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Proyecto de resolucion “Por la cual se establece el nuevo procedimiento automatico para el estudio, expedicion, renovacion y modificacion de los
registros, permisos y notificaciones sanitarias de alimentos”
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Aristizabal
Jimenez Sen C

&

Articulo 2. Expedicion y renovacion de
registros, permisos y notificaciones sanitarias.
En el evento en que la solicitud no cumple con los
requisitos minimos legales o técnicos, sera devuelta
para que el usuario realice su saneamiento.

Consideramos que al articulo le falta especificar que se trata del
momento en el cual se radica el tramite, con el objetivo de tener
mayor claridad evitando que haya una confusién con el proceso
de control posterior que tienen estos tramites automaticos. Por
lo tanto, se propone la siguiente redaccion:

“En el evento en que la solicitud de renovacion o
modificacion automatica del Registro, Permiso o
Notificacién Sanitaria no cumpla con los requisitos
minimos legales o técnicos al momento de la
radicacion, sera devuelta para que el usuario realice su
saneamiento.”

Se acoge la observacion. La devolucién que trata el
articulo 2 del proyecto, tiene lugar en el momento
previo a la radicacion cuando se revisan los requisitos
minimos, es decir no llega a recibo de los documentos
y asignacion numero de tramite.

Se revisara redaccién para dar precision.

Aristizabal
Jimenez Sen C

&

Articulo 3. Modificaciones del registro, permiso
o notificacion sanitaria. Cuando se presente
cualquier cambio en la informacién autorizada en el
registro, permiso o natificacion sanitaria, el titular
deberd solicitar ante el Invima la respectiva
modificacion, la cual se otorgara o negara de forma
automatica de acuerdo con el procedimiento
establecido en la presente resolucion.

Consideramos que, con el objetivo de cumplir con el principio de
eficacia consagrado el Articulo 3° del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el cual
dispone que las Entidades estan obligadas a que las solicitudes
logren su finalidad, el articulo debe ser modificado asi:

“‘Cuando se presente cualquier cambio en la
informacién autorizada en el registro, permiso o
notificacion sanitaria, el titular debera solicitar ante el
Invima la respectiva modificacion, la cual se otorgara
de forma automatica de acuerdo con el procedimiento

No se acoge. Esta disposicién esta contenida en el
procedimiento vigente que esta establecido por los
articulos 2 y 6 de la Resolucion 2016008980 de 2016.
Asi pues, por regla general, el tramite automatico
cuenta con revision posterior, sin embargo, la decision
negativa, también cumple su eficacia frente a
informacién necesaria que afectan su procedibilidad no
subsanable con posterioridad crear o modificar una
situacion juridica concreta. Asi, la eficacia seria que la
actuacion reduzca al maximo previsible los errores en
un acto administrativo particular y concreto, resulta
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establecido en la presente resolucién. En el evento en
que la solicitud no cumpla con los requisitos minimos
legales o técnicos, el Invima procedera a requerir al
interesado para que aclare o aflada informacion
necesaria para la aprobacion de dicha solicitud.”

l6gico contemplar la posibilidad de una decision
negativa motivada que siempre contara con el recurso
de ley.

Aristizabal

Jiménez SenC

Articulo 4°. Requisitos para las modificaciones
automaticas. Las solicitudes de modificacion del
registro, permiso o notificacion sanitaria deben
presentarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de  Medicamentos y  Alimentos  (Invima)
acompafiada de los siguientes documentos: 4.1°.
Modificaciones legales:

Consideramos que se debe incluir el Numeral 4.1.4 con el fin de
incluir las modificaciones legales de cambio de modalidad del
Registro Sanitario, teniendo en cuenta que es una caracteristica
que debe incluirse la solicitud de Registro Sanitario, de acuerdo
con el articulo 45 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se acoge. Sin embargo, se precisa que la
descripcion de las modificaciones legales y técnicas,
corresponden a las autorizadas actualmente en la
norma vigente Resolucién 2016008980 de 2016, por
expresa descripcion de la Resolucion 3168 de 2015 del
Ministerio de Salud que solo se refiere a algunas
legales y dos (2) técnicas. No obstante, el proyecto se
orienta a la inclusion total de las modificaciones
asociadas al registro, permiso y notificacion sanitaria
haciendo definitivo el piloto adelantado por el Invima
durante la presente administracion en el marco de la
politica de simplificacion de tramites del gobierno
nacional, cubriendo de 8 a 10 modificaciones legales y
técnicas no incluidas expresamente en el
procedimiento vigente, por ello se incorporé el
paragrafo del articulo 4. Finalmente, se revisara la
redaccion buscando claridad

Aristizabal

Jimenez Sen C

4.1.1. Cambio de titular.

a) Formato de solicitud establecido por el Invima,
suscrito por el titular del registro, permiso o
notificacion sanitaria, o por el respectivo apoderado.
b) Nombre o raz6n social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la modificacion.

¢) Nombre del nuevo titular del registro sanitario y
direccién del mismo.

d) Documento en el que conste la cesion o
transferencia de los derechos de titularidad del
registro, permiso o notificacion sanitaria.

e) Cuando en el trdmite intervengan personas

Consideramos que debe influirse un literal f) para disponer como
un requisito el poder, de la siguiente manera:

4.1.1. Cambio de titular.

oder debidamente otorgado, si es el caso.

Se acoge. Como quiera que el dominio de la
autorizacion sanitaria es exclusivo del titular, es
necesario que cuando actué por interpuesta persona
se acredite su mandato o autorizacién, bajo las reglas
del Cédigo General del Proceso que implica las
solemnidades propias del poder y es de aplicacion en
este procedimiento. Se incluira el requisito expreso.
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juridicas extranjeras y las nacionales que por su
régimen no se encuentre inscrito en el Registro
Unico Empresarial de la Camara de Comercio
RUES, éstos deberan acreditar su existencia y
representacion legal
No se acoge. Sin embargo, se precisa que la
. . . . descripcion de las modificaciones legales y técnicas,
Consideramos que de la lectura del paragrafo incluido en el corresponden a las autorizadas ac%ualmeynte en la
Articulo 4° del proyecto objeto de estudio, no es claro el objetivo po! o
. : norma vigente Resolucién 2016008980 de 2016, por
de la misma. Por lo tanto, consideramos que esta norma busca Y o
e - o ' expresa descripcion de la Resolucion 3168 de 2015 del
4.2. Modificaciones Técnicas. consagrar que todas las modificaciones de los Registros e X
(-..) Sanitarios se tramitaran de manera automatica Ministerio de Salud que solo se refiere a algunas
o ) . . . ) legales y dos (2) técnicas. No obstante, el proyecto se
Paragrafo: cuando el titular solicite modificaciones u ; ; i O
o o . . . , L ) orienta a la inclusion total de las modificaciones
Aristizabal & | otros tramites asociados al registro, permiso o Asi las cosas, proponemos el siguiente texto: . : - g o
L IR S : asociadas al registro, permiso y notificacién sanitaria
Jiménez SenC notificacion sanitaria, diferentes a las descritas en el haciendo definitivo el piloto adelantado por el Invima
numeral 4.2 del Articulo 4 de la presente resolucién, “Cuando el titular solicite modificaciones u otros durante la presente adpministracic')n en elpmarco de la
cursaran el trdmite automatico con revision trdmites asociados al registro, permiso o notificacion olitica depsim lificacion de tramites del gobierno
posterior conforme al presente procedimiento. sanitaria, diferentes a las descritas en los numerales Eacional cubrien%o de 8 a 10 modificaciones Ige ales
41 y 4.2 del Articulo 4 de la presente resolucion, PN . . 9 y
- P ) P o técnicas no  incluidas expresamente en el
también seran incluidas en el tramite automatico con - . . .
L . P » | procedimiento vigente, por ello se incorporé el
revision posterior conforme al presente procedimiento. . A Lo -
paragrafo del articulo 4. Se revisara la redaccion
buscando claridad.
4.2.2 Cambio o adicidn de presentacion
comercial.
a) Formato de solicitud establecido por el Invima,
suscrito por el titular del registro,
ermiso o notificacion sanitaria, o por el respectivo . .
P 0P P . s . . Se acoge. Como quiera que el dominio de la
apoderado. Consideramos que debe influirse un literal d) para disponer Y o . .
, . - S ) autorizacion sanitaria es exclusivo del titular, es
b) Nombre o razén social de la persona natural o como un requisito el poder, de la siguiente manera: - b .
. R g necesario que cuando actué por interpuesta persona
Aristizabal & | juridica a cuyo nombre se solicita

Jimenez Sen C

la modificacién del registro sanitario, permiso o
notificacion sanitaria.

c) Declarar el contenido neto del producto a
comercializar en unidades del sistema

meétrico (sistema internacional), para los alimentos
envasados en medio liquido,

deberéa expresarse el peso escurrido del alimento
conformidad con la Resolucién

4.1.1. Cambio de titular.

(---)

f) Poder debidamente otorgado, si es el caso.

se acredite su mandato o autorizacién, bajo las reglas
del Cédigo General del Proceso que implica las
solemnidades propias del poder y es de aplicacion en
este procedimiento. Se incluira el requisito expreso.
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5109 de 2005 o las normas que la modifiquen o
sustituyan.
Con el fin de tener mayor claridad con respecto al procedimiento
gue esta reglando el Invima, consideramos que es necesario
disponer de un Articulo que explique la emision del acto . i »
pon . d plique o No se acoge. Es de precisar que el trdmite automatico
administrativo cuando aprueba la solicitud, de la siguiente . .
manera: es una forma abreviada de proferir decision respecto
) de la solicitud de modificaciéon al registro, permiso y
Aristizabal & I . . . P o - . notificacion sanitaria, la Resolucion 3168 de 2015 no
Jimenez S en C Afadir un articulo después del Articulo 4. Articulo 5: Emisién del acto administrativo que determinG el término de estudio. Sin embardo. el
aprueba el tramite automético. Dentro de los 5 dias Invima_ viene aiustando  su ca. acidad inst%léda
habiles siguientes a la radicacion de la solicitud resolviendo las m(J)dificaciones de foF;ma abreviada ‘
renovacion o modificacion de registro, permiso o )
notificacion sanitaria, el Invima procedera a emitir
correspondiente acto administrativo que resuelva el
tréamite automatico.”
Para evitar una interpretacion erronea de la norma
nsideram n ri mbiar | labra “ordenara” r . . .
. o co side amos hecesario ca biar la palabra “ordenara” po Se acoge parcialmente. Es pertinente precisar que el
Articulo 7. Respuesta al requerimiento. Cuando | “aprobara”, de la siguiente manera: . : . . e
S articulo se refiere a que habiendo concedido un tramite
la respuesta al requerimiento formulado dentro de la automatico v adelantada la revision posterior. si la
- revision posterior, impligque un cambio de lo “Articulo 7. Respuesta al requerimiento. Cuando la y S oSt -
Aristizabal & . . . - . o respuesta a un eventual requerimiento implica cambios
- autorizado, el Invima mediante acto administrativo respuesta al requerimiento formulado dentro de la - . .
JimenezSenC . . . e ; L . . en lo ya autorizado o aprobado, el Invima debe ajustar
motivado ordenara la respectiva modificacion de la revision posterior implique un cambio de lo autorizado, . . S N e
i ; . . : . - . ; dicha informacion emitiendo un acto que modifique la
resolucion que autorizo el registro, permiso o el Invima mediante acto administrativo motivado - o
N L e D - . ) e . resolucion automatica, no debe entenderse como una
notificacion sanitaria, su modificacion o renovacion. aprobara la respectiva modificacion de la resolucion ” . . S
. A . L o nueva aprobacion. Se ajustara la redaccion.
que autorizo el registro, permiso o notificacion sanitaria,
su modificacidon o renovacion.”
Teniendo en cuenta que el Invima esta considerando que por no | Se acoge parcialmente. La finalidad del Invima es la
dar respuesta al auto de control posterior de una modificacién | proteccion de la salud publica como bien superior a
se proceda a cancelar la totalidad del Registro Sanitario, | través del registro, permiso y notificacion sanitaria en
consideramos que esta es una medida desproporcional para | que se amparan los alimentos que se ofrecen para el
una modificacion del Registro Sanitario. consumo humano en el pais y los actos derivados de
Aristizabal & estos, sus titulares deben observar estrictamente el

Jimenez Sen C

Afiadir un Articulo después del Articulo 8

Por el contrario, se propone que se suspenda parcial el registro,
permiso o notificacion sanitaria impactando Unicamente la
modificacién solicitada.

El Articulo propuesto es el siguiente:

cumplimiento de la normatividad sanitaria. Dicho lo
anterior, la revision posterior debe garantizar tal
cometido y el Invima revisara la redaccion en el sentido
de orientar la revision de las modificaciones al registro,
permiso y notificacién sanitaria enfocando la actuacion
al tramite automético y a la decisién derivada de la
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“Articulo X. Suspensién parcial del registro,
permiso o notificacion sanitaria. Si el titular no da
respuesta al auto de control posterior dentro del
término en cuestién, o habiendo dado respuesta no
subsana lo ordenado dentro de la solicitud de
modificacion, el Invima suspendera parcialmente el
registro, permiso o notificacion sanitaria inicamente en
lo concerniente con la modificacién automatica
autorizada, por término de tres (3) meses calendario
contados a partir de la comunicacion del auto que lo
ordene.

Durante el término de suspension, el titular del registro
sanitario no podra fabricar, procesar, envasar, importar
y/o comercializar el alimento amparado en la respectiva
modificacion del registro, permiso o notificacion
sanitaria, so pena de las medidas y sanciones a que
hubiere lugar.

El titular podra dar respuesta al requerimiento por una
sola vez, en este evento el Invima resolverd la
actuaciébn administrativa de revision  posterior
ordenando el levantamiento parcial de la suspensién o
la revocatoria de la modificacion del registro, permiso o
notificacién sanitaria.”

misma. No se adiciona otro articulo.

Aristizabal
Jimenez Sen C

&

Afadir un Articulo después del Articulo 9

Teniendo en cuenta que el Invima esta considerando que por no
dar respuesta al auto de control posterior de una modificacion
se proceda a cancelar la totalidad del Registro Sanitario,
consideramos que esta es una medida desproporcional para
una modificacion del Registro Sanitario.

Por el contrario, se propone que la revocatoria parcial del
registro, permiso o notificacién sanitaria impactando Unicamente
la modificacion solicitada.

El Articulo propuesto es el siguiente:

“Articulo x. Revocatoria parcial de registro, permiso

No se acoge. se aclara que el Invima revisara el
articulo 8, frente a la suspension y cancelacion de la
decisién automética especifica. Es pertinente indicar
que la disposicién busca la observancia y cumplimiento
de la normatividad sanitaria como proteccion de la
salud publica como bien superior lo que exige de los
usuarios su observancia estricta.
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o0 notificacién sanitaria. Si transcurridos tres (3)
meses contados a partir de la notificacion del acto
administrativo que ordena la suspension parcial, el
titular no da respuesta al requerimiento o que
habiéndola presentado no subsana las causas
generadoras de la suspension parcial, el Invima
procedera a revocar parcialmente la respectiva
modificacion del registro, permiso o0 notificacion
sanitaria, mediante resolucién motivada”
Proponemos eliminar el Articulo 10 del Proyecto Normativo, con
base en las siguientes consideraciones:
Articulo 10. Suspension preventiva. El Invima 1. Las autoridades Unicamente pueden hacer ejercer las
P L . - C . No se acoge. El proyecto conserva la regla general del
podré iniciar la revision posterior de oficio, funciones que se consagran en la Ley, conforme con el Articulo vigente re ?amen?o Zs decir la revisién %stgrior donde
ordenando la suspensién preventiva del registro, 121 de la Constitucion Politica de Colombia, el cual consagra seg formu?a un ’re Lerimiento  con pun (1) mes
permiso o notificacion sanitaria cuando derivado de | que: rorroaable para resqonder una eventual SUSHENSIGN
las actividades de inspeccion, vigilancia y control, Eon trgs @) r$1eses aF;a sub’sanar la causa p
evidencie: “Ninguna autoridad del Estado podra ejercer funciones P '
a) Incumplimiento o uso indebido de lo autorizado distintas de las que le atribuyen la Constitucion y la Por su parte. la suspensién preventiva es una medida
en el registro, permiso o notificaciéon sanitaria y/o ley.” exce cignal ' e ge tend?é ante situaciones de
sus respectivas modificaciones; excep » 9 PR . L
L ;o o . . . inminente peligro a la salud publica y mediando visita
b) Incumplimiento de la normatividad sanitaria 2. Sobre las normas precitas, es importante manifestar que el | .. . o i
/ . o - i técnica para dar fundamento objetivo. También
vigente. Articulo 4° del Decreto 2078 de 2012 dispone las Unicas .
- . . . . . constara de tres (3) meses para superar la causa de la
Avristizabal & | c) Que un alimento represente peligro en la salud funciones que puede realizar el Invima. Una de ellas es la que

Jimenez Sen C

publica.

Paragrafo. EI titular contara con un término
improrrogable de tres (3) meses, contados a partir
de la comunicaciéon del auto respectivo, para dar
respuesta y acreditar las acciones que superen la
causa de suspension, en caso contrario procedera
la cancelacién del respectivo RSA, PSA o NSA. La
suspension preventiva se aplicara sin perjuicio de
las medidas sanitarias de seguridad y las sanciones
derivadas de los procesos de responsabilidad
sanitaria.

se encuentra en el Numeral 3 del Articulo 4° del Decreto en
cuestion, la cual determina que:

“(...) Identificar y evaluar las infracciones a las normas
sanitarias 'y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar
las medidas”

3. De acuerdo con lo anterior, no es posible que el Invima cree
una sancion o medida sanitaria en el procedimiento que esta
reglando, ya que excede las funciones que le fueron otorgadas.
Mas aun que la revisién de oficio ya se encuentra reglada por el
Articulo 48 de la Resolucién 2474 de 2013, por parte del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

medida. Para la Direccion de Alimentos, guarda
relacion directa con las facultades concedidas, puesto
que el procedimiento no es solo para otorgar un tramite
automético, es también para la implementacién de la
revision posterior de los mismos. Se revisa redaccion
en el sentido anteriormente expuesto.

La facultad del Invima en efecto se refiere a los
tramites de registro, permiso y notificacion sanitaria,
sus modificaciones y renovaciones, deben contar con
revision posterior, de la cual hace parte la figura
comentada.
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4. Es decir, el Invima solo esta facultado para reglamentar el
procedimiento para los tramites de expediciéon y renovacion de
registros sanitarios (RSA), permisos sanitarios (PSA) vy
notificaciones sanitarias (NSA), y sus modificaciones que se
surtirdin de manera automdtica con revision posterior, de
acuerdo con el Articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013,
modificado por la Resolucién 3168 de 2015.

COMITE APME
ANDI

Articulo 2. Expedicion y renovacion de
registros, permisos y notificaciones sanitarias.
En el evento en que la solicitud no cumpla con los
requisitos minimos legales o técnicos, sera devuelta
para que el usuario realice su saneamiento

Es importante que el usuario tenga claridad en la manera como
procedera la no recepcion de un tramite. De igual forma, debe
conocer si en el caso de diferencias de criterio con el personal
técnico, cabe el recurso de radicacion por insistencia o cual
seria el mecanismo implementado por Invima para revisar las
causales para la no recepcion de los documentos y buscar
soluciones o alternativas de forma expedita.

No se acoge. La devolucion de documentos de que
trata el articulo comentado, implica que no se
encuentra acorde la documentacién presentada para
radicacion frente a los requisitos minimos legales y/o
técnicos determinados en la norma sanitaria y en las
aplicables a la materia, asi como la carga probatoria
minima en cabeza del solicitante segin su pretension,
aunque esta norma corresponde a un tramite especial
y no al general, lo que implementa es que haga el
saneamiento, no obstante ante la insistencia el Invima
actualmente recibe la documentacion y realiza la
devolucion por escrito con determinacion de las
observaciones para su saneamiento.

La Direccion de Alimentos y Bebidas mantiene con la
Oficina de Atencion al Ciudadano y sus sedes
territoriales donde se radican solicitudes automaticas,
comunicacion en pro de dar a la inmediatez claridad en
los criterios. A su vez, mantiene canales de atencion
para que los usuarios soliciten orientacion para
claridad en cuanto lo que les competen en la
formulacién de un tramite.

COMITE APME
ANDI

Articulo 4. Requisitos para las modificaciones
automaticas. Las solicitudes de modificacion del
registro, permiso o notificacion sanitaria, deben
presentarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de  Medicamentos y Alimentos  (Invima)
acompanada de los siguientes documentos....

Se da claridad y se evitan confusiones, que puedan dar a
entender que hay modificaciones automaticas y otras no.

El usuario necesita claridad acerca del procedimiento con todo
el detalle, para poder ajustar sus procesos internos, asi como
para tener seguridad de las instancias pertinentes en caso de
presentar inconvenientes en el sometimiento y respuesta de
estos tramites.

No se acoge. Reglamentariamente, la Resolucién
3168 de 2015 (Ministerio de Salud) preciso que por
trAmite automatico cursarian las modificaciones
descritas en el articulo 4 del proyecto, que también se
consagran en el articulo 6 de la Res. 2016008980 de
2016, procedimiento vigente; es decir algunas legales y
dos (2) técnicas.
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Como lo indica la resolucién 2674 de 2013 que reglamento el
articulo 126 del Decreto 019 de 2012 relativo a la notificacién,
permiso o registro sanitario de los alimentos, establecié en su
articulo 37 que el Invima definiria los procedimientos
correspondientes para adelantar los tramites automaticos para
la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y las
modificaciones relacionadas con cambios en el nombre o razén
social, direccién, domicilio, cesiones, adiciones o exclusiones de
titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las
relativas a las presentaciones comerciales y marcas de
productos.

En relacion a esto el Invima esta acatando esta directriz, pero
no da la suficiente claridad en que consiste el cambio ya que en
la actualidad estos cambios ya son automaticos con control
posterior.

El proyecto busca implementar de forma permanente el
piloto adelantado por el Invima los Gltimos dos afios, en
el marco de la politica de simplificacién de tramites del
gobierno nacional, tramitando de forma automatica la
totalidad de las modificaciones asociadas al registro,
permiso y notificacion sanitaria ampliando de 8 a 10
modificaciones legales y técnicas no incluidas
expresamente en el procedimiento vigente, por ello se
incorpord el paragrafo del articulo 4 del cual se
revisara su redaccién para claridad en el sentido
expuesto.

4.2. Modificaciones Técnicas.

4.2.1 Cambio o adicién de marca.

a) Formato de solicitud establecido por el Invima,
suscrito por el titular del registro, permiso o
notificacion sanitaria, o por el respectivo apoderado.
b) Nombre o razén social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la modificacién
del registro, permiso o notificacion sanitario.

c) Declarar las marcas que deben figurar en el
registro, permiso o notificaciéon sanitaria.

d) Las marcas comerciales deberan observar el
cumplimiento de las disposiciones contenidas en los
articulos 272 y 274 de la Ley 92 de 1979 y articulo
4° de la Resolucién 5109 de 2005 o normas que las
modifiquen o sustituyan.

e) Poder debidamente otorgado, si es del caso.
4.2.2 Cambio o adicion de presentacion comercial.
a) Formato de solicitud establecido por el Invima,
suscrito por el titular del registro, permiso o
notificacion sanitaria, o por el respectivo apoderado.

Existen diferencias de criterios, falta de alineacion interna en
algunos temas o desconocimiento del funcionario. (Derechos
marcarios y el Impacto sanitario). El procedimiento no establece
el mecanismo para resolver estas situaciones, solo habla de
devolucion de documentos, por tanto, se solicita tener en cuenta
el derecho constitucional al debido proceso en atencién a que
no se plantea la posibilidad para que previo a la negacion de la
modificacion, el titular de los registros sea comunicado y pueda
aportar la informacion necesaria para defender su tramite.

No se acoge. Se precisa que las diferencias
planteadas por el titular son discusiones procesales
que pueden darse, en la contestacion del
requerimiento o en el recurso, de igual modo El Invima
mantiene a disposicion de usuarios para su consulta.

Reglamentariamente, la Resolucion 3168 de 2015
precis6 que por trdmite automatico cursarian las
modificaciones descritas en el articulo 4 del proyecto,
que también se consagran en el articulo 6 del
procedimiento vigente Res. 2016008980 de 2016, es
decir algunas legales y dos (2) técnicas.

El proyecto busca implementar de forma permanente el
piloto adelantado por el Invima los Ultimos dos afios, en
el marco de la politica de simplificacién de tramites del
gobierno nacional, tramitando de forma automatica la
totalidad de las modificaciones asociadas al registro,
permiso y notificacion sanitaria ampliando de 8 a 10
modificaciones legales y técnicas no incluidas
expresamente en el procedimiento vigente, por ello se
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incorpor6 el paragrafo del articulo 4 del cual se
revisard su redaccion para claridad en el sentido
expuesto.

COMITE APME
ANDI

Articulo 5. Revision Posterior. Dentro de los
quince (15) dias siguientes a la ejecutoria del acto
que concede el registro, permiso o naotificacion
sanitaria, su modificacion o renovacién, el Invima
adelantara la revision posterior de la informacién
contenida en los documentos aportados con la
solicitud, a fin de verificar el cumplimiento de la
normatividad sanitaria vigente, de no encontrar
falencia, ordenard el archivo de la actuacion
administrativa y lo comunicara al titular.

Articulo 5. Revisién Posterior de no encontrar falencia,
ordenard el archivo de la actuacion administrativa y lo
comunicara por escrito al titular.

No se acoge, la disposicién indica con claridad que
enviara comunicacioén del cierre de la actuacién al
titular. Es responsabilidad de la autoridad garantizar la
comunicacion, por regla general mediante oficio, via
correo electrénico o fisico, segun hubiere expresado el
interesado al presentar la solicitud.

COMITE APME
ANDI

Articulo 8. Suspensién del registro, permiso o
notificacion sanitaria. Vencido el término para dar
respuesta al requerimiento de que trata el articulo 6
de la presente resolucion, sin que el titular de
respuesta o habiéndola presentado no subsana lo
ordenado, el Invima suspendera el registro, permiso
o notificacion sanitaria por término de tres (3)
meses calendario contados a partir de la
comunicacion del auto que lo ordene.

Durante el término de suspension, el titular del
registro sanitario no podra fabricar, procesar,
envasar, importar y/o comercializar el alimento
amparado en el respectivo RSA, PSA o NSA., so
pena de las medidas y sanciones a que hubiere
lugar.

AUn durante término de suspension, el titular podra
dar respuesta al requerimiento por una sola vez, en
este evento el Invima resolverd la actuacion
administrativa de revisién posterior ordenando el
levantamiento de la suspension o la cancelacion del
registro, permiso o notificacion sanitaria.

Lo resaltado en rojo definitivamente tiene un impacto negativo
en el caso en el cual el RSA, PSA 6 NSA contenga variedades
gue ya existian y estaban amparadas tiempo atras en relacion al
proceso de modificacion. En este caso, la suspension
inhabilitaria y castigaria variedades que no tienen que ver con el
proceso modificatorio. Si el INVIMA no encuentra respuesta o, la
respuesta no satisface el requerimiento, esto deberia afectar
solo y Unicamente al proceso pretendido de modificacidn sin que
esto afecte variedades previamente cobijadas.

Se acoge parcialmente, La finalidad del Invima es la
proteccion de la salud publica como bien superior a
través del registro, permiso y notificacion sanitaria en
que se amparan los alimentos que se ofrecen para el
consumo humano en el pais y los actos derivados de
estos, sus titulares deben observar estrictamente el
cumplimiento de la normatividad sanitaria y dar
respuesta oportuna a los requerimientos.

Dicho lo anterior, la revision posterior debe garantizar
tal cometido y el Invima revisara la redaccion en el
sentido de orientar la revision de las modificaciones al
registro, permiso no notificacién sanitaria enfocando la
actuacion al tramite automatico y a la decision derivada
de la misma.

COMITE APME
ANDI

Articulo 9. Cancelacion del registro, permiso o
notificacion sanitaria.

Lo resaltado en rojo definitivamente tiene un impacto negativo
en el caso en el cual el RSA, PSA 6 NSA contenga variedades

Se acoge parcialmente. La finalidad del Invima es la
proteccion de la salud publica como bien superior a
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gue ya existian y estaban amparadas tiempo atras en relacion al
proceso de modificacion. En este caso, la suspension
inhabilitaria y castigaria variedades que no tienen que ver con el
proceso modificatorio. Si el INVIMA no encuentra respuesta o, la
respuesta no satisface el requerimiento, esto deberia afectar
solo y Unicamente al proceso pretendido de modificacion sin que
esto afecte variedades previamente cobijadas.

través del registro, permiso y notificacién sanitaria en
que se amparan los alimentos que se ofrecen para el
consumo humano en el pais y los actos derivados de
estos, sus titulares deben observar estrictamente el
cumplimiento de la normatividad sanitaria y dar
respuesta oportuna a los requerimientos.

Dicho lo anterior, la revision posterior debe garantizar
tal cometido y el Invima revisard la redaccién en el
sentido de orientar la revision de las modificaciones al
registro, permiso o notificacion sanitaria enfocando la
actuacion al tramite automatico y a la decisién derivada
de la misma.

COMITE APME
ANDI

Articulo 10. Suspension preventiva. El Invima
podra iniciar la revision posterior de oficio,
ordenando la suspension preventiva del registro,
permiso o notificacion sanitaria cuando derivado de
las actividades de inspeccion, vigilancia y control,
evidencie:

a) Incumplimiento o uso indebido de lo autorizado
en el registro, permiso o notificacion sanitaria y/o
sus respectivas modificaciones;

b) Incumplimiento de la normatividad sanitaria
vigente.

¢) Que un alimento represente peligro en la salud
publica.

Este articulo genera una violacién del derecho constitucional al
debido proceso en atencién a que no se plantea la posibilidad
para que previo a la suspensién del registro sanitario, el titular
de los registros o interesado pueda pronunciarse frente a la
revision de oficio, que permita dar respuesta y presentar los
argumentos o subsanar los requerimientos de la entidad.

Se recomienda eliminar el paragrafo ya que dentro de la revision
de oficio se dan los términos legales para dar respuesta.

En caso de determinar que es procedente la inclusion del
articulo 10, debera por lo menos disponerse de una etapa en la
cual se le informe al titular de los registros sanitarios de la
posible suspension del registro sanitario para que este a su vez
realice sus descargos.

Se debe manejar una figura diferente cuando un alimento
represente peligro en la salud publica no deberia aparecer en
una normatividad del régimen de registro sanitario si no de IVC
(Inspeccion Vigilancia y Control).

No se acoge. El proyecto conserva la regla general del
vigente reglamento, es decir la revision posterior donde
se formula un requerimiento con un (1) mes
prorrogable para responder, una eventual suspension
con tres (3) meses para subsanar la causa.

Por su parte, la suspensién preventiva es una medida
excepcional, que tendra ante situaciones de inminente
peligro a la salud publica y mediando visita técnica
para dar fundamento objetivo, también constara de tres
(3) meses para superar la causa de la medida. Para la
Direccion de Alimentos, guarda relacion directa con las
facultades concedidas, puesto que, el procedimiento
no es solo para otorgar un trdmite automatico, es
también para la implementacion de la revision posterior
de los mismos. Se revisa redaccion en el sentido
anteriormente expuesto.

La facultad del Invima en efecto se refiere a los
tramites de registro, permiso y notificacion sanitaria,
sus modificaciones y renovaciones deben contar con
revision posterior, de la cual hace parte la figura
comentada.
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COMITE APME
ANDI

Articulo 11. Revisidon posterior de oficio. El
Invima, en su condiciébn de autoridad sanitaria
nacional, y en virtud del nivel de riesgo a la salud
publica, en cualquier momento durante la vigencia
del registro, permiso o notificaciéon sanitaria, podra
ejercer revisiones posteriores, cuando advierta una
posible vulneracibn a la normatividad sanitaria
vigente.

La resolucion 2674 de 2013 que reglament6 el articulo 126 del
Decreto 019 de 2012 relativo a la notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, establecié en su articulo 37 que el
Invima definiria los procedimientos correspondientes para
adelantar los tramites automaticos para la expedicion de NSA,
PSA y RSA, sus renovaciones y las modificaciones relacionadas
con cambios en el nombre o razon social, direccion, domicilio,
cesiones, adiciones o exclusiones de titulares, fabricantes,
envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos.

En ese sentido, el Invima Unicamente cuenta con facultades
para establecer los procedimientos para adelantar los tramites
mencionados, es decir que: (i) el Invima no esta facultado para
reglamentar ningun asunto distinto a los mencionados, menos
aun cuando ya se encuentran previstos en la Resoluciéon 2674
de 201.; y (i) el Invima no estd facultado para establecer
procedimientos en cuanto suspensién o cancelacion de los
registros sanitarios de los productos

No se acoge. Se conserva la disposicion del articulo 2
del procedimiento vigente, que permite al Invima
aperturar la revision posterior siempre que se den los
presupuestos durante la vigencia del registro, permiso
o0 notificacién sanitaria, es apenas légico que la
autoridad sanitaria pueda ejercer la vigilancia mientras
se encuentre activa la autorizacion sanitaria. La
resoluciéon 3168 de 2015 en su articulo primero indica
que el Invima definira los procedimientos para los
tramites definidos como automaticos, la Resoluciéon
2674 de 2013, implica el procedimiento de la revisién
posterior y evidentemente sus formas de control.

COMITE APME
ANDI

Articulo 12. Concepto de la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas. Cuando en ejercicio de
la revision posterior, sea necesario el concepto de
la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
(SEAB), el Invima remitira la respuesta del auto de
requerimiento a la Sala Especializada a fin de que
se pronuncie sobre la viabilidad del alimento,
ingrediente, aditivo o materia prima motivo de
requerimiento.

Con la remision de la documentacion se proferird un
acto administrativo en la que se ordenara la
suspension del registro, permiso o notificacion
sanitaria, hasta por seis (6) meses.

De ser favorable el concepto de la SEAB, se
levantara la suspension, en caso contrario se
procedera a la cancelacion del respectivo registro,
permiso o notificacién sanitaria.

Retirar del procedimiento o ajustar el parrafo:

Cuando en ejercicio de la revisidon posterior, sea necesario el
concepto de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
(SEAB), el Invima emitirh auto de requerimiento solicitando que
la Sala se pronuncie sobre la viabilidad del alimento,
ingrediente, aditivo o materia prima motivo de requerimiento.

El interesado elevard consulta a la Sala con los respectivos
soportes y una vez obtenga respuesta procedera a la respuesta
del requerimiento.

Si se excede el tiempo concedido para dar respuesta al auto, se
notificara al grupo de registro para que el control posterior
quede suspendido mientras se recibe respuesta de la Sala
especializada.

No se acoge. Sin embargo, se ajustara la redaccién
para que exprese la verdadera intensién de la
disposicion en el sentido de aplicarse frente a
ingredientes, aditivos, materias primas que no
autorizadas para su uso en alimentos para el consumo
humano; o afectar la naturaleza del producto; o no esta
permitido para el consumo en la forma autorizada para
ciertos grupos poblacionales, ente otras razones
técnicas. También se limitara a la preexistencia de
criterios previos de la SEAB sobre el particular.

Es preciso indicar que, las situaciones esbozadas se
refieren al producto en si mismo y es coherente que se
restrinja. su distribucion 'y comercializacion en
proteccion de la salud publica, es decir, la autoridad
sanitaria no atenderia su cabal responsabilidad si no
aplica un criterio preventivo, por ello la necesidad de
suspender, a lo que debe indicarse que la SEABA
viene implementando tiempos cortos de estudio de los
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casos.

ASOLECHE

Articulo 2. Expedicion vy

renovacion de

registros, permisos y notificaciones sanitarias.
En el evento en que la solicitud no cumple con los

requisitos minimos legales o técnicos,

sera devuelta

para que el usuario realice su saneamiento.

Se propone hacer mencién del momento de la radicacion
cuando haga referencia al evento de la solicitud.

Justificacion: Se requiere mayor claridad para evitar confusiones
con el proceso de control posterior.

Se acoge la observacién. De la devolucion que trata
el articulo 2 del proyecto, tiene lugar en el momento
previo a la radicaciéon cuando se revisan los requisitos
minimos, es decir no llega a recibo de los documentos
y asignacion niumero de tramite. Se revisara redaccion
para dar precision.

ASOLECHE

Articulo 3. Modificaciones del registro, permiso

o notificacion sanitaria. Cuando

se presente

cualquier cambio en la informacién autorizada en el
registro, permiso o notificacion sanitaria, el titular

debera solicitar ante el Invima

la respectiva

modificacién, la cual se otorgara o negara de forma

automética de acuerdo con el
establecido en la presente resolucion.

procedimiento

Se propone retirar la frase “o negara de forma automatica”, para
lo cual se propone incluir la misma directriz del articulo 2.

Justificacion: Se requiere mayor claridad para evitar confusiones
con el proceso de modificaciéon

No se acoge. Esta disposicion est4d contenida en
vigente procedimiento establecido por la Resolucion
2016008980 de 2016 articulo 6. Debe entenderse por
regla general, el tramite automatico cuenta con revisién
posterior, sin embargo, la decisién negativa los eventos
en que se resuelve negativamente, también cumple su
eficacia frente a informacion necesaria que afectan su
procedibilidad no subsanable con posterioridad a crear
o modificar una situacién juridica concreta. Asi, la
eficacia seria que la actuacion reduzca al méaximo
previsible los errores en un acto administrativo
particular y concreto, resulta loégico contemplar la
posibilidad de una decision negativa motivada que
siempre contara con el recurso de ley.

ASOLECHE

Articulo 4.1 Modificaciones legales.

Incluir un nuevo literal dentro de modificaciones legales como
4.1.4: Incluir cambio de modalidad del registro, permiso o
notificacion sanitaria.

Justificacion: Se encuentra contemplado dentro de los requisitos
para solicitud de registro sanitario de la Resolucién 2674,
articulo 45 (Modalidades de expedicién de los registros,
permisos y notificaciones sanitarias)

No se acoge. Reglamentariamente, la Resolucion
3168 de 2015 (Ministerio de Salud) precisé que por
trAmite automatico cursarian las modificaciones
descritas en el articulo 4 del proyecto, que también se
consagran en el articulo 6 del procedimiento vigente,
es decir, la Resoluciéon 2016008980 de 2016, es decir
algunas legales y dos (2) técnicas.

El proyecto busca implementar de forma permanente el
piloto adelantado por el Invima los Ultimos dos afios, en
el marco de la politica de simplificacion de tramites del
gobierno nacional, tramitando de forma automatica la
totalidad de las modificaciones asociadas al registro,
permiso y notificacidon sanitaria ampliando de 8 a 10
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modificaciones legales y técnicas no incluidas
expresamente en el procedimiento vigente, por ello se
incorpor6 el paragrafo del articulo 4 del cual se
revisara su redaccién para claridad en el sentido
expuesto..

ASOLECHE

4.1.1. Cambio de titular.

a) Formato de solicitud establecido por el Invima,
suscrito por el titular del registro, permiso o
notificacion sanitaria, o por el respectivo apoderado.
b) Nombre o razon social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la modificacion.

¢) Nombre del nuevo titular del registro sanitario y
direccion del mismo.

d) Documento en el que conste la cesion o
transferencia de los derechos de titularidad del
registro, permiso o notificaciéon sanitaria.

e) Cuando en el trdmite intervengan personas
juridicas extranjeras y las nacionales que por su
régimen no se encuentre inscrito en el Registro
Unico Empresarial de la Camara de Comercio
RUES, éstos deberan acreditar su existencia y
representacion legal

Incluir como uno de los requisitos para el cambio de titular, el
poder en caso de que se requiera.

Cualquier trdmite ante Invima que se realice por medio de
apoderado/a, requiere que se incluya el poder otorgado.

Se acoge. Como quiera que el dominio de la
autorizacion sanitaria es exclusivo del titular, es
necesario que cuando actué por interpuesta persona
se acredite su mandato o autorizacién, bajo las reglas
del Cddigo General del Proceso que implica las
solemnidades propias del poder y es de aplicacion en
este procedimiento. Se incluira el requisito expreso.

ASOLECHE

4.1.3. Cambio o adicién de fabricante o importador,
envasador o empacador

autorizados en el registro, permiso o notificacion
sanitaria

En el 4.1.3 proponemos eliminar literal e. Los Unicos autorizados
para modificar un registro/permiso o notificacion sanitaria es el
titular del registro sanitario o su apoderado (quién legalmente
esta autorizado para tal fin).

Se acoge parcialmente. Se ajusta la redaccion
conforme al sentido buscado, es la autorizacion del
fabricante en el exterior al importador para que ingrese
y comercialice el producto al territorio nacional. Se
precisa que el titular ejerce el dominio con exclusiva y
completa disposicion del registro sanitario, para actuar
por interpuesta persona debe autorizarlo o apoderarlo
de conformidad con la normatividad (Cédigo General
del Proceso)

ASOLECHE

4.2. Modificaciones Técnicas.

Paragrafo: cuando el titular solicite modificaciones u
otros tramites asociados al registro, permiso o
notificacion sanitaria, diferentes a las descritas en el
numeral 4.2 del Articulo 4 de la presente resolucion,
cursaran el trAmite automatico con revision
posterior conforme al presente procedimiento.

Se solicita aclaracion del porqué en el paragrafo no se incluye
las modificaciones legales contempladas en el articulo 4.1

De la lectura del paragrafo en cuestion, consideramos que se
requiere contemplar que las demas modificaciones que no estén
enlistadas en los numerales anteriores, también se tramitaran
por modificaciéon automética con control posterior.

No se acoge. Sin embargo, se precisa que la
descripcion de las modificaciones legales y técnicas,
corresponden a las autorizadas actualmente en la
norma vigente Resolucién 2016008980 de 2016, por
expresa descripcion de la Res. 3168/15 del ministerio
de Salud que solo se refiere a algunas legales y dos
(2) técnicas. No obstante, el proyecto se orienta a la
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inclusién total de las modificaciones asociadas al
registro, permiso y natificacion sanitaria haciendo
definitivo el piloto adelantado por el Invima durante la
presente administraciéon en el marco de la politica de
simplificacion de tramites del gobierno nacional,
cubriendo de 8 a 10 modificaciones legales y técnicas
no incluidas expresamente en el procedimiento
vigente, por ello se incorporé el paragrafo del articulo
4. Se revisar la redaccion buscando claridad.

4.2.2 Cambio o adicibn de presentacion
comercial.

a) Formato de solicitud establecido por el Invima,
suscrito por el ftitular del registro, permiso o
notificacion sanitaria, o por el respectivo apoderado.
b) Nombre o razon social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la modificacion
del registro sanitario, permiso o0 natificaciéon
sanitaria.

c) Declarar el contenido neto del producto a
comercializar en unidades del sistema métrico
(sistema internacional), para los alimentos
envasados en medio liquido, debera expresarse el
peso escurrido del alimento conformidad con la
Resolucion 5109 de 2005 o las normas que la
modifiguen o sustituyan.

Incluir como uno de los requisitos para el cambio de titular, el
poder en caso de que se requiera.

Como quiera que el dominio de la autorizacién
sanitaria es exclusivo del titular, es necesario que
cuando actué por interpuesta persona se acredite su
mandato o autorizacion, bajo las reglas del Cdédigo
General del Proceso que implica las solemnidades
propias del poder y es de aplicacion en este
procedimiento. Se incluird el requisito expreso.

ASOLECHE

Articulo 5. Revisién Posterior.

Dentro de los quince (15) dias siguientes a la
ejecutoria del acto que concede el registro, permiso
o notificaciébn sanitaria, su modificacion o
renovacién, el Invima adelantara la revision
posterior de la informacion contenida en los
documentos

aportados con la solicitud, a fin de verificar el
cumplimiento de la normatividad sanitaria

vigente, de no encontrar falencia, ordenara el
archivo de la actuacién administrativa y lo
comunicard al titular.

Precisar el medio por el que se comunicara al titular. Es
importante precisar porque medio se le comunicara al titular el
cierre del control posterior, pues hoy en dia no existe tal
comunicacioén y solo cuando el titular visita la pagina de tramites
en linea es que puede ver si cerrd o no el control posterior.

Se aclara. Le compete a la entidad garantizar la
comunicacién de cierre de la revisiobn posterior
obligatoria, por regla general tales comunicaciones se
adelantan a través de oficios enviados via correo
electronico o via fisica segun hubiere expresado el
titular en el formulario de solicitud del automatico.
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ASOLECHE

Propone inclusion de articulo: Articulo xx: Emision
del acto administrativo de tramite automatico.
Dentro de los 5 dias siguientes a la radicacion de la
solicitud de registro, permiso o naotificacion sanitaria,
su modificacion o renovacién, el Invima emitira el
correspondiente acto administrativo que resuelva el
tramite automatico.

Es necesario dar claridad sobre el tiempo que implica la emision
de un tramite automatico

Se aclara, que la Resoluciéon 3168 de 2015 no
determiné el término de estudio. Sin embargo, el
Invima viene ajustando su capacidad instalada,
resolviendo las modificaciones de forma abreviada.

ASOLECHE

Articulo 7. Respuesta al requerimiento. Cuando
la respuesta al requerimiento formulado dentro de la
revisiébn posterior, impligue un cambio de lo
autorizado, el Invima mediante acto administrativo
motivado ordenara la respectiva modificacion de la
resolucion que autorizo el registro, permiso o
notificacion sanitaria, su modificaciéon o renovacion.

Si la respuesta es satisfactoria pero no implica
cambio en lo autorizado, procedera al
archivo de la actuacion y lo comunicara al titular.

Se solicita cambiar el termino ordenara por autorizara.

Se solicita también precisar el medio por el que se comunicara
al titular. Es importante que quede claro, que Invima autorizara
el cambio que implique la respuesta al requerimiento. Pues tal
como esta la propuesta simplemente dice que Invima ordenara
la modificacion, sin precisar a quien se le ordena, o que paso
adicional hay que hacer.

Es importante precisar porque medio se le comunicara al titular
el cierre de la respuesta al requerimiento, pues hoy en dia no
existe tal comunicacion y solo cuando el titular visita la pagina
de tramites en linea es que puede ver si cerré o no la respuesta
al requerimiento.

Se acoge parcialmente. Es pertinente precisar que el
articulo se refiere a que habiendo concedido un tramite
automético y adelantada la revision posterior, si la
respuesta a un eventual requerimiento implica cambios
en lo ya autorizado o aprobado, el Invima debe ajustar
dicha informacién emitiendo un acto que modifique la
resoluciéon automatica, no debe entenderse como una
nueva aprobacion. Se ajustara la redaccion.

ASOLECHE

Articulo 8. Suspension del registro, permiso o
notificacion sanitaria. Vencido el término para dar
respuesta al requerimiento de que trata el articulo 6
de la presente resolucion, sin que el titular de
respuesta o habiéndola presentado no subsana lo
ordenado, el Invima suspenderd el registro, permiso
0 notificacién sanitaria por término de tres (3)
meses calendario contados a partir de la
comunicacion del auto que lo ordene.

Es importante aclarar que este procedimiento de suspension de
registro sanitario solo aplica cuando a la solicitud corresponde a
un registro, permiso o natificacién sanitaria nueva o renovacién
de estos. Teniendo en cuenta que el articulo 6 también
menciona los términos para dar repuesta a requerimientos
dados dentro del marco del control posterior de las
modificaciones automédticas, es necesario aclarar que las
suspensiones del registro, permiso o modificacién, solo sé da
cuando se trate de un tramite de renovacion o solicitud de un
registro, permiso o notificacion.

No se acoge, se aclara que el Invima revisara el
articulo 8, frente a la suspension y cancelacion de la
decisién automatica especifica. Es pertinente indicar
que la disposicién busca la observancia y cumplimiento
de la normatividad sanitaria como proteccion de la
salud publica como bien superior lo que exige de los
usuarios su observancia estricta.

ASOLECHE

Articulo 9. Cancelacién del registro, permiso o
notificacion sanitaria. Si transcurridos tres (3)
meses contados a partir de la notificacion del acto
administrativo que ordena la suspension, el titular
no da respuesta al requerimiento o que habiéndola
presentado no subsana las causas generadoras de
la suspension, el Invima mediante resolucion
motivada, procederd a la cancelacién del respectivo

Es importante aclarar que este procedimiento de cancelacién de
registro sanitario solo aplica cuando a la solicitud corresponde a
un registro, permiso o notificacién sanitaria nueva o renovacién
de estos. Teniendo en cuenta que el articulo 6 también
menciona los términos para dar repuesta a requerimientos
dados dentro del marco del control posterior de las
modificaciones automaticas, es necesario aclarar que las
cancelaciones del registro, permiso o modificacion, solo sé da

No se acoge, se aclara que el Invima revisara el
articulo 8, frente a la suspension y cancelacion de la
decisién automatica especifica. Es pertinente indicar
que la disposicién busca la observancia y cumplimiento
de la normatividad sanitaria como proteccion de la
salud publica como bien superior lo que exige de los
usuarios su observancia estricta.
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registro, permiso o notificacion sanitaria.

cuando se trate de un tramite de renovacién o solicitud de un
registro, permiso o notificacion.

ASOLECHE

Inclusién de nuevo articulo, que debe ir después del
actual articulo 9:

Se propone incluir un articulo para los casos en que no se dé
respuesta satisfactoria a una modificacion de un registro,
permiso o notificacion.

ASOLECHE

Articulo 10. Suspension preventiva. El Invima podra
iniciar la revision posterior de oficio, ordenando la
suspension preventiva del registro, permiso o
notificacion sanitaria cuando derivado de las
actividades de inspeccién, vigilancia y control,
evidencie:

a) Incumplimiento o uso indebido de lo autorizado
en el registro, permiso o notificacién sanitaria y/o
sus respectivas modificaciones;

b) Incumplimiento de la normatividad sanitaria
vigente.

c) Que un alimento represente peligro en la salud
publica.

Paragrafo. El titular contard& con un término
improrrogable de tres (3) meses, contados a partir
de la comunicacién del auto respectivo, para dar
respuesta y acreditar las acciones que superen la
causa de suspension, en caso contrario procedera
la cancelacion del respectivo RSA, PSA o NSA. La
suspension preventiva se aplicard sin perjuicio de
las medidas sanitarias de seguridad y las sanciones
derivadas de los procesos de responsabilidad
sanitaria.

Eliminar el Articulo 10. Tal como se evidencia en el
considerando del proyecto de resolucion en estudio, el Invima
fue facultado por el Articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013,
modificado por la Resolucién 3168 de 2015, para definir el
procedimiento para los tramites de expedicién y renovacion de
registros sanitarios (RSA), permisos sanitarios (PSA) vy
notificaciones sanitarias (NSA), y sus modificaciones que se
surtirdn de manera automatica con revision posterior.

Por lo tanto, el Invima por medio de este proyecto de resolucién
solo puede definir el procedimiento para las renovaciones y
modificaciones autométicas para las licencias sanitarias de
alimentos. Por el contrario, el regular otro tema diferente a las
facultades otorgadas por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social estaria incumpliendo el Articulo 121 de la Constitucion
Politica de Colombia.

Frente a este punto, es importante resaltar que las funciones del
Invima estan consagradas taxativamente mediante el Articulo 4°
del Decreto 2078 de 2012. Por ende, esta Entidad, no puede
reglamentar las sanciones administrativas que puede imponer,
tal como ocurre en este caso con el Art. 10 de este proyecto,
pues crear una suspension provisional no es una figura que se
encuentre relacionada con la definicién del procedimiento para
las renovaciones y modificaciones automaticas de alimentos.

Cabe resaltar que en el numeral 3 del Articulo 4° del Decreto
2078 de 2012, una de las funciones del Invima es:

“(...) Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias
y a los procedimientos establecidos, adelantar las
investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas
sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de

No se acoge. El proyecto conserva la regla general del
vigente reglamento, es decir la revision posterior donde
requerimiento con un (1) mes
prorrogable para responder, una eventual suspensién

se formula un

con tres (3) meses para subsanar la causa.

Por su parte, la suspensién preventiva es una medida
excepcional, que tendrd ante situaciones de inminente
peligro a la salud publica y mediando visita técnica
para dar fundamento objetivo, también constara de tres
(3) meses para superar la causa de la medida. Para la
Direccion de Alimentos, guarda relacion directa con las
facultades concedidas puesto que el procedimiento no

es solo para otorgar un tramite automatico, es también

para la implementacion de la revision posterior de los
sentido

mismos. Se revisa redaccion en el

anteriormente expuesto.

La facultad del Invima en efecto se refiere Los tramites
permiso y notificacion sanitaria, sus
renovaciones deben contar con
revision posterior, de la cual hace parte la figura

de registro,
modificaciones y

comentada.
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conformidad con la Ley 92 de 1979 y demdas normas
reglamentarias. (...)"

Tal como se evidencia en la norma mencionada, el Invima
Unicamente deberd aplicar las medidas sanitarias y las
sanciones de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas
normas reglamentarias. Es decir, el Instituto Unicamente puede
identificar y evaluar las infracciones sanitarias y aplicar las
medidas y sanciones dispuestas en la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias, sin tener la facultad de crear nuevas
medidas o sanciones sanitarias.

De igual manera, el Invima esta facultado para aplicar las
medidas y sanciones conforme con el procedimiento que se
haya dispuesto, en caso de que se identifique una infraccion a la
norma sanitaria. Por lo tanto, en caso de identificar una
presunta vulneracion a las normas sanitarias durante una
revisién de oficio, no es claro como el Invima puede aplicar una
suspension de manera inmediata cuando:

1. El procedimiento de revision de oficio para los Registros,
Permisos y Notificaciones sanitarias en alimentos esta
debidamente reglamentado por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social mediante el Articulo 48 de la Resolucion 2674
de 2013.

2. La suspension de los Registros Sanitarios esta consagrada
como una sancion por medio del Articulo 577 de la Ley 92 de
1979. Por lo tanto, solo puede ser aplicada después de que
haya surtido todo un proceso sancionatorio y el titular de dicha
licencia haya podido ejercer su derecho de contradiccion.

3. Tal como lo indica el procedimiento de revision de oficio, en
caso de que se evidencie una presunta violacién de las normas
sanitarias, se podran aplicar las medidas sanitarias (Art. 578 de
la Ley 92 de 1979) e iniciar el proceso sancionatorio.

4. Dentro de las medidas sanitarias no se establece la
suspension de la licencia sanitaria, por el contrario, esta figura
es una sancion, la cual solo podra ser aplicada después de
haber surtido todo el procedimiento sancionatorio
correspondiente.
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Por lo tanto, consideramos que no es factible el otorgamiento al
Invima de «crear una figura denominada “suspension
provisional’”, como lo hace por medio de este proyecto
normativo, ya que el Invima no tiene competencia para
reglamentar las medidas y sanciones sanitarias. La suspension
provisional del Registro, Permiso o Notificacion Sanitaria para
una revisiéon de oficio, debe ser dispuesta por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social para su posterior reglamentaciéon por
el Invima. De no ser asi, se contemplaria una violaciéon al
principio de legalidad y una extralimitacién de las funciones por
parte del Invima.

ASOLECHE

Articulo 11. Revision posterior de oficio. El
Invima, en su condicion de autoridad sanitaria
nacional, y en virtud del nivel de riesgo a la salud
publica, en cualquier momento durante la vigencia
del registro, permiso o notificacion sanitaria, podra
ejercer revisiones posteriores, cuando advierta una
posible vulneracion a la normatividad sanitaria
vigente.

Eliminar Articulo 11. Al igual que la justificacion anterior, el
Invima solo esta facultado para definir el procedimiento para la
renovaciéon y modificacion automatica de los registros, permisos
y notificaciones sanitarias para alimentos, de acuerdo con el
Articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013, modificado por la
Resolucion 3168 de 2015.

Por lo tanto, al incluir una revisiébn posterior de oficio,
procedimiento que no se relaciona con el proceso para definir
las renovaciones y modificaciones automaticas en alimentos, el
Invima se esta extralimitando de sus funciones, vulnerando asi
el Articulo 121 de la Constitucion Politica de Colombia.

Asi mismo, es importante resaltar que la revision de oficio ya se
encuentra debidamente reglamentada por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social, a través del Articulo 48 de la Resolucion
2674 de 2013.

No se acoge. Se conserva la disposicion del articulo 2
del procedimiento vigente, que permite al Invima
aperturar la revision posterior siempre que se den los
presupuestos durante la vigencia del registro, permiso
0 notificacion sanitaria, es apenas légico que la
autoridad sanitaria pueda ejercer la vigilancia mientras
se encuentre activa la autorizacion sanitaria.

La resolucion 3168 de 2015 en su articulo primero
indica que el Invima establecerd los procedimientos
para los trdmites definidos como autométicos, la
Resolucion 2674 de 2013, implica el procedimiento de
la revision posterior y sus formas de control.

ASOLECHE

Articulo 12. Concepto de la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas. Cuando en ejercicio de la
revision posterior, sea necesario el concepto de la
Sala Especializada de Alimentos y Bebidas (SEAB),
el Invima remitira la respuesta del auto de
requerimiento a la Sala Especializada a fin de que
se pronuncie sobre la viabilidad del alimento,
ingrediente, aditivo o materia prima motivo de
requerimiento.

Eliminar el apartado en el cual se dispone que, al momento de
la recepcién de la documentacion por parte de la SEAB, se
remitira un acto administrativo ordenando suspender el Registro,
Permiso o Notificacion Sanitaria.

No se acoge. Sin embargo, se ajustara la redaccion
para que exprese la verdadera intension de la
disposiciéon en el sentido de aplicarse frente a
ingredientes, aditivos, materias primas que no
autorizadas para su uso en alimentos para el consumo
humano; o afectar la naturaleza del producto; o no esta
permitido para el consumo en la forma autorizada para
ciertos grupos poblacionales, ente otras razones
técnicas. También se limitara a la preexistencia de
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Con la remision de la documentacion se proferird un
acto administrativo en la que se ordenara la
suspension del registro, permiso 0 notificacién
sanitaria, hasta por seis (6) meses.

De ser favorable el concepto de la SEAB, se
levantara la suspension, en caso contrario se
procedera a la cancelacion del respectivo registro,
permiso o notificacién sanitaria.

criterios previos de la SEAB sobre el particular.

Es preciso indicar que, las situaciones esbozadas se
refieren al producto en si mismo y es coherente que se
restrinja su distribucion 'y comercializacién en
proteccion de la salud publica, es decir, la autoridad
sanitaria no atenderia su cabal responsabilidad si no
aplica un criterio preventivo, por ello la necesidad de
suspender, a lo que debe indicarse que la SEABA
viene implementando tiempos cortos de estudio de los
€asos.

ASOLECHE

Articulo 16. Disposiciones especiales. Para
concesion de registro, permiso o modificacion
sanitaria, su modificacion o renovacion, se requerira
previamente el concepto favorable de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas del INVIMA,
en los siguientes casos:

a) Cuando un alimento no se considere como tal, un
ingrediente, aditivo o materia prima no se autoricen
0 sea restringido para su uso en alimentos por la
normatividad sanitaria nacional o de referencia.

b) Cuando el alimento se pretenda denominar como
Alimento para propésitos médicos especiales —
APME, observando los criterios técnicos para la
presentacion de solicitudes de alimentos para
propésitos médicos especiales, establecidos por el
INVIMA.

Corregir redaccion de modificacion sanitaria a notificacion
sanitaria. El Invima ya ha reglamentado un procedimiento para
casos especificos a donde se remiten a la SEAB.

No se acoge. Se corregira la redaccion de
modificacién sanitaria a notificacion sanitaria. En
cuanto al sentido del articulo, es reducir solicitudes que
generan congestion de tramites y desgaste
administrativo lo que puede mejorar la oportunidad
para decidir proceso de control previo como las
autorizaciones. Los descritos en el articulo en
comento, corresponden a los APMES que ya se exige
su revision previa por la Sala Especializada de
Alimentos y los del literal a) que por regla general son
requeridos de igual modo para obtener concepto de la
Sala.

ARUNA
ASESORES.
Maria Victoria
Ussa

Articulo 8 Suspension del registro, permiso o
notificacion sanitaria. Vencido el término para dar
respuesta al requerimiento de que trata el articulo 6
de la presente resolucion, sin que el titular de
respuesta o habiéndola presentado no subsana lo
ordenado, el Invima suspendera el registro, permiso
o notificacion sanitaria por término de tres (3)
meses calendario contados a partir de la

Al respecto es preciso anotar que este procedimiento esta
generalizando la suspension y la cancelacion, incluso en
aquellos tramites que implican modificaciones. En el actual
procedimiento, y si los requerimientos se desprenden de un
tramite de modificacién, la suspension y consecuente
cancelacion opera sobre el tramite (modificacién) para el cual no
se pudo brindar una respuesta acorde con la normatividad.

Se acoge parcialmente, La finalidad del Invima es la
proteccion de la salud publica como bien superior a
través del registro, permiso y notificacion sanitaria en
que se amparan los alimentos que se ofrecen para el
consumo humano en el pais y los actos derivados de
estos, sus titulares deben observar estrictamente el
cumplimiento de la normatividad sanitaria y dar
respuesta oportuna a los requerimientos.
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- comentario.
comentario
comunicacioén del auto que lo ordene.
Dicho lo anterior, la revision posterior debe garantizar
Durante el término de suspension, el titular del | No puede la normatividad castigar con la suspension del registro | tal cometido y el Invima revisara la redaccién en el
registro sanitario no podra fabricar, procesar, | o la cancelaciéon del mismo, cuando el requerimiento deviene de | sentido de orientar la revision de las modificaciones al
envasar, importar y/o comercializar el alimento | un tramite de un tramite de modificacion. registro, permiso no notificacion sanitaria enfocando la
amparado en el respectivo RSA, PSA o NSA,, so actuacion al tramite automético y a la decision derivada
pena de las medidas y sanciones a que hubiere | En tal sentido, los articulos mencionados deben separar las | de la misma.
lugar. consecuencias de la falta de respuesta 0 respuesta
AuUn durante término de suspension, el titular podré | insatisfactoria de un requerimiento en los casos de
dar respuesta al requerimiento por una sola vez, en | modificaciones y de registros sanitarios nuevos o renovaciones.
este evento el Invima resolverd la actuacion
administrativa de revisién posterior ordenando el | El procedimiento seria adecuado si las consecuencias son
levantamiento de la suspensién o la cancelacion del | diferentes: Para el caso de modificaciones, lo que se debe
registro, permiso o notificacién sanitaria. suspender o cancelar es la modificacion.
ARUNA Articulo 9. Cancelacion del registro, permiso o . :
ASESORES. notificacion sanitaria ’ Para el caso de los registros nuevos y renovaciones, se debe
Maria  Victoria ’ suspender o cancelar el registro.
Ussa
Articulo 12. Concepto de la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas. Cuando en ejercicio de
la revision posterior, sea necesario el concepto de
la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
EAB), el Invima remitira la r I . . . o
(S .)’ € a remitira la e_spuesta de_ auto de No se acoge. Sin embargo, se ajustara la redaccion
requerimiento a la Sala Especializada a fin de que . .
. o . para que exprese la verdadera intension de la
se pronuncie sobre la viabilidad del alimento, . L . . ) ) . .
; . o - . . Comentario: no se comparte la suspension del registro, permiso | disposicion en el sentido de aplicarse frente a
ingrediente, aditivo o materia prima motivo de P! . > ) ) " . .
ARUNA requerimiento o notificacion hasta por 6 meses, ya que dicha suspension | ingredientes, aditivos, materias primas que no
ASESORES q ’ transgrede los derechos al debido proceso y defensa en la | autorizadas para su uso en alimentos para el consumo
. s L e . medida que el interesado al amparo de una confianza legitima | humano; o afectar la naturaleza del producto; o no esta
Maria  Victoria | Con la remision de la documentacion se proferiraun | . . N > S T . !
g . . invierte en la fabricacion, importacién y comercializacion de los | permitido para el consumo en la forma autorizada para
Ussa acto administrativo en la que se ordenard la

suspension del registro, permiso 0 natificacion
sanitaria, hasta por seis (6) meses.

De ser favorable el concepto de la SEAB, se
levantara la suspension, en caso contrario se
procedera a la cancelacion del respectivo registro,
permiso o notificacion sanitaria.

alimentos para los cuales obvio el registro sanitario. Por ende se
propone eliminar esta articulo.

ciertos grupos poblacionales, ente otras razones
técnicas. También se limitara a la preexistencia de
criterios previos de la SEAB sobre el particular.
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ARUNA
ASESORES.
Maria Victoria
Ussa

Comentario: Cuando se solicita el documento para
acreditar la existencia y representacion legal de las
empresas constituidas, ya sean nacionales o
extranjeras no se establece vigencia para este
documento.

Se acoge. En busca de acreditar la existencia y
representacion legal de las personas juridicas
autorizadas en el registro, la informacién debe ser
actualizada o reciente, por lo que su expedicién no
debe ser mayor a tres meses, teniendo en cuenta que
la informacion puede ser modificada en cualquier
momento.

Lo anterior principalmente para las empresas
extranjeras por que no se cuenta con las mismas
herramientas de verificaciébn al contrario de las
nacionales que pueden consultarse en la pagina RUES
de Confecamaras.

ARUNA
ASESORES.
Maria Victoria
Ussa

Comentario. En el item 4.2.2. c) Declarar el
contenido neto del producto a comercializar en
unidades del sistema métrico (sistema
internacional), para los alimentos envasados en
medio liquido, debera expresarse el peso escurrido
del alimento conformidad con la Resolucion 5109
de 2005 o las normas que la modifiguen o
sustituyan. Deberia también mencionar los
alimentos sdlidos y liquidos o hacer mejor
referencia al numeral 5.3 de la Resolucion 5109 de
2005.

No se acoge. Esta resolucion establece requisitos
minimos para la generalidad de los tramites
autométicos, aunque relacione algunas modificaciones
puntuales, sin embargo, se precisa que ademas de
estos el solicitante debe cumplir en todo momento la
informacién o requisitos exigidos por normatividad
especifica aplicable al producto, para el caso debe
cumplir las exigencias de la Resolucion 5109 en el
rotulado general.

ARUNA
ASESORES.
Maria Victoria
Ussa

En el Articulo 5. Revisi6bn Posterior, no es claro si
los quince dias a los que se hace referencia son
dias habiles o calendario.

Se aclara. Los términos establecidos en dias en las
normas o0 los actos oficiales se computan como
habiles. Art. 62. Ley 42 de 1913; El articulo 27
del Decreto 2400 de 1968, Art.. 27; Concepto 60051 de
2019 Departamento Administrativo de la Funcion
Publica.



https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=8426#4
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=1198#2400
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=1198#27

Entidad o
persona que
formula el
comentario

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

Comentario, observaciéon o propuesta formulada

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

ARUNA
ASESORES.
Maria Victoria
Ussa

Los articulos 5 y 11 son contradictorios, pues en el
art. 5 se menciona que tienen 15 dias para hacer
una revision posterior y en el art. 11 menciona que
en cualquier momento lo puede realizar.

Se aclara. Que los 15 dias mencionados en el articulo
5, corresponden al periodo para realizar la revision
posterior obligatoria, es decir la que deriva de otorgar
el tramite automatico, contado desde la notificacion. El
articulo 11 se refiere a la facultad de la autoridad
sanitaria de abrir una revision posterior en cualquier
tiempo (luego de surtirse el articulo 5) durante la
vigencia del RSA, PSA o NSA, ante la presunta
infraccién sanitaria.

ARUNA
ASESORES.
Maria Victoria
Ussa

En la suspension voluntaria con qué frecuencia se
puede realizar, si hay un limite de veces a realizar.

Se aclara. No se establecid limite para solicitar la
suspension voluntaria, pero el titular si debe definir
antes de finalizar la suspensién (1 afio) si reactiva el
RSA, PSA O NSA, pues el efecto contrario es la
cancelacion.

Es necesario indicar que la suspension voluntaria es
sin perjuicio de la fecha de expiracion del registro,
permiso o natificacion.

En el articulo 16 mencionan el concepto favorable
de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
del INVIMA, cuando se realiza una peticién que no
esté contemplada como lo menciona en los items a)
y b). Pero ¢cuanto seria el tiempo méaximo
establecido para estas respuestas?

Se aclara. El concepto de Sala Especializada de que
trata el articulo 16 del proyecto, implica que el
interesado debe tramitarlo directamente ante la SEAB,
previo a solicitar el trdmite automatico, segin su
procedimiento y términos.

Es pertinente indicar que éste 6rgano consultivo viene
reduciendo los tiempos para pronunciarse frente a las
consultas. El literal a), en su redaccion busca incluir
cualquier situacion posible que requiera consulta a la
SEAB, pero siempre se puede presentar consultas
como funciona en la actualidad.

CINAL
Robinson
Trochez
Mendoza

S.AS;

Articulo 4. Paragrafo. Cuando el titular solicite
modificaciones u otros trdmites asociados al
registro, permiso o notificacion sanitaria, diferentes
a las descritas en el numeral 4.2 del Articulo 4 de la
presente resolucion, cursaran el tramite automatico
con revision posterior conforme al presente
procedimiento.

El paragrafo conlleva a que las Modificaciones Técnicas
(marcas y presentaciones comerciales) no pasen a un proceso
de revision posterior, lo cual eliminaria la posibilidad de que el
interesado pueda brindar sus explicaciones frente a cierta
situacion o poder ampliar informacion necesaria para el
entendimiento y aprobacién de la solicitud por parte del instituto.
Por lo se solicita que las modificaciones técnicas también sean
manejadas como las demés.

No se acoge. Sin embargo, se precisa que la
descripcion de las modificaciones legales y técnicas,
corresponden a las autorizadas actualmente en la
norma vigente Resolucién 2016008980 de 2016, por
expresa descripcion de la Resolucién 3168 de 2015 del
Ministerio de Salud que solo se refiere a algunas
legales y dos (2) técnicas. No obstante, el proyecto se
orienta a la inclusién total de las modificaciones




Entidad o
persona que
formula el
comentario

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

Comentario, observaciéon o propuesta formulada

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

asociadas al registro, permiso y notificacién sanitaria
haciendo definitivo el piloto adelantado por el Invima
durante la presente administracién en el marco de la
politica de simplificacién de tramites del gobierno
nacional, cubriendo de 8 a 10 modificaciones legales y
técnicas no incluidas expresamente en el
procedimiento vigente, por ello se incorpord el
paragrafo del articulo 4. Se revisard la redaccion
buscando claridad.

CINAL
Robinson
Trochez
Mendoza

S.AS;

Articulo 10. Suspension preventiva. El Invima
podra iniciar la revision posterior de oficio,
ordenando la suspensién preventiva del registro,
permiso o notificacion sanitaria cuando derivado de
las actividades de inspeccion, vigilancia y control,
evidencie:

a) Incumplimiento o uso indebido de lo autorizado
en el registro, permiso o notificacion sanitaria y/o
sus respectivas modificaciones;

b) Incumplimiento de la normatividad sanitaria
vigente.

¢) Que un alimento represente peligro en la salud
publica.

Se solicita considerar la exclusién de dicho articulo por los
siguientes motivos:

Un registro, permiso o notificacion sanitaria contempla
variedades de productos; dependiendo del aspecto que se
esté revisando, si lo suspenden afectaria a otros productos
injustificadamente. Ej. Se investiga o se evalla un aditivo o
su DMU, esto afecta directamente a la formulacion del
producto o referencia investigada no necesariamente a los
demas productos bajo el mismo registro, permiso o
notificacion sanitaria.

Antes de iniciar la suspensién es muy importante que el
fabricante y/o titular agote la posibilidad de brindar las
respuestas necesarias sobre el aspecto en que se supone
esta incumpliendo; puesto que si suspenden y finalmente el
fabricante y/o titular no estaban infringiendo nada se va a
ver afectado por ese tiempo, sin poder fabricar, vender o
comercializar, lo que se traduciria en un impacto socio-
econdmico severo.

No se acoge. El proyecto conserva la regla general del
vigente reglamento, es decir la revision posterior donde
se formula un requerimiento con un (1) mes
prorrogable para responder, una eventual suspensién
con tres (3) meses para subsanar la causa.

Por su parte, la suspensién preventiva es una medida
excepcional, que tendrd ante situaciones de inminente
peligro a la salud publica y mediando visita técnica
para dar fundamento objetivo, también constara de tres
(3) meses para superar la causa de la medida. Para la
Direccion de Alimentos, guarda relacion directa con las
facultades concedidas puesto que el procedimiento no
es solo para otorgar un tramite automatico, es también
para la implementacion de la revision posterior de los

mismos. Se revisa redaccion en el sentido
anteriormente expuesto.
La facultad del Invima en efecto se refiere a los

tramites de registro, permiso y notificacion sanitaria,
sus modificaciones y renovaciones deben contar con
revision posterior, de la cual hace parte la figura
comentada.

CINAL
Robinson
Trochez
Mendoza

S.AS;

Articulo 12. Concepto de la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas.
En sus parrafos segundo y tercero indica:

Con la remision de la documentacion se proferird un
acto administrativo en la que se ordenard la

Se solicita considerar la exclusiéon de dicha medida puesto que
si bien hay cierta incertidumbre sobre algin aspecto en
particular y por eso se requiere del concepto de la SEAB; hasta
ese momento el estudio apenas comienza y no se conoce un
fallo sobre el posible incumplimiento o no de lo que se investiga.
No seria justo para una compafiia que durante 6 meses tenga

No se acoge. Sin embargo, se ajustara la redaccion
para que exprese la verdadera intension de la
disposicion en el sentido de aplicarse frente a
ingredientes, aditivos, materias primas que no
autorizadas para su uso en alimentos para el consumo
humano; o afectar la naturaleza del producto; o no esta
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suspension del registro, permiso o notificacion
sanitaria, hasta por seis (6) meses.

De ser favorable el concepto de la SEAB, se
levantara la suspensién, en caso contrario se
procedera a la cancelacion del respectivo registro,
permiso o notificaciéon sanitaria.

congelada su produccion y comercializacion y que después de 3
0 6 meses la SEAB falle a su favor. Las afectaciones que esto
podria generar son catastroficas pues podria llevar a la quiebra
o cierre definitivo pues la recuperacion del mercado es
compleja; se generaria un impacto socio-econémico
considerable.

permitido para el consumo en la forma autorizada para
ciertos grupos poblacionales, ente otras razones
técnicas. También se limitard a la preexistencia de
criterios previos de la SEAB sobre el particular.

Es preciso indicar que, las situaciones esbozadas se
refieren al producto en si mismo y es coherente que se
restrinja. su distribucion 'y comercializacion en
proteccion de la salud publica, es decir, la autoridad
sanitaria no atenderia su cabal responsabilidad si no
aplica un criterio preventivo, por ello la necesidad de
suspender, a lo que debe indicarse que la SEABA
viene implementando tiempos cortos de estudio de los
casos.

Pilar Alexandra
Lombana
Gutiérrez

En el articulo 11 " Revision posterior de Oficio": en
la cual manifiesta que "en cualquier momento
durante la vigencia del registro, permiso o
notificacion sanitaria, podra ejercer revisiones
posteriores, cuando advierta una  posible
vulneracién a la normatividad sanitaria vigente y
gue esta informacion se remitird la respuesta del
auto de requerimiento a la Sala Especializada a fin
de que se pronuncie sobre la viabilidad del
alimento, ingrediente, aditivo o materia prima motivo
de requerimiento. (articulo 12: Concepto de la sala
especializada de alimentos y bebida SEAB):
considero importante que se haga la observacion
de que esta accion debe ser informada al duefio del
Registro, Permiso o Notificacion Sanitaria, ya que
abre la posibilidad de que no tenga

oportunidad de reaccionar o de dar una respuesta
sobre el incumplimiento y si se presente una
afectacion al Registro, Permiso o Notificacién
Sanitaria, con la decisiébn de "proferira un acto
administrativo en la que se

ordenard la suspension del registro, permiso o
notificacion sanitaria, hasta por seis (6) meses".

Se aclara. El articulo 11 hace referencia a la Revisién
posterior que la autoridad sanitaria podra adelantar de
forma oficiosa, en cualquier momento de la vigencia
del RSA, PSA o NSA.

El articulo 12 trata de la actuacién cuando dentro de la
Revision de oficio sea necesario el pronunciamiento de
la SEABA, frente a la viabilidad del alimento en si
mismo. En efecto, es necesario que en las actuaciones
deben garantizar el conocimiento e intervencion del
interesado. Se revisara la redaccion en tal sentido.
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Hecho que afectaria gravemente la compaiiia.

BOYDOR SAS

Articulo 11. Revision posterior de oficio. El
Invima, en su condicion de autoridad sanitaria
nacional, y en virtud del nivel de riesgo a la salud
publica, en cualquier momento durante la vigencia
del registro, permiso o notificaciéon sanitaria, podra
ejercer revisiones posteriores, cuando advierta una
posible vulneracibn a la normatividad sanitaria
vigente.

Articulo 11. Revision posterior de oficio. El Invima, en su
condicién de autoridad sanitaria nacional, y en virtud del nivel de
riesgo a la salud publica, en cualquier momento durante la
vigencia del registro, permiso o notificacion sanitaria, podra
ejercer revisiones posteriores de oficio, cuando advierta una
posible vulneracion a la normatividad sanitaria vigente.

Se acoge. Se revisard la redacciéon para ilustre la
condicion oficiosa de la revision posterior del articulo

11 del proyecto.

BOYDOR SAS

Articulo 12. Concepto de la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas. Cuando en ejercicio de la
revision posterior sea necesario el concepto de la
Sala Especializada de Alimentos y Bebidas (SEAB),
el Invima remitird la respuesta del auto de
requerimiento a la Sala Especializada a fin de que
se pronuncie sobre la viabilidad del alimento,
ingrediente, aditivo o materia prima motivo de
requerimiento.

Con la remision de la documentacion se proferird un
acto administrativo en la que se ordenara la
suspension del registro, permiso o notificacion
sanitaria, hasta por seis (6) meses.

Articulo 12. Concepto de la Sala Especializada de Alimentos
y Bebidas. Cuando en ejercicio de la revision posterior de oficio
definida en los articulos 10 y 11 de esta resolucion, sea
necesario el concepto de la Sala Especializada de Alimentos y
Bebidas (SEAB), el Invima remitira la respuesta del auto de
requerimiento a la Sala Especializada a fin de que se pronuncie
sobre la viabilidad del alimento, ingrediente, aditivo o materia
prima motivo de requerimiento.

Con la remisién de la documentacion se proferird un acto
administrativo en la que se podra ordenar la suspension del
registro, permiso o0 notificacion sanitaria, hasta por seis (6)
meses, atendiendo las causales descritas para la suspension
preventiva del articulo 10 de esta resolucion.

No se acoge. El articulo 12, la revision posterior se
refiere tanto a la obligatoria como a la oficiosa, segun
sea el origen de la actuacion. En cuanto a la expresion
“podra ordenar”, en la disposicién no tiene caracter
facultativo, por ello ordena la suspension puesto que,

en ese caso, fundamentalmente porque la necesidad

de concepto de sala implica dudas respecto del
alimento en si mismo, por ello debe limitarse su
comercializacién atendiendo la funcion principal del

Invima.

En cuanto a la Suspension preventiva, es una medida
excepcional y facultativa que permite que el Invima

iniciar la revisién con la suspensién de la autorizacion

sanitaria, siempre que mediante visita técnica se

verifigue un peligro inminente a la salud publica.

BOYDOR SAS

Articulo 16. Disposiciones especiales. Para
concesion de registro, permiso o maodificacion
sanitaria, su modificacion o renovacion, se requerira
previamente el concepto favorable de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas del INVIMA,
en los siguientes casos:

a) Cuando un alimento no se considere como tal, un
ingrediente, aditivo o materia prima no se autoricen
0 sea restringido para su uso en alimentos por la
normatividad sanitaria nacional o de referencia.

b) Cuando el alimento se pretenda denominar como

Articulo 16. Disposiciones especiales. Para concesion de
registro, permiso o modificacion sanitaria, su modificacion o
renovacion, se requerird previamente el concepto favorable de
la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas del INVIMA, en
los siguientes casos:

a) Cuando un alimento no se considere como tal, un ingrediente,
aditivo o materia prima no se autoricen o sea restringido para su
uso en alimentos por la normatividad sanitaria nacional o de
referencia.

Aclarar a qué se refiere esta parte del literal a

b) Cuando el alimento se pretenda denominar como Alimento

Se aclara. El literal a), se refiere los productos que, por
su composicién, uso y verdadera naturaleza, no se
consideran alimentos, sino otra categoria productos
como suplemento dietario, etc. Los alimentos para
usos especiales pueden ubicarse en la redaccion del
literal a)., y los APMES deben pasar por Sala para
solicitar la autorizaciéon sanitaria. Este procedimiento
no limita en forma alguna al interesado para que

solicite consulta respecto de su producto, ingredientes,

aditivos, poblacion, etc., ante la SEAB, de hecho, es lo

recomendable.
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formula el . observacion o propuesta formulada
- comentario.
comentario
Alimento para propésitos médicos especiales — | para propdsitos médicos especiales — APME, observando los
APME, observando los criterios técnicos para la | criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de
presentacién de solicitudes de alimentos para | alimentos para propdsitos médicos especiales, establecidos por
propositos médicos especiales, establecidos por el | el INVIMA.
INVIMA.
c) Cuando un alimento corresponda a un alimento para uso
especial o alimentos para grupos poblacionales especificos.
PARAGRAFO: Esta disposicién no restringe la facultad de los
ciudadanos de hacer consultas previas a la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas (SEAB).
Comentario. Con el objetivo de permitir un Se aclara. Entre las finalidades del proyecto es la
Mari . desarrollo comercial de los productos mas eficiente, inclusion de todas las modificaciones asociadas al
aritza  Zufiga : e, . e
Bravo agradezco sea tenida en cuenta la modificacion RSA, PSA, NSA, se tramiten de forma automética con

automatica para inclusién de
VARIEDADES.

revision posterior, por ello el paragrafo del articulo 4
permite.

lo

Pinzén Pinzén &
Asociados

¢En caso que la solicitud no cumpla con uno de los
requisitos minimos legales o técnicos sera devuelto
el expediente en el momento de recepcién o que
tiempo determinado posterior?

La resolucibn no menciona tiempos. No nos
referimos a las revisiones posteriores con sus 15
dias.

¢, Como funcionard en la practica? Lastimosamente
la direccion de cosméticos, aseo y limpieza, quien
funcionaba muy bien antes de la pandemia, bajo
criterios automaticos de concesion, esta muy
afectada en los tiempos de respuesta.

Se aclara que la devolucién se realiza por el no
cumplimiento de los requisitos minimos. En atencién
presencial es inmediato al momento de la radicacion,
para la radicacién virtual se devuelve al mismo correo

remitente con la explicacion de los motivos.

Pinzén Pinzén &
Asociados

Estimamos pertinente aclarar la situacion legal en la
gue quedaran los RSA NSA y PSA, que siendo
concedidos automaticamente, posteriormente son
objeto de requerimiento, posible prérroga, frente a
la nacionalizacion y/o comercializacion de los
productos en el mercado nacional. Entendemos que
serd posible nacional y/o vender, hasta que el
permiso correspondiente  sea suspendidos o

Se aclara.

La situacion juridica de los RSA, PSA y

NSA, es béasicamente la misma que en la revision

posterior vigente comprende el
suspension y la cancelacion.

requerimiento,

la

El efecto de la suspension es la no comercializacion,

importacién o fabricacion del producto amparado.

El término del afio en la suspensién voluntaria debe
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cancelado de manera oficial por medio de
resolucion debidamente notificada.

Respecto de la suspension voluntaria, ¢el término
del afo se contara a partir de la radicacion o de la

expedicion del acto administrativo que lo conceda?

Respecto de la suspension voluntaria, ¢Cual es el
momento oportuno para solicitar la reactivacion?

contarse a partir de la firmeza del acto administrativo
que lo conceda.

Antes del vencimiento del afio concedido.

ISABEL SANIN

Articulo 3. Modificaciones del registro, permiso o
notificacion sanitaria. Cuando se presente cualquier
cambio en la informacién autorizada en el registro,
permiso o notificacion sanitaria, el titular debera
solicitar ante el Invima la respectiva modificacion, la
cual se otorgara o negara de forma automatica de
acuerdo al procedimiento establecido en la presente
resolucion.

Este articulo deberia indicar que la modificacién se otorgara de
manera automatica, y en caso de requerir aclaracion o
complementacion de informacién, se otorgara un plazo de xxx
dias (eliminando la opcion de negacion de manera automatica)

No se acoge. Esta disposicion est4d contenida en
vigente procedimiento establecido por la Resolucion
2016008980 de 2016 articulo 6. Debe entenderse por
regla general, el tramite automatico cuenta con revisién
posterior, sin embargo, la decisién negativa los eventos
en que se resuelve negativamente, también cumple su
eficacia frente a informacién necesaria que afectan su
procedibilidad no subsanable con posterioridad a crear
o modificar una situacién juridica concreta.

Asi, la eficacia seria que la actuacion reduzca al
méaximo previsible los errores en un acto administrativo
particular y concreto, resulta légico contemplar la
posibilidad de una decision negativa motivada que
siempre contara con el recurso de ley.

ISABEL SANIN

El articulo 4 incluye como modificaciones técnicas
Unicamente cambios de marca y presentacion
comercial. Paragrafo. Cuando el titular solicite
modificaciones u otros tramites asociados al
registro, permiso o notificacion sanitaria, diferentes
a las descritas en el numeral 4.2 del Articulo 4 de la
presente resolucion, cursaran el tramite automatico
con revisiobn posterior conforme al presente
procedimiento.

Comentarios: Debe incluir especificamente todas las
modificaciones permitidas para no dejar a la libre interpretacion:
Adicion de variedades, composicion, modalidad, etc (todas las
que apliquen)

2 adicionalmente, es importante aclarar si es que las
modificaciones del 4.2. no tienen revision posterior, y si el resto
de las modificaciones, legales y de otra indole si lo tienen. No es
claro ese paragrafo, y se presta para confusiones.

No se acoge. Sin embargo, se precisa que la
descripcion de las modificaciones legales y técnicas,
corresponden a las autorizadas actualmente en la
norma vigente Resolucién 2016008980 de 2016, por
expresa descripcion de la Resolucion 3168 de 2015 del
Ministerio de Salud que solo se refiere a algunas
legales y dos (2) técnicas.

No obstante, el proyecto se orienta a la inclusién total
de las modificaciones asociadas al registro, permiso y
notificacion sanitaria haciendo definitivo el piloto
adelantado por el Invima durante la presente
administracion en el marco de la politica de
simplificacion de trdmites del gobierno nacional,
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cubriendo de 8 a 10 modificaciones legales y técnicas
no incluidas expresamente en el procedimiento
vigente, por ello se incorporé el paragrafo del articulo
4. Se revisara la redaccion buscando claridad

ISABEL SANIN

Articulo 5. Revision Posterior. Dentro de los quince
(15) dias siguientes a la ejecutoria del acto que
concede el registro, permiso o notificacion sanitaria,
su modificacién o renovacion, el Invima adelantara
la revision posterior de la informacién contenida en
los documentos aportados con la solicitud, a fin de
verificar el cumplimiento de la normatividad
sanitaria vigente, de no encontrar falencia, ordenara
el archivo de la actuacién administrativa y lo
comunicara al titular concluido este periodo.

Comentarios: El articulo indica que dentro de los quince (15)
dias siguientes a la ejecutoria del acto, se adelantara la revision
posterior, la idea seria que terminado este periodo (15 dias) y al
no encontrar falencia, ordenara el archivo de la actuacion
administrativa, No como sucede actualmente que el control
posterior se da mucho después de la ejecutoria, superando los
15 dias por meses y hasta afios en algunos casos.

Lo anterior no desconociendo que la Entidad como autoridad
sanitaria, puede en cualquier momento de la vigencia de un
registro iniciar una revision posterior de oficio en virtud del nivel
de riesgo a la salud publica.

Se aclara que los quince dias de ejecutoria o firmeza
corren para el titular y no para la entidad. Una vez en
firme (articulo 87 Ley 1437/11 CPACA), procede la
revision posterior derivada de otorgar el tramite
automatico.

CAMARA
COLOMBO
AMERICANA DE
COMERCIO

Articulos 10 Suspensién Preventiva, 11 Revision
Posterior y 12 Conceptos de Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas.

Comentario. La forma como se presenta el proyecto normativo,
creeriamos puede llegar a tener un impacto en la inversion
privada al generar incertidumbre juridica ya que el
desconocimiento del derecho de defensa que le asiste a los
titulares del registro produciria un desincentivo.

Frente al Articulo 10. Considera que la revisién posterior vulnera
el principio de la buena fe constitucional, porque se parte de la
base del incumplimiento del titular para suspender el registro.

EL articulo 11 de la suspension preventiva, viola el debido
proceso porgue no permite ejercer el derecho de defensa al no
contener la posibilidad de pronunciarse frente a la revisién de
oficio.

Art. 12, En atencibn a nuestras preocupaciones sobre la
garantia del derecho constitucional al debido proceso,
consideramos que el articulo 12 del proyecto de resolucion de la
referencia presenta un riesgo para certidumbre juridica de las
empresas del sector. que no debe incluirse en el procedimiento
la solicitud de concepto de la SEAB porque no es la facultad que
se tiene.

No se acoge. Es de precisar que la revision posterior
tal y como lo plantea el proyecto, corresponde
exactamente al régimen vigente, es decir desde 2016
comprende la entrega automatica de los RSA, PSA y
NSA con la revision posterior de los soportes
documentales aportados, cierto es que el modelo ideal
seria la revision previa de los requisitos y documentos,
pero la revision posterior representa un avance para
facilitar la comercializacion del producto, este modelo
fue creado en la Resoluciéon 3168 de 2015 del
Ministerio de Salud y reglado por la Resolucién INVIMA
2016008980 de 2016. Este proyecto lo que ha buscado
es aumentar la cobertura de esos tramites automaticos
en cuanto a cobijar todas las modificaciones técnicas
que en la primera regulaciéon no se incluyeron y se
vienen adelantando a modo de prueba los ultimos dos
afnos.

La revisién posterior no puede ser violatoria de la
buena fe, toda vez que se entrega el registro con
requisitos minimos y luego son revisados, como quiera
que la funcién del Invima es la proteccién a la salud




Entidad o
persona que
formula el
comentario

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

Comentario, observaciéon o propuesta formulada

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

Propone la inclusion de las autorizaciones de agotamiento como
trdmite automatico.

publica, debe ser riguroso en el cumplimiento de la
normatividad sanitaria, dando la oportunidad procesal
al titular de subsanar las falencias encontradas,
depende éste la diligencia en la contestacion.

La suspension preventiva, es una medida de caracter
excepcional y facultativa, que aplica cuando se
evidencien previa visita técnica, situaciones de peligro
actual o inminente a la salud publica generado por un
alimento.

La finalidad del registro sanitario es la proteccion a la
salud publica y ese “caracter publico y es de obligatorio
cumplimiento para cualquier persona que pretende
expender alimentos al consumidor, pues tiene por
objeto prevenir riesgos que puedan afectar la salud
que es un bien de interés publico”

La actividad regulatoria ha demostrado
recurrentemente la necesidad de contar con
herramientas de accién inmediata en proteccién de los
ciudadanos consumidores de los alimentos en el
territorio nacional.

En el mismo sentido, la necesidad del concepto de
SEAB incorpora al procedimiento parametros ya
vigentes como los APMES que hoy requieren por
disposicion del consultivo el pronunciamiento previo, y
el aumento de productos que en la revision posterior
necesitan el concepto porque cominmente modifican
su naturaleza y afectan la oportunidad de respuesta.

ANDI — Camara
de Alimentos

CONSIDERACIONES

Se corrige un error de edicion, eliminando la palabra “las”.

“Que el INVIMA considera que las todas modificaciones a los
registros, permisos y notificaciones sanitarias, deben tramitarse
por el procedimiento automatico con revision posterior, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 43 de la Resolucién

Se acoge.
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2674 de 2013, y articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015, por lo
anterior deberd actualizarse el procedimiento vigente

ANDI — Céamara
de Alimentos

Articulo 1 Objetivo.

Se incluye al envasado como parte de las acciones
contempladas dentro de las renovaciones obligatorias.

Articulo 1. Objeto.

Establecer el procedimiento para tramitar de forma automatica
con la revision posterior, las solicitudes de registros (RSA),
permisos (PSA) y notificaciones sanitarias (NSA), sus
modificaciones y renovaciones obligatorias para la fabricacion,
importacién, envasado y comercializacion de alimentos dentro
del territorio nacional, de conformidad con el articulo 37 de la
Resolucion 2674 de 2013, modificada por el articulo 1 de la
Resolucion 3168 de 2015 o la norma que lo modifique o
sustituya.

El articulo 45 de la Resolucion 2674 de 2013 incluye las
modalidades:

a) Fabricar y vender;

b) Fabricar, envasar y vender;

c) Envasar y vender;

d) Importar y vender;

e) Importar, envasar y vender

Por tanto, el objeto de la resolucién también debe incluir la
modalidad de envasar.

No se acoge. El articulo 37 de la Resolucion 2674 de
2013, establece la obligatoriedad del Registro
Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion Sanitaria,
para todo alimento que se expenda directamente al
consumidor  (Consumo  nacional, importacion,
exportacion).

ANDI — Céamara
de Alimentos

Articulo 2. Expedicion y renovacion de
registros, permisos y notificaciones sanitarias

De conformidad con el articulo 37 de la Resolucién 2674 de
2013, los tramites para la expedicion RSA, PSA y NSA sus
renovaciones y las modificaciones relacionadas con cambios en
el nombre o razéon social, direccién, domicilio, cesiones,
adiciones o exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e
importadores, asi como las relativas a las presentaciones
comerciales y marcas de productos, se surtirdn de manera
automatica y con revision posterior de la documentacion.

El tramite de autorizacion de agotamiento de existencias de
etiguetas y uso de adhesivos esta intimamente relacionado con

No se acoge la observacion. Se indica que este
proyecto busca aumentar la cobertura de esos tramites
automaticos en cuanto a cobijar todas las
modificaciones técnicas que en la primera regulacién
no se incluyeron y se vienen adelantando a modo de
prueba los Ultimos dos afios. Sin embargo, en el marco
del articulo 37 de la Resolucién 2674, no se contempla
el tramite de autorizacion de agotamiento de
existencias de etiquetas y uso de adhesivos, el cual
cuenta con su propio reglamento. Resolucion
2016028087 del 26 de julio de 2016.
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la expedicion y renovacion de RSA, PSA y NSA, por lo que
también requiere automaticidad.

Conforme a lo dicho arriba, la expedicion o renovacion de RSA,
PSA y NSA debe ser realmente automatica. Se requiere aclarar
entonces cudl es la revision que hace el INVIMA para la
radicacion de la solicitud, con la cual se surte la expedicion o
renovacion de RSA, PSA y NSA y en qué tiempo debe hacerlo y
comunicarle al usuario el radicado o pedirle que sanee el
incumplimiento de un requisito documental minimo.

Mediante la revision posterior, el INVIMA verificara el
cumplimiento de los requisitos establecidos en los articulos 38 y
40 de la Resolucién 2674 de 2013. No debe citarse el articulo
39, ya que no contiene ningun requisito.

Finalmente, consideramos Uutil indicar que los certificados de
existencia y representacion que aporten quienes no deben estar
inscritos en el RUES no requieren legalizacion o apostilla.

No es claro si la devolucién se realizard al momento de la
radicacion (fisica o virtual) o puede existir una devolucién en el
momento de iniciar el control posterior.

Articulo 2. Expedicién y renovacion de registros, permisos
y notificaciones sanitarias. Los tramites para la expediciéon de
registros sanitarios (RSA), permisos sanitarios (PSA),
notificaciones sanitarias (NSA) y su renovacion, asi como la
autorizacion de agotamiento de existencias de etiquetas y uso
de adhesivos en alimentos que requieran registros sanitarios,
permisos sanitarios 0 notificaciones sanitarias, se estudiaran
mediante—el-tramite—automatice surtiran de manera automatica
con la sola radicacion de los documentos establecidos.

A tal fin, el INVIMA llevara a cabo la radicacion de las solicitudes
de expedicion o renovacion, previa verificacion de los requisitos
documentales la cual se efectuara preferiblemente de manera
automatica, y comunicara la radicacion al usuario dentro de los
tres dias habiles siguientes a la entrega de la solicitud.

Es de precisar que el tramite automatico es una forma
abreviada de proferir decision respecto de la solicitud
de modificacién al registro, permiso y notificacion
sanitaria, la Resolucién 3168 de 2015 no determind el
término de estudio. Sin embargo, el Invima viene
ajustando su capacidad instalada, resolviendo las
modificaciones de forma abreviada.

De otra parte, la devolucién de documentos de que
trata el articulo comentado, implica que no se
encuentra acorde la documentacién presentada para
radicacion frente a los requisitos minimos legales y/o
técnicos determinados en la norma sanitaria y en le
sean aplicables a la materia.

La Direccion de Alimentos y Bebidas mantiene
comunicacion con la Oficina de Atencion al Ciudadano
y sus Sedes territoriales donde se radican solicitudes
autométicas, en pro de dar a la inmediatez claridad en
los criterios. A su vez mantienen canales de atencion
para que los usuarios soliciten orientacion para
claridad en cuanto lo que les competen en la
formulacién de un tramite.

Se elimina la inclusién del articulo 39.
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En el evento en que la solicitud no cumpla con los requisitos
documentales minimos legales—o-técnicos, sera devuelta en el
mismo plazo de tres dias mediante auto de requerimiento para
que el usuario realice su saneamiento.

Lo anterior, sin perjuicio de la revisibn posterior de la
informacién contenida en los documentos aportados con la
solicitud, de conformidad con los requisitos documentales
establecidos en los articulos 38, 39 y 40, de la Resolucién 2674
de 2013 o las normas que las sustituyan o modifiquen, conforme
al procedimiento establecido en los articulos 5 y siguientes de la
presente Resolucion.

Paragrafo: No se exigira legalizacién o apostilla para los
certificados de existencia y representacion legal de entidades
que no estén inscritas en el RUES, por ser personas juridicas
extranjeras o personas nacionales a las que su régimen legal no
le obligue a esa inscripcion.

ANDI — Camara
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Articulo 3 Modificaciones del registro, permiso o
notificacion sanitaria.

No es claro, si lo expresado en este articulo no incluye control
posterior para revision del tramite, tal como se indica en el
Articulo 1. Ya que menciona que otorgard o negara de forma
automética. Al existir negacion automatica se interpretaria no
hay control posterior.

Se propone retirar la frase “o negara de forma automatica”, para
lo cual se propone incluir la misma directriz del articulo 2.

La negacion automatica de la modificacién va en contra del
proceso automdtico. Si hay motivos para no otorgar una
modificacién, se debe generar un requerimiento previo; tal como
con la concesion descrita en el articulo 2 del proyecto

El objeto del proceso automatico es decidir de manera expedita
todas las solicitudes relacionadas con RSA, PSA y NSA

No se acoge. Esta disposicion estd contenida en
vigente procedimiento establecido por la Resolucion
2016008980 de 2016 articulo 6. Debe entenderse por
regla general, el trdmite automatico cuenta con revisién
posterior, sin embargo, la decision negativa los eventos
en que se resuelve negativamente, también cumple su
eficacia frente a informacion necesaria que afectan su
procedibilidad no subsanable con posterioridad a crear
o modificar una situacién juridica concreta. Asi, la
eficacia seria que la actuacion reduzca al maximo
previsible los errores en un acto administrativo
particular y concreto, resulta légico contemplar la
posibilidad de una decision negativa motivada que
siempre contara con el recurso de ley.
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El negar automaticamente, ademas de quitar la oportunidad de
conocer mediante un auto una objecién, va en contra del debido
proceso. Siempre se debe dar lugar a revisar, ajustar y discutir
las observaciones.

La negacién automatica generaria cargas adicionales, como
volver a presentar el trAmite con un nuevo pago o la necesidad
de interponer un recurso lo cual hace més ineficiente el tramite.

Articulo 3. Modificaciones del registro, permiso o
notificacion sanitaria. Cuando se presente cualquier cambio
en la informacion autorizada en el los registros sanitarios (RSA),
permisos sanitarios (PSA) o notificaciones sanitarias (NSA), asi
como en la autorizacion de agotamiento de existencias de
etiquetas y uso de adhesivos en alimentos que requieran
registros sanitarios, permisos sanitarios o0 notificaciones
sanitarias, el titular debera solicitar ante el INVIMA la respectiva
modificacién, la cual se eotorgard—o—negard surtira de forma
automatica de acuerdo al procedimiento establecido en la
presente resolucion.

A tal fin, el INVIMA llevara a cabo la radicacion de las solicitudes
de expedicion o renovacion, previa verificacion de los requisitos
documentales la cual se efectuara preferiblemente de manera
automatica, y comunicara la radicacion al usuario dentro de los
tres dias héabiles siguientes a la entrega de la solicitud.

En el evento en que la solicitud no cumpla con los requisitos
documentales minimos legales—o-técnicos, sera devuelta en el
mismo plazo de tres dias mediante auto de requerimiento, para
que el usuario realice su saneamiento.

Paragrafo: No se exigira legalizacién o apostilla para los
certificados de existencia y representacion legal de entidades
que no estén inscritas en el RUES, por ser personas juridicas
extranjeras o personas nacionales a las que su régimen legal no
le obligue a esa inscripcion.
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En el Articulo 1, ya se indica que todas las solicitudes de
modificacién del registro, permiso o notificacién sanitaria seran
de manera automaticas, asi que sobra la palabra “automaticas”
Articulo 4°. Requisitos para las modificaciones en el titulo de este articulo.
. automaticas. Las solicitudes de modificacion del o . C “n
ANDI - Camara . . ificacio o También se corrige un error de edicién afiadiendo una “s” a la
de Alimentos registro, permiso o notificacion sanitaria, gebgn palabra “acompanada’ Se acoge.
presentarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de Mgdlcamentos. y Alimentos (INVlMA) Articulo 4°. Requisitos para las modificaciones automaticas-
acomparfiada de los siguientes documentos: L o . .
Las solicitudes de modificacion del registro, permiso o
notificacion sanitaria, deben presentarse ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
acompafiadas de los siguientes documentos:
4.1.1. Cambio de titular.
a) Formato de solicitud establecido por el INVIMA,
suscrito por el titular del registro, permiso o
notificacion sanltarla, 0 por el respectivo apoderado. Incluir como uno de los requisitos para el cambio de titular, el
b) Nombre o razén social de la persona natural o .
N - Y poder en caso de que se requiera.
juridica a cuyo nombre se solicita la modificacion.
. . I 4.1.1. Cambio de titular. Se acoge. Como quiera que el dominio de la
c) Nombre del nuevo titular del registro sanitario y s o USi | titul
) direccién del mismo (-..) _ _ autorizacion sanitaria es  exclusivo del titular, es
ANDI — Céamara ' f) Poder debidamente otorgado, si es el caso. necesario que cuando actué por interpuesta persona

de Alimentos

d) Documento en el que conste la cesion o
transferencia de los derechos de titularidad del
registro, permiso o notificaciéon sanitaria.

e) Cuando en el trdmite intervengan personas
juridicas extranjeras y las nacionales que por su
régimen no se encuentre inscrito en el Registro
Unico Empresarial de la Camara de Comercio
RUES, éstos deberan acreditar su existencia y
representacion legal

Cualquier tramite ante INVIMA que se realice por medio de
apoderado/a, requiere que se incluya el poder otorgado.

Este documento se enumera en los demas tipos de
modificaciones legales a los que se refiere el numeral 4.1 del
articulo 4 del proyecto de resolucion.

se acredite su mandato o autorizacién, bajo las reglas
del Cédigo General del Proceso que implica las
solemnidades propias del poder y es de aplicacion en
este procedimiento. Se incluira el requisito expreso.

ANDI — Camara
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Articulo 4
Numeral 4.1.1d) y e)

Se entiende conforme lo sefialado que dicho documento no
requiere de ningun tipo de formalidad o legalizacion.

d) Documento en el que conste la cesion o transferencia de los
derechos de titularidad del registro, permiso o natificacion

No se acoge. Los requisitos se encuentran claramente
definidos y al no establecer tal condicién, se entiende
que no las necesita.
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sanitaria. El cual no requiere legalizacion de ningdn tipo.
e) Cuando en el tramite intervengan personas juridicas
extranjeras y las nacionales que por su régimen no se encuentre
inscrito en el Registro Unico Empresarial de la Camara de
Comercio RUES, éstos deberan acreditar su existencia y
representacion legal. El cual no requiere legalizacion de ningun
tipo.
Cambiar la expresion “Ubicacion” por Domicilio.
ANDI — Camara . 4.1.2: Cambio Qe razén §ocial, ubicacién-domicilio o direcciéon ) ‘
de Alimentos Articulo 4 del tlltular, fabrlcante; o |mport.ador, er]yasqdor o] .em.pacador, Se acoge. Se vera reflejado en el texto para mayor
Numeral 4.1.2. autorizados en el registro, permiso o notificacion sanitaria. claridad.
El domicilio es un término con una connotacion juridica precisa.
La ubicacion es un término més general. Se sugiere modificar
este Ultimo para mayor claridad y certidumbre.
No se acoge. La figura de comercializador y
Falta incluir el comercializador y distribuidor. distribuidor no estdn contempladas dentro de las
modalidades de expedicion de los registros, permisos y
ANDI — Camara _ 4.1.3. Cambio o adic_i()n de fabricante_o i_mportadorz envasador o n_otificaciones sani,tarias, de conformidfa,d con lo
de Alimentos Articulo 4 empacador, gomerua_ll_zadc_)r y dl_strl_bwdor autorizados en el | dispuesto en el articulo 45 de la Resolucion 2674 de
Numeral 4.1.3. registro, permiso o notificacion sanitaria. 2013.
Estos conceptos estdn referidos en el articulo 38 de la | Es facultad del INVIMA realizar la vigilancia al
Resolucion 2674 de 2013. fabricante, al titular y al importador, empacador, mas
no al comercializador y distribuidor.
La delegacion del titular a un tercero puede ser a cualquier
Articulo 4 ?O.C'e.da(.j ,(,) “apoo_lerado, l%S r_eferenuas_ adicionales  a Se ajusta la redaccién. La autorizacién del fabricante
Numeral 4.1.3. distribuidor” y “otro importador” son innecesarias. en el exterior al importad .
portador para que ingrese y

ANDI — Céamara
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e) Autorizacion del titular indicando quiénes son los
importadores de sus productos y en caso que el
titular delegue esta facultad en un distribuidor u otro
importador, debe allegar declaracién expresa de las
facultades concedidas.

e) Autorizacion del titular indicando quiénes son los
importadores de sus productos y, en caso que el titular delegue

esta facultad, en-un-distribuidor-d-otro-impertader quien ejerce la

facultad debe allegar declaracion expresa de las facultades
concedidas.

Los términos distribuidores o importador delegado pueden dar

comercialice el producto al territorio nacional. Se
precisa que el titular ejerce el dominio con exclusiva y
completa disposicion del registro sanitario, para actuar
por interpuesta persona debe autorizarlo o apoderarlo
de conformidad con la normatividad (Codigo General
del Proceso).
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lugar a indebidas interpretaciones sobre quién puede ser el
delegatario de la facultad de designar importadores.
No se menciona carta de fabricante entre los requisitos de este
numeral.
Este requisito esta en el art 38 literal d) de la Res. 2674 de
Articulo 4 2013, referenciada Unicamente para condiciones del CLV.
. Numeral 4.1.3.
ANDI — Camara f) Para el cambio o adicion de fabricante de | f) Para el cambio o adicion de fabricante de productos
de Alimentos . o . . o : . proct Se acoge. Se vera reflejado en el texto del proyecto.
productos importados, certificado de venta libre en | importados, autorizacion del fabricante o del titular y certificado
los términos de los articulos 38 y 40 de la | de venta libre en los términos de los articulos 38 y 40 de la
Resolucion 2674 de 2013. Resolucion 2674 de 2013.
La autorizacién del fabricante es importante para garantizar que
el duefio del producto tiene el control sobre el mismo.
Consideramos que el requisito debe mantenerse.
Incluir cambio de modalidad del registro, permiso o notificacién
sanitaria, como una categoria adicional de las modificaciones
legales. No se acoge. Sin embargo, se precisa que la
4.1.4. Cambio de modalidad del registro, permiso o notificacion descripcion de las modlflca_luones legales y técnicas,
- . . . corresponden a las autorizadas actualmente en la
sanitaria, conforme a las modalidades previstas en el articulo 45 . o
o : o norma vigente Resolucion 2016008980 de 2016, por
de la Resolucion 2674 de 2013 o la que sustituya, modifique o S .
- expresa descripcion de la Resolucién 3168 de 2015 del
adicione en este aspecto. R .
ministerio de Salud que solo se refiere a algunas
- . . legales y dos (2) técnicas. No obstante, el proyecto se
ANDI — Camara | Articulo 4.1 Modificaciones legales a) Formato de solicitud establecido por el INVIMA, suscrito por orienta a la inclusion total de las modificaciones

de Alimentos

Incluir un nuevo literal dentro de modificaciones
legales como 4.1.4

el titular del registro, permiso o notificacion sanitaria, o por el
respectivo apoderado.

b) Cuando en el tramite intervengan personas juridicas
extranjeras 0 nacionales que por su régimen no sean
verificables en el Registro Unico Empresarial de la Camara de
Comercio RUES, deberan acreditar su existencia vy
representacion legal.

El articulo 45 de la Resolucion 2674 de 2013 establece las
siguientes modalidades de expedicion de los registros, permisos
y notificaciones sanitarias:

asociadas al registro, permiso y notificacién sanitaria
haciendo definitivo el piloto adelantado por el Invima
durante la presente administracién en el marco de la
politica de simplificaciéon de tramites del gobierno
nacional, cubriendo de 8 a 10 modificaciones legales y
técnicas no incluidas expresamente en el
procedimiento vigente, por ello se incorporé el
paragrafo del articulo 4. Se revisard la redaccion
buscando claridad
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a) Fabricar y vender;
b) Fabricar, envasar y vender;
c) Envasar y vender;
d) Importar y vender;
e) Importar, envasar y vender.

Por tanto, es otro de los asuntos que podria ser objeto de una
solicitud de modificacién y que deberia encontrarse dentro de
esta reglamentacion del INVIMA.

ANDI — Céamara
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Articulo 4

Numeral 4.2.1

d) Las marcas comerciales deberan observar el
cumplimiento de las disposiciones contenidas en los
articulos 272 y 274 de la Ley 92 de 1979 y articulo
4° de la Resolucion 5109 de 2005 o normas que las
modifiquen o sustituyan.

Solicitamos eliminar la referencia al articulo 274 de la Ley 92 de
1979 al articulo 4° de la Resolucién 5109 de 2005.

El proceso de cambio o adicion de marcas no es claro; no se
conocen los lineamientos que permitan determinar si el INVIMA
acepta o no una marca; de hecho, la ausencia de criterio deja
en manos del examinador de turno la aceptacién de una marca.
Se requiere la construccion y publicacién de los lineamientos
que permita tener certeza de los criterios de aceptacién, esto
lograria una reduccion en las objeciones y negaciones de las
marcas.

d) Las marcas comerciales deberan observar el cumplimiento de
las disposiciones contenidas en el les articulos 272 y-274 de la
Ley 92 de 1979 y-articulo-4°>-de-la-Resolucion-5109-de-2005 o

normas que las modifiquen o sustituyan.
El cambio o adicion de marca es una modificacion legal.

La evaluacion para su aceptacion sanitaria corresponde a la
interpretacion y valoracion del articulo 272 de la ley 9 de 1979,
esto es un proceso donde prima el ejercicio legal el cual se
complementa con la valoracion del producto.

El articulo 274 de la ley 9 de 1979 y el articulo 4 de la resolucion
5109 de 2005, no corresponden a disposiciones para decidir la
aprobacién de la marca en el registro sanitario; su naturaleza es
sobre etiquetado y publicidad, por lo que son referencias; pero
no se deben citar como el fundamento para decidir sobre la

No se acoge. De conformidad con los estipulado en el
articulo 3 de la Resolucion 5109 se entiende como
rotulo o etiqueta “Marbete, marca, imagen u otra
materia descriptiva o gréfica, que se haya escrito,
impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en
huecograbado o adherido al envase de un alimento”.

En consideracion de lo anterior, este instituto vela por
que los alimentos envasados no se describan ni se
presenten con un rétulo o rotulado en los que se
empleen palabras, ilustraciones u otras
representaciones graficas que hagan alusibn a
propiedades medicinales, preventivas o curativas que
puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre la
verdadera naturaleza, origen, composicién o calidad
del alimento.
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- comentario.
comentario
inclusién de marcas en el registro sanitario.
‘ARTICULO 274. Los alimentos o bebidas en cuyo rotulo o
propaganda se asignen propiedades medicinales, se
consideraran como medicamentos y cumpliran, ademas, con los
requisitos establecidos para tales productos en la presente Ley
y sus reglamentaciones”
Es importante incluir que la informacion de modificacién de
presentacién comercial especifique que el peso se pueda dar en
Articulo 4 rangos, para evitar tener que hacer un tramite de modificacién
cada vez que se adiciona un peso nuevo.
4.2.2 . c) Declarar el contenido neto del producto a comercializar en
. c) Declarar el contenido neto del producto a . o ) o ; . .
ANDI — Camara L . . e rangos y/o unidades especificas del sistema métrico (sistema | No se acoge. Teniendo en cuenta que este requisito
- comercializar en unidades del sistema métrico | . ; ; L\ . .
de Alimentos . - : . internacional), para los alimentos envasados en medio liquido, | viene de lo ya establecido en el numeral 5.3 de la
(sistema internacional), para los alimentos . . ) . e
o . deberé expresarse el peso escurrido del alimento conformidad | Resolucién 5109 de 2005.
envasados en medio liquido, debera expresarse el . o
. . . con la Resolucion 5109 de 2005 o las normas que la modifiquen
peso escurrido del alimento conformidad con la o sustituvan
Resolucion 5109 de 2005 o las normas que la yan.
modifiquen o sustituyan. . . L -
Hoy en dia ya se acepta la informacion en rangos. Solicitamos
que se formalice en este documento.
Incluir como uno de los requisitos para el cambio de titular, el
poder en caso de que se requiera.
4.2.2. Cambio o adicién de presentacion comercial. Se acoge. Como quiera que el dominio de la
. (--2) autorizacion sanitaria es exclusivo del titular, es
. Articulo 4 . . . ) .
ANDI — Céamara 429 d) Poder debidamente otorgado, si es el caso. necesario que cuando actué por interpuesta persona
de Alimentos - se acredite su mandato o autorizacién, bajo las reglas

Cualquier trdmite ante INVIMA que se realice por medio de
apoderado/a, requiere que se incluya el poder otorgado.

Este documento se enumera en los deméas tipos de
modificaciones técnicas a los que se refiere el numeral 4.2 del
articulo 4 del proyecto de resolucién.

del Cédigo General del Proceso que implica las
solemnidades propias del poder y es de aplicacion en
este procedimiento. Se incluira el requisito expreso.
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ANDI — Camara
de Alimentos

Articulo 4

Paragrafo

Ajustar el paragrafo para incluir los requisitos sobre los cuales
se va a partir para la autorizacion de las modificaciones
automaticas técnicas y también legales del numeral 4.1.

Paragrafo. Cuando el titular solicite modificaciones u otros
trdmites asociados al registro, permiso o notificacion sanitaria,
diferentes a las descritas en-elnumeral-4-2-del en este articulo
de—ta—presente reselucion, cursaran el trdmite automatico con
revisién posterior conforme al presente procedimiento.

Es importante incluir los requisitos sobre los cuales se va a
partir para la autorizacién de las modificaciones automaticas
técnicas que no contempla el numeral 4.2 y las legales del 4.1.
(Ejemplo: adicion de composicién, adicién de variedad, adicién o
cambio de material de envase, cambio de vida til, etc).

Segun el articulo 3 de la norma en revision se entiende que ante
cualquier cambio en el registro, permiso o notificacién sanitaria
se deber4 solicitar ante el INVIMA la respectiva modificacién la
cual es automética. Sin embargo, los requisitos mencionados
en el articulo 4, no incluyen las modificaciones de orden técnico
diferentes a lo respectivo a marcas y presentaciones
comerciales y otras modificaciones de orden legal.

Es recomendable clarificar la informacién para todos los tramites
listados en el Excel INVIMA ASS-RSA-FM099

Se ajusta. Reglamentariamente, la Resolucién 3168
de 2015 (Ministerio de Salud) precis6 que por tramite
automético cursarian las modificaciones descritas en el
articulo 4 del proyecto, que también se consagran en el
articulo 6 del procedimiento vigente, es decir, la
Resolucion 2016008980 de 2016, es decir algunas
legales y dos (2) técnicas.

El proyecto busca implementar de forma permanente el
piloto adelantado por el Invima los Gltimos dos afios, en
el marco de la politica de simplificacién de tramites del
gobierno nacional, tramitando de forma automatica la
totalidad de las modificaciones asociadas al registro,
permiso y notificacion sanitaria ampliando de 8 a 10
modificaciones legales y técnicas no incluidas
expresamente en el procedimiento vigente, por ello se
incorpor6 el paragrafo del articulo 4 del cual se
revisard su redaccion para claridad en el sentido
expuesto.

ANDI — Céamara
de Alimentos

Articulo 5. Revision Posterior.

Aclarar que son dias habiles ademas dejar expresamente
sefialado que el archivo es el cierre del proceso.

Articulo 5. Revision Posterior. Dentro de los quince (15) dias
habiles siguientes a la ejecutoria del acto que concede el
registro, permiso o notificacién sanitaria, su modificacién o
renovacion, el INVIMA adelantara la revision posterior de la
informacién contenida en los documentos aportados con la
solicitud, a fin de verificar el cumplimiento de la normatividad
sanitaria vigente. De no encontrar falencia, ordenara el archivo
de la actuacién administrativa y lo comunicara al titular a través

No se acoge. De manera general los plazos de dias
que se sefialen en las leyes y actos oficiales, se
entenderan habiles, en el evento de que se trate de
dias calendario, tal circunstancia deberéa ser expresa.

La disposicién indica con claridad que enviara
comunicacion del cierre de la actuacion al titular. Es
responsabilidad de la autoridad garantizar la
comunicacion, por regla general mediante oficio, via
correo electronico o fisico, seglin hubiere expresado el
interesado al presentar la solicitud.
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del correo electronico indicado en la solicitud vencido el plazo
previsto en este articulo, finalizara el procedimiento de revisién
posterior.

Se debe generar un compromiso claro, si bien juridicamente no
es necesario aclarar que son habiles, es importante que quede
expreso en la medida en que no todos los interesados tienen
conocimiento de esta circunstancia.

La comunicacion al titular debe ser una notificacion del cierre de
la revision, pero no un paso adicional; ya que la demora en el
mismo puede significar que el proceso no se ha cerrado. En la
practica la comunicacién al titular puede demorarse hasta un
mes, por lo que debe ser claro que esta no afecta el proceso y
el cierre se da con el archivo.

ANDI — Céamara
de Alimentos

Articulo 6. Requerimiento.

El requerimiento debera generarse también durante el tramite
de modificacion

Corregir el error de digitacion, suprimiendo el simbolo “<” que
sobra.

El mes debe contarse a partir de la recepcion del comunicado
por parte de usuario y debe existir un mecanismo para
comprobar que fue recibido.

Articulo 6. Requerimiento. Si durante la verificacion para
radicar las solicitudes respecto de los tramites referidos en los
articulos 2 y 3 de esta resolucion o dentro de la etapa de
Revision Posterior, el INVIMA evidencia que la documentacion
allegada con la solicitud de registro, permiso o notificacion
sanitaria, su  modificacibn o  renovacion, presenta
inconsistencias o incumplimiento a la normatividad sanitaria,
mediante auto motivado requerird al titular para que subsane o
formule las aclaraciones correspondientes.

En el caso de requerimiento respecto de las solicitudes, el titular
deberd dar respuesta dentro de los 15 dias calendario
siguientes a la notificacién del auto por el cual se realiza el

Se acoge parcialmente. Se caracterizara el
requerimiento para solicitudes de registro, permiso y
notificaciéon sanitaria, su modificacibn o renovacion
para resaltar que la disposicion aplica al tipo de tramite
que se hubiere resuelto con un automatico.

El proyecto conserva la regla general del vigente
reglamento, es decir la revision posterior donde se
formula un requerimiento con un (1) mes prorrogable
para responder.




Entidad o
persona que
formula el
comentario

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

Comentario, observaciéon o propuesta formulada

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

requerimiento.

En el caso de requerimiento en la etapa de Revision Posterior,
el titular debera dar respuesta alrequerimiento-dentro del mes
calendario siguiente a la notificacion del auto por el cual se
realiza el requerimiento a-su-cemunicacion, salvo que antes del
vencimiento, solicite prérroga que se concedera por< Unica vez
de forma automética y por igual termino.

En caso de que en la verificacion de los documentos que se
presentan para radicar solicitudes de expedicion, renovacion o
modificacién de RSA, PSA o NSA se determina que la solicitud
no cumple los requisitos minimos, es necesario que también se
haga un requerimiento.

El requerimiento asegura que la actuacion de la autoridad sea
notificada al usuario y que éste tiene la oportunidad de subsanar
la falla dentro de un plazo determinado.

ANDI — Camara
de Alimentos

Articulo 7. Respuesta al requerimiento

Ajuste a la redaccion para no limitar este articulo solamente a
las revisiones posteriores

Es importante que quede claro, que INVIMA autorizara el
cambio que implique la respuesta al requerimiento. Pues tal
como esta la propuesta simplemente dice que INVIMA ordenara
la modificacion, sin precisar a quien se le ordena, 0 que paso
adicional hay que hacer.

La comunicacion al titular debe ser una notificacion del cierre de
la revision, pero no un paso adicional; ya que la demora en el
mismo puede significar que el proceso no se ha cerrado. En la
practica la comunicacién al titular puede demorarse hasta un
mes, por lo que debe ser claro que esta no afecta el proceso y
el cierre se da con el archivo

Eliminar la frase “dentro de la revision posterior”.

Se solicita cambiar el termino ordenard por autorizara.

Se acoge parcialmente. Se revisara la redaccion.

Es pertinente precisar que el articulo se refiere a que
habiendo concedido un tramite automatico y
adelantada la revision posterior, si la respuesta a un
eventual requerimiento implica cambios en lo ya
autorizado o aprobado, el Invima debe ajustar dicha
informacién emitiendo un acto que modifiqgue la
resoluciéon automatica, no debe entenderse como una
nueva aprobacion. Se ajustara la redaccion.
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Se debe dejar expresamente sefialado que el archivo es el
cierre del proceso, la comunicacién al titular no condiciona el
cierre; esta solo es una notificaciéon de la finalizacion de la
revisién posterior.

Respuesta al requerimiento. Cuando la respuesta al
requerimiento formulado dentro-de-larevision-peosterior, implique
un cambio de lo autorizado, el INVIMA mediante acto
administrativo motivado erdenara autorizara la respectiva
modificacién de la resolucion que autorizé el registro, permiso o
notificacion sanitaria, su modificacion o renovacion.

Si la respuesta es satisfactoria pero no implica cambio en lo
autorizado, procedera al archivo de la actuacién y lo eemunicara
notificara al titular, con lo cual el procedimiento se considera
finalizado.

ANDI — Camara
de Alimentos

Articulo 8. Suspension del registro, permiso o
notificacion sanitaria.

Solicitamos precisar que la suspension se debe realizar sobre el
trdmite en curso y no sobre el acto administrativo en total, de
esta manera, si la solicitud corresponde a un registro, permiso o
notificacion sanitaria nueva o renovacion de este, si quedaria
cancelado en Acto administrativo total, pero no en el caso de las
modificaciones.

Se sugiere ajustar en donde se manifiesta que el titular solo
puede dar una respuesta al requerimiento de suspension, es
importante no limitar a una sola vez la respuesta ya que hay
ocasiones en la que se hace necesario dar mas de un alcance
(por ejemplo: documentos mas demorados frente al tiempo en el
gue se debe responder). Esta situacién vulnera la posibilidad de
dar alcance a las respuestas entregadas a la Entidad, dentro del
tiempo otorgado para la respuesta.

El control de tiempo de 3 meses para dar respuesta debe
contabilizarse a partir de recibido por parte del usuario.

Articulo 8. Suspension del registro, permiso, e notificacion
sanitaria o0 su modificacion Vencido el término para dar

No se acoge. se aclara que el Invima revisara el
articulo 8, frente a la suspension y cancelacion de la
decisién automatica especifica. Es pertinente indicar
que la disposicién busca la observancia y cumplimiento
de la normatividad sanitaria como proteccion de la
salud publica como bien superior lo que exige de los
usuarios su observancia estricta.

Se ajustara de tal forma que se aclare que la medida
es especificamente sobre la decisién que resolvié el
tramite automatico, sobre la que se adelanta la revisién
posterior.
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respuesta al requerimiento de que trata el articulo 6 de la
presente resolucion, sin que el titular de respuesta o habiéndola
presentado no subsana lo ordenado, el INVIMA suspendera e}
registro—permiso—o—netificacidn—sanitaria la resolucién que
autorizd el registro, permiso o notificacion sanitaria, su
modificacion o renovacion por término de tres (3) meses
calendario contados-a-part-de-la-comunicacion-delauto-guelo
ordene La suspension serd efectiva a partir de los 30 dias
calendario de la notificacion de suspension.

Durante el término de suspension, el titular del registro, permiso
0 notificacion sanitaria no podra fabricar, procesar, envasar,
importar y/o comercializar lo autorizado en la Resolucion que
genero el requerimiento el-alimento-amparado-en-elrespective
RSAPSA-o-NSA., so pena de las medidas y sanciones a que
hubiere lugar.

AUn durante el término de suspension, el titular podra dar
respuesta al requerimiento. per-una-sola-vez En este evento el
INVIMA resolverd la actuacion administrativa de revision
posterior ordenando el levantamiento inmediato de la
suspension o la cancelacion del registro, permiso o notificacion
sanitaria y lo notificara al titular.

ANDI — Camara
de Alimentos

Articulo 9. Cancelacién del registro, permiso o
notificacion sanitaria.

Determinar que la cancelacion no se debe hacer al registro
sanitario (RSA — NSA — PSA) cuando el requerimiento ha sido
motivado durante una solicitud de modificacion.

Articulo 9. Cancelacion del registro, permiso, notificacion
sanitaria o su modificacion Si transcurridos tres (3) meses
contados a partir de la notificacion del acto administrativo que
ordena la suspension, el titular no da respuesta al requerimiento
0 que habiéndola presentado no subsana las causas
generadoras de la suspension, el INVIMA mediante resolucion
motivada, procederd a la cancelacion del respectivo tramite en

curso  que generd el requerimiento registro,—permise—o
notificacidén-sanitaria-o-su-medificacién y lo notificara al titular.

La cancelacién no se debe hacer al registro sanitario cuando el

No se acoge. se aclara que el Invima revisara el
articulo 8, frente a la suspension y cancelacion de la
decisién automatica especifica. Es pertinente indicar
que la disposicién busca la observancia y cumplimiento
de la normatividad sanitaria como proteccion de la
salud publica como bien superior lo que exige de los
usuarios su observancia estricta.
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requerimiento haya sido motivado durante una solicitud de
modificacién, esta debe realizarse solamente a la resolucion que
ha sido otorgada mediante aprobacion automatica.

Igual que en el articulo anterior, en el caso de RSA, PSA 6 NSA
gue se pretende modificar, y que ya amparaba previamente
otras variedades, la cancelacion inhabilitaria y castigaria dichas
variedades las cuales no tienen que ver con el proceso
modificatorio per se. Si el INVIMA no encuentra respuesta o, la
respuesta no satisface el requerimiento, esto deberia afectar
solo y Unicamente al proceso pretendido de modificacion sin que
esto afecte variedades previamente cobijadas.

ANDI — Céamara
de Alimentos

Articulo 10. Suspensién preventiva.

Solicitamos eliminar

1.La revisién de oficio y su procedimiento estan reguladas en los
articulos 48 y 49 de la resolucién 2674 de 2013.

2.La suspension preventiva corresponde a las medidas

sanitarias, la cual esta regulada con expresas condiciones en el
articulo 576 de la ley 9 de 1979. Como se plantea puede dar
lugar a suspensiones por motivos menores, por ejemplo, un
incumplimiento menor de rotulado o un uso indebido, conceptos
que estan al criterio por no haber una clara definicion de estos.

No se acoge. La suspensién preventiva es una medida
excepcional, que tendra ante situaciones de inminente
peligro a la salud publica y mediando visita técnica
para dar fundamento objetivo, también constara de tres
(3) meses para superar la causa de la medida. Para la
Direccion de Alimentos, guarda relacion directa con las
facultades concedidas puesto que el procedimiento no
es solo para otorgar un tramite automatico, es también
para la implementacion de la revision posterior de los
mismos. Se revisa redaccion en el sentido
anteriormente expuesto.

La facultad del Invima en efecto se refiere a los
tramites de registro, permiso y notificacion sanitaria,
sus modificaciones y renovaciones deben contar con
revision posterior, de la cual hace parte la figura
comentada.
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ANDI — Camara
de Alimentos

Articulo 11. Revisidn posterior de oficio

Ajustar la redaccion del parrafo de acuerdo al marco juridico del
INVIMA como autoridad sanitaria nacional.

Articulo 11. Revision posterior de oficio. El INVIMA, en su
condicion de autoridad sanitaria nacional, y en virtud del nivel de
riesgo a la salud publica, en cualquier momento durante la
vigencia del registro, permiso o notificacién sanitaria, podra
ejercer revisiones posteriores, en los términos de los articulos
48 y 49 de la Resolucion 2674 de 2013 cuando advierta una
posible vulneracion a la normatividad sanitaria vigente

La Resoluciéon 2674 de 2013 establecio en sus articulos 48 y 49
la reglamentacion relacionada con la revision de oficio de los
registros sanitarios, por lo que se debe ajustar el texto la
referencia a las disposiciones previstas en la Resolucion 2674
de 2013 pues el INVIMA, de otra manera la entidad se estaria
excediendo sus competencias reglamentando asuntos que no le
han sido encargados y que ya estan reglamentados.

No se acoge. Debe tenerse en cuenta que los
articulos 48 y 49 de la Resolucién 2674 de 2013
versan sobre la revisién de oficio que involucra un
concepto previo de la Sala Especializada de Alimentos.
Lo que se propone con este articulo es la revision
posterior de oficio, que no debe ser confundida con la
revision de oficio. Se dara claridad.

ANDI — Céamara
de Alimentos

Articulo 12. Concepto de la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas.

Eliminar el apartado en el cual se dispone que, al momento de
la recepcién de la documentacion por parte de la SEAB, se
remitird un acto administrativo ordenando suspender el Registro,
Permiso o Notificacion Sanitaria.

Articulo 12. Concepto de la Sala Especializada de Alimentos
y Bebidas. Cuando en ejercicio de la revision posterior, sea
necesario el concepto de la Sala Especializada de Alimentos y
Bebidas (SEAB), el INVIMA remitira la respuesta del auto de
requerimiento a la Sala Especializada a fin de que se emita

concepto sobre el objeto pronuncie—sobre—las—acciones—a
adelantarla-viabilidad de la consulta. del-alimento-ingrediente;

Se ajustara la redaccion para que exprese la verdadera
intension de la disposicion en el sentido de aplicarse
frente a ingredientes, aditivos, materias primas que no
autorizadas para su uso en alimentos para el consumo
humano; o afectar la naturaleza del producto; o no esta
permitido para el consumo en la forma autorizada para
ciertos grupos poblacionales, ente otras razones
técnicas. También se limitard a la preexistencia de
criterios previos de la SEAB sobre el particular.

Es preciso indicar que, las situaciones esbozadas se
refieren al producto en si mismo y es coherente que se
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restrinja.  su distribuciébn 'y comercializacion en
proteccion de la salud publica, es decir, la autoridad
sanitaria no atenderia su cabal responsabilidad si no
aplica un criterio preventivo, por ello la necesidad de
suspender, a lo que debe indicarse que la SEABA
viene implementando tiempos cortos de estudio de los
casos.

ANDI — Céamara
de Alimentos

Articulo 13. Cierre de larevision posterior.

Se debe dejar expresamente sefialado que el archivo es el
cierre del proceso, la comunicacion al titular no condiciona el
cierre; esta solo es una notificacion de la finalizacién de la
revisién posterior.

El cierre del proceso es un acto formal dentro de este
procedimiento administrativo. Su notificacibn asegura que ese
acto sea conocido por el titular y que se pueda determinar con
exactitud la fecha a partir de la cual produce efectos.

Articulo 13. Cierre de la revision posterior. Tendra lugar el
cierre de la revision posterior en los siguientes casos:

a) Cuando el INVIMA verifique el cumplimiento documental de
la normatividad sanitaria vigente, ordenard el archivo de la
actuacion y lo eemunicara notificara por escrito al titular.

b) Cuando el titular da respuesta satisfactoria al requerimiento
sin mediar suspension, el INVIMA ordenara el archivo de la
actuacion y lo eemunicara notificara por escrito al titular.

c) Con el levantamiento de la suspension del registro, permiso o
notificacion  sanitaria, por respuesta satisfactoria al
requerimiento formulado, el INVIMA lo ordenard mediante auto
que sera eemunicade notificado por escrito al titular y procedera
al archivo de la actuacion.

d) Con la cancelacién del registro, permiso o notificacion
sanitaria, que se ordenara mediante resolucion motivada y sera
notificarda al interesado con la indicacion de los recursos
procedentes, en los términos del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

No se acoge, la disposicién indica con claridad que
enviara comunicacién del cierre de la actuacién al
titular. Es responsabilidad de la autoridad garantizar la
comunicacion, por regla general mediante oficio, via
correo electronico o fisico, seglin hubiere expresado el
interesado al presentar la solicitud.
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ANDI — Camara
de Alimentos

Articulo 16. Disposiciones especiales.

Se sugiere precisar la palabra “modificacion”, reemplazandola
por “notificacién”.

Articulo 16. Disposiciones especiales. Para concesion de
registro, permiso o moedificacién notificacion sanitaria, su
modificacién o renovacion, se requerira previamente el concepto
favorable de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas del
INVIMA, en los siguientes casos:

Error de edicion.

Se acoge.

ANDI — Céamara
de Alimentos

Articulo 16. Disposiciones especiales

Ajustar la redaccion del literal, pues como esta se entenderia
que bajo concepto de la SEAB los ingredientes, materias
primas, aditivos y alimentos que no son considerados alimentos
deberdn contar con registros (RSA), permisos (PSA) o
notificaciones sanitarias (NSA) y articulo 37 de la resolucién
2674 de 2013, menciona que productos no son objeto

Articulo 37 de la resolucion 2674 de 2013, menciona que
productos no son objeto de registros (RSA), permisos (PSA) o
notificaciones sanitarias (NSA).

a) Cuando no se tenga claridad sobre la naturaleza de alimento,
ingrediente, aditivo o materia prima del producto o sobre su uso
exclusivo en la elaboracion de alimentos o preparacion de
comidas conforme a un-alimento-no-se-considerecomo-tal—un

gl ! la normatividad
sanitaria nacional o de referencia internacional

Adicionalmente este articulo fue modificado por el articulo 1 de
la Resolucién 3168 de 2015. El nuevo texto es el siguiente:
Todo alimento que se expenda directamente al consumidor
debera obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a
los requisitos establecidos en la presente resolucion, la
correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario
(PSA) o Registro Sanitario (RSA).

Se acoge. Se buscara dar claridad en el texto.
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Para la efectividad de esta medida se debe contar con bases de
datos, listas actualizadas y criterios claros, de cuando un
alimento no se considere como tal, un ingrediente, aditivo o
materia prima no se autorizan o estan restringido para su uso en
alimentos por la normatividad sanitaria nacional o de referencia

ANDI — Camara
de Alimentos

Articulo 16. Disposiciones especiales.

b) Cuando el alimento se pretenda denominar como
Alimento para propdésitos médicos especiales —
APME, observando los criterios técnicos para la
presentacion de solicitudes de alimentos para
propositos médicos especiales, establecidos por el
INVIMA.

Incluir un literal en que se clarifique especificamente que casos
de modificacion aplican. Por ejemplo, en caso de incluir una
marca, presentacion comercial, 6 un cambio legal, no se deberia
remitir a SEAB, que revisa aspectos técnico cientificos. Por eso
deberia indicar que aplique para las modificaciones diferentes a
las indicadas en numerales 4.1y 4.2.

Articulo 16. Disposiciones especiales.

b) Cuando el alimento se pretenda denominar como Alimento
para propdsitos médicos especiales — APME, observando los
criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de
alimentos para propositos médicos especiales, establecidos por
el INVIMA

¢) Cuando un alimento previamente registrado como Alimento
para propositos médicos especiales — APME, modifique
sustancialmente la—receta—con—cambios—sustanciales en su
composicion frente a la previamente conceptuada. Cambios
menores relacionados con ingredientes secundarios, aditivos
y/o saborizantes, no requeriran concepto previo de SEAB.

Con la redaccion propuesta, queda explicito que una
modificacion de un alimento clasificado como APME, no
necesariamente tenga que remitirse para previo concepto de la
SEAB cuando se pretenda adicionar presentaciones
comerciales, adicién de marca, cambio de fabricante ¢ titular,
entre otros.

Adicionalmente, se indica claramente que aquellos cambios en
receta que afectan la naturaleza del producto y puedan afectar

No se acoge. Se aclara que, para el tramite del
registro sanitario de un alimento para propoésitos
médicos se debe contar con el concepto de la Sala que
avale el producto como APME. Sin embargo, puede
ocurrir que un producto este como alimento
convencional y quiera ser APME por que el interesado
cree que cumple como tal, en ese caso lo somete a
estudio a la SEAB allegando toda la documentacion
exigible en los criterios para su estudio, si se
conceptia como APME, puede proceder hacer la
modificacion. Aclarando que un producto o es APME o
convencional, no ambos.

Ahora bien, para modificaciones de un APME, no
requieren pasar a sala si el cambio es minimo, ej.
Sabor, color (que no sea significativo). Caso contrario
sucede con los ingredientes secundarios, porque
puede que influyan en la condicién de salud a la que se
dirja en producto. Por tanto, si hay cambio de
composicion, debe ser remitido a estudio a la SEAB, tal
como ha pasado en casos en que cambian para el
interesado son cambios minimos pero al ver el cambio
en macronutrientes son significativos.
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la composicién y funcionalidad como APME, requieran ser
conceptuados por SEAB; cambios menores de ajustes en receta
que son muy habituales en la Industria , no necesariamente
requieren ser conceptuados; serian un tramite innecesario que
no se justifica y que involucra recursos de horas/hombre tanto
para la SEAB como para la industria, que pueden ser
aprovechado de una forma mas eficiente.




