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Editorial

Abriendo Caminos a la Innovacidn - La
Verificacién Electrénica de Documentos en el
Invima

En un mundo que avanza aceleradamente
hacia la digitalizacién, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima, lidera una transformacion valiente al
iniciar la implementacion de la verificacidn
electrénica de documentos publicos extranje-
ros, como el Certificado de Venta Libre (CVL) y
los Certificados de Buenas Practicas de Manu-
factura (BPM). La Comunicacion Interna No.
1100-149-2025, emitida por la Oficina Asesora
Juridica, no solo muestra un marco normativo
robusto para esta practica, sino que también
invita a todos los actores del sector sanitario a
abrazar el cambio y la innovacién, aplicando
los postulados constitucionales que nos guian
hacia una administracion moderna, eficiente y
centrada en la proteccién de la salud publica
como derecho fundamental.

Un marco legal que impulsa la modernizacién

En Colombia, hay un marco normativo com-
puesto por leyes como la 1437 de 2011, la 1712
de 2014 y la 527 de 1999, junto con decretos
como el 334 y 335 de 2022 y resoluciones del
Invima (como la 2025029237), permitiendo que
la entidad valide documentos en plataformas
digitales oficiales. Esta validacién, puede
incluir elementos como cdédigos QR o enlaces
rastreables —y que se detalla en disposiciones
especificas como el paragrafo del articulo 8y el
articulo 16 de la Resolucién 2025029546 de
2025—, se encuentra alineada con los princi-
pios constitucionales de eficiencia, celeridad,
buena fe, economia y modernizacion (Art. 1,2y
209 de la Constitucidn Politica).

La prueba digital: un pilar de autenticidad

La Ley 527 de 1999 define los mensajes de
datos como informacidn generada, enviada,
recibida o almacenada por medios electrdni-
cos, otorgandoles validez juridica (Art. 5) y
fuerza probatoria bajo criterios de confiabili-
dad, integridad, inalterabilidad y trazabilidad
(Arts. 8,9, 11 y 12). En igual sentido, el Cédigo
General del Proceso ha establecido la posibili-
dad de la prueba digital o elaborada mediante
medios electrdnicos, lo que genera una equiva-
lencia funcional para la prueba documental.
Esto permite al Invima aceptar verificaciones

Andrés Fernando Mesa Valencia
Jefe de la Oficina Asesora Juridica

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

electrénicas con la misma robustez que los
documentos fisicos, siempre que cumplan con
estas cargas probatorias, de validez y eficacia.

La tecnologia como motor de la salud publica

La verificacidon electrénica agiliza tramites de
registros, permisos y notificaciones sanitarias.
Esto facilita el acceso a medicamentos, dispo-
sitivos médicos y reactivos de diagndstico in
vitro. Al aceptar enlaces web de autoridades
como la FDA, la EMA o la ANVISA, el INVIMA
reduce costos y tiempos, a la vez que promue-
ve transparencia y acceso. Respaldada por
acuerdos internacionales y precedentes
normativos como el Decreto 476 de 2020, esta
practica demuestra que la tecnologia puede
fortalecer la regulacién sanitaria sin compro-
meter su rigor técnico y cientifico.

Sin miedo al cambio: innovacién con base
constitucional

Abrazar la innovacidn no implica temer al
cambio. Por el contrario, significa reconocer
que los postulados constitucionales nos instan
a evolucionar. Los principios de eficacia, econo-
mia y celeridad —consagrados en el articulo
209 de la Constitucién—, unidos a la libertad
probatoria (Ley 1437 de 2011, art. 40; Ley 1564
de 2012, art. 165), permiten adoptar soluciones
digitales que garanticen autenticidad y agili-
dad. La cooperacion internacional y el principio
de confianza legitima refuerzan esta visidn.
Esto posiciona al Invima como lider en la regu-
lacidn sanitaria moderna. No obstante, el com-
promiso con la calidad permanece: cuando la
verificacién digital no sea viable, se podran
exigir documentos fisicos apostillados. De esta
manera, se asegura un equilibrio responsable.

Un llamado a explorar el futuro

Invitamos a directores, coordinadores, funcio-
narios, contratistas y a todos los actores del
sector sanitario a superar el miedo al cambio.
Los convocamos a sumarse a esta transforma-
cion digital. La prueba digital, con su confiabili-
dad y trazabilidad, abre nuevas posibilidades
para un sistema sanitario mas agil e inclusivo.
Aprovechemos esta oportunidad para cons-
truir un futuro donde la innovacidn, anclada en
los principios constitucionales, impulse la
salud publica y fortalezca la confianza en
nuestras instituciones.
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EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA ADOPTA

UN MODELO DE REGULACION PROCOMPETITIVA.

INVIMAGIL
Resolucidon 2025029237 de 2025

) Elaborado por:

Lady Johanna Méndez Aguirre
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medica-
mentos y Alimentos (Invima) adopta, median-
te la Resolucion 2025029237 del 17 de julio
de 2025, un modelo de regulacion procompe-
titiva, que tiene como objetivo: racionalizar,
simplificar y automatizar los procesos vy
procedimientos institucionales. Su fin es
lograr una transformacion digital estratégica
que contribuya a la industrializacion, producti-
vidad y competitividad de los sectores vigila-
dos. Esta adopcion se realiza en aplicacion
del articulo 126 del Decreto Ley 019 de 2012,
sobre simplificacion de tramites administrati-
VoS, y en concordancia con los principios
constitucionales de buena fe, eficacia, celeri-
dad y debido proceso (arts. 29 y 209 de la
Constitucion Politica de Colombia).

Es importante resaltar que las disposiciones
de la Resolucion 2025029237 de 2025 aplican
a:

Procesos de Registros, Permisos y Notifi-
caciones Sanitarias y tramites asociados.
Procesos de seguimiento y control sanita-
rio de los productos e innovaciones.

Para garantizar la efectividad del modelo, la
plataforma electronica desarrolla formularios
especificos que contienen los requisitos técni-
cos para el otorgamiento de Registros, Permi-
sos y/o Notificaciones Sanitarias, atendiendo
la normativa sanitaria y los conceptos técni-
COS.

La implementacion integral de este modelo
permite:
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Una articulacion eficiente, transparente y
coherente de los procesos administrativos
y financieros.

Una experiencia de wusuario integral,
gracias al alcance autogestionable y tran-
saccional de la plataforma, lo que ahorra
tiempo y esfuerzo.

Un entorno de gestion que favorece la
proteccion de la salud publica. Esto se
logra mediante el despliegue de acciones
operativas basadas en la integracion de
datos en un solo sistema, lo que facilita la
toma agil de decisiones con informacion
confiable.

Para los efectos de esta Resolucion, esta
expresamente prohibido exigir documentos
no previstos por las normas legales aplica-
bles. También se prohibe crear requisitos o
formalidades adicionales. Esta prohibicion se
rige por el articulo 84 de la Constitucion Politi-
cay el numeral 5 del articulo 9 de la Ley 1437
de 2011 (o la norma que los modifique o susti-
tuya).

Finalmente, con la expedicion de esta Resolu-
cion, el INVIMA fortalece los procedimientos
sanitarios, en consonancia con los principios
de la administracion publica y especialmente
con el de eficiencia, que tiene un objetivo
claro: garantizar que los avances tecnologi-
COS NO sean un obstaculo para la inspeccion,
vigilancia y control de los productos bajo su
competencia.

Si es de su interés conocer la norma socializada de

manera integral puede consultarla en el siguiente
enlace:

https://normograma.invima.gov.-
/ co/index.html A4



SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA EL
ESTUDIO, EXPEDICION, RENOVACION Y

MODIFICACION AUTOMATICA DE LOS
REGISTROS, PERMISOS Y NOTIFICACIONES
SANITARIAS DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Resolucidn No. 2025029546 de 2025

) Elaborado por:

Lady Johanna Méndez Aguirre
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

El Instituto alinea sus procedimientos internos
para una correcta ejecucion del modelo
procompetitivo y de la plataforma "InvimAgil",
adoptados mediante la Resolucion No.
2025029237 de 2025. Esta accion atiende lo
sefialado en el articulo 8 de dicha norma, la
cual indica que “las direcciones técnicas, en
articulacion con las areas transversales com-
petentes, seran responsables de revisar y
actualizar los procedimientos relacionados
con los tramites de autorizacion de comercia-
lizacion, conforme a las disposiciones de la
presente resoluciéon y en armonia con el
marco normativo vigente”. Por ello, la Direc-
cion de Alimentos y Bebidas armonizd el
procedimiento para el estudio, expedicion,
renovacion y modificacion de Registros Sani-
tarios (RSA), Permisos Sanitarios (PSA) y Noti-
ficaciones Sanitarias (NSA).

En este marco, el INVIMA expidi6 la Resolu-
cion No. 2025029546 de 2025. Esta norma
establece el procedimiento aplicable a la
expedicion, renovacion y modificacion de
RSA, PSA y NSA para la fabricacion, importa-
cion y comercializacion de alimentos y bebi-
das en el territorio nacional, mediante la
modalidad de tramite automatico con revision
posterior y enfoque de riesgo.

En virtud de este objeto, los tramites seran
automaticos con revisiéon posterior y con enfo-
que de riesgo. Para ello, el INVIMA establece-
ré un sistema de informacion.

Cabe resaltar que el titular de la autorizacion
de comercializacion es el responsable de

05

ingresar y declarar la informaciéon requerida.
Debe garantizar su veracidad, legalidad,
suficiencia y el cumplimiento de la normativi-
dad sanitaria vigente.

En consecuencia, el Invima realizara la
revision posterior de la documentacion que
soporta el cumplimiento de los requisitos
para los tramites de registro, permiso o notifi-
cacion sanitaria, asi como sus renovacionesy
modificaciones, con base en un enfoque de
riesgo sanitario.

Es importante destacar que la revision poste-
rior de los tramites concedidos automatica-
mente sera selectiva. Se efectuara mediante
la aplicacion de una matriz de riesgo basada
en criterios objetivos, incorporando mecanis-
mos de muestreo aleatorio para una verifica-
cion representativa del cumplimiento sanita-
rio.

No obstante, lo anterior, el Invima podra en
cualguier momento adelantar acciones de
inspeccion, vigilancia y control en relacion
con los productos autorizados por tramite
automatico, sin perjuicio de la revision poste-
rior, y conforme con sus competencias lega-
les.

Si durante la revision posterior, el Invima
evidencia que la documentacion presentada
para el Registro Sanitario (RSA), Permiso
Sanitario (PSA) o Notificacion Sanitaria (NSA),
asi como sus modificaciones o renovaciones,
contienen inconsistencias o incumple la
normatividad sanitaria vigente, requerira al
titular para que subsane las deficiencias o
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formule las aclaraciones necesarias. El titular
contara con un mes calendario, contado a
partir de la notificacion, para dar respuesta.

Una disposicion importante de este acto
administrativo es lo sefalado en el articulo 16,
referente a los Documentos emitidos por la
autoridad sanitaria extranjera, en los tramites
asociados al otorgamiento de Registro (RSA),
Permiso (PSA) y Notificacion (NSA) Sanitaria,
los cuales poseen documentos de caracter
publico, expedidos en el extranjero (como
certificado de Buenas Practicas, Certificado
de Condiciones de Fabricacion, Certificado
de Capacidad de Produccion, Certificado de
Venta Libre o equivalentes). El interesado
podré indicar al INVIMA el enlace web que
permita realizar la consulta en la pagina de la
entidad competente del pais de origen.

Si la informacion disponible en las paginas
web oficiales de las autoridades competentes
no esta en espafol o no permite una traduc-
cion simultanea al idioma espafol mediante
herramientas telematicas, se requerird su
traduccion simple.

Finalmente, la Resolucion 2025029546 de
2025, cuenta con una transitoriedad que se
establece de la siguiente manera:

“(...) La Resoluciéon No. 2021032459 del 4 de
agosto de 2021, continuaréa aplicandose

exclusivamente para la gestion y finalizacion de:

Las solicitudes radicadas ante el Invima con
anterioridad a la entrada en operacion de la
plataforma InvimAgil, y

Aquellos tramites que, aun cuando se radiquen
con posterioridad a dicha entrada en opera-
cién, correspondan a mdédulos o funcionalida-
des que no se encuentren disponibles en la
plataforma InvimAgil, o que, estando habilita-
das, no cuenten con la informaciéon migrada del
expediente sanitario respectivo,

Sin perjuicio de lo anterior, todos los actos admi-
nistrativos expedidos bajo la Resolucién No.
2021032459 de 2021, estaran sujetos a las
disposiciones sobre revision posterior conteni-
das en la presente resolucion, incluida la aplica-
cién de la revision posterior selectiva con enfo-
que de riesgo, asi como la posibilidad de
revision posterior acumulativa conforme a lo
previsto en los articulos 5y 10 de esta Resolu-
cion (...)"

Esta Resolucion fue publicada en el Diario
Oficial No. 53185 del 18 de julio de 2025.

Si es de su interés conocer de manera integral la
Resolucion No. 2025029546 de 2025, lo invita-
mos a que consulte el siguiente enlace:

https://normograma.invima.gov.-
‘co/index.html




) Elaborado por:

Catalina M. Pérez Patifio
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

La Directiva 009 de 2025, expedida por la
Procuraduria General de la Nacion (PGN),
contiene un importante precepto normativo en
materia de transparencia y acceso a la infor-
macion publica en Colombia. Ademas, refuer-
za los deberes de las entidades estatales
frente al Indice de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica (ITA). Esta Directiva se
enmarca en la Ley 1712 de 2014', conocida
como Ley de Transparencia y del Derecho de
Acceso a la Informacion Publica.

Como antecedente juridico, la Ley 1712 de
2014 consagra como principio esencial la
transparencia activa, lo cual obliga a las
entidades estatales a publicar informacion de
interés general de forma comprensible, actua-
lizada y reutilizable. Para ello, la PGN debe
implementar el ITA como herramienta para
medir y vigilar dicho cumplimiento.

El principal objetivo de la Directiva es recordar
el compromiso de diligenciamiento del ITA.
Este es un deber legal encaminado a incluir
datos sobre la gestion administrativa, la con-
tratacion estatal, las finanzas, el personal,
entre otros. Todos los sujetos obligados del
Estado deben diligenciar esta informacion en
la plataforma tecnolégica habilitada en el sitio
web de la Procuraduria General de la Nacion,
permitiendo promover, practicas de gobierno
abierto y garantizar el derecho ciudadano al
control social efectivo de la gestion publica.

'Por medio de la cual se crea la Ley de Transparencia y del
Derecho de Acceso a la Informacion Publica Nacional y se
dictan otras disposiciones.

FORTALECIMIENTO DE LA TRANSPARENCIA
ACTIVA EN LAS ENTIDADES ESTATALES

Resolucion No. 2025029546 de 2025

De acuerdo con lo estipulado en la Directiva,
se fija un plazo para el diligenciamiento del
ITA: desde el 1 hasta el 29 de agosto de
2025. Esta informacién sera decisiva para
garantizar el ejercicio oportuno de control y
de rendicion de cuentas en las entidades del
Estado colombiano.

La Directiva también prevé implicaciones
institucionales y disciplinarias. La Procura-
duria General de la Nacion, a través de la
delegada con Funciones Mixtas para la
Moralidad y la Transparencia Publica,
revisara la informacion registrada por los
Sujetos obligados en el aplicativo ITA. En
consecuencia, el incumplimiento del diligen-
ciamiento del ITA puede acarrear investiga-
ciones y sanciones disciplinarias contra los
funcionarios responsables.

En suma, la Directiva 009 de 2025 establece
objetivos y plazos claros. Impone sanciones
referentes a la transparencia activa y deter-
mina la obligatoriedad del Indice de Trans-
parencia y Acceso a la Informacion Publica
(ITA). Esta norma representa un paso signifi-
cativo en la construccion de un Estado mas
abierto, eficaz y atento a sus deberes frente
a la ciudadania.

@ https://dapre.presidencia.gov.co/normativa/nor- o
Vi mativa/DIRECTIVA-009-ITA-2025.pdf R
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) Elaborado por:

Catalina M. Pérez Patifio
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

El Decreto 0874 de 20252, expedido reciente-
mente por el Ministerio de Agricultura y Desa-
rrollo Rural, tiene por objeto establecer los
instrumentos normativos que permitan el
fomento y desarrollo de la apicultura, en con-
cordancia a lo dispuesto en la Ley 2193 de
2022.

Este decreto reglamente la Ley 2193 de 20223,
que establecid los fundamentos para el
fomento y desarrollo de la apicultura en el
pais. La normativa articula las entidades esta-
tales, como el Instituto Colombiano Agrope-
cuario (ICA), la Corporacion Colombiana de
Investigacion Agropecuaria (AGROSAVIA) y
SENA, entre otras. Su objetivo es integrar la
apicultura en politicas publicas nacionales;
adicionalmente, la norma consolida un enfo-
que transversal que integra desarrollo rural,
investigacion, educacion técnica, sanidad
animal y competitividad del sector.

Por su parte la normativa, dispone como
ambito de aplicacion en todo el territorio
nacional a los siguientes actores:

Las personas naturales y/o juridicas dedica-
das a todas o alguna de las actividades
(Produccién, acopio, transformacién, comer-
cializacién y prestacion de servicios) que
integran la Cadena Productiva de las Abejas
y la Apicultura (CPAA).

Las entidades nacionales que integran la
Cadena Productiva de las Abejas y la Apicul-
tura (CPAA) y participan en la elaboracién de
instrumentos normativos que permitan el
fomento y desarrollo de la apicultura.

2Por el cual se reglamenta la Ley 2193 del 2022, que crea los
mecanismos para el fomento y desarrollo de la apicultura en
Colombia

SPor medio de la cual se crean mecanismos para el fomento y
desarrollo de la apicultura en Colombia y se dictan otras
disposiciones.
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REGLAMENTACION DE LA APICULTURA EN

Las autoridades sanitarias en el gjercicio de
las actividades de inspeccién, vigilancia vy
control que ejerzan sobre el procesamiento,
envase, almacenamiento, transporte vy
comercializacién de la miel de abejas y otros
productos de la apicultura.

Adicionalmente, para efectos de su aplica-
cion, el Decreto adoptd definicion tales
como: Alertas sanitarias, Alimento adultera-
do, Alimento alterado, Alimento contamina-
do, Alimento fraudulento, Apiario o colme-
nar, Buenas practicas apicolas, Colmena,
Colonia, Denominacién de origen, Panal,
entre otras.

Aunado a lo anterior, se establece sistemas
de informacion para el sector productivo
apicola, los cuales permitirdn tener a la
mano informacion de sobre datos, cifras,
analisis y estimaciones del sector productivo
para generar acciones de planificacion y de
desarrollo de estrategias, a su vez este siste-
ma de informacion estara alimentado por:

Registro de apicultores.
Censo apicola, Mecanismos de actualizacién.
Academia e institutos de investigacion.

Plataforma de registro de Productores.

Por su parte de establecieron los siguientes
instrumentos para el fortalecimiento de la
Apicultura en el Pais:

Registro obligatorio de apicultores
y apiarios.

Lineas de crédito preferenciales.
Polinizacion dirigida.

Acceso facilitado a la exportacion.



Se destaca de Decreto 874 de 2025, las
disposiciones referente al manejo y disponibi-
lidad del material genético apicola, sefialando
para el efecto que, la Corporacion Colombia-
na de Investigacion Agropecuaria (AGROSA-
VIA) y el Instituto Colombiano Agropecuario
(ICA) promoveran el desarrollo de programas
de mejoramiento genético de Apis mellifera
que garantice el manejo de abejas sanas,
productivas y de baja defensividad, para
mejorar las condiciones de competitividad del
sector apicola, de la siguiente forma:

Regulacién para la cria de Apis mellifera para
la produccidn:

Administracion del material genético

Protocolo de importacién

Alertas Zoosanitarias

Por lo expuesto, el Decreto 0874 de 2025,
constituye en un avance legal significativo al
reglamentar la Ley 2193 de 2022, destacan-
dose de este, aspectos tales como instru-
mentos financieros, esquemas de exporta-
cion, registros sanitarios, entre otros, lo cual
permite el fortalecer la apicultura en el Pais
como una actividad sostenible para la con-
servacion de la biodiversidad.

https://dapre.presidencia.gov.co/normativa/normativa/DECRE- N
TO%200874%20DEL%2031%20DE%20JULIO%20DE%202025.pdf 'R
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LA DECISION NO. 944 DE 2025,
MODIFICATORIA DE LA DECISION 833

“ARMONIZACION DE LEGISLACIONES EN
MATERIA DE PRODUCTOS COSMETICOS”

) Elaborado por:

LIGIA LORENA RODRIGUEZ MUNOZ
Profesional Especializado

Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica

El 24 de junio de 2025 fue publicada por la
Secretaria General de la Comunidad Andina,
en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartage-
na, la Decision No. 944 de 2025, modificatoria
de la Decision 833 sobre "Armonizacion de
Legislaciones en materia de Productos
cosméticos". Esta normativa andina es de
gran importancia para titulares, fabricantes e
importadores de productos cosméticos, pues
elimina el requisito de traduccion de la infor-
macion técnica y general para la radicacion
de tramites ante las Autoridades Sanitarias.
Anteriormente, el articulo 9 de la Decision 833
estipulaba:

“La informacioén descrita en los literales ante-
riores, se presentara con su respectiva traduc-
cion al castellano, a excepcion del literal j), sin
perjuicio de los otros idiomas adicionales. En
el caso del literal m) debera traducirse como
minimo el objetivo y las conclusiones.”

Con la entrada en vigor de la Decision 944,
este requerimiento se reemplaza, eliminando
la exigencia de traduccion para los literales
del articulo 9. La nueva norma indica especifi-
camente que literales se regiran por lo esta-
blecido en el Reglamento técnico de etiqueta-
do, Resolucion 2310 de 2022, el cual se
encuentra en proceso de actualizacion por
parte de los paises miembro, quedando con
esta Decision:

La denominacion genérica del literal d) y los
literales n) y o) deberan regirse segun lo
dispuesto en el Reglamento Técnico Andino
para el Etiquetado, sus modificatorias o la
normativa que la sustituya.

Es importante aclarar que las Autoridades
mantendran la facultad legal de solicitar la
traduccion de los aspectos que consideren
necesarios.

Esta nueva normativa entr6 en vigencia
desde su publicacion, el 24 de junio de 2025
en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartage-
na. Su Disposicién Transitoria Unica estable-
ce que, las solicitudes para la emision del
codigo de NSO que se encuentren en curso
a la fecha de entrada en vigor de esta Deci-
sion, se verificaran conforme a lo estableci-
do en su articulo 1.

En ese sentido, la informacion para la solici-
tud de Notificaciéon Sanitaria para productos
cosméticos queda asi:

“Articulo 9.- La solicitud para la emision del
codigo de la NSO debe ser presentada
mediante declaracion jurada en el formulario
establecido a nivel comunitario, adjuntando
la siguiente informacion.

INFORMACION GENERAL

Nombre del Representante Legal o
Apoderado, acompanado de los docu-
mentos que acrediten su representacion
segun la normativa nacional vigente.

Nombre o razén social y direccién del (o
los) fabricante(s) y del titular de la NSO.

Cuando corresponda, el nombre o razén
social y direccién del envasador y acon-
dicionador.

Nombre del producto, su denominacién
genérica que permita su identificacién; y
cuando corresponda, el nombre del



grupo cosmeético y la marca o marcas del
producto. Estos deben ser acordes a la
funcion y caracteristicas del producto y
no inducir a engafio o confusién con otra
clase de productos.

Presentacion comercial.

Forma cosmética.

Nombre del responsable técnico (Quimi-
co Farmacéutico).

Pago de la tasa establecida por el Pais
Miembro.

INFORMACION TECNICA

La descripcion del producto con indica-
cidon de su férmula cualitativa. Adicional-
mente, se requerira la declaracion cuan-
titativa para:

Sustancias de uso restringido
Ingredientes de la composicion
basica que ejerzan accion
cosmética, aunque no tengan
restricciones

Si contiene sustancias en forma
de nanomateriales: se informara
a la Autoridad Nacional Compe-
tente la denominacion quimica y
el tamafo de particula del nano-
material.

Nomenclatura internacional o genérica
de los ingredientes (INCI).

Especificaciones organolépticas vy fisico-
quimicas del producto terminado.

Especificaciones microbioldgicas (cuan-
do corresponda), de acuerdo con la
naturaleza del producto terminado y la
normativa andina vigente.

Estudios técnicos, experimentales, cienti-
ficos entre otros que justifiquen las
bondades, proclamas y efectos cosméti-
cos atribuibles al producto terminado,
cuando su no veracidad pueda represen-
tar un riesgo para la salud. Estos
estudios no podran atribuir efectos
terapéuticos a los productos cosméticos,
conforme con lo establecido en el articulo
3 de esta Decision.

Etiqueta, rotulado o proyecto de arte de
la etiqueta. Si solo se presenta el proyec-
to, el titular de la NSO deberd entregar la
etiqueta definitiva a la Autoridad Nacio-
nal Competente inmediatamente
después de iniciar la comercializacion. La
etiqgueta formard parte del expediente
inicial.

Instrucciones de uso del producto (cuan-
do corresponda).

Material del envase primario y secunda-
rio (cuando corresponda).

Descripcidn del sistema de codificacién
de lotes de produccién. Si tiene mas de
un fabricante, esta informacion deberd
remitirse por cada fabricante.

La denominacion genérica del literal d) y los
literales n) y o) deberan regirse segun lo
dispuesto en el Reglamento Técnico Andino
para el Etiquetado, sus modificatorias o la
normativa que lo sustituya.

Para regimenes de maquila, se requerira
adicionalmente la presentacion de la Declara-
cion del Fabricante, ademas de lo sefialado
en los literales precedentes.

Esta Direccion continuaré socializando las
actualizaciones normativas correspondientes.

Opinion Juridica
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NUEVO MANUAL DE REQUISITOS PARA LA
IMPLEMENTACION DE LAS BUENAS

PRACTICAS DE REPROCESAMIENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y ELEMENTOS
REUTILIZABLES — DMER

) Elaborado por:

Cristian Leonardo Romero Bautista
Grupo de Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

El origen de las Buenas Practicas de Repro-
cesamiento de Dispositivos Médicos vy
Elementos Reutilizables surge de la necesi-
dad de garantizar la seguridad del paciente y
del personal de salud, previniendo infeccio-
nes asociadas a la atencion en salud median-
te procedimientos adecuados de limpieza,
desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos
médicos reutilizables.

En parte, debemos estas Buenas Practicas a
Earle H. Spaulding, microbidlogo y experto
estadounidense en control de infecciones.
Aungue no es ampliamente conocido fuera
del ambito médico, su legado es muy influ-
yente en la préactica clinica moderna. Su
mayor aporte fue el desarrollo del "sistema de
Spaulding" en 1939, un sistema de clasifica-
cion para desinfeccion y esterilizacion de
instrumentos medicos.

Por su parte, el Ministerio de Salud expidi6 la
Resolucion 2183 de 2004, estableciendo
lineamientos para el Manual de Buenas Prac-
ticas de Esterilizacion para Prestadores de
Servicios de Salud. Esta resolucion surgio
como respuesta a la necesidad de controlar
las infecciones hospitalarias, una amenaza
constante en los entornos de atencion
médica. El manual se convirtido en una herra-
mienta fundamental para garantizar la calidad
de la atencion y regular las actividades en las
centrales de esterilizacion.

El 15 de mayo de 2025, el Ministerio de Salud
expidid la Resolucion 914 de 2025, "Por la
cual se adopta el Manual de Requisitos para
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la Implementacion de las Buenas Practicas
de Reprocesamiento de Dispositivos Médicos
y Elementos Reutilizables - DMER". Publicada
en el diario oficial el 3 de julio de 2025, dero-
gando algunos apartes normativos de la
Resolucion 2183 de 2004 y del Anexo Técnico
de la Resolucion 3100 de 2019.

De igual forma, se derogan o modifican otras
disposiciones previas sobre reprocesamiento
que resulten incompatibles con el nuevo
manual. Esta decision busca consolidar en un
solo cuerpo técnico las buenas practicas del
sector y unificar criterios para las actividades
de inspeccion, vigilancia y control.

Con la expedicion de esta nueva Resolucion,
el Ministerio de Salud adopta un manual
obligatorio de buenas practicas para el repro-
cesamiento de dispositivos médicos reutiliza-
bles en IPS. El manual eleva los estandares
de calidad, trazabilidad y bioseguridad, y
puntualiza los criterios que deben cumplir las
instituciones de salud que reprocesan equi-
pos O instrumentos reutilizables como canu-
las, pinzas, endoscopios y electrodos, entre
otros.

La implementacion de las Buenas Practicas
de Reprocesamiento dispuestas en la Resolu-
cion 914 de 2025 representa un avance
importante para el sistema de salud colom-
biano. No solo mejora la seguridad clinica y
reduce el riesgo de infecciones, sino que tam-
bién fortalece la capacidad institucional para
ofrecer servicios de calidad. Su aplicacion
efectiva exige voluntad institucional, inversio-



nes en infraestructura, formacion del talento
humano y compromiso con una cultura de
mejora continua. Las IPS deben ver este
proceso no0 COmMo una carga normativa, sino
Ccomo una oportunidad para elevar sus estan-
dares y proteger a los usuarios de manera
mas eficaz.

Para facilitar su aplicacion, la normativa con-
cede un plazo de 12 meses a las IPS que ya
operan servicios de reprocesamiento. Duran-
te este plazo, deben adecuarse a los nuevos
requisitos:

Elaborar y presentar un Plan de Adecua-
cion ante las secretarias de salud o
entidades territoriales competentes.
Implementar progresivamente los estan-
dares exigidos en el manual.

Coordinar procesos de autoevaluacion,

capacitacion y actualizacion documental.

De igual forma, las IPS deben crear un Siste-
ma de Gestion de Calidad especifico para el
reprocesamiento. Este sistema debe incluir:

Auditorias internas

Andlisis de causas raiz ante hallazgos
criticos

Planes de mejora continua

Una estructura organizacional clara con
responsables técnicos designados

En caso de incumplimiento, las autoridades
sanitarias podran suspender estos servicios o
incluso inhabilitar a la institucion.

La normativa también exige que las areas de
reprocesamiento cuenten con condiciones
adecuadas que garanticen:

Separacion entre zonas contaminadas y
limpias

Flujo de trabajo unidireccional
Ventilacion controlada

Sefializacion visible

Implementacion de barreras fisicas (en
algunos casos)

Asimismo, establece el requisito de un
programa formal de gestion del riesgo que
incluya:

|dentificacion de peligros

Monitoreo de indicadores

Definicion de acciones correctivas vy
preventivas

La resolucion busca fortalecer la calidad y
seguridad de estos procesos, reduciendo el
riesgo de infecciones asociadas a la atencion
en salud.

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

A=
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Re- a2
s0luci%C3%B3n%20N0%20914%20de%202025.pdf R
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