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Se actualizan lineamientos para el Sistema
Oficial de Inspeccidn, Vigilancia y Control de

la Carne y Productos Carnicos Comestibles

Resolucién 2024014710 del 4 de abril de 2024

) Elaborado por:

Shirley Chapetén Montes
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

A finales del aino pasado el Gobierno Nacional
expidio el Decreto 2016 de 2023 con el propésito
de modificar el Sistema Oficial de Inspeccién,
Vigilancia y Control de la Carne y Productos
Carnicos Comestibles en nuestro pais, en linea
con esa actualizacién normativa surgié la
necesidad de que el Invima emitiera nuevos
lineamientos.

Estos nuevos lineamientos se encuentran
consignados en la reciente  Resolucién
2024014710 del 4 de abril de 2024 “Por la cual
procedimiento para la

obtencién de la autorizacidon sanitaria y

se actualiza el

registro por parte de plantas de beneficio

animal, desposte, desprese y de
acondicionamiento de carne y productos
carnicos comestibles ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima, se emiten Ilos
lineamientos de los articulos 2,6, 10y 11 del
Decreto 2016 de 2023 y se dictan otras

disposiciones”.
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Para entender un poco mas las novedades
contenidas en la resolucién, procederemos a la
mencion de los cambios mas significativos o de
impacto en el sistema Oficial de Inspeccion,
Vigilancia y Control de la Carne y Productos
Carnicos Comestibles, asi:

Debido a la aclaracién de competencias prevista
en el Decreto 2016 de 2023, es importante
considerar que las plantas de beneficio, desposte,
desprese y de acondicionamiento de carne y
productos carnicos comestibles que radiquen la
solicitud de autorizacién sanitaria ante el Invima,
deben cumplir la normatividad ambiental vigente
y los requisitos relacionados con el uso del suelo
determinados en los Planes de Ordenamiento
Territorial (POT), Planes Basico de Ordenamiento
(PBOT) o Esquemas
Ordenamiento Territorial (EOT); sin embargo, la

Territorial Basico de
documentacion que soporte el cumplimiento de
estos aspectos seran objeto de verificacion vy
control por parte de las autoridades competentes
en la materia.



En cuanto a la determinacién que el Invima
tomara con respecto al numero de animales a
beneficiar en las plantas de beneficio de
autoconsumo a partir de la verificacion de las
condiciones sanitarias, la capacidad instalada de
la planta y la poblacién a abastecer, se incluye la
especificacion para el almacenamiento de
productos carnicos comestibles en refrigeraciéon y
asi mismo, se mencionan expresamente las
condiciones especificas de condiciones de
refrigeracién, de acuerdo con la normativa

vigente.

Con respecto a los requisitos para la distribucion
de carne y productos carnicos comestibles en
plantas de beneficio animal de categoria
autoconsumo de las especies bovina, bufalina y/o
porcina, los siguientes son aspectos que se deben

considerar por parte de los interesados:

Para efectos de obtener la autorizacion
para la distribucion de carne y/o
productos cdarnicos comestibles a otros
municipios, las plantas de beneficio
categoria autoconsumo deberan hacer la
solicitud correspondiente al Invima
indicando los municipios a los cuales
pretende distribuir y la cantidad de
canalesy productos carnicos comestibles

para cada destino.
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Como parte de la evaluacion se analizara
por parte del Instituto, ademas de la
las condiciones

capacidad instalada,

sanitarias y los requerimientos de
consumo de carne del municipio en el
cual se encuentra la planta de beneficio y
del municipio que se pretende abastecer,
los dias de proceso y el tiempo necesario
(curva de refrigeracion), para que los
productos alcancen la temperatura de
7°C y
productos carnicos comestibles hasta

refrigeracion (canales hasta
5°C) y de esta forma, la capacidad que
tendria la planta de beneficio para
despachar carne y productos carnicos
comestibles refrigerados al municipio
donde se encuentra ubicada y a los

municipios a abastecer.

Los requerimientos de consumo se
determinan de acuerdo con el consumo
per capita nacional de carne de bovinosy
de porcinos, proporcionada por los
gremios correspondientes y del nimero
de habitantes de cada municipio, de
acuerdo con la informacién publicada
por el Departamento Administrativo
Nacional de Estadistica - DANE o quien
haga sus veces.
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La planta de beneficio deberd incluir
dentro de la Guia de Transporte y Destino
de Carne y Productos Carnicos Comesti-
bles, el o los municipios autorizados, para
efectos de la comprobacién por parte de
las autoridades competentes.
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Como instrumentos de gestién de salud
publica e inspeccion, vigilancia y control,
el Invima publicard en su pagina web la
informacién de los destinos autorizados
para las plantas de beneficio categoria
autoconsumo. Asi mismo, publicard
anualmente en su pagina web las tasas
de consumo de carne de bovino y de
porcino en cada uno de los departamen-
tos y municipios de Colombia. Esta infor-
macion sera referencia para orientar las
autorizaciones de distribucién de carne
de las plantas de beneficio categoria
autoconsumo de las especies bovina,

bufalina y porcina.

J

Ademas de actualizar los lineamientos para las

solicitudes de distribuciéon de carne y productos

carn

icos comestibles desde las plantas

de

beneficio de categoria de autoconsumo a otros
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municipios, incluye las condiciones para la

autorizacion de plantas de beneficio de
autoconsumo para distribucién exclusivamente
local, siendo este un reciente escenario
viabilizado a través del Decreto 2016 de 2023, que
establecido que se debe presentar solicitud del
del

Departamental de Carne y Productos Carnicos

alcalde municipal con el aval Comité
Comestibles por las causales contenidas en la

Resolucién 3753 de 2013.

Para otorgar la autorizacion sanitaria de las
plantas de beneficio de categoria autoconsumo
para distribucidon exclusivamente local, la planta
debe obtener una calificacion minima del 75% en
el acta y cumplir con los requisitos definidos
como criticos para cada tipo de especie
procesada, segun el resultado de la visita, el
Invima, mediante acto administrativo motivado,
otorgard o no la autorizaciéon sanitaria al
establecimiento.

Las plantas de beneficio que obtengan
autorizacion como plantas de autoconsumo
exclusivamente local, deberan disefiar e
implementar una guia de transporte y destino de
carne y productos carnicos comestibles, en la que
se debera especificar que la distribucion de la
carne y productos carnicos comestibles es
solamente en el municipio donde se encuentra

ubicado el establecimiento.



Otra novedad normativa consiste en que el

Invima, en el ejercicio de las acciones de inspec-
cién, vigilancia y control sanitario, podra reclasifi-
car las plantas de beneficio animal categoria
nacional a la categoria de autoconsumo, ante
dificultades de abastecimiento de carne y
productos carnicos comestibles en los municipios
categoria 1, 2 y 3 y en ese sentido, a través de la
resolucién del Invima se define el procedimiento
para tal fin, concluyendo que en caso que se
conceda la reclasificacién o se cancele la autoriza-
cién sanitaria el Invima informara al gobernador
departamental correspondiente con el fin de que,
desde el marco de la mesa de racionalizacion,
establecida mediante la Resolucién 3659 de 2008,
se tomen medidas encaminadas al abastecimien-
to de la region.

En lo referente al transporte de alimentos con
diferente riesgo en salud publica, cuando en un
mismo vehiculo decida realizar el transporte de
carne y/o productos carnicos comestibles, bien
sea de forma exclusiva o mixta, (carne y otros
alimentos), deberd contar con la autorizacién
sanitaria para el transporte de carne y productos
carnicos comestibles de la entidad territorial de
salud competente.

Si se trata del transporte de carnes y productos
carnicos comestibles sin empacar, los vehiculos
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empleados deberan garantizar la exclusividad del
traslado de dichos productos durante todo su
recorrido, garantizando la separacion fisica entre
la carne y productos carnicos comestibles.

Por ultimo, define los lineamientos técnicos
correspondientes para el otorgamiento del plazo
para la implementacién total del sistema de
refrigeraciéon y despacho de canales refrigeradas
a las plantas de beneficio animal de categoria
nacional de las especies bovina, bufalina y porci-
na que lo requieran, estableciendo que no tiene
alcance a canales de otras especies, ni a los
productos carnicos comestibles de ninguna espe-
cie y que el plazo serd concedido maximo por
doce (12) meses a partir de la publicacién de la
resolucion, esto es, del 5 de abril del presente ano,
fecha en la que fue publicada en el Diario Oficial
No. 52.718.

La Resolucion 2024014710 del 4 de abril de 2024
empezd a regir a partir de su publicaciéon y derogé
las disposiciones contrarias, en especial la Resolu-
cion 2021043230 del 29 de septiembre de 2021.

La norma puede ser consultada a través del
siguiente enlace: DIARIO OFICIAL (imprenta.gov.-
co), seleccionando el diario 52.718 del 5 de abril,
ubicando la resolucién en la pagina 89.
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nuclear en Colombia

Resolucién 560 de 2024

) Elaborado por:

Ricardo Alberto Alvarez Vélez
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

La medicina nuclear en Colombia abrié nuevos
caminos cuando el Ministerio de Salud y Protec-
cién Social emitié la Resolucion 560 del 1 de abril
de 2024. Este documento representa no solo una
actualizacién de la normativa, sino también un
compromiso con la calidad y seguridad en la aten-
cion sanitaria para los ciudadanos, como se pone
en evidencia durante el desarrollo de este articulo
para el entendimiento y comprensién de todos:

La situacion y la necesidad

de una solucién (Resolucién 560/24)

La produccion de radiofarmacos que son
importantes para un diagnéstico y tratamiento
médico precisos requiere un marco regulatorio
para garantizar la calidad y la seguridad. Antes
de la Resolucion 560 de 2024, las regulaciones
existentes no abordaban completamente los
ultimos avances tecnoldgicos y cientificos que
se han venido desarrollando. La necesidad de
reglamentaciones que reflejaran la practica
moderna era clara y urgente.
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Nuevos requisitos para la obtencion de las
Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos,
un paso mas en la regulacion de la medicina

Disposiciones basicas de la resolucion

La Resolucién 560 de 2024 establece estanda-
res rigurosos para la produccién y control de
estos productos farmacéuticos al introducir
requisitos detallados para la certificacién en
BPER (Buenas Practicas de Elaboracién de
Radiofarmacos). También centraliza y estanda-
riza el proceso de certificacién que se encuen-
tra a cargo del Instituto.

El impacto en la medicina nuclear

La implementacion de la Resolucién 560 de
2024 tendrd un impacto significativo en las
instituciones de salud, en el campo de la
medicina nuclear, especialmente en las
radiofarmacias; de tal forma que los
radiofdarmacos deben adaptarse a los nuevos
estandares, lo que puede llegar a requerir
inversiones en infraestructura y capacitacion



del personal. Sin embargo, estos cambios son
necesarios para garantizar que los pacientes
reciban un tratamiento seguro y eficaz. A
continuacion, se describen los efectos clave
para tener en cuenta:

1. Actualizacion y mejora de procesos:

a). La resolucién surge ante la necesidad de
actualizar y mejorar los procesos relacionados
con la elaboracion y control de los
radiofdrmacos.

b). Considera los avances técnicos y cientificos

en la medicina nuclear.

2. Manejo especializado de radiofarmacos:

a). Los radiofarmacos, debido a su naturaleza
radiactiva y corta vida util, requieren un
manejo especializado para garantizar su
calidad, seguridad y eficacia.

b). La resolucién busca proteger la salud
publica, al regular la elaboracién de estos
medicamentos.

3. Derogacion de resoluciones anteriores:

a). La Resolucién 560 de 2024 deroga las
Resoluciones 4245 de 2015y 529 de 2023.

b). Establece al INVIMA como la entidad
encargada de certificar en Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos (BPER).

4. Obligatoriedad de certificacion:

a). Las radiofarmacias que producen
preparados magistrales y aquellas encargadas
de  ajustar,

radiofarmacos deben obtener la certificacion.

reenvasar o reempacar

b). También aplica a las que ejecutan procesos
especiales detallados.
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5. Validez del certificado:

a).La certificacion en Buenas Practicas de
Elaboracién de Radiofarmacos (BPER), tiene
una validez de cinco afnos.

b). Garantiza la calidad y seguridad en el uso

de radiofdarmacos en diagnostico 'y

tratamiento.
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Por otro lado, la aplicacién y transicién hacia la plena implementacion de la Resolucién 560 no estara exenta
de desafios, pues las radiofarmacias tienen un afio para cumplir con los nuevos requisitos, es decir que, a
partir del 1 de abril del afno 2025 todas las radiofarmacias hospitalarias y centralizadas en funcionamiento,
deben poseer la certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos (BPER). Lo que podria
ejercer presioén sobre su tiempo y recursos. Sin embargo, esta resoluciéon también ofrece oportunidades
para la innovacién y el desarrollo de nuevas tecnologias en el campo de la medicina nuclear.

Teniendo en cuenta lo anterior, se evidencia que con la aplicacién de la Resolucién 560 de 2024, se da un
paso mas en la regulacién y la buena practica farmacéutica dentro del campo de la medicina nuclear y por
tal motivo, se deben tener en cuenta los siguientes puntos clave de la resolucién:

Objetivo: asegurar que las entidades encargadas de la elaboracion de
radiofarmacos cumplan con estandares de calidad que garanticen la seguridad y

Cl

eficacia de estos productos.

Alcance: aplica a todas las radiofarmacias, tanto hospitalarias como centralizadas,

que realicen actividades de elaboracién de radiofarmacos. Excepto las
radiofarmacias industriales, las cuales deberan cumplir con los requisitos que

5

establezca el Ministerio de Salud y Proteccion Social para la obtenciéon del

certificado en Buenas Practicas de Manufactura de Radiofarmacos.

Requisitos: incluyen la inscripcién en el Registro Unico Empresarial y Social
(RUES), presentacion de una solicitud formal ante el INVIMA y cumplimiento de las
normativas especificas para la manipulacién de sustancias radiactivas.

Verificacion: se adopta un instrumento de verificacion para asegurar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos, esto es, la

Q &

certificacion en BPER.

Finalmente, a partir del 1 de abril de 2025, todas las radiofarmacias hospitalarias y centralizadas en
funcionamiento deben contar con la certificacion en Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofarmacos
(BPER).

Si es de su interés, puede consultar la norma en su integridad en el siguiente enlace:

,@)560 (minsalud.gov.co) 3
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 https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20No%20560%20de%202024.pdf

) Elaborado por:

Maria Luisa Castro Herazo
Grupo de Representacion Judicial y Extrajudicial
Oficina Asesora Juridica

El Ordenamiento Juridico Colombiano establece
la obligacién, a cargo del Estado, de responder
patrimonialmente por los dafos antijuridicos que
le sean imputables, por la accién u omisién de las
autoridades administrativas'. De alli que todas las
entidades del orden nacional y territorial deben
formular e implementar una politica de
prevencién del dano antijuridico, que permita
visualizar y establecer criterios que mitiguen los
perjuicios patrimoniales ocasionados con el

accionar estatal.

Las Politicas de Prevencion

del Daio Antijuridico

La Agencia Nacional de Defensa Juridica del
Estado — ANDJE, entidad descentralizada del
orden nacional, creada por la Ley 1444 de 2011y
cuya mision primordial es la de planificar,
coordinar, ejercer, monitorear y evaluar la defensa
efectiva de la Nacidn, a fin de prevenir el dafo
antijuridico? a través de las Circulares Externas No.
05 de 27 de septiembre de 2019 y No. 09 de 24 de
julio de 2023, fij6 los
metodologia para la formulacién, aprobacion,

lineamientos y la

implementacion y seguimiento de las PPDA.
Lineamientos que son vinculantes para todas las
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Politicas de prevencion del daino
antijuridico de las entidades publicas

entidades publicas, definiendo ademas Ila
temporalidad de los planes de accién y el deber

de reportar el seguimiento.

Para efectos de la formulacion de las PPDA, nos
indica la ANDJE, que las entidades deben realizar
un estudio integral de su actividad litigiosa,
priorizando como insumo, la relacion de
demandas frente a las condenas desfavorables,
teniendo en cuenta la cantidad y el valor de estas
Ultimas. También, se deben identificar con
precisiéon los hechos concretos que generan el
dafo que se busca prevenir y los posibles
esto es, las

responsables del mismo,

dependencias o areas de la entidad que

contribuyen a la generacién del dafio antijuridico?

Vale la pena resaltar, que la necesidad de generar
acciones coordinadas y enfocadas a reducir el
dano que por accién u omisidén causan las

entidades que conforman la estructura
administrativa del Estado, impactan
positivamente en el patrimonio publico

reduciendo en buena forma las erogaciones
presupuestales derivadas de condenas judiciales
y/o conciliaciones extrajudiciales.
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No basta entonces con esperar a que se genere el
dafo y analizar la estrategia de defensa mas
efectiva para la entidad en sede judicial, sino de
propender por la implementacion de
herramientas transversales que mitiguen las
causas de mayor litigiosidad de cada entidad,
garantizando en debida forma, la defensa del
patrimonio publico y, por ende, los fines

esenciales del Estado Colombiano.

La Politica de Prevenciéon del Dano Antijuridico
formulada por el INVIMA 2024-2025

El Invima, en cumplimiento de los lineamientos
fijados por la ANDJE, bajo el liderazgo de la
Oficina Asesora Juridica y la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, conformé un grupo de
trabajo interdisciplinario para la construccién de
la PPDA 2024-2025, que analiz6 de manera
integral y evalud la causa mas alta para el Instituto
ademas, las

definiendo, estrategias para

contenerla.
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Asi, para el tercer trimestre de 2023 (periodo
analizado apara la PPDA), el INVIMA reportd la
vinculacion a 131 procesos judiciales, cuyas
pretensiones corresponden a la causa de
ILEGALIDAD DEL ACTO ADMINISTRATIVO QUE
IMPONE SANCIONES DERIVADAS DE LA
FACULTAD DE INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL. Se resalta que esta denominacién de
causa corresponde a las parametrizadas por la
ANDIJE, a través del Sistema Unico de Gestién e
Informacién Litigiosa del Estado e-koguiy no con
ello se concluye, que en todos los casos prosperen
los argumentos del demandante, pues
dependera de la dindmica procesal, los
argumentos, las pruebas, la pertinencia y la
certeza sobre las cuales funda su pretensién,
logrando en el Juez de lo Contencioso un
convencimiento absoluto.

Esta PPDA fue discutida, analizada y aprobada por
los miembros del Comité de Conciliacion del
INVIMA el pasado 11 de diciembre de 2023,
quienes también hardn seguimiento periddico
del comportamiento de las demandas contra el
Instituto y del impacto que tiene la politica sobre
las mismas.

Por ultimo, es de vital importancia resaltar que,
para la construccion de futuras PPDA, las
entidades publicas deben estar en constante
autoevaluacién de las causas que puedan generar
dano, perjuicios y/o riesgo con su actuar,
desplegando  todas  aquellas  gestiones
administrativas para evitar su ocurrencia o

aminorar sus consecuencias.

1 Articulo 90 Constitucion Politica de Colombia.
2Articulo 5 Ley 1444 de 2011.

3Circulares Externas No. 05 de 27 de septiembre de 2019
y No. 09 de 24 de Julio de 2023.
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