RESOLUCION 2020012926 DE 2020

(abril 3)

Diario Oficial No. 51.277 de 4 de abril 2020

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el
marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por
causa del COVID-19

Resumen de Notas de Vigencia

NOTAS DE VIGENCIA:

- Modificada por la Resolucion 850 de 2021, 'por la cual se modifica la Resolucion
2020020185 del 23 de junio de 2020 que modifico la Resolucion numero 2020012926 del 3
de abril de 2020, por la que se adoptaron medidas administrativas transitorias en el marco de
la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno nacional por causa del COVID-19',
publicada en el Diario Oficial No. 51.562 de 19 de enero de 2021.

- Modificada por la Resolucion 20185 de 2020, 'por medio de la cual se modifica la
Resolucién nimero 2020012926 del 3 abril de 2020, por la cual se adoptaron medidas
administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno
nacional por causa del COVID-19', publicada en el Diario Oficial No. 51.355 de 24 de junio
de 2020.

Jurisprudencia Vigencia

Consejo de Estado

- Control inmediato de legalidad sobre esta norma. Consejo de Estado, Sala Plena,
Expediente No. 11001-03-15-000-2020-01714-00(CA). Declarada ajustada a derecho, con
excepcion del aparte final del paragrafo 3o. del articulo 5, que no es ajustado a derecho
mediante Fallo de 30/06/2020 , Consejero Ponente Dr. Rafael Francisco Suarez Vargas.

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

En ejercicio de sus facultades legales y reglamentarias, en especial las conferidas por el articulo
78 de la Ley 489 de 1998, los numerales 1y 22 del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012, y el
articulo 6 del Decreto 491 de 2020, y

CONSIDERANDO:

Que el 11 de marzo de 2020 la Organizacién Mundial de la Salud-OMS declar6 la pandemia por
el brote del Coronavirus COVID-19.

Que, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante la Resolucion No. 385 del 12 de
marzo de 2020, declar6 la emergencia sanitaria en todo el territorio nacional, estableciendo en el
numeral 2.6 de su articulo 20 que los jefes, representantes legales, administradores o quienes



hagan sus veces pueden adoptar, en los centros laborales pablicos y privados, las medidas de
prevencion y control sanitario para evitar la propagacion del COVID-19.

Que el Gobierno Nacional en los términos del articulo 215 de la Constitucion Politica, mediante
Decreto 417 del 17 de marzo de 2020 declar6 el Estado de Emergencia Econdmica, Social y
Ecoldgica en todo el territorio nacional por el término de treinta (30) dias, con el fin de conjurar
la grave calamidad publica que afecta al pais por causa del Coronavirus COVID-19, dotando de
facultades al Presidente de la Republica para dictar decretos con fuerza de ley destinados
exclusivamente a conjurar la crisis y a impedir la extension de sus efectos.

Que mediante el Decreto 457 del 22 de marzo de 2020, se impartieron instrucciones en virtud de
la emergencia sanitaria, estableciendo en el numeral 13 de su articulo 30, como una de las
excepciones del aislamiento preventivo obligatorio de todas las personas habitantes de la
Republica de Colombia, aquellas actividades de los servidores publicos y contratistas del Estado
que sean estrictamente necesarias para prevenir, mitigar y atender la emergencia sanitaria por
causa del coronavirus Covid-19, y garantizar el funcionamiento de los servicios indispensables
del Estado.

Que mediante el Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 por el cual se adoptan, entre otras,
medidas de urgencia para garantizar la atencion y la prestacion de los servicios por parte de las
autoridades publicas y los particulares que cumplan funciones pablicas, en el marco del Estado
de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica, en su articulo 3o dispuso que las autoridades
deben dar a conocer en su pagina web, los canales oficiales de comunicacién e informacion
mediante los cuales prestaran sus servicios, asi como los mecanismos tecnoldgicos que
emplearan para el registro y respuesta de las peticiones.

Que el articulo 4 Ibidem, establece que: hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, la notificacion o comunicacion de los
actos administrativos se hara por medios electronicos. Para el efecto en todo tramite, proceso o
procedimiento que se inicie sera obligatorio indicar la direccion electrdnica para recibir
notificaciones, y con la sola radicacion se entendera que se ha dado la autorizacién. En relacion
con las actuaciones administrativas que se encuentren en curso a la expedicion del precitado
Decreto 491, los administrados deberan indicar a la autoridad competente la direccion electrénica
en la cual recibiran notificaciones o comunicaciones. Las autoridades, dentro de los tres (3) dias
habiles posteriores a la expedicidon del mismo, deberan habilitar un buzon de correo electronico
exclusivamente para efectuar las notificaciones o comunicaciones a que se refiere el mencionado
articulo.

Que, la citada norma en su articulo 6 dispuso que las autoridades administrativas incluidas
dentro del ambito de aplicacion del mismo, entre las cuales se encuentra el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, por razon del servicio y como consecuencia
de la emergencia, podran suspender, mediante acto administrativo, los términos de las
actuaciones administrativas o jurisdiccionales en sede administrativa. La suspension afectara
todos los términos legales, Incluidos aquellos establecidos en términos de meses o afios.

Que asi mismo, el articulo 6 idem, establece que la suspension de los términos se podra hacer de
manera parcial o total en algunas actuaciones o en todas, o en algunos tramites o en todos, sea
que los servicios se presten de manera presencial o virtual, conforme al analisis que las
autoridades hagan de cada una de sus actividades y procesos, previa evaluacion y justificacion de
la situacion concreta. En todo caso, los términos de las actuaciones administrativas o



jurisdiccionales se reanudaran a partir del dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Durante el término que dure
la suspension y hasta el momento en que se reanuden las actuaciones, no correran los términos
de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la Ley que regule la materia.

Que en virtud de lo dispuesto en el Decreto 440 del 20 de marzo de 2020, "Por el cual se adoptan
medidas de urgencia en materia de contratacion estatal, con ocasion del Estado de Emergencia
Econdmica, Social y Ecoldgica derivada de la Pandemia COVID-19", el Invima debe garantizar
la continuidad de los procesos de seleccion a su cargo.

Que, en atencion a lo expuesto, resulta necesario para el Invima como establecimiento publico
del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico, cuyo objetivo es actuar como institucion
de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
médico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva, de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, adoptar
medidas administrativas urgentes de prevencion y control para evitar la propagacion del COVID-
19, generando acceso a los productos en mencion.

Que de la misma manera y teniendo en cuenta que es importante proteger el derecho fundamental
a la salud de funcionarios, contratistas y usuarios del Instituto, la atencidn se hara por los canales
dispuestos en la pagina web del Instituto, evitando la atencién presencial.

Que, en este orden de ideas, durante el periodo de Aislamiento Preventivo Obligatorio de todas
las personas habitantes de la Republica de Colombia, ordenado por medio del Decreto 457 del
22 de marzo de 2020, el Invima adelantara tramites enfocados en atender la emergencia sanitaria,
a traves de los medios electronicos, correos, y nuestra pagina web
https://www.invima.gov.co/habilitados para tal fin.

Que, en mérito de lo expuesto, el Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima,

RESUELVE:

ARTICULO 1o0. SUSPENSION DE TERMINOS. <Consultar reanudacion de términos en el
articulo 1 de la Resolucion 20185 de 2020> Suspender los términos legales en los tramites,
procesos Yy actuaciones adelantados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima, hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Esta suspension se aplica a los procesos de Control Interno Disciplinario, de Jurisdiccion
Coactiva, a los procesos administrativos sancionatorios y al tramite de liquidacion de los
contratos suscritos por la entidad, asi como a las acciones de inspeccién, vigilancia y control -
IVC que se adelantan en el marco del modelo de gestion de riesgo, adoptado por la Direccion
General para tal fin, y en la aplicacion, seguimiento y decision sobre las medidas sanitarias de
seguridad relacionadas con los productos de competencia del Invima, de conformidad con las
normas sanitarias legales vigentes.

PARAGRAFO PRIMERO. El computo de términos en los procesos y actuaciones



administrativas se reanudara a partir del dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Durante el término que dure
la suspension y hasta el momento en que se reanuden las actuaciones, no correran los términos
de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la Ley que regule la materia.

PARAGRAFO SEGUNDO. La presente resolucion no suspende los términos previstos para la
respuesta a las peticiones en sus diferentes modalidades, ni los asuntos que deban resolverse en
los términos fijados por otras autoridades administrativas, de control o judiciales, para lo cual se
dard aplicacion al articulo 5 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, durante el tiempo que se
mantenga la emergencia sanitaria.

PARAGRAFO TERCERO. Hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, la notificacion o comunicacion de los actos
administrativos expedidos por el Invima, se hara por medios electrénicos, de conformidad con lo
previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.

PARAGRAFO CUARTO. De conformidad con lo previsto en el articulo 8 del Decreto 491 del
28 de marzo de 2020, cuando un registro, permiso, autorizacion, certificado o licencia expedido
por el Invima, venza durante el término de vigencia de la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social y cuyo tramite de renovacidn no pueda ser realizado con
ocasion de las medidas adoptadas para conjurarla, se entendera prorrogado automaticamente el
registro, permiso, autorizacion, certificado y licencia hasta un mes (1) méas contado a partir de la
superacion de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Superada la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el
titular del registro, permiso, autorizacion, certificado o licencia debera realizar el tramite
ordinario para su renovacion.

Jurisprudencia Vigencia

Consejo de Estado

- Control inmediato de legalidad sobre esta norma. Consejo de Estado, Seccién , Expediente
No. 11001-03-15-000-2020-01714-00. Avoca conocimiento mediante Auto de 13 de mayo
de 2020, C.P. Dr. Nicolas Yepes Corrales. Articulo ajustado a derecho mediante Fallo de
30/06/2020 , Consejero Ponente Dr. Rafael Francisco Suarez Vargas.

ARTICULO 20. EXCEPCION. En todo caso, durante el plazo de suspension de términos
sefialado, el Invima, para garantizar la proteccion de la salud individual y colectiva de los
colombianos, podra adelantar las acciones de inspeccién, vigilancia y control - IVC, en el marco
del modelo de gestion de riesgo, respecto de medidas sanitarias de seguridad, y de procesos
sancionatorios, en relacién con los productos de su competencia, de conformidad con las normas
sanitarias legales vigentes. Lo anterior, cuando dichas actuaciones y medidas se motiven en la
necesidad de atender situaciones que durante la emergencia sanitaria declarada por COVID-19,
generen dafio o peligro al interés juridico tutelado, la salud publica.

Jurisprudencia Vigencia



Consejo de Estado

- Control inmediato de legalidad sobre esta norma. Consejo de Estado, Seccién , Expediente
No. 11001-03-15-000-2020-01714-00. Avoca conocimiento mediante Auto de 13 de mayo
de 2020, C.P. Dr. Nicolas Yepes Corrales. Articulo ajustado a derecho mediante Fallo de
30/06/2020 , Consejero Ponente Dr. Rafael Francisco Suarez Vargas.

ARTICULO 30. PRIORIZACION DE TRAMITES. Durante el término de la vigencia de la
Emergencia Sanitaria, y en virtud de lo establecido en el articulo 2 del Decreto 476 del 25 de
marzo de 2020, las solicitudes de los tramites que se establecen a continuacion se priorizan y
seran atendidas a través de los canales dispuestos en la pagina web:

1. Registros sanitarios nuevos, notificaciones sanitarias obligatorias, permisos sanitarios,
renovaciones, cambios y modificaciones, autorizaciones y demas tramites de productos
necesarios para atender la emergencia sanitaria por el Covid- 19.

2. Renovaciones de registros, permisos, notificaciones sanitarias, certificados o licencias, de los
demas productos objeto de vigilancia del Invima y cuyo tramite pueda ser realizado durante la
vigencia de la emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social Lo
anterior, en concordancia con lo previsto en el articulo 8 del Decreto 491 del 28 de marzo de
2020, y con lo establecido en el paragrafo cuarto del articulo 1o de la presente resolucién.

3. Liberaciones de lotes y autorizaciones segun las necesidades de las Direcciones misionales:
Direccion de Alimentos y Bebidas, Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Direccién de Cosméticos, Aseo,
Plaguicidas y Productos de Higiene Domestica y Direccion de Operaciones Sanitarias.

4. Notificaciones de actos administrativos requeridos para los tramites priorizados y para
aquellos en los cuales no se suspenden términos legales.

5. Radicacion de respuestas a autos, oficios, correccion de resolucion, anexos, alcances, pérdida
de fuerza ejecutoria (cancelacion), revision de oficio y demas solicitudes que no tengan pago,
para los tramites priorizados y para aquellos en los cuales no se suspenden términos legales.

6. Derechos de peticion (PQRSD), los cuales se atenderan de acuerdo con lo establecido en el
articulo 5 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.

Jurisprudencia Vigencia
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- Control inmediato de legalidad sobre esta norma. Consejo de Estado, Seccién , Expediente
No. 11001-03-15-000-2020-01714-00. Avoca conocimiento mediante Auto de 13 de mayo
de 2020, C.P. Dr. Nicolas Yepes Corrales. Articulo ajustado a derecho mediante Fallo de
30/06/2020 , Consejero Ponente Dr. Rafael Francisco Suarez Vargas.

ARTICULO 40. SUSPENSION TEMPORAL DE ATENCION PRESENCIAL AL PUBLICO.
Suspender la atencion al publico de manera presencial, a partir de la entrada en vigencia de la
presente resolucion y hasta tanto permanezca vigente la emergencia sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social con ocasion del Coronavirus COVID-19.



Por lo anterior, se dispone de los siguientes canales virtuales de atencion al ciudadano:

Radicacidn de tramites a través de la pagina web en el horario de 7am - 3pm, de lunes a viernes,
asi;

1. Registros, permisos y notificaciones sanitarias nuevas, renovaciones, cambios y
modificaciones y demas tramites relacionados con productos de vigilancia del Invima:
https://app.invima.gov.co/formularios/view.php?
10=312724https://app.invima.gov.co/formularios/view.php?id=312724

2. Liberaciones de lotes y autorizaciones segun las necesidades de las direccionales misionales.

https://app.invima.gov.co/formularios/view.php?id=313384

3. Notificaciones de actos administrativos.

https://app.invima.gov.co/formularios/view.php?id=310000

4. Radicacion de respuestas a autos, oficios, correccion de resolucion, anexos, alcances, pérdida
de fuerza ejecutoria (cancelacion), revision de oficio y demas solicitudes que no tengan pago.

https://app.invima.gov.co/formularios/view.php?id=309312

Orientacion a través de chat, de 8 a.m. a 3 p.m. de lunes a viernes:

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

Recepcion virtual de Derechos de peticion (PQRSD) las 24 horas:

https://app.invima.gov.co/formularios/view.php?id=245447

El Invima, mantendra a la ciudadania informada a través de su pagina web www.invima.gov.co
sobre todos los canales oficiales de comunicacion e informacion mediante los cuales prestara sus
servicios, asi como los mecanismos tecnoldgicos que empleard para el registro y respuesta de las
peticiones, mientras perdure la emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social por causa del COVID-19.

PARAGRAFO. Si por circunstancias excepcionales, se requiere radicar documentos o material

probatorio, muestras, entre otros, en fisico, la radicacion de los mismos, debe realizarse a través
de correo certificado o servicios de mensajeria, a la Carrera 10 # 64 - 28 Oficina de Atencion al
Ciudadano, Bogota D.C., Colombia.

Jurisprudencia Vigencia

Consejo de Estado

- Control inmediato de legalidad sobre esta norma. Consejo de Estado, Seccion , Expediente
No. 11001-03-15-000-2020-01714-00. Avoca conocimiento mediante Auto de 13 de mayo
de 2020, C.P. Dr. Nicoléas Yepes Corrales. Articulo ajustado a derecho mediante Fallo de
30/06/2020 , Consejero Ponente Dr. Rafael Francisco Suarez Vargas.

ARTICULO 50. TRAMITES A CARGO DE LA DIRECCION DE RESPONSABILIDAD
SANITARIA. <Consultar reanudacion de términos en el articulo 2 de la Resolucién 20185 de



2020> Se suspenden los términos legales en las siguientes actuaciones en desarrollo de los
procesos sancionatorios a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, hasta tanto permanezca vigente
la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social:

1. Autos de Inicio

2. Autos de Inicio y Traslado de Cargos

3. Autos de Prueba

4. Resoluciones de Calificacion

5. Resoluciones por medio de las cuales se resuelven Recursos de Reposicion

PARAGRAFO PRIMERO. Durante el plazo indicado en la presente resolucion, no se suspenden
términos legales y, por lo tanto, se continuaran adelantando las siguientes actuaciones a cargo de
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria:

1. Autos de Archivo

2. Autos de Abstencion de Inicio de Proceso Sancionatorio
3. Resoluciones de Cesacion de Proceso Sancionatorio

4. Constancias de Ejecutoria.

PARAGRAFO SEGUNDO. No se suspenden términos legales y por lo tanto, se continuaran
resolviendo las solicitudes de rAvocatoria directa interpuestas antes de la entrada en vigencia del
Decreto 491 del 28 de marzo de 2020; También se podran expedir las resoluciones de
rAvocatoria de oficio, en los procesos en los cuales se materialice alguna de las causales
previstas en el Articulo 93 de la Ley 1437 de 2011, en concordancia con los principios previstos
en el Articulo 3 de la Ley 1437 de 2011.

PARAGRAFO TERCERO. <Aparte tachado NULO> Las notificaciones de los actos
administrativos expedidos con fecha anterior a la entrada en vigencia del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020, y cuya notificacion se encuentre en proceso, se continuaran realizando
Unicamente por medios electronicos, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto

491 del 28 de marzo de 2020. En todo caso, seadviertequedichas notificaciones seentenderan
surtidastnavez sereanudentos términostegates, por-haber-finatizadoettérminodevigenciade
I : i dectarad Hhimister io-tte-Satud - ot
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- Control inmediato de legalidad sobre esta norma. Consejo de Estado, Seccion , Expediente
No. 11001-03-15-000-2020-01714-00. Avoca conocimiento mediante Auto de 13 de mayo
de 2020, C.P. Dr. Nicolas Yepes Corrales. Articulo ajustado a derecho, con excepcion del
aparte final del paragrafo 30. de estel articulo, que no es ajustado a derecho, mediante Fallo
de 30/06/2020 , Consejero Ponente Dr. Rafael Francisco Suérez Vargas.



ARTICULO 60. TRAMITES A CARGO DE LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS.
<Consultar reanudacion de términos en el articulo 3 de la Resolucién 20185 de 2020> Se
suspenden los términos legales en los siguientes tramites y en los tramites asociados, a cargo de
la Direccion de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima, hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social:

1. Solicitud, renovacién y/o modificacion de registros sanitarios de bebidas alcohdlicas.
2. Autorizacién de etiquetas o agotamiento de etiquetas de bebidas alcohdlicas.
3. Certificacion en buenas précticas:

« Visita y certificacion o visita y certificacion de la renovacion de buenas practicas de
manufactura (bpm) a plantas de alimentos y bebidas alcoholicas.

« Certificacion de implementacion y funcionamiento del Sistema de Anélisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP) en la industria de alimentos, plantas de beneficio
animal, desposte y desprese y en motonaves 0 buques pesqueros.

PARAGRAFO. Durante el plazo indicado en la presente resolucion, se excepttan de la
suspension de términos las siguientes actuaciones a cargo de la Direccion de Alimentos y
Bebidas:

1. Expedicion de registro, permiso y notificacion sanitaria de alimentos y/o renovacion.
2. Solicitud de modificacion de registros, permisos o notificaciones sanitarias de alimentos.

3. La expedicién de certificados de venta libre (Certificacion de Venta Libre Automatico con
firma digital).

4. Los tramites que se adelantan ante la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas de la
Comision Revisora.

5. Autorizacidn, cesion o modificacion de uso exclusivo en alimentacién y salud humana de
Organismos Vivos Modificados (renovaciones y nuevas solicitudes).

6. Correcciones de registros, permisos o notificaciones sanitarias de alimentos y bebidas
alcohdlicas.

7. Autorizaciones de publicidad.

8. Autorizacion de materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en contacto
con alimentos y bebidas para consumo humano, fabricados con materiales reciclados y uso de
materia prima.

9. Autorizacién de incentivos promocionales y de rotulos o etiquetas para contacto con
alimentos.

Jurisprudencia Vigencia
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- Control inmediato de legalidad sobre esta norma. Consejo de Estado, Seccién , Expediente
No. 11001-03-15-000-2020-01714-00. Avoca conocimiento mediante Auto de 13 de mayo
de 2020, C.P. Dr. Nicolas Yepes Corrales. Articulo ajustado a derecho mediante Fallo de
30/06/2020 , Consejero Ponente Dr. Rafael Francisco Suarez Vargas.

ARTICULO 70. TRAMITES A CARGO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS. <Consultar reanudacion de términos en el articulo 4 de la
Resolucién 20185 de 2020> De manera general, se suspenden los términos legales en todos los
tramites a cargo de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos.

PARAGRAFO. Se exceptian de la suspension de términos legales, y por lo tanto, se continuaran
adelantando de manera prioritaria todos los trdmites relacionados con la emergencia sanitaria a
causa del COVID-19, y adicionalmente los siguientes:

1. Solicitudes de autorizacion de fabricacion, produccion y/o importacion de medicamentos y/o
productos declarados como vitales no disponibles.

2. Certificados de venta libre.

3. Solicitudes de homologaciones y convalidaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
dentro de los tramites relacionados con el COVID-19.

Jurisprudencia Vigencia
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- Control inmediato de legalidad sobre esta norma. Consejo de Estado, Seccién , Expediente
No. 11001-03-15-000-2020-01714-00. Avoca conocimiento mediante Auto de 13 de mayo
de 2020, C.P. Dr. Nicolas Yepes Corrales. Articulo ajustado a derecho mediante Fallo de
30/06/2020 , Consejero Ponente Dr. Rafael Francisco Suarez Vargas.

ARTICULO 80. TRAMITES A CARGO DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Y OTRAS TECNOLOGIAS. <Consultar reanudacion de términos en el articulo 5 de la
Resolucidn 20185 de 2020> De manera general, se suspenden los términos legales en todos los
tramites a cargo de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

PARAGRAFO. Se exceptian de la suspension de términos legales, y por lo tanto, se continuaran
adelantando de manera prioritaria todos los trdmites relacionados con la emergencia sanitaria a
causa del COVID-19, para los productos Dispositivos Médicos y/ Equipos Biomédicos listados
en el Acta 3 de 2020 de la sala especializada o los que se declaren como vitales no disponibles,
asi como para los Reactivos de diagnostico In vitro, Reactivos In vitro RIV, requeridos para
atender la emergencia sanitaria relacionados con COVID-19.

Se continuaran gestionando las siguientes actuaciones en los tramites indicados en el presente
articulo:

1. Respuestas a autos

2. Recursos de reposicion



3. Respuestas a suspensiones de registro sanitario y/o Permiso de Comercializacion
4. Correcciones
5. Notificaciones de los actos administrativos

Jurisprudencia Vigencia
Consejo de Estado

- Control inmediato de legalidad sobre esta norma. Consejo de Estado, Seccién , Expediente
No. 11001-03-15-000-2020-01714-00. Avoca conocimiento mediante Auto de 13 de mayo
de 2020, C.P. Dr. Nicolas Yepes Corrales. Articulo ajustado a derecho mediante Fallo de
30/06/2020 , Consejero Ponente Dr. Rafael Francisco Suarez Vargas.

[ ]
ARTICULO 90. TRAMITES A CARGO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO,

PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA. <Consultar reanudacion de
términos en el articulo 6 de la Resolucion 20185 de 2020> De manera general, se suspenden los
términos legales en todos los trdmites a cargo de la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas
y Productos de Higiene Doméstica.

PARAGRAFO. Se exceptlan de la suspension de términos legales, y por lo tanto, se continuaran
adelantando los siguientes tramites que se encuentran enmarcados dentro de la Emergencia
Sanitaria para productos tales como geles y soluciones antibacteriales, productos de higiene
domeéstica con propiedad desinfectante, productos de higiene doméstica clasificados como
jabones y detergentes para el lavado de ropa, limpiadores de superficies y productos lavavajillas
o lavalozas, durante el plazo sefialado en la presente resolucion:

1. Asignacion, renovacion, reconocimiento cambios y/o modificaciones de los codigos de
Notificaciones sanitarias Obligatorias.

2. Certificados automaticos de venta libre y certificaciones de no obligatoriedad para productos
cosméticos y de aseo e higiene domeéstica.

3. Certificados de capacidad y certificaciones de capacidad de produccion para las empresas que
pretendan fabricar los productos que se enmarquen dentro de la emergencia sanitaria
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- Control inmediato de legalidad sobre esta norma. Consejo de Estado, Seccién , Expediente
No. 11001-03-15-000-2020-01714-00. Avoca conocimiento mediante Auto de 13 de mayo
de 2020, C.P. Dr. Nicolas Yepes Corrales. Articulo ajustado a derecho mediante Fallo de
30/06/2020 , Consejero Ponente Dr. Rafael Francisco Suarez Vargas.

ARTICULO 10. TRAMITES A CARGO DE LA DIRECCION DE OPERACIONES
SANITARIAS. <Consultar reanudacion de términos en el articulo 7 de la Resolucion 20185 de
2020> De manera general, se suspenden los términos legales en todos los tramites a cargo de la
Direccion de Operaciones Sanitarias.



PARAGRAFO. Se excepttan de la suspension de términos legales, y por lo tanto, se continuaran
adelantando de manera prioritaria, todos los tramites relacionados con la emergencia sanitaria a
causa del COVID-19, como son: el otorgamiento de licencias, autorizaciones, vistos buenos de
importacion y exportacion de productos que se tramitan ante la Direccion de Operaciones
Sanitarias.
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- Control inmediato de legalidad sobre esta norma. Consejo de Estado, Seccién , Expediente
No. 11001-03-15-000-2020-01714-00. Avoca conocimiento mediante Auto de 13 de mayo
de 2020, C.P. Dr. Nicolas Yepes Corrales. Articulo ajustado a derecho mediante Fallo de
30/06/2020 , Consejero Ponente Dr. Rafael Francisco Suarez Vargas.

[]

ARTICULO 11. Publicar la presente resolucion en el diario oficial, la pagina web
Institucional, y en un lugar visible de las dependencias Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos-Invima.
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- Control inmediato de legalidad sobre esta norma. Consejo de Estado, Seccién , Expediente
No. 11001-03-15-000-2020-01714-00. Avoca conocimiento mediante Auto de 13 de mayo
de 2020, C.P. Dr. Nicolas Yepes Corrales. Articulo ajustado a derecho mediante Fallo de
30/06/2020 , Consejero Ponente Dr. Rafael Francisco Suarez Vargas.

[]
ARTICULO 12. VIGENCIA. La presente resolucion entrara en vigencia a partir de la fecha

de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. a los
JULIO CESAR ALDANA BULA

Director General
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