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

De acuerdo con lo previsto en el numeral 8 del articulo 8 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y el articulo 2.1.2.1.23 del Decreto 1081 de 2015.

Proyecto de Resolucién "Por la cual se establece el procedimiento para el tramite automatico con revision posterior de los registros, permisos y notificaciones sanitarias de alimentos".

Entidad, Orga-
nizacion o per-
sona que for-
mula el comen-
tario

Articulo, numeral, inciso o aparte del
proyecto normativo frente al que se for-
mula el comentario

Propuesta u observaciéon formu-
lada

Justificacion de la propuesta u
observacion

Respuesta Invima

ARI (Boydorr)

CONSIDERANDO

Que, en aplicacién de los principios de efi-
ciencia, razonabilidad y gestion por riesgo,
resulta necesario establecer criterios obje-
tivos para aplicar la revisién posterior de
manera selectiva, mediante la utilizacion de
una matriz de priorizacion basada en el
riesgo sanitario, asi como exceptuar de re-
visién aquellos tramites que no representen
modificaciones sustanciales que compro-
metan la seguridad sanitaria.

Aclarar cuales son los criterios para la
priorizacién basada en el riesgo sani-
tario que se utilizaran para la matriz
de riesgo.

Aclarar si las modificaciones ya consi-
deradas como automaticas son las
que se van a considerar como modifi-
caciones sustanciales e incluir cuales
seran las modificaciones no sustan-
ciales.

Asegurar la claridad en los criterios
de riesgo que no tienen relacién con
el riesgo de producto.

Incluir la definicién y/o relaciones de
modificaciones sustanciales y no
sustanciales con las modificaciones
automaticas.

No se acoge la observacion. Se aclara que los criterios
de priorizacion a emplearse en la matriz de riesgo es-
tan enunciados en el articulo 5 de la resolucion, e in-
cluyen entre otros, el riesgo sanitario del producto, el
historial del titular, tipo de tramite, tipo de modificacion,
entre otros.

Con el fin de evitar interpretaciones ambiguas, se ajus-
tara el texto del considerando respectivo, reempla-
zando la expresion “modificaciones sustanciales” por
una formulaciéon mas precisa orientada al riesgo, sin
necesidad de incorporar definiciones especificas en el
cuerpo de la norma.

ARI (QFA)

Que, en aplicacién de los principios de efi-
ciencia, razonabilidad y gestion por riesgo,
resulta necesario establecer criterios obje-
tivos para aplicar la revision posterior de
manera selectiva, mediante la utilizacion de
una matriz de priorizacién basada en el
riesgo sanitario, asi como exceptuar de re-
visién aquellos tramites que no representen
modificaciones sustanciales que compro-
metan la seguridad sanitaria.

¢, Se sugiere aclarar qué son
“modificaciones sustanciales”? cémo
con una modificacién se compromete
la seguridad sanitaria?

Se acoge la observacion. Se procedera a ajustar el
texto del considerando para evitar interpretaciones
ambiguas.

ARI (Boydorr)

Articulo 2. Expedicién y renovacion de re-
gistros (RSA), permisos (PSA) vy

Incluir opciones o médulos en la pla-
taforma que no tenga mayor dificultad

La plataforma debe ser lo suficiente-
mente practica que permita la

Se aclara que el articulo 2 tiene como finalidad esta-
blecer las obligaciones generales del titular frente a la
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INVIMo

notificaciones sanitarias (NSA).

El titular de la autorizacion de comercializa-
cion sera responsable de ingresar y decla-
rar la informacién requerida garantizando
su veracidad, legalidad, suficiencia y el
cumplimiento de la normatividad sanitaria
vigente, asi como lo establecido en los ar-
ticulos 38 al 40 de la Resolucion 2674 de
2013, o en las normas que los modifiquen
o sustituyan.

en la solicitud y en el registro de for-
mulas cualicuantitativa y composicion
nutricional de acuerdo con los para-
metros técnicos de cada variedad; por
ejemplo, listas desplegables con la
capacidad suficiente de cargue de fér-
mulas complejas de mas de 50 ingre-
dientes por variedad, y a su vez el car-
gue de distintas variedades con cam-
bios en los ingredientes secundarios.

facilidad del cargue de informacién
teniendo en cuenta las caracteristi-
cas de los Alimentos para propésitos
meédicos especiales.

veracidad y legalidad de la informacién registrada en
el sistema, en concordancia con el principio de respon-
sabilidad del administrado.

Ahora bien, en cuanto a la solicitud relacionada con las
funcionalidades de la plataforma, se aclara que el sis-
tema previsto para la gestidon de estos tramites ha sido
disefiado considerando la diversidad de productos ali-
menticios y sus niveles de complejidad. En este sen-
tido, se encuentra en desarrollo la implementacion de
modulos especificos que permitan el cargue de férmu-
las cualicuantitativas complejas y multiples varieda-
des, incluyendo la posibilidad de gestionar listas am-
plias de ingredientes y diferencias por variedad.

Las sugerencias técnicas recibidas durante esta con-
sulta publica seran tenidas en cuenta para su analisis
e incorporacion, en la medida de lo técnicamente via-
ble, en el desarrollo de la plataforma, sin que ello im-
plique modificacién del articulado propuesto, dado que
no se trata de un asunto normativo, sino funcional del
sistema.

ARI (Healthy de
Colombia)

Articulo 2. Expedicién y renovacioén de
registros (RSA), permisos (PSA) y
notificaciones sanitarias (NSA).

Paragrafo 2. Al tratarse de informacién de-
clarada por el titular al momento de la radi-
cacion, cualquier error en el diligencia-
miento de los datos sera responsabilidad
exclusiva del administrado.

Se sugiere aclarar como se allega la
informacion; si por duplicidad de infor-
macién como hoy en dia que es un
Excel y un PDF o si de alguna manera
se hara mas optimo en un solo for-
mato de presentacion de la intencién
del registro

Unificar en un solo formato para alle-
gar la informacion técnico legal en un
solo archivo con opcidon de envio de
anexos que apoyan la evaluacion de
la documentacién.

Se aclara que el modelo de gestién previsto no con-
templa el uso de formatos multiples (como Excel) para
la presentacion de la informacién requerida. Por el con-
trario, el sistema esta siendo disefiado para que toda
la informacion técnica y legal se declare de forma di-
recta en moédulos estructurados del aplicativo, lo que
elimina la duplicidad de documentos y mejora la traza-
bilidad, legibilidad y validacién automatica de los da-
tos.

Asi mismo, el sistema permitira la carga de documen-
tos soporte en campos especificos segun el tipo de in-
formacion, lo cual facilita el analisis posterior. Por lo
anterior, no se considera necesario modificar el para-
grafo 2, toda vez que la observacion hace referencia a
un aspecto operativo del sistema y no al contenido nor-
mativo del articulo.
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ARI (Boydorr)

Articulo 2. Expedicién y renovacion de re-
gistros (RSA), permisos (PSA) y notificacio-
nes sanitarias (NSA).

Paragrafo 1. La renovacion se concedera,
previo cumplimiento de requisitos, con
base en la informacién que se encuentre
autorizada por el INVIMA al momento de la
solicitud.

Aclarar el tiempo previo para la pre-
sentacion de la renovacion antes del
vencimiento de la autorizacion de co-
mercializacion.

Incluir el manejo segun el tiempo de
transitoriedad de la informacién que
aun no se encuentre aprobada por el
represamiento anterior a la entrada de
la nueva plataforma

Se deben tener tiempos claros y ase-
gurar la transitoriedad y manejo ade-
cuado de los tramites hasta que fun-
cione de manera 6ptima la nueva pla-
taforma

Se aclara que, en lo relacionado con los tiempos para
la presentacion de las solicitudes de renovacion, con-
tinda vigente lo dispuesto en el articulo 39 de la Reso-
lucidon 2674 de 2013, el cual establece que el titular de-
bera radicar dicha solicitud con una antelaciéon minima
de tres (3) meses al vencimiento de la autorizacion de
comercializacion, adjuntando los requisitos exigidos.

El paragrafo 1 del articulo 2 del proyecto de resolucion
se refiere al principio de renovacion sobre lo aprobado,
lo cual implica que la evaluacion se realizara con base
en la informacién vigente y previamente autorizada por
el Invima.

Adicionalmente, se precisa que la implementacién de
la nueva plataforma sera modular y progresiva, permi-
tiendo una transicidon ordenada que contemple medi-
das de gestion del cambio, asi como el manejo ade-
cuado del rezago y los tramites en curso.

ARI (CADI)

Articulo 2 paragrafo1 Paragrafo 1. La reno-
vacién se concedera, previo cumplimiento
de requisitos, con base en la informacion
que se encuentre autorizada por el INVIMA
al momento de la solicitud

1)No se definen cuales son los requi-
sitos para conceder la renovacion

2) El procedimiento y norma actual
permite que dentro de la renovacién
se incluyan modificaciones

2)Citar los elementos de forma que
se requieren para conceder la reno-
vacién

Respecto a la primera observacion, se precisa que los
requisitos documentales para la renovacion de regis-
tros, permisos y notificaciones sanitarias son los mis-
mos exigidos para la obtencion inicial de la autoriza-
cion de comercializacion, conforme lo establece el ar-
ticulo 39 de la Resoluciéon 2674 de 2013, norma vi-
gente y aplicable a este procedimiento.

En cuanto a la segunda observacion, se aclara que el
nuevo procedimiento distingue entre modificacion y re-
novacion. En este sentido, las actualizaciones a la in-
formacién técnica o legal deberan adelantarse me-
diante tramite de modificaciéon independiente, antes o
después de la radicacién de la renovacion. Esta deci-
sion obedece al principio de eficacia y a la I6gica del
modelo automatico con revision posterior.

Por tanto, no se considera necesario modificar el para-
grafo 1.
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Articulo 2. Expedicién y renovacion de re-
gistros (RSA), permisos (PSA) y notifica-
ciones sanitarias (NSA).

Paragrafo 2. Al tratarse de informacioén de-
clarada por el titular al momento de la radi-
cacion, cualquier error en el diligencia-
miento de los datos sera responsabilidad
exclusiva del administrado.

Aclarar que la correccion aplica, en
los casos que el Instituto sea el que
cargue informacion o genere docu-
mentacion con un error, este error
debe ser asumido por la entidad

Asegurar que los formatos cargados
en la plataforma cumplen con todos
los criterios normativos y no llevan a
un error involuntario por parte del ad-
ministrado.

Se debe analizar como una respon-
sabilidad compartida entre Autoridad
y los distintos actores teniendo en
cuenta que durante el tramite se inte-
gran distintos pasos en los que, si va
a existir intervencion de funcionarios
del instituto, por ejemplo: requeri-
mientos, generacion de la resolucion

Se aclara que, en el nuevo modelo de gestion de tra-
mites, la radicacién de solicitudes y el registro de la in-
formacion técnica, legal y documental son responsabi-
lidad exclusiva del titular de la autorizacion de comer-
cializacién, quien debera garantizar su veracidad, le-
galidad, suficiencia y cumplimiento de la normatividad
vigente.

En el marco del nuevo sistema, los funcionarios del In-
vima no cargan, editan ni digitan informacion del tra-
mite. Toda la informacion es declarada directamente
por el usuario a través de los modulos del aplicativo,
incluidos los soportes documentales y los campos nor-
mativamente exigibles, lo que garantiza trazabilidad y
evita errores de transcripcién atribuibles a terceros.

En cuanto a los documentos generados automatica-
mente por el sistema, se precisa que estos se constru-
yen con base en la informacion suministrada por el
usuario y no implican intervencién manual por parte del
Instituto.

No obstante, en los eventos en que exista intervencion
directa del funcionario en actuaciones posteriores,
como requerimientos o resoluciones dentro del pro-
ceso de revisiodn posterior, el Instituto asume la respon-
sabilidad que corresponda frente a posibles errores
generados por su actuacion.

Finalmente, se resalta que los formatos y formularios
electronicos del sistema estan siendo disefiados con-
forme a la normatividad vigente, buscando facilitar el
diligenciamiento y reducir al minimo la ocurrencia de
errores involuntarios por parte del administrado.

ARI (QFA)

Articulo 2 paragrafo1 Paragrafo 1. La reno-
vacion se concedera, previo cumplimiento
de requisitos, con base en la informacion

El procedimiento y norma actual per-
mite que dentro de la renovacién se
incluyan modificaciones

Se acoge la observacién. El ajuste se vera reflejado
en la version final de la resolucién.
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que se encuentre autorizada por el INVIMA
al momento de la solicitud

Debe quedar expresamente permitido
o prohibido

El ajuste busca precisar que, en el nuevo procedi-
miento, las modificaciones no podran incluirse dentro
del tramite de 9renovacion, y deberan ser gestionadas
a través del procedimiento de modificacion automatica
con revision posterior.

ARI (QFA)

Articulo 4. Solicitudes de modificacion

Se sugiere incluir paragrafo 2, indi-
cando que el interesado podra en una
misma solicitud, agrupar diferentes
modificaciones, tanto técnicas y lega-
les.

En esta categoria de productos, una
de las modificaciones mas frecuentes
es el cambio de nombre por adicién
de variedad (es) y cambio en la com-
posicion. En registros que tienen 10,
20 o hasta 50 variedades, debe se-
guirse contemplando la posibilidad de
agrupar diferentes cambios en una
misma solicitud

No queda claro si con el procedi-
miento, de invimagil, se podran soli-
citar dentro de un mismo tramite, con
la misma tarifa diferentes modifica-
ciones

Se aclara que, conforme al modelo vigente, las tarifas
para las modificaciones estan diferenciadas segun la
naturaleza del cambio:

e Las modificaciones legales pueden agru-
parse en una misma solicitud bajo una unica
tarifa.

e Las modificaciones técnicas se tramitan
conforme a un esquema tarifario escalonado,
que contempla el nimero de cambios realiza-
dos. En estos casos, pueden incluirse modifi-
caciones legales dentro de la misma solicitud.

Este esquema no se modifica con la implementacion
de InvimAgil. El usuario continuara siendo responsable
de gestionar la informacién de su producto en la plata-
forma, y el sistema aplicara las mismas légicas de cla-
sificacion y cobro que actualmente se encuentran vi-
gentes.

En consecuencia, no se acoge la observacion, por tra-
tarse de una funcionalidad ya contemplada en el mo-
delo actual que se mantiene en el nuevo esquema.

10

ARI (CADI)

Articulo 4 Paragrafo. Ademas de las modi-
ficaciones sefialadas, todas las demas soli-
citudes de modificacion asociadas al regis-
tro (RSA), permiso (PSA) o notificacion sa-
nitaria (NSA), se tramitaran mediante el
procedimiento automatico con revision pos-
terior con enfoque de riesgo establecido
en la presente resolucién con sujecién al
cumplimiento de los requisitos contempla-
dos en la normatividad sanitaria vigente

No se definen requisitos minimos de
forma para presentar los cambios.

Incluir el uso del formato y poder res-
pectivo para asegurar pertienencia.

No se acoge la observacién. Se aclara que los requisi-
tos para las solicitudes de modificacion corresponden
a los definidos en la normatividad sanitaria vigente,
para la concesion de la autorizacién de comercializa-
cion, y su cumplimiento se realizara a través de los
campos estructurados del sistema.

La plataforma no contempla el uso de formatos fisicos
tradicionales, sino que la informacion sera declarada y
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soportada directamente en el aplicativo, conforme al
disefio del modelo automatico.

11

ARI (Boydorr)

Articulo 4. Solicitudes de modificacion.
Paragrafo. Ademas de las modificaciones
sefialadas, todas las demas solicitudes de
modificacidon asociadas al registro (RSA),
permiso (PSA) o notificacién sanitaria
(NSA), se tramitaran mediante el procedi-
miento automatico con revision posterior
con enfoque de riesgo establecido en la
presente resolucidén con sujecion al cumpli-
miento de los requisitos contemplados en la
normatividad sanitaria vigente.

Incluir en este numeral el tiempo del
tramite automatico y el tiempo de la
revision posterior. Por ejemplo, Una
semana para aprobacién del tramite
mediante procedimiento automatico
con revisidn posterior en no mas del
tiempo establecido por parte del Insti-
tuto.

Se debe garantizar transparencia y
claridad en el proceso, de modo que
si bien se debe realizar una verifica-
cion documental de los tramites auto-
maticos, esta debe cumplir un tiempo
normativo, a su vez, se debe estable-
cer un plazo para la revisién posterior
para cerrar el circulo del tramite.

No se acoge la observacién. Se aclara que con el
nuevo procedimiento y la gestion de los tramites a tra-
vés de la nueva plataforma, éstos (autorizacién nueva,
modificaciéon, renovacion) se concede automatica-
mente, una vez el usuario ha completado toda la infor-
macién exigida en la plataforma y ha acreditado el
pago correspondiente, si hay lugar a ello.

La revision posterior de todos los tramites automaticos,
no forma parte del procedimiento de decision (conce-
sion), sino que corresponde a un mecanismo de verifi-
cacion técnica y juridica que se aplicara de forma se-
lectiva, con base en criterios objetivos definidos en una
matriz de priorizacion por riesgo, conforme a lo esta-
blecido en la presente resolucion.

Se resalta que la autorizaciéon concedida tiene plenos
efectos juridicos desde su emision, y el usuario no
debe supeditar su ejecucion a la revision posterior, la
cual no suspende ni condiciona la validez del acto. En
caso de encontrarse hallazgos durante dicha revision,
se activaran los mecanismos de requerimiento o medi-
das administrativas previstos en la resolucion.

Por esta razon, no se prevé la definicion de un plazo
uniforme o estandar para su realizacion, dado que esta
dependera de la priorizacién y de la capacidad opera-
tiva del Instituto.

12

ARI (QFA)

Articulo 4. Solicitudes de modificacion

Se sugiere incluir paragrafo 2, indi-
cando que el interesado podra en una
misma solicitud, agrupar diferentes
modificaciones, tanto técnicas y lega-
les.

En esta categoria de productos, una
de las modificaciones mas frecuentes

No queda claro si con el procedi-
miento, de InvimAgil, se podra solici-
tar dentro de un mismo tramite, con
la misma tarifa diferentes modifica-
ciones

Se aclara que, conforme al modelo vigente, las tarifas
para las modificaciones estan diferenciadas segun la
naturaleza del cambio:

e Las modificaciones legales pueden agru-
parse en una misma solicitud bajo una unica
tarifa.
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es el cambio de nombre por adicién
de variedad (es) y cambio en la com-
posicion. En registros que tienen 10,
20 o hasta 50 variedades, debe se-
guirse contemplando la posibilidad

¢ Las modificaciones técnicas se tramitan
conforme a un esquema tarifario escalonado,
que contempla el numero de cambios realiza-
dos. En estos casos, pueden incluirse modifi-
caciones legales dentro de la misma solicitud.

Este esquema no se modifica con la implementacion
de InvimAgil. El usuario continuara siendo responsable
de gestionar la informacién de su producto en la plata-
forma, y el sistema aplicara las mismas légicas de cla-
sificacion y cobro que actualmente se encuentran vi-
gentes.

En consecuencia, no se acoge la observacién, por tra-
tarse de una funcionalidad ya contemplada en el mo-
delo actual que se mantiene en el nuevo esquema.

13

ARI (QFA)

4.1. Modificaciones legales:

4.1.2. Cambio de razoén social, domicilio o
direccion del titular, fabricante o importa-
dor, envasador o empacador autorizados
en el registro, permiso o notificacién sanita-
ria.

Literal d) En modificacién de direccién del
fabricante para productos importados, de-
bera presentar certificado de venta libre en
donde conste su nueva ubicacién

Modificar el Literal d) En modificaciéon
de direccién del fabricante, asi como
el cambio en la razén social, para pro-
ductos importados, debera presentar
certificado de venta libre en donde
conste su nueva ubicaciéon y/o nom-
bre.

Para el cambio en la razén social del
fabricante en el extranjero, también
se requiere CVL, por lo tanto, se su-
giere ajustar la redaccion del literal d)

No se acoge la observacion, para el Cambio de razén
social el requisito es el establecido en el literal b, del
articulo, esto es:

Cuando en el tramite intervengan personas juridicas
extranjeras o nacionales que por su régimen no sean
verificables en el Registro Unico Empresarial de la Ca-
mara de Comercio RUES, deberan acreditar su exis-
tencia y representacion legal, con documento con ex-
pedicién no mayor a seis (6) meses.

14

ARI (QFA)

Articulo 5-Paragrafo 2. Cuando, como re-
sultado de la aplicaciéon de la matriz de
riesgo y los mecanismos de seleccion esta-
blecidos en la presente resolucién, un tra-
mite no sea seleccionado para revision
posterior, el INVIMA lo comunicara al titu-
lar, con lo cual se entendera cerrado la re-
visién posterior

Se sugiere indicar claramente de qué
forma y en qué tiempo se le comuni-
cara al titular que su tramite no fue se-
leccionado para el control posterior.

Incluir el tiempo que el Instituto consi-
dere para la seleccion, revision poste-
rior y aviso de cierre.

Se debe garantizar claridad en el pro-
ceso, de modo que se conozca el
tiempo de revisiéon y archivo de los
tramites.

Se acoge parcialmente. Se aclara que la decision de
no seleccion sera comunicada de forma automatica a
través del sistema informatico, una vez finalice el pe-
riodo de priorizacion establecido internamente, y dicha
comunicacion generara el cierre del tramite frente a la
revision posterior.

No obstante, dado que la revisiéon posterior responde
a criterios de priorizacion por riesgo y a la capacidad
operativa institucional, no se considera viable estable-
cer un plazo uniforme para su ejecucion o archivo, ya
que este podra variar en funcién de la carga operativa,
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la complejidad de los tramites y los niveles de riesgo
identificados.

En consecuencia, la observacion sera tenida en
cuenta para mejorar la redaccion del paragrafo, espe-
cificamente en lo relacionado con el mecanismo de co-
municacion, sin que ello implique la fijacion de plazos
normativos.

15

ARI (QFA)

Articulo 5. Revision posterior de los trami-
tes automaticos

Se sugiere incluir el plazo en el cual
se hara el control posterior. No puede
ser incierto

El articulo 5 de la Resolucién No.
2021032459 del 4 de agosto de
2021., que se esta derogando esta-
blece que el control posterior se hace
dentro de los 15 dias siguientes a la
ejecutoria del acto administrativo que
concede la aprobacion del tramite.

No se acoge la observacién. Se aclara que, con el
nuevo procedimiento y la gestion de los tramites a tra-
vés de la nueva plataforma, éstos (autorizacion nueva,
modificacion, renovacioén) se concede automatica-
mente, una vez el usuario ha completado toda la infor-
macién exigida en la plataforma y ha acreditado el
pago correspondiente, si hay lugar a ello.

La revision posterior, no forma parte del procedimiento
de decision (concesion), sino que corresponde a un
mecanismo de verificacion técnica y juridica que se
aplicara de forma selectiva, con base en criterios obje-
tivos definidos en una matriz de priorizacién por riesgo,
conforme a lo establecido en la presente resolucion.

Se resalta que la autorizacién concedida tiene plenos
efectos juridicos desde su emision, y el usuario no
debe supeditar su ejecucién a la revision posterior, la
cual no suspende ni condiciona la validez del acto. En
caso de encontrarse hallazgos durante dicha revision,
se activaran los mecanismos de requerimiento o medi-
das administrativas previstos en la resolucion.

Por esta razén, no se prevé la definicion de un plazo
uniforme o estandar para su realizacion, dado que esta
dependera de la priorizacién y de la capacidad opera-
tiva del Instituto.

16

ARI (Boydorr)

Articulo 5. Revision posterior de los trami-
tes automaticos.

Aclarar las definiciones de todas las
modificaciones o referencias de modi-
ficaciones citadas en los

Asegurar la claridad de que tipo de
modificaciones van a existir y que cri-
terios de riesgo se tendran en cuenta

No se acoge la observacion. Se aclara que los criterios
de priorizacion para la revision posterior consideran el
tipo de modificacién solicitada, entendiendo que no
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La revision posterior de los tramites conce-
didos por la via automatica se efectuara de
manera selectiva, mediante la aplicacion de
una matriz de riesgo basada en criterios ob-
jetivos e incorporando mecanismos de
muestreo aleatorio que permitan una verifi-
cacion representativa del cumplimiento sa-
nitario. Dentro de los criterios de prioriza-
cion se consideraran, entre otros:

a) La clasificacion del riesgo del producto.
b) El historial de cumplimiento normativo
del titular, fabricante, importador o envasa-
dor.

c) La naturaleza y alcance del tramite soli-
citado (registro nuevo, renovacion o modifi-
cacion).

d) El tipo de modificacién o cambio solici-
tado.

e) El tipo de alimento.

f) Alertas sanitarias, denuncias, inspeccio-
nes previas u otras fuentes de informacion
que justifiquen la revisién.

g) Mecanismos de seleccion aleatoria o
muestreo.

considerando: sustanciales, no sus-
tanciales, automaticas, técnicas y le-
gales; para asi mismo entender a qué
tramites corresponden las revisiones
posteriores.

para la revision posterior que no tie-
nen relaciéon con el riesgo de pro-
ducto.

todas implican el mismo nivel de riesgo sanitario. Por
ejemplo, una modificacién de presentacion comercial
no tiene el mismo impacto que un cambio de fabricante
o importador.

No obstante, la tipologia detallada de modificaciones
(legales, técnicas) y su tratamiento operativo, hace
parte de la matriz de riesgo, sin que ello implique ajus-
tes al texto normativo.
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Articulo 6. Requerimiento

Teniendo en cuenta la implementa-
cioén de la nueva plataforma, no queda
claro la manera en la cual se notifica-
ran los requerimientos. Es importante
dejar claridad cémo el interesado co-
nocera que le emitieron requerimiento

Se aclara que los requerimientos seran notificados al
titular a través del sistema informatico, mediante alerta
en la plataforma y envio de mensaje al correo electro-
nico registrado por el usuario.

La plataforma incluira, ademas, funcionalidades de
consulta del estado del tramite y visualizacion directa
del requerimiento emitido.

Dado que se trata de un aspecto funcional y no norma-
tivo, no se considera necesario ajustar el texto del ar-
ticulo.
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Articulo 6. Requerimiento.
Paragrafo 2. El Invima podra ordenar la
suspension preventiva de la autorizaciéon

Especificar el tiempo maximo mante-
ner la suspension preventiva de una
autorizacién de comercializacion. Si

Se debe dar claridad en el tiempo ya
que no puede ser indefinida.

Se aclara que la suspensiéon preventiva mencionada
en el paragrafo 2 no tiene un caracter indefinido. Esta
medida se mantiene Unicamente durante el plazo
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de comercializacién en el mismo acto de
requerimiento, cuando evidencie que el ali-
mento representa un peligro actual o inmi-
nente para la salud publica. Esta medida
se mantendra hasta tanto el titular formule
las aclaraciones o realice las modificacio-
nes requeridas, en el término previsto en
este articulo.

este tiempo no se cumple, tener en
cuenta lo estipulado en el articulo 14
de la Resolucion No. 2021032459 del
4 de agosto de 2021, con los pasos
antes de una cancelacion.

otorgado al titular para responder al requerimiento, el
cual es de un (1) mes, prorrogable por un (1) mes adi-
cional segun lo establecido en el articulo 6 de la reso-
lucion.

En caso de que no se reciba respuesta en el término
previsto o que esta no sea suficiente para subsanar las
observaciones, la consecuencia sera la cancelacion de
la autorizacion de comercializacién, conforme al pro-
cedimiento descrito en el articulo 8.

Por tanto, no se acoge la observacion, en la medida en
que el plazo esta claramente delimitado por el proce-
dimiento y no requiere modificacién normativa adicio-
nal.
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Articulo 6. Requerimiento.

Paragrafo 1. En caso de que el requeri-
miento implique cambios en la informacion
previamente autorizada, el titular debera
adelantar el tramite de modificacion corres-
pondiente, dentro del mismo término pre-
visto para dar respuesta al requerimiento.

Incluir la opcién de transitoriedad y
ajuste de lo previamente aprobado,
teniendo en cuenta que si ya habia
sido autorizado la implementacion se
pudo dar antes del requerimiento y ya
hay producto liberado segun la apro-
bacion recibida.

Se debe garantizar el procedimiento
de implementacién y si se requiere
ajuste posterior para evitar incumpli-
mientos por desconocimiento del re-
querimiento.

No se acoge la observacion. En caso de que el reque-
rimiento derivado de la revision posterior implique ajus-
tes en la informacion previamente autorizada, el titular
debera adelantar el tramite de modificacién correspon-
diente dentro del término previsto para la respuesta, tal
como lo establece el articulo 6.

Ahora bien, se reconoce que en algunos casos el pro-
ducto pudo haber sido puesto en el mercado con base
en la autorizacion automatica inicial. Para estos casos,
se tendria que hacer revision de la Resolucion No.
2025013945 del 10 de abril de 2025, que establece los
lineamientos para el agotamiento de etiquetas y el uso
de adhesivos, los cuales podran ser aplicados cuando
sea necesario realizar ajustes a lo ya aprobado, siem-
pre que se cumplan las condiciones alli definidas.

Adicionalmente, se recuerda que el modelo automatico
se fundamenta en el principio de autodeclaracién res-
ponsable, por lo que el usuario, al radicar una solicitud,
debe conocer y declara conocer la normatividad sani-
taria vigente, asumiendo la responsabilidad sobre la
conformidad del producto frente a la norma.
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20 | ARI (JOHANA) Articulo 6. Requerimiento Teniendo en cuenta la implementa- Se aclara que los requerimientos seran notificados al
cion de la nueva plataforma, no titular a través del sistema informatico, mediante alerta
queda claro la manera en la cual se en la plataforma y envio de mensaje al correo electro-
notificaran los requerimientos. Es nico registrado por el usuario.
importante dejar claridad cémo el in-
teresado conocera que le emitieron La plataforma incluird, ademas, funcionalidades de
requerimiento consulta del estado del tramite y visualizacion directa

del requerimiento emitido.

Dado que se trata de un aspecto funcional y no nor-
mativo, no se considera necesario ajustar el texto del
articulo.

21 | ARI(QFA) Articulo 6. Paragrafo 2. El Invima podra or- | La suspension opera si la respuesta Se aclara que el paragrafo 2 del articulo 6 establece la

denar la suspension preventiva de la auto-
rizacién de comercializacion en el mismo
acto de requerimiento, cuando evidencie
que el alimento representa un peligro actual
o inminente para la salud publica. Esta me-
dida se mantendra hasta tanto el titular for-
mule las aclaraciones o realice las modifi-
caciones requeridas, en el término previsto
en este articulo

es insatisfactoria, no deberia ser di-
recta, por tanto, se sugiere revisar la
redaccion

Durante afios, con las normatividades
anteriores, e incluso en la actual Re-
solucién No. 2021032459 del 4 de
agosto de 2021, en el articulo 8, se
establece la suspension, como una
opcién previa a la cancelacion y pos-
terior al requerimiento

posibilidad de suspension preventiva como una me-
dida excepcional, que se aplica unicamente cuando,
en el marco de la revisién posterior, el Invima evidencie
que el alimento representa un peligro actual o inmi-
nente para la salud publica.

A diferencia del procedimiento sefialado en el articulo
8 de la Resolucién No. 2021032459 de 2021, que con-
templa una suspension posterior a la respuesta del re-
querimiento, en este caso se trata de una actuacioén
preventiva y proporcional al riesgo identificado, con
fundamento en la funciéon de vigilancia sanitaria del
Instituto.

Esta medida se enmarca en el principio de precaucion,
y su aplicacién esta limitada al término del requeri-
miento, durante el cual el titular puede formular aclara-
ciones o realizar las modificaciones requeridas.

En este sentido, no se acoge la observacion, dado que
la redaccioén propuesta es coherente con la naturaleza
preventiva y sanitaria de la medida, y no se configura
Como una sancién ni como una consecuencia de una
respuesta insatisfactoria.
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Articulo 7. Respuesta al requerimiento. El
titular debera dar respuesta al requeri-
miento dentro del mes calendario siguiente
a su comunicacion, salvo que, antes del
vencimiento, solicite prérroga, la cual se
concedera por Unica vez de forma automa-
tica y por igual termino. Cuando la res-
puesta sea satisfactoria y se hayan subsa-
nado las inconsistencias o se aclare la in-
formacién solicitada, el INVIMA comunicara
formalmente el satisfactorio de la revisiéon
posterior.

Si el requerimiento es una suspension
preventiva, incluir un plazo mayor
para la subsanacion teniendo en
cuenta que podria llevar un tiempo
mayor, considerar esta ampliacién en
el articulo 7.

En caso de que en el requerimiento se
hubiera suspendido el registro; incluir
el tiempo para el levantamiento de la
suspension después de subsanado, y
el Invima comunique formalmente el
cierre de la revision posterior, ejem-
plo, una semana para actualizar base
de datos.

Se debe garantizar la vigencia del re-
gistro/permiso o notificacion si se
llegd a la suspension preventiva, y ya
se tiene la comunicacién formal de
levantamiento de la medida.

No se acoge la observacién. Se aclara que el término
previsto en el articulo 7 para dar respuesta al requeri-
miento (un mes, prorrogable por una Unica vez por
igual término) es aplicable en todos los casos, inclu-
yendo aquellos en los que el requerimiento haya es-
tado acompafado de una suspension preventiva de la
autorizacion. Este plazo se considera razonable y sufi-
ciente para subsanar las observaciones, incluyendo
aquellas que puedan requerir ajustes.

En cuanto al levantamiento de la medida de suspen-
sion preventiva, este se da con el cierre satisfactorio
de la revisién posterior, momento en el cual la autori-
zacion de comercializacidon recupera su plena vigencia
sin necesidad de un tramite adicional. La actualizacion
correspondiente en las bases de datos institucionales
se realiza de forma inmediata, sin afectar la continui-
dad juridica del registro, permiso o notificacion.
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Articulo 7. Respuesta al requerimiento.

Teniendo en cuenta la implementa-
cion de la nueva plataforma, se su-
giere informar que la plataforma con-
tara con el canal para dar respuestas.

Se aclara que la plataforma contara con un moédulo es-
pecifico para la gestion de requerimientos, incluyendo
el cargue de respuestas y soportes por parte del titular.

Dado que se trata de una funcionalidad del sistema y
no de un aspecto normativo, no se considera necesa-
rio ajustar el texto del articulo.
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Articulo 8. Cancelacion del registro (RSA),
permiso (PSA) o notificacién sanitaria
(NSA).

Teniendo en cuenta la implementa-
cién de la nueva plataforma, se su-
giere informar que la plataforma con-
tara con el canal para solicitar la can-
celacion.

No se acoge la observacién. Se aclara que el articulo
8 hace referencia a la cancelacién administrativa que
procede como consecuencia del incumplimiento del re-
querimiento emitido en el marco de la revisidon poste-
rior, ya sea por falta de respuesta o por informacion
insuficiente o no conforme.

Por tanto, no se trata de una solicitud que deba gestio-
nar el titular a través de la plataforma, sino de una ac-
tuacién administrativa adoptada por el Instituto, en
ejercicio de su funcién de control.
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Articulo 8. Cancelacion del registro (RSA),
permiso (PSA) o notificacién sanitaria
(NSA). Vencido el término para dar res-
puesta al requerimiento de que trata el ar-
ticulo 7 de la presente resolucion, sin que
se presente respuesta, o que, habiéndola
presentado, no se subsanen o aclaren las
inconsistencias observadas, o no se reali-
cen las modificaciones cuando corres-
ponda, el INVIMA cancelara el registro sa-
nitario (RSA), permiso sanitario (PSA) o no-
tificacion sanitaria (NSA) objeto de revision
posterior, mediante acto administrativo mo-
tivado, el cual sera notificado al titular

No se presentd ninguna observacion.
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Articulo 11. Revision posterior durante la vi-
gencia del registro, permiso o notificacion
sanitaria. El Invima como autoridad sanita-
ria, podra en cualquier momento durante la
vigencia del registro, permiso o notificacion
sanitaria, abrir revision posterior para verifi-
car el cumplimiento de lo autorizado o la
ocurrencia de una infraccion sanitaria con
ocasion de un tramite automatico

Se sugiere establecer un plazo cierto
para hacer el control posterior. Debe-
ria darse una certidumbre juridica en
el proceso. La nueva herramienta “In-
vimAgil”, y el procedimiento, deberia
permitir que no se vuelva a acumular
una cantidad de procesos, sin que se
cierren oportuna y debidamente.

No se acoge la observacion. La revision posterior es
una herramienta de que puede ser activada en cual-
quier momento durante la vigencia del registro, per-
miso o notificacién, y no esta sujeta a un plazo ma-
ximo, al tratarse de una funcién permanente de control
sanitario.

No obstante, el modelo de priorizacion por riesgo y el
uso de la plataforma “InvimAgil” permitiran una gestién
mas eficiente y trazable, reduciendo acumulaciones y
fortaleciendo la oportunidad en el cierre de los casos.
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Articulo 12. Concepto de la Sala Especiali-
zada de Alimentos y Bebidas.

Cuando el Invima considere que la causa
de consulta, conforme al riesgo del pro-
ducto pueda afectar la salud del consumi-
dor, motivara clara y técnicamente el acto
de requerimiento y en el mismo ordenara la
suspension del registro, permiso o notifica-
cion sanitaria en los términos del articulo 8
de la presente resolucion.

Ajustar la relacion del articulo de sus-
pension, se menciona en el para-
grafo 2 del articulo 6 y articulo 7.

Se acoge la observacion.
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Articulo 12. Concepto de la Sala Especiali-
zada de Alimentos y Bebidas. Cuando en

Incluir el procedimiento para solicitar
el concepto del consultivo ya que la

En la Resolucion no se incluyen los
requisitos para solicitar concepto

Se acoge parcialmente la observacién. En consecuen-
cia, se elimina del articulo la referencia al
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ejercicio de la revisioén posterior, sea nece-
sario el pronunciamiento de la Sala Espe-
cializada de Alimentos y Bebidas (SEAB),
respecto de los ingredientes, aditivos, ma-
terias primas u otra caracteristica del ali-
mento, el Invima requerira al titular me-
diante auto motivado para que solicite el
concepto del consultivo, conforme al proce-
dimiento establecido en la presente resolu-
cion.

Resolucién no lo incluye, o retirar la
frase: “conforme al procedimiento es-
tablecido en la presente resolucion”

ante la SEAB; Se deben relacionar
los listados disponibles en la pagina
web de Invima en la seccion: “Inicio /
Productos Vigilados /

Alimentos y Bebidas Alcohdlicas /
Sala Especializada de Alimentos y
Bebidas” donde se encuentran los re-
quisitos para presentar una solicitud
de concepto ante la SEAB segun el
tipo de consulta, a saber:

- Consultas relacionadas con alimen-
tos y/o ingredientes para la industria
de alimentos: Numeral 18 del Acta 03
de 2004.

-Consultas relacionadas con Aditi-
vos, Coadyuvantes y Saborizantes
para la industria de alimentos: GUIA
PARA REALIZAR EL ESTUDIO DE
LA DOCUMENTACION PRESEN-
TADA PARA EVALUACION DE ADI-
TIVOS; COADYUVANTES Y SABO-
RIZANTES, NO CONTEMPLADOS
EN LA REGLAMENTACION SANI-
TARIA.

- Consultas relacionadas con Alimen-
tos para Propdsitos Médicos Espe-
ciales: Los requisitos se encuentran
en el documento CRITERIOS TEC-
NICOS PARA LA PRESENTACION
DE SOLICITUDES DE ALIMENTOS
PARA PROPOSITOS MEDICOS ES-
PECIALES.

- Consultas relacionadas con la apro-
bacion de nuevas declaraciones de
propiedades de salud en alimentos
para consumo humano: Protocolo
establecido en el Anexo Técnico de
la Resolucion 684 de 2012.

“procedimiento establecido en la presente resolucién”,
dado que este no contempla disposiciones especificas
sobre la solicitud de concepto a la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas (SEAB).

Sin perjuicio de lo anterior, el procedimiento y requisi-
tos para presentar consultas ante la SEAB se encuen-
tran disponibles para los interesados en la pagina web
institucional del Invima, en los lineamientos y guias
adoptados para tal fin.




- Consultas relacionadas con la auto-
rizacion de nuevas materias primas,
sustancias, insumos y aditivos para
la fabricacion de materiales objetos,
envases y equipamientos, destina-
dos a entrar en contacto con los ali-
mentos y bebidas para consumo hu-
mano: GUIA PARA LA SOLICITUD
DE AUTORIZACION DE NUEVAS
MATERIAS PRIMAS PARA LA FA-
BRICACION DE MATERIALES, OB-
JETOS, ENVASES Y EQUIPAMIEN-
TOS DESTINADOS A ENTRAR EN
CONTACTO CON ALIMENTOS Y
BEBIDAS.
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Articulo 12. Concepto de la Sala Especiali-
zada de Alimentos y Bebidas. Cuando en
ejercicio de la revision posterior, sea nece-
sario el pronunciamiento de la Sala Espe-
cializada de Alimentos y Bebidas (SEAB),
respecto de los ingredientes, aditivos, ma-
terias primas u otra caracteristica del ali-
mento, el Invima requerira al titular me-
diante auto motivado para que solicite el
concepto del consultivo, conforme al proce-
dimiento establecido en la presente resolu-
cion.

No se aclara si este requerimiento es
diferente y adicional al mencionado
en el articulo 6.

También aclarar los términos frente al
término del requerimiento pues una
consulta a sala excede los 2 meses
contemplados al requerimiento

Aclarar que es un requerimiento adi-
cional e independiente al de la revi-
sion posterior y los plazos de res-
puesta se surten con la radicacion de
la consulta a sala, y debe esperar

Se acoge parcialmente la observacion. El requeri-
miento mediante el cual se solicita al titular presentar
concepto ante la Sala Especializada de Alimentos y
Bebidas (SEAB) no constituye un acto independiente,
sino que hace parte del mismo auto de requerimiento
expedido en el marco del procedimiento de revision
posterior.

Con el fin de garantizar claridad sobre los términos del
tramite, se adiciona un paragrafo al articulo 12, en el
cual se establece expresamente que, una vez el titular
radique la solicitud ante la SEAB, se suspenderan los
términos del procedimiento de revision posterior hasta
tanto se emita el respectivo concepto.
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Articulo 14. Disposiciones especiales

Se sugiere incluir un literal, que el
concepto de Comision revisora debe
tramitarse por la via tradicional y
cuando se tenga, se puede hacer el
proceso a través de invimagil

No se acoge la observacion. Se aclara que los concep-
tos emitidos por la Comision Revisora no se gestionan
a través del sistema previsto en la presente resolucion.

Una vez emitido el concepto, el titular podra radicar su
solicitud de autorizacion de comercializacion por la via
automatica, si cumple con los requisitos establecidos.
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Jennifer Altami-
randa

Me permito expresar respetuosa-
mente que el dia 23 de mayo de 2025
radiqué ante su entidad las solicitudes
de Notificacion Sanitaria para los pro-
ductos: Pan blando variedad — ID de
seguimiento: A4xxxN; Productos ho-
jaldrados — ID de seguimiento: Axxxx-
WO6T, revisando el estado de dichas
solicitudes en la plataforma INVIMA,
he evidenciado que se actualizaron el
dia 5 de junio de 2025, sin embargo,
a la fecha aun no he recibido confir-
macion de aprobaciéon ni requeri-
miento formal adicional.

Con fundamento en lo dispuesto en
el Articulo 5 del proyecto de resolu-
cion “por el cual establece el procedi-
miento para el tramite automatico con
revision posterior de los registros, per-
misos y notificaciones sanitarias”, so-
licito respetuosamente que se evalle
la posibilidad de priorizar mi tramite,
conforme a los criterios de riesgo sa-
nitario, la capacidad operativa institu-
cional y demas disposiciones alli es-
tablecidas, en particular, me acojo a lo
estipulado en el Paragrafo 1 del ar-
ticulo 5, que permite aplicar la matriz
de riesgo también para tramites ya ra-
dicados y pendientes de estudio. Con-
sidero que la naturaleza de mis pro-
ductos (de consumo frecuente y con-
siderados ALIMENTOS DE BAJO
RIESGO) permitiria una resoluciéon
expedida bajo este esquema norma-
tivo, facilitando asi el cumplimiento de
los requisitos legales para su comer-
cializacion.  Adicionalmente, me

No se acoge la solicitud. Se agradece la participacion
en la consulta publica. No obstante, se aclara que el
proyecto de resoluciéon aun no ha sido expedido y, por
tanto, no es aplicable a tramites radicados previa-
mente a su entrada en vigencia.

Una vez se adopte la norma y se habilite la plataforma
correspondiente, los tramites presentados bajo ese es-
quema seran gestionados conforme a los criterios de
priorizacién definidos en el articulo 5.




encuentro en la disposicidn de subsa-
nar cualquier requerimiento o entre-
gar documentacion complementaria
que se considere necesaria para via-
bilizar la decision administrativa, agra-
dezco de antemano la atencion a esta
solicitud y quedo atenta a cualquier
comunicacion por parte de la Direc-
cion de Alimentos y Bebidas.
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Rachel Ramirez

Consejera Agri-
cola

Embajada de
Estados Unidos

Comentarios generales

¢ Puede el INVIMA confirmar que el
nuevo proyecto de reglamento se no-
tificara a la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC) una vez concluido el
periodo de consulta nacional y antes
de su entrada en vigor? El proceso de
notificaciéon a la OMC complementa el
requisito general de transparencia y
publicidad de las medidas, obligando
a los paises no solo a dar a conocer
sus medidas a través de boletines gu-
bernamentales u otros medios nacio-
nales, sino también a proporcionar in-
formacién esencial a sus socios co-
merciales. Esas notificaciones deben
realizarse en una etapa temprana y
apropiada del proceso regulatorio,
cuando aun se pueden introducir mo-
dificaciones y se pueden tener en
cuenta los comentarios de los miem-
bros de la OMC.

Se aclara que el proyecto de resolucion en consulta no
introduce nuevas exigencias sanitarias ni condiciones
técnicas adicionales para la comercializacion de pro-
ductos importados, ni modifica los requisitos vigentes
establecidos en la Resolucion 2674 de 2013. El propé-
sito del proyecto es reglamentar un procedimiento in-
terno de gestidon administrativa, orientado a optimizar
el estudio de solicitudes mediante la implementacion
de una modalidad de revision posterior con base en
criterios de riesgo.

En ese sentido, el proyecto no configura una medida
técnica en los términos del Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio (OTC) de la OMC, ni afecta el
acceso al mercado de productos provenientes del co-
mercio internacional, por lo cual no se prevé su notifi-
cacion a la OMC.
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Rachel Ramirez

Consejera Agri-
cola

Embajada de
Estados Unidos

Articulo 4.1.2. Cambio de razén social,
domicilio o direccién del titular, fabri-
cante o importador, envasador o empa-
cador autorizados en el registro, per-
miso o notificacion sanitaria. d) En mo-
dificacion de direccion del fabricante
para productos importados, debera pre-
sentar certificado de venta libre en
donde conste su nueva ubicacion.

Articulo 4.1.3. Cambio o adiciéon de fabri-
cante o importador, envasador o empaca-
dor autorizados en el registro, permiso o
notificacién sanitaria. C) Autorizacion del
fabricante al importador para importar y co-
mercializar el producto en el territorio
nacional. Para el cambio o adicién de fabri-
cante de productos importados, autoriza-
cién del fabricante o del titular y certificado
de venta libre en los términos de los articu-
los 38 y 40 de la Resolucién 2674 de 2013
o la norma que la modifique o sustituya.

¢ Puede INVIMA especificar los re-
quisitos que debe cumplir el certifi-
cado de venta libre (CVL) al que ha-
cen referencia los articulos 4.1.2 y
4.1.3 del proyecto de resolucién?
Dado que no existe un unico formato
para CVL, sugerimos incluir un len-
guaje de la siguiente manera:

Articulo 4.1.2

d) En modificacion de direccion del
fabricante para productos importa-
dos, debera presentar certificado de
venta libre, o_el que haga sus ve-
ces, en donde conste su nueva ubi-
cacion

Articulo 4.1.3.

Para el cambio o adicion de fabri-
cante de productos importados, au-
torizacion del fabricante o del titular
y certificado de venta libre, o_el que
haga sus veces, en los términos de
los articulos 38 y 40 de la Resolucién
2674 de 2013 o la norma que la mo-
difique o sustituya.

Se aclara que, conforme a lo dispuesto en los articulos
38 y 40 de la Resolucién 2674 de 2013, el documento
exigido para productos importados es el certificado de
venta libre (CVL), expedido por la autoridad sanitaria
del pais de origen o quien haga sus veces. Este docu-
mento debe certificar que el producto es apto para el
consumo humano, o que es de venta libre en dicho
pais, o0 que se encuentra sujeto a vigilancia y control
sanitario. Asimismo, debe contener de forma expresa
el nombre del producto, asi como el nombre y direccion
del fabricante. La expresion “quien haga sus veces”
hace referencia exclusivamente a la entidad emisora,
no a la posibilidad de sustituir el tipo de documento exi-
gido.

No obstante, en la practica, el Instituto ha considerado
admisibles otros documentos expedidos por la autori-
dad competente del pais de origen que, aunque no se
denominen “certificado de venta libre”, cumplan con
los requisitos sefialados en la normatividad vigente.
Esta evaluacion se realiza caso a caso, verificando que
el contenido del documento cumpla con el estandar
exigido para acreditar la condicién sanitaria del pro-
ducto.

En consecuencia, no se acoge la modificacion al texto
del articulado, toda vez que el marco normativo ya con-
templa de manera suficiente los requisitos y la inter-
pretacién que se aplica actualmente.
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Articulo 5. Revision posterior de los trami-
tes automaticos.

¢ Puede INVIMA confirmar cuél es el
término para notificar al titular del re-
gistro, permiso o notificacion sanitaria
que su registro fue seleccionado para
revision posterior, una vez fue apro-
bado? Contar con un término para no-
tificar al titular del registro que fue

Se aclara que, conforme al proyecto de resolucion, las
autorizaciones de comercializacion otorgadas por la
via automatica tienen efectos juridicos plenos desde
su emision y ejecutoria, sin estar condicionadas al
desarrollo o resultado de la revisién posterior.
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seleccionado para control posterior,
daria certeza a los exportadores so-
bre la comercializacion de sus pro-
ductos en Colombia.

La revision posterior se aplicaria de manera selectiva
con base en criterios definidos en una matriz de riesgo,
cuya ejecucion se realizaria por ciclos operativos, y no
de forma simultanea con la emisién del acto adminis-
trativo. En cada ciclo, se realiza un corte de los actos
ejecutoriados, y sobre ese universo se aplica la matriz,
seleccionando aquellos tramites con mayor nivel de
riesgo técnico o sanitario para su revision.

En ese contexto, los tramites que no resulten seleccio-
nados serian informados al titular mediante mensaje
automatico generado por el sistema, con lo cual se en-
tenderia cerrada la revisién posterior. En los casos se-
leccionados, no se contempla una notificacion formal
de inicio de revision, pero el estado del tramite se ac-
tualizaria en la plataforma como “en revisién”, lo cual
permite su trazabilidad.

En consecuencia, no se acoge la observacion en los
términos propuestos, toda vez que el modelo prevé
mecanismos de transparencia y control, sin requerir la
fijacion de un plazo normativo para la notificacién de
seleccion.
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Articulo 5. Revisién posterior de los tra-
mites automaticos. En desarrollo de lo
dispuesto en el articulo 37 de la Resolucién
2674 de 2013, el Invima realizara la revision
posterior de la documentacién que soporta
el cumplimiento de los requisitos exigibles
para los tramites de registro, permiso o no-
tificacion sanitaria, asi como sus renovacio-
nes y modificaciones, con base en un enfo-
que de riesgo sanitario.

La revisioén posterior de los tramites conce-
didos por la via automatica se efectuara de
manera selectiva, mediante la aplicacion de

¢ Puede INVIMA confirmar con base
en qué regulacion se establece la cla-
sificacion de riesgo para los productos
cuyos registros sanitarios pueden ser
considerados para control posterior?
¢, Cual es la diferencia entre la clasifi-
cacion de riesgo del producto y el tipo
de alimento cuando se trata de crite-
rios para seleccionar registros sanita-
rios para control posterior? ;Puede
INVIMA aclarar qué tipo de denuncias
u otras fuentes de informacién pue-
den justificar la revision de registros
sanitarios de manera posterior?

Se aclara que la clasificacion de riesgo utilizada como
criterio de priorizacién para la revision posterior se en-
cuentra respaldada en el marco legal vigente, en parti-
cular lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucién
2674 de 2013, asi como en los principios de eficiencia,
razonabilidad y gestién por riesgo que orientan el mo-
delo de tramite automatico con verificacion posterior.

La distincién entre “clasificacion del riesgo del pro-
ducto” y “tipo de alimento” responde a una diferencia-
cion técnica: la primera hace referencia a la clasifica-
cion de riesgo segun lo establecido en la Resolucién
719 de 2015, mientras que la segunda variable tiene
por objeto identificar aquellos productos alimenticios
que, por su mayor complejidad técnica en el proceso
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una matriz de riesgo basada en criterios ob-
jetivos e incorporando mecanismos de
muestreo aleatorio que permitan una verifi-
cacion representativa del cumplimiento sa-
nitario. Dentro de los criterios de prioriza-
cion se consideraran, entre otros:

a) La clasificacion del riesgo del pro-
ducto.

b) El historial de cumplimiento norma-
tivo del titular, fabricante, importa-
dor o envasador.

c) La naturaleza y alcance del tramite
solicitado (registro nuevo, renova-
cion o modificacion).

d) El tipo de modificacion o cambio
solicitado.

e) Eltipo de alimento.

f) Alertas sanitarias, denuncias, ins-
pecciones previas u otras fuentes
de informacion que justifiquen la
revision.

g) Mecanismos de seleccion aleatoria
0 muestreo

de revision posterior, requieren mayores esfuerzos de
verificacion documental, evaluacion de ingredientes,
validacién de procesos o aplicacion de criterios norma-
tivos interpretativos.

A diferencia del nivel de riesgo sanitario (que evalia el
peligro inherente del producto), esta segunda variable
refleja el grado de dificultad normativa y técnica al mo-
mento de realizar el control posterior, lo cual tiene una
correlacién directa con la probabilidad de inconsisten-
cias o errores en los tramites automaticos.

Finalmente, entre las otras fuentes de informaciéon que
pueden activar la revisién posterior, se encuentran: de-
nuncias debidamente radicadas y documentadas, in-
formes de inspeccion sanitaria, hallazgos derivados de
vigilancia y control oficial, alertas sanitarias nacionales
e internacionales, y reportes técnicos de autoridades
competentes. Estas fuentes deben estar sustentadas
y validadas por el Instituto, en ejercicio de su funcién
de vigilancia basada en riesgo.

En consecuencia, no se considera necesario modificar
el articulado, dado que los criterios ya se encuentran
establecidos en el texto normativo.
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Articulo 6. Requerimiento. Pardgrafo 2.
El Invima podra ordenar la suspensién pre-
ventiva de la autorizacion de comercializa-
cién en el mismo acto de requerimiento,
cuando evidencie que el alimento repre-
senta un peligro actual o inminente para la
salud publica. Esta medida se mantendra
hasta tanto el titular formule las aclaracio-
nes o realice las modificaciones requeridas,
en el término previsto en este articulo.

¢ Puede INVIMA aclarar en qué situa-
ciones se considera que un alimento
representa un peligro actual o inmi-
nente que justifique la suspension
preventiva de un registro sanitario que
impida la comercializacion del pro-
ducto?

Se aclara que la suspension preventiva contemplada
en el paragrafo 2 del articulo 6 constituye una medida
excepcional, sustentada en el principio de precaucion
sanitaria, que se aplicaria Unicamente cuando existan
elementos objetivos que evidencien que un alimento
representa un peligro actual o inminente para la salud
publica. Esta medida podria estar justificada, entre
otros casos, errores graves en la informaciéon decla-
rada que afecten la seguridad o inocuidad del pro-
ducto, alertas sanitarias vigentes o hallazgos que evi-
dencien posibles adulteraciones o desviaciones
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criticas frente a la normatividad. La suspension se
mantendria unicamente durante el término previsto
para responder el requerimiento, conforme a lo esta-
blecido en el proyecto de resolucién.
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Articulo 14. Disposiciones especiales. b)
Cuando exista duda frente a la naturaleza
y uso del producto como alimento, o los
aditivos, ingredientes, o materias primas
no se autoricen, sean restringidas o no se
encuentren reguladas por la normatividad
sanitaria nacional o de referencia interna-
cional para su uso en alimentos para el
consumo humano.

De esta disposicion entendemos que
para aditivos que se utilicen en ali-
mentos para consumo humano y que
se encuentren referenciados en es-
tandares internacionales, o en la nor-
mativa sanitaria nacional, no es ne-
cesario un concepto previo de SEAB
para la concesion del registro, per-
miso o notificacion sanitaria. ;/Puede
INVIMA confirmar este entendi-
miento? ¢ Puede INVIMA aclarar qué
ejemplos de referencias internacio-
nales esta considerando (p.ej. Co-
dex)?

No se acoge la observacion. Se aclara que actual-
mente se cuenta con la “Guia para realizar el estudio
de la documentacién presentada para evaluacion de
aditivos, coadyuvantes y saborizantes no contempla-
dos en la reglamentacion sanitaria”, la cual establece
claramente el procedimiento para determinar la viabili-
dad del uso de aditivos no reglamentados en Colom-
bia.

De acuerdo con dicha guia, el orden de validacién para
autorizar un aditivo es el siguiente:

1. Verificar si el aditivo se encuentra autorizado
en la reglamentacién sanitaria nacional vi-
gente.

2. En caso negativo, se considera aceptado si
esta contemplado en la Norma General para
Aditivos Alimentarios (NGAA) del Codex Ali-
mentarius.

3. Sino esta en la NGAA, puede considerarse
viable si esta autorizado tanto por la FDA
como por la Unién Europea, bajo las mismas
condiciones de uso: clase funcional, dosis ma-
xima de uso (DMU) y categoria de alimentos.

4. Sino cumple con ninguno de los anteriores, su
uso queda supeditado a la evaluacién de la
Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
(SEAB), conforme a lo descrito en los numera-
les 7.1.5y 8.1 de la guia.

Adicionalmente, se informa que el Ministerio de Salud
y Proteccioén Social se encuentra actualmente adelan-
tando la construccién de una lista positiva de aditivos




(X
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

nstituto Nacional de

alimentarios que permitira consolidar en un solo instru-
mento las sustancias autorizadas, sus usos y condicio-
nes.
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Articulo 15. Tramite de solicitudes en curso
y nuevas solicitudes.

¢, Puede INVIMA aclarar si para los re-
gistros, permisos y notificaciones sa-
nitarias que se encuentren vigentes al
momento de la entrada en operacion
de InvimAgil, deben los titulares de
estos registros volverlos a registrar en
InvimAgil, o INVIMA hara la migracion
de estos registros a la plataforma sin
cargas adicionales para los titulares?
¢ Aplicara InvimAgil sélo para los nue-
vos registros que se tramiten al mo-
mento en que la plataforma entre en
funcionamiento?

Se aclara que la migraciéon de los registros, permisos
o notificaciones sanitarias vigentes a la plataforma In-
vimAgil es responsabilidad del titular, en caso de que
desee adelantar tramites sobre dichos actos adminis-
trativos en la nueva plataforma y cuando se habiliten
los médulos correspondientes.

El acto administrativo vigente conserva su validez. No
obstante, para realizar tramites como modificaciones,
renovaciones u otros asociados, el titular debera reali-
zar previamente la migracién del expediente a través
del mecanismo habilitado para tal fin en InvimAgil,
siempre que se encuentren disponibles los mdédulos
correspondientes. Esta migracién no genera costos
adicionales.
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Articulo 4. Solicitudes de modificacion.

Teniendo en cuenta la clasificacion
que se esta realizando a los tipos de
solicitudes de modificacion, encontra-
mos que la modificacion por concepto
de adicién o cambio de marca debe
ser considerado como una modifica-
cion legal, toda vez que es un criterio
de establecimiento legal, el cual ha
sido definido por la Superintendencia
de Industria y Comercio como “una
categoria de signo distintivo que iden-
tifica los productos o servicios de una
empresa o empresario1 ”; por lo que
no es adecuado considerar la marca
como un cambio técnico. Adicional-
mente, la Resolucién 2674 de 2013
del Ministerio de Salud en los articulos
del 38 al 40 establece los requisitos
técnicos para obtener un registro

“Articulo 4. Solicitudes de modifica-
cion. Las solicitudes de modificaciéon
de los registros sanitarios (RSA), per-
misos sanitarios (PSA) o notificacio-
nes sanitarias (NSA) deberan pre-
sentarse ante Invima a través del sis-
tema habilitado, acompafadas de la
documentacion soporte correspon-
diente, de acuerdo con la naturaleza
de la modificacién solicitada, con-
forme a lo indicado a continuacion:
4.1 Modificaciones legales: (...) 4.1.4
Cambio o adicién de marca.

a) Formato de solicitud establecido
por el Invima, suscrito por el repre-
sentante legal del titular del registro,
permiso o notificacion sanitaria, o por
el respectivo apoderado, que

No se acoge la observacion. En el caso de los alimen-
tos, la marca no se considera Unicamente un signo dis-
tintivo de caracter legal, sino que puede tener una re-
lacién directa con las condiciones de comercializacion,
presentacion y percepcién del producto por parte del
consumidor. Por ello, su analisis en el marco de los
tramites de autorizacién de comercializacion incluye
aspectos técnicos, como el cumplimiento de lo dis-
puesto en el articulo 272 de la Ley 9 de 1979, en lo
referente a la veracidad y adecuacion de la informacion
al consumidor, y de las Resoluciones 5109 de 2005 y
810 de 2021, en particular en lo relacionado con los
descriptores nutricionales y alegaciones que pueden
implicar la marca.

Adicionalmente, a diferencia de otros sectores como
bebidas alcohdlicas, en alimentos no se exige la pre-
sentacion del certificado de registro de marca expe-
dido por la SIC, lo cual refuerza que su analisis se
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sanitario (RSA), un permiso sanitario
(PSA) o una notificacion sanitaria
(NSA) entre los cuales no se men-
ciona informacién relacionada con la
marca, por lo tanto, no es correcto in-
cluirlo como una modificacion técnica
por cuanto no se encuentra asociada
directamente al proceso de produc-
cion del producto, por lo tanto propo-
nemos la siguiente modificacion:

contendra como minimo: 1. Nombre
0 razon social de la persona natural
o juridica a cuyo nombre se solicita la
modificacion del registro, permiso o
notificaciéon sanitaria. 2. Las marcas
que deben figurar en el registro, per-
miso o notificacidn sanitaria.

b) Las marcas comerciales deberan
observar el cumplimiento de las dis-
posiciones contenidas en los articu-
los 272y 274 de la Ley 92 de 1979 y
articulo 4° de la Resolucion 5109 de
2005 o las normas que las modifi-
quen o sustituyan.

c) Poder debidamente otorgado, si es
del caso. (...)

4.2. Modificaciones Técnicas.—4-2-4+
- . licién. d _a)F

realiza con un enfoque sanitario. En este sentido, man-
tener la marca como una modificacion técnica permite
realizar el analisis integral de la conformidad del pro-
ducto frente a la normatividad vigente.
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Articulo 5. Revision posterior de los trami-
tes automaticos.

En este Articulo se indican los para-
metros a partir de los cuales se reali-
zaria la priorizacion por parte del In-
vima, para la verificacién de soportes
posterior al otorgamiento del registro,
permiso o notificacion sanitaria, sin
embargo, desde la industria encontra-
mos inconveniente los siguientes pa-
rametros:

i) item “b) El historial de cumplimiento
normativo del titular, fabricante, im-
portador o envasador.”, a la fecha no
se cuenta con una base de datos pu-
blica o criterios oficiales que determi-
nen el historial de cumplimiento nor-
mativo del titular, fabricante, importa-
dor o envasador. Por lo tanto, consi-
deramos que en su ejecucion esta
medida podria llegar a ser subjetiva.

i) item “f) Alertas sanitarias, denun-
cias, inspecciones previas u otras
fuentes de informacién que justifiquen
la revision”, consideramos que proce-
der con la revision posterior del regis-
tro sanitario a partir de denuncias o
alertas sanitarias es una situacion que
excede el alcance de la propuesta
normativa; para estas situaciones ya
existe un marco normativo a partir de
lo contemplado en el Articulo 481 y
492 de la Resolucion 2674 de 2013
expedida por el Ministerio de Salud.

Dado lo anterior, se considera que
estos criterios desconocen el ordena-
miento juridico actual y genera incer-
tidumbre juridica. La revision poste-
rior debe obedecer exclusivamente
en lo relacionado con lo otorgado en
virtud de lo solicitado y aportado; lo
correspondiente a las dudas frente al
producto deben atenderse conforme
ala normativa vigente3 . En este sen-
tido, amablemente solicitamos la eli-
minacion de los items b) y ) del texto
en analisis y proponemos el siguiente
texto:

“Articulo 5. Revision posterior de los
tramites automaticos. En desarrollo
de lo dispuesto en el articulo 37 de la
Resolucién 2674 de 2013, el Invima
realizara la revisién posterior de la
documentacion que soporta el cum-
plimiento de los requisitos exigibles
para los trémites de registro, permiso
o notificacion sanitaria, asi como sus
renovaciones y modificaciones, con
base en un enfoque de riesgo sanita-
rio.

La revision posterior de los tramites
concedidos por la via automatica se
efectuara de manera selectiva, me-
diante la aplicacién de una matriz de
riesgo basada en criterios objetivos e
incorporando mecanismos de mues-
treo aleatorio que permitan una veri-
ficacidon representativa del cumpli-
miento sanitario. Dentro de los

No se acoge la observacion. Respecto al item b), se
aclara que el historial de cumplimiento normativo no
constituye un criterio subjetivo. Este se construye a
partir de la informacién que reposa en la Entidad, como
conceptos sanitarios desfavorables, medidas sanita-
rias de seguridad, sanciones impuestas y demas ante-
cedentes que reflejan el comportamiento histérico del
titular, fabricante, importador o envasador frente a la
normatividad sanitaria vigente. Esta informacion es uti-
lizada actualmente por el INVIMA dentro de la matriz
IVC SOA.

En cuanto al item f), se precisa que las alertas sanita-
rias, denuncias o inspecciones previas no constituyen,
por si mismas, acciones directas de control, sino insu-
mos dentro de un modelo de priorizacion de riesgos.
Estos elementos podran emplearse exclusivamente
para asignar puntajes dentro de una matriz basada en
riesgo, que permite identificar los productos sobre los
cuales se adelantara la revisién posterior. Su incorpo-
racion responde al principio de vigilancia basada en
riesgo, que permite enfocar los esfuerzos del INVIMA
en aquellos productos que potencialmente represen-
tan mayor riesgo para la salud publica.

La inclusién de estos criterios en el articulo 5 no des-
conoce el ordenamiento juridico, sino que desarrolla
de forma técnica y proporcional el mandato conferido
al INVIMA para ejercer control sanitario sobre los pro-
ductos alimenticios, en el marco del procedimiento de
revision posterior previsto en la Resolucion 2674 de
2013.
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Articulo 6. Requerimiento

Analizando el Articulo 6 del proyecto
normativo, encontramos que en el Pa-
ragrafo 1, se indica que “En caso de
que el requerimiento implique cam-
bios en la informaciéon previamente
autorizada, el titular debera adelantar
el tramite de modificacion correspon-
diente, dentro del mismo término pre-
visto para dar respuesta al requeri-
miento” (subrayado fuera de texto),
esto supone un nuevo tramite lo cual
genera una doble carga administra-
tiva y econémica para los regulados
por cuanto al requerir realizar nueva-
mente todo el tramite implica el pago
de tarifas adicionales a la tarifa inicial,
es decir, costos adicionales paras la
empresas y de forma paralela implica
que operativamente se genere una
carga administrativa por cuanto ope-
rativamente debe hacer todo el tra-
mite, desconociendo el proceso

Sin embargo, si es necesario dar cla-
ridad y garantizar el debido proceso
a los titulares una vez son requeri-
dos, por lo que es importante asegu-
rar el mecanismo y el tiempo perti-
nente para que se puedan allegar las
explicaciones y soportes necesarios
frente al cumplimiento de la normati-
vidad sanitaria, o presentar los ajus-
tes pertinentes en el evento en el que
la respuesta al requerimiento inicial
no es favorable para el regulado y de
esta manera se garantiza la seguri-
dad juridica de los regulados. Dado
lo anteriormente expuesto y con el
proposito de dar claridad a las accio-
nes posteriores al proceso de reque-
rimiento, amablemente sugerimos
las siguientes modificaciones al ar-
ticulo sub examine y proponemos la
adicién de un nuevo articulo que con-
temple las condiciones bajo las

No se acoge la observacion. El articulo 6 se refiere a
la facultad que tiene el INVIMA, como autoridad sani-
taria, de requerir al titular cuando se evidencien incon-
sistencias o incumplimientos en la informacién apor-
tada en el tramite automatico. Esta revision puede rea-
lizarse durante toda la vigencia de la autorizacién sa-
nitaria, no solamente en el momento de su concesion.

Debe evitarse la asociacion que se plantea con la revi-
sion de oficio del articulo 48 de la Resolucion 2674 de
2013, ya que se trata de figuras distintas. La revision
posterior es un procedimiento creado por el articulo 1
de la Resolucion 3168 de 2015, que modificd el articulo
37 de la Resolucion 2674 de 2013, con el fin de verifi-
car la documentacion que dio lugar a la concesién au-
tomatica del registro, permiso o notificacion sanitaria.

Por su parte, la revision de oficio tiene un alcance dife-
rente: esta orientada a la evaluacion técnica del
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realizado con anterioridad, para una
misma solicitud.

Adicionalmente, encontramos que lo
planteado en el Paragrafo 2 relacio-
nado con la suspension preventiva
excede el alcance de la propuesta
normativa, toda vez que hace referen-
cia a consideraciones no relacionadas
con el tramite propio de solicitud del
registro sanitario (RSA), permiso sani-
tario (PSA) o notificacion sanitaria
(NSA) — “cuando evidencie que el ali-
mento representa un peligro actual o
inminente para la salud publica”, esta
es una situacién que se encuentra
asociada al proceso de una revision
de oficio.

cuales se procederia con la suspen-
sion preventiva, asi:

“Articulo 6. Requerimiento. Cuando
en ejercicio de la revision posterior el
Invima evidencie que la documenta-
cién aportada con la solicitud del re-
gistro sanitario (RSA), permiso sani-
tario (PSA) o notificacion sanitaria
(NSA), asi como sus modificaciones
O renovaciones, presenta inconsis-
tencias o incumple la normatividad
sanitaria vigente, mediante auto mo-
tivado requerira al titular para que
subsane las deficiencias o formule
las aclaraciones necesarias. El titular
debera dar respuesta al requeri-
miento conforme a las consideracio-
nes estipuladas en el Articulo 7 Res-
puesta al requerimiento de la pre-
sente Resolucion.

producto alimenticio autorizado, y cuenta con un pro-
cedimiento propio.

Adicionalmente, no se acogen las modificaciones pro-
puestas al paragrafo 1, ya que las condiciones y con-
secuencias del requerimiento estan claramente esta-
blecidas en el articulo 7.

Tampoco se acoge la modificacién al paragrafo 2. La
suspension prevista es una medida preventiva, que
solo procede en los casos en que se evidencie que el
alimento representa un peligro actual o inminente para
la salud publica.




Mmao

acional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Articulo Nuevo. Suspension del
Registro (RSA), permiso (PSA) y
notificacion sanitaria (NSA), su
modificacion o renovacién. Ven-
cido el término para dar respuesta al
requerimiento de que trata el articulo
6 de la presente resolucion, sin que
se presente respuesta o que habién-
dola presentado no se subsana lo re-
querido, el Invima suspendera, el re-
gistro (RSA), permiso (PSA) y notifi-
cacion sanitaria (NSA), la modifica-
ciéon o la renovacion objeto de revi-
sién posterior segun el caso, por un
término de (3) meses contados a par-
tir de la comunicacién del auto que lo
ordene. Dentro del término de la sus-
pension, el titular podra presentar
respuesta al requerimiento por una
sola vez, en este evento el Invima re-
solverd la actuacion administrativa
de revision posterior ordenando el le-
vantamiento de la suspensién o la
cancelacién del registro, permiso, no-
tificacion sanitaria, modificacion o re-
novacién revisada y lo notificara al ti-
tular.
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Articulo 8. Cancelacion del registro (RSA),
permiso (PSA) o notificacién sanitaria
(NSA).

Analizando el Articulo 8, encontramos
que esta medida no contempla la
oportunidad del derecho a la defensa,
toda vez que da el mismo tratamiento
— castigo - a quienes no responden a
los requerimientos como a quienes,
habiendo cumplido el requerimiento
de la entidad, las respuestas son con-
sideradas por el Invima como insatis-
factorias o insuficientes, situacion que
sélo seria de conocimiento del titular

Por lo anterior, a continuacion, pro-
ponemos el siguiente texto:

“Articulo 8. Cancelacion del regis-
tro (RSA), permiso (PSA) o notifi-
cacion sanitaria (NSA). Vencido el
término para dar respuesta al reque-
rimiento de que trata el articulo 7 de
la presente resolucién, sin que se
presente respuesta, o que, habién-

dolapresentadeo; presentada esta es

No se acoge la observacion. La figura de la suspension
preventiva, conforme al nuevo procedimiento, solo se
contempla cuando se identifica un riesgo actual o inmi-
nente para la salud publica, en los términos previstos
en el articulo 6 de esta resolucion. En los demas ca-
sos, la cancelacion de la autorizaciéon sanitaria solo
procedera tras el requerimiento debidamente motivado
y el vencimiento del plazo otorgado al titular sin que se
subsanen las inconsistencias.
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una vez recibe la cancelacion, desco-
nociendo asi el compromiso del regu-
lado en dar cumplimiento a la norma-
tiva. Por lo tanto, sugerimos que el
paso a seguir en el evento en el que,
habiendo dado respuesta al requeri-
miento esta no es satisfactoria o sufi-
ciente para el Invima, el instituto pro-
ceda con una suspensién preventiva
del registro (RSA), permiso (PSA) o
notificacion sanitaria (NSA), se notifi-
que al titular y se otorgue un tiempo
prudente para dar respuesta, en caso
de no remitir respuesta el Invima pro-
ceda con la cancelacién del registro
(RSA), permiso (PSA) o notificacion
sanitaria (NSA) tramitado.

insatisfactoria no—se—subsanen—o
aclaren por no subsanar o aclarar las
inconsistencias observadas, o no se
soliciten las modificaciones cuando
corresponda, el Invima suspendera
de manera inmediata el registro sani-
tario por el término improrrogable de
30 dias, notificando los motivos de la
decisiéon al interesado. Vencido este
término sin que se evidencia el ajuste
solicitado se cancelara el registro sa-
nitario (RSA), permiso sanitario
(PSA) o notificacion sanitaria (NSA)
objeto de revisiébn posterior, me-
diante acto administrativo motivado,
el cual sera notificado al titular.

Paragrafo. Una vez cancelada la au-
torizacion de comercializacion, el titu-
lar del registro, permiso o notificacion
sanitaria no podra fabricar, envasar,
importar o comercializar el alimento,
ni presentar solicitudes de agota-
miento de etiquetas o de modificacio-
nes a la autorizacién, so pena de la
imposicion de las medidas sanitarias
de seguridad y sanciones a que haya
lugar.”

Adicionalmente, en cumplimiento del principio de lega-
lidad y del debido proceso consagrado en la Ley 1437
de 2011, toda decisién administrativa, incluida la can-
celacion, sera comunicada formalmente mediante acto
administrativo motivado, garantizando al administrado
la posibilidad de ejercer los recursos a que haya lugar.

Finalmente, se insiste en que el administrado es res-
ponsable del cumplimiento de la normativa sanitaria,
desde antes de solicitar el tramite de autorizacion sa-
nitaria.
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Articulo 11. Revision posterior durante la vi-
gencia del registro, permiso o notificacion
sanitaria.

La actividad de revision posterior al
tramite automatico tiene como natura-
leza verificar que la informacion apor-
tada durante el proceso de tramite au-
tomatico se encuentre conforme a la
normativa vigente, en este sentido en-
contramos que es necesario acotar la
revisiéon posterior a la aprobacion del
tramite a una unica vez.

En este sentido proponemos la si-
guiente modificacion al Articulo 11:

“Articulo 11. Revisién posterior du-
rante la vigencia del registro, permiso
o notificacién sanitaria. El Invima
como autoridad sanitaria, podra en
cualquier momento durante la vigen-
cia del registro, permiso o notifica-
Cion sanitaria,-abrirrevisién-pesterior

realizar una (1) revisiobn posterior

Se aclara que la revisién posterior constituye una fa-
cultad permanente de verificacion sanitaria en cabeza
del Invima, sustentada en el articulo 37 de la Resolu-
cion 2674 de 2013, y en el marco legal que rige la fun-
cion de inspeccion, vigilancia y control. Por tanto, limi-
tar su ejercicio a una Unica vez durante la vigencia de
la autorizacién resultaria restrictivo, especialmente
ante la posibilidad de que surjan nuevas alertas, ha-
llazgos, o denuncias que ameriten una actuacién sani-
taria posterior.
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Lo anterior, teniendo en cuenta que
de no acotarlo el regulado entraria en
un estado de incertidumbre juridica
ante el riesgo de no tener certeza que
la aprobacion otorgada en su mo-
mento se mantenga en el tiempo,
pese a haber superado los filtros del
tramite automatico y haber recibido
una revision de verificacion posterior
a la aprobacion del tramite.

Adicionalmente, en concordancia con
el espiritu de la propuesta normativa,
no precisar que esta revision se
realice una unica vez podria llevar al
Invima a superar su capacidad de res-
puesta, acumulando eventualmente
multiples verificaciones a un mismo
tramite.

para verificar el cumplimiento de lo
autorizado o la ocurrencia de una in-
fraccién sanitaria con ocasion de un
tramite automatico.”

La revision posterior no constituye un nuevo tramite ni
genera incertidumbre sobre la validez del acto admi-
nistrativo otorgado; por el contrario, responde a la ne-
cesidad de asegurar el cumplimiento continuo de las
condiciones bajo las cuales fue concedida la autoriza-
cion. Asimismo, su aplicacion se regiria por criterios de
priorizacién por riesgo y disponibilidad operativa, lo
que evita duplicidades o acumulacion injustificada de
acciones de verificacion.

En consecuencia, no se acoge la modificacion pro-
puesta, ya que el articulo 11 refleja correctamente el
alcance legal de esta facultad sin desbordar la capaci-
dad institucional ni generar inseguridad juridica para el
titular.
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Comentarios y consideraciones genera-
les

Finalmente, valoramos y reconoce-
mos los esfuerzos que desde el insti-
tuto se vienen adelantando con el fin
de dar agilidad a la operacion en vir-
tud de brindar a las empresas oportu-
nidad en la atencién a las solicitudes
y requerimientos, no obstante, hace-
mos un llamado a que la propuesta
normativa mantenga su competencia
conforme a su espiritu, esto es, con-
forme a lo estipulado en Articulo 1 “es-
tablecer el procedimiento aplicable a
la expedicion, renovaciéon y modifica-
cion de registros sanitarios (RSA),
permisos sanitarios (PSA) y notifica-
ciones sanitarias (NSA) para la fabri-
cacion, importaciéon y comercializa-
cion de alimentos en el territorio na-
cional, mediante la modalidad de tra-
mite  automatico con  revision

No se acoge la observacion. Se aclara que la revision
posterior y la revisidon de oficio son procedimientos dis-
tintos, con finalidades, criterios y alcances diferencia-
dos en el marco del control sanitario. La revision pos-
terior, desarrollada en la propuesta normativa, tiene
como objeto verificar el cumplimiento de los requisitos
documentales que sustentaron la concesiéon automa-
tica de un registro sanitario (RSA), permiso sanitario
(PSA) o notificacion sanitaria (NSA), de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion
2674 de 2013.

Por su parte, la revision de oficio, regulada en los ar-
ticulos 48 y 49 de la Resolucion 2674 de 2013, tiene
como finalidad verificar las condiciones técnico-sanita-
rias de alimento en si mismo, y se activa cuando exis-
ten elementos que ameritan evaluar el cumplimiento
del producto frente a lo autorizado.
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posterior’ (subrayado fuera de texto).
Particularmente, nos referimos a cui-
dar que la normativa propuesta no ge-
nere confusion, oportunidades de in-
terpretacion o sustitucion de la revi-
sion posterior — objeto de analisis en
la propuesta normativa - y la revision
de oficio, cuyos criterios se encuen-
tran claramente definidos en los Ar-
ticulos 48 y 49 del Capitulo Il Revi-
sion de Oficio de la Resolucion 2674
de 2013 emitida por el Ministerio de
Salud. Esto especialmente cuando se
hace referencia a la suspension o
cancelaciéon de registros sanitarios
(RSA), permisos sanitarios (PSA) y
notificaciones sanitarias (NSA) que se
realicen en el marco de la revision
posterior, las cuales deben estar aso-
ciadas a las faltas o incumplimientos
en el proceso de tramite automatico
de expedicion de estos, y no atribuirle
causas cuyo origen corresponden al
proceso de revision de oficio.

En el marco de la revision posterior, el Instituto con-
serva la competencia de ordenar la suspension o can-
celacion de la autorizacién sanitaria cuando se eviden-
cien inconsistencias o incumplimientos frente a la in-
formacién que sustento el tramite automatico, sin que
ello implique una sustitucion de la revisién de oficio.
Cada procedimiento mantiene su identidad y aplica-
cion segun los criterios establecidos por la normativa
vigente.

Se garantiza, por tanto, que las decisiones administra-
tivas se mantendran dentro del marco legal aplicable,
sin generar confusion entre figuras juridicas distintas ni
desbordar las competencias.
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Articulo 2.

Paragrafo 1. La renovacion se concedera,
previo cumplimiento de requisitos, con
base en la informacién que se encuentre
autorizada por el INVIMA al momento de la
solicitud.

Articulo 2.

Paragrafo 1. La renovacion se conce-
dera, previo cumplimiento de requisi-
tos, con base en la informacién que se

encuentre autorizada por el INVIMA al

momento de la solicitud.

De acuerdo con lo indicado en el pa-
ragrafo 1, sno se podran solicitar
cambios en las renovaciones? En
caso afirmativo, ;como se deben
gestionar los cambios?

Se aclara que, conforme a lo establecido en el para-
grafo 1 del articulo 2, en el nuevo modelo de tramite
automatico con revision posterior, la renovacion se
concedera unicamente con base en la informacion que
se encuentre autorizada al momento de la solicitud. En
consecuencia, no se podran incluir cambios dentro del
tramite de renovacion.

Cualquier ajuste en la informacion técnica o legal del
producto debera ser gestionado previa o posterior-
mente mediante el procedimiento de modificacion, el
cual también se tramitara de forma automatica con re-
vision posterior, conforme a lo dispuesto en la presente
resolucion.
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46 No se acoge la observacion. De acuerdo con el articulo
43 de la Resolucion 2674 de 2013: “Cualquier cambio
en el Registro, Permiso o Notificacion Sanitaria debera
reportarse ante el Invima, quien lo tramitara, conforme
al procedimiento que para tal fin tenga implementado.”
Articulo 2. En ese sentido, si en el marco del requerimiento se
Paragrafo 1. La renovacién se concedera, . . I ; Cuando implique aclarar informacion | identifica que la informacién previamente autorizada
i . o o Aclarar si esta disposicion aplica para o L . : . .
Servicios de | previo cumplimiento de requisitos, con . . . o se solicite informacion que ya estd | ha cambiado, el titular debe adelantar el tramite de mo-
- ; . cualquier cambio, o Unicamente para . L L . . : ;
Propiedad In- | base en la informacion que se encuentre ; L en el expediente, no se justifica un | dificacion correspondiente, incluso si se trata de infor-
. . aquellos cambios que impliquen cam- " . P :
dustrial SPI SAS | autorizada por el INVIMA al momentode la | . L proceso adicional ni hacer un pago | maciéon que ya se encuentra en el expediente, pero
g bios en la resolucion inicial L . . . -
solicitud. adicional que no ha sido actualizada mediante el acto adminis-
trativo vigente.
Esta disposicion busca garantizar la integridad y traza-
bilidad de la autorizacion de comercializacion, asi
como la coherencia con los datos que se declaran
como vigentes en el sistema.
47
No se acoge la observacion. El paragrafo en cuestion
establece que la suspension preventiva procede
cuando el INVIMA evidencia que el alimento repre-
. . . senta un peligro actual o inminente para la salud pu-
Paragrafo 2. El Invima podra ordenar la ; : . i
sus gnsi(’)n reventiva dz la autorizacién blica, lo cual se determina con base en informacién
P | preve . técnica y normativa disponible.
de comercializacion en el mismo acto de re-
.. uerimiento, cuando evidencie que el ali- . . . " . . .
Servicios de | 9 ; q L ¢, Qué documento establece las situa- | Existen multiples situaciones en las que un alimento
. mento representa un peligro actual o inmi- . . . . . . )
Propiedad In- o : ciones de peligro que un alimento | puede representar dicho peligro, por ejemplo: cuando
. nente para la salud publica. Esta medida se . ) » . i
dustrial SPI SAS X . puede generar a la salud publica? se detectan sustancias no permitidas en alimentos;
mantendra hasta tanto el titular formule las
: . e cuando el producto es fraudulento, de acuerdo con la
aclaraciones o realice las modificaciones definicion establecida en la Resolucién 2674 de 2013
requeridas, en el término previsto en este ; ; ; ; o L
articulo Cuando existen inconsistencias cuantitativas o cualita-
) tivas en la composicién del alimento que puedan afec-
tar su seguridad (por ejemplo, declarar cantidades dis-
tintas a las permitidas de aditivos) o cuando se identi-
fiqguen condiciones que generen alertas sanitarias.
48 | Servicios de | Articulo 8. Cancelacién del registro| La cancelacion del registro sanitario | Si se elimina la suspension del Re- | No se acoge la observacion. Conforme con el procedi-
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(RSA), permiso (PSA) o notificacién sa-
nitaria (NSA). Vencido el término para dar

debe estar antecedida del aviso de
suspension para que el titular o

gistro, Permiso o Notificacién Sanita-
ria, ¢Que sucede cuando el

miento definido en la resolucion, la cancelacion pro-
cede Unicamente en los casos en que el titular no
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respuesta al requerimiento de que trata el
articulo 7 de la presente resolucién, sin que
se presente respuesta, o que, habiéndola
presentado, no se subsanen o aclaren las
inconsistencias observadas, o no se reali-
cen las modificaciones cuando corres-
ponda, el INVIMA cancelara el registro sa-
nitario (RSA), permiso sanitario (PSA) o no-
tificacion sanitaria (NSA) objeto de revision
posterior, mediante acto administrativo mo-
tivado, el cual sera notificado al titular.

responsable tenga la oportunidad de
responder.

Definir si para casos de requerimiento
posterior a modificaciéon se anula
Unicamente la modificacién objeto del
requerimiento no respondido o
respondido de manera no
satisfactoria

requerimiento no es debidamente no-
tificado y el titular no lo encuentra en
su bandeja de entrada, ni en el
SPAM?

responde el requerimiento dentro del término estable-
cido, o su respuesta resulta insuficiente y no subsana
las inconsistencias, incluyendo la omision de realizar
las modificaciones requeridas.

En cuanto a la notificacion, se aclara que, ademas del
envio automatico de correos electrénicos, el titular
tiene en todo momento la posibilidad de consultar di-
rectamente en el aplicativo Invimagil los actos adminis-
trativos emitidos, incluida la generacion del requeri-
miento, lo cual constituye un medio valido y suficiente
de notificacion.

Respecto al alcance de la cancelacion, se precisa que
las modificaciones tramitadas por la via automatica se
incorporan de forma inmediata al expediente del pro-
ducto y a la autorizacion vigente. Por tanto, si durante
la revision posterior se encuentra que dichas modifica-
ciones son improcedentes y no fueron subsanadas, su
efecto compromete la integridad de la autorizacion de
comercializacion, y en consecuencia, da lugar a la can-
celacion del registro, permiso o notificacion sanitaria
en su totalidad.

49 Se acoge parcialmente la observacion. El paragrafo
Articulo 10. Revision posterior acumula- del articulo 10 sgré ajustado para aclarar_que los crite-
tiva de tramites previos a la implementa- ros de priorizacion aplicables a los tramlt’es previos a
‘s . la implementacién del nuevo sistema seran técnicos y
Servicios de CIOI‘I' del nuevo SIstema.. o . . A . objetivos, y podran incluir los definidos en el articulo 5
Propiedad In- | Paragrafo. El INVIMA priorizara estos ex- Indicar como se establecen los crite- | ¢Como se gstablgcen los criterios | e'|a presente resolucion u otros que determine el Ins-
dustrial SP1 SAS | pedientes conforme a los criterios técnicos rios tecnicos de riesgo tecnicos de riesgo’ tituto con base en la informacion disponible. Esto con
de riesgo y podra adoptar medidas operati- el fin de mantener la flexibilidad necesaria para gestio-
vas que faciliten su identificacion, agrupa- nar eficientemente el rezago, sin modificar el alcance
cién y cierre administrativo. normativo del modelo de priorizacion por riesgo.
50 Articulo 12. Concepto de la Sala Espe- Se acoge. Con el fin de garantizar claridad sobre los
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cializada de Alimentos y Bebidas.

Cuando en ejercicio de la revisién posterior,
sea necesario el pronunciamiento de la
Sala Especializada de Alimentos y Bebidas

Cuando para dar respuesta a un re-
querimiento sea necesaria la interven-
cion de la Sala Especializada, ¢ el tér-
mino para responder al requerimiento

términos del tramite, se adiciona un paragrafo al ar-
ticulo 12, en el cual se establece expresamente que,
una vez el titular radique la solicitud ante la SEAB, se
suspenderan los términos del procedimiento de
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(SEAB), respecto de los ingredientes, aditi-
vos, materias primas u otra caracteristica
del alimento, el Invima requerira al titular
mediante auto motivado para que solicite el
concepto del consultivo, conforme al proce-
dimiento establecido en la presente resolu-
cion.

podra ser ampliado hasta tanto se ob-
tenga la respuesta de la Sala?

revision posterior hasta tanto se emita el respectivo
concepto.
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Articulo 12. Concepto de la Sala Espe-
cializada de Alimentos y Bebidas.
Cuando el Invima considere que la causa
de consulta, conforme al riesgo del pro-
ducto pueda afectar la salud del consumi-
dor, motivara clara y técnicamente el acto
de requerimiento y en el mismo ordenara la
suspension del registro, permiso o notifica-
cion sanitaria en los términos del articulo 8
de la presente resolucion.

¢, Como se establecen las causas que
pueden afectar la salud del consumi-
dor?

Se acoge parcialmente la observacion. En coherencia
con lo previsto en el articulo 6 de la presente resolu-
cion, la suspension preventiva de la autorizacion de co-
mercializacién procedera cuando, en el marco del re-
querimiento, el Invima evidencie que el alimento repre-
senta un peligro actual o inminente para la salud pu-
blica.

El texto del articulo 12 sera armonizado con la redac-
cion del articulo 6, para asegurar consistencia norma-
tiva en el tratamiento de la medida de suspension.
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Articulo 4.1 — Modificaciones legales

b) (...) y representacion legal con do-
cumento con expedicion no mayor a

seis{6) 12 meses.

Reconocemos la importancia de con-
tar con documentacion actualizada y
vélida dentro de los tramites ante el
INVIMA. Sin embargo, la exigencia
de que los documentos legales no
superen los seis (6) meses de expe-
dicién representa una dificultad prac-
tica para los titulares, especialmente
cuando se trata de documentos pro-
venientes del exterior que deben ser
legalizados y apostillados, proceso
que con frecuencia implica tiempos
logisticos significativos y ajenos al
control del administrado. Estos pla-
Z0s, en muchos casos, resultan insu-
ficientes y pueden obligar a reiniciar
el tramite afectando la eficiencia y
continuidad del proceso.

No se acoge la observacion. El plazo de seis (6) meses
para la expedicién del documento que acredita la re-
presentacion legal busca garantizar la validez, vigen-
cia y veracidad de la informacion legal registrada ante
la entidad.

Este término se considera prudencial, teniendo en
cuenta que en ese lapso pueden ocurrir cambios rele-
vantes en la representacion legal de las empresas, que
deben reflejarse adecuadamente en los actos adminis-
trativos expedidos. Ademas, el usuario debe contar
con los documentos exigidos antes de iniciar el tramite,
en concordancia con el principio de autorresponsabili-
dad y conocimiento de la normatividad vigente.
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Articulo 4.2 — Modificaciones técnicas

Valoramos la inclusién de los cam-
bios de marca y presentacion

No se acoge la observacion. La presente resolucion
mantiene la clasificacion y el enfoque de tramitacién de
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sugerimos adicionar los siguientes re-
quisitos de cambios a la redaccién del
texto:

4.2.3 Cambio de composicion o for-
mula

4.2.4 Cambio de nombre

4.2.5 Cambio de Envase

comercial como modificaciones téc-
nicas contempladas expresamente
en el articulo. No obstante, observa-
MOos con preocupacion que no se in-
cluyen otras modificaciones comu-
nes y legitimas, como el cambio de
composicion o formula, el cambio de
nombre y el cambio de envase. Estas
modificaciones hacen parte del uni-
verso de tramites habitualmente tra-
mitados ante el INVIMA y se encuen-
tran contempladas en el Formato
ASS-RSA-FM099, por lo cual su omi-
sion en el texto de la resolucion
puede generar incertidumbre o inter-
pretaciones restrictivas.

modificaciones que ya venia aplicandose conforme a
la Resolucion No. 2021032459 de 2021. Las modifica-
ciones listadas expresamente en el articulo 4 corres-
ponden a las que requieren requisitos diferenciados y
especificos, razon por la cual se desarrollan de manera
detallada en el articulado.

Ahora bien, las demas maodificaciones, incluyendo
cambio de nombre, cambio de envase, o cambio de
composicién, contindan siendo procedentes y deben
ser tramitadas mediante el procedimiento automatico
con revision posterior, tal como lo sefiala el paragrafo
del articulo 4. Para ello, los requisitos aplicables son
los mismos exigidos para el registro inicial, respecto
del item que se desea modificar, y conforme a lo esta-
blecido en la normatividad sanitaria vigente.

Por tanto, no existe restriccion en la tramitacion de es-
tas modificaciones, ni vacio normativo, sino una remi-
sion expresa al procedimiento y requisitos generales
ya definidos por la regulacion.
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Articulo 5 — Revision posterior de los tra-
mites automaticos

Proponemos incorporar la siguiente
redaccion:

Paragrafo 2. Cuando, como resultado
de la aplicacién de la matriz de riesgo
y los mecanismos de seleccion esta-
blecidos en la presente resolucion, un
tramite no sea seleccionado para re-
vision posterior, el INVIMA lo comuni-
cara al titular por medio del correo
electronico dentro de los 15 dias
calendario _siquientes a la _expedi-
cion de la resolucion, con lo cual se
entendera cerrado la revision poste-
rior.

Si bien se valoran los criterios técni-
cos de riesgo para la revision poste-
rior, consideramos importante preci-
sar el término dentro del cual podra
realizarse dicha revision una vez ex-
pedido el acto administrativo automa-
tico. La indefiniciéon temporal puede
generar incertidumbre entre los titula-
res y afectar la planeacién de sus
procesos comerciales.

Se acoge parcialmente. La plataforma InvimAgil infor-
mara automaticamente al titular cuando un tramite no
sea seleccionado para revision posterior, mediante no-
tificacion electrénica y visualizacion directa en el apli-
cativo. Esta comunicacién marcara el cierre del proce-
dimiento de control posterior para el tramite correspon-
diente.

No obstante, no se fija un plazo especifico (como los
15 dias propuestos) para emitir dicha comunicacion,
ya que la aplicacién de la matriz de riesgo se realiza
por ciclos, y depende de que el acto administrativo se
encuentre ejecutoriado. Esta condicion puede variar
segun si se interpusieron o no recursos, o si estos ya
fueron resueltos.

Por tanto, aunque el usuario siempre podra consultar
el estado de su tramite en el sistema, no se considera
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procedente establecer un término Unico o fijo para esta
comunicacién en el articulado de la resolucion.
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Articulo 6 — Requerimiento

Sugerimos adicionar la siguiente re-
daccion:

Articulo 6. Requerimiento. Cuando en
gjercicio de la revisién posterior el In-
vima evidencie que la documentacion
aportada con la solicitud del registro
sanitario (RSA), permiso sanitario
(PSA) o notificacion sanitaria (NSA),
asi como sus modificaciones o reno-
vaciones, presenta inconsistencias o
incumple la normatividad sanitaria vi-
gente, requerira al titular para que
subsane las deficiencias o formule las
aclaraciones necesarias. Dicho_re-
querimiento debera ser emitido
dentro de los 30 dias calendario
después de haber sido radicada la
solicitud y a su vez el Invima tendra
un periodo de 30 dias calendario
para la revision y toma de decision
sobre el tramite requerido, y notifi-
cara al titular dentro de los 15 dias
calendario posteriores a la toma de
la decisién, es decir sobre el cierre
del control posterior o la negacién
del tramite.

Consideramos necesario establecer
un término concreto para que el IN-
VIMA notifique al titular en caso de
identificar inconsistencias tras la revi-
sion posterior. Sugerimos que dicho
plazo sea de treinta (30) dias calen-
dario desde la radicacion de la solici-
tud. Asimismo, se requiere claridad
sobre el tiempo que tendra el INVIMA
para revisar la respuesta del adminis-
trado y emitir un pronunciamiento de-
finitivo, con el fin de garantizar tiem-
pos razonables y predecibles.

No se acoge la observacién. Se aclara que con el
nuevo procedimiento y la gestion de los tramites a tra-
vés de la nueva plataforma, éstos (autorizaciéon nueva,
modificacién, renovacion) se concede automatica-
mente, una vez el usuario ha completado toda la infor-
macién exigida en la plataforma y ha acreditado el
pago correspondiente, si hay lugar a ello.

La revision posterior de todos los tramites automaticos,
no forma parte del procedimiento de decision (conce-
sion), sino que corresponde a un mecanismo de verifi-
cacion técnica y juridica que se aplicara de forma se-
lectiva, con base en criterios objetivos definidos en una
matriz de priorizacion por riesgo, conforme a lo esta-
blecido en la presente resolucion.

Se resalta que la autorizacion concedida tiene plenos
efectos juridicos desde su emisién, y el usuario no
debe supeditar su ejecucion a la revision posterior, la
cual no suspende ni condiciona la validez del acto. En
caso de encontrarse hallazgos durante dicha revision,
se activaran los mecanismos de requerimiento o medi-
das administrativas previstos en la resolucion.

Por esta razon, no se prevé la definicion de un plazo
uniforme o estandar para su realizacion, dado que esta
dependera de la priorizacién y de la capacidad opera-
tiva del Instituto.
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Articulo 6 - Paragrafo 1

Proponemos la siguiente redaccion:

Articulo 6. Paragrafo 1. En caso de
que el requerimiento implique cam-
bios en la informacién previamente
autorizada en la resolucion del re-
gistro sanitario, el titular deberéa ade-
lantar el tramite de modificacion co-
rrespondiente, dentro del mismo

En concordancia con el principio de
eficiencia, sugerimos que aquellas
modificaciones que no afecten la in-
formacién contenida en la resolucion
del registro sanitario (por ejemplo,
ajustes operativos menores) puedan
resolverse directamente en el marco
del tramite del requerimiento, sin

No se acoge la observacion. Conforme a lo dispuesto
en el articulo 43 de la Resolucion 2674 de 2013, cual-
quier cambio en la informacion, haga parte o no del
acto administrativo de autorizacién de comercializa-
cion, constituye una modificacion que debe gestio-
narse mediante el tramite correspondiente.
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término previsto para dar respuesta al
requerimiento.

exigir un tramite de modificacion se-
parado.
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Articulo 6 - Paragrafo 2

Proponemos la siguiente redaccién
en el paragrafo referente a lo anterior-
mente expuesto:

Paragrafo 2. El Invima podra ordenar
la suspensién preventiva de la autori-
zacion de comercializacion en el
mismo acto de requerimiento, cuando
evidencie que el alimento representa
un peligro actual o inminente para la
salud publica, esta suspensiéon pre-
ventiva se notificara por medio del
correo electronico registrado por el
titular en un plazo de 3 dias. Esta
medida se mantendra hasta tanto el ti-
tular formule las aclaraciones o
realice las modificaciones requeridas,
en el término previsto en este articulo.
El plazo para que el titular formule
las aclaraciones sera de 30 dias y
el plazo de respuesta por parte del
INVIMA sera de 30 dias.

Es indispensable que se defina clara-
mente el concepto de “peligro actual
o inminente para la salud publica”,
toda vez que este sera el criterio que
habilite al INVIMA a suspender auto-
maticamente un registro, sin que me-
die un proceso previo de respuesta
del titular. Esta definicion debe estar
basada en criterios técnicos objeti-
VOS.

Por lo anterior, sugerimos amable-
mente que se defina la palabra “Pe-
ligro actual o inminente para la sa-
lud publica” para tener su claridad
técnica y sus alcances.

Por otra parte, advertimos que una
suspension inmediata, sin otorgar un
plazo previo de subsanacion, puede
generar consecuencias despropor-
cionadas para productos que no re-
presenten un riesgo real e inmediato.
Recomendamos mantener el es-
quema actual en el que se otorga un
término de respuesta antes de orde-
nar la suspension. Asi mismo, se
debe precisar cuanto tiempo tendra
el INVIMA para levantar una suspen-
sion una vez se haya recibido una
respuesta satisfactoria, y como se
aplicara este procedimiento a los tra-
mites radicados antes de la imple-
mentacion de la plataforma In-
vimAgil.

No se acoge la observacién. En cuanto al medio de
notificacién, no es procedente establecerlo en la reso-
lucion, toda vez que este depende de lo autorizado ex-
presamente por el titular, ya sea en los tramites reali-
zados en la plataforma de registros sanitarios o al
aceptar los términos y condiciones de uso de Invimagil.

Frente a los plazos, se precisa que el término para dar
respuesta al requerimiento es de 30 dias calendario,
prorrogable por una sola vez por 30 dias adicionales,
conforme se sefala en el articulo 7 del proyecto nor-
mativo.

Finalmente, se reitera que la figura de “peligro actual o
inminente para la salud publica” se aplica exclusiva-
mente para los casos en que la autoridad sanitaria
cuente con elementos objetivos que justifiquen una
medida preventiva, como la suspension, la cual no re-
quiere un procedimiento previo.
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Articulo 7 — Respuesta al requerimiento

Articulo 7. Respuesta al requeri-
miento. El titular debera dar respuesta
al requerimiento dentro del mes ca-
lendario siguiente a su comunicacion,
salvo que, antes del vencimiento, so-
licite prérroga, la cual se concedera
por Unica vez de forma automatica y
por igual termino. Cuando la res-
puesta sea satisfactoria y se hayan
subsanado las inconsistencias o se
aclare la informacién solicitada, el IN-
VIMA comunicara formalmente el cie-
rre satisfactorio de la revision poste-
rior por_medio del correo electré-
nico registrado por el titular en un
plazo de 1 mes después de subsa-
nadas las inconsistencias.

Se sugiere definir de manera expresa
cémo se realizard la comunicacion
del requerimiento y cual sera el
tiempo previsto para dicha notifica-
cion. Esta precision es clave para
efectos de computo de términos y
para la correcta gestién de las obliga-
ciones del titular.

Se acoge parcialmente. Se aclara que tanto los reque-
rimientos, como las comunicaciones asociadas a los
tramites seran notificados al titular a través del sistema
informatico, mediante alerta en la plataforma y envio
de mensaje al correo electrénico registrado por el
usuario.

La plataforma incluira, ademas, funcionalidades de
consulta del estado del tramite y visualizacion directa
del requerimiento emitido.

Ahora bien, en cuanto a la temporalidad para comuni-
car el cierre satisfactorio de la revisiéon posterior, indi-
camos esta comunicacion se realizara tan pronto se
verifique el cumplimiento de los requisitos y se con-
cluya el analisis correspondiente, sin que sea posible
establecer un término Unico, dado que puede variar se-
gun la naturaleza del tramite y la complejidad del ex-
pediente.

Se ajustara parcialmente el texto del articulo para es-
pecificar que la comunicacién del cierre satisfactorio
del control posterior, se realizara a través del sistema
informatico, mediante mensaje automatico.
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Articulo 8 — Cancelacién del registro

Proponemos la siguiente redaccion:

Articulo 8. Cancelacién del registro
(RSA), permiso (PSA) o notificacion
sanitaria (NSA). Vencido el término
para dar respuesta al requerimiento
de que trata el articulo 7 de la pre-
sente resolucion, sin que se presente
respuesta, o que, habiéndola presen-
tado, no se subsanen o aclaren las in-
consistencias observadas, o no se
realicen las modificaciones cuando
corresponda, el INVIMA cancelara el
registro sanitario (RSA), permiso

Recomendamos establecer clara-
mente los mecanismos y tiempos
para la notificacion de la decision de
cancelacién al titular. Asi mismo, se
debe evitar que la no respuesta a un
requerimiento de modificacién oca-
sione la cancelacion del registro,
cuando lo procedente seria simple-
mente negar la modificacion sin afec-
tar la autorizacion vigente. Esta dis-
tincion resulta fundamental para pro-
teger derechos adquiridos y evitar
consecuencias desproporcionadas.

No se acoge la observacion. La propuesta no es viable,
ya que implicaria desnaturalizar el trdmite automatico.
En el marco de este procedimiento, todas las actuacio-
nes —incluidas las modificaciones— se entienden
concedidas automaticamente con base en la declara-
cion responsable del titular. Por tanto, no procede se-
parar la decision de modificacion del estado vigente del
registro, ya que dicha modificacién lo reemplaza en su
totalidad al momento de su radicacion y pago.

De acuerdo con lo anterior, si el INVIMA encuentra in-
consistencias durante la revisién posterior de una mo-
dificacibn automatica, podra proceder con la
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sanitario (PSA) o notificacion sanitaria
(NSA) objeto de revision posterior,
mediante acto administrativo moti-
vado, el cual seré notificado al titular
por_medio _del correo electronico
reqistrado por el titular en un plazo
de 30 DIAS HABILES. Cuando el
tramite corresponda a una_modifi-
cacion el Invima emitira una resolu-
cion _de negaciéon de la_modifica-
cion, sin que esto afecte el status
de aprobacién del registro sanita-
rio.

cancelacion del registro conforme a lo establecido,
dado que la modificacién ya hace parte de la autoriza-
cion vigente.
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Articulo 8 — Paragrafo

Sugerimos amablemente los siguien-
tes cambios en la redaccion:

Articulo 8 Paragrafo. Cuando la ra-
z0n para la cancelacion de la autori-
zacion de comercializacion corres-
ponda a un peligro actual o _inmi-
nente para la salud publica, el titular
del registro, permiso o notificacion sa-
nitaria no podra fabricar, envasar, im-
portar o comercializar el alimento, ni
presentar solicitudes de agotamiento
de etiquetas o de modificaciones a la
autorizacion, so pena de la imposicion
de las medidas sanitarias de seguri-
dad y sanciones a que haya lugar. De
lo contrario el Invima concedera un
periodo de agotamiento de 6 meses
prorrogables por 6 meses adiciona-
les por_solicitud del interesado
para las existencias ya fabricadas.

En aquellos casos en que la cancela-
cion del registro no obedezca a un
riesgo sanitario, consideramos perti-
nente permitir el agotamiento de
existencias ya fabricadas y distribui-
das en el mercado, a fin de evitar pér-
didas econdémicas innecesarias y fa-
cilitar una transicidon ordenada.

No se acoge la observacion. Permitir el agotamiento
de etiquetas cuando la cancelacién no se fundamenta
en un riesgo sanitario equivaldria a convalidar el in-
cumplimiento normativo. El modelo automatico implica
una responsabilidad del titular, quien declara bajo gra-
vedad de juramento que la informacion aportada es ve-
raz y conforme a la normatividad sanitaria.

Aceptar el uso de etiquetas no conformes implicaria
permitir la comercializacion de alimentos con informa-
cion incorrecta o incompleta, situacién que puede con-
figurar un producto como fraudulento de acuerdo con
el articulo 2 de la Resolucién 2674 de 2013. La traza-
bilidad, veracidad y conformidad de la informacién son
condiciones esenciales del procedimiento automatico.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo
y a lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacién sa-
nitaria y sea comercializado, publicitado o pro-
mocionado coma un alimento, sin que cuente




Salud

con el respectivo registro, permiso o notifica-
cién sanitaria.
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Articulo 9 — Revisién posterior acumula-
tiva

Proponemos la siguiente redaccion:

Articulo 9. Revisién posterior acumu-
lativo. Cuando el titular de un registro,
permiso o notificacién sanitaria auto-
matica haya obtenido de manera su-
cesiva una o varias autorizaciones au-
tomaticas correspondientes a expedi-
cién, modificaciones o renovaciones,
sin que se haya surtido la revision
posterior de los actos previos, el In-
vima podra mediante una misma ac-
tuacion administrativa, efectuar la re-
vision posterior, sobre el estado vi-
gente del producto autorizado.

Esta revision posterior tendréa por ob-
Jjeto verificar el cumplimiento de los re-
quisitos sanitarios aplicables al pro-
ducto en su version vigente, conforme
a los actos administrativos automati-
cos previamente otorgados, sin que
sea necesario evaluar de forma ais-
lada cada uno de los tramites anterio-
res. La verificacion legal y técnica que
se adelante en el marco de este pro-
cedimiento dejara constancia de los
tramites objeto de evaluacion, garan-
tizando la trazabilidad de las decisio-
nes.

En caso de que en los tramites acu-
mulados exista alquno objeto de
requerimiento, se dara curso al cie-
rre _de control posterior para

Este articulo no contempla la situa-
cioén en la que uno de los actos auto-
maticos acumulados requiera un re-
querimiento. Consideramos que, en
tales casos, no deben verse afecta-
das las demas autorizaciones acu-
muladas que no presenten inconsis-
tencias. Sugerimos, entonces, que
se permita emitir requerimientos indi-
viduales solo para aquellos tramites
que lo ameriten, dejando en firme los
demas.

No se acoge la observacion. La revision posterior acu-
mulativa, como se indica en el articulo 9, recae sobre
el estado vigente del producto autorizado mediante
acto administrativo automatico, y no sobre partes ais-
ladas del historial de tramites. En consecuencia, no se
trata de una evaluacion selectiva o fraccionada de as-
pectos puntuales de la autorizacion, sino de una verifi-
cacion integral de la conformidad sanitaria del pro-
ducto tal como ha sido autorizado, incluyendo todos los
cambios declarados por el titular mediante tramites au-
tomaticos de expedicion, modificacion o renovacion.

De conformidad con el articulo 37 de la Resolucion
2674 de 2013, cada modificacion o renovacion son au-
tomaticas, por lo que deja sin efectos lo modificado en
la autorizacién anterior. Por lo tanto, en el momento en
que el Invima adelanta una revisién posterior acumu-
lativa, el objeto de andlisis es el producto en su version
vigente, y cualquier inconsistencia afecta la validez de
la autorizacién de comercializacion en su conjunto.
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aquellos que no presentan falen-
cias, comunicando al interesado
dentro de los 15 dias calendario si-
quientes al cierre, y se emitira el re-
querimiento _solo para el tramite
que asi lo amerite. El Invima tendra
un periodo de 30 dias para revisar
la_respuesta al requerimiento y
toma de decision sobre el tramite
requerido, y 15 dias calendario
para notificar al titular sobre el cie-
rre del control posterior o sobre la
negacion del tramite.
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Articulo 10 — Revisién posterior acumu-
lativa de tramites previos a la implemen-
tacion del nuevo sistema

Reiteramos las observaciones sefia-
ladas en el articulo anterior. También
en este caso debe garantizarse que
los requerimientos no paralicen inde-
bidamente todo el expediente acumu-
lado, y que se mantenga la validez de
las autorizaciones no objetadas.

Reiteramos las observaciones sefia-
ladas en el articulo anterior. También
en este caso debe garantizarse que
los requerimientos no paralicen inde-
bidamente todo el expediente acu-
mulado, y que se mantenga la vali-
dez de las autorizaciones no objeta-
das.

No se acoge la observacion. La revision posterior acu-
mulativa, como se indica en el articulo 9, recae sobre
el estado vigente del producto autorizado mediante
acto administrativo automatico, y no sobre partes ais-
ladas del historial de tramites. En consecuencia, no se
trata de una evaluacion selectiva o fraccionada de as-
pectos puntuales de la autorizacién, sino de una verifi-
cacion integral de la conformidad sanitaria del pro-
ducto tal como ha sido autorizado, incluyendo todos los
cambios declarados por el titular mediante tramites au-
tomaticos de expedicion, modificacidén o renovacion.

De conformidad con el articulo 37 de la Resolucion
2674 de 2013, cada modificacion o renovacion son au-
tomaticas, por lo que deja sin efectos lo modificado en
la autorizacién anterior. Por lo tanto, en el momento en
que el Invima adelanta una revision posterior acumu-
lativa, el objeto de andlisis es el producto en su versién
vigente, y cualquier inconsistencia afecta la validez de
la autorizacién de comercializacién en su conjunto.
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Articulo 12 — Concepto de la Sala Espe-
cializada de Alimentos y Bebidas

Articulo 12. Concepto de la Sala Es-
pecializada de Alimentos y Bebidas.
Cuando en ejercicio de la revision
posterior, sea necesario el

Sugerimos que este articulo incluya
expresamente el mecanismo de noti-
ficacién al titular. Ademas, recomen-
damos sustituir la expresién “pueda

Se acoge parcialmente la observacion. Se acepta la
sugerencia de armonizar el lenguaje del articulo para
asegurar uniformidad en los criterios técnicos.
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pronunciamiento de la Sala Especiali-
zada de Alimentos y Bebidas (SEAB),
respecto de los ingredientes, aditivos,
materias primas u otra caracteristica
del alimento, el Invima requerira al ti-
tular mediante auto motivado para
que solicite el concepto del consultivo,
conforme al procedimiento estable-
cido en la presente resolucion.

Cuando el Invima considere que la
causa de consulta, conforme al riesgo
del producto representa peligro ac-
tual o inminente para la salud pu-
blica, motivara clara y técnicamente
el acto de requerimiento y en el mismo
ordenara la suspensién del registro,
permiso o notificacién sanitaria en los
términos del articulo 8 de la presente
resolucién. Dicha notificacidon _se
realizara a través del correo elec-
tronico del titular en un tiempo de
30 dias.

afectar la salud del consumidor” por
“represente peligro actual o inmi-
nente para la salud publica”, a fin de
armonizar el lenguaje del articulado,
evitar interpretaciones subjetivas y
asegurar que las decisiones se ba-
sen en criterios técnicos uniformes.

No se acoge la sugerencia de incluir expresamente el
medio de notificacién por correo electrénico, toda vez
que este depende de la aceptacion de los medios elec-
tronicos como medio de notificacion.
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Articulo 14 — Disposiciones especiales

proponemos respetuosamente la si-
guiente redaccion para estas dos pro-
puestas de paragrafo:

Articulo 14. Disposiciones especiales.
Para la concesién de registro (RSA),
permiso (PSA) o notificacion sanitaria
(NSA)., su modificacién o renovacion,
se requerira el concepto favorable de
la Sala Especializada de Alimentos y
Bebidas del INVIMA, para su valora-
cion integral con los demas soportes
de la solicitud, en los siguientes ca-
SOS:

Reconocemos la importancia del
concepto técnico de la Sala Especia-
lizada. Sin embargo, en la practica
actual, su alta carga de trabajo ha ge-
nerado cuellos de botella, especial-
mente en lo relacionado con alimen-
tos para propositos médicos especia-
les (APMEs). Por esta razon, propo-
nemos adicionar un paragrafo 1 que
permita una ruta alterna para ciertos
tramites, segun criterios técnicos pre-
viamente definidos. Asi mismo, se
sugiere adicionar un paragrafo 2 que
permita el agotamiento de existen-
cias de etiquetas, cuando la Sala

No se acoge la observacién. Respecto a la propuesta
de adicionar un paragrafo 1 para exceptuar de con-
cepto de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
(SEAB) a las renovaciones o modificaciones de pro-
ductos APME, se precisa que toda solicitud de renova-
cion debe ser objeto de nuevo analisis por parte de la
Sala, ya que los documentos que se presentan en una
renovacion o modificacion son equivalentes a los de la
solicitud inicial, y pueden implicar ajustes que no se re-
flejan exclusivamente en la informacion nutricional o
en los macronutrientes.

Ademas, la evaluacion del producto APME no se res-
tringe a la composicién de macronutrientes; incluye la
naturaleza del ingrediente, su adecuacién a la
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a) Cuando el alimento se pre-
tenda denominar Alimento para Pro-
positos Médicos Especiales — APME,
relacionado con el tramite correspon-
diente.

b) Cuando exista duda frente a
la naturaleza y uso del producto como
alimento, o los aditivos, ingredientes,
0 materias primas no se autoricen,
sean restringidas o no se encuentren
reguladas por la normatividad sanita-
ria nacional o de referencia internacio-
nal para su uso en alimentos para el
consumo humano.

Pardgrafo 1: Para el caso de los AP-
MEs, cuando se realicen renovacio-
nes o modificaciones que no modi-
fiquen el uso, la poblacion objetivo
o la composicion de macronutrien-
tes, previamente aprobados por la
SEAB, no requerirdn una nueva
evaluacién por parte de esta.

Pardgrafo 2. En los casos en gue
por decisiéon o concepto de la sala
se requiera hacer cambios en las
etiquetas de un producto APME
previamente aprobado y comercia-
lizado, El Invima concedera un pe-
riodo de agotamiento automatico
de 6 meses el cual podra ser pro-
rrogado por_solicitud del intere-

sado, por 6 meses adicionales.

Especializada ordena ajustes de ro-
tulado.

condicion patolégica que busca atender y su relacion
con la poblacién objetivo. Un alimento puede aportar la
misma cantidad de proteinas, pero modificar su fuente
—Ilo que puede tener implicaciones clinicas relevan-
tes—. Por tanto, la valoracién integral del producto re-
quiere una nueva evaluacion por parte de la SEAB, in-
cluso en renovaciones o modificaciones.

Frente al paragrafo 2 propuesto, relativo al otorga-
miento automatico de un periodo de agotamiento de
etiquetas cuando la Sala ordene ajustes de rotulado, la
figura escapa del alcance de la presente resolucion.
Dichos casos deberan evaluarse bajo lo previsto en la
Resolucién 2025013945 de 2025, mediante la cual se
establecieron los lineamientos especificos para autori-
zar el agotamiento de existencias de etiquetas ante el
INVIMA, previa evaluacion.
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Bavaria

Articulo 7

Respuesta al requerimiento. Modifi-
car el tiempo de respuesta del titular,
permitiendo poder dar respuesta al re-
querimiento dentro de 30 dias habiles

Buscar reducir las respuestas extem-
poraneas y mejorar el cumplimiento.
Un mayor plazo también permitira

No se acoge la observacion. El término de un (1) mes
calendario para responder al requerimiento guarda
concordancia con lo dispuesto en el articulo 17 de la
Ley 1755 de 2015, que establece el plazo general para
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recopilar informacién completa para
las respuestas.

subsanar peticiones incompletas. Este plazo se com-
plementa con la posibilidad de solicitar una prérroga
automatica por igual término.

Por tanto, no se considera necesario ampliar el término
a 30 dias habiles.

66

Bavaria

Articulo 15

Tramite de solicitudes en curso y
nuevas solicitudes.

Extender entre seis (6) y ocho (8) me-
ses desde el lanzamiento de la plata-
forma por si se llega a presentar al-
guna caida, fallo o contingencia en la
operatividad del sistema

Con el propdsito de evitar represa-
mientos en los tramites

No se acoge la observacion. El articulo 15 establece
expresamente que las solicitudes radicadas con ante-
rioridad a la entrada en operacion de la plataforma In-
vimAgil continuaran su curso conforme a la Resolucion
No. 2021032459 de 2021, garantizando asi la seguri-
dad juridica y operativa durante la transicion.

Adicionalmente, la implementacion de InvimAgil sera
modular y progresiva, lo cual permite identificar, ges-
tionar y mitigar eventuales contingencias sin necesi-
dad de suspender o ampliar el régimen transitorio.

En consecuencia, no se considera necesario estable-
cer un periodo de extension general para el uso del
sistema anterior.
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ANALDEX

Articulo 2. Expedicién y renovacién de re-
gistros (RSA), permisos (PSA) y notificacio-
nes sanitarias (NSA)

Paragrafo 1. La renovacion se conce-
dera, previo cumplimiento de requisi-
tos, con base en la informacion que se
encuentre autorizada por el INVIMA al
momento de la solicitud.

Por favor, ampliar informacion para
conocer si va a ser necesario presen-
tar nueva documentacion técnica vi-
gente para solicitar las renovaciones
de registro sanitario sin cambios en
su naturaleza.

Si el producto ya registrado no ha
cambiado en sus caracteristicas e in-
formacion técnica, se deberia reno-
var automaticamente sin necesidad
de adjuntar soportes documentales
de nuevo.

No se acoge la observaciéon. Conforme al articulo 39
de la Resolucion 2674 de 2013, la renovacion del Re-
gistro Sanitario debe tramitarse tres (3) meses antes
de su vencimiento, acreditando los mismos requisitos
exigidos para la obtencién inicial de la autorizacion de
comercializacion. Esta disposicién aplica igualmente a
los permisos y notificaciones sanitarias, cuya vigencia
es de siete (7) y diez (10) afios respectivamente.

Dado que se trata de tramites que se presentan des-
pués de varios afos, se requiere que el titular actualice
y acredite nuevamente la informacion técnica y legal
exigida por la normatividad sanitaria vigente. En ese
sentido, incluso si el producto no ha cambiado en su
naturaleza, composicion, entre otros, es necesario
aportar los soportes correspondientes, en virtud de la
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trazabilidad, verificacion y responsabilidad sanitaria
asociada al trémite.
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ANALDEX

Articulo 5. Revision posterior de los trami-
tes automaticos. Paragrafo 4.

Paragrafo 4. El Invima podra en cual-
quier momento adelantar acciones de
inspeccion, vigilancia y control en re-
lacion con los productos autorizados
por tramite automatico, sin perjuicio
de la revision posterior, y conforme
con sus competencias legales.

Consulta: Por favor aclarar y ampliar
como se va a realizar la notificacion
del control posterior, que tipo de do-
cumentos u oficios se van a recibir,
tiempos y condiciones para resolver
el requerimiento.

Se aclara que lo establecido en el paragrafo 4 del ar-
ticulo 5 hace referencia a las demas acciones de ins-
peccion, vigilancia y control (IVC) que puede ejecutar
el Invima en ejercicio de sus competencias legales, sin
perjuicio de haber realizado ya el control posterior. Es-
tas actividades de IVC no se comunican previamente
al usuario.

Ahora bien, en cuanto a la comunicacién del cierre por
no seleccion o del cierre satisfactorio de la revision
posterior, estas se realizaran mediante mensaje en el
sistema informatico y envio al correo electrénico regis-
trado por el usuario.

69

VAL Consulto-
res SAS

Articulo 2 — Declaracion de Tramite Auto-
matico

Agregar requisito obligatorio de aval
profesional: firma digital certificada de
un/a Ingeniero/a de Alimentos o pro-
fesion afin, con nimero de matricula
COPNIA y responsabilidad solidaria.

La declaracién juramentada sin aval
técnico facilita errores de formulacion
que comprometen la salud publica. El
aval profesional ex-ante —exigido
para los establecimientos por el ar-
ticulo 24 de la Resolucion 2674 de
2013— reduce devoluciones, garan-
tiza la veracidad de la informacion y
libera recursos de IVC, como ya de-
muestran los sistemas equivalentes
de medicamentos y cosméticos.

No se acoge la observacién. La propuesta de exigir
firma digital certificada de un profesional con matricula
COPNIA no corresponde con lo dispuesto en la norma-
tiva vigente. El articulo 24 de la Resolucion 2674 de
2013 establece la obligatoriedad de contar con perso-
nal técnico idéneo en los establecimientos de fabrica-
cion, procesamiento, elaboracion o envasado de ali-
mentos, pero no impone la obligacién de aval profesio-
nal para cada tramite ante el INVIMA.
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VAL Consulto-
res SAS

Articulo 5 — Matriz de Riesgo y Seleccion
de revision posterior

Publicar la matriz de priorizacion
como anexo técnico en pro de la
transparencia del sistema de prioriza-
cion y verificacion de la garantia de la
seguridad alimentaria.

La publicidad de criterios garantiza
transparencia y control social. En
productos que suponen un riesgo
para la salud publica, realizar un
muestreo aleatorio y priorizacién
debe tener una base cientifica y es-
tadistica muy sdlida

No se acoge la observacion. La matriz de priorizacion
a la que hace referencia el articulo 5 corresponde a un
instrumento técnico de aplicacion interna del Instituto,
disefiado bajo un enfoque de gestion del riesgo sanita-
rio. Su contenido integra variables que hacen parte del
ejercicio de vigilancia sanitaria.

Dado que se trata de una herramienta dinamica sujeta
a actualizaciones periddicas, y que su publicacion po-
dria comprometer la efectividad de los mecanismos de
control, no se considera procedente incluirla como
anexo técnico de la resolucion. No obstante, los crite-
rios generales de priorizaciobn ya se encuentran
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definidos en el articulo 5 del proyecto, lo que garantiza
el principio de transparencia normativa sin afectar la
naturaleza técnica y operativa del instrumento.

7

VAL Consulto-
res SAS

Articulos 9 y 10 — Revision Posterior Acu-
mulativa

Fijar plazo maximo de 18 meses para
evacuar expedientes pendientes e in-
cluir como prioridad aquellos sin aval
profesional; los avalados pasarian a
cola baja.

El rezago histérico afecta seguridad
alimentaria y competitividad. Un
plazo definido y la priorizacién citada
permiten gestion de riesgo efectiva y
uso eficiente del talento humano limi-
tado del INVIMA.

No se acoge la observacién. Los articulos 9 y 10 del
proyecto de resolucién ya contemplan la aplicacion de
criterios objetivos de priorizacion con enfoque de
riesgo sanitario para la revision posterior acumulativa,
lo cual permite una asignacion eficiente y proporcional
de los recursos institucionales. Establecer un plazo fijo
para evacuar la totalidad de los expedientes pendien-
tes no resulta operativo ni coherente con la disponibili-
dad real de capacidades técnicas y logisticas del Insti-
tuto.

Adicionalmente, condicionar la priorizacion al hecho de
contar o no con aval profesional no corresponde a un
criterio técnico definido en el marco regulatorio sanita-
rio vigente, ni representa por si mismo un indicador de
mayor 0 menor riesgo sanitario del producto.

Cabe precisar que el Invima, en ejercicio de su funcién
de inspeccion, vigilancia y control, podra adelantar pla-
nes de contingencia para gestionar expedientes acu-
mulados, con base en el riesgo sanitario y la criticidad
identificada, sin que ello implique una modificacion al
texto normativo propuesto.
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VAL Consulto-
res SAS

Articulo nuevo propuesto — “De la certifica-
cion profesional obligatoria®

Insertar articulo que establezca: i)
Obligacién de aval profesional para
todos los tramites; ii) Definicion de
profesiones idoneas (Ingenieria de
Alimentos o afines); iii) Firma digital,
tarjeta COPNIA, y actualizacién anual
de competencias; iv) Responsabilidad
solidaria frente a informacion falsa

Cierra la brecha normativa sefialada
en nuestras  peticiones  (rad.
20251054950). La medida se alinea
con el principio de precaucién y con
las obligaciones de control sanitario
que el INVIMA no puede delegar uni-
camente a una declaracion juramen-
tada del representante legal.

No se acoge la observacion. La propuesta de crear un
articulo nuevo que imponga la certificacion profesional
obligatoria para todos los tramites excede el marco
normativo vigente.
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Productos Natu-
rales de la Sa-
bana S.A.S. BIC

Todo el documento

Para aterrizar el alcance de la Reso-
lucién se propone incluir definiciones
como “Riesgos” o referenciar la

La propuesta de incluir definiciones como “riesgo” o re-
ferenciar expresamente su significado en esta resolu-
cién no se considera necesaria, en la medida en que
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norma en la cual se puede encontrar
la definicion

el concepto y aplicaciéon del enfoque de riesgo ya se
encuentra regulado en la Resolucion 1229 de 2013,
norma general vigente que establece los lineamientos
para la inspeccion, vigilancia y control sanitario por
parte del INVIMA.

En este sentido, la presente resolucion adopta dicho
enfoque como criterio técnico transversal, sin que re-
sulte procedente replicar o redefinir conceptos ya es-
tablecidos en el marco normativo sanitario.
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Productos Natu-
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Articulo 2. Expedicién y renovacion de re-
gistros (RSA), permisos (PSA) y
notificaciones sanitarias (NSA).

Paragrafo 1. La renovacion se concedera,
previo cumplimiento de requisitos, con
base en la informacion que se encuentre
autorizada por el INVIMA al momento de la
solicitud.

Paragrafo 2. Al tratarse de informacion de-
clarada por el titular al momento de la radi-
cacion, cualquier error en el diligencia-
miento de los datos sera responsabilidad
exclusiva del
administrado.

Articulo 2. Expedicién y renovacién de
registros (RSA), permisos (PSA) y
notificaciones sanitarias (NSA).

Paragrafo 1. La renovacion se conce-
dera, previo cumplimiento de requisi-
tos, con base en la informacién que
se encuentre autorizada por el IN-
VIMA al momento de la solicitud y/o la
informacion declarada por el titular al
momento de la radicacién

Se solicita aclaracién del alcance,
dado que bajo la redaccion actual es
posible interpretar que no se permi-
tira la inclusion de, por ejemplo, nue-
vas composiciones en los tramites de
renovacion de las autorizaciones de
comercializacion.

Se aclara que, conforme a lo establecido en el para-
grafo 1 del articulo 2, en el nuevo modelo de tramite
automatico con revision posterior, la renovacion se
concedera Unicamente con base en la informacién que
se encuentre autorizada al momento de la solicitud. En
consecuencia, no se podran incluir cambios dentro del
tramite de renovacion.

Cualquier ajuste en la informacion técnica o legal del
producto debera ser gestionado previa o posterior-
mente mediante el procedimiento de modificacion, el
cual también se tramitara de forma automatica con re-
vision posterior, conforme a lo dispuesto en la presente
resolucion.
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Articulo 5. Revision posterior de los trami-
tes automaticos.

En desarrollo de lo dispuesto en el articulo
37 de la Resolucién 2674 de 2013, el In-
vima realizara la revision posterior de la do-
cumentacion que soporta el cumplimiento
de los requisitos exigibles para los tramites
de registro, permiso o notificacién sanitaria,
asi como sus renovaciones y modificacio-
nes, con base en un enfoque de riesgo sa-
nitario.

Es importante profundizar en cuales
van a ser los “Mecanismos de selec-
cion aleatoria o muestreo” ya que es-
tos criterios pueden inducir a muchos
incumplimientos

Se aclara que la referencia a “mecanismos de selec-
cion aleatoria o muestreo” corresponde a criterios téc-
nicos complementarios dentro de la matriz de prioriza-
cion basada en riesgo, cuyo objetivo es garantizar una
verificacion representativa del universo de tramites au-
tomaticos otorgados.

En todo caso, la inclusion de estos mecanismos no im-
plica discrecionalidad ni induce incumplimientos, dado
que su aplicacion estéd sujeta a reglas objetivas de
muestreo documentadas internamente por el Instituto
y hace parte de una estrategia de control sanitario
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La revision posterior de los tramites conce-
didos por la via automatica se efectuara de
manera selectiva, mediante la aplicacion de
una matriz de riesgo basada en criterios ob-
jetivos e incorporando mecanismos de
muestreo aleatorio que permitan una verifi-
cacion representativa del cumplimiento sa-
nitario. Dentro de los criterios de prioriza-
cion se consideraran, entre otros

a) La clasificacion del riesgo del producto.
b) El historial de cumplimiento normativo
del titular, fabricante, importador o envasa-
dor.

c) La naturaleza y alcance del tramite soli-
citado (registro nuevo, renovacion o modifi-
cacion).

d) El tipo de modificacién o cambio solici-
tado.

e) El tipo de alimento.

f) Alertas sanitarias, denuncias, inspeccio-
nes previas u otras fuentes de informacion
que justifiquen la revisién.

g) Mecanismos de seleccion aleatoria o
muestreo

basada en riesgo. Por tanto, no se considera necesario
modificar el texto normativo.
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Articulo 5. Revision posterior de los trami-
tes automaticos

Paragrafo 4. El Invima podra en cualquier
momento adelantar acciones de inspec-
cion, vigilancia y control en relacion con los
productos autorizados por tramite automa-
tico, sin perjuicio de la revision posterior, y
conforme con sus competencias legales

Se deben contemplar las consecuen-
cias y/o pasos a seguir segun hallaz-
gos de IVC posteriores al control pos-
terior de los tramites, por ejemplo,
como se adelantaran las solicitudes
de agotamiento de etiquetas, en caso
de requerirse, alineadas a la Resolu-
cion 2025013945 del 10 de abril de
2025

No se acoge la observacién. El paragrafo 4 del articulo
5 hace referencia a las acciones de inspeccion, vigilan-
cia y control (IVC) que el Instituto puede adelantar en
ejercicio de sus competencias legales, sin relacion di-
recta con el procedimiento de revision posterior.

Ahora bien, en caso de que de dichas actuaciones de
IVC se derive la necesidad de solicitar el agotamiento
de etiquetas, el titular podra gestionarlo conforme al
procedimiento previsto en la Resolucion No.
2025013945 del 10 de abril de 2025, la cual regula di-
cho tramite de manera auténoma e independiente del
procedimiento establecido en esta resolucion.
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Articulo 5. Revision posterior de los trami-
tes automaticos

Paragrafo 2. Cuando, como resultado de la
aplicaciéon de la matriz de riesgo y los me-
canismos de seleccién establecidos en la
presente resolucién, un tramite no sea se-
leccionado para revision posterior, el IN-
VIMA lo comunicara al titular, con lo cual se
entendera cerrado la revision posterior

Se propone establecer los tiempos
de respuesta para notificacion de cie-
rre de tramite (de no entrada al con-
trol aleatorio)

No se acoge la observacion. Se aclara que, conforme
al proyecto de resolucion, las autorizaciones de comer-
cializacién otorgadas por la via automatica tienen efec-
tos juridicos plenos desde su emision y ejecutoria, sin
estar condicionadas al desarrollo o resultado de la re-
vision posterior.

La revision posterior se aplicaria de manera selectiva
con base en criterios definidos en una matriz de riesgo,
cuya ejecucion se realizaria por ciclos operativos, y no
de forma simultdnea con la emisién del acto adminis-
trativo. En cada ciclo, se realiza un corte de los actos
ejecutoriados, y sobre ese universo se aplica la matriz,
seleccionando aquellos tramites con mayor nivel de
riesgo técnico o sanitario para su revision.

En ese contexto, los tramites que no resulten seleccio-
nados serian informados al titular mediante mensaje
automatico generado por el sistema, con lo cual se en-
tenderia cerrada la revision posterior. En los casos se-
leccionados, no se contempla una notificacion formal
de inicio de revision, pero el estado del tramite se ac-
tualizaria en la plataforma como “en revisién”, lo cual
permite su trazabilidad.
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rales de la Sa-
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Articulo 6. Requerimiento. Cuando en ejer-
cicio de la revisién posterior el Invima evi-
dencie que la documentacién aportada con
la solicitud del registro sanitario (RSA), per-
miso sanitario (PSA) o notificacién sanitaria
(NSA), asi como sus modificaciones o re-
novaciones, presenta inconsistencias o in-
cumple la normatividad sanitaria vigente,
requerira al titular para que subsane las de-
ficiencias o formule las aclaraciones nece-
sarias.

Es importante abordar como se reali-
zaria el agotamiento del material de
empaque, teniendo en cuenta que
todo cambio se materializa posterior
a la aprobacion realizada por la enti-
dad.

En este sentido, se hace necesario
alinear el proyecto con la Resolucion
2025013945 del 10 de abril de 2025,
“por la cual se establecen los linea-
mientos para la autorizacion de

No se acoge la observacion. Se aclara que el agota-
miento de etiquetas, en caso de requerirse, debe ges-
tionarse mediante el procedimiento establecido en la
Resolucion No. 2025013945 del 10 de abril de 2025,
la cual regula de manera independiente los lineamien-
tos para autorizar el agotamiento de etiquetas o adhe-
sivos cuando haya lugar a ello.

Para ello, se debera identificar si corresponde a un
agotamiento con o sin aprobacién previa por parte del
Instituto y adelantar el tramite, de ser necesario. En
consecuencia, no es necesario duplicar su contenido
en la presente resolucion.
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Paragrafo 1. En caso de que el requeri-
miento implique cambios en la informacion
previamente autorizada, el titular debera
adelantar el tramite de modificacion corres-
pondiente, dentro del mismo término pre-
visto para dar respuesta al requerimiento.

Paragrafo 2. El Invima podra ordenar la
suspension preventiva de la autorizacion
de comercializacion en el mismo acto de re-
querimiento, cuando evidencie que el ali-
mento representa un peligro actual o inmi-
nente para la salud publica. Esta medida se
mantendra hasta tanto el titular formule las
aclaraciones o realice las modificaciones
requeridas, en el término previsto en este
articulo

agotamientos de etiquetas y el uso
de adhesivos en alimentos y bebi-
das”

De manera adicional, se debe preci-
sar que representa un peligro actual
0 inminente para la salud publica y
articularlo con otras normas vigentes,
por ejemplo, la Resolucion 1229 de
2013

Respecto a la suspension preventiva, se precisa que
esta medida se encuentra alineada con el enfoque de
riesgo que aplica el Invima, y procede unicamente
cuando el Instituto evidencie técnicamente que la co-
mercializacién del producto representa un peligro ac-
tual o inminente para la salud publica. En estos casos,
se motiva de manera clara, conforme a lo sefialado en
el articulo 6 de esta resolucion.
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Articulo 8. Cancelacion del registro (RSA),
permiso (PSA) o notificacién sanitaria
(NSA). Vencido el término para dar res-
puesta al requerimiento de que trata el ar-
ticulo 7 de la presente resolucion, sin que
se presente respuesta, o que, habiéndola
presentado, no se subsanen o aclaren las
inconsistencias observadas, o no se reali-
cen las modificaciones cuando corres-
ponda, el INVIMA cancelara el registro sa-
nitario (RSA), permiso sanitario (PSA) o no-
tificacion sanitaria (NSA) objeto de revisién
posterior, mediante acto administrativo mo-
tivado, el cual sera notificado al titular.

Se solicita revision, como primera
medida, teniendo en cuenta lo esta-
blecido por el articulo 6, se deberia
contemplar la suspension preventiva
de la autorizacion de comercializa-
cién y no cancelacion, hasta tanto el
titular realice las modificaciones re-
queridas dentro término previsto por
la entidad.

Es importante validar como se garan-
tizara la comunicacién efectiva a los
titulares de las autorizaciones, en ca-
sos en los que, por ejemplo, se
realice un cambio en los apoderados,
titular del registro, etc.

No se acoge la observacion. El articulo 8 contempla
la cancelacion del registro sanitario, permiso o notifica-
cion sanitaria unicamente como consecuencia del in-
cumplimiento del requerimiento emitido en el marco de
la revision posterior, ya sea por no dar respuesta den-
tro del término previsto o por no subsanar las inconsis-
tencias detectadas. Previamente, el articulo 6 ya esta-
blece la posibilidad de aplicar una suspension preven-
tiva cuando se identifique un peligro actual o inminente
para la salud publica, por lo cual no se requiere dupli-
car medidas ni ajustar el esquema secuencial del pro-
cedimiento.

En cuanto a la garantia de la comunicacion efectiva a
los titulares, el sistema informatico a través del cual se
desarrollara el tramite incluye funcionalidades de tra-
zabilidad, alertas y acceso permanente al estado de
los tramites por parte del titular y su apoderado,
cuando haya asignado dicho rol. Es responsabilidad
del usuario mantener actualizada su informacion de
contacto, incluidos los datos del apoderado o
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representante legal, en cumplimiento de las obligacio-
nes establecidas en el marco regulatorio vigente.
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Articulo 15. Tramite de solicitudes en curso
y nuevas solicitudes. Las solicitudes de re-
gistro sanitario (RSA), permiso sanitario
(PSA) y notificacion sanitaria (NSA), asi
como sus modificaciones y renovaciones,
que hayan sido radicadas ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA con anterioridad a la
fecha de entrada en operacion de la plata-
forma InvimAgil, continuaran siendo trami-
tadas conforme a lo dispuesto en la Reso-
luciéon No. 2021032459 del 4 de agosto de
2021.

A partir de la fecha de entrada en operacioén
de la plataforma InvimAgil y la habilitacion
de los médulos correspondientes, las soli-
citudes que se radiquen a través de dicha
plataforma se gestionaran conforme a lo
establecido en la presente resolucion

Se solicita aclaracion del alcance del
articulo

Se acoge parcialmente. Se precisara en el texto que
las solicitudes radicadas con anterioridad a la entrada
en operacion de la plataforma InvimAgil continuaran su
tramite conforme a la Resolucion No. 2021032459 de
2021 hasta su decision definitiva, sin que deban migrar
al nuevo sistema. Una vez la plataforma entre en ope-
racion, solo se recibiran nuevas solicitudes a través de
InvimAgil, en los términos establecidos en la presente
resolucién. Esta aclaracién garantiza la seguridad juri-
dica del administrado y evita duplicidad de tramites.
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Articulo 16. Vigencia y derogatoria. La pre-
sente resolucién rige a partir de su publica-
cion en el Diario Oficial. No obstante, la Re-
solucién No. 2021032459 del 4 de agosto
de 2021 continuara aplicandose exclusiva-
mente para la gestion y finalizacion de:

1. Las solicitudes radicadas ante el Invima
con anterioridad a la entrada en operacion
de la plataforma InvimAgil, y

2. Aquellos tramites que, aun cuando se ra-
diquen con posterioridad a dicha entrada
en operacion, correspondan a médulos o
funcionalidades que no se encuentren dis-
ponibles en la plataforma InvimAgil, o que,
estando habilitadas, no cuenten con la in-
formacién migrada del expediente sanitario
respectivo. Sin perjuicio de lo anterior,

Precisar la fecha en la que queda de-
rogada la Resolucion 2021032459
dado que no es claro hasta cuando
se seguira aplicando

No se acoge la observacion. No se requiere ajustar el
texto del articulo, toda vez que este ya establece con
claridad el régimen de transicion entre la Resolucion
No. 2021032459 de 2021 y la nueva resolucién. En
efecto, se precisa que dicha norma seguira aplican-
dose exclusivamente para la gestién y finalizacién de
las solicitudes radicadas con anterioridad a la entrada
en operacién de la plataforma InvimAgil, asi como para
aquellos tramites que, por razones operativas o de dis-
ponibilidad de médulos, no puedan gestionarse aun en
la nueva plataforma.

Adicionalmente, se aclara expresamente que la Reso-
lucion 2021032459 se entendera derogada en su tota-
lidad una vez se resuelvan en su totalidad las solicitu-
des tramitadas bajo su amparo, sin necesidad de un
nuevo acto administrativo.
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todos los actos administrativos expedidos
bajo la Resolucion No. 2021032459 de
2021 estaran sujetos a las disposiciones
sobre revision posterior contenidas en la
presente resolucion, incluida la aplicacion
de la revision posterior selectivo con enfo-
que de riesgo, asi como la posibilidad de
revision posterior acumulativa conforme a
lo previsto en los articulos 5 y 10 de esta
resolucion. Una vez se resuelvan en su to-
talidad las solicitudes tramitadas bajo la
Resolucién 2021032459 de 2021, esta se
entendera derogada en su integridad, sin
necesidad de un nuevo acto administrativo
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Comentario General: Sin perjuicio de los
comentarios sobre los articulos 12 y 14 del
proyecto de resolucion, solicitamos que el
INVIMA considere desarrollar el modulo
SEAB de InvimAgil. Alli no solo se debe
buscar la eficiencia y transparencia de los
tramites ante la Sala Especializada, sino
también hacerlos compatibles con los de-
mas moddulos del aplicativo. Algunas cate-
gorias no se veran beneficiarias de los re-
gistros por medio de Invimagil hasta que se
aclare la interoperabilidad con el modulo
que permita la gestion de la SEAB.

No se acoge la observacion, dado que escapa del al-
cance del proyecto puesto en consulta publica. No obs-
tante, la observacioén sera trasladada al Comité Direc-
tivo del proyecto para que se determine su viabilidad.
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Proyecto de Resolucion: “Por la cual se es-
tablece el procedimiento para el estudio,
expedicion, renovacion y modificacion au-
tomatica de los registros, permisos y notifi-
caciones sanitarias de alimentos”

Por la cual se establece el procedi-
miento para el estudio, expedicion, re-
novacion y modificacion automatica
de los registros, permisos y notifica-
ciones sanitarias de alimentos y bebi-
das

Falta incluir “bebidas”

Se acoge la observacion.
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Articulo 1. Objeto. La presente resolu-
cion tiene por objeto establecer el proce-
dimiento aplicable a la expedicion, reno-
vacion y modificaciéon de registros sanita-
rios (RSA), permisos sanitarios (PSA) y
notificaciones sanitarias (NSA) para la

Articulo 1. Objeto. La presente re-
solucion tiene por objeto establecer
el procedimiento aplicable a la ex-
pedicién, renovacién y

modificacion de registros sanitarios
(RSA), permisos sanitarios (PSA),

La inclusion de los certificados de no
obligatoriedad y de materias primas
para alimentos responde a su rele-
vancia creciente en las operaciones

No se acoge la observacion. La propuesta de incluir
dentro del objeto de esta resolucion los certificados de
no obligatoriedad del registro sanitario, asi como las
materias primas para alimentos, excede el alcance y
competencia  normativa del presente acto
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fabricacion, importaciéon y comercializa-
cion de alimentos en el territorio nacional,
mediante la modalidad de tramite auto-
matico con revision posterior y enfoque
de riesgo de conformidad con lo dis-
puesto en el articulo 1 de la Resolucién
3168 de 2015, que modifico el articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013, o las nor-
mas que las modifiquen o sustituyan.

notificaciones sanitarias (NSA), cer-
tificados de no obligatoriedad de re-
gistro sanitario para la fabricacion,
importacion y comercializacion de
alimentos y materias primas para
alimentos, en el territorio nacional,
mediante la modalidad de tramite
automatico con revisién posterior y
enfoque de riesgo de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 1 de
la Resolucién 3168 de 2015, que
modifico el articulo 37 de la Resolu-
cion 2674 de 2013, o las normas
qgue las modifiquen o sustituyan.

del sector, y permite fortalecer el
control sanitario desde el origen.

administrativo, cuyo objeto exclusivo es regular los tra-
mites de autorizacidn sanitaria para productos termi-
nados.

No se incorpora esta sugerencia, a fin de conservar la
coherencia normativa y el marco de aplicacién del pro-
yecto.
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Articulo 2. Expedicion y renovacion de
registros (RSA), permisos (PSA) y noti-
ficaciones sanitarias (NSA). Los tramites
para la expedicion de registros sanitarios
(RSA), permisos sanitarios (PSA) o noti-
ficaciones sanitarias (NSA) y su
renovacion, se surtirdn mediante el tra-
mite automatico con revisién posterior
con enfoque de riesgo, establecido en la
presente

resolucién, a través del sistema de infor-
macion que para tal fin implemente el IN-
VIMA.

El titular de la autorizacion de comerciali-
zacion sera responsable de ingresar y de-
clarar la

informacion requerida garantizando su
veracidad, legalidad, suficiencia y el
cumplimiento de la normatividad sanitaria
vigente, asi como lo establecido en los
articulos 38 al 40 de la Resolucién 2674
de

2013, o en las normas que los modifiquen
o sustituyan. (...)

Articulo 2. Expediciéon y renova-
ciéon de registros (RSA), permi-
sos (PSA) y notificaciones sani-
tarias (NSA). Los tramites para la
expedicion de registros sanitarios
(RSA), permisos sanitarios (PSA) o
notificaciones sanitarias (NSA) y su
renovacion, se surtirdn mediante el
tramite automatico con revision
posterior con enfoque de riesgo, es-
tablecido en la presente resolucion,
a través del sistema de informacion
que para tal fin implemente el IN-
VIMA.

El titular de la autorizacién de co-
mercializacion sera responsable de
ingresar y declarar la informacién
requerida garantizando su veraci-
dad, legalidad, suficiencia y el cum-
plimiento de la normatividad sanita-
ria vigente, asi como lo establecido
en los articulos 38 al 46 41 de la Re-
solucion 2674 de 2013, o en las nor-
mas que los modifiquen o

Se incluye el articulo 41 de la Res.
2674 de 2013 para dar alcance a la
vigencia y renovacion de las NSA, es
una anomalia que se trae desde la
Resolucién 2021032459 de 2021.

Se acoge la observacion.
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sustituyan. (...)

86 Se aclara que, conforme a lo establecido en el para-
Articulo 2. Expediciéon y renova- grafo 1 del articulo 2, en el nuevo modelo de tramite
ciéon de registros (RSA), permi- i . automatico con revisidon posterior, la renovacion se

e - . Se indica que la renovacién se . . .
. . i sos (PSA) y notificaciones sani- ) . concedera unicamente con base en la informacion que
Articulo 2. Expediciéon y renovacién de . otorgara con base en la informa- ; g
. . . tarias (NSA). . : se encuentre autorizada al momento de la solicitud. En
registros (RSA), permisos (PSA) y noti- cion que se encuentre autorizada ; . . ;
0 g . e consecuencia, no se podran incluir cambios dentro del
ficaciones sanitarias (NSA). por el INVIMA, pero sin especifi- . -
(...) . tramite de renovacion.
car. Esto puede llevar a que sélo
(...) . . se permite renovar lo que previa- . . : Ce
. Paragrafo 1. La renovacion se con- . . ) Cualquier ajuste en la informacion técnica o legal del
ANDI — Camara ; : . mente esté autorizado en registro. . . . :
- . L cedera, previo cumplimiento de re- . o producto debera ser gestionado previa o posterior-
de la Industria | Paragrafo 1. La renovacién se conce- o ! Actualmente se permite solicitar ; . LS
. ) . L s quisitos establecidos en la Resolu- o . o mente mediante el procedimiento de modificacion, el
de Alimentos dera, previo cumplimiento de requisitos, hy . renovacion adicionando, modifi- i Iy "
. i cion 2674 de 2013 en sus articulos - . . cual también se tramitara de forma automatica con re-
con base en la informacién que se en- e cando o eliminando informacién ya C s . .
. 38 al 40 o la norma que la modifique ; L vision posterior, conforme a lo dispuesto en la presente
cuentre autorizada por el INVIMA al mo- . . concedida. Dado que el propdsito -
C o sustituya con base en la informa- ; AP resolucion.
mento de la solicitud. . o del sistema es hacer mas eficiente
cién que se suministre en los formu- : .
. - y transparente el funcionamiento
larios allegados en la solicitud de re- . -
(...) . . e de la entidad, se solicita mantener
novacion adicionando, modificando . e
o . J esa situacion.
o eliminando informacion que se en-
cuentre autorizada por el INVIMA al
momento de la solicitud. (...)
87 Articulo 2. Expediciéon y renova- Se aclara que, conforme a lo establecido en el para-
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Articulo 2. Expedicién y renovacién de
registros (RSA), permisos (PSA) y noti-
ficaciones sanitarias (NSA).

(...)

Paragrafo 1. La renovacién se conce-
dera, previo cumplimiento de requisitos,
con base en la informacion que se en-
cuentre autorizada por el INVIMA al mo-
mento de la solicitud.”

ciéon de registros (RSA), permi-
sos (PSA) y notificaciones sani-
tarias (NSA).

(...)

Paragrafo 1. La renovacioén se con-
cedera, previo cumplimiento de re-
quisitos, con base en la informacién
que se encuentre autorizada por el
INVIMA al momento de la solicitud.
Asimismo, se permitird durante la
renovacion notificar cambios que
sean propios del producto sin que
se afecte su verdadera

naturaleza.

La renovacion es un tramite que per-
mite actualizar la informacion apro-
bada, para ajustar las variedades,
presentaciones comerciales, entre
otros aspectos autorizados. Por lo
tanto, debe mantenerse la posibilidad
de notificar cambios dentro de la re-
novacion.

grafo 1 del articulo 2, en el nuevo modelo de tramite
automatico con revision posterior, la renovacion se
concedera unicamente con base en la informacion que
se encuentre autorizada al momento de la solicitud. En
consecuencia, no se podran incluir cambios dentro del
tramite de renovacion.

Cualquier ajuste en la informacion técnica o legal del
producto debera ser gestionado previa o posterior-
mente mediante el procedimiento de modificacion, el
cual también se tramitara de forma automatica con re-
vision posterior, conforme a lo dispuesto en la presente
resolucion.

Por tanto, si el objetivo es adicionar, eliminar o ajustar
informacion, el tramite procedente no es la renovacion,
sino la modificacion del registro sanitario.
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88 El Articulo 45 de la Ley 1437 de
2011, no distingue en cabeza de | Se acoge parcialmente la observacion. La informacion
Articulo 2. Expedicién y renova- qui_er_1 deba estar ellgrror para que Ig suministrada por el titular a_I momento dg _Ia radicacion
cién de registros (RSA), permisos sphmtgd de correccion del acto admi- | es responsabilidad exclu§|va del adm|p|stradq, con-
(PSA) y notificaciones sanitarias nlstratlvp sea V|abile. Por el forme lo estapleqe el parag_rafo del articulo. Sin em-
Articulo 2. Expedicidon y renovacion de (NSA) contrario, determina que: bargo, en aplicacion de lo dispuesto en el articulo 45
registros (RSA), permisos (PSA) y notifi- ) de la Ley 1437 de 2011, si del error se deriva un acto
caciones sanitarias (NSA). (...)Paragrafo 2. Al tratarse de infor- Articulo 45. Correccig’n qe errores | administrativo con errores puramente formales —
rﬁ.a.lcic')n declarada por el titular al mo- fO(maIes. En'c.t{alqwer tiempo, de como errores aritméticos, de digitacion, transg:ripcién u
(...) mento de la radicacién, cualquier oficio o a peticion de parte, se po- | omision de palabras— que no alteren el sentido mate-
QNDII —I (;émara erroren el diligenciamienté de los da- dran co;reqir los errores simple- | rial de la decisién, podra solicitarse la correccién co-
e la Industria . mente formales contenidos en | rrespondiente.
de Alimentos Paragrafo 2. Al tratarse de informacion tos sera bilidad exclusiva del admi los actos administrativos, ya P
declarada por el titular al momento de la ;?Sst?:géaN'o' oistz\ ?\Ctgss“ilzelir?orrzle- sean aritméticos, de digitacion, de | Esta solicitud podra canalizarse a través de la mesa de
radicacién, cualquier error en el diligen- deriva Ia. notificacion éje un acto ad- transcripcion o de omision de pala- | ayuda del aplicativo, donde sera evaluada por el Insti-
ciamiento de los datos sera ministrativo con errores formales bras. En ningun caso la correccion | tuto conforme al marco legal vigente. En caso de pro-
responsabilidad exclusiva del adminis- este serd suscentible a la solicitud dara lugar a cambios en el sentido | ceder, la correccidon serd comunicada a los interesa-
trado. de correccion depactos administrati- material de la decision, ni revivird | dos, de acuerdo con el mismo articulo 45 del CPACA.
. los términos legales para deman-
vos, consagrada en el Articulo 45 )
de la Ley 1437 de 2011, d'a’r el acto. Rea]tzada Ia_ correc-
cion, esta debera ser notificada o
comunicada a todos los interesa-
dos, segun corresponda.
89 Conforme a lo descrito en la Ley | Nose acoge la observacion. De acuerdo con el articulo
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Articulo 4. Solicitudes de modificacién.
Las solicitudes de modificacién de los re-
gistros sanitarios (RSA), permisos sanita-
rios (PSA) o notificaciones sanitarias
(NSA) deberan presentarse ante INVIMA
a través del sistema habilitado, acompafia-
das de la documentacién soporte corres-
pondiente, de acuerdo con la naturaleza
de la modificacion solicitada, conforme a lo
indicado a continuacion:

(...)

Articulo 4. Solicitudes de modifi-
cacion. Las solicitudes de modifica-
cion de los registros sanitarios
(RSA), permisos sanitarios (PSA) o
notificaciones  sanitarias  (NSA)
cuando procedan deberan presen-
tarse ante INVIMA a través del sis-
tema habilitado, acompafnadas de la
documentacién soporte correspon-
diente, de acuerdo con la naturaleza
de la modificacion solicitada, con-
forme a lo indicado a continuacion.

Las modificaciones sin impacto sobre
la calidad no requeriran de

2052 de 2020, se hace necesario
acatar la misma en el sentido de op-
timizar el trdmite administrativo del
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - IN-
VIMA en relacién a adoptar un es-
quema de implementacién y notifi-
caciones a INVIMA en relacion al
tramite de modificaciones al registro
sanitario de alimentos atendiendo al
principio de eficiencia y garantizar
con ello derechos y deberes de las
personas consagrados en la Consti-
tucién mediante tramites, procesos
y procedimientos administrativos

43 de la Resoluciéon 2674 de 2013: “Cualquier cambio
en el Registro, Permiso o Notificacion Sanitaria debera
reportarse ante el Invima, quien lo tramitara, conforme
al procedimiento que para tal fin tenga implementado.”

Esta disposicion busca garantizar la integridad y traza-
bilidad de la autorizacion de comercializacion, asi
como la coherencia con los datos que se declaran
como vigentes en el sistema.
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notificacion a la autoridad y seran de
implementacion inmediata.

Las modificaciones de bajo riesgo
menor requeriran notificacion a la au-
toridad en un lapso no mayor a 1 afo
de su implementacion. Todas las mo-
dificaciones sin excepciéon seran ob-
jeto de revision y control posterior.

(..)

agiles y coordinados, y en atencién
a la necesidad de disponer, por
parte del INVIMA, de nuevas herra-
mientas a nivel regulatorio que le
permitan descongestionar los trami-
tes que de acuerdo a su objeto mi-
sional le correspondan en cumpli-
miento de la normatividad citada.

El modelo propuesto para imple-
mentacion y notificacion relacio-
nado con las modificaciones al re-
gistro sanitario de alimentos actual-
mente existe para medicamentos
que incluso podrian ser considera-
dos productos de mayor riesgo que
los alimentos.
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Articulo 4. Solicitudes de modificacion.

(...)

4.1. Modificaciones legales:

(...)

4.1.2. Cambio de razén social, domicilio o
direccion del titular, fabricante o importa-
dor, envasador o empacador autorizados
en el

registro, permiso o notificacion sanitaria.

c) Formato de solicitud establecido
por el INVIMA, suscrito por el represen-
tante legal del titular del registro, permiso
o notificacién
sanitaria, o por el respectivo apoderado,
en el que se indique la nueva razon so-
cial, domicilio o direccion.

Articulo 4. Solicitudes de modifi-
cacion.

(...)

4.1. Modificaciones legales:

(...)

4.1.2. Cambio de razon social, do-
micilio o direccién del titular, fabri-
cante o importador, envasador o
empacador autorizados en el
registro, permiso o notificacion sanita-
ria.

Formato de solicitud establecido
por el INVIMA, suscrito por el re-
presentante legal del titular del re-
gistro, permiso o notificacion

En algunos paises la complejidad
de emision de un CLV puede tardar
hasta 6 meses.

Ademas, existen paises donde las
entidades sanitarias no expiden
este documento como, por ejemplo,
Argentina.

Este nuevo requerimiento represen-
taria un aumento en la complejidad
del proceso.

Proponemos la presentacion de una
carta emitida por el titular o docu-
mentos afines que validen el cambio
de direccién.

No se acoge la observacioén. El proyecto de resolucién
puesto en consulta es un desarrollo de lo contemplado
en la Resolucion 2674 de 2013, la cual en el articulo
38 establece como requisito que el certificado de venta
libre se encuentre inscrito la direccion del fabricante.
En este sentido, para la modificacion el requisito se
mantiene.
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c) Cuando en el tramite intervengan
personas juridicas extranjeras o nacio-
nales que por su régimen no sean veri-
ficables en el Registro
Unico Empresarial de la Camara de Co-
mercio RUES, deberan acreditar su exis-
tencia 'y
representacion legal, con documento con
expediciéon no mayor a seis (6) meses.

c) Poder debidamente otorgado, si es del
caso.

En modificacion de direccion del fabricante

para productos importados, debera presen-

tar certificado de venta libre en donde
conste su nueva ubicacion.

sanitaria, o por el respectivo apode-
rado, en el que se indique la nueva
razon social, domicilio o direccién.
Cuando en el tramite intervengan
personas juridicas extranjeras o
nacionales que por su régimen no
sean verificables en el Registro
Unico Empresarial de la Camara de
Comercio RUES, deberan acreditar
su existencia 'y
representacion legal, con docu-
mento con expedicidn no mayor a
seis (6) meses.
d) Poder debidamente otorgado, si
es del caso.
somto—librecnrfeondoconoio on
nAueva-ubicacién- Carta de autoriza-
cion del titular u otro documento le-
gal o emitido por

alguna autoridad en donde conste el
cambio de direccion del fabricante.
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Articulo 4. Solicitudes de modificacion.

(...)

1.4.Modificaciones Técnicas.
1.4.1. Cambio o adiciéon de marca.

Formato de solicitud establecido por el
INVIMA, suscrito por el representante le-
gal del titular del registro, permiso o noti-
ficacion

sanitaria, o por el respectivo apoderado,
que contendra como minimo:

(...)
4.1. Modificaciones legales: (...)

4.1.4 Cambio o adicidon de marca.

Formato de solicitud establecido
por el INVIMA, suscrito por el re-
presentante legal del titular del re-
gistro, permiso o notificacion
sanitaria, o por el respectivo apode-
rado, que contendra como minimo:
Nombre o razén social de la per-
sona natural o juridica a cuyo nom-
bre se solicita la

El cambio o adicién de marca NO es
una modificacion técnica, la evalua-
cion de la marca obedece a un pro-
ceso de naturaleza legal.

La marca “es una categoria de
signo distintivo que identifica los
productos o servicios de una em-
presa o empresario”; por lo que no
es adecuado considerar la marca
como un cambio técnico.

La resolucion 2674 de 2013 indica
los requisitos para obtener RSA,
NSA, PSA en los articulos 38 al 40;
en los que son de caracter técnico

No se acoge la observacion. En el caso de los alimen-
tos, la marca no se considera Unicamente un signo dis-
tintivo de caréacter legal, sino que puede tener una re-
lacion directa con las condiciones de comercializacion,
presentacion y percepcién del producto por parte del
consumidor. Por ello, su analisis en el marco de los
tramites de autorizacidon de comercializacion incluye
aspectos técnicos, como el cumplimiento de lo dis-
puesto en el articulo 272 de la Ley 9 de 1979, en lo
referente a la veracidad y adecuacion de la informacion
al consumidor, y de las Resoluciones 5109 de 2005 y
810 de 2021, en particular en lo relacionado con los
descriptores nutricionales y alegaciones que pueden
implicar la marca.
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Nombre o razén social de la persona na-
tural o juridica a cuyo nombre se solicita
la

modificacion del registro, permiso o notifi-
cacion sanitaria.

Las marcas que deben figurar en el regis-
tro, permiso o notificacién sanitaria.

Las marcas comerciales deberan obser-
var el cumplimiento de las disposiciones
contenidas en los articulos 272 y 274 de
la Ley 9% de 1979 y articulo 4° de la Re-
solucién 5109 de 2005 o las normas que
las modifiquen o

sustituyan.

Poder debidamente otorgado, si es del
caso.

modificacién del registro, permiso o
notificacién sanitaria.
Las marcas que deben figurar en el
registro, permiso o notificacién sani-
taria.
Las marcas comerciales deberan
observar el cumplimiento de las dis-
posiciones contenidas en los articu-
los 272 y 274 de la Ley 92 de 1979
y articulo 4° de la Resolucion 5109
de 2005 o las normas que las modi-
fiquen o
sustituyan.
Poder debidamente otorgado, si es
del caso.

(Ficha técnica del producto segun el
formato establecido por el INVIMA),
no se solicita informacion de la
marca.

Adicionalmente, a diferencia de otros sectores como
bebidas alcohdlicas, en alimentos no se exige la pre-
sentacion del certificado de registro de marca expe-
dido por la SIC, lo cual refuerza que su analisis se rea-
liza con un enfoque sanitario. En este sentido, mante-
ner la marca como una modificacién técnica permite
realizar el analisis integral de la conformidad del pro-
ducto frente a la normatividad vigente.
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1.4.1.

Articulo 4. Solicitudes de modificacion.

(--)

1.4.Modificaciones Técnicas.
Cambio o adicion de
marca. (...)

b) Las marcas comerciales deberan ob-
servar el cumplimiento de las disposicio-
nes contenidas en los articulos 272y 274
de la Ley 92 de 1979 y articulo 4° de la
Resolucion 5109 de 2005 o las normas
que las modifiquen o sustituyan.

Articulo 4. Solicitudes de modifi-
cacion.

(...)
1.4.Modificaciones Técnicas.

1.4.1. Cambio o adi-

cion de marca. (...)

b) Las marcas comerciales deberan
observar el cumplimiento de las dis-
posiciones contenidas en los articu-
los 272 y 274 de la Ley 92 de 1979
y articulo 4° de la Resolucion 5109
de 2005 o las normas que las modi-
fiquen o sustituyan. Para aquellas
marcas objeto de observacion por
parte del INVIMA durante el tramite
de modificacién, podra emitirse una
respuesta por parte de la mesa téc-
nica de la entidad.

Algunas marcas no estan directa-
mente relacionadas con los articula-
dos descritos y quedan a subjetividad
de quien evalie. Se debe crear un
mecanismo de revision

No se acoge la observacion. La propuesta de incluir
como requisito un concepto técnico de una mesa téc-
nica excede el alcance y competencia normativa del
presente acto administrativo. Ademas, el analisis de
marcas se realiza con base en criterios objetivos esta-
blecidos en la normativa sanitaria vigente, particular-
mente en lo dispuesto en los articulos 272 y 274 de la
Ley 92 de 1979 y el articulo 4° de la Resolucién 5109
de 2005, asi como en otras disposiciones sobre rotu-
lado, descriptores nutricionales, entre otros. Por tanto,
no se requiere la creacion de un nuevo mecanismo de
revision.
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Articulo 5. Revision posterior de los
tramites automaticos. En desarrollo de
lo dispuesto en el articulo 37 de la Reso-
lucidon 2674 de 2013, el INVIMA realizara
la revisién posterior de la documentacion
que soporta el cumplimiento de los requi-
sitos exigibles para los tramites de regis-
tro, permiso o notificaciéon sanitaria, asi
como sus renovaciones y modificaciones,
con base en un enfoque de riesgo sanita-
rio.

Articulo 5. Revision posterior de
los tramites automaticos. En desa-
rrollo de lo dispuesto en el articulo-37
de-la—Resolucion 2674-de-2013 ar-
ticulo 1 de la Resolucion 3168 de
2015, que modifico el articulo 37 de
la Resolucion 2674 de 2013, o las
normas que las modifiquen o sustitu-
yan, el INVIMA realizara la revisiéon
posterior de la documentacion que
soporta el cumplimiento de los requi-
sitos exigibles para los tramites de
registro, permiso o notificacién sani-
taria, asi como sus renovaciones y
modificaciones, con base en un enfo-
que de riesgo sanitario (...)

El articulo 37 de la Resolucién 2674
de 2013, fue derogado por el articulo
1 de la Resolucion 3168 de 2015,
que modifico el articulo 37 de la Re-
solucion 2674 de 2013.

No se acoge la observacion. No se considera necesa-
rio eliminar la referencia a la Resolucion 2674 de 2013,
toda vez que la disposicion modificada forma parte in-
tegral de dicha norma y se encuentra acogida de ma-
nera expresa en el texto del proyecto de resolucion.
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Articulo 5. Revision posterior de
los tramites automaticos. (...)

La revision posterior de los tramites con-
cedidos por la via automatica se efectuara
de manera selectiva, mediante la aplica-
cion de una matriz de riesgo basada en
criterios objetivos e incorporando meca-
nismos de muestreo aleatorio que permi-
tan una verificacion representativa del
cumplimiento sanitario. Dentro de los cri-
terios de priorizacion se consideraran, en-
tre otros:

g) La clasificacion del riesgo del producto.

El historial de cumplimiento normativo

del titular, fabricante, importador o en-

vasador.

La naturaleza y alcance del tra-

mite solicitado (registro nuevo, re-

novacién o modificacién).

g) El tipo de modificacién o cambio solici-
tado.

Es importante profundizar en los cri-
terios y mecanismos de muestreo
aleatorio, ya que estos pueden resul-
tar en seleccion de casos que no re-
presentan riesgo o no estar total-
mente justificados. En ese sentido,
solicitamos tener en cuenta las si-
guientes inquietudes en la formu-
lacién y revisién de los criterios y
mecanismos de

muestreo.

1)Por ejemplo, a la fecha no se
cuenta con una base de datos
publica y/o criterios oficiales
que determinen el historial de
cumplimiento normativo del ti-
tular, fabricante, importador
envasador. En estos casos,
consideramos que la
medida adecuada no es la revi-
sion el registro sino la IVC (vigi-
lancia) a la empresa.

No se acoge la observacion. el historial de cumpli-
miento normativo no constituye un criterio subjetivo.
Este se construye a partir de la informacion que reposa
en la Entidad, como conceptos sanitarios desfavora-
bles, medidas sanitarias de seguridad, sanciones im-
puestas y demas antecedentes que reflejan el compor-
tamiento histérico del titular, fabricante, importador o
envasador frente a la normatividad sanitaria vigente.
Esta informacién es utilizada actualmente por el IN-
VIMA dentro de la matriz IVC SOA.

En cuanto a las alertas sanitarias, denuncias o inspec-
ciones previas no constituyen, por si mismas, acciones
directas de control, sino insumos dentro de un modelo
de priorizacion de riesgos. Estos elementos podran
emplearse exclusivamente para asignar puntajes den-
tro de una matriz basada en riesgo, que permite iden-
tificar los productos sobre los cuales se adelantara la
revisién posterior. Su incorporacién responde al princi-
pio de vigilancia basada en riesgo, que permite enfocar
los esfuerzos del INVIMA en aquellos productos que
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g) El tipo de alimento.

Alertas sanitarias, denuncias, inspec-
ciones previas u otras fuentes de infor-
macion que

justifiquen la revision.

Mecanismos de seleccion aleato-

ria 0 muestreo.

La Direccién de Alimentos y Bebidas del
INVIMA aplicara estos criterios de forma
sistematica, mediante mecanismos inter-
nos de priorizacién, sin perjuicio de las
demas funciones de inspeccion, vigilan-
cia y control que legalmente le asisten

(...)

potencialmente representan mayor riesgo para la sa-
lud publica.

La inclusién de estos criterios en el articulo 5 no des-
conoce el ordenamiento juridico, sino que desarrolla
de forma técnica y proporcional el mandato conferido
al INVIMA para ejercer control sanitario sobre los pro-
ductos alimenticios, en el marco del procedimiento de
revision posterior previsto en la Resolucion 2674 de
2013.

95 Articulo 5. Revisién posterior de No se acoge la observacion. La aplicacion de la matriz
Articulo 5. Revisién posterior de los tramites automaticos. de riesgo esta sujeta a criterios técnicos y a la capaci-
los tramites automaticos. (-..) dad operativa del INVIMA, por lo cual fijar un término

(...) rigido limitaria la flexibilidad necesaria para una ejecu-
cion eficaz y priorizada de la revisién posterior. No obs-
Paragrafo 1. Lo dispuesto en el pre- tante, el Instituto podra establecer cronogramas de
Paragrafo 1. Lo dispuesto en el presente | sente articulo aplicara igualmente a . ; A riorizacioén interna para garantizar la gestion progre-
articulo aplicara igualmente a los tramites | los tramites que, a la entrada en vi- SeI.SUQ'.(?re mcltlur un termino para la giva y eficiente de |02 trérr%ites, de acuegrdo conpsugdis_
ANDI - que, a la entrada en vigencia de la pre- | gencia de la presente resolucion, se ap |c§dC|on ge a matrllz fdedrlesgo, ponibilidad operativa.
Camara de la In- | sente resolucion, se encuentren pen- | encuentren pendientes de estudio y considerando que sera fuhdamen-
dustria de Ali- | dientes de estudio y correspondan a las | correspondan a las modalidades de tal para laaplicacion del control
mentos modalidades de tramite automatico, para | tramite automatico, para lo cual el posterior
lo cual el INVIMA aplicard una matriz de INVIMA aplicara una matriz de
riesgo para su priorizacion y seleccion, riesgo para su priorizacion y selec-
en funcién de su capacidad operativa y | cion, dentro de los seis (6) meses si-
criterios de riesgo. guientes a la publicacion de esta Re-
(--.) solucién, en funcién de su capacidad
operativa y criterios de riesgo. (...)
96 Articulo 5. Revision posterior de Articulo 5. Revision posterior de En proteccidn a la seguridad juri- | No se acoge la observacion. La plataforma InvimAgil
los tramites automaticos. los trémittles automaticos dica, los procesos deben tener un | informara automaticamente al titular cuando un tramite
ANDI — () ' término por medio del cual, se ga- | no sea seleccionado para revision posterior, mediante
Camara de la In- (..)) rantice que el tramite no estara | notificacion electronica y visualizacion directa en el
dustria de Ali- abierto de manera indefinida. aplicativo. Esta comunicacién marcara el cierre del
mentos Paragrafo 5 (NUEVO). Cierre de la procedimiento de control posterior para el tramite co-

Por lo tanto, se debe incluir un

rrespondiente.




INViMao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

revision posterior. Sin perjuicio de
lo previsto en el articulo 8, el IN-
VIMA efectuara el cierre de la revi-
sion posterior, incluida la acumula-
tiva, dentro de los tres meses si-
guientes a la ejecutoria de la conce-
sion del tramite y lo comunicara al
titular dentro de los quince dias ca-
lendario siguientes al vencimiento
de dicho plazo, ordenando el ar-
chivo de la actuacién en los siguien-
tes casos:

a) Cuando el INVIMA verifique el
cumplimiento documental de la
normatividad sanitaria vigente.

b) Cuando el titular da respuesta
satisfactoria al requerimiento sin
mediar suspension.

Con el levantamiento de la suspension
del registro, permiso o notificacion sa-
nitaria, por respuesta satisfactoria al

requerimiento formulado.

término para el control posterior de-
bido a que actualmente el INVIMA
puede demorarse afios en la revi-
sion de control posterior con lo que
puede generar perjuicio a las com-
panias. Asi mismo, se debe estable-
cer un plazo especifico para que el
INVIMA realice la notificacion al titu-
lar, el cual consideramos puede ser
de 15 dias habiles

La justificacion es la proteccion de
la seguridad juridica, en el sentido
de que los administrados dispongan
de un término perentorio para deter-
minar que su producto no hizo parte
del control posterior, y evitar la in-
certidumbre de mantener un proce-
dimiento administrativo de manera
indefinida en el tiempo.

Lo anterior, se sustenta con la juris-
prudencia desarrollada por el Con-
sejo de Estado en la sentencia del 13
de febrero de 2020, radicado 76001-
23-31-000-2013-0007- 01 (4468-18)
que resalta que la caducidad busca
eliminar la incertidumbre que podria
generar la revocatoria tardia de actos
administrativos, de la siguiente ma-
nera:

“La caducidad es un presupuesto,
ligado al principio de seguridad juri-
dica, encaminado a eliminar la in-
certidumbre que representa para la
administracion la eventual revoca-
toria de sus actos en cualquier
tiempo.”

No obstante, no se fija un plazo especifico para emitir
dicha comunicacion, ya que la aplicacion de la matriz
de riesgo se realiza por ciclos, y depende de que el
acto administrativo se encuentre ejecutoriado. Esta
condicién puede variar segun si se interpusieron o no
recursos, o si estos ya fueron resueltos.

Por tanto, aunque el usuario siempre podra consultar
el estado de su tramite en el sistema, no se considera
procedente establecer un término Unico o fijo para esta
comunicacién en el articulado de la resolucién.

Finalmente, dado que la revisidn posterior responde a
criterios de priorizacion por riesgo y a la capacidad
operativa institucional, no se considera viable estable-
cer un plazo uniforme para su ejecucion o archivo, ya
que este podra variar en funcién de la carga operativa,
la complejidad de los tramites y los niveles de riesgo
identificados.
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En cuanto a la posible discusion res-
pecto del término en el que el IN-
VIMA puede ejercer sus facultades,
consideramos que no debe confun-
dirse la revisiéon posterior que re-
fiere el dltimo inciso del articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013, adi-
cionado mediante Resolucion 3168
de 2015 con la revisién de oficio
prevista en los articulos 48 y 49 de
la misma Resolucion 2674 de 2013.

Esta ultima corresponde a la revi-
sion de un alimento (no del tramite
de autorizacién de comercializacién
y puede hacerse en cualquier
tiempo, conforme a las facultades
permanentes de IVC del INVIMA.

Agradecemos evaluar esta pro-
puesta tomando en consideracién
que se ha utilizado como referente
el articulo 13 de la Resolucién
2021032459 de 2021.
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Articulo 6. Requerimiento. Cuando en
ejercicio de la revisién posterior el IN-
VIMA evidencie que la documentacion
aportada con la solicitud del registro sani-
tario (RSA), permiso sanitario (PSA) o
notificacion sanitaria (NSA), asi como
sus modificaciones o renovaciones, pre-
senta inconsistencias o incumple la nor-
matividad sanitaria vigente, requerira al ti-
tular para que subsane las deficiencias o
formule las aclaraciones necesarias (...)

Articulo 6. Requerimiento.
Cuando en ejercicio de la revision
posterior el INVIMA evidencie que
la documentacion aportada con

la solicitud del registro sanitario
(RSA), permiso sanitario (PSA) o no-
tificacion sanitaria (NSA), asi como
sus modificaciones o renovaciones,
presentan inconsistencias o incum-
ple la normatividad sanitaria vigente,
requerira al titular para que subsane
las deficiencias o formule las aclara-
ciones necesarias. (...)

Propuesta de forma para mejorar la
redaccién

Se acoge la observacion.
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Articulo 6. Requerimiento. Cuando en
ejercicio de la revisién posterior el INVIMA

Articulo 6. Requerimiento. Cuando
en ejercicio de la revision posterior el

Es importante garantizar el debido

No se acoge la observacion. En cumplimiento de los
principios generales del derecho administrativo, toda
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evidencie que la documentacién aportada
con la solicitud del registro sanitario
(RSA), permiso sanitario (PSA) o notifica-
cion sanitaria (NSA), asi como sus modifi-
caciones o renovaciones, presenta incon-
sistencias o incumple la normatividad sa-
nitaria vigente, requerira al titular para que
subsane las deficiencias o formule las
aclaraciones necesarias.

(.)

INVIMA evidencie que la documenta-
cion aportada con la solicitud del re-
gistro sanitario (RSA), permiso sani-
tario (PSA) o notificacién sanitaria
(NSA), asi como sus modificaciones
0 renovaciones, presenta inconsis-
tencias o incumple la normatividad
sanitaria vigente, mediante auto mo-
tivado requerira al titular para que
subsane las deficiencias o formule
las aclaraciones necesarias. (...)

proceso al momento de requerir a los
titulares de registros sanitarios
cuando se presenten inquietudes o
inconsistencias frente a la informa-
cion presentada, y de esta manera
garantizar la seguridad juridica de los
regulados. Como parte de este pro-
ceso, es importante asegurar el me-
canismo y el tiempo pertinente para
que se puedan allegar las explicacio-
nes y soportes necesarios frente al
cumplimiento de la normatividad sa-
nitaria, o presentar los ajustes perti-
nentes cuando aplique.

actuacion que implique requerimientos, decisiones o
medidas adoptadas por el Invima en el marco de la re-
vision posterior sera debidamente motivada. Por tanto,
el acto de requerimiento ya contempla dicha garantia,
sin necesidad de incluirlo de forma expresa en el ar-
ticulo.
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Articulo 6. Requerimiento. Cuando en
ejercicio de la revisién posterior el INVIMA
evidencie que la documentacién aportada
con la solicitud del registro sanitario
(RSA), permiso sanitario (PSA) o notifica-
cion sanitaria (NSA), asi como sus modifi-
caciones o renovaciones, presenta incon-
sistencias o incumple la normatividad sa-
nitaria vigente, requerira al titular para que
subsane las deficiencias o formule las
aclaraciones necesarias.

(.)

Articulo 6. Requerimiento. Cuando
en ejercicio de la revisién posterior el
INVIMA evidencie que la documenta-
cién aportada con la solicitud del re-
gistro sanitario (RSA), permiso sani-
tario (PSA) o notificacién sanitaria
(NSA), asi como sus modificaciones
0 renovaciones, presenta inconsis-
tencias o incumple la normatividad
sanitaria vigente, requerira al titular
para que subsane las deficiencias o
formule las aclaraciones necesarias.
Dicho requerimiento debera ser emi-
tido dentro de los 10 dias siguientes
a la fecha de radicacion de la solici-
tud y a su vez el INVIMA tendra un
periodo de 30 dias para la revision y
toma de decision sobre el tramite re-
querido, y notificara al titular dentro
de los 15 dias calendario posteriores
a la toma de la decision.

En el contexto del nuevo modelo de
regulacion procompetitiva y para que
los plazos para la formulacion del re-
querimiento y la revisiéon y decision
del INVIMA sean compatibles con el
plazo para la respuesta al mismo que
se establece en el articulo 7 del pro-
yecto de resolucion, estos también
deben atender lo previsto en el ar-
ticulo 17 de la Ley 1437 de 2011 (Co6-
digo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.
Ademas, es conveniente establecer
un plazo para que la decision se co-
munique al titular.

No se acoge la observacién. Se aclara que con el
nuevo procedimiento y la gestion de los tramites a tra-
vés de la nueva plataforma, éstos (autorizacion nueva,
modificacidn, renovacion) se concede automatica-
mente, una vez el usuario ha completado toda la infor-
macién exigida en la plataforma y ha acreditado el
pago correspondiente, si hay lugar a ello.

La revision posterior de todos los tramites automaticos,
no forma parte del procedimiento de decisién (conce-
sion), sino que corresponde a un mecanismo de verifi-
cacion técnica y juridica que se aplicara de forma se-
lectiva, con base en criterios objetivos definidos en una
matriz de priorizacion por riesgo, conforme a lo esta-
blecido en la presente resolucion.

Se resalta que la autorizacién concedida tiene plenos
efectos juridicos desde su emision, y el usuario no
debe supeditar su ejecucién a la revision posterior, la
cual no suspende ni condiciona la validez del acto. En
caso de encontrarse hallazgos durante dicha revision,
se activaran los mecanismos de requerimiento o medi-
das administrativas previstos en la resolucion.




Salud

(X
ancia de Medicamentos y Alimentos

nstituto Nacional de Vig

Por esta razén, no se prevé la definicion de un plazo
uniforme o estandar para su realizacion, dado que esta
dependera de la priorizacion y de la capacidad opera-
tiva del Instituto.
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Articulo 6. Requerimiento. (...)

Paragrafo 1. En caso de que el requeri-
miento implique cambios en la informacién
previamente autorizada, el titular debera
adelantar el tramite de modificacion co-
rrespondiente, dentro del mismo término
previsto para dar respuesta al requeri-
miento.

)

Articulo 6. Requerimiento. (...)

Paragrafo 1. En caso de que el re-
querimiento implique cambios en la
informacion previamente autorizada
en la resolucién del registro sanita-
rio, el titular debera adelantar el tra-
mite de modificacion correspon-
diente, dentro del mismo término
previsto para dar respuesta al re-
querimiento. (...)

Las modificaciones que no impacten
la informacion contenida en la resolu-
cion del registro sanitario deben ser
resueltas dentro del mismo tramite

del requerimiento.

No se acoge la observacion. De acuerdo con el articulo
43 de la Resolucion 2674 de 2013: “Cualquier cambio
en el Registro, Permiso o Notificacion Sanitaria deberéa
reportarse ante el Invima, quien lo tramitara, conforme
al procedimiento que para tal fin tenga implementado.”

En ese sentido, si en el marco del requerimiento se
identifica que la informacién previamente autorizada
ha cambiado, el titular debe adelantar el trdmite de mo-
dificacion correspondiente, incluso si se trata de infor-
macion que ya se encuentra en el expediente, pero
que no ha sido actualizada mediante el acto adminis-
trativo vigente.

Esta disposicion busca garantizar la integridad y traza-
bilidad de la autorizacion de comercializacion, asi
como la coherencia con los datos que se declaran
como vigentes en el sistema.
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Articulo 6. Requerimiento. (...)

Paragrafo 2. El INVIMA podra ordenar la
suspension preventiva de la autorizacion
de comercializacion en el mismo acto de
requerimiento, cuando evidencie que el
alimento representa un peligro actual o
inminente para la salud publica. Esta me-
dida se mantendra hasta tanto el titular
formule las aclaraciones o realice las mo-
dificaciones requeridas, en el término
previsto en este articulo

Articulo 6. Requerimiento. (...)
Paragrafo 2. El INVIMA podra orde-
nar la suspension preventiva de la
autorizacion de comercializaciéon en
el mismo acto de requerimiento,
cuando evidencie que el alimento re-
presenta un peligro actual o inmi-
nente para la salud publica. A tal fin,
el INVIMA sefialara criterios claros y
objetivos para determinar dichas si-
tuaciones.

Esta medida se mantendra hasta
tanto el titular formule las aclaracio-
nes o realice las modificaciones re-
queridas, en el término previsto en
este articulo.

El proyecto no establece criterios
claros, acotados y objetivos, para
los casos en los cuales se aplicaria
una suspensién preventiva de la
autorizacién de comercializacién
ante el riesgo en salud publica, lo
cual representa una alta incerti-
dumbre para los regulados.

Si no se establecen criterios claros
y objetivos acerca de cuando se
considera que el alimento presenta
un peligro inminente en la salud pu-
blica, este quedaria sujeto a criterio
de cada inspector y situacion, lo que
no permitiria que este se aplique de
manera consistente para todos los

No se acoge la observacion. La suspensién preventiva
Unicamente procedera en los casos en que se eviden-
cie que el alimento representa un peligro actual o inmi-
nente para la salud publica, tal como se indica expre-
samente en el paragrafo. Esta medida, en todo caso,
debe estar debidamente motivada.

En cuanto a la precision sobre el alcance de la suspen-
sion, se aclara que las modificaciones automaticas, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 37 de la
Resolucion 2674 de 2013, modifican directamente el
contenido de la autorizacion de comercializacion. Por
tanto, si se identifican riesgos asociados a la modifica-
cioén autorizada, la suspension preventiva recae sobre
la totalidad de la autorizacion, en la medida en que
esta se entiende incorporada al acto previamente con-
cedido, afectando asi el producto.
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regulados.

Habiendo dicho lo anterior, quisiéra-
mos expresar que el INVIMA, como
autoridad sanitaria, tiene como obje-
tivo salvaguardar la salud publica.

El paragrafo da a entender que se
pueden dar autorizaciones de co-
mercializacion y modificaciones au-
tomaticas para alimentos que re-
presenten un riesgo a la salud pu-
blica, lo cual es inadmisible.

Por tanto, en la plataforma que
adopte la entidad, debe haber un
control minimo que asegure que el
usuario conozca las condiciones y
proceda en consecuencia.

En caso de persistir este texto como
se encuentra propuesto, es impor-
tante especificar que la suspension
preventiva solo aplicaria sobre el
acto administrativo sobre el que
aplica el requerimiento y no sobre
toda la autorizacion de comercializa-
cion.
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Articulo 6. Requerimiento. (...)

Paragrafo 2. El INVIMA podra ordenar la
suspension preventiva de la autorizacion

Articulo 6. Requerimiento. (...)

Paragrafo 2. El INVIMA podra or-
denar k& suspersionpreventvode
) | - ,

La suspension preventiva por oca-
sion del control posterior vulnera el
derecho fundamental al debido pro-
ceso, consagrado en el Articulo 29 de
la Constitucién debido a que menos-
caba el derecho a la contradiccién. La
respuesta al auto de control posterior
es una oportunidad procesal para
ejercer el derecho a la contradiccion.

Suspender el registro sanitario de

No se acoge la observacion. La suspensién preventiva
de la autorizacion de comercializacién, como medida
sanitaria, solo procede cuando, en el marco de la revi-
sién posterior, se evidencie que el alimento representa
un peligro actual o inminente para la salud publica.
Esta posibilidad se encuentra debidamente delimitada
en el paragrafo 2 del articulo 6 y debera estar moti-
vada, respetando el principio de legalidad y el derecho
al debido proceso.
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de comercializacion en el mismo acto de
requerimiento, cuando evidencie que el
alimento representa un peligro actual o
inminente para la salud publica. Esta me-
dida se mantendra hasta tanto el titular
formule las aclaraciones o realice las mo-
dificaciones requeridas, en el término
previsto en este articulo.

euandeo-una visita de Inspeccion, Vi-
gilancia y Control, cuando durante
la revision posterior evidencie que el
alimento representa puede repre-
sentar un peligro actual o inminente
para la salud publica, en aras de ve-
rificar si es necesario imponer una
medida sanitaria. Esta—medida—se
tondrs . :
| | . .

1OGHIGAGIoRSS seesuelas’ El _ °

manera preventiva, también vulnera
el principio de proporcionalidad que
rigen las decisiones administrativas.

La revision posterior realizada de
manera documental no permite de-
mostrar si el producto genera un pe-
ligro a la salud publica. Por lo tanto,
se debe limitar las medidas sanitarias
a las acciones de Inspeccion Vigilan-
cia y Control donde se verifica verifi-
car fisicamente que el producto ge-
nera o no un riesgo a la salud publica
o0 individual.

Dado que la medida se adopta en el marco de un pro-
cedimiento que ya culminé con la expedicion de la au-
torizacion sanitaria por la via automatica, la actuacion
posterior que adelanta el INVIMA tiene naturaleza de
verificacion, y puede dar lugar a actuaciones adminis-
trativas como la suspension preventiva o cancelacion.

En ese sentido, se aclara que esta medida no se
adopta como sancion, sino como una actuacion pre-
ventiva sujeta a los principios de razonabilidad, propor-
cionalidad y motivacién.
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Articulo 6. Requerimiento. (...)

Paragrafo 2. El INVIMA podra ordenar la
suspension preventiva de la autorizacién de
comercializacion en el mismo acto de
requerimiento, cuando evidencie que el
alimento representa un peligro actual o
inminente para la salud publica. Esta me-
dida se mantendra hasta tanto el titular for-
mule las aclaraciones o realice las modifi-
caciones requeridas, en el término previsto
en este articulo.

Articulo 6. Requerimiento.

Paragrafo 2. El INVIMA podra orde-
nar la suspension preventiva de la
autorizacion de comercializacién en
el mismo acto de requerimiento,
cuando evidencie que el alimento re-
presenta un peligro actual o inmi-
nente para la salud publica. Esta me-
dida aplicara sobre el acto adminis-
trativo que motivo el requerimiento.
Ademas, esta medida se mantendra
hasta tanto el titular formule las acla-
raciones o realice las modificaciones
requeridas, en el término previsto en
este articulo

Es necesario que la suspension
preventiva de la autorizacién de co-
mercializacién se realice sobre el
acto administrativo que motivé el
requerimiento, no sobre todo el
RSA/PSA/NSA porque se pueden
tener muchas variedades aproba-
das en el mismo acto administra-
tivo.

No se acoge la observacion. En cuanto a la precisiéon
sobre el alcance de la suspension, se aclara que las
modificaciones automaticas, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de
2013, modifican directamente el contenido de la auto-
rizacién de comercializacién. Por tanto, si se identifi-
can riesgos asociados a la modificacion autorizada, la
suspension preventiva recae sobre la totalidad de la
autorizacion, en la medida en que esta se entiende in-
corporada al acto previamente concedido, afectando
asi el producto.
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Articulo 6. Requerimiento. Cuando en
ejercicio de la revisién posterior el IN-
VIMA evidencie que la documentacion
aportada con la solicitud del registro sani-
tario (RSA), permiso sanitario (PSA) o
notificaciéon sanitaria (NSA), asi como
sus modificaciones o renovaciones, pre-
senta inconsistencias o incumple la nor-
matividad sanitaria vigente, requerira al

Es importante abordar como se reali-
zaria el agotamiento del material de
empaque, teniendo en cuenta que
todo cambio se materializa posterior
a la aprobacion realizada por la enti-
dad. En este sentido, se hace nece-
sario alinear el proyecto con la Reso-
lucién 2025013945 del 10 de abril de
2025, “por la cual se establecen los

No se acoge la observacion. Se aclara que el agota-
miento de etiquetas, en caso de requerirse, debe ges-
tionarse mediante el procedimiento establecido en la
Resolucién No. 2025013945 del 10 de abril de 2025,
la cual regula de manera independiente los lineamien-
tos para autorizar el agotamiento de etiquetas o adhe-
sivos cuando haya lugar a ello.
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titular para que subsane las deficiencias
o formule las aclaraciones necesarias.

Paragrafo 2. El INVIMA podra ordenar la
suspension preventiva de la autorizacion
de comercializacion en el mismo acto de
requerimiento, cuando evidencie que el
alimento representa un peligro actual o
inminente para la salud publica. Esta me-
dida se mantendra hasta tanto el titular
formule las aclaraciones o realice las mo-
dificaciones requeridas, en el término
previsto en este articulo.

lineamientos para la autorizacion de
agotamientos de etiquetas y el uso de
adhesivos en alimentos y bebidas”

Para ello, se debera identificar si corresponde a un
agotamiento con o sin aprobacion previa por parte del
Instituto y adelantar el tramite, de ser necesario. En
consecuencia, no es necesario duplicar su contenido
en la presente resolucion.
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Articulo 7. Respuesta al requeri-
miento. El titular debera dar respuesta
al requerimiento dentro del mes calen-
dario siguiente a su comunicacion,
salvo que, antes del vencimiento, soli-
cite prérroga, la cual se concedera por
Unica vez de forma automatica y por
igual termino. Cuando la respuesta sea
satisfactoria y se hayan subsanado las
inconsistencias o se aclare la informa-
cién solicitada, el INVIMA comunicara
formalmente el cierre satisfactorio de la
revision posterior.

Articulo 7. Respuesta al requeri-
miento. El titular debera dar res-
puesta al requerimiento dentro del
mes calendario siguiente a su comu-
nicacion, salvo que, antes del venci-
miento, solicite prérroga, la cual se
concedera por Unica vez de forma au-
tomatica y por igual termino. Cuando
la respuesta sea satisfactoria y se ha-
yan subsanado las inconsistencias o
se aclare la informacion solicitada, el
INVIMA comunicara formalmente me-
diante acto administrativo motivado el
cierre satisfactorio de la revision pos-
terior. Cuando la respuesta no sea sa-
tisfactoria o no se hayan subsanado
las inconsistencias, dentro del plazo
previsto en el articulo 6 el INVIMA co-
municara formalmente mediante acto
administrativo motivado la no acepta-
ciéon de la respuesta y otorgara un
plazo al titular para desistir, antes de
proceder a una suspension o cance-
lacion, a menos de que se evidencie
que el alimento representa un peligro
actual o inminente para la salud

Para que este procedimiento sea
compatible con el articulo 18 de la
Ley 1437 de 2011 (Codigo de Proce-
dimiento Administrativo y de lo Con-
tencioso Administrativo), debe darle
al titular la oportunidad de desistir ex-
presamente.

No se acoge la observacion. Dado que los tramites au-
tomaticos se resuelven de forma inmediata una vez se
completa el formulario y se realiza el pago, no procede
la figura del desistimiento, en la medida en que ya se
ha otorgado la autorizacién de comercializacién, la mo-
dificacion o la renovacion al usuario. En este contexto,
el requerimiento hace parte de las acciones de revision
posterior, no de un proceso previo a la decision.

Si el titular no da respuesta o esta no es satisfactoria,
se procedera con la cancelacion conforme a lo previsto
en la resolucion.

En caso de que el usuario desee desistir de la autori-
zacion de comercializacion puede optar por la cance-
lacion voluntaria de la misma.
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Articulo Nuevo

Articulo X. Suspension del regis-
tro (RSA), permiso (PSA) o notifi-
cacion sanitaria (NSA), su modifi-
cacién o renovacion. Vencido el tér-
mino para dar respuesta al requeri-
miento de que trata el articulo 7 de la
presente resolucion, sin que se pre-
sente respuesta, o que, habiéndola
presentado, no se subsanen o acla-
ren las inconsistencias observadas,
el INVIMA suspendera el registro
(RSA), permiso (PSA) o notificacion
sanitaria (NSA), su modificacién o re-
novacion objeto de revisién posterior
segun sea el caso, por un término de
tres (3) meses contados a partir de la
comunicacion del auto que lo or-
dene.

Dentro del término de suspension, el
titular podra presentar respuesta al
requerimiento por una sola vez, en
este evento el INVIMA resolvera la
actuacion administrativa de revision
posterior ordenando el levanta-
miento de la suspensién o la cance-
lacion del permiso de comercializa-
cion, modificacion o renovacion revi-
sada y lo notificara al titular.

Paragrafo. Durante el término de
suspension, el titular del permiso de
comercializaciéon no podra fabricar,
procesar, envasar, importar y/o co-
mercializar el alimento amparado
en el respectivo registro (RSA), per-
miso (PSA) o notificacion sanitaria
(NSA) concedido, modificado o

Se solicita mantener la figura de
suspension del permiso de comer-
cializaciéon prevista en la Resolu-
cién 2021032459 de 2021 del IN-
VIMA (actual procedimiento para el
registro automatico):

Se requiere mantener la figura de
suspension, mediante el cual,
cuando no se da respuesta satis-
factoria a un auto de control poste-
rior, se procede con la suspension,
dado que se pueden presentar si-
tuaciones en las que la notificacion
del requerimiento no sea efectiva o
el tiempo sea insuficiente para ob-
tener documentos oficiales extran-
jeros, por lo que el periodo de sus-
pension ofrece una alternativa para
demostrar el cumplimiento total.

Otro ejemplo que se puede dar con-
siste en que, si la subsanacion im-
plica agotar empaques, se debe
agotar un procedimiento adicional
de autorizacién de dicho agota-
miento y, si, ademas el agotamiento
requiere adhesivo, también se de-
ben realizar las gestiones de elabo-
racion de los adhesivos. Es decir, si
la subsanaciéon requiere modificar
los artes se requieren al menos 3
meses para subsanar.

Otro caso, si la situacion es que se
esta utilizando un ingrediente que el
INVIMA considera que no es posible
utilizar, también se requiere

No se acoge la observacion. La propuesta de incluir
una etapa de suspension automatica por tres (3) me-
ses, como medida previa a la cancelacién de la autori-
zacion sanitaria, no resulta procedente en el marco del
nuevo procedimiento previsto en esta resolucion, el
cual se sustenta en el modelo de tramites automaticos
y revision posterior con enfoque de riesgo, soportado
en la plataforma InvimAgil.

La autorizacion sanitaria se concede de forma automa-
tica al momento de la radicacion y pago, conforme al
articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013 y las actua-
ciones administrativas posteriores (revision posterior)
se enmarcan en procesos de verificacion de cumpli-
miento que, de no ser satisfactorios, pueden dar lugar
a la cancelacién motivada del acto, conforme al debido
proceso y la normativa vigente.

La posibilidad de subsanar deficiencias ya esta garan-
tizada mediante el trdmite de requerimiento y la opor-
tunidad de respuesta contemplada en los articulos 6 y
7 de esta resolucién. El término alli previsto permite
que el administrado allegue los soportes necesarios,
solicite prérroga por una sola vez o realice los ajustes
que correspondan.

Adicionalmente, las medidas adoptadas por la autori-
dad sanitaria deben ser proporcionales al nivel de
riesgo identificado. En los casos en que el producto re-
presente un peligro actual o inminente para la salud
publica, ya se contempla la posibilidad de suspension
preventiva de la autorizacion de comercializacién, me-
diante acto administrativo motivado, conforme lo prevé
el paragrafo 2 del articulo 6.
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renovado, ni tendra efecto la modifi-
caciéon que se encuentre en revi-
sion, so pena de las medidas y san-
ciones a que hubiere lugar.

reformular el producto y modificar la
etiqueta, con lo cual nuevamente se
requiere el tiempo suficiente para
realizar los artes de modificacion de
etiqueta, para poder volver a salir al
mercado con un empaque que
tenga una nueva etiqueta.

Lo anterior, considerando que la sus-
pension permite limitar las acciones
del producto para proteger la salud
de los colombianos, pero también
permite al administrativo disponer de
una etapa procesal para subsanar las
causas que dieron lugar a la medida.

Adicionalmente, porque el acto admi-
nistrativo de cancelacién es suscep-
tible de recurso de reposicion, gene-
rando que la decisién no adquiera fir-
meza y el producto continue en el
mercado. Por lo tanto, la suspension
es la medida mas idoénea que permite
proteger la salud y también permite al
administrado disponer de una etapa
procesal para subsanar los hechos
que dieron lugar a la suspension.

En efecto, la suspensién permite pro-
teger la salud publica sin cerrar la po-
sibilidad de subsanar las observacio-
nes. A diferencia de la cancelacion,
que puede ser apelada y no adquiere
firmeza de inmediato, la suspension
es una herramienta mas eficaz y
equilibrada para controlar el riesgo
mientras se garantiza una etapa pro-
cesal para corregir las fallas detecta-
das.




Eliminar la suspension, e ir directa-
mente a la cancelacién, genera un
gran impacto econémico en la co-
mercializacién de productos que no
representan riesgo a la salud, y
puede generar recogida de producto
del mercado sin posibilidad de de-
fensa, dados los tiempos de resolu-
cion de recurso de reposicion, como
figura unica ante la cancelacion de
registro, y mas cuando se considera
que el recurso de reposicion ya no es
una instancia donde se pueda aclarar
o subsanar informacion. La cancela-
cién no tiene vuelta atras, mientras
que en la suspension aun hay esa
oportunidad.

Adicional a eso, habria problemas de
incumplimientos con clientes y posi-
bles situaciones de desabasteci-
miento que podrian impactar la segu-
ridad alimentaria.
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Articulo 8. Cancelacion del registro
(RSA), permiso (PSA) o notificacién sa-
nitaria (NSA). Vencido el término para dar
respuesta al requerimiento de que trata el
articulo 7 de la presente resolucion, sin que
se presente respuesta, o que, habiéndola
presentado, no se subsanen o aclaren las
inconsistencias observadas, o no se reali-
cen las modificaciones cuando corres-
ponda, el INVIMA cancelara el registro sa-
nitario (RSA), permiso sanitario (PSA) o no-
tificacion sanitaria (NSA) objeto de revisién
posterior, mediante acto administrativo mo-
tivado, el cual sera notificado al titular.

(.)

Articulo 8 9. Cancelacién del re-
gistro (RSA), permiso (PSA) o no-
tificacion sanitaria (NSA). \en-
. A al
GIe0 ellte.n Ao-para-darfespuesta
Heuledolosroeanic rocslusion,
transcurridos tres (3) meses conta-
dos a partir de la notificacion del
acto administrativo que ordena la
suspension de que trata el articulo
8 de la presente resolucion, sin que
se presente respuesta, o que, ha-
biéndola presentado, no se subsa-
nen o aclaren las inconsistencias
observadas, e—ne se—realicenlas
ficac

Consecuentemente con el ajuste
sugerido para el punto anterior, se
hace necesario ajustar este articulo
en nomenclatura y redaccion, para
mantener la figura de suspensién y
cancelacion.

No se acoge la observacion. Dado que como se men-
ciond en la respuesta anterior, en el procedimiento
nuevo no se contempla la suspensién como paso pre-
vio a la cancelacion. En este sentido, la cancelacion no
operaria transcurridos los 3 meses que proponen, sino
a partir de la no respuesta o la respuesta insatisfactoria
al acto de requerimiento.
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corresponda, el INVIMA cancelara

el registro sanitario (RSA), permiso
sanitario (PSA) o notificacién sani-
taria (NSA) objeto de revisién pos-
terior, mediante acto administrativo
motivado, el cual sera notificado al
titular.
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Articulo 8. Cancelacion del registro
(RSA), permiso (PSA) o notificacién sa-
nitaria (NSA). Vencido el término para dar
respuesta al requerimiento de que trata el
articulo 7 de la presente resolucidn, sin que
se presente respuesta, o que, habiéndola
presentado, no se subsanen o aclaren las
inconsistencias observadas, o no se reali-
cen las modificaciones cuando corres-
ponda, el INVIMA cancelara el registro sa-
nitario (RSA), permiso sanitario (PSA) o no-
tificacion sanitaria (NSA) objeto de revisién
posterior, mediante acto administrativo mo-
tivado, el cual sera notificado al titular.

Paragrafo. Una vez cancelada la autoriza-
cion de comercializacion, el titular del regis-
tro, permiso o notificacion sanitaria no po-
dra fabricar, envasar, importar o comercia-
lizar el alimento, ni presentar solicitudes de
agotamiento de etiquetas o de modificacio-
nes a la autorizacion, so pena de la imposi-
cion de las medidas sanitarias de seguridad
y sanciones a que haya lugar.

Articulo 8 9. Cancelacion del regis-
tro (RSA), permiso (PSA) o notifica-
cioén sanitaria (NSA). Vencido el tér-
mino para dar respuesta al requeri-
miento de que trata el articulo 7 de la
presente resolucion, sin que se pre-
sente respuesta, o que, habiéndola
presentado, no se subsanen o aclaren
las inconsistencias observadas, o no
se realicen las modificaciones cuando
corresponda en la suspension, el IN-
VIMA cancelara mediante acto admi-
nistrativo motivado, el registro sanita-
rio (RSA), permiso sanitario (PSA),
notificacion sanitaria (NSA), o no auto-
rizara la modificaciéon o renovacion
objeto de revision posterior, mediante
acto—administrativo-metivado, el cual
sera notificado al titular.

Paragrafo. Una vez cancelada la au-
torizacién de comercializacién del
acto administrativo que motivé el re-
querimiento, el titular del registro,
permiso o notificacién sanitaria no
podra fabricar, envasar, importar o
comercializar el alimento, ni presen-
tar solicitudes de agotamiento de eti-
quetas o de modificaciones a la au-
torizacion, so pena de la imposicion
de las medidas sanitarias de seguri-
dad y sanciones a que haya lugar.

En los casos en que el requeri-
miento haya sido motivado por una
o varias modificaciones del RSA,
PSA o NSA, y la respuesta presen-
tada no sea aceptada por el IN-
VIMA, unicamente deben cance-
larse los actos administrativos invo-
lucrados en dichas modificaciones.
No debe cancelarse el RSA, PSA o
NSA en su totalidad, ya que esto re-
sulta sumamente critico, dado que
las demas aprobaciones ya han
sido otorgadas y cumplen con la
normativa vigente del pais.

Para el fabricante, la cancelacién to-
tal del registro representa una situa-
cion especialmente grave que or-
dena de inmediato pérdidas cuantio-
sas de inventarios fabricados y mate-
rial de empaque.

Consideramos que es un actuar
desproporcionado cuando solo se
incumpla o no se subsane a cabali-
dad lo solicitado en una modifica-
cion. Esto es especialmente ries-
goso cuando la aceptaciéon de las
respuestas esta es potestad del fun-
cionario del INVIMA a cargo del tra-
mite.

No se acoge la observacion. En el modelo de tramite
automatico establecido en el articulo 37 de la resolu-
cién 2674 de 2013, adoptado por el INVIMA, todas las
autorizaciones —sea inicial, modificacién o renova-
cion— se conceden de manera inmediata una vez el
usuario cumple con los requisitos formales. Estas de-
cisiones reemplazan integramente la autorizacion an-
terior y tienen efectos juridicos plenos desde su expe-
dicion, por lo que, ante inconsistencias no subsana-
das, la actuacion que corresponde es la cancelacion
del acto vigente.

En ese sentido, no es procedente la figura de suspen-
sion como etapa previa, dado que el trdmite ya fue re-
suelto favorablemente a favor del usuario. La adminis-
tracién no se encuentra en un escenario de evaluacion
previa a una decision, sino frente a un acto ya expe-
dido que solo puede ser cancelado bajo los supuestos
legales aplicables, previa garantia del derecho de de-
fensa.

Adicionalmente, el articulo 6 contempla la posibilidad
de aplicar la suspensioén preventiva de forma motivada,
en los casos en que se evidencie que el alimento re-
presenta un peligro actual o inminente para la salud
publica, lo cual permite actuar oportunamente cuando
se identifique un riesgo sanitario.
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Articulo 8. Cancelacion del registro
(RSA), permiso (PSA) o notificaciéon sa-
nitaria

(NSA). (...)

Paragrafo. Una vez cancelada la autoriza-
cion de comercializacion, el titular del regis-
tro, permiso o notificacién sanitaria no po-
dra fabricar, envasar, importar o comercia-
lizar el alimento, ni presentar solicitudes de
agotamiento de etiquetas o de modificacio-
nes a la autorizacion, so pena de la imposi-
cion de las medidas sanitarias de seguridad
y sanciones a que haya lugar.

Articulo 8. Cancelacién del regis-
tro (RSA), permiso (PSA) o notifi-
cacion sanitaria (NSA).

Paragrafo. Una—vez——cancelada
Cuando la razén para la cancelacion
de la autorizacién de comercializacion
corresponda a un peligro actual o in-
minente para la salud publica, el titular
del registro, permiso o notificacién sa-
nitaria no podra fabricar, envasar, im-
portar o comercializar el alimento, ni
presentar solicitudes de agotamiento
de etiquetas o de modificaciones a la
autorizacion, so pena de la imposicion
de las medidas sanitarias de seguri-
dad y sanciones a que haya lugar. De
lo contrario el INVIMA concedera un
periodo de agotamiento de 6 meses
prorrogables por 6 meses adicionales
por solicitud del interesado para las
existencias ya fabricadas.

Cuando el motivo de la cancelacion
no revista un peligro de salud publica,
no hay razén para que no se permita
el agotamiento de las existencias en
el mercado y las que ya estan fabri-
cadas.

No se acoge la observacién. Permitir el agotamiento
de etiquetas cuando la cancelacién no se fundamenta
en un riesgo sanitario equivaldria a convalidar el in-
cumplimiento normativo. El modelo automatico implica
una responsabilidad del titular, quien declara bajo gra-
vedad de juramento que la informacion aportada es ve-
raz y conforme a la normatividad sanitaria.

Aceptar el uso de etiquetas no conformes implicaria
permitir la comercializacion de alimentos con informa-
cion incorrecta o incompleta, situaciéon que puede con-
figurar un producto como fraudulento de acuerdo con
el articulo 2 de la Resolucion 2674 de 2013. La traza-
bilidad, veracidad y conformidad de la informacién son
condiciones esenciales del procedimiento automatico.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo
y a lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacion sa-
nitaria y sea comercializado, publicitado o pro-
mocionado coma un alimento, sin que cuente
con el respectivo registro, permiso o notifica-
cion sanitaria.
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Articulo 9. Revisién posterior acumula-
tivo. Cuando el titular de un registro, per-
miso o notificacién sanitaria automatica
haya obtenido de manera sucesiva una o
varias autorizaciones automaticas corres-
pondientes a expedicion, modificaciones o
renovaciones, sin que se haya surtido la
revision posterior de los actos previos, el
Invima podra mediante una misma actua-
cion administrativa, efectuar la revisién
posterior, sobre el estado vigente del

Articulo 9. Revisién posterior acu-
mulativo. Cuando el titular de un re-
gistro, permiso o notificacion sanita-
ria automatica haya obtenido de ma-
nera sucesiva una o varias autoriza-
ciones automaticas correspondien-
tes a expedicion, modificaciones o
renovaciones, sin que se haya sur-
tido la revision posterior de los actos
previos, el Invima podra mediante
una misma actuacion administrativa,

Se solicita aclarar que el caracter
acumulativo de la revision posterior
reglamentado en este articulo no se
refiere necesariamente a la totali-
dad de los productos inscritos en un
registro, permiso o notificacién sa-
nitaria. Solo se refiere a aquellos
que son objeto de control posterior.

De lo contrario, tal como aparece el
texto del proyecto publicado, podria

No se acoge la observacién. La revision posterior acu-
mulativa, como se indica en el articulo 9, recae sobre
el estado vigente del producto autorizado mediante
acto administrativo automatico, y no sobre partes ais-
ladas del historial de tramites. En consecuencia, no se
trata de una evaluacion selectiva o fraccionada de as-
pectos puntuales de la autorizacion, sino de una verifi-
cacion integral de la conformidad sanitaria del pro-
ducto tal como ha sido autorizado, incluyendo todos los
cambios declarados por el titular mediante tramites au-
tomaticos de expedicion, modificacién o renovacion.
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producto autorizado.

Esta revisiéon posterior tendra por objeto
verificar el cumplimiento de los requisitos
sanitarios aplicables al producto en su ver-
sion vigente, conforme a los actos admi-
nistrativos automaticos previamente otor-
gados, sin que sea necesario evaluar de
forma aislada cada uno de los tramites an-
teriores.

La verificacion legal y técnica que se ade-
lante en el marco de este procedimiento de-
jara constancia de los tramites objeto de
evaluacion, garantizando la trazabilidad de
las decisiones

efectuar larevisién posterior, sobre el
estado vigente del producto autori-
zado.

Esta revision posterior tendra por ob-
jeto verificar el cumplimiento de los
requisitos sanitarios aplicables al
producto en su version vigente, con-
forme a los actos administrativos au-
tomaticos previamente otorgados,
sin que sea necesario evaluar de
forma aislada cada uno de los trami-
tes anteriores.

Esta revision y la prevista en el ar-
ticulo siguiente se refieren exclusiva-
mente al tramite de registro sanitario
(RSA), permiso sanitario (PSA) o no-
tificacion sanitaria (NSA), o de su
modificacion, o de su renovacion,
objeto de revision posterior y en nin-
gun caso se entendera que cobija to-
dos los actos o tramites que hacen
parte de un mismo registro sanitario
(RSA), permiso sanitario (PSA) o no-
tificacion sanitaria (NSA). Es decir, la
suspension o cancelacion solo se re-
ferira a los actos en revision posterior
y no a toda la autorizacion de comer-
cializacion.

La verificacion legal y técnica que se
adelante en el marco de este proce-
dimiento dejard constancia de los
tramites objeto de evaluacion, garan-
tizando la trazabilidad de las decisio-
nes

interpretarse en el sentido de que la
revision acumulativa comprende en
todos los casos la totalidad de pro-
ductos que hacen parte de una
misma autorizacién de comercializa-
cién, cuando no todos ellos necesa-
riamente presentan alguna falencia.

En caso de que se presente esta si-
tuacion se sugiere emitir el requeri-
miento s6lo para aquellos tramites o
productos dentro de una autorizacion
de comercializacion que asi lo ameri-
ten.

De conformidad con el articulo 37 de la Resolucioén
2674 de 2013, cada modificacion o renovacion son au-
tomaticas, por lo que deja sin efectos lo modificado en
la autorizacién anterior. Por lo tanto, en el momento en
que el Invima adelanta una revisién posterior acumu-
lativa, el objeto de andlisis es el producto en su version
vigente, y cualquier inconsistencia afecta la validez de
la autorizacién de comercializacion en su conjunto.

Por esta razoén, no es procedente restringir los efectos
de la revision posterior a componentes individuales o
tramites especificos dentro de una autorizacion ya
concedida, ya que ello comprometeria la coherencia
técnica y legal de la actuacion administrativa, asi como
el enfoque de riesgo que rige el control sanitario de ali-
mentos.
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Articulo 11. Revision posterior durante
la vigencia del registro, permiso o

Articulo 11. Revision posterior de
oficio durante la vigencia del

Tal como se redacto, este articulo
confunde la revision posterior que
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notificacion sanitaria. El INVIMA como
autoridad sanitaria, podra en cualquier
momento durante la vigencia del registro,
permiso o notificacién sanitaria, abrir revi-
siéon posterior para verificar el cumpli-
miento de lo autorizado o la ocurrencia de
una infraccién sanitaria con ocasion de un
tramite automatico.

registro, permiso o notificaciéon
sanitaria. En desarrollo de los ar-
ticulos 48 y 49 de la Resoluciéon 2674
de 2013, el INVIMA como autoridad
sanitaria, podra en cualquier mo-
mento durante la vigencia del regis-
tro, permiso o notificacion sanitaria,
abrir ordenar la revisién peosterior de
un alimento amparado con registro,
permiso o notificacion sanitaria para
zado-o-la-ocurrencia de-una-infrac-
mite-automatico;

a) Determinar si el alimento y su co-
mercializacion se ajustan a las con-
diciones del registro, permiso o no-
tificacion sanitaria y a las disposi-
ciones sobre la materia;

b) Actualizar las especificaciones y
metodologias analiticas, de
acuerdo con los avances cientificos
y tecnoldgicos que se presentan en
el campo de los alimentos;

c) Adoptar las medidas sanitarias
necesarias, cuando se conozca
informacion nacional o
internacional acerca de un ingre-
diente o componente del alimento,
que pongan en peligro la salud de
los consumidores.

Alternativa:
“mlw:s I.I “E'.'E'E" |ass_tens,| clu
. tifi hyl itaria. El

refiere el Gltimo inciso del articulo
37 de la Resolucidon 2674 de 2013,
adicionado mediante Resolucion
3168 de 2015 con la revision de ofi-
cio prevista en los articulos 48 y 49
de la misma Resolucion 2674 de
2013.

Esta ultima corresponde a la revision
de un alimento amparado con una au-
torizacion de comercializacién, y no a
la revision del tramite para obtener di-
cha autorizacion de comercializacion;
y, por lo tanto, puede hacerse en
cualquier tiempo, conforme a las fa-
cultades permanentes de IVC del IN-
VIMA.

Por lo tanto, la redaccién del articulo
debe ajustarse a la redaccion del ar-
ticulo 48 de la Resolucién 2674 de
2013.

Interpretar esta disposicion de otra
manera puede afectar negativa-
mente la seguridad juridica y puede
llevar a incertidumbre y cargas inne-
cesarias para los administrados.

Dado que la disposiciéon ya se en-
cuentra en la Resolucion 2674 de
2013 del Ministerio de Salud, la cual
no se puede modificar ni derogar con
una resoluciéon del INVIMA, una al-
ternativa es eliminar el articulo.

No se acoge la observacion. Se aclara que el articulo
se refiere a la revision que el Invima, en su calidad de
autoridad sanitaria, puede adelantar durante toda la vi-
gencia de la autorizacion sanitaria, con el fin de verifi-
car el cumplimiento de las condiciones que dieron lu-
gar a su concesion. Esta figura ya existe en el proce-
dimiento vigente y no se limita Unicamente al momento
de la expedicion de la autorizacion.

Es importante evitar la confusion con la figura de revi-
sion de oficio contemplada en el articulo 48 de la Re-
solucion 2674 de 2013, la cual corresponde a un pro-
cedimiento distinto, enfocado en la verificacion directa
del alimento autorizado.

La revision posterior y la revisiéon de oficio son figuras
diferentes:

e La revisién posterior tiene como propésito
verificar la informacién documental que res-
palda un tramite automéatico (registro, permiso
o notificacién sanitaria) y fue creada por el ar-
ticulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015, que
modificé el articulo 37 de la Resolucién 2674
de 2013. Esta atribuy6 al Invima la competen-
cia para establecer el procedimiento respec-
tivo.

e La revision de oficio, en cambio, esta pre-
vista en el articulo 48 de la Resolucion 2674
de 2013 y busca verificar las condiciones téc-
nicas autorizadas del alimento en si, bajo un
procedimiento independiente.
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Articulo 12. Concepto de la Sala Espe-
cializada de Alimentos y Bebidas.
Cuando en egjercicio de la revision poste-
rior, sea necesario el pronunciamiento de
la Sala Especializada de Alimentos y Be-
bidas (SEAB), respecto de los ingredien-
tes, aditivos, materias primas u otra ca-
racteristica del alimento, el INVIMA re-
querira al titular mediante auto motivado
para que solicite el concepto del consul-
tivo, conforme al procedimiento estable-
cido en la presente resolucion.

Cuando el INVIMA considere que la
causa de consulta, conforme al riesgo del
producto pueda afectar la salud del con-
sumidor, motivara clara y técnicamente el
acto de requerimiento y en el mismo or-
denara la suspension del registro, per-
miso o notificacion sanitaria en los térmi-
nos del articulo 8 de la presente resolu-
cion.

Articulo 12. Concepto de la Sala
Especializada de Alimentos y Be-
bidas. Cuando en ejercicio de la re-
visién posterior, sea necesario el
pronunciamiento de la Sala Especia-
lizada de Alimentos y Bebidas
(SEAB), respecto de los ingredien-
tes, aditivos, materias primas u otra
caracteristica del alimento, el IN-
VIMA requerira al titular mediante
auto motivado para que solicite el
concepto del consultivo, conforme al
procedimiento establecido en la pre-
sente resolucion.

Cuando el INVIMA considere que la
causa de consulta, conforme al
riesgo del producto pueda-afectarta
salud—del—consumidor,—representa
peligro actual o inminente para la sa-
lud publica, motivara clara y técnica-
mente el acto de requerimiento y en
el mismo ordenara la suspension del
registro, permiso o notificaciéon sani-
taria en los términos del articulo 8 de
la presente resolucion.

Se solicita cambiar: “puede afectar
la salud del consumidor” por “repre-
senta peligro actual o inminente
para la salud publica” esto porque la
decision de suspension del Registro
no puede ser subjetiva, sino que
debe estar basada en un andlisis ob-
jetivo que permita concluir que en
efecto el producto representa un pe-
ligro actual o inminente.

Adicionalmente la frase: “representa
peligro actual o inminente para la sa-
lud publica” esta incluida en el docu-
mento en otros articulos y debe ha-
ber una alineacion en el lenguaje.

Se acoge la observacion. La modificacion se vera re-
flejada en el texto final de la resolucion.
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Articulo 12. Concepto de la Sala Espe-
cializada de Alimentos y Bebidas.
Cuando el INVIMA considere que la causa
de consulta, conforme al riesgo del pro-
ducto pueda afectar la salud del

Articulo 12. Concepto de la Sala Es-
pecializada de Alimentos y Bebi-
das. Cuando en ejercicio de la revi-
sion posterior, sea necesario el pro-
nunciamiento de la Sala

En primer lugar, queremos referirnos
al comentario general (#1) que reali-
zamos al inicio de este formulario.
Desde que inici6 el disefio de la he-
rramienta procompetitiva InvimAgil,

No se acoge la observacion.

En primer lugar, se aclara que el articulo 12 regula ac-
tuaciones dentro del procedimiento administrativo
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consumidor, motivara clara y técnicamente
el acto de requerimiento y en el mismo or-
denara la suspensién del registro, permiso
o notificacion sanitaria en los términos del
articulo 8 de la presente resolucion.

Especializada de Alimentos y Bebidas
(SEAB), respecto de los ingredientes,
aditivos, materias primas u otra carac-
teristica del alimento, el INVIMA re-
querira al titular mediante auto moti-
vado para que solicite el concepto del
consultivo, conforme al procedimiento
establecido en la presente resolucion.

Alternativa 1:

Cuando el INVIMA considere que la
causa de consulta, conforme al
riesgo del producto pueda afectar la
salud del consumidor, motivara clara
y técnicamente el acto de requeri-
miento y—en—-elmismo—ordenaraa
SES.EF.E“S.'E, Ger ey St POFFHSS—0
del-articulo-8-de-la presente-resolu-
€ién y ordenara una visita de Inspec-
cion, Vigilancia y Control para deter-
minar si el producto genera algun
riesgo a la salud publica o individual.

Alternativa 2:

hemos solicitado que se trabaje en un
modulo sobre la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas. Lo anterior,
por cuanto si bien entendemos los
beneficios de contar con ese 6rgano
especializado, consideramos que
aun se puede mejorar su funciona-
miento, particularmente en el entorno
de InvimAgil.

En segundo lugar, debemos aclarar
que los comentarios respecto de este
articulo no se refieren a las situacio-
nes en las que se requiere concepto
de esa Sala para la autorizacién de
los Alimentos con Propdsitos Médi-
cos Especiales (APME). Entende-
mos que lo sefalado en este articulo
se aplica Unicamente a la revisién
posterior de tramites de registro auto-
matico. Es decir, no aplica para el
caso en que se solicita el concepto
de la Sala para ese tipo de productos,
que se obtiene como requisito previo
para solicitar la autorizaciéon de co-
mercializacién de estos.

En tercer lugar, queremos manifestar
que la consecuencia prevista en el
proyecto de resolucion (cancelacion)
en las situaciones previstas en el se-
gundo inciso de este articulo vulnera-
ria el debido proceso y la proporcio-
nalidad.

La cancelacion con ocasion del con-
trol posterior sin que haya oportuni-
dad de presentar respuesta al reque-
rimiento  vulnera el derecho

especial de revisidn posterior, el cual se centra exclu-
sivamente en la verificacion documental de los requisi-
tos que dieron lugar a la concesién automatica de la
autorizacion sanitaria. No se trata de un procedimiento
sancionatorio ni de una actuacién de inspeccion, vigi-
lancia y control (IVC), cuyas reglas y consecuencias se
encuentran reguladas en disposiciones distintas.

Por tanto, no es procedente condicionar el requeri-
miento al titular —ni mucho menos la suspension de la
autorizacion de comercializacion— a la realizacion
previa de una visita in situ. La posibilidad de requerir
concepto a la Sala Especializada de Alimentos y Bebi-
das (SEAB) se activa unicamente cuando, en el marco
del analisis documental de un tramite automatico, sur-
gen dudas técnicas que podrian comprometer la segu-
ridad del producto.

En cuanto a la suspensién preventiva, se reitera que
esta medida no constituye una sancién ni una me-
dida sanitaria en los términos del Titulo VIl de la
Ley 9 de 1979, sino una herramienta administrativa
que busca evitar el mantenimiento en el mercado de
un producto que eventualmente podria representar
un riesgo actual o inminente para la salud publica,
mientras se aclaran o modifican los elementos objeto
de analisis. Esta medida se encuentra reglada en el
articulo 8 del proyecto de resolucion.

Finalmente, se informa que el Instituto tiene previsto el
desarrollo de un médulo dentro de InvimAgil para la
gestion de tramites ante la SEAB, lo cual contribuira a
mejorar los tiempos y trazabilidad de los conceptos
que emite dicha Sala.




Conservar el inciso si se refiere al ar-
ticulo de Suspension propuesto en es-
tos comentarios.

fundamental al debido proceso, con-
sagrado en el Articulo 29 de la Cons-
titucion Politica de Colombia, toda
vez que limita el derecho a la contra-
diccion.

Es importante hacer énfasis en que,
a través de una revision posterior
realizada de manera documental no
es posible determinar si el producto
genera un peligro a la salud publica.
Adicionalmente, suspender el regis-
tro sanitario mientras la Sala Espe-
cializada de Alimentos y Bebidas
emite un concepto es una medida
desproporcional.

Ademas, no es adecuado adoptar de-
cisiones tan drasticas Unicamente
con base en revisiébn documental.
Las acciones de inspeccion in situ
permiten confirmar o descartar ries-
gos antes de imponer medidas res-
trictivas.

La suspension se motiva por la
afectacion a la salud del consumi-
dor y esto puede prestarse a inter-
pretaciones subjetivas dado que no
esta reglamentado pudiendo ser
desde una sustancia dafina como
el uso de un aditivo que no esté en
norma nacional pero si en Codex
Alimentarius. El estudio por parte
de Sala es un proceso que puede
llevar meses por las fechas de
corte.

Por lo tanto, si el alcance del se-
gundo inciso de este articulo es la
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cancelacion de la autorizacion de
comercializacién, sugerimos su eli-
minacion.

Alo sumo, la consecuencia de que el
INVIMA considere que la causa de
consulta, conforme al riesgo del pro-
ducto pueda afectar la salud del
consumidor, es que se ordene una
visita de Inspeccion, Vigilancia y
Control donde es posible verificar fi-
sicamente que el producto genera o
no un riesgo a la salud publica o in-
dividual.

De oftra parte, si el articulo 8 al que
se refiere el texto de este articulo es
el articulo de Suspension, tal como
lo propusimos arriba, consideramos
que el inciso puede conservarse. De
hecho, en la Resolucién
2021032459 de 2021 ese articulo
hace referencia al articulo 8 de “Sus-
pension”, no de “Cancelacion”.
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Articulo 14. Disposiciones especiales.
Para la concesion de registro (RSA), per-
miso (PSA) o notificacion sanitaria (NSA).,
su modificacion

0 renovacion, se requerira el concepto
favorable de la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas del INVIMA, para
su valoracion integral con los demas so-
portes de la solicitud, en los siguientes
casos:

a) Cuando el alimento se pre-
tenda denominar Alimento para
Propositos Médicos Especiales
— APME,
relacionado con el tramite

Inclusién de aclaraciones particula-
res para APMEs:

Articulo 14. Disposiciones espe-
ciales. Para la concesién de regis-
tro (RSA), permiso (PSA)

o notificacion sanitaria (NSA), su mo-
dificacion

0 renovacion, se requerira el con-
cepto favorable de la Sala Espe-
cializada de Alimentos y Bebidas
del INVIMA, para su valoracion in-
tegral con los demas soportes de la
solicitud, en los siguientes casos:

Considerando que cada modifica-
cion ha obtenido su concepto favo-
rable de SEAB, al momento de la
renovacion deberia ser aceptado el
concepto mas reciente respecto a la
clasificacion APME del producto.

Esto también contribuye a reducir el
volumen de solicitudes a SEAB.

Asimismo, en el caso de modificacio-
nes que no afectan los aspectos eva-
luados por SEAB (como presentacio-
nes comerciales, nombre comercial,
marca, materiales de envase 0 ajus-
tes minimos en aditivos e

No se acoge la observacién. Se aclara que los intere-
sados deberan tener en cuenta los “CRITERIOS TEC-
NICOS PARA LA PRESENTACION DE SOLICITU-
DES DE ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDI-
COS ESPECIALES”, que se aplican actualmente para
la presentacion de las solicitudes, ya sea de conce-
sion, renovacion o modificacion de los registros sanita-
rios.

En cuanto a la renovacion, no se acoge la propuesta,
ya que los criterios técnicos deberan observarse en
cada tramite, obteniendo el concepto favorable de la
Sala. De esa forma se aplica en la actualidad.
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correspondiente.

b) Cuando exista duda frente a la
naturaleza y uso del producto
como alimento, o los aditivos, in-
gredientes, o materias primas
no se autoricen, sean restringi-
das o no se encuentren regula-
das por la normatividad sanita-
ria nacional o de referencia in-
ternacional para su uso en ali-
mentos para el consumo hu-
mano.

a) Cuando el alimento se pretenda
denominar Alimento para Propoé-
sitos Médicos Especiales -
APME, relacionado con el tramite
correspondiente. No sera reque-
rido un nuevo concepto en caso de
renovacion (sin cambios en la in-
formacion que se encuentre autori-
zada por el INVIMA al momento de
la solicitud), ni modificaciones que
no estén relacionadas con los as-
pectos técnicos y cientificos que
evalua SEAB.

ingredientes  secundarios, entre
otros), no es necesario solicitar un
nuevo concepto.

Asi, se precisa que, los criterios citados deberan ago-
tarse como parte de todos los tramites y en cada soli-
citud presentar el concepto favorable de la Sala.

Se aclara que, para modificaciones no relacionadas
con la composicion, poblacion, el uso del alimento pro-
piamente dicho o denominacién del producto, no re-
querira el estudio de la sala. (Tal es el caso, de cam-
bios no sustanciales en la composicion como sabores,
colores, cambios en presentaciones comerciales, mar-
cas).
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Articulo 16. Vigencia y derogatoria. La
presente resolucion rige a partir de su pu-
blicacion en el Diario Oficial. No obstante,
la Resolucién No. 2021032459 del 4 de
agosto de 2021 continuara aplicandose
exclusivamente para la gestion y finaliza-
cion de:

1. Las solicitudes radicadas ante el IN-
VIMA con anterioridad a la entra,da en
operacion de la plataforma InvimAgil, y

2. Aquellos tramites que, aun cuando se

radiquen con posterioridad a dicha entrada
en operacion, correspondan a modulos o
funcionalidades que no se encuentren dis-
ponibles en la plataforma InvimAgil, o que,
estando habilitadas, no cuenten con la in-
formacién migrada del expediente sanita-
rio respectivo. Sin perjuicio de lo anterior,
todos los actos administrativos expedidos
bajo la Resolucion No. 2021032459 de
2021 estaran sujetos a las disposiciones
sobre revisidon posterior contenidas en la
presente resolucion, incluida la aplicacién
de la revision posterior selectivo con

Solicitamos que haya una mejor ilus-
tracién en cuanto al alcance de este
articulo, en el contexto de la entrada
en funcionamiento del aplicativo In-
vimAgil. Esta mejor ilustracion puede
hacerse en la exposicion de motivos
de la resolucion.

El alcance del articulo 16 es claro en cuanto a la tran-
sicion entre el régimen normativo actual y la implemen-
tacion de la plataforma InvimAgil. En particular, precisa
que la Resolucion 2021032459 de 2021 continuara
aplicandose unicamente para finalizar:

e Las solicitudes radicadas antes de la entrada
en operacion de InvimAgil.

e Agquellos tramites radicados después, que co-
rrespondan a modulos aun no habilitados o sin
informacion migrada.

De esta manera, se garantiza la continuidad adminis-
trativa de los tramites en curso, sin afectar su validez
ni generar duplicidad en los procedimientos.

Adicionalmente, se indica expresamente que, una vez
resueltos en su totalidad los tramites bajo dicha reso-
lucion, esta se entendera derogada en su integridad,
sin requerirse un nuevo acto administrativo.

La claridad del articulo permite identificar los escena-
rios aplicables y asegura la operatividad de la transi-
cién normativa y tecnolégica. Por tanto, no se requiere
una mayor ilustracién dentro del cuerpo normativo. No
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enfoque de riesgo, asi como la posibilidad
de revision posterior acumulativa con-
forme a lo previsto en los articulos 5y 10
de esta resolucion.

Una vez se resuelvan en su totalidad las
solicitudes tramitadas bajo la Resolu-
cion 2021032459 de 2021, esta se en-
tendera derogada en su integridad, sin
necesidad de un nuevo acto administra-
tivo.

obstante, se evaluara si este aspecto puede ser refor-
zado dentro de la exposicién de motivos.
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Seccion inferior de las paginas 3, 4, 5, 8,
9y 10 Ej.

Articulo 15. Tramite de solicitudes en curso y nuevas solicitudes.
Las solicitudes de registro sanitario (RSA), permiso sanitario (PSA) y notificacion sanitaria
(NSA), asi como sus modificaciones y renovaciones, que hayan sido radicadas ante el
Institylo NaG0ahde Vigi @® y ~INVIMA con anterioridad

Ajustar texto de los ultimos renglones
para facilitar su legibilidad.

Sugerencia de forma que el texto no
quede sobrepuesto al pie de pagina
de todas las hojas

Se acoge la observacion.




