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la Ley 2069 de 2020

Resolucion 2128 de 2023

) Elaborado por

Lady Johanna Mendez Aguirre
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

La Ley 2069* de 2020 fue sancionada con el
propdsito de establecer un marco regulatorio
que permitiera el crecimiento, sostenibilidad y
consolidacion de las empresas en el pais, con
el fin de aumentar el bienestar social y gene-
rar equidad entre estas. Asi las cosas, el
Ministerio de Salud y Proteccidon Social, a
través de la Resolucion 2128%de 2023, regla-
mentd el paragrafo 2 del articulo 9 de la
precitada norma.

Se debe tener en cuenta que las disposiciones
alli senaladas aplican a las microempresas
definidas en el Decreto 957 de 2019 o la
norma que lo modifiqgue o sustituya, las
cooperativas, las asociaciones mutuales y las
asociaciones agropecuarias, étnicas y campe-
sinas que desarrollen actividades econdmicas
productivas para las que se requiera la expe-
dicion de registros, permisos y notificaciones
sanitarias, que clasifiqguen como microempre-
sas.

Asi mismo, establece la norma, que los
microempresarios, pequenos productores,

1Ley 2069 de 2020 “POR MEDIO DEL CUAL SE IMPULSA EL EMPRENDIMIENTO
EN COLOMBIA”".

2Resolucién 2128 de 2023 “Por la cual se reglamenta el paragrafo 2°
del articulo 9° de la Ley 399 de 1997 modificado por el articulo 2° de
a Ley 2069 de 2020".
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El Ministerio de Salud y Proteccion Social
reglamenta el paragrafo 2 del articulo 9 de

cooperativas, asociaciones mutuales y asocia-
ciones agropecuarias, étnicas y campesinas
que desarrollen actividades econdmicas
productivas y que clasifiquen como microem-
presas, quedan exceptuados del pago de
tarifas para la expedicidon, modificacion vy
renovacion de los registros, notificaciones vy

permisos sanitarios.

La Resolucion 2128 de 2023 fue expedida el
19 de diciembre de 2023 y publicada en el
Diario Oficial No. 52.615 del 20 de diciembre
de la misma vigencia.

Si es de su interés conocer la norma en su
integridad, lo invitamos a consultar el siguien-
te enlace:

/©)2128 - minsalud.gov.co R
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https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resolución%20No%202128%20de%202023.pdf

viche/biche

Resolucion Conjunta 0113 de 2024

) Elaborado por

Shirley Chapetén Montes
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

Con el objeto de reconocer, impulsar, promo-
ver y proteger el viche/biche y sus derivados
como bebidas ancestrales, artesanales, tradi-
cionales y como patrimonio colectivo de las
comunidades negras, afrocolombianas de la
costa del Pacifico Colombiano, e impulsar el
aprovechamiento cultural y econdmico de su
produccion por parte de estas comunidades,
se expidio la Ley 2158 de 2021.

Segun se sefiald en esa ley®, cuando la
produccion del viche/biche no se destine al
consumo propio de las comunidades negras,
requerira la obtencion de un registro sanitario,
por lo que el Ministerio de Salud y Proteccién
Social y demas entidades competentes vy, en
atencién a las consideraciones del Comité
Interinstitucional del Viche/Biche, se debian
establecer requisitos diferenciales para la
produccion de dicha bebida, creando a su vez
la categoria artesanal étnica (AE) para la
expedicion del registro sanitario, teniendo en
cuenta el contexto cultural y social en que se
lleva a cabo la produccion.

3 Articulos 9y 10 Ley 2158 de 2021.

Se establecieron los requisitos sanitarios
para la produccion y comercializacion de

Como aporte fundamental para la labor de
determinacion de los requisitos diferenciales
a exigir, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), entrego
la linea base de caracterizacién del viche/bi-
che al Ministerio de Salud y Proteccion Social

Este aporte de la entidad, se dio en articula-
cidn con las acciones de las demas instancias
responsables de la implementacion de la Ley,
en ese sentido, el Comité Inte-
rinstitucional del Viche/Biche en
sesion del 01 de agosto de
2023, socializé los avances del

proceso de reglamentacién de la
Ley 2158 de 2021 y formuld '
recomendaciones relacionadas

con los requisitos para la ,
produccion y comercializacion
del viche/biche, solicitando /

que el proceso de reglamen- P—_———— 1

tacion tuviese una mayor
participacion que reconozca
las condiciones de las comu-
nidades.
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En linea con lo anterior, el Ministerio de las
Culturas, las Artes y los Saberes, junto con
entidades del Comité Interinstitucional de la
Ley 2158 de 2021 (Ministerio de Salud y
Proteccién Social, Invima y el DANE), en desa-
rrollo de las recomendaciones del Comité
Interinstitucional del Viche, adelanté jornadas
de socializacion y concertacion sobre el
proyecto de reglamentacion culminando el 3
de diciembre de 2023, con esta labor.

Los esfuerzos descritos concluyeron con la
emision de la Resolucién Conjunta 0113 de
2024 “Por medio de la cual se establecen los
requisitos sanitarios para la produccion y
comercializacion de Viche/Biche y se dictan
otras disposiciones.”

A través de esta norma se establecieron con-
diciones higiénico sanitarias para la produc-
cion y comercializacidon de la bebida destilada
denominada viche/biche, proveniente de la
regidon del Pacifico Colombiano, comprendida
por los territorios étnicos de los departamen-
tos de Chocd, Cauca, Narifio y Valle del Cauca,
especialmente en aquellos municipios con
vocacion vichera identificados en el Plan
Especial de Salvaguardia (PES) del Paisaje

Cultural Vichero/Bichero y crea la categoria
artesanal étnica (AE) para la expedicidon del
registro sanitario.

Acatando los lineamientos de la Ley 2158 de
2021 y de la jurisprudencia aplicable se
sefala en la resolucién que la verificacidén de
los requisitos establecidos deberd llevarse a
cabo teniendo en cuenta las particularidades
especiales que caracterizan a las comunida-
des negras y el multiculturalismo, con la fina-
lidad de garantizar sus derechos a la igual-
dad, a la diversidad y a un trato preferente,
especial, diferenciado y equitativo.

La norma precisa que quedan exceptuados
de la obligacion del registro sanitario la
produccion del viche/biche y sus derivados
que se haga para consumo propio de las
comunidades negras, afrocolombianas, en el
marco de sus usos, costumbres, cosmovision y
derecho mayor.

La nueva normativa advierte que para la
obtencion del registro sanitario en categoria
Artesanal Etnica (AE), el titular fabricante
debe pertenecer a las comunidades negras,
afrocolombianas o las personas juridicas con-
formadas por estos, o mayoritariamente por
estos, siempre que su domicilio se encuentre
ubicado en los municipios o distritos de los
departamentos de Chocd, Cauca, Narino y
Valle del Cauca con vocacion vichera, de
acuerdo a lo establecido en el PES y el listado
de caracterizacion que el Ministerio de las
Culturas, las Artes y los Saberes o su delega-
do realicen para tal efecto.



El registro sanitario de viche/biche, categoria artesanal étnico (AE) que expida el Invima tendra un
periodo de vigencia de 10 afios, contado a partir de la firmeza del acto administrativo que lo otor-
gue, renovable por el mismo periodo siempre y cuando se solicite antes de su vencimiento.

El Invima ejercera las funciones de inspeccidn, vigilancia y control, en coordinacién con la entidad
territorial de salud departamental, distrital o municipal; las solicitudes de acciones de inspeccidén y
vigilancia por parte de la autoridad sanitaria estaran a cargo del representante legal del consejo
comunitario donde se encuentre la unidad productiva.

Para una correcta implementacion de la norma se establecid en favor de los productores de
viche/biche que comercialicen por fuera de sus territorios, un plazo maximo de cinco (5) anos
a partir de la publicacion de la resolucidén para obtener concepto sanitario favorable o favorable
con requerimiento de la unidad productiva por parte del Invima, de acuerdo con los lineamientos
gue esta entidad defina, sin perjuicio de las acciones de inspeccidn vigilancia y control que se ade-
lanten.

La Resolucion 113 del 24 de enero de 2024 empezd a regir a partir de su publicacion, la cual se
surtid en el Diario Oficial No. 22.648 el mismo dia de su expedicidn.

Si desea conocer el texto de la norma, lo invitamos a consultarla en el siguiente enlace:

https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/

! Resoluci%C3%B3n%20N0%20113%20de%202024.pdf 'R
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https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resolución%20No%20113%20de%202024.pdf
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Se establecen criterios para las funciones de
inspeccion vigilancia y control en relacion

con la prohibiciéon de adicion de lactosueros

a la leche

Resolucién 2270 de 2023

) Elaborado por

Lady Johanna Mendez Aguirre
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

En primera medida, es necesario recordar que,
de acuerdo con la normativa sanitaria vigente,
la leche y sus derivados son productos consi-
derados como un alimento de mayor riesgo en
salud publica, por lo tanto, es importante
tener en cuenta los requisitos y prohibiciones
que se establecen en la norma sanitaria
vigente con el fin de garantizar que el consu-
mo de estos productos no afecten la salud de
los consumidores.

En este sentido, se cuenta con el Decreto 616
de 2006, norma que define los requisitos que4
debe cumplir la leche que se obtenga, proce-
se, envase, transporte, comercialice, expenda,
importe o exporte en el pais, garantizando de
esta manera la salud y previniendo las practi-
cas que induzcan a error, confusion o enganio.

Asi mismo, el decreto antes mencionado esta-
blece en el numeral 1, del articulo 14, la
prohibicion de adicion de lactosueros a la
leche en todas las etapas de la cadena
productiva, razdn por la cual, se cred la nece-
sidad de establecer un parametro que sea

referente para el ejercicio de las funciones de
inspeccidn, vigilancia y control.

En virtud de lo anterior, el Invima remitié al
Ministerio de Salud y Proteccién Social el
informe de la linea base de caseinomacropép-
tido (CMP) en leche cruda bovina en Colom-
bia, donde se concluye que el valor maximo
permitido de la concentracion de este péptido
es de 30 pg/ml - mg/, parametro que permite
evidenciar si se ha adicionado lactosueros o
no.

Por lo anterior, el Ministerio de Salud y
Proteccidn Social expide la Resolucién 2270
de 2023 el dia 28 de diciembre de 2023.

Esta norma fue publicada en el Diario Oficial
No. 52.622 del dia 28 de diciembre del 2023.5
Si es de su interés, lo invitamos a consultar la
norma en el siguiente enlace:

p ! Resolucién No 2270 de 2023.pdf (minsalud.gov.co) "'R

4Decreto 616 de 2006 “Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que
debe cumplir la leche para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte,

comercializa, expenda, importe o exporte en el pais”.

5Resolucién 2270 de 2023 “Por la cual se establecen criterios para el ejercicio de las funciones
de Inspeccién Vigilancia y Control del Invima en relacién con la prohibicién contenida en el

numeral 1° del articulo 14 del Decreto 616 de 2006.


https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resolución%20No%202270%20de%202023.pdf

Resolucidon 184 de 2024

) Elaborado por

Cristian Leonardo Romero
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

Los dispositivos médicos en el entorno del
sistema de salud se consideran como compo-
nentes primordiales, en atencidn a los benefi-
cios que proveen de manera oportuna, segura
y efectiva para la prevencion, diagndstico,

tratamiento y rehabilitacion de enfermedades.

En atencidn a nuestro ordenamiento juridico,
las tecnologias sanitarias contienen activida-
des, procedimientos e intervenciones, medi-
camentos, dispositivos, productos, servicios y
procedimientos usados en la prestacion de
servicios de salud, asi como los sistemas
organizativos y de soporte con los que se

presta la atencion en salud.

| 08

La Politica de Dispositivos Médicos
en el derecho a la salud

Dentro de las tecnologias en salud se encuen-
tran los dispositivos médicos (DM) y los reac-
tivos de diagndstico in vitro (RDIV), para lo
cual en nuestro pais cuentan cada uno con su
reglamentacion especifica, difiriendo de la
percepcion internacional, pues los RDIV son
considerados DM, en atencidn a la definicion
establecida en el afio 2018 por el Foro Inter-
nacional s de Reguladores de Dispositivos
Médicos (IMDRF por las siglas en inglés de
International Medical
Forum) que agrupa los usos de los DM vy
RDIV. Como novedad, en la politica se indica

Device Regulators

que al referirse la misma a Dispositivos médi-
cos, se incluyen también los Reactivos de
Diagnéstico in Vitro.

Dado que este sector ha percibido un progre-
so dinamico y constante, el Ministerio de
Salud y Proteccion Salud expidié la Resolu-
cion 184 de 2024, por medio de la cual se
adoptd la Politica de Dispositivos Médicos,
como un componente esencial en la presta-
cion de servicios, haciendo parte de la mate-
rializacion del derecho a la salud, como inno-
vacion para asumir retos a escalas nacionales
e internacionales.

En el desarrollo de la Politica de Dispositivos
Médicos se realizara con un seguimiento de su
ejecucion, a través de informes de progreso
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anuales en el periodo entre 2024 y 2026, y un
informe final para el afio 2027, con el objetivo
de implementar estrategias en el fortaleci-
miento de la disponibilidad y la asequibilidad
de los dispositivos médicos, reactivos de
diagndstico in vitro que se enmarquen en el
perfil epidemioldgico de los colombianos y
robusteciendo los lineamientos en el post-
mercado, la regulacién y la reglamentacion
técnica con énfasis en la promocion de la
calidad y seguridad de los mismos.

Asi mismo, con la expedicion de la resolucidn
en comento, se acompana el anexo en donde
se desarrolla la Politica de Dispositivos Médi-
cos, describiendo la necesidad de la imple-
mentacidn y una agenda regulatoria para los
dispositivos médicos, dentro de un marco en
coordinacidon con los actores, en donde se
desarrollen lineamentos para la investigacion
preclinica, asi como las buenas practicas clini-
cas en los dispositivos.

Dentro de esta normativa resaltamos algunos
aspectos:

e La Politica de Dispositivos Médicos con-
templa una agenda regulatoria por parte
del Ministerio de Salud y Proteccién Social
en articulacion con los actores, disponien-
do lineamientos para el desarrollo de
investigaciones preclinicas con dispositi-
vos médicos, asi como las buenas practi-
cas clinicas en los dispositivos.

e Se establecen directrices relacionadas con
investigacion, desarrollo y practica clinica
para el diagndstico de enfermedades a
través de reactivos de diagndstico.

6 Resolucién 184 de 2024 “Por la cual se adopta la Politica de Dispositivos Médicos”.
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e Propone lineamientos para fortalecer la
politica de precios a través de la Comision
de Precios de Medicamentos y Dispositi-
vos Médicos, priorizard e integrara los
insumos a los regimenes de la Politica
Nacional de Precios, lo cual se llevara a
cabo de manera progresiva.

e Fomenta acciones para articular las accio-

nes definidas para la reindustrializacion
las capacidades de
produccion local de los dispositivos médi-

relacionadas con

Cos.

e Determina la responsabilidad de la Direc-
cién de Medicamentos y Tecnologias en
Salud y la Oficina Asesora de Planeacion y
Estudios Sectoriales del Ministerio de
Salud y Proteccidon Social para realizar un
seguimiento anual en el periodo compren-
dido entre 2024 y 2026, para la ejecucidn
de las acciones propuestas en el cumpli-
miento del objetivo de la presente politica,
presentando informes de avance anuales
y un informe de cierre final.

La Resolucidn 184 de 2024 entrd a regir a
partir de su publicacion en el Diario Oficial No.

52.663 del 08 de febrero de 2024.

Si desea conocer el texto de la norma, lo

invitamos a consultarla en el siguiente enlace:

, | https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo .,
/Resolucion%20N0%20184%20de%202024.pdf
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https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resolución%20No%20184%20de%202024.pdf
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