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FORMATO PARA DILIGENCIAR TRATÁNDOSE DE PROYECTOS DE REGULACIÓN QUE DEBAN PUBLICARSE PARA COMENTARIOS DE LA CIUDADANÍA EN GENERAL

(Numeral 8° del Artículo 8° del Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo)

Proyecto de Resolución “Por la cual se reglamenta el trámite interno de la gestión de peticiones, sugerencias, quejas, reclamos y denuncias - (PSQRD) en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se dictan otras disposiciones”
	Dirección o persona que formula el comentario
	Artículo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo frente al que se formula el comentario
	Propuesta u observación formulada
	Justificación de la propuesta u observación



	Melissa Ponce de León (correo: mponce@serviciosnutresa.com) – Grupo Nutesa
	ARTÍCULO 2°. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolución se adoptan las siguientes definiciones, sin perjuicio de lo establecido en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, o la norma que lo modifique o sustituya.

(…)”
	Es indispensable incluir la definición de información pública de acuerdo con lo enunciado en la Ley 1712 del 2014, mediante la cual se crea la Ley de Transparencia y del Derecho de Acceso a la Información Pública Nacional y se dictan otras disposiciones.
	No se acoge, en atención a que el objeto principal del proyecto es la reglamentación interna de peticiones, quejas, reclamos, sugerencias y denuncias (PSQRD). 



	Juan Camilo Montes Pineda - director ejecutivo 

Cámara de la Industria de Alimentos Colombia - cmontes@andi.com.co 

	ARTÍCULO 2°. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolución se adoptan las siguientes definiciones, sin perjuicio de lo establecido en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, o la norma que lo modifique o sustituya.

(…)
b. PETICIÓN DE INFORMACIÓN

d. CONSULTAS

l. RECLAMO
(…)”

	Ajustar las definiciones de los términos “Petición de información”, “Consultas”, “Reclamo” con base en el concepto de petición de información establecido por el Ministerio de Salud, conforme a lo dispuesto en la Ley 1755 de 2015, en la página web del Ministerio de Salud https://bit.ly/3Z7zl8H y en el documento de Gestión de Atención al Ciudadano GSC
P01 del Ministerio de Salud ASIF02 Procedimiento. 

Dichos lineamientos hacen énfasis explícito en que las peticiones deben referirse a hechos, actos o actuaciones administrativas, lo cual permite evidenciar su cumplimiento. 

También es importante precisar el ámbito de las denuncias que se pueden presentar al Instituto. Se aclara, además, que este tipo de trámite puede realizarse manera anónima o indicando el nombre del denunciante. 

Así mismo, es importante incluir una definición para el término “Derecho de Petición”, ya que no se ve relacionada en las definiciones.
	Se acoge parcialmente y se ajusta el artículo 2° Definiciones.

	Juan Camilo Montes Pineda - director ejecutivo 

Cámara de la Industria de Alimentos Colombia - cmontes@andi.com.co 

	ARTÍCULO 2°. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolución se adoptan las siguientes definiciones, sin perjuicio de lo establecido en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, o la norma que lo modifique o sustituya.

(…)
m. DENUNCIA
(…)”
	También es importante precisar el ámbito de las denuncias que se pueden presentar al Instituto. Se aclara, además, que este tipo de trámite puede realizarse manera anónima o indicando el nombre del denunciante. 


	No se acoge la observación, toda vez que la pretensión es establecer una definición y no realizar una clasificación de cada una.

	Juan Camilo Montes Pineda - director ejecutivo 

Cámara de la Industria de Alimentos Colombia - cmontes@andi.com.co 

	ARTÍCULO 2°. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolución se adoptan las siguientes definiciones, sin perjuicio de lo establecido en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, o la norma que lo modifique o sustituya.

(…)
n. DERECHO DE PETICIÓN

	Así mismo, es importante incluir una definición para el término “Derecho de Petición”, ya que no se ve relacionada en las definiciones.


	No se acoge, toda vez que en el artículo 2 del proyecto de resolución se encuentra la definición de PETICIÓN.


	Juan Camilo Montes Pineda - director ejecutivo 

Cámara de la Industria de Alimentos Colombia - cmontes@andi.com.co 

	ARTÍCULO 5°. TÉRMINO GENERAL PARA RESOLVER LAS PETICIONES. Las peticiones se resolverán o contestarán dentro de los términos establecidos en la Ley 1437 de 2011 modificada por la Ley 1755 de 2015, o la norma que lo modifique o sustituya.

  

Toda petición deberá resolverse dentro de los quince (15) días hábiles siguientes a su recepción y radicación en cumplimiento de la Ley 1437 de 2011 modificada por la Ley 1755 de 2015. 

Estará sometida a término especial la resolución de las siguientes peticiones:   

  


	Teniendo en cuenta que el Derecho de Petición es un derecho fundamental reglamentado por la Ley 1755 de 2015, se propone publicar estadísticas sobre la atención de los derechos de petición, incluyendo tiempos de respuesta y número de investigaciones disciplinarias relacionadas con su falta de atención o atención extemporánea tal como lo hace el Ministerio de Salud https://bit.ly/3Z7zl8H. Esto permitiría evidenciar el cumplimiento institucional frente a este derecho y promover una cultura de mejora continua en la atención al ciudadano.

	No se acoge, teniendo en cuenta que la propuesta realizada ya se viene ejecutando y de ser de su interés la podrá consultar en el siguiente enlace:

https://www.invima.gov.co/atencion-al-ciudadano/peticiones-quejas-reclamos-y-sugerencias 

	Jeisson Fidel Cadena Cubides - Coordinador de la Cámara Farmacéutica- Comité APME - jcadena@andi.com.co 


	ARTÍCULO 5°. TÉRMINO GENERAL PARA RESOLVER LAS PETICIONES. Las peticiones se resolverán o contestarán dentro de los términos establecidos en la Ley 1437 de 2011 modificada por la Ley 1755 de 2015, o la norma que lo modifique o sustituya. Toda petición deberá resolverse dentro de los quince (15) días hábiles siguientes a su recepción y radicación en cumplimiento de la Ley 1437 de 2011 modificada por la Ley 1755 de 2015 (…)
	Es adecuada la intención de fijar términos claros, pero se debería incluir una referencia expresa al parágrafo del artículo 14 de la Ley 1755/15, que permite prórroga informada en casos que estén justificados.
	No se acoge. En atención a que el parágrafo del artículo 5 del proyecto objeto de consulta, señala:

(…)

PARÁGRAFO. Cuando no fuere posible contestar al interesado dentro del término legal, la entidad deberá informar de inmediato esta circunstancia al interesado, expresando los motivos de la demora y señalando un plazo razonable en que dará respuesta, que no podrá exceder del doble de lo previsto en la ley. 

(…)

	Jeisson Fidel Cadena Cubides - Coordinador de la Cámara Farmacéutica- Comité APME - jcadena@andi.com.co 


	ARTÍCULO 8°. CONTENIDO DE LAS PETICIONES, SUGERENCIAS, QUEJAS, RECLAMOS Y DENUNCIAS (PSQRD). Las PSQRD que se presenten ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio del derecho fundamental de petición sea de interés general o interés particular, deberán realizarse de manera respetuosa, so pena de rechazo y deberán contener como mínimo (…). 5. La firma del peticionario cuando fuere el caso. (…)
	Se recomienda ser claros en qué casos no se requiere firma.
	Se considera importante mencionar que las disposiciones contenidas en el proyecto de resolución no establecen requisitos o términos diferentes a los ya señalados en la Ley 1437 de 2014 y la Ley 1755 de 2015. 

	Juan Camilo Montes Pineda - director ejecutivo 

Cámara de la Industria de Alimentos Colombia - cmontes@andi.com.co 

	ARTÍCULO 13. PETICIONES IRRESPETUOSAS, OSCURAS O REITERATIVAS. Toda petición debe ser respetuosa, so pena de rechazo. Solo cuando no se comprenda la finalidad u objeto de la petición esta se devolverá al interesado para que la corrija o aclare dentro de los diez (10) días siguientes. En caso de no corregirse o aclararse, se archivará la petición. En ningún caso se devolverán peticiones que se consideren inadecuadas o incompletas.

PARÁGRAFO 1°. Para el trámite de las peticiones reiterativas, las dependencias de la entidad podrán remitirse a las respuestas anteriores excepto si se trata de derechos imprescriptibles que sean de su competencia o de peticiones que se hubieren negado por no acreditar requisitos, siempre que en la nueva petición se subsane. 

PARÁGRAFO 2°. Para el trámite de las peticiones irrespetuosas, oscuras o reiterativas se aplicarán las reglas establecidas en el artículo 19 de la Ley 1437 de 2011, modificada por la Ley 1755 de 2015 o la norma que lo modifique o sustituya.
	En el parágrafo 1 se establece que, en el caso de peticiones reiterativas, las dependencias del INVIMA pueden remitirse a respuestas anteriores, salvo en lo relacionado con derechos imprescriptibles. Sin embargo, con el fin de garantizar a los administrados el derecho de acceso a la información, se solicita al INVIMA que contemple como excepción aquellas peticiones relacionadas con datos de competencia exclusiva de la entidad, los cuales frecuentemente no se encuentran actualizados en las bases de datos públicas de libre acceso.

En particular, no debería aplicarse la restricción de petición reiterativa en asuntos como el estado de los registros sanitarios, denuncias, acciones de inspección, vigilancia y control, y demás trámites sujetos al control exclusivo del INVIMA, sobre los cuales existe un interés legítimo y constante por parte de los administrados. 

Negar la emisión de una respuesta de fondo por tratarse de una solicitud similar a una anterior contraviene el principio de proporcionalidad en el acceso a la información pública, ya que impone una carga excesiva a los ciudadanos y restringe el acceso a datos relevantes por razones meramente formales.

En este sentido, el INVIMA debe evaluar, con base en los principios de eficacia y razonabilidad, si una petición puede considerarse verdaderamente reiterativa, atendiendo a las circunstancias concretas del caso. Asimismo, se deben evitar decisiones arbitrarias que puedan menoscabar el ejercicio del derecho fundamental a la información.
	Las respuestas a las peticiones reiterativas van acompañadas de las respuestas ya notificadas con el propósito de garantizar el principio de publicidad y transparencia.

	Jeisson Fidel Cadena Cubides - Coordinador de la Cámara Farmacéutica- Comité APME - jcadena@andi.com.co 


	ARTÍCULO 13. PETICIONES IRRESPETUOSAS, OSCURAS O REITERATIVAS. Toda petición debe ser respetuosa, so pena de rechazo. Solo cuando no se comprenda la finalidad u objeto de la petición esta se devolverá al interesado para que la corrija o aclare dentro de los diez (10) días siguientes. En caso de no corregirse o aclararse, se archivará la petición. En ningún caso se devolverán peticiones que se consideren inadecuadas o incompletas.
	Es válido exigir respeto, el rechazo de peticiones por lenguaje debe tener umbral. El lenguaje debe ser notoriamente violento
	En el proyecto de resolución no establecen requisitos o términos diferentes a los ya señalados en la Ley 1437 de 2014 y la Ley 1755 de 2015.

	Juan Camilo Montes Pineda - director ejecutivo 

Cámara de la Industria de Alimentos Colombia - cmontes@andi.com.co 

	ARTÍCULO 14. PETICIONES ANÁLOGAS. Cuando más de diez (10) personas formulen peticiones análogas, de información, de interés general o de consulta, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA podrá dar una única respuesta que publicará en un diario de amplia circulación, la pondrá en su página web y entregará copias de esta a quienes las soliciten
	La disposición propuesta estaría trasgrediendo las obligaciones del INVIMA de conservar la confidencialidad de la información y de los trámites de los particulares. 

Lo anterior es así, pues una consulta, o una petición puede incluir información de carácter confidencial, estratégico y hasta sensible de los usuarios y los agentes de mercado que no solo elevan peticiones a la autoridad, sino que son sujetos a dichos trámites y análisis por parte del INVIMA. 

En consecuencia, si el INVIMA recibiera más de 10 solicitudes que tienen el mismo objeto, hechos, están relacionadas con un mismo agente de mercado y por lo cual son consideradas análogas, la respuesta a dicha solicitud no debería ser publicada en un diario de alta circulación ni en la página web de la autoridad, porque es materialmente imposible formular una respuesta a una consulta de carácter particular y concreto sin revelar la identidad del agente de mercado objeto de la petición, y por lo tanto, de hacerlo, el INVIMA estaría trasgrediendo sus obligaciones de conservación de la información confidencial de los usuarios. 

Sobre todo, la potencial publicación de dicha información en medios de gran circulación o en la página web sería aún más grave, cuando se tratara de consultas que obedecen a estrategias comerciales de un agente de mercado en particular, y su potencial cumplimiento frente a las regulaciones aplicables.

La publicación de dicha información tendría la potencialidad de ir no solo en contravía de lo dispuesto en contra de la Ley 1581 de 2012 cuando se trate de información relacionada con datos personales, sino incluso también en contra de lo dispuesto en el Código de Comercio, el cual establece disposiciones sobre la garantía de la confidencialidad en el ámbito comercial y reconoce la importancia de mantener la confidencialidad de dicha información que tiene valor comercial y que ha sido objeto de medidas razonables para mantenerla secreta. 

Incluso, también tendría la potencialidad de contravenir la Decisión 486 de la Comunidad Andina de Naciones aplicable para Colombia, la cual no solo aborda aspectos relacionados con la información confidencial, sino también señala y define cualquier información no divulgada que tenga valor comercial y que haya sido objeto de medidas razonables para mantenerla secreta.


	No se acoge, toda vez que la información que sea susceptible de publicación conservará los principios de reserva y confidencialidad. 


	Jeisson Fidel Cadena Cubides - Coordinador de la Cámara Farmacéutica- Comité APME - jcadena@andi.com.co 


	ARTÍCULO 15. ATENCIÓN PRIORITARIA DE PETICIONES. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA dará atención prioritaria a las peticiones de reconocimiento de un derecho fundamental cuando deban ser resueltas para evitar un perjuicio irremediable al peticionario, quien deberá probar sumariamente la titularidad del derecho y el riesgo del perjuicio invocado. Cuando por razones de salud o de seguridad personal esté en peligro inminente la vida o la integridad del destinatario de la medida solicitada, la entidad actuará de inmediato de conformidad con sus funciones. Si es del caso, adoptará las medidas de urgencia necesarias para conjurar dicho peligro, sin perjuicio del trámite que deba darse a la petición. Si la petición la realiza un periodista, para el ejercicio de su actividad, se tramitará preferencialmente.
	El artículo es positivo, pero falta mayor claridad acerca del procedimiento o protocolo ¿Cómo se determina la urgencia? ¿Quién valida el riesgo? No se encuentra la definición de urgencia aplicada a este proyecto de norma.
	El objeto del proyecto de resolución no es establecer requisitos o términos diferentes a los ya señalados en la Ley 1437 de 2014 y la Ley 1755 de 2015, por lo anterior, es importante señalar que no es procedente establecer términos, definiciones u otros mecanismos que no se encuentren ya indicados en la norma antes mencionada. 

	Juan Camilo Montes Pineda - director ejecutivo 

Cámara de la Industria de Alimentos Colombia - cmontes@andi.com.co 

	ARTÍCULO 18. SOLICITUD DE INFORMACIÓN Y DOCUMENTOS RESERVADOS.
Para efectos de determinar la condición de reservado o/o clasificado de un documento, deberán observarse la totalidad de los requisitos contemplados en los artículos 6°, 18 y 19 de la Ley 7212 de 2014, sin perjuicio de lo establecido en los artículos 136 de la Constitución Política y 52 de la Ley 5a de 1992 o la norma que lo modifique o sustituya. Cuando la dependencia que tenga bajo su responsabilidad los documentos reservados niegue la solicitud de información, así lo señalará al interesado, citando las disposiciones legales pertinentes. La restricción por reserva legal no se extenderá a otras piezas del respectivo expediente o actuación que no estén cubiertas por ella.
	· Corregir numeración Ley 1712 de 2014.

Con el fin de mejorar la eficiencia institucional y brindar mayor claridad sobre el acceso a la información, sugerimos, en el marco de la Ley 1712 de 2014, incluir el procedimiento para acceder al índice de actos, documentos e informaciones que han sido calificados como clasificados o reservados. Esta medida permitiría conocer de antemano qué tipo de información no está disponible, evitando así trámites innecesarios y contribuyendo a una gestión más transparente y eficaz.   
	Se acoge parcialmente, y se corrige numeración.

	Juan Camilo Montes Pineda - director ejecutivo 

Cámara de la Industria de Alimentos Colombia - cmontes@andi.com.co 

	ARTÍCULO 18. SOLICITUD DE INFORMACIÓN Y DOCUMENTOS RESERVADOS. Para efectos de determinar la condición de reservado o/o clasificado de un documento, deberán observarse la totalidad de los requisitos contemplados en los artículos 6°, 18 y 19 de la Ley 7212 de 2014, sin perjuicio de lo establecido en los artículos 136 de la Constitución Política y 52 de la Ley 5a de 1992 o la norma que lo modifique o sustituya. 

Cuando la dependencia que tenga bajo su responsabilidad los documentos reservados niegue la solicitud de información, así lo señalará al interesado, citando las disposiciones legales pertinentes. 

La restricción por reserva legal no se extenderá a otras piezas del respectivo expediente o actuación que no estén cubiertas por ella.
	En este punto, con el propósito de ampliar el análisis sobre la condición de reserva de la información, se solicita la inclusión de normas adicionales que han abordado este tema. En particular, lo dispuesto en el Artículo 261 de la Decisión Andina 486 sobre el secreto empresarial, así como al principio de transparencia consagrado en el artículo 3 de la Ley 1437 de 2011.

Asimismo, se solicita al INVIMA que, con base en las normas mencionadas, se establezca que toda actuación administrativa debe ser pública, salvo que exista una disposición legal específica que imponga su reserva.


	Se acoge parcialmente

	
	ARTÍCULO 24. BUENAS PRÁCTICAS: El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA implementará una guía de Buenas Prácticas que permita atender las peticiones, sugerencias, quejas, reclamos y denuncias (PSQRD) radicadas ante el Instituto, con el propósito de agilizar su respuesta
	El artículo menciona una guía de buenas prácticas sin establecer si será obligatoria ni cuál será su proceso de adopción y transición. Se sugiere mayor precisión.
	Las buenas prácticas a las que se hacen referencia en el proyecto de resolución, será un documento de carácter Institucional.

	Nicolas Torres Alvarez - vzuniga@andi.com.co 
	Por la cual se reglamenta el trámite interno de la gestión de peticiones, sugerencias, quejas,
reclamos y denuncias - (PSQRD) en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -INVIMA y se dictan otras disposiciones”

	En atención a la importancia del asunto y a que se trata de una revisión integral del procedimiento para la presentación y atención de PQRs en el Instituto, desde la Cámara de la Industria de Alimentos de la ANDI respetuosamente solicitamos la ampliación hasta el 12 de mayo del término para formular comentarios al proyecto de resolución Por la cual se reglamenta el trámite interno de la gestión de peticiones, sugerencias, quejas,
reclamos y denuncias - (PSQRD) en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -INVIMA y se dictan otras disposiciones”
 

En espera de su amable atención y respuesta, me despido cordialmente,


	Se amplio la publicación hasta el día 12 de mayo del 2025. 


________________________________________________________________________


