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RESUMEN

En este documento se encuentra la informacion detallada y organizada sobre el
proceso que se debe realizar para la adquisicion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria
de Cosmeéticos en Colombia. La investigacion se realiza teniendo en cuenta la necesidad
de consolidar toda la informacion relacionada con los tramites y normatividad que se
debe cumplir para fabricar, comercializar o importar productos cosméticos en nuestro
pals. La Notificacion Sanitaria Obligatoria es un coédigo alfanumérico expedido por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos INVIMA, es necesario
resaltar que la Notificacion mencionada anteriormente es igual al registro sanitario de
acuerdo a lo descrito en la disposicion final de la Decision 833 de 2018 “Armonizacion de
Legislaciones en materia de Productos Cosméticos”. El documento se realiza con el fin de
dar continuidad al proceso de los estudiantes y docentes que se encuentran desarrollando
el proyecto “Disefio e implementacion de un sistema productivo de jaboneria artesanal,
natural y ecoldégica usando componentes naturales y grasas de origen vegetal”, proyecto
en fase de produccion. Luego de darse inicio a la fabricacion de muestras, se dio la
necesidad de indagar sobre el tema de los permisos para la produccion y comercializacion
del producto y se encontrd que la informacion no es clara y se dilata de acuerdo a las
fuentes, distorsionando de esta manera el proceso, este documento pretende organizar la
informacion de manera secuencial y detallarla con el fin que pueda ser utilizada como una
herramienta para los emprendedores interesados en realizar la solicitud de la notificacion
sanitaria obligatoria en la linea de cosméticos a nivel Nacional.

Palabras clave: Notificacion sanitaria, Obligatoria, cosméticos, normatividad,
fabricacion, comercializacion, Registros INVIMA.

PROCESS TO ACQUIRE THE MANDATORY SANITARY NOTIFICATION FOR THE
PRODUCTION AND COMMERCIALIZATION OF COSMETICS IN COLOMBIA

ABSTRACT

In this document you will find detailed and organized information on the process that
must be carried out for the acquisition of the Mandatory Health Notification of Cosmetics in
Colombia.

The research is carried out taking into account the need to consolidate all the information
related to the procedures and regulations that must be met to manufacture market or import
cosmetic products in our country. The Mandatory Sanitary Notification is an alphanumeric
code issued by the National Institute of Food and Drug Surveillance INVIMA, it is necessary
to clarify that the Mandatory Sanitary Notification is equivalent to the sanitary registration
as indicated in the final provision of Decision 833 of 2018 "Harmonization of Legislations in
Matter of Cosmetic Products".The document is made in order to give continuity to the process
of students and teachers who are developing the project "Design and implementation of
a production system of artisan and ecological soap using natural components and fats of
vegetable origin", project in the production phase. After starting to manufacture samples, it
was necessary to inquire about the issue of Permits for the production and commercialization
of the product and it was found that the information is not clear and expands according to
the sources, distorting this As the process, this document aims to organize the information
sequentially and detail it so that it can be used as a tool for entrepreneurs interested in
making the request for mandatory health notification in the cosmetics line at the National
level.

Keywords: Mandatory health notification, cosmetics, regulations, manufacturing,
marketing
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1. INTRODUCCION

Este documento contiene la informacion
detallada detodoslostemasrelacionados con
los aspectos legales y técnicos requeridos
para dar continuidad a la siguiente fase del
proyecto “Disefio e implementacién de un
sistema productivo de jaboneria artesanal,
natural y ecoldgica usando componentes
naturalesy grasas de origen vegetal’ jabones
100% artesanales, el presente documento
se realiza con el objetivo de facilitar el
proceso a emprendedores interesados
en solicitar el permiso para la produccion
y comercializacion de cosméticos en
Colombia.

En primer lugar, se destaca la importancia
de tener claridad sobre lo requerido por los
entes gubernamentales, luego, los requisitos
exigidos en la normatividad vigente, la
importancia de realizar de manera correcta
cada uno de los procesos para la obtencion
del permiso, y el paso a paso para hacer
la solicitud ante el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y alimentos
INVIMA.

Como emprendedores es importante
conocer la ruta de la actividad legal que se
debe realizar para obtener el permiso de
produccién y comercializacién de cosméticos
en Colombia, esto con el fin de facilitar esta
fase y evitar inconvenientes durante el
proceso.

Es necesario tener claro que, para poder
comercializar el producto en Colombia,
se debe tener matricula mercantil vigente
y RUT actualizado, por esta razon el
documento detalla la secuencia con las
caracteristicas de este proceso, de igual
manera, se identifican las caracteristicas
de las personas o emprendedores que
requieren este permiso, teniendo en cuenta
que de acuerdo a la actividad comercial
que se vaya a realizar, asi mismo son los
requerimientos legales.

En la investigacion realizada se aclar6
lo relacionado con la obligatoriedad de la
Notificacion sanitaria cuando la escala de
produccidn es pequefa, en este sentido, se
establece que la norma no exonera a ningun

emprendedor, por pequefia que sea, de
realizar la solicitud y adquirir los permisos
correspondientes con el fin de poder producir
y comercializar los productos en el pais, sin
importar la escala de produccion.

2. Fundamento Tedrico

Acorde con n la gestion documental y
adecuacion de la infraestructura fisica
y operativa de la empresa panamerican
instruments Itda, para obtener el certificado
de capacidad de produccion de dispositivos
médicos ante el INVIMA, donde se expone
la metodologia para cumplir con los
requerimientos exigidos por el INVIMA:
instalaciones y dareas especificas, talento
humano, equipos, condiciles de salubridad
indicadas y documentacion vigente en cada
proceso en torno a los dispositivos médicos
basados en la resolucion 4002 de 2007 y
decreto 4725 de 2005 pudieron identificar
el grado de cumplimiento de la norma y
asi elaborar documentos que no existian,
estandarizar procesos y gestionar cambios
en la infraestructura. (Ariza & Estrada, 2017)

Con el estudio Documentacion e
implementacion de las buenas practicas de
manufactura segun decreto 3075 de 1997
para la empresa de alimentos comarepa,
donde inicialmente realizaron un diagndstico
de la empresa en cuestion, posteriormente
implementaron la normativa Invima de
parametros anadlisis microbiolégicos de
arepas e implementaron el decreto 3075
de 1997 para obtener un manual de
Buenas Practicas en cuanto a limpieza y
desinfeccion, control de plagas, control
de residuos sdélidos, trazabilidad de los
productos y materia prima, induccion vy
capacitacion, mantenimiento de equipos y
metrologia y control de agua potable. (Baena
& Rodas, 2013)

Segun Gonzales (s,f) establecer un
sistema de gestion de calidad en una
empresa es una decision estratégica que
ayuda a estandarizar procesos. Entre los
requisitos legales, se encuentran Circular
conjunta 001 — 2012 ICA — INVIMA.

El Disefio de un manual de calidad para
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la empresa Asia Solution SAS basado en
la resolucion 4002 de 2007 del INVIMA,
muestra que, debido a las falencias en los
procedimientos de esta empresa, entre los
cuales se encuentran falta de conocimiento,
falta de trazabilidad de los procesos; lo cual
generd pérdida de credibilidad y sin un
sistema de gestion de calidad, por lo que,
los autores decidieron implementar un SGC
basado en la Resolucién 4002 de 2007 del
INVIMA. (De la Cruz, Escarria, & Reyes ,
2019)

Para el Disefno de la cadena de
abastecimiento para la comercializacion de
productos alimenticios peruanos en Bogota
a través de la empresa Prakxon logistica
siguieron lo designado en el Decreto 3075 de
1997 del INVIMA, la estrategia que quieren
destacar de esta empresa es el marco legal
que manejan y que cuentan con todos los
vistos buenos hacia sus productos por parte
del INVIMA (Garzon & Salazar, 2012),

Se revis6 también creo un Manual de
procedimientos INVIMA para la empresa
DANNIK para la obtencion de registros
invima y la descripcion de los procesos
y/o documentos para el ingreso de
nuevos productos en el mercado, teniendo
como objetivo principal ayudar a futuros
empresarios para comprender mas facil este
tipo de tramites. (Acosta, 2010)

3. Procedimientos Metodologicos

La metodologia utilizada se realiza
basada en una investigacion con enfoque
cualitativo, donde se realiza una rigurosa
revision  documental,  exploratoria e
informativa, utilizando una serie de fuentes
relacionadas con el tema de investigacion,
sin embargo, al analizar, el contenido de los
mismos, se basan en la informaciéon que
ofrece el Instituto Nacional de Alimentos y
Medicamentos INVIMA vy la disposicion final
de la Decision 833 de 2018.

Teniendo en cuenta las circunstancias
actuales, enel INVIMA, la atencion presencial
no es posible, por este motivo se solicité una
cita con el fin de realizar una entrevista, se
asigné a una funcionaria de la oficina de
direccién de cosméticos del INVIMA, se

realizé una entrevista personal como método
de administracién de cuestionario, se
logra disefiar una entrevista con preguntas
abiertas y relacionadas con los siguientes
temas:

1. Teniendo en cuenta lo relacionado en
el articulo 5° de la Decision 833 de
2018, para comercializar productos
cosméticos en Colombia es obligatorio
tener la respectiva notificacion Sanitaria.
La decision expresa que los productos
fabricados en la Subregion estan en la
obligaciéon de realizar “la Notificacion
Sanitaria Obligatoria en el Pais Miembro
de fabricacion de manera previa a
su comercializacion]; en este caso,
¢la Notificacion Sanitaria Obligatoria
es estrictamente necesaria  para
comercializar el producto a qué escala?

2. ¢ Tener una sociedad es estrictamente
necesario? Si se plantea que sea un
emprendimiento tipo familiar y artesanal,
lo ideal es no entrar en gastos de dinero.

3. Previo a la solicitud para adquirir la
notificacion sanitaria, ¢qué requisitos
generales se deben cumplir?

4. ; Parala adquisicion de la notificacion que
requisitos generales, legales y técnicos
se deben tener en cuenta?

5. ¢Cuanto es el presupuesto que debe
disponer un emprendedor para adquirir la
notificacion sanitaria?

6. De acuerdo a la resolucion 3773 de 2004
y las caracteristicas del proyecto, ¢qué
recomendaciones nos da con el fin de no
realizar inversiones innecesarias?

De igual manera, se realizaron dos (2)
entrevistas a quimicos farmacéuticos con
experiencia en producciéon de cosméticos
y solicitud de permisos de Notificacion
Sanitaria Obligatoria frente al INVIMA;
Saul Montoya, Blas Alcibiades Alarcon,
los resultados de las entrevistas aportaron
informacion importante al documento desde
el punto de vista técnico.

Para la organizacion de los resultados
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de la informacién y el enfoque del tema,
se recibié asesoria de ingenieros expertos
en la solicitud de permisos de Notificacion
Sanitaria Obligatoria frente al INVIMA, en
docencia universitaria e investigacion, la
informacion aportada por la Ingeniera,
es fundamental para la redaccion del
documento y para recabar datos cualitativos,
analizando el punto de vista de las personas
a las cuales va dirigida la informacion.

4. Resultados y Discusion

Antes de relacionar la informacion
especifica sobre el proceso que se debe
realizar para la obtencion de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de Cosméticos en
Colombia, es importante tener claridad sobre
la definicion de cosmético y su clasificacion.

De acuerdo a lo establecido en el articulo
1° de la Decision 833 de 2018, cosmético se
define como:

Las sustancias o formulaciones de
aplicacién local, las cuales son usadas en
diferentes partes superficiales del cuerpo
humano, puede ser la epidermis, el sistema
piloso y capilar, las unas, los labios y los
organos genitales externos, en los dientes
y las mucosas bucales, con el fin de
limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto
y protegerlos o mantenerlos en buen estado
y prevenir o corregir los olores corporales
(SERVICIO LEGAL, su soporte integral en
derecho, 2020).

Ahora bien, en anexo 1° de la Decision
833 de 2018 contiene un listado en la
cual se indica la categoria de productos
que de acuerdo a la norma mencionada
anteriormente se consideran cosméticos,
los mismos se relacionan a continuacion:
‘a) Cosmeéticos para nifos. b) Cosméticos
para el area de los ojos. c) Cosméticos para
la piel. d) Cosméticos para los labios. €)
Cosméticos para el aseo e higiene corporal.
f) Desodorantes y antitranspirantes. Q)
Cosméticos capilares. h) Cosméticos para
las ufas. i) Cosméticos de perfumeria. j)
Productos para higiene bucal y dental. k)
Productos para y después del afeitado. I)
Productos para el bronceado, proteccidon
solar y auto-bronceadores. m) Depilatorios.

n) Productos para el blanqueo de la piel”
(SERVICIO LEGAL, su soporte integral en
derecho, 2020)

De igual manera, la Resolucion 1906
de 2017 de la CAN incorpora una lista de
formas cosméticas; Aceite, aerosol, barras,
solido compacto, cera, emulsion, crema, gel,
esmalte, gel, granulado, lapiz, locion soporte
impregnado, pastas, perlas, polvo, pomada,
solucion y suspension.

Dando continuidad a la informacion
relacionada con la linea de cosméticos, es
importante tener claro cudles son productos
que requieren la Notificacion Sanitaria
Obligatoria. En este orden de ideas, se
debe realizar el analisis al articulo 6° de la
Decision 833 de 2018, en donde se relaciona
normatividad de todo lo relacionado con la
NSO para la comercializaciéon de un producto
cosmeético en Colombia.

A continuacion, se presenta una figura
y se describe de manera organizada y
detallada los pasos para la obtencion de la
NSO, de acuerdo a los requisitos legales
gue se necesitan para iniciar la produccion
y comercializacion de cosméticos en
Colombia.

Figura 1. Pasos previos a la solicitud de
la Notificacion

PERMISO DE PRODUCCION ¥ COMERCIALIZACION DE
COSMETICOS EN COLOMBIA

Notificaciéon Sanitaria
Obligatoria

INVIMA

01 02 03 04 05

ldertificar €1 5p0  pegaso Unico Registro de Usa de Suelo

dor socurdad o Tributar RUT CAMAR Y COMenci mmpnnla

CONSLRuir obtencitn de ka
Notificacion

Fuente: Elaboracién propia con base en el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
2021
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Como se observa en la figura No. 1 a
continuacion se detalla cada uno de los
pasos previos a la solicitud ante el INVIMA:

4.1.1 Paso 01: Identificar el tipo de sociedad
a constituir.

De acuerdo a las indagaciones realizadas,
con el fin de asesorar de manera pertinente
la siguiente fase del proyecto y teniendo en
cuenta las caracteristicas del mismo, se
recomienda la sociedad tipo S.A.S Sociedad
por acciones simplificadas, al analizar
las posibilidades se concluyé que este
tipo de sociedades ofrece a las empresas
pequefas diversas ventajas, entre las cuales
encontramos; “simplificacion de tramites,
son de caracter comercial, se puede formar
empresa con solo una persona, presentan
una limitacion de la responsabilidad, dan
la posibilidad de presentar las normas que
se ajusten al negocio, presentan una forma
manejable de capital y el beneficio de la Ley
del Primer Empleo” (CENSEA consultorio
contable y financiero, 2018).

4.1.2 Paso 02: Registro Unico Tributario RUT.

Ahora, para obtener el RUT, es importante
saber que este registro es supervisado por
la DIAN, este registro es considerado como
la unica manera de identificar, ubicar y
clasificar las siguientes personas:

e Entidades o personas que sean
contribuyentes, que declaren impuestos
sobre la renta, de igual manera a los no
contribuyentes.

e |Las personas 0 empresas que declaren
ingresos y patrimonio

e Las personas o empresas del régimen
comun o régimen simplificado.

* Todas las personas con obligaciones que
sean administradas por la DIAN.

Por otro lado, se resalta la importancia
del Numero de Identificacién Tributaria
(NIT), siendo este el cédigo de identificacion
de los que se registran en el RUT. Este
coédigo es asignado por la DIAN a las
personas naturales o juridicas, nacionales

0 extranjeras o a todas las personas con
obligaciones administradas por la DIAN.

Con el RUT y la demas documentacion
exigida para la matricula, la entidad (DIAN)
realiza la debida asignacién del numero de
identificacion tributaria y lo ingresa en el
Certificado de Existencia y Representacion
Legal.

Informacién detallada acerca de la expedicion
del NIT.

Ahora relacionamos la documentacion
necesaria para la expedicion del NIT; se
debe presentar la fotocopia del documento
de identidad de la persona que realiza la
respectiva gestion, presentar el formulario
del RUT en borrador, el cual debe tener
una observacion que considere que es
“para tramite en camara) por ultimo, se
debe presentar la fotocopia de un recibo de
servicio publico del domicilio actual.

Paso 03: Proceso para el registro de Camara
y Comercio.

Para realizar este proceso se deben
conocer las exigencias de la Camara de
Comercio de cada ciudad, en el caso del
proyecto “Disefio e implementacion de
sistema productivo de jaboneria artesanal y
ecolégica usando componentes naturales y
grasas de origen vegetal; se indag6 sobre
el proceso en la camara y comercio de la
ciudad de lbagué CCI, sin embargo, las
caracteristicas del proceso tomandolo de
manera general es similar en cualquier lugar
del pais.

Antes de realizar el registro de la empresa
enla CCl, es necesario investigar que no haya
registro de ninguna empresa con el nombre
igual o similar al que se quiere registrar.
Luego de estar seguros de que la empresa
es la unica con este nombre, se procede a
realizar el proceso correspondiente.

De acuerdo a lo solicitado por la CCl, en
primer lugar, se requiere el documento en
el cual se constituy6 la sociedad; para las
Sociedades por Acciones Simplificadas el
proceso se realiza el proceso por medio de
un documento privado y los requisitos que
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se deben tener en cuenta en el documento
de constitucion son los siguientes:

e Cédula de Ciudadania original.

e Formulario diligenciado del RUT

* Formularios de registro disponibles en
las oficinas de la CCl o a través la pagina

web

 Formulario Registro Unico Empresarial y
Social (RUES).

e Caratula unica empresarial y sus anexos

e Formulario de otras

entidades.

Registro  con

413 Paso 04: Uso de Suelo. Tipo de
Actividad: actividad econdmica de su empresa
(nuevo cédigo CIIU).

La siguiente fase se relaciona al Uso de
Suelo, este requisito es obligatorio para
fabricantes a mediana y grande escala. Se
debe investigar en la Secretaria de Hacienda
Municipal si la actividad que se va a ejecutar
se puede desarrollar en el lugar destinado
para su ejecucién. Esta es la razon por la
cual se debe realizar la consulta de uso del
suelo.

Lo anterior, son los pasos previos a la
solicitud de la notificacion sanitaria ante el
INVIMA, pero ahora detallamos los requisitos
generales para la solicitud de la notificacion
sanitaria frente a dicho ente.

Figura 2. Requisitos generales para la solicitud de la notificacion sanitaria Obligatoria

Requisitos para solicitar una

notificacion sanitaria

Requisitos generales
o ara la obtencion de

a Notificacion

sanitaria
Consignacidn;
formatos: Informacion
legal: informacian
tecnica.

Documentacion
Legal del
producto

= Certificads de capacidad
de produccidn del
fabricante

= Camara de Comercio del
titular del registro

Requisitos
| legales

Resolucién 3773 de
20046 y ¢l anexo 1| de la
Decision 833 de 2018

© Requisitos
técnicos

Formulas cualitativas y
cuantitativas: Especificaciones
arganclépticas y
microbiologicas: Instruccitng
Justifacién: etiqueta: envase

Fuente:Elaboracion propia con base en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2021
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En este caso, se presenta el paso a paso
de la informacion relacionada con el proceso
virtual.

4.1.4 Paso 01: Requisitos generales para la
obtencién de la Notificacion Sanitaria (tramites
INVIMA)

Dentro de los
tenemos:

requisitos generales

e En primer lugar, se debe realizar la
solicitud de la certificacion de capacidad
de produccion, esta se realiza en la
Oficina de Atencion al Ciudadano. De igual
manera, la visita se lleva a cabo dentro de
los 90 dias siguientes a su solicitud. Con
el fin de realizar la respectiva solicitud
se debe diligenciar el formato ASS-AYC-
FMO33 y presentar todos sus anexos,
certificado de capacidad de produccion,
este documento es el certificado de
capacidad de produccién que genera
el INVIMA, en el cual certifica que el
establecimiento fabricante cumple con
las condiciones técnicas, locativas,
higiénicas, sanitarias, de dotacion y de
recursos humanos. (Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
2020)

* Presentar diligenciado el Formato de
solicitud Asignacion de cédigo producto
nuevo de acuerdo a la Decision 833 de
2018

e Consignacién (Los recibos se deben
pegar en una hoja, no se deben grapar)

¢ Informacién legal.

Informacion técnica
4.1.5 Paso 02: Requisitos legales

Tener en cuenta que para productos
importados los requisitos legales son
diferentes, en este caso se presenta el
listado de requisitos legales para productos
nacionales.

De acuerdo a lo estipulado por el INVIMA,
la fabricacion de productos cosmeéticos
en Colombia, debe ser realizada en un

establecimiento habilitado con capacidad de
produccion por el INVIMA, a través de una
visita a las instalaciones del establecimiento
en donde se verifican los requerimientos
normativos sanitarios y se emite un concepto
sanitario a fin de que el establecimiento inicie
actividades de fabricacion, los requisitos
basicos que se evaluan se encuentran en la
Resolucion 3773 de 2004 y la Decision 833
de 2018 (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, 2020).

De igual manera, se requieren la siguiente
documentacion:

e EIl formulario debe estar completamente
diligenciado y firmado por un quimico
farmacéutico, que cuente con su debida
tarjera profesional expedida en Colombia.

¢ Recibo de pago de lo requerido.

e El nombre del producto y la marca, tener
en cuenta que una misma notificacion
puede cubrir varias marcas, pero se debe
conservar el nombre del producto.

e Tener claro el grupo cosmético, al cual
aplique teniendo en cuenta lo estipulado
en el articulo 10 de la Decision 833 de
2018.

e La forma cosmética, relacionar si es gel,
liquido, crema, emulsion o liquido.

De igual manera, no es un requisito
obligatorio, pero para preparar la visita se
recomienda presentar lo siguiente; una
guia de capacidad; la tarjeta profesional y
el diploma del quimico farmacéutico; los
planos de las instalaciones locativas; el
contrato de trabajo del quimico farmacéutico
director técnico del establecimiento y la lista
de equipos.

4.1.6 Paso 03: Requisitos técnicos

De acuerdo a lo establecido por el INVIMA,
como requisito técnico para productos
Nacionales se debe tener en cuenta lo
siguiente:

e La férmula cualitativa y cuantitativa para
sustancia de uso restringido y que se
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encuentren activos en nomenclatura
INCI.

e Las especificaciones organolépticas y
fisicoquimicas del producto terminado.

* lLas respectivas especificaciones
microbioldgicas, (si corresponde)

e Se debe estipular las instrucciones de
uso del cosmético

e Se debe presentar la justificacion de los
beneficios del producto.

e |a propuesta de arte de las etiquetas, la
caja plegadiza y del inserto (llegado el
caso de aplicar), las propuestas deben ser
de todas las presentaciones comerciales
que se vayan a vender.

e De igual manera, se presentara la
descripcion del material utilizado para el
envase primario.

Figura 3. Resumen resolucion 3773 de 2004

417 Paso 04: Documentos Legales del
Cosmético

A continuacion, se relaciona el listado de
documentos legales que se requieren para
la solicitud;

En primer lugar, se debe presentar el
certificado de capacidad de produccion
del fabricante; el Certificado de camara de
Comercio del titular del registro, por ultimo,
se debe presentar la consignacién al INVIMA
por concepto de solicitud de Notificacion
Sanitaria Obligatoria

Se realizé un andlisis de la estructura
general de la decision 833 de 2018 y la
Resolucion 3773 de 2004. Esto con el fin
de dar a conocer de manera resumida el
contenido de dicha normatividad.

Seguidamente, se relaciona el resultado:

Resolucion

3773 del

2004

Articulo 1,2y 3

Presentaciéon general
de la norma

Articulo 5
Organizacién

. ..‘.....'

Articulo 4

Personal

Articulo 6

Saneamiento e

nglona P

TTTTELT T Ty

Articula 7

Equipos, accesorios y
utensilios

& ames

Articulo 9

Almacenamiento y
distribucidn

Articulo 11 =

Produccién

Articulo 13

Documentacion

ad .........-..

Articulo 8

Mantenimiento y
sarvicios

Articulo 10

Manejo de Insumos

Articulo 12
Garantia de la
calidad
Articulo 14

Instalacionas

"POR LA CUAL SE ADOPTA LA GUIA DE

CAPACIDAD PARA LA

FABRICACION DE

PRODUCTOS COSMETICOS®

Fuente: Autoria propia con base en la resoluciéon 377 del 2004
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Figura 4. Estructura de la decision 833 de

20180.

Estructuradela
decision 833 de 2018

Capitulo | -

Objeto, Ambito de

ofi ion y definicic
(2 articulos y 30 definicionas)

Capitulo IV |

Del reconocimiento de la NSO
Articulo 19*

De la comercializacion de los
productos cosmeticos Articulos
del 20/

Capitulo VII

De la vigencia Sanitaria

D las acciones de control Sanitario
Articulos del 32 al 37
D las mwcidng di soguridad
Sanitara
Articulos del 32 al 42

Capitulo VIII

Dala publicidad y
promocion Sanitaria de los
productos o =
Articulos del 48 al 49

Articulo del 27 al 31 =

Capitulo I

Condiciones Generales
Articulo 3,4y 5

De la Notificacion Sanitaria
Obligatoria [Articulo 6* al 18

G
Capitulo VI~
D la circulacion de
muastras sin valor

comercial
Articulo del 21° al 26°

DE LA WIGILANGIA SANITARIA
Artulos del27 AL 31

D ks infracoones  sanciones
mdministrativas
Artsulos del 43 al 45
D la transparencia e intercambio
de la informacion
Articulos del 48 AL 47

o

C&Bitulo IX

buenas Practicas de

o

mm’ueamﬂm
{Articulos del 50 al 53

Capitulo X

De kn asistencia y cooperacion entro
las autoridades Nacionales

Articulo 54

Disposiciones Finales (&), Disposiciones.
Transitorias (1) ¥ Anexo 1

Fuente: Autoria propia basada en la

decision 833 de 2018

En la Figura No. 4 se presenta la estructura
de la decision 833 de 2018, la componen Diez
(10) Capitulos, cada uno de estos contiene
informacion especifica relacionada con la
Notificacién Sanitaria Obligatoria, desde el
proceso de adquisicion hasta la vigencia de
la misma.

Para iniciar el proceso de solicitud, es
importante leer y analizar estas dos (2)
normas, con el fin de conocer a profundidad
las solicitudes y requerimientos técnicos y
legales correspondientes.

4.2 Discusion

El INVIMA carece de informacion
especifica sobre el consecutivo de los
procesos que se deben llevar a cabo para
obtener la Notificacion Sanitaria Obligatoria.
Al momento de realizar indagaciones
de manera Telefonica y presencial, se
dificulta, teniendo en cuenta que el personal
encargado de la atencion, dirige al interesado
a la pagina oficial, argumentando que ahi
se encuentra toda la informacion necesaria
para el proceso, y no se asesora en temas
relacionados con las actividades o requisitos
previos a la solicitud del permiso. La intension
de este documento es que sea utilizado
como herramienta para la realizacién del
proceso.

Relacionado con la solicitud del certificado
de uso de suelo como requisito previo a
la solicitud de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria, se debe tener en cuenta que en
algunos casos no es obligatoria. En INVIMA
no aclara si este requisito es obligatorio, sin
embargo, en otras fuentes se encuentra
que si, de igual manera, en las entrevistas
realizadas se sugiere que este requisito
se cumpla para que no se presenten
inconvenientes de ningun tipo, por esta
razon se relaciona en el documento con el
fin de evaluar el requerimiento al momento
de hacer las respectivas gestiones.
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5. CONCLUSIONES

Gracias al trabajo realizado se logro el objetivo propuesto, al investigar sobre los requisitos
previos y requisitos necesarios para la Notificacion Sanitaria Obligatoria, se puede concluir
que el proceso no es engorroso o complicado, la persona interesada en dicho permiso
debe tener claro los conceptos relacionados con el proceso, de igual manera, los pasos
obligatorios antes de la solicitud de la notificacion; en el caso de que no sea una empresa
conformada, se debe conformar, teniendo en cuenta que para la solicitud se debe presentar
conocer el Tipo de sociedad, contar con el registro Unico tributario, registro de camara y
comercio, y luego, se debe evaluar que se cumpla con los requisitos generales, técnicos y
legales para la obtencion de la notificacion.

Relacionado con los requisitos técnicos basicos que se evaluan al momento de otorgar la
Notificacion Sanitaria obligatoria, se encuentran estipulados en la Resolucion 3773 de 2004
y la Decision 833 de 2018

La funcionaria del INVIMA nos recomienda tener en cuenta, la LEY 2069 DE 2020 ley
habla acerca del emprendimiento, se comenta que esta ley que esta en proceso, contiene
una tarifa preferencial para las pequefias empresas, esto con el fin de beneficiar a los
emprendedores en el proceso de la solicitud de la Notificacién Sanitaria.

Si al momento de realizar la solicitud, el area de produccion se encuentra en un lugar
arrendado y en estas condiciones se otorga el certificado de capacidad de produccion y
la notificacion Sanitaria Obligatoria, se puede realizar el traslado del lugar de produccion
sin novedad, pero el certificado de la capacidad de produccion se debe cambiar, en este
sentido, se debe realizar la solicitud de visita nuevamente para que se evaluen las nuevas
condiciones del lugar (La notificacion sanitaria sigue vigente asi se haya realizado dicho
traslado).

El certificado de capacidad de produccién no tiene fecha de caducidad, se pierde
si al momento de ejecutar las visitas de seguimiento y control, las areas se encuentren
deterioradas o no se cumpla con los requisitos técnicos exigidos por la normatividad.

La notificacion sanitaria obligatoria tiene una vigencia de siete (7) afos, pero los tramites
SON Menos engorrosos y se presentan mayores facilidades al momento de renovar la misma.
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