INViMmo

— Insttuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

CIRCULAR EXTERNA
1000-016-2026

PARA: Personas naturales y juridicas, micro, pequenas, medianas y grandes empresas del
sector de cosméticos, que sean titulares de Notificaciones Sanitarias Obligatorias (NSO) vigentes
ante el INVIMA a través de la plataforma InvimAgil.

ASUNTO: Acti\(acién de la funcionalidad de Modificacion de NSO de cosméticos en la
plataforma InvimAgil.

FECHA: 22 de julio de 2026
Estimados usuarios, emprendedores, empresarios y demas destinatarios:
Reciban un cordial saludo,

En el marco de las acciones orientadas al fortalecimiento, evolucion e incorporaciéon de nuevas
funcionalidades en la plataforma InvimAgiI, en concordancia con la Resolucion 2025029237 del
17 de julio de 2025 "Por la cual se adopta el modelo de regulacién procompetitiva del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), y se establecen otras
disposiciones" y la normatividad sanitaria aplicable, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, informa la activacion de la funcionalidad de Modificacién
de Notificaciones Sanitarias Obligatorias (NSO) para productos cosméticos.

Esta nueva funcionalidad complementa el proceso de autogestion de nuevas NSO en InvimAgil.
En conjunto, ambas funcionalidades constituyen el nucleo de la estrategia de simplificacion y
automatizacion para el sector de cosmeéticos, al habilitar procesos con resultados automaticos,
reducir la intervencion manual y consolidar un modelo de gestién regulatoria mas agil, eficiente
y transparente.

A continuacién, se presentan las principales particularidades, funcionalidades y
recomendaciones para la operativizacion de estas nuevas herramientas desde la plataforma
InvimAgil:

Modificacion de NSO de Cosméticos:

Esta funcionalidad permite a los titulares de una Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)
vigente actualizar la informacion registrada de su producto, incluyendo responsables, origen y
fabricantes, operadores, informacion general del producto, presentaciones comerciales,
composicion, instrucciones de uso, precauciones y caracteristicas técnicas, conservando el
cédigo de la NSO y su vigencia original de siete (7) afos.

Como resultado del tramite, el sistema genera el formato de la Comunidad Andina CAN de
Modificacion (FNSOC-001 Parte B) como unico documento oficial asociado a la actuacién
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realizada, sin que ello implique la expedicién de una nueva NSO o la modificacion de la vigencia
originalmente otorgada a la misma.

Dentro de las principales caracteristicas de esta funcionalidad se destacan:

e Aplica exclusivamente a las Notificaciones Sanitarias Obligatorias (NSO) que se
encuentren en estado «Vigente» dentro de la plataforma InvimAgil, ya sea porque fueron
obtenidas mediante un tramite nuevo o porque fueron incorporadas a través del proceso
de sistematizacion. No aplica para NSO que se encuentren en estado «Vencidoy,
«Suspendido» o «Cancelado».

e Una misma NSO no podra tener mas de una solicitud de modificacion en tramite de
manera simultanea. En caso de existir una solicitud previamente iniciada, el sistema
informara al usuario y le permitira retomarla desde el estado en que se encuentre.

e El usuario Uunicamente podra visualizar y modificar las NSO asociadas a su propia
empresa dentro de la plataforma.

¢ La modificacién no genera un nuevo codigo de NSO ni modifica la fecha de vencimiento
originalmente otorgada al producto.

e Las NSO que cuenten con un tramite de cesion de titularidad o cancelaciéon en curso no
podran iniciar un proceso de modificacion hasta la finalizacion del tramite
correspondiente.

e La categoria del producto constituye el unico dato que no podra ser objeto de modificacion
mediante esta funcionalidad.

Flujo general:

a) Acceso: Ingresar al sector cosméticos en InvimAgil y acceder a la ruta: NSO — Gestionar
NSO — seleccionar la NSO vigente que desea modificar — «Modificar».

b) Revision de cambios transversales: El sistema verifica automaticamente la existencia
de cambios en la informacion de la empresa, personas u operadores respecto de la
informacion previamente registrada en la NSO. En caso de identificar diferencias, estas
seran presentadas al titular para su revisién antes de continuar con el tramite. Si no se
detectan cambios, el sistema habilita directamente el formulario de modificacién.

c) Diligenciamiento: El titular debera actualizar, segun corresponda, los modulos de
Informacién general (responsables, origen y fabricantes, maquilador, envasador o
acondicionador, informacion del producto, presentaciones comerciales, entre otros),
composicion, instrucciones de uso y precauciones y caracteristicas técnicas.

d) Documentos de soporte: De acuerdo con los cambios realizados, el sistema habilita
automaticamente la carga de los documentos requeridos para soportar la modificacion
solicitada, tales como justificaciones del cambio, declaraciones juradas, declaraciones de
magquila, poder (apoderado), etiqueta o proyecto de arte, codificacién de lotes, entre otros
documentos que resulten aplicables. Se recomienda antes de aceptar los términos y
condiciones y enviar a firmar, validar con el visualizador que la informacion diligenciada
se encuentre correcta o ajustar en caso de que se requiera.

Linea anticorrupcion: (601) 242 5040

invi 0600 O |
www.invima.gov.co denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

@Invimacolombia Invima Colombia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 @ PBX: (601) 242 5000 - Bogota



INViMmo

— Insttuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

e) Términos y envio a firmas: Una vez completado el diligenciamiento y cargados los
documentos correspondientes, el usuario debera aceptar los términos y condiciones y
finalizar la solicitud. A partir de este momento, la solicitud cambia al estado «Pendiente
de firmas» y queda bloqueada para nuevas modificaciones o ediciones. La informacion
declarada en la modificacién debe ser veraz y completa; corresponde al titular verificar
que los datos actualizados correspondan exactamente a los cambios que desea registrar.
El INVIMA ejerce vigilancia y control posterior sobre la informacion suministrada.

f) Firmas: El responsable técnico y el representante legal o apoderado deberan firmar
electrénicamente el formato CAN provisional generado automaticamente por el sistema,
el cual incorpora la marca de agua «Provisional» hasta la culminacion del proceso.

g) Pago: Una vez completadas ambas firmas, y siempre que la solicitud incluya
modificaciones sujetas a cobro, el sistema habilita la gestién del pago correspondiente.
Cuando la totalidad de los cambios realizados correspondan a modificaciones sin tarifa,
este paso se omite automaticamente.

h) Finalizacién: Confirmado el pago correspondiente o, cuando aplique, completadas las
firmas electrénicas para modificaciones sin cobro, la NSO actualiza automaticamente la
informacion registrada conservando su estado «Vigente». De igual forma, desaparece la
marca de agua «Provisional» del documento y el sistema genera el Formato CAN oficial
de Modificacion (FNSOC-001 Parte B), el cual es remitido por correo electronico al
usuario que inicié el tramite, con copia al correo de notificaciones legales registrado por
la empresa. Adicionalmente, el documento queda disponible para consulta y descarga en
el apartado «Historial de documentos» de la NSO.

Es importante tener en cuenta que para aquellas NSO que hayan sido otorgadas con proyecto
de arte, es decir, sin contar con etiqueta final, el titular podra cargar dicha informacion en la
plataforma sin costo, siempre que este corresponda al Unico cambio realizado sobre la NSO y el
sistema no detecte cambios transversales pendientes.

En estos casos, el sistema no requerira firmas electrénicas, no generara cobro alguno ni expedira
el Formato CAN de Modificacion (FNSOC-001 Parte B). Como resultado del proceso, Unicamente
se remitira una notificacion por correo electrénico al usuario que realizé la carga de la etiqueta,
con copia al correo de notificaciones legales registrado por la empresa.

Cuando, ademas de la carga de la etiqueta o rotulado final de comercializacion, se solicite
cualquier otra modificacion sobre la NSO, o el sistema detecte la existencia de cambios
transversales pendientes, la solicitud debera surtir el flujo ordinario de modificacion, incluyendo
las etapas de firmas electrénicas y el pago de la tarifa aplicable.

Aviso especial:

Cada cambio solicitado se clasifica automaticamente y determina la tarifa aplicable al tramite
correspondiente.
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Las tarifas no son acumulativas, en consecuencia, si una misma solicitud contiene al menos un
cambio técnico con cobro y un cambio legal con cobro, el sistema aplicara unicamente la tarifa
correspondiente al tramite de Cambio Técnico y Legal.

Cuando la totalidad de los cambios solicitados corresponda a modificaciones sin cobro, el
sistema omitira automaticamente el paso de pago dentro del flujo del tramite.

;Genera

Tipo de cambio Ejemplos cobro?

Incorporacion, cambio, exclusion o eliminacion de fabricante,

Cambio Legal magquilador, envasador o acondicionador; cambio de tipo de Si
(codigo 400121) fabricante (propio/tercero); cambio de origen del producto;
razon social y domicilio del titular y de los operadores.

Denominacion genérica, grupos cosmeéticos, forma cosmeética,
composiciéon,  instrucciones de  uso, precauciones,
caracteristicas organolépticas, fisicoquimicas y Si
microbioldgicas, vida util, bondades/estudios, etiqueta, material
de envase, presentaciones comerciales y codificacion de lotes.

Cambio técnico
(codigo 400122)

Cambio técnico y

Legal (cédigo Nombre del producto y marcas. Si
400123)
Cambio legal sin Representante legal o apoderado, responsable técnico, poder No
cobro otorgado al apoderado, agotamiento de existencias.
Datos de contacto Teléfono, celular o correo de cualquier entidad (titular, No

operadores, responsables).

No modificable Categoria del producto. No aplica

Recomendaciones especiales:

e Encontrarse registrado y autenticado en la plataforma InvimAgil, con acceso habilitado al
sector de cosméticos. Antes de iniciar el tramite, verifique si existen cambios pendientes
en la informacién de la empresa, sus personas relacionadas o sus operadores, teniendo
en cuenta que el sistema los detectara automaticamente y los presentara para su revision
al inicio del proceso de modificacion.

e Ser titular de una Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) en estado «Vigente» y que no
tenga tramites de modificacion, cesién o cancelacion pendientes de decision, ya que esta
situacion impide el inicio de un nuevo proceso de modificacion.

e Contar con el responsable técnico (Quimico farmacéutico) y, cuando aplique, con el
representante legal o apoderado previamente registrados en InvimAgil, quienes deberan
firmar electronicamente el Formato CAN de Modificacion.
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¢ Disponer de la documentacion soporte correspondiente a los cambios que se pretenden
realizar, tales como justificaciones, declaraciones juramentadas, etiquetas o proyectos de
arte, entre otros documentos que resulten aplicables.

e Contar con medios de pago electronicos, cuando la solicitud incluya modificaciones
sujetas al pago de tarifa.

e Tener presente que Unicamente se liquidara una tarifa por solicitud, correspondiente a la
clasificacién de cambios determinada automaticamente por el sistema conforme a la regla
de no acumulacion, independientemente del nimero de modificaciones incluidas en la
solicitud.

e Cuando unicamente se requiera cargar la etiqueta o el rotulado final de comercializacion
de una NSO otorgada con proyecto de arte, realizar dicha actualizacion como Unico
cambio, con el fin de acceder al flujo simplificado previsto para este tipo de solicitudes, el
cual no genera cobro de tarifa.

e Consultar el estado del tramite a través del panel de seguimiento de InvimAgil. Las
notificaciones derivadas del proceso también seran remitidas automaticamente al correo
electronico registrado en el médulo de inscripcidon de la empresa.

Lineamientos y consideraciones para ellevantamiento de suspension de NSO
de productos cosméticos:

1. Tramites radicados hasta el 21 de julio de 2026 (Transicién sistema tradicional): Las
solicitudes de levantamiento de suspension que hayan sido radicadas a través de la oficina
virtual hasta el 21 de julio de 2026, se gestionaran de la manera en que se han venido
resolviendo hasta la fecha.

 Evaluacion favorable: Si la solicitud cumple con los requisitos, se expedira el acta de
levantamiento correspondiente y se radicara de forma interna la modificacion en el
aplicativo tradicional.

o Evaluacion desfavorable: En caso de que el interesado reciba una respuesta de fondo
indicando que no subsand la medida sanitaria, debera iniciar un nuevo tramite
acogiéndose estrictamente a las instrucciones del numeral siguiente.

2. Tramites radicados a partir del 22 de julio de 2026 (Flujo mixto: Fisico
e InvimAgil): Para las solicitudes ingresadas a partir de esta fecha, el procedimiento
obligatorio sera el siguiente:

Presentacion: El usuario debera radicar la solicitud de levantamiento y el formulario con sus
respectivos soportes técnicos (sin /pago asociado) unicamente a través de la oficina virtual.

o Evaluacion técnica: El expediente ingresara a estudio técnico-legal por parte de la
direccién misional, la cual emitira un concepto oficial comunicando si el levantamiento
es procedente o no procedente.

www.invima.gov.co DO0G (in) | Linea anticorrupcién: (601) 242 5040

@Invimacolombia Invima Colombia denunciasanticorru pCiOﬂ@inVima_gOV_CO

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
9, Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 @ PBX: (601) 242 5000 - Bogota



INViMmo

— Insttuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

« Sistematizacién en InvimAgil: Si el concepto es procedente, el usuario debera realizar
el proceso de sistematizacion del cédigo de NSO en la plataforma InvimAgil. Como
soporte  obligatorio de este cargue, se debera adjuntar el oficio
de respuesta procedente emitido por el Instituto (Ver Circular Externa 1000-014-2026).

o Modificacion y vigencia: Una vez aprobada la sistematizacién, el usuario procedera
aimplementarla  modificacion de la NSO mediante Ila plataforma de
autogestion InvimAgil, en concordancia con las evidencias aportadas que fueron objeto
de evaluacién por el Invima. Con la finalizacién de este tramite de modificacion, la entidad
emitird el acta de levantamiento de la medida y actualizara el estado de la NSO
de "Suspendido” a "Vigente".

Nota Importante: El cumplimiento secuencial de estos pasos es un requisito indispensable
para la actualizacién del estado de la NSO en la plataforma. De no completarse el
procedimiento, se mantendra la medida sanitaria de suspension, quedando sujeto a lo
previsto en el articulo 42 de la Decision 833 de 2018 respecto a la cancelacién de la NSO.

3. Solicitudes que no subsanan la medida: Si la solicitud de levantamiento no cumple con
los criterios técnicos, el Instituto comunicara formalmente las observaciones. El interesado
debera ajustar los requerimientos y volver a presentar toda la documentacion desde el paso
inicial por oficina virtual.

4. Vigencia temporal del procedimiento: Este esquema de tramite transitorio se mantendra
vigente hasta que se implemente y libere formalmente la funcionalidad de control posterior
dentro de la plataforma InvimAgil.

5. Restriccion de la seccion por oficina virtual para solicitud de levantamiento: La
opcion “Solicitud de levantamiento quedara habilitado exclusivamente para productos de
higiene doméstica y absorbentes de higiene personal”.

Cualquier solicitud de productos cosméticos ingresada por esta opcion sera rechazada, y el
usuario debera solicitar la devolucion de la tarifa asociada por concepto de pago erréneo.

Disposiciones finales:

Con la activacién de la funcionalidad de Modificacion de NSO de Cosméticos en InvimAgil, el
Invima continia ampliando el ecosistema digital disponible para el sector cosmético, permitiendo
a los titulares actualizar la informacion de sus Notificaciones Sanitarias Obligatorias de manera
digital, automatica y trazable.

En consecuencia, a partir de la fecha, todas las solicitudes de modificacion de NSO deberan
presentarse exclusivamente a través de InvimAgil (a excepcién de las NSO que se encuentren
en estado suspendido). Las solicitudes radicadas con anterioridad a la entrada en operacién de
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esta funcionalidad continuaran su tramite por el canal mediante el cual fueron presentadas,
respetando su estado y el orden de atencidn correspondiente.

Si usted es titular de una NSO vigente que aun no ha sido incorporada a InvimAgil mediante la
funcionalidad de sistematizacion y requiere realizar una modificacion, este es el momento de
efectuar dicho proceso. La incorporacion de la NSO a la plataforma sera un requisito para
acceder a esta funcionalidad, teniendo en cuenta que las modificaciones dejaran de gestionarse
a través de la Oficina Virtual.

En caso de presentar dificultades durante el proceso, los usuarios podran acceder a la Mesa de
Ayuda o interactuar con InviBot, el asistente virtual con inteligencia artificial generativa
disponible en InvimAgil.

El Invima reitera su compromiso con la modernizacion de los servicios regulatorios y el
fortalecimiento continuo de la plataforma InvimAgil, con el propdsito de promover la
productividad, la competitividad y el desarrollo del sector vigilado.

Cordialmente,

FRANCISCO A. G. ROSSI BUENAVENTURA
Director General
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