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Introduccion

En el marco de las medidas administrativas
transitorias adoptadas para garantizar la
continuidad en la prestacion de los servicios y
tramites del Instituto, en virtud de la contingencia
que afronta actualmente por el ataque a la
plataforma tecnoldgica desde el pasado 6 de
febrero, se ha dispuesto del siguiente
procedimiento para la radicacion de los tramites
que se encuentran exceptuados de la suspension
de términos, dando continuidad a las guias No. 1
y 2 para adelantar tramites ante Invima durante la
contingencia tecnologica emitidas el 28 de
febrero y el 10 de marzo del 2022, y de acuerdo
a lo establecido en Resolucion No. 2022500009
del 16 de marzo del 2022.



)3 Oficina de

Atencion al Ciudadano

La Oficina de Atencién al Ciudadano del Invima, a partir
del 10 de marzo de 2022 hasta que se notifique, estara

recibiendo los tramites de la siguiente manera:

1. Para el ingreso de todas las solicitudes de

tramites relacionados con Registros Sanitarios,

se volveran a recibir por la Oficina Virtual
https:/app.invima.gov.co/oficina_virtual/

2. Para los derechos de peticidn se ingresa por

la Oficina Virtual en

https:/app.invima.gov.co/oficina_virtual/inde

x.php?a=add&category=55

3. Importante tener en cuenta que, a partir de la

publicacion de esta guia, NO se reciben
trémites por correos electronicos,
agradecemos volver a la utilizacion de la
Oficina Virtual.

4. De igual forma, los pagos de tarifas unicas
se deben realizar exclusivamente por el
aplicativo de Tramites en Linea.

Consulta de tarifas de acuerdo
al tramite y descarga de formatos

En el siguiente enlace podra consultar la tarifa
correspondiente a su tramite para cada una de las
Direcciones misionales del Invima, asi como los
formatos o guias a diligenciar:

https://bit.ly/35flQuY

Realizacion de pagos de tarifas
para los tramites ante Invima

linea
https://enlinea.invima.gov.co/rs con su usuario y

conitrasena. Siaun no esta regisirado, seleccione
la opcion "registrarse”.

2. Seleccione la opcién pago electronico de
tarifas.

3. Diligencie el codigo de la tarifa correspondiente
a su tramite en el campo Tarifa. De clic en el
recuadro Datos Tarifa.

4.Valide y confirme el coédigo vy el valor de la tarifa
en la tabla que aparece con los datos asociados,
para efectuar el pago pulse sobre el botén PSE.

5. Elija la opcion segun corresponda: Persona
Natural, Persona Juridica y Tipo de documento:
Cédula de Ciudadania o Cédula de Extranjeria.

6. Seleccione la entidad bancaria en la cual usted
posee cuenta, de clic en Pagar Tarifa.

7.Seleccione el tipo de usuario registrado en su
banco: persona natural o persona juridica.

8. Efectue la transferencia de fondos entre su
cuenta y la cuenta del Invima.

9. Descargue e imprima el comprobante de pago
formato Invima.

10. Una vez realizado el pago, debera descargar
y guardar el comprobante que genera el banco.
Estos soportes debe anexarlos en su tramite.
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https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/
https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/index.php?a=add&category=55
https://invimagovco.sharepoint.com/sites/Formatos_Trmites_Invima/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FFormatos%5FTrmites%5FInvima%2FDocumentos%20compartidos%2FFormatos%20Tr%C3%A1mites%20Invima&p=true
https://enlinea.invima.gov.co/rs
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Radicacion de tramites
ante Invima

1. Una vez realizado el pago, se debe efectuar
la solicitud para la generacion de nimero de
radicado. Oficina Virtual

| https:/app.invima.gov.co/oficina_ virtua14

Para cada tipo de tramite debe seguir las
instrucciones relacionadas en la pagina de la
oficina virtual, teniendo en cuenta que debe
relacionar:

O Comprobante de pago que genera por tramites
en linea |https:/enlinea.invima.gov.co/rs

O Formulario de solicitud diligenciado.

O Documentos soporte de la solicitud segun el
tipo de tramite.

El usuario recibira el nimero de radicado asociado al
trémite al correo electrénico registrado en el
formulario.

Tenga en cuenta lo siguiente:

O Sin comprobante de pago o sin documentos
adjuntos no es posible iniciar el estudio del
tramite correspondiente.

O Solicitamos estar atentos al correo electronico
registrado en el formato con el fin de atender
oportunamente los requerimientos que realice
el Invima.

O Para el Certificado de Inspeccién Sanitaria —
CIS, una vez realizado el pago se debe
ingresar la solicitud de certificado en Puertos
para alimentos o bebidas alcohdlicas, y al
encontrarse la mercancia disponible para
inspeccion el usuario debe realizar el
agendamiento del tramite.

O Para la radicacion de tramites de Plantas de
Beneficio Animal PBA — Inspeccion
Permanente, tenga en cuenta que este se debe
enviar al correo habitual de acuerdo al Grupo
de Trabajo Territorial 0 donde esté ubicada la
planta de beneficio animal. (Ampliar esta
informacion en la seccidon de Operaciones
Sanitarias de la presente guia).

Solicitud de devolucion de dineros
de tramites realizados en los PAPF
durante la contingencia tecnoldgica

Los usuarios que hayan realizado pagos
relacionados con los tramites de Puertos,
Aeropuertos y Pasos Fronterizos - PAPF, a partir del
6 de febrero de febrero del 2022, podran solicitar la
devolucion del dinero, diligenciando el Formato de
solicitud de devolucion de dinero y adjuntando los
soportes correspondientes a dicho reembolso.

Tenga en cuenta que para la radicacion debe enviar
toda la documentacion por correo certificado a la
carrera 10 # 64-28, piso 1 a la Oficina de

Tesoreria del Invima ubicada en la ciudad de
Bogota D.C.



https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/
https://enlinea.invima.gov.co/rs

)Y Direccion de Medicamentos

v Productos Biologicos

Procedimiento para la radicacion de tramites de
medicamentos y productos bioldgicos.z

1. Pago de tarifa

Recuerde que el primer paso es realizar el
pago en el aplicativo tramites en linea
| https:/enlinea.invima.gov.co/rs |a| y COMO se
indica en el punto "Realizacion de pagos de
tarifas para todos los tramites ante Invima”,
segun sea el servicio que desea adelantar.

2. Tramites habilitados

Solicitudes nuevas de Certificados
de Venta Libre tipo OMS

O Allegar Formato Unico de Medicamentos,
codigo ASS-RSA-FM04, con diligenciamiento
de pestafias de informacion general Hoja (1-5)
y del Formato E 3 (hoja E3), de acuerdo con el
Decreto 677 de 1995, con todos los soportes
de los requisitos indicados.

O Poder para gestionar el tramite, conferido a un
abogado, si es el caso (Articulo 24, literal g).

ORecibo de pago por concepto de la tarifa
vigente.

O Oficio informando el tipo de certificacion tipo
OMS y las leyendas especiales requeridas,
explicando la finalidad de estas.

0 Copia de la féormula cualicuantitativa,
aprobada actualmente.

Certificado de exclusion
del IVA de materias primas

O Allegar Formato Unico de Medicamentos,
codigo ASS-RSA-FM04, con diligenciamiento
de pestafias de informacion general Hoja (1-5)
y del Formato E 1 (hoja E1): Presentacion de
Solicitudes de Certificaciones; Certificado de
exclusion de IVA, de acuerdo con el Decreto
3733 de 2005, con todos los soportes de los
requisitos indicados (listado por triplicado de
las materias primas para las que se solicita la
exclusion de IVA, relacionando el nimero del
expediente, numero de registro sanitario y
nombre del producto que las contiene. Este
documento debe venir firmado por el revisor
fiscal o contador.

3. Canales de atencion

En caso de dudas o ampliacion de la
informacién por favor escribir al correo:
peticionesmedicamentos @invima.gov.co
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https://enlinea.invima.gov.co/rs

)] Direccion de Alimentos y Bebidas

Procedimiento para la radicacion de tramites
de alimentos, bebidas y bebidas alcohdlicas.

1. Pago de tarifa

Recuerde que el primer paso es realizar el

icat] zTaall fnea
https://enlinea.invima.gov.co/rs|tal y como se
Indica en el punto Realizacion de pagos de
tarifas para todos los tramites ante Invima”,
segun sea el servicio que desea adelantar.

2. Nuevos tramites habilitados

Modificaciones automaticas de alimentos para
registro sanitario, permiso sanitario o notificacion

sanitaria de alimentos

Modificaciones automaticas técnicas
Modificacion cambio o adicion de marcas
y presentaciones comerciales

OFormulario de informacién basica vy
formulario de solicitud de modificacion
automéatica codigo: ASS-RSA-FMQ099,
debidamente diligenciados y firmados
por el representante legal o apoderado
legalmente constituido.

O Pago de la tarifa.
O Poder para actuar, si actia mediante

apoderado.

Modificacion cambio o adicion
de nombre y variedades

O Formulario de informacion basica y formulario de

solicitud de modificacion caodigo:
ASS-RSA-FM099, debidamente diligenciados
y firmados por el representante legal o apode-
rado legalmente constituido.

O Ficha Técnica modelo Invima de la variedad
a adicionar (si el producto usa "aditivos
alimentarios” debe informar el DMU (Dosis
méxima de uso) - consulte la normatividad
sanitaria vigente en materia de uso de
Aditivos Alimentarios), de igual forma si hace
uso de descriptores nutricionales debe
aportar los soportes analiticos que validen el
cumplimiento de estos frente a la legislacion
sanitaria vigente; ésta debe estar firmada por
el representante legal o responsable de la
informacion. Si la ficha técnica proviene del
exterior (Productos Importados), debe incluir
traduccion no oficial. Enlace para consultar
ficha técnica: {https /bit.ly/35fQuY |

O Autorizacion del fabricante al importador para
importar, distribuir y comercializar la variedad
a adicionar, en la Republica de Colombia,
referenciando el nuevo nombre del producto.

O Certificado de venta libre, expedido por autori-
dad sanitaria del pais de origen, en el cual
conste que la variedad de producto a adicio-
nar se vende libremente en ese pals, es apto
para el consumo humano y que el fabricante
cumple con las normas sanitarias exigida.

O Pago de la tarifa.

O Poder para actuar, si actia mediante apode-
rado.

Importante

Todos los documentos oficiales provenientes del
exterior deben venir con sello de apostille o con sello de
consularizacion (se hace en el pais de origen del


https://enlinea.invima.gov.co/rs
https://invimagovco.sharepoint.com/sites/Formatos_Trmites_Invima/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FFormatos%5FTrmites%5FInvima%2FDocumentos%20compartidos%2FFormatos%20Tr%C3%A1mites%20Invima&p=true

producto) y legalizacién (se hace en el Ministerio de
Relaciones Exteriores en Colombia), dependiendo si €l
pais emisor pertenece al convenio de la Haya.

Todos los documentos publicos provenientes del
exterior expedidos por autoridad publica en idioma
diferente al castellano, deben venir con traduccion
oficial segun el Articulo 251 del Cédigo General del
Proceso.

Modificacion cambio o adicion de composicion

O Formulario de informacioén basica y
formulario de solicitud de modificacion
Codigo: ASS-RSA-FM099, debidamente
diligenciados y firmados por el
representante legal o apoderado
legalmente constituido. Enlace para
consultar formularios:| https:/bit ly/35fQuY |

O Ficha Técnica modelo Invima de la
composicion a adicionar o modificar (si el
producto usa "aditivos alimentarios” debe
informar el DMU (Dosis maxima de uso) -
consulte la normatividad sanitaria vigente
en materia de uso de Aditivos
Alimentarios), ésta debe estar firmada por
el representante legal o responsable de la
informacion. Si la ficha técnica proviene
del exterior (Productos Importados), debe
incluir traduccién no oficial. Enlace para

[ https it ly/35HQuY |

OPago de la tarifa.

O Poder para actuar, si actia mediante
apoderado

Otras modificaciones

O Formulario de informacion basica y formulario
de solicitud de modificacion automatica
Codigo: ASS-RSA-FM099, debidamente
diligenciados y firmados por el representante
legal 0 apoderado legalmente constituido.

r formularios:
https://bit.ly/35fQuY

O Para cambio o adicion de vida Util y
condiciones de conservacion: Allegar estudio
técnico (estabilidad) que soporte la
modificacion de estos aspectos.

O Para adiciéon o cambio de descriptor
nutricional: Allegar reporte analitico con
resultados de los nutrientes objeto del
descriptor y tamano de la porcion del
alimento en unidades de peso o volumen,
segun corresponda, en concordancia con
lo dispuesto en la Resolucion 333 de 2011
o reglamento que la modifique.
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O Pago de la tarifa.

O Poder para actuar, si actlia mediante
apoderado.

Modificaciones automaticas legales de registro
sanitario, permiso sanitario o notificacién sanitaria
de alimentos

Cambio de titular

O Formato de solicitud Codigo:
ASS-RSA-FM099, suscrito por el
representante legal del titular del registro,
permiso o notificacion sanitaria, o por el
respectivo apoderado, que contendra
como minimo:

» Nombre o razén social de la persona
natural o juridica a cuyo nombre se
solicita la modificacion.

» Nombre o razén social del nuevo titular
del registro sanitario y direccion del
mismo, dicho formulario se encuentra
en el enlace:| https//bit.ly/35fIQuY

O Documento en el que conste la cesion o
transferencia de los derechos de titularidad
del registro, permiso o notificacion sanitaria.
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 con documento con expedicion no
mayor a seis (6) meses.

O Poder debidamente otorgado, cuando sea
del caso.

O Pago de la tarifa.



https://invimagovco.sharepoint.com/sites/Formatos_Trmites_Invima/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FFormatos%5FTrmites%5FInvima%2FDocumentos%20compartidos%2FFormatos%20Tr%C3%A1mites%20Invima&p=true
https://invimagovco.sharepoint.com/sites/Formatos_Trmites_Invima/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FFormatos%5FTrmites%5FInvima%2FDocumentos%20compartidos%2FFormatos%20Tr%C3%A1mites%20Invima&p=true
https://invimagovco.sharepoint.com/sites/Formatos_Trmites_Invima/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FFormatos%5FTrmites%5FInvima%2FDocumentos%20compartidos%2FFormatos%20Tr%C3%A1mites%20Invima&p=true
https://invimagovco.sharepoint.com/sites/Formatos_Trmites_Invima/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FFormatos%5FTrmites%5FInvima%2FDocumentos%20compartidos%2FFormatos%20Tr%C3%A1mites%20Invima&p=true
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Cambio de razén social, domicilio o direccién
del titular, fabricante o importador, envasador

o empacador autorizados en el registro, permiso
o notificacién sanitaria

O Formato de solicitud, Codigo: ASS-RSA-FM099
suscrito por el representante legal del titular
del registro, permiso o notificacion sanitaria, o
por el respectivo apoderado, en el que se
indique la nueva razon social, domicilio o
direccion, dicho formulario se encuentra en
el enlace:|https/bit.ly/35flQuY

O Cuando en el trdmite 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 y
representacion legal, con documento con
expedicion no mayor a seis (6) meses.

O Poder debidamente otorgado, si es del caso.

O Pago de la tarifa.

Cambio o adicién de fabricante o importador,
envasador o empacador autorizados en el registro,
permiso o notificacion sanitaria

O Formato de solicitud codigo: ASS-RSA-FM099,
suscrito por el representante legal del titular del
registro, permiso o notificacion sanitaria, o por el
respectivo apoderado, que contendra como
minimo:

» Nombre o razén social de la persona
natural o juridica a cuyo nombre se
solicita la modificacion del registro,
permiso o notificacion sanitaria.

» Nombre o razén social del nuevo
fabricante o importador, envasador
0 empacador. dicho formulario se
encuentra en el enlace:
https//bit.ly/35flQuY

O Cuando en el tramite intervengan personas
juridicas extranjeras o nacionales que por su
régimen no sean verificables en el Registro
Unico Empresarial de la Cémara de Comercio
RUES, deberan acreditar su existencia y
representacion legal, tal documento con

expedicidon no mayor a seis (6) meses.

O Autorizacion del fabricante al importador
para importar y comercializar el producto en
el territorio nacional. Para el cambio o adicion
de fabricante de productos importados,
autorizacion del fabricante o del titular y
certificado de venta libre en los términos de
los articulos 38 y 40 de la Resolucion 2674
de 2013 o la norma que la modifique o
sustituya.

O Poder debidamente otorgado, si es del caso.

O Pago de la tarifa.

Renovacion de registro sanitario, permiso
sanitario o notificacion sanitaria de alimentos

Productos nacionales

O Formulario de informacion basica y formulario
de expedicion de Registro Sanitario, Permiso
Sanitario o Notificacion Sanitaria de Alimentos
Caodigo: ASS-RSA-FM099, debidamente
diligenciados y firmados por el representante
legal 0 apoderado legalmente constituido.

ormularios:
ttps//bit.ly/35fIQuY

O Ficha Técnica del producto modelo Invima por
variedad de producto (si el producto usa
"aditivos alimentarios” debe informar el DMU
(Dosis maxima de uso) - consulte la
normatividad sanitaria vigente en materia de
uso de Aditivos Alimentarios), de igual forma si
hace uso de descriptores nutricionales debe
aportar los soportes analiticos que validen el
cumplimiento de estos frente a la legislacion
sanitaria vigente. Enlace para consultar ficha
técnica: (https//bit.ly/35f1QuY |

O Contar con la inscripcién del fabricante ante la
Camara de Comercio como persona juridica o
persona natural segun sea el caso.

O Inscripcion de la fabrica segun lo dispuesto en
el Articulo 126 del Decreto — Ley 019 de 2012
a través del siguiente enlace:

https:/registrosacidos.invima.gov.co/Regis
terApp-war/faces/index.xhtml



https://invimagovco.sharepoint.com/sites/Formatos_Trmites_Invima/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FFormatos%5FTrmites%5FInvima%2FDocumentos%20compartidos%2FFormatos%20Tr%C3%A1mites%20Invima&p=true
https://invimagovco.sharepoint.com/sites/Formatos_Trmites_Invima/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FFormatos%5FTrmites%5FInvima%2FDocumentos%20compartidos%2FFormatos%20Tr%C3%A1mites%20Invima&p=true
https://invimagovco.sharepoint.com/sites/Formatos_Trmites_Invima/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FFormatos%5FTrmites%5FInvima%2FDocumentos%20compartidos%2FFormatos%20Tr%C3%A1mites%20Invima&p=true
https://invimagovco.sharepoint.com/sites/Formatos_Trmites_Invima/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FFormatos%5FTrmites%5FInvima%2FDocumentos%20compartidos%2FFormatos%20Tr%C3%A1mites%20Invima&p=true
https://registrosacidos.invima.gov.co/RegisterApp-war/faces/index.xhtml

O Pago de la tarifa.

O Poder para actuar, si actua mediante
apoderado.

Productos importados

O Formulario de informacion basica y formulario
de expedicion de Registro Sanitario, Permiso
Sanitario o Naotificacion Sanitaria de Alimentos
Cadigo: ASS-RSA-FM099, debidamente
diligenciados y firmados por €l representante
legal 0 apoderado legalmente constituido.
nlace para consultar formularios:

https/bit.ly/35(IQuY

O Ficha Técnica del producto modelo Invima
por variedad de producto (si el producto usa
"aditivos alimentarios” debe informar el DMU
(Dosis maxima de uso) - consulte la
normatividad sanitaria vigente en materia de
uso de Aditivos Alimentarios), de igual forma
si hace uso de descriptores nutricionales
debe aportar los soportes analiticos que
validen el cumplimiento de estos frente a la
legislacion sanitaria vigente. Enlace para
consultar modelo de ficha técnica:
https:/bit.ly/35f1QuY |

O Inscripcién de la fabrica segun lo dispuesto
en el Articulo 126 del Decreto — Ley 019 de
2012
https://registrosacidos.invima.gov.co/Regis
terApp-war/faces/index.xhtml

O Pago de la tarifa.

O Certificado de venta libre del producto,
expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen o quién haga sus veces, en el cual
conste que el producto es apto para el
consumo humano o es de venta libre en el
pais de origen 0 que el mismo esta sujeto a
vigilancia y control sanitario. Adicionalmente,
debera indicar el nombre del producto,
nombre y direccion del fabricante.

O Carta de autorizacion del fabricante al
importador para importar, distribuir,
comercializar y ser el titular de la Notificacion
Sanitaria del producto objeto del tramite en la
Republica de Colombia, segun sea el caso.

O Poder para actuar, si actia mediante
apoderado.

Importante

Todos los documentos oficiales provenientes del
exterior deben venir con sello de apostille 0 con sello
de consularizacion (se hace en el pais de origen del
producto) y legalizacion (se hace en el Ministerio de
Relaciones Exteriores en Colombia), dependiendo si el
pais emisor pertenece al convenio de la Haya.
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Asi mismo, todos los documentos publicos
provenientes del exterior expedidos por autoridad
publica en idioma diferente al castellano, deben venir
con traduccion oficial segun el Articulo 251 del Codigo
General del Proceso.

Solicitud de correccion

Memorial de solicitud de correccion, indicando el
expediente, radicado, nimero de resolucion que
pretende corregir e indicar los errores que presenta la
resolucion. Para productos sin registro sanitario indicar
el radicado y nUmero de cetrtificacion.

Importante

No requiere de pago de tarifa.

Renovacioén de registros sanitarios
de bebidas alcohdlicas

La normatividad sanitaria que regula las bebidas
alcohdlicas con relacion a la renovacion se
encuentra contemplado en el Articulo 16 del
Decreto 162 de 2021, que modific el Articulo 65
del Decreto 1686 de 2012. Enlace para consultar
formularios| https://bit.ly/35fQuY

Por lo cual debe presentar la siguiente documentacion:

O Formato diligenciado Caédigo:
ASS-RSA-FMO008, el cual debe incluir la
siguiente informacion: Nombre del producto,
nombre y direccion del titular o titulares del
Registro Sanitario, nombre y direcciones de los
fabricantes, informar si se trata de una
importacion, la cual debe indicar el nombre y
domicilio del importador, informar la vida util de
las bebidas alcohdlicas que por su condicion
fisico-quimica y microbiolégica la requieran,
indicar la ubicacion e identificacion del numero
0 cédigo del lote de produccion.



https://bit.ly/35flQuY
https://bit.ly/35flQuY
https://bit.ly/35flQuY

8
>
o

O Documento que contenga la informacion del
rétulo o etiqueta, con los requisitos
establecidos en el capitulo VI del Decreto
1686 de 2012 (Modificado por el Decreto
162 de 2021, Articulo 7 y 9).

O Numero de identificacion tributaria NIT para
su consulta en el Registro Unico Empresarial
y Social -RUES. Si corresponde a una
entidad exceptuada de registro en Camara
de Comercio, segun el articulo 45 del Decreto
2150 de 1995 o el articulo 2.2.2.40.1.3 del
Decreto 1074 de 2015 Unico Reglamentario
del Sector Comercio, Industria y Turismo,
deberé aportar copia simple del documento
que acredite la existencia y representacion
legal de la entidad peticionaria.

O Documento que acredite el cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Los
establecimientos nacionales que aun no
cuenten con el certificado en Buenas
Practicas de Manufactura deben allegar
copia del acta de visita realizada por la
autoridad sanitaria competente, en ejercicio
de sus funciones de inspeccion, vigilancia y
control, en estado.

Requisitos para la obtencion de renovacion de
registro sanitario para envasar y vender e
hidratar y vender

Ademas de los generales, se debera aportar:

O Copia del Registro Sanitario del granel a
envasar o hidratar.

O Autorizacion del fabricante al envasador para
hidratar y envasar su producto, indicando el
grado alcohdlico final.

O Descripcion del proceso de elaboracion y
composicion cualitativa-cuantitativa de la
bebida alcohdlica, técnicas de analisis y
constantes analiticas del producto final. Todos
estos documentos deben presentarse
debidamente firmados por el director técnico
del establecimiento donde se fabrique, envase
o hidrate el producto.

O Copia del contrato de elaboracion, envase o

hidratacion, cuando el producto no sea
elaborado por el titular del registro sanitario.

Requisitos para la obtencion de renovacion

. . .. .. registr nitari ra importar nder
Requisitos para la obtencién de renovacion de de registro sanitario para importar y vende

. O e importar
registro sanitario para elaborar y vender; elaborar y P
exportar y elaborar ] ]
Ademas de los generales, se debera aportar:
O El interesado en obtener registro sanitario para O Descripcion del proceso de elaboracion y

elaborar y vender; elaborar y exportar; elaborar;
envasar y vender; hidratar y vender, ademas de
los requisitos generales, debera aportar:
descripcioén del proceso de elaboracion y
composicion cualitativa-cuantitativa de la
bebida alcohdlica, técnicas de analisis y
constantes analiticas del producto final. Todos
estos documentos deben presentarse
debidamente firmados por el director técnico
del establecimiento donde se fabrique, envase
o hidrate el producto.

O Copia del contrato de elaboracion, envase o

hidratacion, cuando el producto no sea
elaborado por el titular del registro sanitario.

composicion cualitativa - cuantitativa, técnicas
completas de analisis y constantes analiticas
del producto terminado, emitidas por el
laboratorio oficial del pais, region, comunidad
0 provincia del pais de origen o por un
laboratorio acreditado por la autoridad
competente del pais de origen, aportando
documento que cumpla tal condicion.
Documento que acredite que el
establecimiento que fabrica o envasa la
bebida alcohdlica cumple con las Buenas
Practicas de Manufactura en los términos del
Decreto 162 de 2021. Los establecimientos
que se encuentran fuera del territorio nacional
y que aun no cuenten con el certificado de



Buenas Practicas de Manufactura en los
términos del presente decreto, deben allegar
el certificado de venta libre del producto,
vigente, expedido por la autoridad sanitaria
del pais de origen o quién haga sus veces.
Certificacion del titular indicando quienes son
los importadores autorizados de sus
productos y en caso de que el titular delegue
esta facultad en un distribuidor, debe allegar
declaracién formal en la que se describa tal
situacion.

O Autorizacion expresa del fabricante del
producto donde conste la cesion del derecho
de la titularidad del registro, en caso en que
éste decida no ser el titular del registro
sanitario.

Modificacion de registros sanitarios
de bebidas alcohdlicas

Contemplado en el Articulo 68 y siguientes del
Decreto 1686 de 2012. Codigo: ASS-RSA-FMO08.

Cambio de marca

Las solicitudes de cambio de marca deben
presentarse ante el Invima, acompafadas de
los siguientes documentos:

Para productos nacionales:

Formulario de informacion bésica y formulario de
solicitud de con codigo: ASS-RSA-FMO0S.

O "Articulo 69. Cambio de marca. La solicitud
de cambio de marca debe presentarse ante
el Invima, acompafiadas de los siguientes
documentos:

» Solicitud escrita, la cual debe incluir la
siguiente informacion: a) Nombre o
razon social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la
modificacion del registro sanitario; b)
Nuevo nombre y marca del producto.

» Certificado de marca del producto,
expedido por la Superintendencia de
Industria y Comercio.

» Poder debidamente otorgado, si es del
caso.

Para productos importados:
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formulario de informacion basica y formulario de
solicitud de con Codigo: ASS-RSA-FMO08.

O Solicitud escrita, la cual debe incluir la
siguiente informacion: a) Nombre o razén
social de la persona natural o juridica a cuyo
nombre se solicita la modificacion del registro
sanitario; b) Nuevo nombre comercial o marca
del producto.

Certificado de marca del producto, expedido
por la Superintendencia de Industria y Comercio

O Poder debidamente otorgado, si es del caso.

O Pago de la tarifa.

Cambio o adicién del importador

Las solicitudes de cambio o adicidon del importador
o importadores deben presentarse ante el Invima
acompafadas de los siguientes documentos:

OFormulario de informacién basica y formulario
de solicitud de con codigo: ASS-RSA-FMO008.

O Solicitud escrita, la cual debe incluir la
siguiente informacion:

» Nombre o razén social de la persona
natural o juridica a cuyo nombre se
solicita la modificacion.

» Nombre o razén social, ubicacion y
direccion del nuevo importador o
importadores.

O Poder debidamente otorgado, si es del caso.

O Certificado actualizado de la constitucion y
representacion legal del importador(es),
cuando se trate de persona juridica. Si se trata
de persona natural que tenga el caracter de
comerciante debe adjuntar el registro
mercantil. Estos documentos deben
presentarse con una fecha de expedicién no
mayor a tres (3) meses a la radicacion de la
solicitud del tramite.
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O Autorizacion del titular indicando quiénes son
los importadores de sus productos y en caso
que el titular delegue esta facultad en un
distribuidor, debe allegar declaracién formal
en la que se describa tal situacion.

O Pago de la tarifa.

Adiciéon o cambio de titular

Las solicitudes de cambio de titular de registro
sanitario deben presentarse ante el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
acompafada de los siguientes documentos:

O Formulario de informacion basica y formulario
de solicitud de con codigo: ASS-RSA-FM008.

O Solicitud escrita, la cual debe incluir la siguiente
informacion:

»Nombre o razén 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.

O Certificado de existencia y representacion legal
0 matricula mercantil del cedente y cesionario
con una fecha de expedicidon no mayor a tres
(3) meses a la fecha de radicacion del tramite.

O El contrato de cesion del registro sanitario.

O Poder debidamente otorgado, si es del caso.

O Pago de la tarifa.

Cambio de ubicacion o direccion del titular,
fabricante o importador, hidratador o envasador

(Modificado por el Articulo 18 del Decreto 162 de 2021).

La solicitud de cambio de razén social, ubicacion
o direccion del titular, fabricante o importador
debe presentarse ante el Invima, con la siguiente
informacion:

O Formulario de informacion basica y formulario
de solicitud de con cédigo: ASS-RSA-FMO008.

O Formato definido por Ivima, diligenciado,
incluyendo la siguiente informacién: nombre
0 razon social de la persona natural o juridica
a cuyo nombre se solicita la modificacion,
nombre de la nueva razon social del titular,
fabricante o importador segun sea el caso.

O Numero de identificacion tributaria NIT, para
su consulta en el Registro Unico Empresarial
y Social - RUES. Si corresponde a una
entidad exceptuada de registro en Camara
de Comercio, segun el articulo 45 del
Decreto 2150 de 1995 o el articulo
2.2.2.40.1.3 del Decreto 1074 de 2015 Unico
Reglamentario del Sector Comercio, Industria
y Turismo, debera aportar copia simple del
documento que acredite la existencia y
representacion legal de la entidad
peticionaria.

O Certificado BPM o acta de visita para
productos nacionales y certificado de
certificado de venta libre emitido por la
autoridad sanitaria del pais de origen o
quien haga sus veces.

OPago de tarifa.

Cambio o adicidon de fabricante(s), hidratador(es)
o envasador(es) (Modificado por el Articulo 19 del
Decreto 162 de 2021).

Las solicitudes de cambio o adicion de fabricante,
envasador o hidratador deben presentarse ante el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —Invima—acompafiadas de los siguientes
documentos:

O Formulario de informacién bésica y formulario
de salicitud de con Cédigo: ASS-RSA-FM008
diligenciado, incluyendo la siguiente
informacién: nombre o razén social de la
persona natural o juridica a cuyo nombre se
solicita la modificacion del registro sanitario,
nombre o0 razdn social, ubicacion y direccion
del nuevo fabricante, hidratador o envasador.

O ldentificacion del nimero de identificacion
tributaria NIT para Sl) consulta en el Registro
Unico Empresarial y Social -RUES. Sf
corresponde a una entidad exceptuada de
registro en Camara de Comercio, segun el
articulo 45 del Decreto 2150 de 1995 o el



O Articulo 2.2.2.40.1.3 del Decreto 1074 de
2015 Unico Reglamentario del Sector
Comercio, Industria y Turismo, debera
aportar copia simple del documento que
acredite la existencia y representacion legal
de la entidad peticionaria.

O Certificado BPM o acta de visita para
productos nacionales y certificado de venta
libre emitido por la autoridad sanitaria del
pais de origen o quien haga sus veces para
productos importados.

O Poder debidamente otorgado, si es del caso.

O Contrato de elaboracion, hidratacion o
envase".

OPago de tarifa.

Actualizacién de grado alcohdlico

Siempre que no haya cambio de clasificacion,

las modificaciones por cambio de graduacion
alcoholimétrica, deben presentarse ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —Invima— acompariadas de los
siguientes documentos:

Para productos nacionales:

O Formulario de informacién béasica y formulario
de solicitud de con cédigo: ASS-RSA-FM008.

O Solicitud escrita, la cual debe incluirla
siguiente informacion:

O Nombre o razon social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la
modificacion del registro sanitario.

O Clasificacion y marca del producto.

O Nuevo grado alcohdlico.

O Descripcién completa del proceso de
elaboracion, constantes analiticas del
producto terminado y técnicas de analisis
empleada, suscritas por el director técnico
responsable de la produccion.

O Poder debidamente otorgado, si es del caso.

Para productos importados
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OFormulario de informacion basica y
formulario de solicitud de con cédigo:
ASS-RSA-FMO08.

O Solicitud escrita, la cual debe incluir la
siguiente informacion:

ONombre o razén social de la persona natural
o juridica a cuyo nombre se solicita la
modificacion del registro sanitario.

OClasificacion y marca del producto.
ONuevo grado alcohdlico.

ODescripcion del proceso de elaboracion y
composicion cualitativa y cuantitativa del
producto, técnicas de andlisis y constantes
analiticas del producto terminado, emitidas
por el laboratorio oficial o por un laboratorio
acreditado por la autoridad competente del
pais de origen, allegando documento que
avale tal acreditacion.

OPoder debidamente otorgado, si es del caso.

Adicion o exclusion de variedades
(Unicamente en vinos)

Productos nacionales:

OFormulario de informacion béasica y
formulario de solicitud de con cédigo:
ASS-RSA-FM008.

O Descripcion del proceso de elaboracion y
composicion cualitativa y cuantitativa del
producto, técnicas de andlisis y constantes
analiticas del producto terminado. Todos
estos documentos deben presentarse
debidamente firmados por el director técnico
del establecimiento donde se fabrique,
envase 0 hidrate el producto.

Productos importados:

O Formulario de informacion basica y
formulario de solicitud de con cédigo:
ASS-RSA-FMO008.

O Certificado de venta libre emitido por la
autoridad sanitaria del pais de origen o




quien haga sus veces en donde constate la
nueva variedad. Descripcion del proceso de
elaboracion y composicion cualitativa y
cuantitativa del producto, técnicas de andlisis
y constantes analiticas del producto
terminado, emitidas por el laboratorio oficial o
por un laboratorio acreditado por la autoridad
competente del pais de origen, allegando
documento que avale tal acreditacion.

Autorizacion de etiquetas con cambio
o adicion de presentacion comercial

O Formulario de informacion basica y formulario
de solicitud de modificacion automatica
codigo: ASS-RSA-FM008, debidamente
diligenciados y firmados por el representante
legal 0 apoderado legalmente constituido.
Enlacepara-consultarformularios:

https:/bit.ly/35fIQuY

O Aportar etiquetas por cada presentacion
comercial a autorizar, conforme a los
Articulos 7 y 9 del Decreto 162 de 2021.

Correccion de registros sanitarios
de bebidas alcohdlicas

Memorial de solicitud de correccion, indicando el
expediente, radicado, nimero de resolucion que
pretende corregir e indicar los errores que presenta
la resolucion. Para productos sin registro sanitario
indicar el radicado y numero de certificacion.

Importante

No requiere de pago de tarifa.

3. Nuevo canal de atencion - Consultas
Sala Especializada de Alimentos y
Bebidas (Sin pago)

Para realizar consultas ante la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas de la comision revisora, por favor
enviar formatos y requisitos al correo
diralimentosybebidas @invima.gov.co

4. Nuevo canal de inscripcion, consulta
o modificacion de establecimientos de
alimentos y bebidas

Podra hacer la inscripcion, consulta o modificacion
del establecimiento en el siguiente enlace:

https://registrosacidos.invima.gov.co/RegisterApp-
war/faces/index.xhtml|

5. Nuevo canal habilitado para citas
virtuales Direccion de Alimentos y Bebidas

Podra solicitar su cita con la Direccion de Alimentos y
Bebidas en el siguiente enlace:

https:/app.invima.gov.co/citas/index.php?a=addé&c

ategory=2

6. Canales de atencion dudas o inquietudes

En caso de dudas o ampliacion de la informacion por
favor escribir al correo:

diralimentosybebidas @invima.gov.co o
comunicarse a las siguientes lineas telefonicas: (60)
(1) 7422121 ext. 1301, 1302, 4111, 4110.



https://bit.ly/35flQuY
https://registrosacidos.invima.gov.co/RegisterApp-war/faces/index.xhtml
https://app.invima.gov.co/citas/index.php?a=add&category=2

)] Direccion de Dispositivos

Medicos y Otras Tecnologias

Procedimiento para la radicacion de nuevos tramites
de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

1. Pago de tarifas

Recuerde que el primer paso es realizar el
pago en el aplicativo tramite en linea

| https://enlinea.invima.gov.co/rs|ta| y COMO se
indica en el punto Realizacion de pagos de
tarifas para todos los trdmites ante Invima”,
segun sea el servicio que desea adelantar.

2. Nuevos tramites habilitados

Solicitudes nuevas de modificaciones
automaticas de tipo legal

Corresponde a nuevas solicitudes de
modificaciones automaticas de caracter legal para
dispositivos médicos, reactivos de diagndstico In
vitro y reactivos del Decreto 1036 de 2018
(realizadas a partir del 18 de marzo de 2022).

Realizar el pago por la tarifa legal vigente, cédigo
tarifario 4001-36 o el codigo 90116 (excepcion de
pago, Ley 2069 de 2020). Ver manual tarifario.

Modificaciones automaticas de tipo legal
de dispositivos médicos y equipos biomédicos

O Diligenciar completamente el formato unico de
diligenciamiento de dispositivos médicos,
codigo: ASS-RSA-FM007, especificamente las
pestafias de informacién basicay
modificaciones automaticas.

O Allegar los documentos segun corresponda:

> Para modificacion de TITULAR en cuanto
a: cambio (A), cambio de razén social (B),
adicion (C) y cambio de domicilio (CH)
segun corresponda a su solicitud.

Y Para modificacién de FABRICANTE en
cuanto a: cambio (D), cambio de razén
social (E), cambio de domicilio (F), adicion
(G) y exclusion (H), segun corresponda a
su solicitud.

Y Para modificacién de IMPORTADOR en
cuanto a: cambio (1), cambio de razén
social (J), cambio de domicilio (K), adicion
(L) y exclusion (LL), segun corresponda a
su solicitud.

»Para modificacién de ACONDICIONADOR
en cuanto a: cambio, cambio de razon
social, cambio de domicilio, adicion y
exclusion (LL), segun corresponda a su
solicitud.

Modificaciones automaticas de tipo legal
de reactivos de diagnéstico in-vitro

O Diligenciar completamente el formato Unico
de diligenciamiento de reactivos de
diagndstico in-vitro, cédigo: ASS-RSA-FMO06,
especificamente las pestafias de informacion
basica y modificaciones automaticas (MOD).

O Allegar los documentos segun corresponda:

» Para modificacion de TITULAR en cuanto
a: cambio (A), cambio de razén social (B) y
cambio de domicilio (C) segun
corresponda a su solicitud.

» Para modificaciéon de FABRICANTE en

cuanto a: cambio (D), cambio de razén
social (B), cambio de domicilio (E), adicion


https://enlinea.invima.gov.co/rs

(G1) y exclusion (G2), segun
corresponda a su solicitud.
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» Para modificacién de IMPORTADOR
en cuanto a: cambio de razdn social
(B), adicion (H), exclusion (H) y cambio
de domicilio (I) segun corresponda a
su solicitud.

» Para modificacion de
ACONDICIONADOR en cuanto a:
adicion (J1), exclusion (J2), cambio de
domicilio (1) y cambio de razén social
(B) segun corresponda a su solicitud.

Y Para modificacion de MARCA en
cuanto a: cambio de marca (K1),
adicion de marca (K2) y exclusion de
marca (K3).

Modificaciones automaticas
de tipo legal de reactivos no ivd

O Diligenciar completamente el formato Unico de
diligenciamiento de reactivos no ivd, cédigo:
ASS-RSA-FM119, especificamente las
pestafias de informacion basica y
modificaciones automaticas (MOD).

O Allegar los documentos segun corresponda:

» Para modificacion de TITULAR en
cuanto a: cambio (A), cambio de razén
social (B) y cambio de domicilio (C)
segun corresponda a su solicitud.

» Para modificacion de FABRICANTE
en cuanto a: cambio (D), cambio de
razdn social (B), cambio de domicilio
(E), adicion (G1) y exclusion (G2),
segun corresponda a su solicitud.

» Para modificacién de IMPORTADOR
en cuanto a: cambio de razén social
(B), adicion (H1), exclusion (H2) y
cambio de domicilio () segun
corresponda a su solicitud.

» Para modificacion de
ACONDICIONADOR en cuanto a:
adicion (J1), exclusion (J2), cambio de
domicilio (I) y cambio de razén social
(B) seguin corresponda a su solicitud.

Solicitudes nuevas de levantamiento de suspension
de los registros sanitarios de dispositivos médicos
de riesgo |, lla, lib y lll, permisos de comercializacion
y los reactivos de diagndstico In vitro categorias

I, 'y Il — tramite sin pago

Corresponde a las radicaciones de solicitud de
levantamiento de suspension de los registros
sanitarios y permisos de comercializacion,
allegando para tal fin, la respuesta al auto de
requerimiento emitido por el Invima.

OAllegar un oficio firmado por el titular del
registro sanitario o su apoderado, segun
corresponda, con el asunto: Solicitud de
levantamiento de suspension de registro
sanitario No. (colocar el nimero del registro
sanitario), indicando el numero de radicado
inicial del tramite, el nUmero de expediente
y el nimero del Auto de requerimiento.

OAllegar la respuesta a los requerimientos del
auto para el levantamiento de la suspension.

OPara el caso de las solicitudes de
levantamiento de suspension por un tramite
de registro sanitario nuevo automatico,
debera adjuntar con el oficio de solicitud, la
documentacion técnica/legal que radico
para la expedicion de este.

OPara el caso de las solicitudes de
levantamiento de suspension por un tramite
de modificacion automatica, debera
adjuntar con el oficio de solicitud, la
documentacion técnica/ legal que radicod
para la expedicion de la modificacion.

Solicitudes nuevas de registros sanitarios
de reactivos de diagnéstico in vitro
categoria lll - alto riesgo

Corresponde a nuevas solicitudes de registros
sanitarios para reactivos de diagndstico In vitro
categoria lll (realizadas a partir del 18 de marzo
de 2022).

ODiligenciar completamente el formato Unico de
diligenciamiento de reactivos de diagndstico in
Vitro, cédigo: ASS-RSA-FMO06,
especificamente las pestafias informacion
basica y (RSCEP).



O Allegar el formulario y la documentacion
técnico-legal, de acuerdo con los requisitos
sefialados en el Formulario unico de
diligenciamiento de reactivos de diagnoéstico
in vitro ASS-RSA-FMO006.

O Realizar el pago por la tarifa legal vigente,
teniendo en cuenta lo siguiente:

» Cddigo tarifario 3055 ver manual
tarifario vigente.

» Codigos tarifarios 90064 (excepcion
de pago, Ley 2069 de 2020).

» Codigos tarifarios de la 91175 a la
91177 yde la92175ala 92177
tarifas diferenciadas (Ley 2069 de
2020).

Importante

Recuerde que, si el certificado de venta libre (CVL)
no proviene de pais de referencia (Estados Unidos,
Canada, Australia, Japon y paises de la Union
Europea), debe obtener previamente a la solicitud
del registro sanitario nuevo, el concepto de
aprobacion del producto por parte de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos
de Diagnéstico In vitro, para tal fin, debe descargar
el FORMULARIO UNICO DE VERIFICACION DE
REQUISITOS TECNICOS REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO CATEGORIA Il
CONCEPTO TECNICO ESPECIALIZADO DE LA
SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN

VITRO (ASS-RSA-FM082) disponible en la ruta

[ hitps /it ly/35f1QuY @dicionando los documentos alli

relacionados y el correspondiente pago tarifario,
Cdodigo 4049-4. (ver manual tarifario).

3. Citas virtuales Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias

Para solicitar una cita virtual puede enviar un correo
electronico a dispmed@invima.gov.co con el asunto:
solicitud cita DDMOT, en el que se indique:

ONombre de las personas que
asisten a la reunion.

O Correos electrénicos.
OTeléfono de contacto.
OTema a tratar.

OSi tienen algun tramite en curso,
informar el radicado inicial.

4. Canales de atencion

En caso de dudas generales y/o ampliacion de
la informacion por favor escribir al correo:
dispmed®@invima.gov.co o comunicarse a las
lineas telefénicas (60) (1) 7422121 ext. 5200,
5300, 5401 y 5402.

Para consultas relacionadas con el estado de los
trémites habilitados y radicados puede escribir al
correo consultastramitesdm@invima.gov.co
recuerde, este correo no es para radicacion de
trémites ni para consultas generales.


https://bit.ly/35flQuY

Domestica

)] Direccion de Cosmeéticos, Aseo,
Plaguicidas y Productos de Higiene

Procedimiento para la radicacion de tramites de
cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de
higiene doméstica.

1. Pago de tarifa

Recuerde que el primer paso es realizar el

ago en el aplicativo trémites en linea
|https://enlinea.invima.gov.co/rs aly como
se indica en el punto "Realizacion de pagos de

tarifas para todos los tramites ante Invima”,
segun sea el servicio que desea adelantar.

2. Nuevos tramites habilitados

Procedimiento para la radicaciéon de nuevas
solicitudes de Cambios o modificaciones de NSO
(Notificacion Sanitaria Obligatoria) de tipo legal
para productos cosméticos (Decision 833 de 2018
y Resolucion 2108 de 2019). Solo se habilitan los
siguientes cambios

O Modificacion de la razén social y/o domicilio
legal del titular.

O Modificacién o cambio del titular.

O Modificacion de la razén social y/o direccion
del fabricante, envasador, acondicionador,
maquilador.

O Modificacion/Incorporacion /Exclusion de
fabricante, envasador, acondicionador,
maquilador.

Modificacion de la razén social
y/o domicilio legal del titular

O Formulario de solicitud de solicitud de
modificacion de la informacion de la Comunidad

O Andina para productos cosméticos codigo:
FNSOC-001, debidamente diligenciado.

O Consignacion de pago tarifa 4001-21.

O Poder debidamente otorgado a un abogado,
si el titular actia mediante apoderado.

©O Documento que acredite el cambio
(Actualizacion camara de comercio en
RUES).

O Etiqueta o proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado con la razén social y/o domicilio legal
modificado. (El inico cambio en la etiqueta
debe ser la de la razon social y/o domicilio
legal modificado y asi se debe declarar en el
numeral V).

Modificacion o cambio del titular

O Formulario de solicitud de solicitud de

modificaciéon de la informacion de la Comunidad

Andina para productos cosméticos codigo:
FNSOC-001, debidamente diligenciado.

O Consignacion de pago tarifa 4001-21.

O Poder debidamente otorgado a un abogado, si el

titular actUa mediante apoderado.

O Documento que acredite el cambio de titularidad.

O Declaracioén del fabricante para el nuevo titular de
la NSO en el caso de subcontratacion o maquila.

O Etiqueta o proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado con la razén social del nuevo titular. (El
Unico cambio en la etiqueta debe ser la

actualizacion del titular y asi se debe declarar en

el numeral V).


https://enlinea.invima.gov.co/rs

8
=
o

Modificacion de la razén social y/o direccién Procedimiento para la radicacion de nuevas
del fabricante, envasador, acondicionador solicitudes de Cambios o modificaciones de
y/o maquilador NSO (Notificacion Sanitaria Obligatoria) de tipo legal

para productos de higiene doméstica y
absorbentes de higiene personal (Decision 706
de 2008 y Resolucion 1370 de 2010). Solo se
habilitan los siguientes cambios:

OFormulario de solicitud de solicitud de
modificacion de la informacién de la
Comunidad Andina para productos
cosméticos codigo: FNSOC-001,
debidamente diligenciado.

O Moadificacion de la razdn social y/o domicilio
legal del titular.
O Consignacion de pago tarifa 4001-21.
'gnaci Pag ! O Moadificacion o cambio del Titular.
OPoder debidamente otorgado a un abogado,

si el titular actua mediante apoderado. O Modificacion de la razén social y/o direccion

del fabricante, envasador, acondicionador,

O Declaracion jurada del fabricante, envasador, maquilador.

acondicionador, maquilador segun

corresponda. O Modificacion/Incorporacion /Exclusion de

fabricante, envasador, acondicionador,

OEn caso de maquila se debe presentar la maquilador o empacador.

nueva declaracion del fabricante.

O Capacidad de produccién actualizada. Modificacion de la razoén social
y/o domicilio legal del titular

O Formulario de solicitud de solicitud de modificacion

Modificacion/Incorporacion /Exclusion de de la informacién de la Comunidad Andina para
fabrlc_ante, envasador, acondicionador, productos de higiene doméstica y absorbentes de
maquilador o empacador higiene personal Codigo: FNSOHA-001,

debidamente diligenciado.
O Formulario de solicitud de solicitud de

modificacion de la informacion de la O Consignacion de pago tarifa 4001-21.
Comunidad Andina para productos
cosmeéticos codigo: FNSOC-001, O Poder debidamente otorgado a un abogado, si el
debidamente diligenciado. titular actlia mediante apoderado.

0 Consignacion de pago tarifa 4001-21. O Documento que acredite el cambio (Actualizacion

camara de comercio en RUES).
O Poder debidamente otorgado a un abogado,

si el titular actia mediante apoderado. OEtiqueta o proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado con la razén social y/o domicilio legal
O Declaracion jurada del titular de la NSO que modificado. (El Unico cambio en la etiqueta debe
incluya la ser la de la razon social y/o domicilio legal
modificacién/incorporacion/exclusion modificado y asi se debe declarar en el numeral V).

correspondiente.

O Descripcion del sistema de codificacion de
lotes de produccion.

O Capacidad de produccion actualizada




Modificacion o cambio del titular

O Formulario de solicitud de solicitud de
modificacion de la informacion de la
Comunidad Andina para productos de
higiene doméstica y absorbentes de higiene
personal Codigo: FNSOHA-001, debidamente
diligenciado.

O Consignacion de pago tarifa 4001-21.

O Poder debidamente otorgado a un abogado,
si el titular actia mediante apoderado.

O Documento que acredite el cambio de
titularidad.

O Declaracion del fabricante para el nuevo titular
de la NSO en el caso de subcontratacion o
maquila.

O Etiqueta o proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado con la modificacion del titular. (El
Unico cambio en la etiqueta debe ser la
actualizacion del titular y asi se debe declarar
en el numeral V).

O Capacidad de produccion actualizada.

Modificacién/Incorporaciéon/Exclusion de
fabricante, envasador, acondicionador,
maquilador o empacador

OFormulario de solicitud de solicitud de
modificacion de la informacion de la
Comunidad Andina para productos de
higiene doméstica y absorbentes de
higiene personal Codigo: FNSOHA-001,
debidamente diligenciado.

O Consignacion de pago tarifa 4001-21.

OPoder debidamente otorgado a un
abogado, si el titular actia mediante
apoderado.

O Copia del certificado de libre
comercializacién o una autorizacion
equivalente emitida de acuerdo a lo
establecido en el articulo 7 de la Decision
706 (Aplica Disposicion temporal 889 de
2021).

OEn caso de maquila, documento emitido

por la Autoridad Competente de cada uno
de los paises que participe en la
fabricacion, que avale dichas actividades.
En caso de no existir Autoridad Competente
se aceptara la declaracién consularizada o

Modificacion de la razén social y/o direccion
del fabricante, envasador, acondicionador
y/o maquilador

O Formulario de solicitud de solicitud de
modificacion de la informacion de la
Comunidad Andina para productos de
higiene doméstica y absorbentes de higiene
personal Codigo: FNSOHA-001, debidamente
diligenciado.

O Consignacion de pago tarifa 4001-21.

O Poder debidamente otorgado a un abogado,
si el titular actua mediante apoderado.

O Documento que acredite el cambio
(Actualizacion camara de comercio en RUES).

O Etiqueta o proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado con la razén social y/o domicilio legal
modificado. (El inico cambio en la etiqueta
debe ser la de la razén social y/o domicilio
legal modificado y asi se debe declarar en el
numeral V).

apostille del fabricante que avale dichas
actividades.

OFEtiqueta o proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado con la razén social y/o domicilio
legal modificado. (El unico cambio en la
etiqueta debe ser la del fabricante,
envasador, acondicionador, segun
corresponda y asi se debe declarar en el
numeral V).

O Capacidad de produccion actualizada.

ONueva autorizacion del fabricante al
importador.



Procedimiento para la radicacién de nuevas
solicitudes de modificaciones de tipo legal
para Registros Sanitarios de plaguicidas de
uso domeéstico (Decreto 2092 de 1986 y
Decreto 1843 de 1991). Solo se habilitan

los siguientes cambios:

O Modificacion de la razén social y/o domicilio
legal del titular.

O Modificacion o cambio del titular.

O Modificacion de la razén social y/o direccion del
fabricante, envasador, acondicionador,
maquilador.

O Modificacion/Incorporacion /Exclusion de
fabricante, envasador, acondicionador,
maquilador.

Modificacion de la razén social
y/o domicilio legal del titular

O Formulario de solicitud de solicitud de
modificacion de la informacion para productos
plaguicidas Codigo: ASS-RSA-FMO003,
debidamente diligenciado.

O Consignacion de pago tarifa 4001.

O Poder debidamente otorgado a un abogado, si
el titular actia mediante apoderado.

O Documento que acredite el cambio
(Actualizacion camara de comercio en RUES).

O Etiqueta o proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado con la razén social y/o domicilio legal
modificado. (El Unico cambio en la etiqueta debe
ser la de la razon social y/o domicilio legal
modificado y asi se debe declarado).

Modificacion o cambio del titular

O Formulario de solicitud de solicitud de
modificacion para productos plaguicidas
Cadigo: ASS-RSA-FMO003, debidamente
diligenciado.

O Consignacion de pago tarifa 4001.

O Poder debidamente otorgado a un abogado,
si el titular actia mediante apoderado.

O Documento que acredite el cambio de
titularidad.

O Etigueta o proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado con la modificacion del titular. (El
Unico cambio en la etiqueta debe ser la del
cambio de titular).

O Certificado oficial de marca registrada a
nombre del nuevo titular.

O Documento que avale la relacion entre los
distintos roles.

Modificacion de la razén social y/o direccion
del fabricante, envasador, acondicionador
y/o maquilador

O Formulario de solicitud de solicitud de
modificacion de la informacion para
productos plaguicidas Codigo:
ASS-RSA-FM003, debidamente
diligenciado.

O Consignacioén de pago tarifa 4001,

O Poder debidamente otorgado a un
abogado, si el titular actia mediante
apoderado.

O Documento que acredite el cambio
(Actualizacion camara de comercio en
RUES).

O Etiqueta o proyecto de arte de la etiqueta
o rotulado con la razén social y/o domicilio
legal modificado. (El inico cambio en la
etiqueta debe ser la de la razon social y/o
domicilio legal modificado y asi se debe
declararlo).

O Concepto técnico de Capacidad
actualizada.



Modificacién/Incorporacion/Exclusion de
fabricante, envasador, acondicionador,
maquilador o empacador

O Formulario de solicitud de solicitud de
modificacion para productos plaguicidas
Codigo: ASS-RSA-FMO003, debidamente
diligenciado.

O Consignacion de pago tarifa 4001.

O Poder debidamente otorgado a un abogado,
si el titular actia mediante apoderado.

O Capacidad de produccion actualizada.

O Etiqueta o proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado la actualizacion del rol
correspondiente. (El Unico cambio en la
etiqueta debe ser la modificacion del rol legal
modificado y asi se debe declararlo).

O Documento que avale la relacion entre los
distintos roles.

3. Citas virtuales Direccion de
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas
y Productos de higiene doméstica

Para solicitar una cita puede realizarla a
través del aplicativo de la Oficina virtual

https:/app.invima.gov.co/oficina_virtual/

4. Canales de atencion

En caso de dudas o ampliacion de la informacion por
favor escribir al correo: dircosmeticos22@invima.gov.co
o comunicarse al teléfono (60) (1) 7422121 ext. 6001,
6002, 6100, 6101, 6102, 6103, 6104, 6105, 6106 y 6200.


https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/

)3 Direccion de

Operaciones Sanitarias

Procedimiento para la radicacion de tramites de
Plantas de Beneficio Animal PBA — Inspeccion
Permanente.

1. Pago de tarifa

Recuerde que el primer paso es realizar el
pago en el aplicativo tramites en linea
|https://enlinea.invima.gov.co/rd tal y como se
indica en el punto "Realizacion de pagos de
tarifas para todos los tramites ante Invima’,
segun sea el servicio que desea adelantar.

2. Nuevo tramite habilitado

Plantas de Beneficio Animal PBA
- Inspeccién Permanente

O Consulte el codigo de la tarifa que debe
pagar de acuerdo con la tabla de
inspeccion oficial de la carne y productos
carnicos comestibles en plantas de
beneficio de animales de las diferentes
especies destinadas para consumo
humano por hora, bajo el decreto 1500
de 2007.

O Diligencie el siguiente formulario para
plantas de beneficio animal:

https:/forms.office.com/r/hNRBO7bT5J

O Envio por parte de la planta de beneficio
animal al Grupo de Trabajo Territorial - GTT
o Grupo de Apoyo Narifio correspondiente
a su jurisdiccion de acuerdo a indicaciones
adjuntas:

Remitir los documentos de solicitud de
inspeccion oficial al correo habitual, recuerde
que dicho documento debe tener el siguiente
orden, en formato PDF:

» Oficio de solicitud de inspeccion indicando
el mes a solicitar.

Y Formato para radicar solicitudes de tramites
(visitas, certificaciones y certificados) —
ASS-AYC-FMO033, debidamente diligenciado
y firmado y presentado la primera vez que la
PBA solicita el servicio o cuando se lleve
alguna modificacion de la razon social, NIT o
representante legal del establecimiento.

»Formato de Autoliquidacion IVC-INS-FM120.

Y Soporte del pago PSE, discriminada por
tarifa, de cada una de las tarifas a pagar
(diurna ordinaria, nocturna ordinaria, diurna
dominical o festiva, nocturna dominical o
festiva).

OEl archivo debe tener la siguiente estructura
en su nombre conforme a esta indicacion:
“Fecha del pago (mes que esta pagando)”.
Cddigo de la planta. Tipo de pago.

Ejemplo: si usted realiza la consignacion el
dia 12 de febrero del 2022 y el pago que
realizé en esta fecha va asignado al mes de
abril, el nombre del archivo debe ser:
“20220401.112B.PAGO ORDINARIO.PDF”

OEn caso de ser un saldo pendiente tenga en
cuenta este ejemplo: si usted realiza la
consignacion el dia 12 de febrero del 2022 y
el pago que realizo esta fecha va asignado al
mes de enero, el nombre del archivo debe
ser: “20220101.112B.PAGO SALDO
PENDIENTE.PDF”

O Una vez diligenciado el formulario y enviado
el correo con la documentacion, el usuario
recibira el numero de radicado asociado al
tramite al correo electrénico registrado en el
formulario.


https://enlinea.invima.gov.co/rs
https://forms.office.com/pages/responsepage.aspx?id=Jk4NJ-qnb0-PoNn_5ak7ZZP8s1BPeXNFgohCwoIEbANUREk5U0xHU1c2R0VTU0JZMURCU0s1NDNUUSQlQCN0PWcu

3. Canales de atencion

En caso de dudas o ampliacion de la informacion por favor comunicarse a las siguientes lineas telefonicas:

Grupo de Trabajo Territorial / Apoyo Ciudad Teléfono
Grupo Apoyo a Nariiio - GAN Pasto 7374260
Centro Oriente 1 - GTT CO1 Bucaramanga 6973537
Centro Oriente 2 - GTT CO2 Bogota D.C. 7422121
Centro Oriente 3-GTT CO3 Neiva CO3 8632069
Costa Caribe 1 - GTT CC1 Barraquilla 3123460854/605385064 1
Costa Caribe 2 - GTT CC2 Monteria CC2 7890612
Eje Cafetero - GTT EC Armenia 7357340
Occidente 1 - GTT OCC1 Medellin OCC1 6052954
Occidente 2 - GTT OCC2 Cali 4858570
Orinoquia - GTT ORINOQUIA Villavicencio/ Orinoquia 6784326

Consulta de guias anteriores

Sefior usuario, si desea consultar los tramites habilitados anteriormente, por favor consulte los siguientes enlaces:

2 Guia No. 1 emitida el 28 de febrero del 2022 » Guia No. 2 emitida el 10 de marzo del 2022



https://invimagovco.sharepoint.com/sites/PortalWebComunicaciones/Documentos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FPortalWebComunicaciones%2FDocumentos%2FContingencia%20por%20Ciberataque%2FGu%C3%ADas%2FGui%CC%81a%20para%20adelantar%20tra%CC%81mites%20ante%20Invima%20durante%20la%20contingencia%20tecnolo%CC%81gica%2D2022%2Epdf&parent=%2Fsites%2FPortalWebComunicaciones%2FDocumentos%2FContingencia%20por%20Ciberataque%2FGu%C3%ADas&p=true
https://invimagovco.sharepoint.com/sites/PortalWebComunicaciones/Documentos/Forms/AllItems.aspx?id=/sites/PortalWebComunicaciones/Documentos/Contingencia%20por%20Ciberataque/Gu%C3%ADas/Gu%C3%ADa%20para%20adelantar%20tr%C3%A1mites%20ante%20Inivma%20durante%20la%20contingencia%20tecnol%C3%B3gica-2022_Parte%202.pdf&parent=/sites/PortalWebComunicaciones/Documentos/Contingencia%20por%20Ciberataque/Gu%C3%ADas&p=true

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.





