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     RESOLUCIÓN NÚMERO                                DE  2008                    HOJA  N° 

“Por el cual se reglamenta los requisitos sanitarios para la apertura, funcionamiento y vigilancia y control sanitario de las Tiendas Naturistas y se dictan otras disposiciones”

MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL
RESOLUCIÓN NÚMERO             DE 2008
(                        )

“Por el cual se reglamenta los requisitos sanitarios para la apertura, funcionamiento y vigilancia y control sanitario de las Tiendas Naturistas y se dictan otras disposiciones”

EL MINISTRO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL 

en ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por, el artículo 564 de la ley 9ª de 1979, el numeral 4 del artículo 6° del Decreto 205 de 2003 y en desarrollo del artículo 11 del Decreto 3553 de 2004 y el artículo 8 del Decreto 3249 de 2006”

CONSIDERANDO 

Que se  hace necesario que se expidan normas sanitarias relacionadas con los requisitos requeridos para la apertura, el funcionamiento, la vigilancia y control sanitario de las tiendas naturistas debido a que los productos que se expenden en estos establecimientos como son productos fitoterapéuticos de venta libre, suplementos dietarios, cosméticos, alimentos, entre otros, son del orden sanitario lo que lo constituye en un establecimiento en donde se pueden presentar condiciones que desencadene riesgo sanitario con repercusiones en la salud de la población que consume los productos que allí se expenden.

Que además de los requisitos que se establezcan para la apertura y funcionamiento de las tiendas naturistas se deben  definir requisitos que permitan una adecuada vigilancia y control sanitario de los productos que se expenden, evitando con ello la comercialización de productos fraudulentos o alterados.

Que en merito de lo expuesto, este Despacho.

RESUELVE:
CAPITULO I

DISPOSICIONES GENERALES

ARTÍCULO  AUTONUM º-. OBJETO: Las disposiciones contenidas en la presente resolución, reglamenta los requisitos sanitarios que se deben cumplir para la apertura y  funcionamiento de las tiendas naturistas así como su vigilancia y control sanitario y los productos que en dicho establecimiento pueden expenderse y venderse.

ARTÍCULO  AUTONUM ° ÁMBITO DE APLICACIÓN. La presente reglamentación se aplicará a las tiendas naturistas que inician actividades y a las tiendas naturistas que a la fecha de expedición de la presente resolución se encuentran en funcionamiento.

ARTÍCULO  AUTONUM º-. DEFINICIONES: Para efecto de aplicación de la presente resolución, se adoptan las siguientes definiciones:.

3.1 Evento Adverso: Es aquel suceso en el que su desenlace es la muerte o una amenaza a la vida, o cuando genere o prolongue una hospitalización, cause discapacidad, interrupción del embarazo o malformaciones.

3.2  Incidente adverso: Daño o potencial riesgo de daño no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilización de un producto.

3.3 Tienda Naturista: Establecimiento sanitario que se dedica a expender para uso humano, alimentos obtenidos por sistemas de producción agropecuaria ecológica que se encuentran debidamente empacados y etiquetados y que usualmente no son expendidos en otros establecimientos comerciales, productos cosméticos, productos fitoterapéuticos de venta libre, suplementos dietarios así como libros, folletos, revistas, casettes y CD de contenidos alusivos a la alimentación saludable, acorde con el tipo de establecimiento.

3.4 Trazabilidad: Capacidad de seguimiento para  localizar e identificar un producto en cualquier etapa, desde la producción hasta su distribución

CAPITULO II

APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE LAS TIENDAS NATURISTAS
ARTICULO  AUTONUM º -. APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE LAS TIENDAS NATURISTAS: Las tiendas naturistas para su apertura y funcionamiento deberán cumplir con las condiciones higiénicas y locativas y la documentación legal establecida en la presente norma y las que para su efecto se encuentren relacionadas para los establecimientos comerciales en las Leyes 9 de 1979 y 232 de 1995.

ARTICULO  AUTONUM º  CONDICIONES HIGIENTICAS Y LOCATIVAS PARA LA APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE LAS TIENDAS NATURISTAS:  Las tiendas naturistas deberán cumplir con las condiciones higiénicas y locativas que se describen a continuación:

5.1  Aspectos generales
a. Los productos que se comercializan en estos establecimientos deberán contar con el respectivo registro sanitario siempre y cuando la normatividad vigente así lo haya establecido.

b. Cumplir con las Buenas Prácticas de Abastecimientos que para el efecto expida el Ministerio de la Protección Social.

c. Los responsables de las tiendas naturistas deberán asegurarse que los proveedores o distribuidores de los productos que comercializan se encuentran debidamente autorizados para la distribución de dichos productos.

d. Las tiendas naturistas deberán establecer con sus proveedores un procedimiento a seguir para el almacenamiento, de los productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios y cosméticos.

e. Se deberá disponer de un sistema de inventario que permita ante una alerta sanitaria realizar la trazabilidad de un producto fitoterapéutico, suplementos dietarios y cosméticos. La información mínima deberá identificar los productos de entrada y salida en los cuales se incluya: el nombre del producto, laboratorio fabricante, titular, número de lote, fecha de vencimiento, número de unidades compradas y número de unidades disponibles, nombre del distribuidor, dirección y teléfono.

f. Deberán contar con procedimientos escritos para la recepción y almacenamiento de los productos fitoterapéuticos y demás productos que así lo requiera.

g. No se permitirá la presencia de animales domésticos.

h. Deberá prevenir y evitar la aparición de insectos, roedores y de plagas en dichos establecimientos, para lo cual se deberán implementar planes de saneamientos.

i. Los expendedores o responsables de las tiendas naturistas no podrán exagerar las utilidades de los productos ni atribuirles bondades farmacológicas a los mismos, debe limitarse a dar la información que aparece en la etiqueta del producto.

j. Se prohíbe la tenencia y venta de productos fraudulentos y/o alterados y la venta de productos con fecha de vencimientos expirada.

k.  En armonía con lo dispuesto por la Ley 9 de 1979,  se prohíbe la tenencia y venta de alimentos en cuyos rótulos o cualquier otro medio de publicidad, se haga alusión a propiedades medicinales, preventivas o curativas, nutritivas o especiales que puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, composición o calidad del alimento.

l. Se prohíbe vender productos fitoterapéuticos de venta bajo formula medica.

m. Se prohíbe el reenvase y reempaque de productos 

5.2 Instalaciones y Estanterías 

a. Disponer de áreas que permitan el desarrollo de las actividades propias del establecimiento y no se permitirá en ellos la presencia de personas extrañas al funcionamiento del establecimiento.

b. Cada área definida de trabajo deberá permitir el libre movimiento del personal.

c. Las paredes, pisos y techos deberán ser en material que facilite la limpieza.  En todo caso las paredes deberán estar pintadas y los pisos deberán ser impermeables.

d. Las áreas del establecimiento deberá ser proporcionales al número de empleados y al trabajo que se ejecute.

e. Las instalaciones deben contar con buena iluminación y ventilación, ya sea natural o artificial, en todo caso deberá mantener las condiciones que garanticen la conservación y almacenamiento de la calidad y protección de los productos que expenden, en todo caso, todos los productos se deberán proteger de la luz, el polvo, la humedad y el calor y contar con ventilación si las condiciones climáticas así lo requieren.
f. Queda prohibida la consulta médica dentro del local destinado a estos establecimientos.

g. Se deberá disponer de refrigerador o congelador para los productos que requieran de estas condiciones para su almacenamiento.

h. Se deberá disponer de la estantería requerida que permitan su buen almacenamiento y conservación, que se facilite su limpieza e inspección, para lo cual cada producto, según su clase, deberá estar almacenado en estantes independientes y a las condiciones ambientales definidos en su etiqueta.  En todo caso los productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, cosméticos, alimentos no se podrán almacenar en el piso.

i. En general las instalaciones y estanterías deberán conservarse limpias, secas y organizadas

j. En la parte exterior del local se colocará un aviso en español y en letras visibles que expresen la naturaleza y nombre del establecimiento, lo anterior con arreglo a las disposiciones vigentes en la materia.

5.3 Higiene. (plan de residuos peligrosos)

El local comercial debe estar libre de sitios donde haya acumulación de basuras y residuos. Deberá además contar con un programa de control de plagas.

5.4 Área Sanitaria 

Las Tiendas Naturistas contarán con agua potable y unidad sanitaria para las personas que laboran allí. Cuando las tiendas se encuentren en centros comerciales, las unidades que le sirva a dichos centros servirán para la Tienda Naturista.
5.5 Personal:

La Tiendas estarán bajo la responsabilidad de una persona cuya escolaridad mínima sea bachiller y que acredite capacitación expedida por un establecimiento debidamente autorizado para tal fin en el almacenamiento, entrega de estos productos, incluido lo correspondiente a la verificación del tiempo de vida útil, número de lote,  condiciones de almacenamientos, registro sanitario, relacionados en las leyendas de rótulos y etiquetas de envases y empaque. Esta

El personal responsable de las tiendas naturistas deberá observar en todo momento el cumplimiento de las normas vigentes.
ARTÍCULO  AUTONUM º-. DOCUMENTACIÓN LEGAL Para la apertura y funcionamiento de las tiendas naturistas, los interesados deberán allegar la siguiente documentación legal a la entidad Departamental, Distrital o Municipal de su jurisdicción, según corresponda conforme a las competencias establecidas en la Ley 715 de 2001:

1) Nombre o razón social del establecimiento.

2) Ciudad y dirección de su ubicación.

3) Certificado de existencia y representación legal, expedido por la Cámara de Comercio.

4) Viabilidad de uso del suelo expedido por planeación municipal o la entidad territorial.

5) Nombre del representante legal y  del responsable del expendio de los productos en el establecimiento. 

6) Fotocopia que acredite la formación del responsable del establecimiento.

7) Cuando se requiera,  Carnet de manipulación de alimentos de acuerdo a lo establecido en el Decreto 3075 de 1997

8) Plan de gestión de residuos hospitalarios y similares

ARTÍCULO  AUTONUM º-. PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE APERTURA Y FUNCIONAMIENTO.: Todo establecimiento para su apertura y funcionamiento, deberá inscribirse ante la autoridad sanitaria competente y solicitar visita de inspección, para verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la presente resolución, con el propósito de que la autoridad sanitaria autorice sanitariamente la apertura y funcionamiento del establecimiento.

Las tiendas naturistas que a la entrada en vigencia de la presente norma se encuentre en funcionamiento, deberán seguir lo establecido en el artículo 14 de la presente norma.

ARTÍCULO  AUTONUM º-. PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE LOS PRODUCTOS ADQUIRIDOS POR LAS TIENDAS NATURISTAS PARA LA VENTA. Los responsables de las tiendas naturistas, para efecto de la recepción de los productos adquiridos con su proveedor o distribuidor de confianza deberá en forma rutinaria adelantar el siguiente procedimiento antes de incluirlo en el inventario y almacenarlo en estanterías así:

b. Revisar contenido de las etiquetas así: Nombre del producto, fecha de fabricación, fecha de vencimiento, número de lote y el registro sanitario, cuando así se requiera. 

c. Para el caso de los productos que vienen en envases de vidrios a través del cual se pueda observar el contenido del producto revisar si el mismo no tiene cambio en su apariencia física, conserva su color y no presenta precipitaciones.

d. Los envases se deberán examinar cuidadosamente revisando que no haya sido abierto, posibles contaminaciones, alteraciones, daños o cualquier otro aspecto externo. 

e. Cualquier irregularidad deberá ser comunicada al proveedor o distribuidor o a la entidad sanitaria que concedió la apertura y funcionamiento del establecimiento en el caso de no encontrar solución con el proveedor o distribuidor.

CAPITULO III

REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS.

ARTÍCULO  AUTONUM º-. REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS. Cuando el personal responsable del establecimiento tenga información obtenida del usuario, de la presentación de un evento adverso ocurrido durante la administración o uso de los productos fitoterapéuticos de venta libre, suplementos dietarios u otro producto asociado con una utilidad terapéutica, que haya sido expendido en su establecimiento, comunicará en forma escrita a la autoridad sanitaria que le concedió la apertura y funcionamiento, brindando en lo siguiente la siguiente información:

a. Información general del producto:  Nombre del producto, número de lote, laboratorio fabricante, nombre y dirección del distribuidor, fecha de vencimiento del producto, registro sanitario.

b. Información del evento: anotar las situaciones comunicada por el usuario sobre el evento presentada, si el usuario requirió de asistencia médica, el nombre del centro o institución de salud donde fue atendido y la dirección.

La autoridad sanitaria comunicará dicha información al INVIMA quien verificará la información, realizará el estudio pertinente y clasificará el evento presentado. Cuando se trate de eventos graves o severos y que la etiqueta del producto no haga mención a los mismos, el INVIMA lo solicitará concepto a la Comisión Revisora con el fin de tomar las medidas pertinentes. 

CAPITULO IV

VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO

ARTICULO  AUTONUM º-. RESPONSABILIDAD. Los responsables o representantes legales de las tiendas naturistas son solidariamente responsable por la calidad de los productos que expenda debido a que deberán conservar las condiciones de almacenamiento que evite el deterioro o alteración de los mismos.

ARTÍCULO  AUTONUM º-. VISITAS DE INSPECCIÓN. La entidad territorial realizará por lo menos una vez al año o las veces que lo estime conveniente, una visita a los establecimientos de que trata la presente Resolución, con el fin de verificar el cumplimiento de los requisitos aquí establecidos.

Los funcionarios que practiquen la visita a los establecimientos objeto de la presente reglamentación, deberán acreditar su identificación como autoridad sanitaria; levantarán actas por cada visita, en donde se emita un concepto técnico sanitario del establecimiento, dejarán copia del acta en el establecimiento.

Cuando sea del caso, deberán realizar el seguimiento a los requerimientos establecidos de acuerdo con el concepto técnico sanitario del acta de visita.

En situaciones de riesgo grave para la salud pública, podrán impartir medidas sanitarias de seguridad, de acuerdo con lo establecido en la Ley 9 de 1979 y Decretos 2266 y 3553 de 2004 y  de 2006 y demás normas que para el efecto se relacionen con los productos que expendan.

ARTÍCULO  AUTONUM º-. CONTROL  DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y LAS SANCIONES La vigilancia, el control, las medidas de seguridad, las sanciones y los procedimientos para la imposición de las mismas, se harán de acuerdo a lo establecido en la Ley 9 de 1979 y Decretos 2266 y 3553 de 2004 y 3249 de 2006 y demás normas que para el efecto se relacionen con los productos que expendan.

ARTICULO  AUTONUM º-.  Corresponde a la Secretaria Departamentales, Distritales, municipales categoría 1º, 2º, y 3º ejercer la vigilancia y control para el cumplimiento de lo dispuesto en la presente Resolución, e informar al INVIMA oportunamente a cerca de las anomalías que se presenten, con el fin de que se tomen las medidas sanitarias y de seguridad a que haya lugar.

ARTÍCULO  AUTONUM º-.DISPOSICIONES TRANSITORIAS. Las tiendas naturistas que a la fecha de la expedición de la presente norma se encuentren funcionando, podrán seguir haciéndolo, sin embargo dispondrán de un plazo de un año contados a partir de la entrada en vigencia de la presente resolución para adecuarse a los requisitos aquí establecidos.

Para el cumplimiento del presente artículo los responsables o representantes legales de estos establecimientos, deberán informar por escrito a las Direcciones Departamentales, Distritales o municipales de salud categorías 1º, 2º, 3º, según corresponda con arreglo a las normas vigentes, las adecuaciones a que haya lugar y el tiempo requerido para cumplir con la norma.  No obstante lo anterior, la entidad territorial programará visita de inspección al establecimiento con el fin de determinar si las condiciones sanitarias, de bioseguridad y de salud ocupacional allí se realizan no ponen en el riesgo a los usuarios.

Vencido el plazo aquí establecido, la entidad territorial correspondiente, visitará el establecimiento con el fin de determinar el cumplimiento de la presente norma.

Su incumplimiento dará lugar a la aplicación de las medidas sanitarias de seguridad y de las sanciones contempladas en la Ley 9 de 1979, los Decretos 2266 y 3553 de 2004, 3636 de 2005 y 3249 de 2006 y demás normas que para el efecto se relacionen con los productos que se expendan .

ARTÍCULO  AUTONUM º-. CENSO DE TIENDAS NATURISTAS. Las Direcciones Territoriales, Distritales o municipales de Salud categorías 1º, 2º o 3º en un plazo no mayor a 3 meses a partir de la entrada en vigencia de la norma deberán levantar el  censo de las tiendas naturistas ubicadas en su jurisdicción en donde se relacionen como mínimo la siguiente información: nombre del establecimiento, dirección, teléfono, representante legal, correo electrónico, persona responsable del expendio, educación, fecha de inicio de actividades, en el evento en que dirección territorial haya realizado visita al establecimiento número de visitas realizadas y concepto sanitario emitido. Se deberá informar al Ministerio de la Protección Social sobre la información recolectada, en adelante la Entidad Territorial deberá  mantener actualizado el censo de estos establecimientos.

ARTÍCULO  AUTONUM º-. VIGENCIA. La presente resolución rige a partir de la fecha de su expedición. 

PUBLÍQUESE Y CÚMPLASE 


Dado en Bogotá D.C., a los

DIEGO PALACIO BETANCOURT

Ministro de la Protección Social
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