente, en el sentido de
incluir “otros tramites asociados” a
dichos procesos,

ANDI — BAVARIA

Articulo Tercero

En el numeral 3.3 se hace mencion a
resultados automaticos y semiautomaticos, se
deberia aclarar el término en dias habiles para
cada uno de los resultados, por ejemplo, para
automaticos el resultado se obtendrd en
maximo cinco (5) dias habiles y para los
semiautomaticos se obtendra en ocho (8) dias|
habiles

Debe existir claridad sobre el tiempo o el
término exacto en el cual se debe obtener|
cierto resultado, pues esto da garantia a los
administrados, y a la administracion para
hacer seguimiento a los KPI’s del Instituto.

No se acoge, la resoluciéon establece el
marco general aplicable, y los
resultados especificos dependeran de
la operacion propia de cada sector, por|
lo cual no se pueden estandarizar
términos.

ANDI - BAVARIA

Articulo Tercero

La revision 'y actualizacion de los
procedimientos se debera realizar antes de la
entrada en operacién de INVIMAGIL de tal
manera que el sistema tenga plena
operatividad y no tenga interrupcion alguna.

Se aclara que dentro de la metodologia
se contempla la revision y actualizacion
previa de los procedimientos. La
observacion no tiene efecto sobre la
resolucién, por lo que no se incorpora en
el texto de la misma.

IARTICULO 2. ALCANCE: Las disposiciones de la
presente resolucion seran aplicables a

En el alcance estan excluyendo otros

Se acoge en el sentido de agregar un

) . productos competencia del INVIMA, tales : )
los procesos de Registros, Permisos | . o considerando en el que se relacionen la
e o o como: Suplementos dietarios, productos .
ARI Notificaciones Sanitarias, seguimiento y controll; - . " totalidad de los productos que se
Y . fitoterapéuticos, medicamentos homeopaticos, ; e

sanitario de los productos pertenecientes a los . ; P o desprenden de cada sector identificado

A . ; . o ._reactivos de diagnéstico ¢,cual es la razén”

siguientes sectores sujetos a inspeccion, vigilancia en el alcance.

y control (IVC) por parte del INVIMA (...)

ARTICULO 3. IMPLEMENTACION. La aplicacion

del modelo de regulacién procompetitiva requiere/Considero que hacen falta otros componentes:

llevar a cabo acciones de reingenieria en los|1.Unificacidn de criterios técnico-legales: No se acoge. La unificacion de los

procesos Yy procedimientos administrativos ySi bien es cierto el componente de criterios técnicos legales se realiza con
ARI tecnolégicos que, de manera conjunta, sustentan(‘Estandarizacion de la operaciéon” hace los instrumentos o guias que definan las|

los requerimientos asociados con los tramites defreferencia la homogenizacion de los areas técnicas. La plataforma es una

Registros, Permisos y Notificaciones Sanitarias, yjprocedimientos, seria importante aclarar Ilo expresion de los requisitos y exigencias

su correlacion con las actividades de inspeccion,siguiente : “...Consiste en homogenizar los técnicas hoy aplicables.

vigilancia y control (IVC). Esta implementacidnjprocedimientos técnico legales...”

debera considerar los siguientes componentes:

3.1 Eliminacion de barreras y optimizacion de[3.1 Eliminacidon de barreras y optimizacién de No se acoge, las barreras es un
ARI procesos: Implica suprimir etapas o requisitosprocesos: se sugiere aclarar cuales son las concepto universal y se redefinié en el

administrativos que generen complejidad en los

barreras y establecer un solo lineamiento para

mismo articulo. Sobre la
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tramites y dilatan los tiempos de revision y decision,
garantizando en todo momento el cumplimiento del
marco normativo aplicable y los fundamentos
técnicos de cada sector; aplicando el principio de
buena fe, que presume la veracidad y legitimidad
de la informacién suministrada por los usuarios,
fomentando una relacién de confianza entre las
partes y contribuyendo al funcionamiento eficiente
de la administracion.

3.2 Estandarizacion de la operacion: Consiste en
homogenizar los procedimientos y las reglas de
negocio requeridas para recibir, evaluar y resolver|
las solicitudes de Registros, Permisos |
Notificaciones Sanitarias, a efectos de reducir la
variabilidad, evitar distorsiones y asegurar la
coherencia operativa del modelo.

3.3 Automatizacion de procesos: Consiste en la
transicion de tramites manuales a flujos
electronicos respaldados por tecnologias de la
informacion, con el objetivo de optimizar los
procesos mediante la eliminacion de pasos
innecesarios, la reduccion de tiempos, el aumento
de la productividad y la mejora de la trazabilidad.
La automatizacion favorece la interoperabilidad,
minimiza errores, permite el control en tiempo real
y facilita la generacion de resultados automéaticos o
semiautomaticos.

que no haya diferencias en criterios |
apreciaciones normativas que no dan valor|
agregado y si alargan la espera los tramites

3.2 Estandarizacion de la operacién: ampliar|
como se logra la estandarizacién para lograr|
entender los procedimientos y el usuario
pueda contribuir a su implementacion

3.3 Automatizacion de procesos: dar pautas
claras para cumplir y estar dentro de la
automatizacion esperada

estandarizacion, se trata de n principio

ARI

3.4 Disefio, desarrollo y sostenimiento de una
plataforma de gestion de tramites en linea. Ademas
de considerar los atributos propios de un medio
electronico para la gestion de tramites tales como
autenticidad del usuario, integridad y conservacion
de los datos, confidencialidad y seguridad de la
informacion, disponibilidad y trazabilidad (Ley 1437
de 2011), la plataforma debera contar con un

Incluir en este numeral las medidas que se
tomaran desde el Instituto para garantizar la
seguridad de la informacién y back up de esta.
Incluir qué funcionalidades se tomaran de
inteligencia artificial, cémo seran
administradas y como sera su seguridad.
Integrar lo que se menciona en el articulo 7,
numeral 7.3 respecto a este tema.

disefno intuitivo y una interfaz sencilla y accesible,

Se debe garantizar desde el Invima y frente
a todas las companias el manejo correcto y
confidencialidad de la informacion, segun las
experiencias del pasado de ciberataques
donde se ha perdido informacion
confidencial.

En temas de inteligencia artificial se debe ser
explicito en el tipo de herramienta y su

de aplicacion cuyo desarrollo no
corresponde para atender cada
particularidad.

No se acoge para el texto de la

Resolucién, se tendra en cuenta para
los procedimientos a que haya lugar.

continuidad en el tiempo.
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ademas de incluir funcionalidades para la gestion y|
almacenamiento de datos, validacién de
informacion, seguimiento de solicitudes, definicion
de flujos de trabajo, pagos en linea,
relacionamiento en tiempo real con los usuarios V|
capacidades transaccionales para la gestion de
relaciones entre terceros, pudiendo incorporar|
funcionalidades basadas en tecnologias de
inteligencia artificial (IA) para apoyar los procesos
de revision.

ARI

3.6 Sostenibilidad: Hace referencia a la definicion
de mecanismos financieros y operativos que
aseguren la continuidad de la plataforma
tecnolégica, su mantenimiento, actualizacién y
mejora continua, sin afectar la estabilidad
institucional ni la calidad del servicio.

Incluir en este numeral las medidas
estratégicas que se tomaran desde el Instituto
para garantizar la sostenibilidad en el tiempo y
la gestidon de los riesgos que implica.

Se debe garantizar la continuidad y medicion
de resultados cada trimestre en el primer afio
y luego afio a ano, y la permanencia a través
delo tiempo.

No se acoge, no es posible definir estas
estrategias a nivel de la Resolucion.

ARI

3.7 Progresividad: Hace referencia a la
implementacién gradual y escalonada del modelo
en los distintos sectores bajo vigilancia del INVIMA,
con el fin de lograr una transicién arménica a una
plataforma unica que concentre la gestién de los
tramites misionales y sustituya progresivamente las
funcionalidades de otras herramientas tecnolégicas
que resulten incompatibles con los lineamientos
definidos en la presente resolucion.

Incluir en este numeral que mientras se dé la
implementacién gradual, la operatividad podra
seguir realizandose por medio de la oficina
virtual en el modelo actual, para que no haya
sustitucion gradual hasta que se garantice el
Optimo funcionamiento del nuevo modelo.
Garantizar que cada modulo lanzado si
funcionen correctamente, para Alimentos,
productos complejos como los APMES, por|
ejemplo, con disefio de pruebas piloto para
asegurar que todo funcione y no bloquear los
tramites de APMES.

Incluso incluir un tiempo de transicion de 6
meses o0 mas donde los dos modelos
funcionen en paralelo y se corrijan detalles
evidenciados en la practica de InvimAgil.

Se debe evitar que haya interrupcion de las
solicitudes requeridas en los distintos grupos
para la obtencion y modificacion de las
autorizaciones de comercializacion.

Se acoge parcialmente. Se ajusta el

articulo.

ARI

ARTICULO 4. HERRAMIENTA DE
AUTOMATIZACION: “...Establézcase 'InvimAgil'
como la plataforma electrénica oficial del Instituto

Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy

Se sugiere incluir un paragrafo que indique la
convergencia de las dos plataformas.

La oficina virtual, seguira operando como
plataforma de gestidon de tramites, para

Se

acoge la

observacion

para

complementar el numeral relacionado

con el principio de Progresividad.
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Alimentos (INVIMA), la cual materializa el modelo
de regulacion procompetitiva e incorpora
funcionalidades basadas en tecnologias de la
informacion, con el fin de facilitar y agilizar los
tramites relacionados con los Registros, Permisos
vy Notificaciones Sanitarias de los productos
vigilados por el Instituto....”

aquellos procesos que no estén habilitados en
InvimAgil.

ARI

ARTICULO 5. CARACTERISTICAS DEL SISTEMA
DE INFORMACION: Con el propésito de garantizar
la efectividad del modelo de regulacion
procompetitiva, la plataforma electronica debera,
ademas de desarrollar los formularios especificos
con los requisitos técnicos para el otorgamiento de|
Registros, Permisos y Notificaciones Sanitarias,
incorporar elementos de otros procesos misionales,
con el fin de asegurar una gestién integral vy
alineada con las particularidades de cada sector
vigilado

Incluir el desarrollo de formulario especificos
no solo para obtenciones, sino también para
modificaciones, certificaciones, autorizaciones
y demas tramites realizados en la vida y
mantenimiento de un registro, permiso o
notificacion.

Adicional, asegurar que estos formularios
funcionen correctamente y permitan diligenciar|
la informacién completa de acuerdo a la
normatividad de cada una de las categorias de
registro, sin que induzcan a un error
involuntario del administrado.

El nuevo sistema no se debe limitar a la
obtenciébn de registros, permisos o0
notificaciones, debe permitir integrar todos
los tramites requeridos y que hoy se
adelantan en el Instituto sin que induzcan a
error.

Se acoge la observacion en el sentido
de incluir la expresiéon de tramites
asociados.

ARI

ARTICULO 7. ATRIBUTOS DE LA PLATAFORMA:
7.3 Seguridad de la informacion: Conjunto de
politicas, procedimientos, controles y tecnologias
implementadas para proteger la confidencialidad,
integridad y disponibilidad de los datos manejados
por la plataforma tecnolégica. Esto incluye la
prevencion contra accesos no autorizados, la
proteccion frente a amenazas internas y externas,
la gestidon segura de la autenticacion y autorizacion
de wusuarios, asi como la proteccion de la
informacion durante su almacenamiento,
procesamiento y transmision. La seguridad de la
informacion garantiza que los datos sensibles y
criticos se mantengan protegidos, asegurando la
confianza de los usuarios y el cumplimiento de
normativas y estandares aplicables

La seguridad de la informacién y de la
plataforma manifiesta que: “...Esto incluye la
prevencion contra accesos no autorizados ...”
sin embargo es importante mencionar que se
tiene planes de accion para la continuacion del
negocio en caso de algun ciberataque.
También se de manera transparente se
informara en tiempo real si hubo o no
vulneracion a la base datos o inyeccion de
algun malware, script que pudiese perjudicar a
los usuarios de la plataforma, para que
también se tomen medidas de contencién en
caso de materializarse alguna amenaza
cibernética.

Se sugiere incluir como se pueden manejar las
contingencias, por temas de caida de la

plataforma, por ejemplo.

Se acoge parcialmente para ajustar los
términos de ciberseguridad y otros
aspectos técnicos relacionados,
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7.5 Analitica de datos y tecnologias emergentes:
Se refiere al aprovechamiento de grandes
volimenes de informacién en conocimiento Uutil
para la toma de decisiones estratégicas, mediante
el uso de tecnologias emergentes que permiten
procesos robustos de revision, la gestion de riesgos
y el analisis predictivo. El uso de estas tecnologias

IAclarar ya que cuando se habla de informacién

o X g g ; y tecnologia se abarca de un sin numero de No se acoge la observacion, La
ARI no solo facilita una interpretacion mas precisa y . . 4 .
s ; i . _’ldatos. Se sugiere aclarar y limitar qué tipo de Resolucién es un marco general.
rapida de los datos, sino que también optimiza ) 4 i
. . . tecnologias emergentes e informacion.
tiempos, mejora los resultados y potencia el
trabajo, al reducir tareas manuales, anticipar
tendencias y fortalecer la capacidad analitica en los
procesos misionales.
ARTICULO 8. ACTUALIZACION DE
PROCEDIMIENTOS. Las direcciones técnicas, en
articulacion con las é&reas transversales
competentes, seran responsables de revisariSe tiene contemplado un plazo para este L .
: o o o No es una observacion. El Invima
y actualizar y unificar los procedimientosproceso? . SO
! . . ! . divulgara por los medios institucionales
ARI relacionados con los tramites de Registros, De qué forma los usuarios nos vamos a o X
) e L R " las actualizaciones que se realicen
Permisos y Notificaciones Sanitarias, conforme aenterar de estas actualizaciones”
. 7 ~ sobre la plataforma.
las disposiciones sefialadas en la
presente resolucién y en armonia con el marco
normativo vigente.
7.6 Medio electronico. Hace referencia a la : e - .
. ; Incluir la notificacion electrénica previa
capacidad de la plataforma para producir, procesar, o ; . o
- autorizacion del titular del tramite y habilitar
almacenar y transmitir datos, documentos o . e . , . I
X o . - . otros medios de notificacidon si no se deseaSe deberia permitir la posibilidad de controlar
informacion por medios electrénicos, con el fin de N . L .
) . o . ; una notificacion electrénica. la notificacion de los tramites para asegurar e
cumplir funciones administrativas relacionadas con ; , . L ; No se acoge, la observacién detalla
. . " . .- lIncluir confirmaciones de lectura en lanotificacion a los usuarios que correspondan o ;
ARI la expedicion de registros y facilitar la interaccion conceptos administrativos regulados

con los ciudadanos. En cumplimiento de lo
establecido en la Ley 1437 de 2011, el INVIMA
utilizara esta plataforma como medio electrénico
valido para recibir solicitudes, enviar|

plataforma o mecanismos para evitar que las
notificaciones no sean oportunas y correctas.
Incluir dentro de los pasos de radicacion del
tramite confirmacion de lectura antes de
ingresar a estudio, de modo que el

y confianza en el momento de iniciar los
términos de ley para implementaciones o
recursos de reposicion.

comunicaciones, realizar notificaciones

por el CPACA.
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electronicas, expedir actos administrativos
electronicos, adelantar el archivo electrénico de
documentos, gestionar el expediente electronico,
entre otras funciones especificas. Todo ello en
concordancia con los requisitos técnicos y
normativos aplicables, las disposiciones
establecidas en el presente documento y con
garantia de la autenticidad, integridad,
disponibilidad y confidencialidad de la informacion.

administrado cuente con el estatus en tiempo
real de cada tramite.

ARI

7.7 Interoperabilidad: La interoperabilidad entre
sistemas de informaciéon es un factor clave para
fortalecer la confianza sanitaria, al permitir el
intercambio oportuno, seguro y transparente de
datos entre entidades, autoridades regulatorias y
actores del sistema. Al promover una gestion
articulada, la interoperabilidad contribuye a
construir un entorno regulatorio confiable, eficiente
y alineado con estandares nacionales ¢
internacionales en salud publica. A su vez, se
refiera a la capacidad de intercambiar, interpretar y|
utilizar informacién de manera efectiva, segura y
oportuna, sin requerir intervencién manual
adicional.

Especificar en qué casos y bajo qué regulacion
aplicaria compartir informaciéon y con cuéles
autoridades regulatorias, y restringir la
informacion confidencial del dossier a los
actores del sistema, de modo que Unicamente
se tome la informacion publica y relevante para
los procesos a seguir.

Se debe mencionar también la
interoperabilidad con los wusuarios como
directriz para el uso de la plataforma.

Se sugiere incluir articulo que sefale
expresamente que se dispondra de la mesa de
ayuda y se establezca el término de respuesta
para facilitar el proceso del usuario y evitar|
desgastes innecesarios.

Debe haber un entorno orientador, oportuno y
permanente

Se debe brindar seguridad a la informacién y|
no tenerla disponible para fines distintos a la
obtencién de registros, permisos ©
notificaciones locales a menos que existan
acuerdos de mutuo reconocimiento entre
autoridades de otros paises.

La interaccion no es solamente entre
entidades, se debe considerar para los
Usuarios facilitar su proceso de acceso a la
plataforma.

Ejemplos la posibilidad de cargas masivas|
de tramites o con archivos planos, y no
simplemente el traslado del proceso de
digitacién al solicitante final.

Se acoge parcialmente y se ajusta el
articulo

ARI

ARTICULO 8. ACTUALIZACION DE
PROCEDIMIENTOS. Las direcciones técnicas, en
articulacion con las areas transversales
competentes, seran responsables de revisar vy
actualizar 'y unificar los  procedimientos|
relacionados con los tramites de Registros,
Permisos y Notificaciones Sanitarias, conforme a

/Asegurar que las Direcciones Técnicas del
Invima antes de actualizar los procedimientos
han asegurado mediante las pruebas piloto y
demas mecanismos que para todos los
productos cobijados en sus respectivos grupos
la nueva plataforma funcione de manera
correcta y en cumplimiento a la normatividad,

las disposiciones sefaladas en la presente

Se debe garantizar continuidad de los
servicios, tiempos de transicion y fechas
planeadas sin extralimitar los requisitos
normativos actuales.

No se acoge la observacion, la
Resolucién es un marco general, los
tiempos y plazos seran definidos por
cada darea técnica al momento de
implementar los respectivos médulos.
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resolucién y en armonia con el marco normativo
vigente.

PARAGRAFO. La Oficina Asesora de Planeacion
liderara las acciones de seguimiento, revision, V|
actualizacion tarifaria que se deriven de este
proceso, acorde con los procedimientos aplicables
y las necesidad

para garantizar la sostenibilidad en el tiempo |
la gestion de los riesgos que implica.

Teniendo en cuenta la observacién anterior,
incluir en los procedimientos el tiempo y
medidas de transicion de los procesos
actuales a la nueva plataforma. Incluir el plazo
para que las direcciones técnicas.

Previa verificacion de la funcionalidad de la
plataforma para cada tipo de productos. Incluir|
las fechas para realizar la actualizacion
tarifaria y que estas mantengan la continuidad
de lo que hoy se paga.

ARI

ARTICULO 9. VIGENCIA. La presente resolucién
rige a partir de su fecha de publicacién en el Diario
Oficial.

Incluir en este numeral un tiempo de transicion
de al menos 6 meses o mas hasta que la
plataforma funcione correctamente.

Previo a la obligatoriedad de la radiacién por
InvimAgil, incluir la forma para garantizar que
los modulos lanzados si funcionen
correctamente para productos complejos para
el caso de Alimentos como los APMES.

Este tiempo debe ser claro para el Instituto y|
los diferentes actores, teniendo en cuenta las|
implementaciones tecnoldgicas, nuevos|
procedimientos, cantidad de tramites y que el
servicio no se puede detener hasta que la
nueva plataforma funcione eficazmente
segun la norma actual.

Se debe tener claridad de cémo funcionara la
migracién de la informacién de todos los|
registros ya aprobados y tener la garantia
que todos los mddulos funcionen
correctamente.

La observacion fue contemplada en el
articulado,

Camara Industria
Farmacéutica

CONSIDERANDO (Pérrafo 5 de la pagina4)

Para este propédsito viene consolidando una
plataforma tecnoldgica integral, que permitira
resultados automaticos o semiautomaticos, bajo un
ambiente virtual con relacionamiento 100% en linea
durante todo el ciclo de vida del tramite, mejorando
la eficiencia del proceso y facilitando el trabajo de
pequefias, medianas y grandes empresas que
hacen parte de los sectores de: i)

Alimentos y bebidas alcohdlicas; ii) Medicamentos

Se recomienda definir con mayor exactitud a
qué tipo de investigaciones clinicas hace
referencia el numeral iv): si se refiere
Unicamente a las asociadas a dispositivos
médicos, o0 si abarca también Ilas
investigaciones clinicas con medicamentos,
productos biolégicos u otras tecnologias en
salud bajo competencia del Invima.

Se recomienda precisar a qué tipo de
investigaciones clinicas se refiere el numeral
iv), ya que el término resulta amplio y puede|
generar ambigledad. Si la intencién es
limitarlo a

investigaciones con dispositivos médicos,
debe indicarse expresamente, dado que las
investigaciones clinicas con medicamentos o
productos

bioldgicos tienen un tratamiento regulatorio]

y productos bioldgicos, iii) Cosméticos, aseo,

Se ajusto en el articulo de Alcance.

distinto. La falta de claridad puede afectar la
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plaguicidas y productos de higiene doméstica, iv)
Dispositivos médicos, cuya inspeccion,

vigilancia y control se

encuentran a cargo del Invima.

seguridad juridica e interferir en la correcta
implementacion del modelo procompetitivo.

Camara Industria
Farmacéutica

ARTICULO 2. ALCANCE: Las

disposiciones de la presente resolucion seran
aplicables a los procesos de Registros, Permisos |
Notificaciones Sanitarias, seguimiento y control
sanitario de los productos pertenecientes a los
siguientes sectores sujetos a inspeccion,

vigilancia y control (IVC) por parte del INVIMA: i)
Alimentos y bebidas alcohdlicas; ii) Medicamentos
y productos bioldgicos, iii) Cosméticos, aseo,
plaguicidas y productos de higiene doméstica, iv)
Dispositivos médicos e investigaciones clinicas.

Se sugiere precisar en el texto del articulo si el
ambito de aplicacion se limita exclusivamente
a los productos de competencia del Invima. En
particular, se requiere aclarar si categorias
especificas como suplementos dietarios,
productos fitoterapéuticos se encuentran
efectivamente incluidas dentro del alcance de
la resolucion.

Igualmente, se recomienda definir con mayor|
exactitud a qué tipo de investigaciones clinicas|
hace referencia el

numeral iv): si se refiere Unicamente a las
asociadas a dispositivos médicos, o si abarca
también las

investigaciones clinicas con medicamentos,
productos biolégicos u otras tecnologias en
salud bajo competencia del Invima.

Se recomienda ajustar la redaccion del articulo
2 con el fin de brindar mayor claridad vy
precision técnica respecto al ambito de
aplicacién. En lugar de referirse a "sectores
sujetos a inspeccion, vigilancia y control
(IVC)", se sugiere utilizar la expresion
“productos vigilados por las Direcciones de...”,
especificando las  direcciones técnicas
competentes del Invima.

Si la intencion es limitarlo a

investigaciones con dispositivos médicos,
debe indicarse expresamente, dado que las
investigaciones clinicas con medicamentos o
productos

bioldgicos tienen un tratamiento regulatorio]
distinto. La falta de claridad puede afectar la
seguridad juridica e interferir en la correcta
implementacién del modelo procompetitivo.
Propuesta de articulo ARTICULO 2.
ALCANCE: Las

disposiciones de la presente resolucion
seran aplicables a los procesos de Registros,
Permisos y Notificaciones Sanitarias,
seguimiento y control sanitario de los
productos vigilados por las Direcciones de
(...) sujetas de inspeccion,

vigilancia y control (IVC) por parte del
INVIMA: i) Alimentos y bebidas alcohdlicas;
i) Medicamentos y productos bioldgicos, iii)
Cosmeéticos, aseo, plaguicidas y productos
de higiene doméstica, iv) Dispositivos
médicos v) Investigaciones clinicas.

El término “sectores” resulta demasiado
amplio y puede dar lugar a ambigiiedades,
especialmente en el contexto regulatorio
sanitario, donde la clasificacion vy
competencia institucional se determina con
base en productos y categorias especificas.
Adicionalmente, el wuso del término
“productos” sin mayor precision deja por|

Se acoge la observacion en el sentido
de incluir expresamente las otras
categorias en el Alcance.

Se acoge en el sentido de dar
numeraciéon  independiente a las
investigaciones clinicas por ser un tema
trasversal.

No se acoge en el sentido de relacionar
las Direcciones, debido a que Ia
Resolucién debe estar enfocada en
procesos y no en areas especificas, con
el fin de garantizar la validez de las
disposiciones, mas alla de eventuales
reorganizaciones administrativas o de
estructura.

fuera
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menciones claras a categorias relevantes
como suplementos dietarios, productos
fitoterapéuticos, o reactivos de diagnéstico in
vitro, los cuales no se enmarcan de manera
evidente en la nomenclatura general
propuesta.

La expresion propuesta ("productos vigilados|
por las Direcciones de...") no solo

aportaria mayor certeza juridica y técnica
sobre el ambito de aplicacion de la
resolucion, sino que permitiria una mayor
flexibilidad institucional ante

eventuales reubicaciones internas de
competencias. Por ejemplo, los suplementos
dietarios, actualmente bajo la Direccion de
Medicamentos, han sido histéricamente
considerados alimentos, y podrian
eventualmente ser regulados por otra
direccion. Este enfoque contribuiria, ademas,
a preservar la coherencia funcional del
Invima frente a futuras reorganizaciones|
internas o ajustes en la clasificacion
normativa de

productos sanitarios

Camara Industria
Farmacéutica

3.4 Disefio, desarrollo y sostenimiento de una
plataforma de gestion de

tramites en linea. Ademas de considerar los
atributos propios de un medio electrénico para la
gestion de tramites tales como autenticidad del
usuario, integridad y conservacion de los datos,
confidencialidad y seguridad de la informacion,
disponibilidad y trazabilidad

(Ley 1437 de 2011), la plataforma debera contar|
con un disefio intuitivo y una interfaz sencilla vy
accesible,

Se sugiere incluir una disposicion expresa que
establezca como se garantizara la seguridad y,
confidencialidad de la informacién protegida,
especialmente en los casos en que se tramiten
solicitudes de proteccion de datos de

prueba conforme a lo establecido en el
Decreto 2085 de 2002.

)Adicionalmente, se recomienda que se precise
el alcance, criterios de uso y mecanismos de
supervision de las funcionalidades basadas en
inteligencia artificial (I1A)

incorporen en la

ademas de incluir funcionalidades para la gestién vy,

almacenamiento de datos, validacion de

que eventualmente se

como la confianza del sector regulado en los
nuevos mecanismos digitales. Asimismo, la
eventual incorporacion de herramientas de
inteligencia artificial debe ir acompanada de
parametros claros que definan su uso como
apoyo técnico, y no como sustituto de los
analisis técnicos o juridicos que demandan
reserva, experticia o criterio humano.

Por ello, se considera necesario fortalecer|
este numeral con lineamientos especificos
sobre:

Proteccion de informacion confidencial

plataforma, con énfasis en evitar

Se acoge la observacion, integrando los
conceptos planteados por el
observante, al criterio propio de la
entidad.

conforme a regimenes especiales vigentes.
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Respuesta INVIMA

informacion, seguimiento de solicitudes, definicion
de flujos de trabajo, pagos en linea,
relacionamiento en tiempo real con los usuarios V|
capacidades transaccionales para la gestién de
relaciones entre terceros, pudiendo incorporar
funcionalidades basadas en tecnologias de
inteligencia artificial (IA) para apoyar los procesos
de revision.

vulneraciones a la reserva de los

expedientes sanitarios.

legal

Limites al tratamiento automatizado de datos
sensibles.

Trazabilidad y auditoria de las decisiones
asistidas por IA.

Medidas de ciberseguridad conforme a
estandares internacionales para autoridades
regulatorias.

Esto  permitiria  garantizar que I3
digitalizacion de procesos no solo aumente la
eficiencia, sino que también refuerce los
principios de legalidad, reserva, debido
proceso y confianza legitima.

Camara Industria
Farmacéutica

3.6 Sostenibilidad: Hace referencia a la definicion
de mecanismos financieros y operativos que
aseguren la continuidad de la plataforma
tecnoldgica, su mantenimiento, actualizacion vy
mejora continua, sin afectar la estabilidad
institucional ni la calidad del servicio.

Se recomienda que el

proyecto normativo incorpore una mayor
precision respecto a los mecanismos
concretos que permitiran garantizar la
sostenibilidad financiera y operativa de la
plataforma

InvimAgil en el mediano y largo plazo,
especialmente

ante escenarios de restriccion presupuestal.
En particular, seria conveniente que se
especifiquen los criterios de priorizacion
presupuestal, fuentes alternativas de
financiacion o esquemas de cooperacion
técnica, que aseguren la continuidad del
sistema sin comprometer la eficiencia en la
obtencién de tramites regulatorios,
especialmente los relacionados con
medicamentos y productos

criticos para la salud publica.

La inclusion del principio de sostenibilidad en
el articulo 3.6 es adecuada y necesaria, pero
su redaccion resulta demasiado genérica
para garantizar la

viabilidad real de la plataforma en contextos
institucionales con restricciones
presupuestales, como el que atraviesa
actualmente el Invima. La sostenibilidad no
puede limitarse a una declaracién de
intencién; requiere una planificacion explicital
y articulada con las fuentes de financiacion,
capacidades técnicas internas y posibles
alianzas estratégicas. Esto es especialmente
relevante en el caso de tramites relacionados
con medicamentos esenciales, productos
innovadores o tecnologias de alto impacto|
clinico, donde cualquier interrupcion, demora
o0 inestabilidad del sistema podria tener
efectos adversos directos en la disponibilidad
de

tratamientos y, por ende, en la salud de los
pacientes.

Incluir en este articulo lineamientos mas
claros sobre la sostenibilidad permitiria no
solo anticipar riesgos operativos, sino

Se acoge parcialmente en el sentido de
ajustar la redaccion del numeral, para
incorporar mecanismos alternativos de
financiacion o} cooperacion
internacional, que permitan en algun
momento dado apalancar la operacion.
La sostenibilidad es un principio o regla
general en el que no se pueden detallar|
criterios presupuestales, pues se trata
de una norma multifactorial.
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también facilitar procesos de planeacion
institucional,  vigilancia  ciudadana |
evaluacion futura del modelo procompetitivo.

Camara Industria
Farmacéutica

ARTICULO 4. HERRAMIENTA DE
AUTOMATIZACION:
Establézcase 'InvimAgill como la plataforma

electronica oficial del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos (INVIMA),

Se recomienda definir con mayor exactitud a
qué tipo de investigaciones clinicas hace
referencia el numeral iv). si se refiere
Unicamente a las asociadas a dispositivos
médicos, o0 si abarca también las
investigaciones clinicas con medicamentos,
productos bioldgicos u otras tecnologias en
salud bajo competencia del Invima.

Se acepta la observacion, fue
considerada en el ajuste del articulo
segundo.

Camara Industria
Farmacéutica

ARTICULO 6. RUTA DE APLICACION:

En atencién al modelo de regulacion procompetitiva
y conforme con las caracteristicas del sistema, la
plataforma debera estructurarse mediante modulos|
o unidades funcionales interconectadas, que
permitan la ejecucion coordinada y secuencial de
los procesos asociados. Estos médulos deberan
contemplar, al menos, las siguientes etapas:
creacion y validacion de usuario, inscripcion y
actualizacion de empresas, inscripcion de
actividades sujetas a vigilancia sanitaria, registro
de productos, y (...)

Se sugiere que el articulo aclare
expresamente el tratamiento que se dara a las|
companias que no cuentan con personeria
juridica en Colombia, especialmente en lo
relacionado con la creacion y validacién de
usuarios, y la inscripcion de empresas. Esta
precision es fundamental para reflejar la
realidad operativa del sector farmacéutico
internacional y asegurar que el modelo no
genere barreras técnicas para quienes operan
a través de importadores o representantes
locales.

Para que el modelo de regulacion
procompetitiva sea efectivo, debe
contemplar las  diversas  estructuras
operativas de los actores regulados,

incluyendo aquellos que no cuentan con
personeria juridica en Colombia. Es comun
que estas compafias operen mediante
terceros legalmente habilitados, como
importadores o representantes locales. La
ausencia de lineamientos claros frente a
estos esquemas podria generar barreras
técnicas, duplicidad de tramites o
inseguridad juridica, afectando la eficiencia
del sistema y el acceso oportuno de
productos al mercado nacional.

No se acoge la observacion. El modelo
y la plataforma se sujetaran a la
normativa sanitaria que se establezca |
a las diferentes modalidades existentes,
no es proposito establecer requisitos
particulares, sino aplicar la normatividad
vigente.

Camara Industria
Farmacéutica

7.7 Interoperabilidad: La interoperabilidad entre
sistemas de informacién es un factor clave para
fortalecer la confianza sanitaria, al permitir el
intercambio oportuno, seguro y transparente de
datos entre entidades, autoridades regulatorias y
actores del sistema. Al promover una gestién
articulada (...)

Error de tipeo

Interoperabilidad: La interoperabilidad entre
sistemas de informacién es un factor clave
para fortalecer la confianza sanitaria, al
permitir el intercambio oportuno, seguro y
transparente de datos entre entidades,
autoridades regulatorias y actores del
sistema. Al promover una gestion articulada,
la interoperabilidad contribuye a construir un

Se acoge la observacién para corregir|
error de tipeo.

entorno




Salud

a

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

Entidad,
Organizacién o
persona que
formula el
comentario

normativo frente al que se formula el
comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto
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Respuesta INVIMA

regulatorio confiable, eficiente y alineado con
estandares nacionales e internacionales en
salud publica. A su vez,

se refiere a la capacidad de intercambiar,
interpretar y utilizar informacién de manera
efectiva, segura y oportuna, sin requerir|
intervencién manual adicional.

Mision Salud

Considerando

Se sugiere que en el considerando se
relacione la Ley 2386 de 2024.

La ley en mencién contiene apartados
relacionados con el fortalecimiento
institucional del INVIMA, especificamente el
Articulo 14 que a continuacion se cita:
“Articulo 14. Plan de fortalecimiento
Institucional. Bajo el direccionamiento del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, el
Ministerio de Ciencia Tecnologia €
Innovacion, y las instancias
gubernamentales que apliquen, se disefiara
e implementara un plan de fortalecimiento
institucional, encaminado a fortalecer al
Instituto Nacional de  Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), (...)de
modo que mejoren sus capacidades en
procura de la atencion a las necesidades en
salud del pais, de acompanar al sector
productivo en un proceso de fortalecimiento
industrial nacional 'y de  propiciar
armonizacién regulatoria con los paises de la
region.

Se acepta la observacién para incluir un
parrafo en los considerandos de la
Resolucién.

Mision Salud

Articulo 3

En el Articulo 3.5 se sugiere que Dejar explicito
que se busque garantizar la calidad, seguridad
y eficacia de los productos sujetos de los
tramites administrativos de los que habla el
numeral.

Consideramos que la calidad, seguridad vy
eficacia son los ejes clave que deben
mantenerse y que orientan al alcance de la
norma.

No se acoge la observacion. Se
considera que la calidad, seguridad y
eficacia son principios rectores del
accionar sanitario del Instituto y orientan
el disefio y aplicacién de las medidas
contempladas en este numeral. En ese
sentido, si bien el numeral ya se
encuentra  alineado con  dichos
principios de forma implicita, pero se
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formula el comentario
comentario
trasladara a las areas técnicas, para
reforzar el enfoque regulatorio |
asegurar su debida comprensién por
parte de los usuarios y operadores del
sistema.
. - . |INo se acoge la observacion para ajustar|
, “ . . No es claro si dentro de la vigilancia o !
En el Articulo 3.6. “Integracion de la funcién de DN la Resolucién marco. Sin embargo, se
s o . poscomercializacion de la que habla este . . . .
. , Inspeccion, Vigilancia y Control con enfoque . . trasladara a las areas técnicas con el fin
Mision Salud Articulo 3 ) ” . ! numeral se encuentra incluida la ; . .,
de riesgo” se sugiere dar claridad sobre las L ; ) - de garantizar una interpretacion
L T farmacovigilancia o solo las actividades de | ~. . .
actividades poscomercializacion. . ; o uniforme y técnica del alcance funcional
vigilancia sanitaria (IVC) ; "
de la disposicion.
En el Articulo 3.6 “Sostenibilidad” se sugierelEs imperativo que se considere el aspecto
considerar ademas de aspectos técnicos yftalento humano y contratacion dado que .
' . ) . s ; No se acoge la observacion, se trata de
o . financieros, los de capacidad de talentocon la nueva implementacion se requiere .
Misién Salud Articulo 3 " . 1 aspectos relacionados con el Talento
humano y de contratacién, necesarios para lajpersonal idéneo para los nuevos procesos Humano
adecuada operacién del modelo de regulaciénque se buscan implementar con la !
procompetitiva. optimizacién procompetitiva.
Se sugiere que este nuevo sistema de
informacion esté integrado, mediante variableslLa integracion de estos sistemas de
llave, con otros sistemas como son el Sistemajinformacién facilitaria en gran medidalLa observacion se valorara al momento
Mision Salud Articulo 5 Integrado de Informacion de la Proteccidnprocesos de trazabilidad y seguimiento quelde la implementacion del médulo de
Social (SISPRO), y concretamente con elconverge directamente con el objeto de lamedicamentos.
Sistema de Informacion de Precios denorma.
Medicamentos (SISMED)
Como sociedad civil hemos detectado
En el Numeral 7.5 referente a “Analitica dejincongruencias en otras bases de datos de
Mision Salud Articulo 7 datos y tecnologias emergentes” se sugierejacceso publico. Es imperativo que los datos [Se acoge la observaciéon para incluir la
Incluir técnicas de control de calidad ylque usen con las nuevas tecnologias que se |sugerencia.
depuracion de la informacion. buscan implementar en la norma garanticen
la veracidad y calidad de la informacion.
La implementacion de estas nuevas
. : . . tecnologias implica procesos adicionales que
Se sugiere incluir un Articulado referente a| 9 plica pro ales g L
L . o L . involucran capacitacion y adaptacién quelLa observacion se acoge en el
Mision Salud Articulo nuevo procesos de capacitacion, transicion y tiempos

hacia estas nuevas tecnologias

parecen no estar incluidos en la norma.
Tampoco detectamos un horizonte temporal
para la actualizacion.

articulado.
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Alejandra Gémez

Articulo 2 Alcance

No figura dentro del alcance los reactivos de
diagnéstico in vitro

Incluira también los tramites como solicitudes
de Vvisitas, notificacion de cambio de|
direccion  técnica, solicitudes de no
obligatoriedad, reportes|
postcomercializacion?

Se acoge parcialmente en el sentido de
haber aclarado el alcance del articulo
segundo.

Alejandra Gémez

Articulo 3, numeral 3.3 estandarizacién de la
operacion

No deberia solicitarse certificado de existencia
y representacion legal como parte del dossier
para realizar tramites ante INVIMA, tampoco el
certificado BPM, o BPE, o capacidad etc.

Amparados en la Ley 962 de 2005 y el
Decreto Ley 019 de 2012 creadas con el fin
de simplificar y agilizar tramites

No se acoge para el proyecto de
Resolucién, pero se aclara que
actualmente el mdédulo de inscripcion de
empresas no exige aprobar este
documento, pues se logré la
interoperabilidad con Confecdmaras.

Alejandra Gémez

Articulo 3, numeral 3.3 estandarizacion de la
operacion “... optimizar los procesos mediante la
eliminacién de pasos innecesarios...”

Indicar claramente cuales son los pasos que
van a ser eliminados

Brinda claridad a los usuarios y ademas|
contar con un soporte cuando un técnico de
INVIMA se exceda en sus funciones

No se acoge, para el proyecto de
Resolucién pero para cada moédulo
implementado se acompafard de un
proceso de simplificacion.

Alejandra Gémez

Articulo 3, numeral 3.3 estandarizacion de la
operacion

Indicar como se realiza la evaluacion del
riesgo, cuales son los criterios que se tienen
en cuenta para su determinacion

Dar mayor claridad a los usuarios V|
empresas acerca de la metodologia que
emplea INVIMA para determinar llevar a
cabo la vigilancia con enfoque al riesgo

No se acoge, los criterios estan definido
en la normativa sanitaria aplicable que
sera considerada para la plataforma, en
otras palabras, InvimAgil no define
riesgos.

Alejandra Gémez

Articulo 3, numeral 3.5

Indicar como se realiza la evaluacion del
riesgo, cuales son los criterios que se tienen
en cuenta para su determinacion

Dar mayor claridad a los usuarios V|
empresas acerca de la metodologia que
emplea INVIMA para determinar llevar a
cabo la vigilancia con enfoque al riesgo

No se acoge, los criterios estan definido
en la normativa sanitaria aplicable que
sera considerada para la plataforma, en
otras palabras, InvimAgil no define
riesgos.

Alejandra Gémez

“

Articulo 5 “...las relaciones entre particulares
vinculadas al desarrollo de actividades vigiladas...”

Dentro de los roles se debe considerar
también al responsable técnico, tanto de la
empresa como del tramite de un producto
asociado

Contrarrestar el uso indebido que hacen
algunas empresas de las credenciales de los
responsables técnicos sin su conocimiento ni
autorizacion

Se acoge parcialmente la observacion a
nivel de configuracion de plataforma en
el moddulo de administracion de
usuarios.

LABORATORIO
S FUNAT SAS

IARTICULO 2. ALCANCE: Las disposiciones de la
presente resolucion seran aplicables a los procesos
de Registros, Permisos y Notificaciones Sanitarias,
seguimiento y control sanitario de los productos
pertenecientes a los siguientes sectores sujetos a
inspeccion, vigilancia y control (IVC) por parte del
INVIMA: i) Alimentos y bebidas alcohdlicas; ii)
Medicamentos y  productos  bioldgicos, iii)

ARTICULO 2. ALCANCE: Las disposiciones
de la presente resolucion seran aplicables a
los procesos de Registros, Permisos vy
Notificaciones Sanitarias, seguimiento vy

control  sanitario de los productos
pertenecientes a los siguientes sectores
sujetos a inspeccion, vigilancia y control (IVC)
por parte del INVIMA: i) Alimentos y bebidas

Estas dos categorias de productos estan
sometidas a largos tiempos de evaluacion
por parte del Invima, los fitoterapéuticos
como PFM y los suplementos dietarios
toman en promedio 38 meses para resolver

una solicitud de registro sanitario o una
modificacion. Lo  anterior afecta |Ia
competitividad de la industria y retrasa el

Se acoge la observacion en el sentido
de incluir expresamente las otras
categorias en el Alcance.
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formula el comentario
comentario
Cosméticos, aseo, plaguicidas y productos dejalcohdlicas; ii) Medicamentos y productosidesarrollo econémico del as mismas, asi
higiene domeéstica, iv) Dispositivos médicos eioldgicos, iii) Cosméticos, aseo, plaguicidas ylcomo la generaciéon de empleo.
investigaciones clinicas. productos de higiene doméstica, iv)
Dispositivos médicos e investigaciones
clinicas. V) FITOTERAPEUTICOS Y
SUPLEMENTOS DIETARIOS.
ARTICULO 2. ALCANCE: Las disposiciones
ARTICULO 2. ALCANCE: Las disposiciones de la0¢ 12 Presente resolucion seran aplicables a
» \ ; los procesos de Registros, Permisos vy|_ . - e
- presente resolucion seran aplicables a los procesos|,; ~....” " . . .. _*[Esimportante indicar de manera especifica o
Servicios de . . o ... Notificaciones Sanitarias, seguimiento (indicar| . : . .
. de Registros, Permisos y Notificaciones Sanitarias, . amplia los procesos a los cuales les aplicaSe acoge la observacion en el sentido
Propiedad e o los procesos a los cuales es aplicable dentro|, =~ 2 : ;
. seguimiento y control sanitario de los productos . : P InvimAgil para tener claro los alcances de lade ampliar las categorias de los
Industrial — SPI . L . de los registros, permisos y notificaciones
pertenecientes a los siguientes sectores sujetos a| ... o nueva plataforma del INVIMA, y los procesosjproductos.
SAS ; g . : sanitarias) y control sanitario de los productos ) : .
inspeccion, vigilancia y control (IVC) por parte del ; o que deberan gestionarse por otros medios.
. pertenecientes a los siguientes sectores
INVIMA: (...) . ; o .
sujetos a inspeccion, vigilancia y control (IVC)
por parte del INVIMA: (...)
: En muchos casos los representantes legales|
Para el acceso a la plataforma, es importante . g s
. de las compafias no participan de la gestion
considerar el papel de los apoderados, . . i
. : s regulatoria de manera directa. Con el fin de C
Servici quienes, mediante poder emitido por un| . - . No es una observacion. La plataforma
ervicios de facilitar y agilizar sus procesos internos, ~. “z ; ]
. o - representante legal, deben poder hacer todos L InvimAgil considera un moddulo de
Propiedad 3.4 Disefio, desarrollo y sostenimiento de una contratan los servicios de apoyo para

Industrial — SPI
SAS

plataforma de gestion de tramites en linea

los procesos, incluyendo la creacion de
usuarios, inscripcion y actualizacion de la
informacion de las empresas y accesos a la
plataforma para procesar las solicitudes en su
nombre

asegurar el cumplimiento de la normatividad.
Debe asegurarse que el sistema permita el
acceso de terceros, debidamente
autenticados para mantener la seguridad de
la informacién

administracion de usuarios para los
roles y permisos de quienes accedan y
operen la herramienta.

Servicios de|
Propiedad
Industrial — SPI
SAS

7.6 Medio electrénico. Hace referencia a la
capacidad de la plataforma para producir, procesar,
almacenar y transmitir datos, documentos o
informacion por medios electrénicos, con el fin de
cumplir funciones administrativas relacionadas con
la expediciéon de registros y facilitar la interaccion
con los ciudadanos. En cumplimiento de lo
establecido en la Ley 1437 de 2011, el INVIMA ...

7.6 Medio electronico. Hace referencia a la
capacidad de la plataforma para producir,
procesar, almacenar y transmitir datos,
documentos o informacion por medios
electrénicos, con el fin de cumplir funciones
administrativas relacionadas con la expedicion
de Registros, Permisos o Notificaciones
Sanitarias y facilitar la interaccion con los
ciudadanos. En cumplimiento de lo establecido

Complementar la informacion con las tres|
modalidades de autorizacién definidas por el
INVIMA: Registro, Permiso y Notificacion

Para las notificaciones, ¢se usara el correo
personal del creador del usuario 0 se puede,
asociar a un correo electrénico corporativo?

en la Ley 1437 de 2011, el INVIMA ...

Se acoge la observacion.




Salud

Entidad,
Organizacién o
persona que

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto
normativo frente al que se formula el

Propuesta u observaciéon formulada

Justificacion de la propuesta u
observacion

Respuesta INVIMA
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ARTICULO 8. PARAGRAFO. La Oficina Asesora
Servicios dede Planeacion liderara las acciones de s, Ya no se contara con la oficina de atencion e
. o .- N o . > No es una observacion, se aclara que la
Propiedad seguimiento, revisién, y actualizacion tarifaria que al ciudadano* L ., ;
X . . , Oficina de Atencién al Ciudadano es un
Industrial — SPlise deriven de este proceso, acorde con los Para casos de consultas, jquedara una(;
L ) X - p area trasversal con la cual se contara.
SAS procedimientos aplicables y las necesidades oficina con soporte?

definidas por las direcciones técnicas

Astellas Farma

Articulo 5

Ademas del “...otorgamiento de Registros,
Permisos y Notificaciones Sanitarias”, ¢se ha
contemplado la posibilidad de hacer el reporte
de publicidad a través de InvimAgil?

No es una observaciéon. Si se ha
considerado al incluir otros tramites y
documentos asociados en el articulo
pertinente,

Astellas Farma

Articulo 7, numeral 7.1

Dentro del apartado de autogestion de los
usuarios, ¢se incluye la posibilidad de agendar
citas técnicas desde InvimAgil?

No es una observacioén, pero se aclara
que como parte de la autogestion podra
acudir a Mesa de Ayuda.

Astellas Farma

Articulo 7, numeral 7.2

En lo concerniente a la Escalabilidad, ¢,se deja
abierta la puerta para que en un futuro sea
viable la implementaciéon del CTD o CTD?

No es una observacioén, pero se aclara
que este alcance sera considerado en el
desarrollo de los moédulos que
corresponda.

Astellas Farma

Articulo 7, numeral 7.3

Qué medidas tomara el instituto para
garantizar la seguridad y privacidad de la
informacion en caso de nuevos intentos de
ciberataques.

'Todo lo relacionado quedo incorporado
en el numeral 7.3 que fue ajustado.

Astellas Farma

Articulo 3

¢, Cuantos pilotos se tienen planeados previo al
lanzamiento oficial de la plataforma para
medicamentos? ; Como puede postularse una
compafiia a dichos pilotos?

No es una observacion. La puesta en
marcha de la plataforma se divulgara a
través de los distintos canales
institucionales.

Se sugiere extraer el objeto e incluir en otro

Se acoge parcialmente, el concepto de

Min Salud ARTICULO 1. OBJETO: aparte del proyecto la definicion de regulacion regulacion procompetitiva se incluye de
procompetitiva forma mas clara, en los considerandos.
/Ajustar la redaccion con el fin de dar claridad .
. L Se acoge en el sentido de dar
al alcance de este proyecto en investigaciones 2, . .
iy e numeraciéon  independiente a las
clinicas, por la redaccién da a entender que X T o
. : . - investigaciones clinicas por ser un tema
) aplica solo a las investigaciones clinicas en trasversal
Min Salud ARTICULO 2. ALCANCE: dispositivos médicos. ’

s Incluird las solicitudes de autorizacién de
medicamentos vitales no disponibles?

La plataforma InvimAgil incluirda un
modulo para el IVC que permitira
planear las actividades de seguimiento




Salud
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Organizacién o
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Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto
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Justificacion de la propuesta u
observacion

Respuesta INVIMA

formula el comentario
comentario
¢ Al hacer referencia a las actividades de y control sanitario de los productos, para
seguimiento y control se espera que la ejecucion de las Areas técnicas.
herramienta sistematice toda la informacién
relacionada con las actividades de IVC?
Se hace referencia a supresiéon de etapas o
requisitos administrativos que generen
complejidad en los tramites y se indica que eso
ARTICULO 3. IMPLEMENTACION se hace bajo el marco de las normas vigentes, .
S P X ; Se acoge en el sentido de aclarar
3.1 Eliminacion de barreras y optimizaciéon deno obstante, no es claro cuales serian los p
) . e - e o redacciéon para expresar que la
procesos: Implica suprimir etapas o requisitosirequisitos a eliminar R
o . .. eliminacién de barreras es respecto a
administrativos que generen complejidad en los o . .
A . - procedimientos o pasos administrativos,
tramites ... Sobre el numeral 3.4 se sugiere no limitarlo a . - .
; diferentes de los requisitos técnicos.
Min Salud solo tecnologias basadas en |A, hay otras
3.4 Disefio, desarrollo y sostenimiento de unaherramientas informaticas que pueden ayudar .,
o A . . . : I No se acepta la observacién sobre el
plataforma de gestion de tramites en linea.lal Invima. Se sugiere dejar en los términos del . -
. ; . ; . . numeral 3.4, El articulo no limita solo a
Ademas de considerar los atributos propios de unfarticulo 7 como otras herramientas | ; .
: . ! . ; la IA y precisamente el termino
medio electrénico para la gestién de tramites talesftecnologias emergentes. . :
- . X . pudiendo corresponde a lo optativo u
como autenticidad del wusuario, integridad | .
Iy . .- . opcional.
conservacion de los datos, (...) pudiendo (...) /Adicionalmente para lo relacionado con el uso
de IA, y otras herramientas informaticas, no
debe quedar como optativo u opcional, para
ello eliminarse el término “pudiendo”.
Para lograr esta integracion se sugiere que se
realice la implementacion del Identificador|
Unico de Medicamentos IUM, con el fin de
mejorar la interoperabilidad, facilitar el analisis .
L . . No se acoge en el sentido que la
. . .. ly optimizar el acceso a la informacién y como .
3.5 Integracién de la funcion de Inspeccion, . . resolucién regula todos los sectores
- ; ) . herramienta para integrar bases de datos -
\Vigilancia y Control con enfoque de riesgo: Supone : : vigilados por el INVIMA, pero la
: - relacionadas con medicamentos y productos e .
. integrar, en un solo entorno digital, tanto los| ; /. [ . . observacion se considerara para las
Min Salud . LV biolégicos, facilitar el intercambio de . -
procesos de registro como las actividades de| e . o actualizaciones a nivel de
informacion entre autoridades sanitarias

seguimiento y control sanitario, facilitando una
vigilancia poscomercializacion efectiva y proactiva.

nacionales e internacionales y garantizar la
transparencia de la informacion y los procesos
que adelanta el INVIMA

Lo anterior es relevante también para el
cumplimiento de los requisitos del GBT (Global

Benchmarking Tool) de la OMS, que evalua la

procedimientos que realizan las areas
técnicas, en consonancia con la
plataforma.
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Respuesta INVIMA

formula el comentario
comentario
madurez de las autoridades regulatorias
nacionales, incluyendo la gestion eficiente y
transparente de la informacion.
3.7 Progresividad: Hace referencia a |la
implementacion gradual y escalonada del modelo No se acoge. la progresividad es un
en los distintos sectores bajo vigilancia del INVIMA, . . . . S ge, prog .
. N - Frente a la progresividad se sugiere incluir un principio y regla general no es posible
con el fin de lograr una transicién arménica a una . i . \
. . cronograma de implementacion en el que se trabajar en ese nivel de detalle en la
. plataforma unica que concentre la gestién de los ; i o I .
Min Salud o - . : describa las fases o sectores con las que se Resolucién, la administracion ira
tramites misionales y sustituya progresivamente las|. - . s :
. ; : . . __lird avanzando en la implementacion. comunicando cada vez que se avance
funcionalidades de otras herramientas tecnolégicas .
: . . X en los elementos, es un trabajo
que resulten incompatibles con los lineamientos . ;
- I multifactorial.
definidos en la presente resolucion.
ARTICULO 4. HERRAMIENTA DE )
AUTOMATIZACION:  Establézcase 'InvimAgil|Se plantea una transformacion digital con la En efecto, la plataforma InvimAgil es la
Min Salud como la plataforma electrénica oficial del Institutojaplicacion de la Plataforma ‘InvimAgil’ principal apuesta de la transformacion
Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy digital de la entidad.
Alimentos (INVIMA)(...)
ARTICULO 5. CARACTERISTICAS DEL SISTEMASS Sudiere establecer en esta resolucion el No se acoge la observacion, este
A iy .__ lhorizonte temporal para la emisién de estos N .
. DE INFORMACION: Con el propésito de garantizar| ; S . aspecto se definira por las areas
Min Salud o .. _fformularios, asi mismo que los mismos sean P
la efectividad del modelo de regulacion| . . : . técnicas al momento de regular los
" socializados con los interesados previa -
procompetitiva, . e procedimientos,
implementacion
Establecer indicadores para evaluar el impacto
de la automatizacion en tiempos de respuesta,
calidad del servicio y reduccién de cargas
ARTICULO 6. RUTA DE APLICACION: Epfdministrativas. 3 |
e . o No se acoge la observacién para ajustar
atencién al modelo de regulacién procompetitiva | . . : .
. o . Establecer un plan de formacién para el articulo, pero las sugerencias seran
Min Salud conforme con las caracteristicas del sistema, la

plataforma debera estructurarse mediante modulos|
o unidades funcionales interconectadas, (...)

funcionarios y usuarios sobre el uso de la
plataforma.

Revisar que la plataforma sea accesible para
pequefias y medianas empresas y cuenta con

soporte técnico permanente.

consideradas en el articulo 8 de la
Resolucion.
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comentario
No se acoge en el sentido que la
ARTITICULO 7. ATIIBUTOS DE LA resolucién Sa ula todos los sgctores
PLATAFORMA(...) 7.7 Interoperabilidad: La . . o 9
X . . : . Se reitera comentario sobre el IUM. La vigilados por el INVIMA, pero Ila
interoperabilidad entre sistemas de informacion es| . : . X
. ; interoperabilidad requiere de la observacién se considerara para las
Min Salud un factor clave para fortalecer la confianza N L o i
o ” . . estandarizacion y unificacion de campos que actualizaciones a nivel de
sanitaria, al permitir el intercambio oportuno, . o . .
\ permitan el cruce entre las bases de datos. procedimientos que realizan las areas
seguro y transparente de datos entre entidades, e .
) : . técnicas, en consonancia con la
autoridades regulatorias y actores del sistema.
plataforma.
ARTICULO 8. ACTUALIZACION DESe sugiere establecer en esta resolucion el
PROCEDIMIENTOS. Las direcciones técnicas, en|__ . 9 o
. - . horizonte temporal para la actualizacion de los . e
. articulacion con las areas transversales e R ; Se acoge parcialmente la observacion
Min Salud . : procedimientos, asi mismo que los mismos . .
competentes, seran responsables de revisar vy o . ! para ajustar el articulo.
; o - serpa socializados con los interesados previa
actualizar 'y unificar los  procedimientos| -
: . . implementacion.
relacionados con los tramites de Registros
No se da certeza de en qué momento empieza
a aplicar esta resolucion a los diferentes
sectores o tipo de producto. Ademas de la
; .. _|puesta en marcha de la plataforma tecnoldgica No se acoge la observacion, se trata de
ARTICULO 9. VIGENCIA. La presente resolucién|” ! pak 9 ge @
. ) . S .~ Ise requiere de la emision de formatos V| una Resolucion marco, la puesta en
Min Salud rige a partir de su fecha de publicacion en el Diario - . ; . i
Oficial procedimientos que deben actualizarse o marcha se divulgara a través de los
' emitirse, capacitacion a funcionarios | distintos canales institucionales.
usuarios. Por ello se sugiere establecer un
cronograma de implementacién que de mas
claridad al respecto
1. Veo muy general la resolucion siendo un
, e L Se aclara que la naturaleza de la
guia en la creaciéon del procedimiento se L .
) - S presente resolucion es normativa y no
deberia adicionar como anexo explicaciones . )
s procedimental, y por tanto no incorpora
frente a conceptos basicos. I S
. , anexos técnicos. Las explicaciones
2. Dar en claro que el acceso a la informacion .
. . . operativas, conceptuales Y
sensible o secreta de los titulares de registros ; .
Juan Pablo N P . procedimentales se desarrollaran por|
sanitarios, notificaciones o permisos es . ” -
Santaella parte de cada direccion técnica

Unicamente del titular, el Invimay en caso
excepciones a los contemplado por la Decision
Andina 486 de 2000 art 260 siguientesy
concordantes o modificaciones, convenio de
ADPIC de la OMC articulo 39 siguientesy

concordantes o modificaciones, y el convenio

competente, en el marco de su
implementacion sectorial del modelo,
sin perjuicio de que puedan adoptarse
instrumentos orientadores como guias,
instructivos o lineamientos internos que




Salud

a

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

Entidad,
Organizacién o
persona que
formula el
comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto
normativo frente al que se formula el
comentario

Propuesta u observaciéon formulada
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de Paris de 1971 y las normas , convenios
internacionales concordantes y sus
modificaciones en materia de secreto industrial
y propiedad intelectual.

2. Sefialar de manera expresa que es viable
tanto para personas juridicas como naturales.
3. Anexos técnicos de inscripcidn basicos.

4. Articulo de definiciones empezando por
titular como por los apoderados o asignacion
de autorizaciones y cémo funciona de manera
clara y expresa entre otras.

5. No sé si sea viable dentro de la técnica de
normativa anexos de guias o el sefialamiento
de creacion de guias que evoluciones para la
explicacion de los procedimientos de
inscripcion de los diferentes médulos |
procedimientos.

faciliten la comprension por parte de los
usuarios.

El tratamiento de la informacion sujeta a
reserva, incluyendo datos de titulares de
registros sanitarios, se encuentra
regulado por las  disposiciones
aplicables en materia de proteccion de
datos, propiedad industrial y secreto
comercial de acuerdo con la normativa
vigente. Estos principios seran tenidos
en cuenta en el disefio y operacion de la
plataforma InvimAgil.

Se aclara que los tramites regulados
bajo el modelo propuesto podran ser|
adelantados tanto por personas
naturales como juridicas, segun el tipo
de producto o servicio y los requisitos
propios de cada tramite. Dicha viabilidad
se encuentra implicita en el alcance
general de la resolucién, por lo cual no
se considera necesaria su inclusion
explicita en el articulado.

La resolucién no incorpora un glosario
de definiciones, dado que se trata de un
marco regulatorio general. No obstante,
se deja a disposicién de cada direccion
técnica la posibilidad de precisar, en sus
instrumentos de implementacion,
conceptos clave como  “titular",
"apoderado”, "autorizacion" vy otros,
conforme a las particularidades de cada
procedimiento y a los principios
establecidos por esta norma.
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Se aclara que la presente resolucion no
adopta directamente procedimientos ni
crea anexos. Corresponde a cada
direccion técnica, conforme a sus
competencias legales y reglamentarias,
desarrollar los procedimientos
especificos vy los documentos
orientadores necesarios, en articulacién
con la arquitectura funcional de Ia
plataforma InvimAgil, para facilitar la
transicion normativa y operativa del
modelo.

Cuesta Lawyers

La plataforma electrénica InvimAgil como
herramienta de automatizacién contempla los
tramites relacionados con el INVIMA, para
usuarios con empresas constituidas en
Colombia y para empresas constituidas en el
Exterior?

No es una observacion. La respuesta a
la pregunta es Si. La plataforma
electronica InvimAgil, como herramienta
disefiada para la automatizaciéon vy
modernizacion de los tramites del
INVIMA, contempla la gestién de
procedimientos tanto para usuarios con
empresas constituidas en Colombia
como para empresas extranjeras que
requieran realizar tramites ante la
entidad. Esto se enmarca en los
principios de  estandarizacion |
digitalizacion establecidos en el modelo
de regulacién procompetitiva, con el
objetivo de garantizar el acceso
eficiente, seguro y transparente a los
servicios, sin distincién del origen del
solicitante, siempre que se cumpla con
los requisitos legales establecidos para
cada tipo de tramite.

GPC Pharma

La resolucién se descubre como “Por la cual se
adopta el modelo de regulacion procompetitiva
del...”

Comentario: Seria valioso que la resolucion
incluya una definicion de ‘“regulacién
procompetitiva” y como se diferencia de la
regulacion actual.

Se acoge parcialmente la observacion.
)Aunque la resolucién no incluye un
glosario de definiciones, el concepto de
“regulacion procompetitiva” se
desarrolla en los considerandos.
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GPC Pharma

En la pagina 4 se explica sobre la plataforma
tecnolégica asi: “Para este propdsito viene
consolidando una plataforma tecnoldgica integral,
que permitira  resultados automaticos o
semiautomaticos, bajo un ambiente virtual con
relacionamiento 100% en linea durante todo el ciclo
de vida del tramite, mejorando la eficiencia del
proceso y facilitando el trabajo de pequefas,
medianas y grandes empresas que hacen parte de
los sectores de: i) Alimentos y bebidas alcohdlicas;
i) Medicamentos y productos bioldgicos, iii)
Cosmeéticos, aseo, plaguicidas y productos de
higiene domeéstica, iv) Dispositivos médicos, cuya
inspeccion, vigilancia y control se encuentran a
cargo del Invima”.

Comentario: jPor qué se excluye equipos
biomédicos y reactivos diagnosticos? ¢ Seria
posible incluirlos?

Se aclara que la mencion realizada en
el considerando no tiene un caracter|
limitativo, sino meramente enunciativo,
sin embargo, se ajusto el Alcance.

GPC Pharma

La resolucion establece que regira a partir de su
fecha de publicacion.

Comentario: ¢ Tiene el INVIMA establecido la
fecha de inicio de la plataforma InvimAgil?

La entrada en vigencia de la resolucion
se establece a partir de su publicacion,
como disposicion  normativa.  Sin
embargo, la implementacién funcional y
operativa de la plataforma InvimAgil
sera gradual y progresiva, conforme al
plan de trabajo de cada direccion
técnica, la disponibilidad de mddulos y
los avances tecnolégicos. Cada etapa
serd comunicada oficialmente a los
usuarios mediante los canales
institucionales del INVIMA,
garantizando el  acompafiamiento

técnico necesario para su adopcion.




