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Presentaciéon del Invima

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, es un establecimiento
publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social, que como agencia
sanitaria de los colombianos ejecuta las politicas en materia de vigilancia sanitaria y control de
calidad.

El ambito de su gestion involucra productos de vital importancia para la sociedad como:
medicamentos, productos biolégicos, productos naturales y homeopaticos, reactivos de
diagndstico, dispositivos y elementos médico quirdrgicos y odontoldgicos, alimentos procesados,
carnes, bebidas envasadas, bebidas alcohdlicas, cosméticos, preservativos, productos de aseo,
entre otros.

La mision del Invima es proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la gestion del
riesgo asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y otros
productos objeto de vigilancia sanitaria.

El Invima ha definido su visiébn como: Ser reconocida como una agencia sanitaria agil, eficiente y
transparente; accesible al empresario y al emprendedor, comprometida con la salud publica y el
estatus sanitario del pais.



Consideraciones generales para el diligenciamiento de solicitudes de registro o
licencias de importacion

a) Para los productos amparados en Registro Sanitario (RS), Permiso de Comercializacion (PC),
Permiso Sanitario (PS), Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) o Notificacion Sanitaria de
Alimentos (NSA), la informacion suministrada en la solicitud de registro o licencia de
importacion debe corresponder a la aprobada en los actos administrativos Invima
(Resoluciones). El importador declarado debe corresponder con el autorizado por este
Instituto.

b) En la solicitud de registro o licencia, modificacion o cancelacién de importacion, se debe
relacionar el nimero de expediente asignado por Invima tal como se indica en actos
administrativos.

c) En las solicitudes de registro o licencia de importacion deberan describirse las mercancias en
forma tal que su identificacion sea clara, precisa e inequivoca, anotando por consiguiente su
nombre comercial, nombre técnico o cientifico, marca, modelo, tamafio, materiales de
construccion, usos, caracteristicas técnicas o aquellas que le sean aplicables de acuerdo con
Su naturaleza.

En las solicitudes de registro o licencia de importacibn como parte de la descripcion de las
mercancias, deberd indicarse el afio de fabricacion y especificar si se trata de mercancia
nueva, saldos o productos en condiciones especiales de mercado con su respectiva
caracteristica o desperdicios, residuos, desechos o chatarra, lo anterior de acuerdo al Articulo
3 del Decreto 0925 de 2013.

d) Es causa de negacion de una solicitud de registro o licencia de importacion, el mal
diligenciamiento del mismo. Por favor relacionar en la casilla “Descripcion de la mercancia” de
acuerdo a la clasificacion del producto, la informacion solicitada en la presente guia. Previo a
la radicacion, corroborar la informacion diligenciada contra los actos administrativos Invima
ejecutoriados y vigentes, incluyendo modificaciones; no agregar ni omitir letras y/o nUmeros
del Registro Sanitario, ni del nombre autorizado.

e) Paradecidir sobre las solicitudes de registro o licencia de importacion, el Invima podra efectuar
requerimientos de informacién adicional a los interesados cuando asi se requiera, la cual
deberéa remitirse através de la plataforma Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE); Unico
medio electrénico autorizado para responder requerimientos y anexar documentos. Lo anterior,
de conformidad con el Decreto No. 0925 de 2013.

f) Favor adjuntar los documentos requeridos en archivos PDF (Adobe Reader) version igual o
menor a siete, que pesen menos de dos megas y que no contengan caracteres especiales en
el nombre del documento (Ej.: arroba, la letra A, tilde, coma, asterisco, entre otros).

g) Para la importacion de materia prima, los importadores que sean comercializadores y no se
encuentren dentro de los roles del Registro Sanitario o del producto a fabricar, no deberan
indicar en el marco de la de registro o licencia de importacion, el nimero del mismo (ni de
NSO, NSA, PS, ni del expediente), ni el nombre del producto a fabricar.



h) Cuando se trate de productos que cuenten con certificado de no requiere expedido por Invima,

)

debe relacionar en la descripcion de la mercancia, el nimero de dicho certificado con su
respectivo nimero de radicado Invima, nombre del producto, presentacion y uso como esta
autorizado en la certificacion; la informacion correspondera a la que reposa en los documentos
anexos al momento de solicitar el certificado de no obligatoriedad. Se debe pagar en la VUCE
por concepto sanitario del Invima.

Las licencias o registros de importacion podran ser cancelados, siempre y cuando estén
vigentes, ajustandose al Articulo 10 del Decreto No. 0925 de 2013 o su norma vigente. Las
cancelaciones parciales deben anexar las declaraciones de importacion de la Direccion de
Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN).

En las solicitudes de visto bueno a los registro o licencia de importacién, es necesario
relacionar todos los datos incluidos en el espacio acto administrativo: requisitos, permisos o
autorizaciones: En campos especiales: incluir el numero de expediente tal como aparecen en
el mismo, sin incluir puntos ni espacios y sin cambios para evitar negaciones o requerimientos
por parte de la entidad.
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Capitulo |

Diligenciamiento de solicitudes de registro o licencia de importacién para
alimentos (producto terminado — materias primas) y bebidas alcohdlicas.

De acuerdo con lo establecido en la Resolucién 2674 del 2013, articulo 46, los alimentos
importados deberan cumplir con las normas y reglamentos sanitarios expedidos por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), podra aplicar las

normas del Codex Alimentarius, en el evento en que no exista una normativa nacional
especifica para un producto importado.

1.1 Alimentos (producto terminado)

Relacione en la casilla 34 “Descripcién de la mercancia” de la solicitud de registro o licencia
o modificacion de importacion, la siguiente informacion, Tenga en cuenta las consideraciones
especiales en caso de ciertos productos:

v" Nombre del producto.

v" NUmero de Registro Sanitario (RS), Permiso Sanitario (PS) o Notificacion Sanitaria de
Alimentos (NSA) y su vigencia (acorde a las Resoluciones Nos. 2674 de 2013 y 719 de
2015).

v" NUumero de expediente.

v Nombre del fabricante.

v Pais de origen.

v Marca.

v" Presentaciones comerciales (segun lo establecido en Resoluciéon No. 5109 de 2005).

Todo lo anterior, debe relacionarse con base en los actos administrativos expedidos por el
Invima (Resoluciones, modificaciones, renovaciones, etc.).

Nota: Recuerde tener en cuenta la normatividad sanitaria vigente que le aplique al producto a
importar.

Cuando se indique en la casilla 21 “Reembolsable” de la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacion, la condicion de “No reembolsable”, en la casilla “Descripcion de
la mercancia” o en “Solicitudes especiales” se debe especificar el motivo de no reembolso.

Consideraciones especiales de otros productos terminados:

Para la importacion de bebidas energizantes a Colombia, el importador y el fabricante deben
estar autorizados e inscritos ante el Invima. Por lo anterior, para este tipo de producto, se debe
indicar en la descripcion de la mercancia, el nimero de inscripcion del importador y del
fabricante ante el Invima (segun lo establecido en el Articulo 18 de la Resolucion No. 4150 de

2009).
nstituto Nacional tos y Alimentos - ir
Oficina Principal: ( -
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1.2 Bebidas alcohélicas (producto terminado)

En la casilla 34“Descripcién de la mercancia” de la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacién debe relacionar:

Nombre del producto.

Grado alcohdlico.

Numero de Registro Sanitario y su vigencia.
Numero de expediente.

Nombre del fabricante.

Pais de origen.

Marca.

Presentaciones comerciales.

AN N NN NN

Todas las bebidas alcohdlicas que se suministren directamente al publico y a granel con o sin
marca, deben contar con Registro Sanitario Invima (acorde al Decreto No. 1686 de 2012).

Cuando se indigue en la casilla 21 “Reembolsable” de la solicitud de registro o licencia o

modificacion de importacion, la condicion de “No reembolsable”, en la casilla “Descripcion de
la mercancia” o en “Solicitudes especiales” se debe especificar el motivo de no reembolso.

1.3 Materias primas, aditivos, insumos para alimentos vy bebidas alcohélicas

En la casilla 34“Descripcion de la mercancia” de la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacion debe relacionar:

v" Nombre comercial de la materia prima.

v Nombre técnico de la materia prima (nombre quimico y nimero CAS - Chemical Abstracts
Service, si aplica).

Composicién del producto (si aplica).

Estado de Conservacion. (refrigerado, congelado, fresco, etc).

Nombre del fabricante de la materia prima.

Pais de origen de la materia prima.

Uso especifico.

Sector al cual va dirigido (gastrondmico y/o materia prima para la industria de alimentos).
Presentacion comercial. La cual debe corresponder a la presentaciéon con la que ingresa
la materia prima al territorio colombiano. En ese sentido, relacionar minimo para este
requisito:

Tipo de empaque (Ej.: Tambor, bolsa, frasco, caja, etc.).

Cantidad contenida (Ej.: x kilos, x litros, etc.).

Marca (si aplica)

N N N NN

ANRNEN

Toda materia prima y/o aditivo debe estar permitido en las normas sanitarias nacionales y se
podra aplicar las normas del Codex Alimentarius, en el evento en que no exista una normativa
nacional especifica para un producto importado.
nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal:
Administrativo: Cra
11 (1) 2948700

www.invima.gov.co

ancia de Medicamenios yAlmentos.



Minsalud

es de todos

Para el caso de los aceites comestibles se debe indicar, ademas de lo anterior, sufuente u
origen (animal o vegetal).

Los productos dirigidos al sector gastrondmico deben estar destinados para la elaboracion de
alimentos y preparacion de comidas destinada al servicio, expendio y consumo humano.

Nota: Recuerde tener en cuenta la normatividad sanitaria vigente que le aplique al producto a
importar.

1.3.1 Materia prima amparada en Registro Sanitario

En la casilla 34 “Descripcion de la mercancia” de la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacion, debe relacionar:

v" Nombre comercial de la materia prima.

v" Nombre técnicode la materia prima tal comofue aprobada; el nombre de la materia prima
debe estar incluido en la composicion del producto terminado.

Numero de Registro sanitario (RS), Permiso Sanitario (PS) o Notificacion Sanitaria de
Alimentos (NSA) y su vigencia.

Numero de expediente.

Nombre del producto terminado en el que se encuentra amparado la materia prima.
Nombre del fabricante de la materia prima.

Pais de origen de la materia prima.

Presentacion comercial de la materia prima. Debe corresponder a la presentacion con la
gue ingresa la materia prima a territorio colombiano. En ese sentido, relacionar minimo
para este requisito:

Tipo de empaque (Ej.: Tambor, bolsa, frasco, caja, etc.),

Cantidad contenida (Ej.: x kilos, x litros, etc.).

(\

ANANENENEN

<]

Tener en cuenta que el importador debe estar aprobado como tal dentro de los roles del
Registro Sanitario.

La modalidad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion Sanitaria debe ser
“Fabricar y vender”.

Todo lo anterior, debe relacionarse con base en los actos administrativos expedidos por el
Invima (resoluciones, modificaciones, renovaciones, etc.)

1.3.2 Consideraciones especiales para materias primas
Carney productos carnicos:

En la casilla 34 “Descripcion de la mercancia” de la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacion, debe relacionar la siguiente informacion:

ntos y Alimentos - Invima

Instituto Nacional ¢
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v Los productos de origen animal deben describirse segun el tipo de producto a importar

L 1

(Ej.: “carne deshuesada frescacruda’, “salamis (ahumados, deshidratados a temperatura

ambiente)’, “pasta de pollo condimentada (congelada)’, entre otros).

Indicar la especie del producto a importar (Ej.: porcina, aviar, bovina, etc.).

Relacionar el sector al cual va dirigido (gastronémico y/o materia prima para la industria

de alimentos y/o venta directa al consumidor*).

v Incluir la presentacién comercial. Debe corresponder a la presentacion con la que ingresa
la materia prima a territorio colombiano. En ese sentido, relacionar minimo para este
requisito: Tipo de empaque (Ej.: bolsa, caja, etc.), Cantidad contenida (Ej.: x kilos, x libras,
toneladas, etc.).

v" Relacionar el nombre y cddigo del establecimiento en el exterior autorizado para importar.

v Pais de origen.

NN

* Recuerde que el sector venta directa al consumidor, solo aplica para productos frescos que
no tengan ningun proceso de transformacion.

De acuerdo a lo autorizado por el Invima para importar a Colombia alimentos de mayor riesgo
en salud publica de terceros paises, segun Decreto No. 1500 de 2007 y demés Decretos
modificatorios, En la siguiente ruta encontrara el listado de los establecimientos autorizados
por el Invima para importar carnes frescas y derivados carnicos: www.invima.gov.co
El Instituto/acceso a mercados internacionales/importaciones/consideraciones previas/ La
planta que fabrica el producto que usted desea importar debe contar la autorizacion de Invima
y aqui encontrara los Establecimientos autorizados por el Invima para importar alimentos de
mayor riesgo en salud de terceros paises

Para las materias primas de origen animal con riesgo de transmision de la Encefalitis
Espongiforme Bovina (EEB), debe anexarse electrénicamente a la solicitud de registro o
licencia o modificacion de importacion, el certificado sanitario expedido por la autoridad
sanitaria competente del pais de origen, en el que se avale que los materiales a importar no
son portadores de la EEB; Decreto No. 2350 de 2004.

Pescadoy productos de la pesca (Moluscos, Crustaceos y Equinodermos):

En la casilla 34 “Descripcién de la mercancia” de la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacion, debe relacionar la siguiente informacion:

v" Nombre del producto a importar (Ej.: salmén, basa, atun etc.).

v Nombre cientifico.

v" Describirse el producto a importar (Ej.: fresco, congelado, filete, eviscerado, tamario,
entre otros).

v Uso especffico.

v Relacionar el sector al cual va dirigido (gastronémico y/o materia prima para la industria
de alimentos y/o venta directa al consumidor?*).

v Relacionar el nombre del proveedor o establecimiento de origen.

v Presentacién comercial Debe corresponder a la presentacion con la que ingresa la
materia prima a territorio colombiano. En ese sentido, relacionar minimo para este
requisito: Tipo de empaque (Ej.: bolsa, caja, etc.), Cantidad contenida (Ej.: x kilos, x libras,
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toneladas, etc.).
v" Pais de origen.

* Recuerde el sector venta directa al consumidor solo aplica para productos frescos que no
tengan ningun proceso de transformacion.

Leche en polvoy sus derivados lacteos en polvo:

Relacione en la casilla 34 “Descripcion de la mercancia” de la solicitud de registro o licencia
0 modificacion de importacion, la siguiente informacion:

v" Nombre técnico y comercial.

v Clasificar la materia prima de acuerdo al Decreto 616 de 2006 o las normas que lo
adicionen, modifiqguen o sustituyan (Ejemplo: Leche en polvo entera, leche en polvo
semidescremada, leche en polvo descremada).

Nombre del fabricante de la materia prima.

Pais de origen de la materia prima.

Uso especifico.

Sector industrial al cual va dirigido.

Presentacion comercial.

Numero de lote.

AN NI N N NN

Adicionalmente, se deberé anexar en idioma espafiol y de manera electronica a la solicitud de
registro o licencia o modificacion de importacion, los siguientes documentos (relacionados
Resolucion 2002001679 de 2002, Decreto 616 de 2006, o las normas que lo adicionen,
modifiquen o sustituyan)

1. Certificacién en original expedida por el fabricante que indigue su condicion de
procesador o productor en el pais de origen.

2. Ficha técnica expedida por el fabricante, que incluya el proceso industrial, las
caracteristicas fisicas, quimicas, microbiol6gicas y otras informaciones que permitan
identificar claramente el producto a importar, tales como, porcentaje de
desmineralizacion, porcentaje de desproteinizacion, etc.

3. Relacion de los distribuidores autorizados (anexar direccion, ciudad y domicilio de los
mismos), en formato Excel.

4. Relacion del destino que el importador o distribuidor, le dar4 a la leche en polvo y/o
derivados lacteos en polvo en términos industriales (nombre de la fabrica de alimentos,
planta de higienizacion, asi mismo la direccion de las mismas y cantidad a distribuir en
formato Excel de acuerdo al lineamiento 14 de 2020.

Nota: En el momento de ingreso de la leche en polvo en sacos al pais, la fecha de vencimiento
debe tener minimo doce (12) meses de vida (til., segun Articulo 1 de Decreto 1673 de 2010 o
reglamentaciones que la modifiqguen, adicionen o sustituyan.
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Es pertinente sefialar que de acuerdo con lo establecido en la reglamentacién sanitaria vigente
la leche en polvo importada (entera, semidescremada o descremada) debera cumplir con los
parametros fisicoquimicos establecidos en la tabla 6 del articulo 18 y los requisitos
microbioldgicos del articulo 20 del Decreto 616 de 2006, o las normas que lo adicionen,
modifique o sustituyan.

Adicionalmente, el importador deberd garantizar el cumplimiento del producto en cuanto a
residuos de medicamentos veterinarios, plaguicidas, aflatoxinas M1, de acuerdo a lo definido
en el paragrafo del articulo 38 del Decreto 616 de 2006. Asi mismo se deberé verificar que los
rétulos de los empaques se ajusten a los requisitos sefialados en el Decreto 1673 de 2010.

Importacion de lactosueros en polvo

Relacione en la casilla 34 “Descripcion de la mercancia” de la solicitud de registro o licencia
o modificacion de importacion, la siguiente informacion:

Nombre técnico y comercial.

Nombre del fabricante del lactosuero.

Pais de origen del lactosuero.

Uso especifico.

Sector industrial al cual va dirigido.

Presentacion comercial.

Numero de lote.

Clasificar la materia prima de acuerdo a las Resoluciones 2997 de 2007 y 1031 de 2010
(Ejempilo: Lactosuero dulce normal, lactosuero desproteinizado, lactosuero permeado,
lactosuero deslactosado, lactosuero desmineralizado, lactosuero parcialmente
desmineralizado, lactosuero de mantequilla).

ASANENE N NN NN

Adicionalmente, se debera anexar en idioma espafiol y de manera electrénica a la solicitud de
registro o licencia o modificacion de importacion, los siguientes documentos (relacionados en
el Articulo 11 de la Resolucién No. 2997 de 2007); ademas, tener en cuenta, Resoluciones Nos.
1031, 1707 de 2010 y 1185 de 2011

1. Certificado en original expedido por el fabricante que indique su condicion de procesador
o productor en el pais de origen.

2. Ficha técnica expedida por el fabricante que incluya el proceso industrial, caracteristicas
fisico quimicas, microbiolégicas y otra informacién que permitan identificar claramente el
producto de acuerdo a lo establecido en la Resolucion No. 1031 de 2010.

3. Autorizacion expedida por el fabricante a los exportadores vy distribuidores en el territorio
colombiano.

4. Relaciéon de las fabricas de alimentos para consumo humano, con direccion y Nit, a
quienes el importador le suministrara el producto, asi mismo anexar este listado en
formato Excel con las respectivas cantidades a distribuir.
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Nota 1. Los documentos anexados para el Visto Bueno de importacion para lactosueros no
deberan tener una fecha de expedicion superior a tres meses.

Nota 2: Los lactosueros en polvo importados deben tener minimo doce (12) meses de vida Util,
en el momento de ingreso al pais, segun Articulo 1 de la Resolucion No. 1185 de 2011 o
reglamentaciones que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

Materia prima para bebidas alcohdlicas

Se debe relacionar en la casilla 34 “Descripcion de la mercancia” de la solicitud de registro
o licencia o modificacion de importacion, la siguiente informacion:

v Nombre técnico y comercial.

v" Uso especffico.

v" Sector industrial al cual va dirigido.

v Nombre del fabricante de la materia prima.
v" Pais de origen de la materia prima.

v Presentacién comercial de la materia prima.

Para el alcohol etilico anexar electronicamente la ficha técnica emitida por el fabricante en
idioma espafiol.

Cuando la materia prima se ampare en Registro Sanitario:

Se debe relacionar en la casilla 34 “Descripcion de la mercancia” de la solicitud de registro
o licencia o modificacion de importacion, la siguiente informacion:

v" Nombre técnico y comercial de la materia prima (tal como se encuentra autorizada en el
Registro Sanitario).

Uso especifico.

Sector industrial al cual va dirigido.

Nombre del producto a fabricar como esté autorizado en el Registro Sanitario.
Numero de Registro Sanitario del producto a fabricar y su vigencia.

Numero de expediente.

Modalidad del Registro Sanitario.

Nombre del fabricante de la materia prima.

Pais de origen de la materia prima.

Presentacion comercial de la materia prima.

ASANENENENE NN NEN

Todo lo anterior, debe relacionarse con base en los actos administrativos expedidos por el
Invima (resoluciones, modificaciones, renovaciones, etc.)

Para las bebidas alcohdlicas a granel con grado alcohdlico inferior a los 80 grados
alcoholimétricos, en cantidad o volumen de liquido superior a 20 litros, debe contar con Registro
Sanitario a granel. Lo anterior, de conformidad con el Articulo 58 del Decreto No. 1686 de 2012.
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1.4 Productos Hortofruticolas

Relacione en la casilla 34 “Descripcién de la mercancia” de la solicitud de registro o licencia
0 modificacion de importacion, la siguiente informacion:

Nombre del producto.

Estado de Conservacion. (refrigerado, congelado, fresco).

Proceso de transformacién (en caso de no ser un producto fresco debe indicarlo)
Nombre del fabricante, proveedor o establecimiento de origen del producto.

Pais de origen del producto.

Uso especifico.

Sector al cual va dirigido (Gastronémico, Materia prima para la Industria de alimentos,
Venta directa al consumidor*).

Presentacion comercial. La cual debe corresponder a la presentacion con la que el
producto al territorio colombiano. En ese sentido, relacionar minimo para este requisito:
Tipo de empaque (Ej.: Tambor, bolsa, frasco, caja, etc.).

Cantidad contenida (Ej.: x kilos, x litros, etc.).

SR NENENENENE NN

NN

* Recuerde que el sector venta directa al consumidor, solo aplica para productos frescos que
no tengan ningun proceso de transformacion.

1.5 Muestras sin Valor Comercial de Alimentos y Bebidas

Cuando se trate de importacion de muestras sin valor comercial para productos
terminados de alimentos y bebidas, que no cuenten con Registro Sanitario o Notificacion
Sanitaria Obligatoria o Permiso Sanitario, los interesados deberan radicar y presentar la
solicitud ante el Instituto con la documentacién acorde a la Resolucion No. 3772 de 2013,
Resolucion No. 2013034419 de 2013 y Resolucion No. 2018014623 de 2018.

La autorizacién sanitaria para la importacion como muestras sin valor comercial del producto
terminado, sera expedida por la Direccién de Operaciones Sanitarias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos y estas solicitudes no requieren el tramite de
presentacion deregistro o licencia deimportacion ante el Invimaa través de la Ventanilla
Unica de Comercio Exterior — VUCE.

1.6 Donacién de Alimentos

Cuando se trate de donacién de alimentos, se debe contar con previa Autorizacion de la
Donacién expedida por la Direccion de Operaciones Sanitarias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos; y dar cumplimiento a lo requerido en el Decreto No.
218 de 2019.

Para la VUCE 2.0, en la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de
registro o licencia de importacion, se debe sefalar la siguiente informacion (se sugiere seguir
el orden establecido):
nstituto Nacional
Oficina Principal:
Administrativo: Cra 10 N* 64 - 60
17 (1) 2948700

www.invima.gov.co




La salud

es de todos

v
v
v
v
v
v
v
v

Indicar que el producto a importar corresponde a Donacién de Alimentos.

NUmero de la autorizacion.

Nombre del producto tal como fue aprobado en dicha autorizacion

Numero del lote, tal como fue aprobado en dicha autorizacion.

Cantidad y presentacioén comercial, tal como fue aprobado en dicha autorizacion.
Nombre o razon social del fabricante, tal como fue aprobado en dicha autorizacion.

Pais de origen, tal como fue aprobado en dicha autorizacion.

El puerto de entrada al territorio colombiano debe corresponder como fue aprobado en la
Autorizacién de Importacion.

Todo lo anterior debe relacionarse en concordancia con lo aprobado en el documento que
autorice la importacién del producto. Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

a) Indicar en la casilla “Solicitudes especiales” o “Descripcion de mercancia’, que el producto
a importar corresponde a una donacién con autorizacion Invima.

b) El importador de la mercancia debe corresponder al aprobado en el documento de
autorizacion emitido por el Invima; debe ser el titular de la autorizacion.

¢) No podran incluirse diferentes productos en una misma casilla.

d) Se debe tener en cuentalos tiempos establecidos en la ley para las solicitudes de prorrogas
o cancelacion de las licencias o registros de importacion.

e) Las autorizaciones de importacion Invima, incluyendo las licencias o registros de
importacién, estan sujetos a seguimiento, inspeccion, vigilancia y control por parte de este
instituto.

Nota 3: Cuando se trate de importacion de alimentos solicitados por la Soberana Orden de
Malta, se debe dar cumplimiento a la ley 767 de 2002 y se debe contar con previa autorizacion
de Donacion expedida por la Direccién de Operaciones Sanitarias; indicar en la casilla
descripcion de la mercancia de solicitud de registro o licencia de importacion, la misma
informacion segun lo autorizado por dicha Direccion.

1.7 Reimportacion de productos terminados de alimentos y/o materias primas

Enla casilla “Solicitudes especiales”y en la casilla 34 “Descripcion de mercancia” de la solicitud
de registro o licencia o modificacion de importacion, se debe indicar que se trata de una
reimportacion. Por otra parte debe:

v Adjuntar carta membretada donde indique condiciones de calidad del producto, cantidad,
motivo por el cual se da la reimportacion, Indicar el lugar (ciudad) y la direccion en donde
se ubicara el producto y especificar el uso que se le va a dar al producto posterior a su
reimportacion.

v" Anexar declaracién de exportacion de la DIAN (DEX) o el formulario de movimiento de
mercancias - FMM (productos gue salgan de zona franca).
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Capitulo 1l
Diligenciamiento de solicitudes de registro o licencia de importacion para

dispositivos médicos, equipos biomédicos, accesorios, partes y repuestos,
linea celular, materias primas, otros.

2.1 Dispositivos Médicos

Se debe indicar en la descripcion de la mercancia:

Nombre del producto como se encuentra aprobado en el Registro Sanitario.
Referencia/Modelo/Familia (segun el caso).

Numero del Registro Sanitario y su vigencia.

Numero de expediente.

Nombre del fabricante.

Pais de origen.

Marca (segun el caso, de acuerdo al Articulo 43 del Decreto No. 4725 de 2005).
Presentaciones comerciales.

Vida util (si aplica).

Uso especifico.

Textualmente debe declarar el estado de la mercancia, ejemplo: “Mercancia Nueva”.
Mes y afo de fabricacion.

N N N N N N NN

Si no tiene una marca registrada debera realizar modificacion del Registro Sanitario donde se
adicione la misma; esto debera ser tramitado ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del Invima.

Nota 1. Si desea relacionar varios productos en un mismo item por tratarse de un kit, debe
indicar el nombre de cada producto; cada uno de ellos debe contar con Registro Sanitario y/o
Permiso de Comercializacion, nimero de expediente, fabricante y pais de origen, referencia si
la ampara el acto administrativo Invima, o en su defecto su presentacion comercial.

Nota 2: Para el casode importacion de dispositivos médicos como muestras sin valor comercial
y/o muestras gratis, debera contar con su respectivo Registro Sanitario o Permiso de
Comercializacion, previo a su importacion en donde se amparen referencias, modelos, marca
y presentacion comercial. Esto, acorde a la circular externa No. 500-2453-15 de 2015, emitida
por la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima.

Nota 3: Para aquellos dispositivos médicos que cuenten con vida util aprobada mediante
registro sanitario expedido por la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, la
fecha de fabricacion no debera exceder este tiempo.

Nota 4: de acuerdo a lo establecido en el articulo 10 del decreto 4725 de 2005 a través de la
plataforma establecida por la entidad se verificara estado de Certificado de almacenamientoy
acondicionamiento de los dispositivos médicos CCAA con base a lo reportado por la Direccion
de Dispositivos Médicos y otras Tecnhologias.
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Nota 5: El Decreto 4725 de 2005 no contempla la definicion ni importacion de dispositivos
médicos usados. Por lo tanto no se autorizara este tipo de importaciones hasta tanto el
Ministerio de Salud y Proteccion social se pronuncie y reglamenten al respecto.

2.2 Equipo Biomédico

2.2.1 Equipo Biomédico nuevo
Mencionar en la descripcion de la mercancia la siguiente informacion:

Nombre del producto como se encuentra amparado en el Permiso de Comercializacion.
Referencia/Modelo/Familia (segun el caso).

Numero de Permiso de Comercializacion y su vigencia.

Numero de expediente.

Nombre del fabricante.

Pais de origen.

Marca (segun el caso, de acuerdo al Articulo 43 del Decreto No. 4725 de 2005).

Uso especifico.

Textualmente debe declarar el estado de la mercancia, ejemplo: “Mercancia Nueva”.
Mes y afo de fabricacion.

N N N NN

Si no tiene una marcaregistrada deberd realizar ante la Direccién de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias del Invima, modificacién del Registro Sanitario donde se adicione la misma.

Nota 6: Para los equipos biomédicos que sean importados por medio de leasing, el importador
debera encontrarse amparado dentro de los roles del Registro Sanitario o Permiso de
comercializacion. Ademas, el interesado debe figurar como importador junto con el banco titular
del leasing. Ejemplo: Empresa S.A.S mediante leasing banco XXX.

Nota 7: De acuerdo a lo establecido en el articulo 10 del decreto 4725 de 2005 a traves de la
plataforma establecida por la entidad se verificara estado de Certificado de almacenamientoy
acondicionamiento de los dispositivos médicos CCAA con base a lo reportado por la Direccion
de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias.

2.2.2 Equipo biomédico repotenciado o usado

Aplican los mismos requisitos mencionados anteriormente para “Equipo biomédico nuevo”, con
las siguientes adiciones y cambios en la descripcion de la mercancia:

v' Especificar que se trata de equipo biomédico repotenciado o usado.

v" NUmero de serie del equipo.

v Relacionar y adjuntar electronicamente la Resolucion de autorizaciébn como equipo
repotenciado o usado expedida por la Direccién de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias.
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Nota 8: Conforme al Articulo 37 del Decreto No. 4725 de 2005 no se podra autorizar
importacion, adquisicion o donacion de equipo biomédico usado de clases IIB y lIl.

Nota 9: De acuerdo a lo establecido en el articulo 10 del decreto 4725 de 2005 a través de la
plataforma establecida por la entidad se verificara estado de Certificado de almacenamientoy
acondicionamiento de los dispositivos médicos CCAA con base a lo reportado por la Direccion
de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias.

2.3 Accesorios, partes y repuestos

Cuando se trate de importacion de partes, accesorios y repuestos de dispositivos médicos y
equipos biomédicos:

2.3.1 Accesorios, partes y repuestos de dispositivos médicos nuevos (con Registro
Sanitario o Permiso de Comercializacion)

Mencionar en la descripcion de la mercancia la siguiente informacion:

v Nombre del accesorio, parte o repuesto.

v" Dispositivo médico o equipo biomédico para el cual se destina el producto a importar.

v Referencia/Modelo/Familia (segun el caso) del dispositivo médico o equipo biomédico
para el cual se destina.

Marca (segun el caso, de acuerdo al Articulo 43 del Decreto No. 4725 de 2005) del
dispositivo para el cual se destina.

Numero del Registro Sanitario o0 Permiso de Comercializacion del dispositivo para el cual
se destina y su vigencia.

Numero de expediente.

Nombre del fabricante del equipo segun el acto administrativo Invima.

Pais de origen.

Uso especfifico que desarrollara la parte o accesorio.

Textualmente debe declarar el estado de la mercancia, ejemplo: “Mercancia Nueva”.
Mes y afio de fabricacion de las partes, accesorios y repuestos que se desean importar.

(\

LA S

La anterior informacion, se debe declarar tal como aparece en el Registro Sanitario o Permiso
de Comercializacién bajo el cual se ampara la importacion de las partes o accesorios.

Nota 10: De acuerdo a lo establecido en el articulo 10 del decreto 4725 de 2005 a través de la
plataforma establecida por la entidad se verificara estado de Certificado de almacenamientoy
acondicionamiento de los dispositivos médicos CCAA con base a lo reportado por la Direccion
de Dispositivos Médicos y otras Tecnhologias.
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2.3.2 Partes, repuestos y accesorios que sean saldos (nuevos con mas de 2 afios de
fabricados), usados clase | y IIA, repotenciados clase |, lIA, 1IB y Il para realizar el
mantenimiento de equipos biomédicos de tecnologia controlada, no controlada y con
registro sanitario Vencido.

El usuario debe radicar ante la oficina de atencion al ciudadano del Invima la solicitud de
autorizacion de importacion de partes y/o repuestos con registro sanitario y/o permiso de
comercializacion, vigente o vencido (saldo con mas de 2 afios, usado | y lIA, repotenciado |,
IIA, 1B y ll), diligenciando el FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Cadigo: ASS-RSA-FM007 (Pestafia “(AUT)P Y R(RS-PC) VUCE”), debe adjuntar
respectivo soporte de pago original por concepto del tramite de la tarifa legal correspondiente
(Cadigo 4002-5), se aclara que para cada producto debe hacer una solicitud de autorizacion,
se debe indicar un solo cédigo o referencia de la parte y/o repuesto, destacando que para esa
parte y/o repuesto, se pueden solicitar varias unidades indicando el nimero de serie especifico
para cada unidad.

Posteriormente, debe radicar la solicitud en la solicitud de registro o licencia de importacion
ante la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) en un término no mayor a un mesy
adjuntar en formato PDF copia del tramite de solicitud de autorizacion radicado ante el Invima.

Mencionar en la descripcién de la mercancia la siguiente informacion acorde al formato
diligenciado “Pestafia “(AUT)P Y R(RS-PC) VUCE":

Numero de radicado de la solicitud ante Invima

Nombre de la parte o repuesto.

Numero de serie de la parte o repuesto.

Cadigo y/o referencia de la parte o repuesto

Fecha de fabricacion de la parte o repuesto a importar.

Nombre del producto (Dispositivo médico o equipo biomédico para el cual se destina el
producto a importar).

Numero de serie del equipo.

Modelo y/o referencia del equipo.

Fecha de fabricacion del equipo.

Marca (segun el caso, de acuerdo al Articulo 43 del Decreto No. 4725 de 2005) del
dispositivo para el cual se destina.

Numero del Registro Sanitario o0 Permiso de Comercializacion del dispositivo para el cual
se destina.

Numero de expediente.

Nombre del fabricante del equipo o dispositivo medico segun el acto administrativo
Invima.

Nombre del fabricante de la parte y/o repuesto.

Pais de origen.

Uso del equipo o de la parte o repuesto.

Textualmente debe declarar el estado de la mercancia, ejemplo: “saldos”, “repotenciada”,
“usada”y para el caso de Registro Sanitario Vencido “(RS-PC) vencido’.

ASANENENENRN
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Ademas de lo anterior, se debe adjuntar una certificacion del fabricante en la que se indique:
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a) Nombre, modelo y serie del equipo en el cual se instalara la parte y/o repuesto.

b) Nombre, modelo, serie, cédigo o referencia de la parte y/o repuesto que se desea
importar.

c) Afo de fabricacion de la parte y/o repuesto.

d) Paralos accesorios, partes y repuestos repotenciados el fabricante debe indicar que la
parte y/o repuesto es repotenciada y que se encuentra en estado 6ptimo de operacién
y funcionamiento para ser instalado en el equipo biomédico respectivo.

Nota 11: Posteriormente, el importador debe reportar mensualmente al Invima dentro de los
primeros cinco (5) dias de cada mes, la informacion de todas las partes y repuestos a los que
se les autorizaron en las solicitudes de registro o licencia o modificacion de importacion por
parte de la VUCE, correspondientes al mes inmediatamente anterior, utilizando la herramienta
“Invima a un clic’, médulo TRAZA, dando cumplimiento ala CIRCULAR EXTERNA 1000-0134-
18 y COMUNICADO 5000-0677-19.

Nota 12: De confgrmidad con la establecido en el articulo 37 del Decreto 4725 de 2005, NO
SE AUTORIZARA la importacion de accesorios, partes o repuestos USADOS para equipos
biomédicos de clase IIB y Il

Nota 13: De acuerdo a lo establecido en el articulo 10 del decreto 4725 de 2005 a través de la
plataforma establecida por la entidad se verificara estado de Certificado de almacenamientoy
acondicionamiento de los dispositivos médicos CCAA con base a lo reportado por la Direccion
de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias.

2.3.3 Accesorios, partes y repuestos de equipo biomédico (sin Registro Sanitario o sin
Permiso de Comercializacién) amparados en el Decreto No. 038 de 2009

Los accesorios, partes y repuestos de equipo biomédico de que trata el presente numeral,
aplica solo para equipos que ingresaron al pais antes de entrar en vigencia el Decreto No. 4725
de 2005.

El importador debe sefialar en la solicitud de registro o licencia o modificacion de importaciéon
que se acoge al Decreto No. 038 de 2009 y dar cumplimiento al mismo. Por otra parte,
relacionar en la descripcion de la mercancia lo siguiente:

Nombre del producto a importar.

Numero de serie del equipo y partes a importar.

Lugar de ubicacién del equipo biomédico.

Tipo de reparacion, mantenimiento o soporte para el cual se va a utilizar el accesorio,
parte o repuesto.

Nombre del fabricante del equipo al cual va destinado el accesorio, parte o repuesto.
Pais de origen.

Marca del dispositivo para el cual se destina.

Textualmente debe declarar el estado de la mercancia, ejemplo: “Mercancia Nueva’.
Mes y afio de fabricacién de las partes, accesorios y repuestos que se desean importar.

ANANENEN

ANANENENEN

Adicionalmente, debe anexar de manera electronica:
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1. Declaracion de importacién con la cual se nacionalizé e ingreso el equipo al pais, previo
al Decreto No. 4725 de 2005.

2. Autorizacion del fabricante del equipo biomédico que se pretende reparar, mantener o
soportar, en donde se acredite su correlacion con el importador o lo autorice a importar
en Colombia sus repuestos.

Nota 14: Para los equipos biomédicos el importador debera garantizar el soporte técnico
permanente. Por lo tanto, se debe tener en cuenta que, para la importaciéon de las herramientas
necesarias para su mantenimiento y calibracion, estas deben estar amparadas en el Registro
Sanitario o Permisode Comercializacion, dando cumplimiento a lo establecido en el Articulo 35
Decreto No. 4725 de 2005.

2.4 Dispositivos médicos sobre medida

Cuando se trate de importacion de dispositivos médicos sobre medida:

Previo a su importacion, deberd contar con certificado de no obligatoriedad emitido por la
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima, donde se certifique que el
producto es sobre medida.

En la descripcion de la mercancia el importador debe indicar:

Nombre completo del paciente.

Tipo de documento y numero de identificacién del paciente.

Nombre del producto.

Referencia/Modelo/Familia (segun el caso).

Nombre del fabricante.

Pais de origen.

Marca (segun el caso, de acuerdo al Articulo 43 del Decreto No. 4725 de 2005).
Cantidades.

Presentacion comercial.

Textualmente debe declarar el estado de la mercancia, ejemplo: “Mercancia Nueva”.
Mes vy afio de fabricacion.

N N N N N NN

Adicionalmente, anexar de manera electronica a la solicitud de registro o licencia o modificacion
de importacion:

1. Historia clinica o resumen firmado por el especialista 0 médico tratante.

2. Formula médica con firma y con sello del médico tratante, que contenga registro
medico/odontoldgico.

3. Ficha técnica expedida por el fabricante que incluya las especificaciones de disefio
acorde con la prescripcién médica.

Lo anterior, de acuerdo a concepto emitido por la Direccion de Dispositivos Médicos y otras
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tecnologias, el cual cita:

“El Dispositivo Médico sobre medida definido en el Articulo 2° del Decreto No. 4725, como
todo dispositivo fabricado especificamente, siguiendo la prescripcion escrita de un
profesional de la salud, para ser utilizado por un paciente determinado es un producto
competenciadel Invima, que si bien es cierto no requiere de Registro Sanitario, se encuentra
sujeto a las acciones de vigilancia sanitaria de la entidad encaminadas a prevenir riesgos y
anticiparse a ellos, en cumplimiento de las obligaciones que en materia de fiscalizacion
sanitaria, le han sido conferidas al INVIMA en la Resoluciéon No. 1229 de 2013, es decir, la
falta de una regulacion especifica no puede constituirse en impedimento para que se
adelanten las acciones a que haya lugar.

En este aspecto, la documentacion solicitada se constituye como herramienta fundamental

para garantizar el USO EXCLUSIVO del Dispositivo Medico en un paciente determinado tal
y como lo establece la norma.”

2.5 Productos o insumos que se empleen en estudios clinicos

Cuando setrate de importacién de productos o insumos clasificados como dispositivos médicos
gue se empleen en estudios clinicos, con previo concepto y aprobacién de la comision revisora
o de la sala especializada se debe sefialar en la descripcion general de la mercancia:

Numero del acta, oficio 0 Resolucion.

Fecha, afio del documento Invima.

Sala especializada o grupo que emitié el documento.

Nombre del protocolo asignado por Invima.

Numero del radicado con el cual se solicit6 el concepto.

Nombre del producto tal como fue aprobado en el acta, oficio o Resolucion.

Nombre del fabricante.

Pais de origen.

Presentacion comercial.

Cantidades, conforme a las autorizadas por la comisién revisora o el grupo pertinente.
Textualmente debe declarar el estado de la mercancia, ejemplo: “Mercancia Nueva®.

NN N N N O N NN

En caso de que el importador no se encuentre mencionado en el acta, se debe anexar
electronicamente a la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacion, una carta
donde se demuestre la relacion del importador con el patrocinador (quien aparece en el acta).

Nota 15: Los protocolos de investigacion clinica, incluyendo la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacion, estan sujetos a seguimiento y control por parte de este instituto.

Nota 16: En la casilla “Solicitudes especiales”o “Descripcion de la mercancia”, indicar cuando
solicitud de registro o licencia o modificacion de importacion sea negada por parte del
ministerio.
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2.6 Productos sin Reqistro Sanitario con previa autorizacion del Invima

2.6.1 Dispositivos médicos vitales no disponibles

Son aquellos indispensables e irremplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento
de un paciente o grupo de pacientes, y que por condiciones de baja rentabilidad en su
comercializacion no se encuentran disponibles en el pais o las cantidades no son suficientes.

En la descripcién de la mercancia relacionar que el producto a importar es dispositivo médico
vital no disponible, adicionalmente:

Numero de autorizacion de la Direccidén de Operaciones Sanitarias.

Numero de radicado de la autorizacion.

Nombre del producto.

Referencia/Modelo/Familia (segun el caso).

Marca (segun el caso, de acuerdo al Articulo 43 del Decreto No. 4725 de 2005).
Cantidad.

Fecha de vencimiento (si aplica).

Nombre del fabricante.

Pais de origen.

Nombre completo del paciente.

Tipo y nUmero de identificacion del paciente.

Presentacion comercial.

Textualmente debe declarar el estado de la mercancia, ejemplo: “Mercancia Nueva’.
Mes y afo de fabricacion.

NN N N N N R N N N

Todo lo anterior, debe corresponder a lo aprobado en la autorizacion emitida por la Direccion
de Operaciones Sanitarias.

2.6.2 Donacion para dispositivos medicos

Cuando se trate de donacion de dispositivos médicos, se debe contar con previa Autorizacion
de la Donacion expedida por la Direccion de Operaciones Sanitarias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos; y dar cumplimiento a lo requerido en el Decreto No.
218 de 2019.

Para la VUCE 2.0, en la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de
registro o licencia o modificacién de importacion, se debe sefialar la siguiente informacion (se
sugiere seguir el orden establecido):

v Numero de autorizacion de la Direccion de Operaciones Sanitarias.
v NUumero de radicado de la autorizacion.
v" Nombre del producto.
v Referencia/Modelo/Familia (segun el caso).
v' Marca (segun el caso, de acuerdo al Articulo 43 del Decreto No. 4725 de 2005).
v Cantidad.
v" Numero de lote.
nstituto Nacional ¢ /im
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v Fecha de vencimiento (si aplica).

v Nombre del fabricante.

v' Pais de origen.

v" Presentacion comercial.

v Textualmente debe declarar el estado de la mercancia, ejemplo: “Mercancia Nueva’.
v Numero de serie.

v' Mes y afio de fabricacion.

Todo lo anterior debe relacionarse en concordancia con lo aprobado en el documento que
autorice la importacién del producto. Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

a) Indicar en la casilla “Solicitudes especiales” o “Descripcion de mercancia’, que el
producto a importar corresponde a una donacién con autorizacién Invima.

b) El importador de la mercancia debe corresponder al aprobado en el documento de
autorizacion emitido por el Invima; debe ser el titular de la autorizacion.

c) No podran incluirse diferentes productos en una misma casilla.

d) Se debe tener en cuenta los tiempos establecidos en la ley para las solicitudes de
prorrogas o cancelacion de las licencias o registros de importacion.

e) Las autorizaciones de importacion Invima, incluyendo las licencias o registros de
importacion, estan sujetos a seguimiento, inspeccion, vigilancia y control por parte de
este instituto.

Nota 17: Tener en cuenta que la normatividad vigente para dispositivos médicos es el Decreto
No. 218 de 2019 y para equipos médicos adicional al Decreto anterior, debe darse cumplimiento
al Decreto No. 4725 de 2005, las cuales establecen los requisitos que aplican para su visto
bueno.

Nota 18: Conforme al Articulo 37 del Decreto No. 4725 de 2005 no se podra autorizar la
importacion, adquisicién o donacion de equipo biomédico usado de clases IIB y llI.

Nota 19: Cuando se trate de importacion de dispositivos médicos y equipos médicos solicitados
por la Soberana Orden de Malta, se debe dar cumplimiento a la ley 767 de 2002 y se debe
contar con previa autorizacion de Donacion expedida por la Direccion de Operaciones
Sanitarias; indicar en la casilla descripcion de la mercancia de la solicitud de registro o licencia
o modificacién de importacién, la misma informacién segun lo autorizado por dicha Direccion.

2.6.3 Equipos biomédicos importados con fines de exposicién y demostraciéon -
importacion temporal

Inicio o finalizacion de régimen de importacién temporal: Si los equipos biomédicos se
importan bajo la modalidad de importacion temporal, debe indicarse en el cuerpo de la solicitud
de registro o licencia o modificacion de importacion que se inicia o finaliza el régimen de
importacion temporal a corto o largo plazo (bienes de capital segun sea el caso). Declarar el
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namero de la autorizacion expedida por la Direccion de Operaciones Sanitarias donde se
concede la autorizacién para la importacion como exposicion y/o demostracion. Se debe
indicar, ademas:

Nombre del producto.

Referencia/Modelo/Familia (segun el caso).

Marca (segun el caso, de acuerdo al Articulo 43 del Decreto No. 4725 de 2005).
Numero de serie del equipo.

Nombre del fabricante.

Pais de origen.

Mes y afo de fabricacion.

Textualmente debe declarar el estado de la mercancia, ejemplo: “Mercancia Nueva’.

ASANENE N NN NN

Nota 20: La importacion temporal a corto o largo plazo (bienes de capital), solo aplica para
mercancia nueva.

Finalizacién de régimen de importacion temporal: Diligenciar en la descripcion de la
mercancia lo siguiente:

Numero de Registro Sanitario o Permiso de Comercializacion.

Nombre del producto.

Referencia/Modelo/Familia (segun el caso).

Marca (segun el caso, de acuerdo al Articulo 43 del Decreto No. 4725 de 2005).
Numero de serie del equipo.

Nombre del fabricante.

Pais de origen.

Mes y afio de fabricacion.

Textualmente debe declarar el estado de la mercancia “Mercancia usada’.

L]

Todo lo anterior, debe corresponder a lo aprobado en la autorizacién emitida por la Direccion
de Operaciones Sanitarias. Ademas, debe adjuntar la declaracién de importacion con la cual
inicia el régimen de importacién temporal e indicar el nimero de la solicitud de registro o licencia
0 modificacion de importacion con la cual se otorgd el visto bueno del Invima y nimero de
autorizacion con el cual se otorgé la demostracion.

2.6.4 Decreto No. 249 de 2013 (Plan Ampliado de Inmunizacion)

Dispositivos médicos que no cuentan con registro sanitario y se importen bajo el Decreto No.
249 de 2013 a través de la Organizacion Panamericana de la Salud, OPS, en la casilla
correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacién se debe sefialar la siguiente informacion:

v/ NUmero Autorizacion expedida por la Direccion de Operaciones Sanitarias.
v/ NUimero de radicado.

v" NUumero de pedido.

v" Numero de oficio de la OPS.
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Nombre comercial del producto.
Nombre genérico del producto.
Presentacion comercial.

Cantidad.

Lotes.

Fabricante.

Fecha de fabricacion y vencimiento.
Pais de origen.

v
v
v
v
v
v
v
v

2.7 Lineas celulares

Reguladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social de acuerdo al Concepto No.
201324001247811 del 13 de septiembre de 2013; “Requisitos para el ingreso al territorio
nacional de lineas celulares de origen humano con fines de investigacion”.

En la descripcién de la mercancia debe indicar:

v Nombre completo del producto.

v' Pais de origen.

v' Cantidad autorizada.

v" NUumero de radicado de la certificacion emitida por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social.

v" Textualmente debe declarar el estado de la mercancia, ejemplo: “Mercancia Nueva’.

Adicionalmente, adjuntar electronicamente al tramite de la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacion, la certificacion expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

2.8 Dispositivos médicos vy equipos biomédicos utilizados en el sector educativo o0 en
investigacion

Aplican los mismos requisitos mencionados anteriormente para “dispositivos medicos” o
“Equipo biomédico nuevo”, y debera declarar el respetivo certificado de no obligatoriedad
expedido por la direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias para que los
profesionales del Grupo de Registros Sanitarios, verifiquen el uso, aplicacion, ficha técnica,
catélogos, manuales, instructivos y las etiquetas emitidas por el Fabricante en los cuales se
evidencie el uso de estos Dispositivos Médicos y equipos biomédicos en el sector educativo o
de investigacion.

2.9 Materia prima para fabricaciéon de dispositivos médicos

Para la importacion de materias primas, estas deben encontrarse amparadas como
componentes del producto a elaborar y debe declararse el Registro Sanitario correspondiente.
El interesado debera relacionar en la descripcion de la mercancia lo siguiente:
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v NUimero del Registro Sanitario del producto a fabricar y su vigencia.

v" Nombre de la materia prima

v Nombre del producto a fabricar.

v Nombre del fabricante.

v Pais de origen.

v" Mes y afio de fabricacion.

v Textualmente debe declarar el estado de la mercancia, ejemplo: “Mercancia Nueva’.

Para el caso de desperdicios de algodon cardado y peinado, adicional a lo anterior, adjuntar
electronicamente:

1. Oficio expedido por el importador, con fecha no mayor de 30 dias calendario, en donde
se indique la procedencia del producto.

2. Certificado de fumigacion del pais de origen en donde las cantidades correspondan a las
importadas.
3. Certificado analitico de la materia prima.

Para las materias primas de origen animal con riesgo de transmision de la Encefalitis
Espongiforme Bovina (EEB), debe anexarse electronicamente a la solicitud de registro o
licencia o modificacion de importacion, el certificado sanitario expedido por la autoridad
sanitaria competente del pais de origen, en el que se avale que los materiales a importar no
son portadores de la EEB; Decreto No. 2350 de 2004.

Nota 21: Paralos dispositivos médicos y equipos biomédicos que vayan a ser utilizados
en el sector veterinario y requieran un visto bueno de Invima por su en humanos, aplican
los mismos requisitos mencionados anteriormente para dispositivos médicos y equipo
biomédico nuevo, declarando en la descripcién de la mercancia el uso especifico del producto
a importar (de uso exclusivo en el sector veterinario). Adjuntar ficha técnica expedida por el
fabricante en donde indique el uso exclusivo en este sector.
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Capitulo 1l
Diligenciamiento de solicitudes de registro o licencia de importacion para

medicamentos, homeopaticos, fitoterapéuticos, suplementos dietarios y
materias primas.

3.1 Medicamentos, fitoterapéuticos y homeopaticos

Cuando se trate de importacion de producto terminado amparado en Registro Sanitario (RS),
de caracter terapéutico como medicamentos, fitoterapéuticos y homeopéaticos:

3.1.1 Producto farmacéutico - modalidad “importar y vender”

Para producto farmacéutico con Registro Sanitario en modalidad “/mportar y vender”, en la
casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacion, se debe sefialar la siguiente informacién (se sugiere seguir el
orden establecido):

Numero de expediente.

Registro Sanitario Invima y su vigencia.
Cddigo IUM. *

Nombre del producto.

Nombre del principio activo.
Concentracion del principio activo.
Forma farmacéutica.

Indicaciones y/o uso terapéutico.
Nombre del laboratorio fabricante.
Direccion del laboratorio fabricante.
Pais de origen.

Presentacion del producto.

N N N N S N NN

Todo lo anterior debe relacionarse en concordancia con lo aprobado en los actos
administrativos Invima (resoluciones, modificaciones, renovaciones, etc.). Asi mismo, tener en
cuenta lo siguiente:

a) Los requisitos anteriores, solo son aceptados para productos que cuentan con Registro
Sanitario en la modalidad “Importar y vender”. para otro tipo de productos (Ej.: Suplemento
dietario) y de modalidades, debe remitirse al indice de esta guia.

b) El requisito del cédigo Identificador Unico de Medicamentos (IUM), aplica para Registros
Sanitarios nuevos de medicamentos emitidos a partir del 1 de junio de 2016. *

c) La concentracion del principio activo debe relacionarse junto con su respectiva unidad de
medida y su unidad de referencia (Ej.: mg/mL, mg por tableta, mL por vial, etc.).
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d) Ladirecciondel fabricante debe corresponder a la de la planta autorizada donde se elabora
el medicamento. En consideracion, debe declararse toda la nomenclatura de la misma.

Téngase en cuenta que la direccion de la planta fabricante no siempre es la misma
direccion legal (o de notificacion) del fabricante.

Asi mismo, cabe recordar que los certificados de cumplimento de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM), deben corresponder, certificar e indicar la direcciobn de las
instalaciones de la planta fabricante declarada en la casilla “Descripcién de la mercancia”
(lugar objeto del cumplimiento).

e) Los laboratorios fabricantes de medicamentos, fitoterapéuticos y homeopaticos, deben
contar con certificacion de BPM vigente al momento de solicitar el visto bueno de
importacion.

De otra parte, se recuerda que dicho certificado debe encontrarse debidamente apostillado
(o consularizado y legalizado) y con traduccion oficial. Lo anterior, de conformidad con la

Ley No. 1564 de 2012, Decreto No. 549 de 2001 y Decreto No. 162 de 2004.

f) La casilla referente a “Pais de origen” debe coincidir con la informacion relacionada en la
casilla “Descripcion de la mercancia’

g) La presentacion del producto debe describirse tal cual lo indicado y aprobado en el acto
administrativo Invima. Debe relacionar entonces para este requisito:

v Tipo de empaque (Ej.: Vial, blister, frasco, caja plegadiza, etc.).

v' Color del empaque.

v Material del empaque (Ej.: PVC, PEAD, aluminio, vidrio, carton, etc.).

v" Cantidad contenida y unidad de medida (Ej.: x tabletas, x mL, x gramos, etc.).

Precisar, ademas, si corresponde a alguna de las siguientes:

v' Comercial.
v" Uso institucional.
v" Muestra médica.

h) Cuando se intenten importar diferentes presentaciones autorizadas para un mismo
producto farmacéutico, no se requiere por parte de Invima que se relacione cada una de
estas en items diferentes.

3.1.2 Producto farmacéutico reimportado

Para medicamentos exportados que se intenten regresar a territorio colombiano (fabricados en
Colombia), deberdn ademas de relacionar la informacién requerida en el numeral 3.1.1,
manifestar en la casilla “Solicitudes especiales” o “Descripcion de mercancia”, que se trata de
una reimportacion. Asi mismo, describir lo siguiente:
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v" Disposicion final que se le dara al medicamento.

v" Direccion del lugar de almacenamiento en territorio nacional.

v Causas que originaron la reimportacion.

v" Numero del lote y la fecha de vencimiento.

v" Certificado de andlisis del producto.

v Soportes de condiciones técnicas y sanitarias en el transporte y almacenamiento que
hayan garantizado la calidad del producto.

3.1.3 Producto farmacéutico para acondicionar - modalidad “Importar, acondicionar y
vender” o “Importar, envasar y vender”

En el casode que la modalidad del Registro Sanitario sea “lmportar, acondicionar y vender” o
“Importar, envasary vender”, debe relacionar los requisitos del numeral 3.1.1 con las siguientes
salvedades:

a) Los datos del fabricante a diligenciar deben corresponder a los del laboratorio fabricante
de origen del producto (en el exterior).

b) Para el item “Presentacion del producto” se debe indicar la presentacion del producto a
importar; la cual, para este caso, debe corresponder a la presentacion del producto al
momento de ingreso a territorio nacional (generalmente diferente a la presentacion final).

Ejemplo: Caja de carton con viales ambar a granel por x unidades.

Adicionalmente, describir la actividad a realizar en Colombia para completar la presentacion
final del producto (Ej.: Agregar etiquetas, envasar capsulas, etc.).

3.1.4 Producto farmacéutico semielaborado

Cuando la modalidad del Registro Sanitario corresponda a “Importar, semielaborar y vender”
en la casilla correspondiente a “Descripcién de mercancia” de la solicitud de registro o licencia
o modificacion de importacion, se debe sefialar la siguiente informacién (se sugiere seguir el
orden establecido):

Numero de expediente.

Registro Sanitario Invima y su vigencia.

Nombre del producto semielaborado.

Nombre del producto terminado.

Concentracion del semielaborado.

Aspecto fisico.

Nombre del laboratorio fabricante del producto semielaborado.
Direccion del laboratorio fabricante.

Pais de origen.

Presentacion comercial del producto semielaborado.

N N N NN

Todo lo anterior debe relacionarse con base en los actos administrativos Invima (resoluciones,
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modificaciones, renovaciones, etc.). Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

a) Los productos semielaborados, amparados en registros sanitarios con la modalidad
“Importar, semielaborar y vender” no son objeto del beneficio de exclusion del IVA

contemplado en el Decreto No. 3733 de 2005.

b) La concentracion a declarar debe corresponder a la indicada por el laboratorio fabricante
del semielaborado (relacionada en el certificado de andlisis). Cabe aclarar, que lo solicitado
para este requisito es diferente a la concentracion que tiene el semielaborado en laformula
cualicuantitativa del producto final a comercializar.

c) El aspecto fisico declarado debe precisar si el producto semielaborado corresponde a
pellets, granulos, microgranulos, entre otros.

d) El fabricante del semielaborado y el importador deben corresponder a los autorizados en
el Registro Sanitario Invima (sujeto a lo indicado en el acto administrativo).

e) La presentacion solicitada y la unica a declarar para este tipo de productos, debe
corresponder a la del producto a importar (el semielaborado). Esta debe relacionar minimo:

v Tipo de empaque.
v Cantidad contenida y unidad de medida.

Para producto semielaborado cuyo uso final corresponda a la fabricacion de lotes piloto,
adicionalmente, debe anexar de forma electronica documento suscrito por el representante
legal del importador donde valide la necesidad de la importacion y justifique detalladamente las
cantidades a importar.

3.2 Suplementos dietarios

El suplemento dietario corresponde al producto cuyo proposito es adicionar la dieta normal y
gue es fuente concentrada de nutrientes y otras sustancias con efecto fisiolégico o nutricional
gue puede contener vitaminas, minerales, proteinas, aminoacidos, otros nutrientes y derivados
de nutrientes, plantas, concentrados y extractos de plantas solas o en combinacion; Decreto
No. 3249 de 2006. Cabe aclarar que el suplemento dietario no ostenta indicaciones
preventivas, de rehabilitacion o terapéuticas.

3.2.1 Suplemento dietario - modalidad “Importar y vender”

Para suplementos dietarios con Registro Sanitario en modalidad “/mportar y vender”, en la
casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacion, se debe sefialar la siguiente informacién (se sugiere seguir el
orden establecido):

v" Numero de expediente.
v Registro Sanitario Invim
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Nombre del suplemento dietario.
Marca.

Nombre del ingrediente activo.
Concentracion del ingrediente activo.
Forma de presentacion.

Nombre del laboratorio fabricante.
Direccion del laboratorio fabricante.
Pais de origen.

Presentacion comercial del producto.

v
v
v
v
v
v
v
v
v

Todo lo anterior debe relacionarse en concordancia con lo aprobado en los actos
administrativos Invima (resoluciones, modificaciones, renovaciones, etc.). Asi mismo, tener en
cuenta lo siguiente:

a) Losrequisitos anteriores, solo son aceptados para suplementos dietarios que cuentan con
Registro Sanitario en la modalidad “Importar y vender”.

b) La concentracion del ingrediente activo debe relacionarse junto con su respectiva unidad
de medida y su unidad de referencia (Ej.: mg/mL, mg por tableta, etc.). Sirvase indicar las
unidades de medidas emitidas en el acto administrativo que otorgd el Registro Sanitario.

c) Para la forma de presentacion se debe indicar si corresponde a capsula, tableta, jarabe,
polvos, soluciones, entre otros.

d) La casilla referente a “Pais de origen” debe coincidir con la informacion relacionada en la
casilla “Descripcion de la mercancia’

e) La presentacion comercial del producto debe corresponder a la presentacion con la que
ingresa el mismo aterritorio colombiano. En ese sentido, y sujeto a lo indicado y aprobado
en el acto administrativo Invima, relacionar para este requisito:

v Tipo de empaque (Ej.: frasco, sachet, caja plegadiza, etc.).

v" Color del empaque.

v Material del empaque (Ej.: PVC, PEAD, aluminio, vidrio, carton, etc.).

v Cantidad contenida y unidad de medida (Ej.: x tabletas, x mL, x gramos, etc.).

3.2.2 Suplemento dietario - modalidad “Importar, acondicionar y vender” o “Importar,
empacar y vender”

Cuando la modalidad del Registro Sanitario sea “Importar, acondicionar y vender” o “Importar,
empacar y vender”, debe relacionar los requisitos del numeral 3.2.1. Lo anterior, teniendo en
cuenta que, para este caso, la presentacion del producto a importar debe corresponder a la
presentacion del producto al momento de ingreso a territorio colombiano.

Ejemplo: Caja de cartén con capsulas a granel por # unidades.

Adicionalmente, describir la actividad a realizar en territorio nacional para completar la
nstituto Nacional de Yigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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presentacion final del producto (Ej.: Agregar etiquetas, envasar capsulas, etc.).

3.2.3 Donacién de suplementos dietarios

Cuando se trate de donacion de suplementos dietarios, se debe contar con previa Autorizacion

de

la Donacién expedida por la Direccion de Operaciones Sanitarias del Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos; y dar cumplimiento a lo requerido en el Decreto No.
218 de 2019.

Para la VUCE 2.0, en la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de
registro o licencia o modificacion de importacion, se debe sefialar la siguiente informacion (se
sugiere seguir el orden establecido):

Numero del radicado Invima.

Numero de autorizacion Invima.

Fecha de emision de la autorizacion.

Nombre del producto.

Composicién del producto.

Uso acorde a las indicaciones establecidas por el fabricante.
Numero de lote.

Fecha de vencimiento.

Nombre del laboratorio fabricante.

Pais de origen.

Cantidad a importar.

Presentacion del producto. Textualmente debe declarar el estado de la mercancia,
ejemplo: “Mercancia Nueva’.

AL

Todo lo anterior debe relacionarse en concordancia con lo aprobado en el documento que
autorice la importacion del producto. Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

a)

b)

36

Indicar en la casilla “Solicitudes especiales” o “Descripcion de mercancia’, que el producto
a importar corresponde a una donacion con autorizacion Invima.

El importador de la mercancia debe corresponder al aprobado en el documento de
autorizacion emitido por el Invima; debe ser el titular de la autorizacion.

No podran incluirse diferentes productos en una misma casilla.

En los casos para los cuales no se importe la totalidad de la mercancia, se debe tener en
cuenta los tiempos establecidos en la ley para las solicitudes de prérrogas o cancelacion
de las licencias o registros de importacion.

Las autorizaciones de importacion Invima, incluyendo las licencias o registros de
importacion, estan sujetos a seguimiento, inspeccion, vigilancia y control por parte de este
instituto.

ntos y Alimentos - Invima
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3.3 Materia prima

Cuando se trate de importacion de Materias Primas (MP), utilizadas en la elaboracién o
fabricacion de productos con Registro Sanitario Invima (principios activos o excipientes para
medicamentos, fitoterapéuticos, homeopaticos y suplementos dietarios) sirvase relacionar para
el usofinal del producto, la frase: “Para la fabricacion de...” seguido de alguna de las siguientes
opciones:

v" Medicamentos.
v" Fitoterapéuticos.
v" Homeopaticos.
v Suplementos dietarios.

Se recuerda a los importadores gque los suplementos dietarios no son alimentos, ni viceversa.
Asi como tampoco estos son productos terapéuticos.

Para las materias primas de origen animal con riesgo de transmision de la Encefalitis
Espongiforme Bovina (EEB), debe anexarse electronicamente a la solicitud de registro o
licencia o modificaciébn de importacién, el certificado sanitario expedido por la autoridad
sanitaria competente del pais de origen, en el que se avale que los materiales a importar no
son portadores de la EEB; Decreto No. 2350 de 2004.

3.3.1 Materia prima con beneficio de exclusién del IVA

Si se solicita en la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacion, el beneficio de
exclusion del IVA para materias primas destinadas a la fabricaciébn de medicamentos,
fitoterapéuticos u homeopaticos, debe tener en cuenta que:

a) Para que la entidad competente otorgue la exclusion del IVA, el importador debe contar
con concepto de visto bueno Invima. Dicho concepto de aprobacion valida o certifica que
las materias primas a importar fueron autorizadas como parte de la formulacién de un
producto farmacéutico con Registro Sanitario vigente.

b) Debe indicar en el marcode la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacion
(en la casilla “Descripcion de la mercancia” o en “Solicitudes especiales”, la solicitud de
exclusion de IVA, declarando la normatividad bajo la que se ampara el beneficio (Ej.:
Decreto No. 3733 de 2005).

c) El Decreto No. 3733 de 2005 ampara materias primas guimicas y ciertas subpartidas
arancelarias. En consecuencia, sirvase verificar previamente a la radicaciéon de tramite, si
la subpartida arancelaria a declarar se encuentra autorizada en la normatividad bajo la cual
solicitara la exclusion del IVA.

Asi mismo, se recuerda que el Decreto mencionado no contempla productos
semielaborados, ni materias primas destinadas a la fabricacién de suplementos dietarios.

d) Si el importador no se encuentra dentro de los roles autorizados de un Registro Sanitario
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Invima, y solo refiere ser comercializador de la materia prima, debe anexar
electrénicamente a la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacion, carta
suscrita por el representante legal del mismo en la cual se relacione lo siguiente:

Nombre de la empresa con la cual comercializara la MP.
Nombre del producto farmacéutico a elaborar.

Numero de expediente.

Registro Sanitario Invima.

ANENENEN

Mientras el comercializador de la materia prima no se encuentre autorizado dentro de los
roles aprobados en el acto administrativo que otorgd el Registro Sanitario Invima, por
ningun motivo debe declarar dicho nimero de RS en el marco de la solicitud de registro o
licencia o modificacion de importacion.

3.3.2 Materia prima para medicamentos

En la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de registro o licencia
o0 modificacion de importacién, se debe sefialar la siguiente informacion (se sugiere sequir el
orden establecido):

NUmero de expediente. *

Registro Sanitario Invima y su vigencia. *
Numero CAS - Chemical Abstracts Service.
Nombre comercial de la MP.

Nombre quimico de la MP.

Concentracion o pureza de la MP.
Farmacopea de referencia.

Aspecto fisico de la MP.

Nombre del laboratorio fabricante de la MP.
Pais de origen.

Presentacion comercial la MP.

Rol del importador.

Uso final.

NN N O N N N NN

Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

a) Elnumero de expediente y el Registro Sanitario Invima solo deben declararse en el cuerpo

de la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacion, si el importador hace
parte de los roles del Registro Sanitario del medicamento a fabricar. *

En consideracion, si el importador corresponde solo a comercializador de la materia prima,
se debe anexar carta firmada por el representante legal del importador, donde relacione el
nombre de la empresacon la que comercializara la materia prima, numero de expediente,
Registro Sanitario y nombre del producto a fabricar.

b) Entre las farmacopeas de referencia aceptadas en Colombia se encuentran las siguientes:
Estados Unidos de Norteamérica (USP) Britanica (BP) Codex Francés, AIemana (DAB)
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d)

g)

h)

Europea e internacional (OMS) o la que en su momento rija para la Uniéon Europea.

Para materia prima cuya calidad no corresponde en su descripcion a estandares de alguna
de las farmacopeas aceptadas (cumple solo estandares del fabricante) en términos de
concentracion y/o pureza, el peticionario debe indicar su calidad de acuerdo a las
especificaciones del fabricante y anexar electronicamente a la solicitud de registro o
licencia o modificacion de importacion, lo siguiente:

v" Ficha técnica emitida por el laboratorio fabricante de la MP.
v" Certificado de andlisis vigente, emitido por el laboratorio fabricante de la MP.

Para este caso, si requiere evitar requerimientos por parte de este Instituto, sirvase anexar
de manera electronica, los anteriores documentos en el momento de la radicacion de la
solicitud de registro o licencia o modificacién de importacion.

El aspecto fisico declarado debe precisarla apariencia de la materia prima. En ese sentido,
debe indicarse si corresponde a polvo, granulos, microgranulos, liquido, cristales, ceras,
pellets, entre otros.

La casilla referente a “Pais de origen” debe coincidir con la informacion relacionada en la
casilla “Descripcion de la mercancia’

La presentacion comercial, debe corresponder a la presentacion con la que ingresa la
materia prima a territorio colombiano. En ese sentido, relacionar minimo para este
requisito:

v Tipo de empaque (Ej.: Tambor, bolsa, frasco, caja, isotanque, etc.).
v Cantidad contenida y unidad de medida (Ej.: x kilos, x litros, etc.).

Cabe mencionar, que la presentacion comercial requerida para declarar, no corresponde
a la del producto final a comercializar.

Para rol de importador, sirvase precisar si corresponde a:
v/ Comercializador.
v" Titular del Registro Sanitario.
v Fabricante del medicamento.

El usofinal corresponde a la indicacion del tipo de producto a fabricar con la materia prima
a importar; acogerse a lo descrito en el numeral 3.3 de esta guia.

Téngase en cuenta que las materias primas de las que trata este apartado, corresponden a
productos que seran usados como excipientes o principios activos de medicamentos; materias
primas que se encuentran listadas en la formula cualicuantitativa autorizada por Invima para el
producto farmacéutico.

39
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3.3.3 Mater{a prima para lotes piloto

En el caso de que la materia prima precise como uso final la fabricacion de lotes pilotos de
medicamentos, debe relacionar tal como se encuentran indicados los requisitos del numeral
3.3.2 (no aplica expediente, ni RS), teniendo en cuenta que las cantidades a importar deben
ser justificables de acuerdo a la reglamentacién vigente para el uso mencionado. Asi mismo,
en la descripcion de la mercancia se debe declarar el nombre y direccion del laboratorio
fabricante en Colombia donde se fabricaran los lotes piloto.

Adicionalmente, se recuerda que para este tipo de materia prima no aplica el beneficio de
exclusion de IVA contemplado en Decreto No. 3733 de 2005.

3.3.4 Materia prima para fitoterapéuticos

En la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia”de la solicitud de registro o licencia
o modificacion de importacion, se debe sefialar la siguiente informacion (se sugiere seguir el
orden establecido):

Numero de expediente. *

Registro Sanitario Invima y su vigencia. *
Nombre comercial de la MP.

Nombre botanico de la MP.
Concentracion de la MP.

Farmacopea de referencia.

Aspecto fisico de la MP.

Nombre del laboratorio fabricante de la MP.
Pais de origen.

Presentacion comercial la MP.

Rol del importador.

Uso final.

N N N S N NN

Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

a) Elnumero de expediente y el Registro Sanitario Invima solo deben declararse en el cuerpo

de la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacion, si el importador hace
parte de los roles del Registro Sanitario del producto fitoterapéutico a fabricar. *

En consideracidn, si el importador corresponde solo a comercializador de la materia prima,
se debe anexar carta firmada por el representante legal del importador, donde relacione el
nombre de la empresa con la cual comercializara la materia prima, nimero de expediente,
Registro Sanitario y nombre del producto a fabricar.

b) Cuando setrate de excipientes se debe declarar la concentracion de la materia prima. Para
extractos y tinturas se debe indicar el solvente utilizado y su proporcion.

c) Las plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos deben estar incluidas en el
Vademécum Colombiano de Plantas Medicinales o en las normas farmacoldgicas
nstituto Nacional de Yigilanci Medi entos y Alimentos - Invima y
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d)

g)

h)
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colombianas vigentes.

Para la farmacopea de referencia, los textos oficialmente aceptados en sus ediciones
vigentes son: Vademécum Colombiano de Plantas Medicinales, British Herbal
Pharmacopoeia, British Pharmacopeia, Real Farmacopea Espafiola o las que rijan para la
Union Europea, USP, Farmacopea Brasilera, Farmacopea Mexicana, Codex Francés, el
texto de Plantas Medicinales Iberoamericanas Gupta M.P. Cyted, Who Monographs On
Selected Medicinal Plants, Plant Drug Andlisis Wagner, Napralert, Flora Medicinal
Colombiana y Especies Vegetales Promisorias.

Para efecto del control de calidad de los excipientes empleados en la formulaciony demas
insumos de produccion que no hagan parte de las farmacopeas anteriormente anotadas,
se consideraran como farmacopeas oficiales las de Estados Unidos de Norteamérica
(USP), Britanica (BP), Alemana (DAB), Europea e internacional (OMS), o la que en su
momento rija para la Uniéon Europea.

Para materia prima cuya calidad no corresponde en su descripcion a estandares de alguna
de las farmacopeas aceptadas (cumple solo estandares del fabricante), en términos de
concentracion y/o pureza, el peticionario debe indicar su calidad de acuerdo a las
especificaciones del fabricante y anexar electronicamente a la solicitud de registro o
licencia o modificaciéon de importacion, lo siguiente:

v" Ficha técnica emitida por el laboratorio fabricante de la MP.
v" Certificado de andlisis vigente, emitido por el laboratorio fabricante de la MP.

Para este caso, si requiere evitar requerimientos por parte de este Instituto, sirvase anexar
los anteriores documentos en el momento de la radicacion de la solicitud de registro o
licencia o modificacién de importacion.

El aspecto fisico declarado debe precisar la apariencia de la materia prima. En ese sentido,
debe declarar la parte de la planta vegetal utilizada, indicando ademas si corresponde a
materia prima fresca o seca, entera, triturada o pulverizada.

Si son excipientes precisar para este requisito si corresponde a polvo, granulos, liquido,
cristales, entre otros.

La casilla referente a “Pais de origen” debe coincidir con la informacion relacionada en la
casilla “Descripcion de la mercancia’

La presentacion comercial, debe corresponder a la presentacion con la que ingresa la
materia prima a territorio colombiano. En ese sentido, relacionar minimo para este
requisito:

v Tipo de empaque (Ej.: Tambor, bolsa, frasco, caja, etc.).
v Cantidad contenida (Ej.: x kilos, x litros, etc.).

Cabe mencionar, que la presentacion comercial requerida para declarar, no corresponde
a la del producto final a comercializar.
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j) Pararol de importador, sirvase precisar si corresponde a:

v Comercializador.
v" Titular del Registro Sanitario.
v" Fabricante del producto fitoterapéutico.

k) Elusofinal corresponde a la indicacion del tipo de producto a fabricar con la materia prima
a importar; acogerse a lo descrito en el numeral 3.3 de esta guia.

Téngase en cuenta que las materias primas de las que trata este apartado, corresponden a
productos que serdn usados como excipientes o0 principios activos de productos
fitoterapéuticos; materias primas que se encuentran listadas en la formula cualicuantitativa
autorizada por Invima para el producto farmacéutico.

3.3.5 Materia prima para homeopéaticos

En la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de registro o licencia
o0 modificacion de importacién, se debe sefialar la siguiente informacion (se sugiere seguir el
orden establecido):

Numero de expediente. *

Registro Sanitario Invima y su vigencia. *
Nombre comercial de la MP.

Denominacion botanica, zooldgica, quimica o bioldgica de la MP.
Concentracion de la MP.

Farmacopea de referencia.

Aspecto fisico de la MP.

Nombre del laboratorio fabricante de la MP.
Pais de origen.

Presentacion comercial la MP.

Rol del importador.

Uso final.

N N N N N N

Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

a) Elnumero de expediente y el Registro Sanitario Invima solo deben declararse en el cuerpo

de la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacion, si el importador hace
parte de los roles del Registro Sanitario del medicamento homeopéatico a fabricar. *

En consideracion, si el importador corresponde solo a comercializador de la materia prima,
se debe anexar carta firmada por el representante legal del importador, donde relacione el
nombre de la empresa con la cual comercializara la materia prima, nimero de expediente,
Registro Sanitario y nombre del producto a fabricar.

b) Cuando se trate de excipientes se debe declarar la concentracion de la materia prima.
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d)
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Para cepas homeopéticas o tinturas madre, declarar la dilucién y escala de dinamizacion.

La materia prima debe estar incluida en alguna de las farmacopeas homeopéticas oficiales
aceptadas en Colombia (Ultima edicion vigente), es decir, la de Alemania, Estados Unidos
de Norteamérica, Francia, Inglaterra, México, Brasil o la que en su momento rija para la
Union Europea.

A excepcién de cepas homeopaéticas o tinturas madre, la materia prima cuya calidad no
corresponde en su descripcion a estandares de alguna de las farmacopeas aceptadas
(cumple solo estandares del fabricante), en términos de concentracion y/o pureza, el
peticionario debe indicar su calidad de acuerdo a las especificaciones del fabricante y
anexar electronicamente a la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacion,
lo siguiente:

v" Ficha técnica emitida por el laboratorio fabricante de la MP.
v" Certificado de andlisis vigente, emitido por el laboratorio fabricante de la MP.

Para este caso, si requiere evitar requerimientos por parte de este Instituto, sirvase anexar
los anteriores documentos en el momento de la radicacion de la solicitud de registro o
licencia o modificaciéon de importacion.

El aspecto fisico declarado debe precisar la apariencia de la materia prima; indicar para
este requisito si corresponde a liquido, polvo, granulos, cristales, entre otros.

Para materia prima vegetal (Ej.: tallo, flor, raiz, etc.) debe declarar la parte utilizada de la
planta, indicando ademas si corresponde a materia prima fresca o seca, entera, triturada
0 pulverizada.

La casilla referente a “Pais de origen” debe coincidir con la informacion relacionada en la
casilla “Descripcion de la mercancia’.

La presentacion comercial, debe corresponder a la presentacion con la que ingresa la
materia prima a territorio colombiano. En ese sentido, relacionar minimo para este
requisito:

v Tipo de empaque (Ej.: Tambor, bolsa, frasco, caja, etc.).
v Cantidad contenida (Ej.: x kilos, x litros, etc.).

Cabe mencionar, que la presentacion comercial requerida para declarar, no corresponde
a la del producto final a comercializar.

Para rol de importador, sirvase precisar si corresponde a:

v" Comercializador.
v" Titular del Registro Sanitario.
v' Fabricante del medicamento homeopatico.

El usofinal corresponde a la indicacién del tipo de producto a fabricar con la materia prima
nstituto Nacional de Yigilanci Medi entos y Alimentos - Invima y
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a importar; acogerse a lo descrito en el numeral 3.3 de esta guia.

Téngase en cuenta que las materias primas de las que trata este apartado, corresponden a
productos que seran usados como excipientes o principios activos de medicamentos
homeopaticos; materias primas que se encuentran listadas en la formula cualicuantitativa
autorizada por Invima para el producto farmacéutico.

3.3.6 Materia prima para suplementos dietarios

En la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de registro o licencia
o modificacion de importacion, se debe sefialar la siguiente informacion (se sugiere seguir el
orden establecido):

Numero de expediente. *

Registro Sanitario Invima y su vigencia. *
Numero CAS - Chemical Abstracts Service. *
Nombre comercial de la MP.

Nombre técnico de la MP.

Concentracion o pureza de la MP. *
Aspecto fisico de la MP.

Nombre del laboratorio fabricante de la MP.
Pais de origen.

Presentacion comercial la MP.

Rol del importador.

Uso final.

N N N N N NN

Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

a)

b)

d)

44

El nimero de expediente y el Registro Sanitario Invima solo deben declararse en el cuerpo
de la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacion, si el importador hace
parte de los roles del Registro Sanitario del suplemento dietario a fabricar. *

En consideracion, si el importador corresponde solo a comercializador de la materia prima,
se debe anexar carta firmada por el representante legal del importador, donde relacione el
nombre de la empresa con la cual comercializara la materia prima, nimero de expediente,
Registro Sanitario y nombre del producto a fabricar.

Las materias primas destinas a la fabricacion de suplementos dietarios, no estan
contempladas en el Decreto No. 3733 de 2005.

La materia prima debe estar permitida en el Anexo 3 del Decreto No. 3863 de 2008 y/o la
norma que se encuentre vigente.

Si la materia prima a importar es vegetal (Ej.: tallo, flor, raiz, etc.), no es requisito relacionar
el numero CAS, la concentracion o pureza de la MP. Sin embargo, el peticionario debe
anexar electronicamente a la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacion,
lo siguiente: *
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v" Ficha técnica emitida por el laboratorio fabricante de la MP.
v" Certificado de andlisis vigente, emitido por el laboratorio fabricante de la MP.

Para este caso, si requiere evitar requerimientos por parte de este Instituto, sirvase anexar
los anteriores documentos en el momento de la radicacion de la solicitud de registro o
licencia o modificacion de importacion.

e) El aspecto fisico declarado debe precisar la apariencia de la materia prima; indicar para
este requisito si corresponde a liquido, polvo, granulos, cristales, entre otros.

Para materia prima vegetal debe declarar la parte utilizada de la planta; tallo, flor, raiz, etc.

f) La presentacion comercial, debe corresponder a la presentacién con la que ingresa la
materia prima a territorio colombiano; la presentacion requerida para declarar, no

corresponde a la del producto final a comercializar. En ese sentido, relacionar minimo para
este requisito:

v Tipo de empaque (Ej.: Tambor, bolsa, frasco, caja, tanque, etc.).
v Cantidad contenida (Ej.: x kilos, x litros, etc.).

g) La casilla referente a “Pais de origen” debe coincidir con la informacion relacionada en la
casilla “Descripcion de la mercancia’

h) Para rol de importador, sirvase precisar si corresponde a:

v Comercializador.
v" Titular del Registro Sanitario.
v" Fabricante del suplemento dietario.

i) Elusofinal corresponde a la indicacion del tipo de producto a fabricar con la materia prima
a importar; acogerse a lo descrito en el numeral 3.3 de esta guia.

Téngase en cuenta que las materias primas de las que trata este apartado, corresponden a
productos que seran usados como excipientes o ingredientes activos de suplementos dietarios;
materias primas que se encuentran listadas en la formula cualicuantitativa autorizada por
Invima.

3.4 Producto farmacéutico sin Registro Sanitario

Para producto farmacéutico que no cuenta con Registro Sanitario y se importe bajo alguna de
las siguientes condiciones:

3.4.1 Decreto No. 822 de 2003

Se autoriza, excepcionalmente, la importacion de los productos cuando:
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e Se presenten circunstancias de emergencia sanitaria declaradas por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social o circunstancias de fuerza mayor o caso fortuito.

e Se trate de productos biolégicos del Plan Ampliado de Inmunizaciones, PAIl, de insumos
criticos para el control de vectores y de medicamentos para el manejo de los esquemas basicos
de las enfermedades trasmisibles y de control especial, respecto de las cuales a la Nacion -
Ministerio de la Proteccion Social- le corresponda garantizar su adquisicion, distribucién y
suministro oportuno, siempre que se presenten circunstancias de desabastecimiento o no
disponibilidad en el mercado nacional o cuando la compra en el mercado internacional resulte
conveniente por representar un beneficio econémico en el gasto publico social.

En la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de registro o licencia
o modificacion de importacion, se debe sefalar la siguiente informacion (se sugiere seguir el
orden establecido):

Numero de radicado de la autorizacion.
NUmero de autorizacion.

Fecha de emision de la autorizacion.
Nombre del producto.

Nombre del principio activo.
Concentracion de principio activo.
Indicaciones y/o uso.

Nombre del laboratorio fabricante.

Pais de origen.

Cantidad a importar.

Presentacion del producto.

Numero de lote y su fecha de vencimiento.

N N N N N S N N

Todo lo anterior debe relacionarse en concordancia con lo aprobado en el documento que
autorice la importacion del producto. Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

a) Indicar en la casilla “Solicitudes especiales” o “Descripcion de mercancia”, que la
importacion se acoge al Decreto No. 822 de 2003.

b) Elimportador debe ser el titular de la autorizacion.

3.4.2 Productos farmacéuticos que se empleen en estudios clinicos

Cuando se trate de la importacién de productos farmacéuticos (medicamentos) aprobados en
estudios de investigacion clinica, previo concepto y aprobacion de la comision revisora o el
grupo pertinente, en la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de
registro o licencia o modificacién de importacion, se debe sefialar la siguiente informacion (se
sugiere seguir el orden establecido):

v" Numero del acta, oficio o Resolucion.
v" Fecha, afo de emision del documento Invima.
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Sala especializada o grupo que emitié el documento.
Numero del radicado Invima con el cual se solicit6 el concepto.
Nombre del protocolo asignado por Invima.

Nombre del medicamento, comparador y/o placebo.
Nombre del principio activo.

Concentracion de principio activo.

Forma farmacéutica.

Nombre del laboratorio fabricante.

Pais de origen.

Cantidad a importar.

Presentacion del producto.

N N N N N N NN

Todo lo anterior debe relacionarse en concordancia con lo aprobado en el documento que
autoriza el protocolo. Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

a) Encasode que el importador no se encuentre relacionado en el documento de referencia,
se debe anexar electronicamente a la solicitud de registro o licencia o modificacion de
importacion, carta suscrita por el representante legal del patrocinador, donde demuestrey
certifique la relacion con el importador.

b) En la casilla “Solicitudes especiales” o “Descripcion de mercancia’, indicar cuando la
solicitud de registro o licencia o modificacion de importacién sea negada por el ministerio.

c) Tener en cuenta que el nombre de protocolo requerido para diligenciar debe corresponder
al emitido por este Instituto.

d) Elfabricante declarado debe encontrarse autorizado en el estudio clinico.

e) Los protocolos de investigacion clinica, incluyendo la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacion, estan sujetos a seguimiento y control por parte de este
instituto.

3.4.3 Decreto No. 249 de 2013 (OPS)

Para medicamentos que no cuentan con Registro Sanitario y se importen amparados en el
Decreto No. 249 de 2013 a través de la Organizacion Panamericana de la Salud, OPS, en la
casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de registro o licencia o
modificacién de importacion, se debe sefialar la siguiente informacién (se sugiere sequir el
orden establecido):

Numero de documento OPS.
Nombre comercial del producto.
Nombre genérico del producto.
Nombre del principio activo.
Concentracion del principio activo.
Indicaciones y/o uso.

Nombre del laboratorio fabricante.

COORR]
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v Pais de origen.

v" Dosis por envase.

v' Cantidad total de dosis a importar.
v Presentacion del producto.

Todo lo anterior debe relacionarse en concordancia con lo aprobado en el documento que
autorice la importacién del producto. Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

a) Se debe adjuntar el documento expedido por dicha Organizaciéon con el cual se acredite
que los productos cumplen con los criterios de calidad definidos por la Organizacion
Mundial de la Salud. Tal documento debera incluir, ademas:

Nombre genérico del producto.
Nombre comercial del producto.
Nombre del principio activo.
Concentracion del principio activo.
Indicaciones y/o uso.

Nombre del laboratorio fabricante.

Pais de origen.

Dosis por envase.

Cantidad total de las dosis autorizadas.

LA RRS

b) Para la presentacion del producto, precisar lo siguiente:

v Tipo de empaque (Ej.: Vial, blister, frasco, caja plegadiza, etc.).
v Cantidad contenida y unidad de medida (Ej.: x tabletas, x mL, x gramos, etc.).

Tener en cuenta que, si la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacion
corresponde a una donacioén, debe remitirse a los requisitos establecidos en el numeral 3.4.5,
“Donacion de medicamentos” de este documento.

3.4.4 Medicamento vital no disponible

Es un medicamento indispensable e irremplazable para salvaguardar la vida o aliviar el
sufrimiento de un paciente o un grupo de pacientes y que, por condiciones de baja rentabilidad
en su comercializacién, no se encuentra disponible en el pais o las cantidades no son

suficientes; Decreto No. 481 de 2004.

Cuando se trate de la importacion de medicamentos vitales no disponibles con previa
Autorizacion expedida por la Direccion de Operaciones Sanitarias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, en la casilla correspondiente a “Descripcion de
mercancia”de la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacién, se debe sefialar
la siguiente informacion (se sugiere seguir el orden establecido):

v" NUmero del radicado Invima.
v NUmero de autorizacion Invima.
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Fecha de emision de la autorizacion.
Cddigo IUM.

Nombre del producto.

Nombre del principio activo.
Concentracion de principio activo.
Numero de lote. *

Fecha de vencimiento. *

Nombre completo del paciente. *

Tipo de documento de identificacién. *
Numero de identificacion del paciente. *
Nombre del laboratorio fabricante.
Pais de origen.

Cantidad a importar.

Presentacion del producto.

AN N N N N N N NN

Todo lo anterior debe relacionarse en concordancia con lo aprobado en el documento que
autorice la importacion del producto. Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

a) Declarar que el producto a importar es un medicamento vital no disponible.

b) El importador de la mercancia debe corresponder al aprobado en el documento de
autorizacion emitido por el Invima; debe ser el titular de la autorizacion.

c) No podran incluirse diferentes productos en una misma casilla.

d) Los requisitos con el signo asterisco (*) estan sujetos y son obligatorios para visto bueno
Invima si dicha informacion fue indicada en la autorizaciéon de importacion.

e) Parala presentacion del producto, precisar lo siguiente:

v Tipo de empaque (Ej.: Vial, blister, frasco, caja plegadiza, etc.).
v Cantidad contenida y unidad de medida (Ej.: x tabletas, x mL, x gramos, etc.).

f) En los casos para los cuales no se importe la totalidad de la mercancia, debe tener en
cuenta los tiempos establecidos en la ley para las solicitudes de prérrogas o cancelacion
de las licencias o registros de importacion. Las licencias o registros de importacion podran
ser cancelados, siempre y cuando estén vigentes; Articulo 10 del Decreto No. 0925 de
2013 o su norma vigente.

g) Las autorizaciones de importacion Invima, incluyendo las licencias o registros de
importacion, estan sujetos a seguimiento y control por parte de este instituto.

3.4.5 Muestras de productos biolégicos para Laboratorio Invima

Cuando se trate de muestras de productos biolégicos (producto terminado) previo a la
obtencién del Registro Sanitario para analisis por parte de la Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad del Invima, indicar en la descripcion de la mercancialo siguiente (se sugiere seguir
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el orden establecido):

Numero de expediente o de radicado de solicitud del Registro Sanitario.
Nombre del producto.

Nombre del principio activo.
Concentracion de principio activo.
Forma farmacéutica.

Indicaciones y/o uso terapéutico.
Nombre del laboratorio fabricante.
Direccion del laboratorio fabricante.
Pais de origen.

Presentacion del producto.

Cantidad de muestras.

Numero de lote y fecha de vencimiento.

N N N N N N N NN

Ademas de lo anterior, debe indicar el lugar de disposicién de las muestras antes de ser
llevadas a los laboratorios de Invima.

3.4.6 Donacion de medicamentos

Cuando se trate de donacion de medicamentos, se debe contar con previa Autorizacion de la
Donacion expedida por la Direccion de Operaciones Sanitarias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos; y dar cumplimiento a lo requerido en el Decreto No.
218 de 2019.

Para la VUCE 2.0, en la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de
registro o licencia de importacion, se debe sefialar la siguiente informacion (se sugiere seguir
el orden establecido):

Numero del radicado Invima.

NUmero de autorizacion Invima.

Fecha de emision de la autorizacion.

Nombre del producto.

Nombre del principio activo.

Concentracion de principio activo.

Forma farmacéutica.

Uso acorde a las indicaciones establecidas por el fabricante.
NUmero de lote.

Fecha de vencimiento.

Nombre del laboratorio fabricante.

Pais de origen.

Cantidad a importar.

Presentacion del producto. Textualmente debe declarar el estado de la mercancia,
ejemplo: “Mercancia Nueva’.

N N N N N N N N

Todo lo anterior debe relacionarse en concordancia con lo aprobado en el documento que
autorice la importacién del producto. Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:
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a) Indicar en la casilla “Solicitudes especiales” o “Descripcion de mercancia’, que el
producto a importar corresponde a una donacién con autorizacion Invima.

b) El importador de la mercancia debe corresponder al aprobado en el documento de
autorizacion emitido por el Invima; debe ser el titular de la autorizacion.

c) No podran incluirse diferentes productos en una misma casilla.
d) Parala presentacion del producto, precisar lo siguiente:

v Tipo de empaque (Ej.: Vial, blister, frasco, caja plegadiza, etc.).
v Cantidad contenida y unidad de medida (Ej.: x tabletas, x mL, x gramos, etc.).

e) Enlos casos para los cuales no se importe la totalidad de la mercancia, debe tener en
cuenta los tiempos establecidos en la ley para las solicitudes de prérrogas o cancelacion
de las licencias o registros de importacion.

f) Las autorizaciones de importacién Invima, incluyendo las licencias o registros de
importacion, estan sujetos a seguimiento, inspeccion, vigilancia y control por parte de
este instituto.

Nota 1: Cuando se trate de importacién de medicamentos solicitados por la Soberana Orden
de Malta, se debe dar cumplimiento a la ley 767 de 2002 y se debe contar con previa
autorizacion de Donacion expedida por la Direccion de Operaciones Sanitarias; indicar en la
casilla descripcién de la mercancia de la solicitud de registro o licencia o modificacion de
importacion, la misma informacion segun lo autorizado por dicha Direccion.
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Capitulo IV
Diligenciamiento de solicitudes de registro o licencia de importacion para

cosméticos, productos absorbentes de higiene personal, productos de aseo e
higiene doméstica.

4.1 Productos terminados

4.1.1 Cosméticos, productos absorbentes de higiene personal, producto de higiene
doméstica

Escriba de manera inequivoca cada uno de los siguientes datos en la casilla 34 “Descripcion
de la mercancia”, recuerde hacer uso de signos de puntacion adecuados para separar
correctamente cada dato y sin repetir informacion dentro del item:

v" Nombre del producto tal cual esta aprobado en la NSO. Tener en cuenta lo siguiente:

El nombre del producto no debe incluir (a menos que este amparado en la NSO): marcas,
grupos amparados o variedades, traducciones, presentaciones comerciales, forma
cosmeética o naturaleza del producto. En caso de querer relacionar dicha informacion
debe estar separado por signos de puntuacién adecuados y relacionarlo de manera
explicita; ejemplo:

Correcto:

Producto: Shampoo XYZ. Marca: JK, forma cosmética: gel, presentacibn comercial:
125mL.

Incorrecto:

Producto: Shampoo XYZ, gel.
Producto: Shampoo XYZ, 125ml.
Producto: Shampoo (Champu).
Producto: Shampoo JK.
Producto: Shampoo/XYZ.

Grupo cosmeético o variedad; debe estar segun lo aprobado en la NSO.

Presentaciones comerciales (las mismas deberan encontrarse autorizadas en la NSO,
recuerde que este requisito aplica para los productos cosméticos desde la entrada en
vigor de la Decision 833 de 2018, es decir, desde el 01 de marzo de 2021, por lo tanto,
inconsistencias en lo anterior conllevard a negacion de las solicitudes. Declare
correctamente las unidades de la presentacion comercial).

AN

Es obligatorio incluir toda la informacion anterior, Unicamente en la casilla “Descripcion de la
mercancia”que corresponde a la casilla 34.
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En casilla 35, relacione:
v" Pais de origen (pais de domicilio del fabricante).

La siguiente informacion debera estar relacionada en casilla 37:

v Numero o cédigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria, NSO
v" Vigencia o fecha de vencimiento de la NSO
v" NUmero de expediente de la NSO.

Recuerde que la forma correcta de sefialar la informacion anterior en la casilla 37 es:

1.En el espacio denominado campos especiales describa el nimero del expediente aplicando
webservice para que este quede logueado a la pagina web de consulta de los registros
sanitarios Invima, recuerde que en el momento de loguear el expediente no debe seleccionar
puntos, comas o espacios solo el nimero del expediente.

2.En el espacio denominado No. Acto administrativo declare el codigo de la NSO.
3.Finalmente en el espacio denominado fecha vigencia sefale la fecha de vencimiento de la
NSO.

Es preciso que se tenga en cuenta que, si no hace uso de la casilla 37 como fue indicado
anteriormente, las solicitudes de registro o licencia o modificacién de importacion podran ser
negadas por mal diligenciamiento.

Cuando se indique en la casilla “Reembolsable” de la solicitud de registro o licencia o
modificacion de importacion, la condicion de “No reembolsable”, en la casilla “Descripcion de
la mercancia” (Casilla 34) o en “Solicitudes especiales” (Casilla 23) se debe especificar el
motivo de la condicion de no reembolso.

Si desea relacionar varios productos en un mismo item, debe indicar el nombre para cada
producto seguido del codigo de la NSO, su vigencia, numero de expediente, el pais de origen
y grupo cosmeético o variedades, presentaciones comerciales (deberén estar aprobadas en la
NSO), tal como esta amparado en la Notificacion Sanitaria Obligatoria. La anterior informacién
debe estar relacionada en orden para cada producto. Cabe aclarar que si relaciona varios
productos en un mismo item es porque son kits, estuches, set de regalo o similares y ello debe
ser indicado en casilla 34 “descripcion de la mercancia’ ejemplo: estuche con preparaciones
cosméticas compuesto por: (...) y relacionar en orden lo productos como se indica a
continuacion, de lo contrario se deben relacionar en diferentes items.

Ejemplo: Producto 1, Notificacion Sanitaria Obligatoria 1, pais de origen 1, fabricante 1.
Producto 2, Notificacion Sanitaria Obligatoria 2, pais de origen 2, fabricante 2... y asi de
manera sucesiva.

Recuerde el uso de signos de puntuacion adecuados para indicar la informacion.
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4.1.2 Reimportacion de productos cosméticos, productos absorbentes de higiene
personal, producto de higiene doméstica

En casilla 34 “Descripcion de la mercancia” y casilla 35 (pais de origen), debera sefalar la
informacion relacionada en numera 4.1.1 haciendo uso de la casilla 37 como alli se indica y sin
repetir informacion dentro del item.

En la casilla “Solicitudes especiales” o “Descripcion de la mercancia”, se debe indicar que se
trata de una reimportacion. Ademas, se debe:

v Adjuntar carta membretada donde se indique claramente las condiciones de calidad del
producto, motivo de la reimportaciény uso que se le va adar al producto una vez ingrese
al Territorio Nacional.

v Anexar declaracién de exportacion de la DIAN (DEX) o el formulario de movimiento de
mercancias - FMM (productos que salgan de zona franca).

4.1.3 Importacion paralela para perfumes

De conformidad con el Articulo 11° de la Decision 833 de 2018, la cual se encuentra vigente
desde el 01 de Marzo de 2021, los interesados en importar un producto cosmético que cuente
con NSO, antes de presentar la licencia o registro de importacion debera estar incluido en dicha
NSO en el rol correspondiente; una vez este requerimiento se encuentre satisfecho, podra
presentar la licencia de importacion como se indica en parrafos siguientes y sin repetir
informacion dentro del item.

Escriba de manera inequivoca cada uno de los siguientes datos en la casilla 34 “Descripcién
de la mercancia™

v" Nombre del producto tal cual esta aprobado en la Notificacion Sanitaria Obligatoria
vigente del producto.

v Grupo cosmeético o variedad (en caso de que aplique o sefialar N.A.); debe estar segin
lo aprobado en la NSO.

v" Presentaciones comerciales (aplica de acuerdo con lo sefialado en la Decision 833 de
2018, las presentaciones comerciales deben estar aprobadas en la NSO, recuerde
declarar correctamente las unidades de la presentacion comercial, dado que por
inconsistencias en la informacion las licencias podran ser negadas como corresponda.
Declare correctamente las unidades de la presentacion comercial).

En casilla 35, relacione:
v" Pais de origen (pais de domicilio del fabricante).

La siguiente informacion debera estar relacionada en casilla 37:

v" NUmero o codigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria, NSO
v" Vigencia o fecha de vencimiento de la NSO
v Numero de expediente de la NSO.

nstituto Nacional ¢

Oficina Principal:

Administrativo: Cra 10 N* &
54 (1) 2948700

www.invima.gov.co

a o8 Medcamenios yAlrmentos,



La salud A
es de todos

Recuerde que la forma correcta de sefalar la informacién anterior en la casilla 37 es:

1.En el espacio denominado campos especiales describa el nimero del expediente aplicando
webservice para que este quede logueado a la pagina web de consulta de los registros
sanitarios Invima.

2.En el espacio denominado No. Acto administrativo declare el codigo de la NSO.
3.Finalmente en el espacio denominado fecha vigencia sefiale la fecha de vencimiento de la
NSO.

Es preciso que se tenga en cuenta que, si no hace uso de la casilla 37 como fue indicado
anteriormente, las licencias podran ser negadas por mal diligenciamiento.

4.1.4 Importaciones de jabones de uso cosmético, jabones y detergentes de uso
doméstico que se importen bajo las partidas arancelarias 3401, 3402 y 3405400000

Aunque se tenga la certeza de que el producto no contenga fésforo, no se exceptua el
cumplimiento de la siguiente informacion, de acuerdo con el Reglamento Técnico de la
Resolucion No. 689 de 2016, Resolucién No. 1770 de 2018:

Relacionar en casilla 34 “Descripcion de la mercancia” la siguiente informacion:

v" Nombre del producto tal cual esta aprobado en la Notificacién Sanitaria Obligatoria.

v" NUumero de radicado en el cual se incluyo6 la declaraciéon de conformidad.

v" Numero de radicado mediante el cual se alleg6 el certificado de analisis de contenido de
fésforo y biodegradabilidad, segun sea el caso.

Grupo cosmeético o variedad; debe estar segun lo aprobado en la NSO.

Presentaciones comerciales (las mismas deberan encontrarse autorizadas en la NSO,
recuerde que este requisito aplica para los productos cosmeéticos desde la entrada en
vigor de la Decision 833 de 2018, es decir, desde el 01 de marzo de 2021, por lo tanto,
inconsistencias en lo anterior conllevara a negacion de las solicitudes. Declare
correctamente las unidades de la presentacién comercial).

NN

En casilla 35, relacione:
v' Pais de origen (pais de domicilio del fabricante).

La siguiente informacion debera estar relacionada en casilla 37:

v" NUmero o codigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria, NSO
v" Vigencia o fecha de vencimiento de la NSO
v Numero de expediente de la NSO.

Recuerde que la forma correcta de sefialar la informacion anterior en la casilla 37 es:

1.En el espacio denominado campos especiales describa el numero del expediente aplicando
webservice para que este quede logueado a la pagina web de consulta de los registros
sanitarios Invima.

2.En el espacio denominado No. Acto administrativo declare el codigo de la NSO.
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3.Finalmente en el espacio denominado fecha vigencia sefiale la fecha de vencimiento de la
NSO.

Es preciso que se tenga en cuenta que, si no hace uso de la casilla 37 como fue indicado
anteriormente, las licencias podran ser negadas por mal diligenciamiento.

4.2 Materias primas

4.2.1 Materia prima para fabricacion de cosméticos

Para importar materia prima a territorio Colombiano es necesario tener en cuenta que
esta debe estar incluida en los listados de ingredientes internacionales permitidos para
cosmeéticos, que de acuerdo con la Decision 833 de 2018 vigente desde el 01 de Marzo
de 2021 corresponden a:
e Las listas y disposiciones emitidas por la Food & Drug Administration de los
Estados Unidos de Norte América (FDA) que le sean aplicables;
e Loslistados de ingredientes cosméticos de The Personal Care Products Council;
e Las Directivas 0 Reglamentos de la Union Europea que se pronuncien sobre
ingredientes cosméticos; y
e Los listados de ingredientes cosméticos de Cosmetics Europe — The Personal
Care Association.

Por consiguiente, en el momento de diligenciar la solicitud de registro o licencia o modificacion
de importacion, escriba de manera inequivoca cada uno de los siguientes datos en la casilla 34
“Descripcion de la mercancia” sin repetir informacion y haciendo uso de signos de puntuacion
adecuados para separar de manera ordenada los datos:

v" Nombre quimico en nomenclatura INCI

v" Numero CAS - Chemical Abstracts Service.

v Uso y el sector industrial al cual va dirigido.

v Presentacion comercial.

v" Indicar que corresponde a “materia prima”.

v Indicar el listado de referencia del cual se obtuvo la informacién de INCI Name y CAS.

En casilla 35, relacione:
v Pais de origen (pais de domicilio del fabricante).

Para aquellas materias primas amparadas en una NSO, es decir, las solicitudes en las cuales
se indica el producto en el cual seran empleadas, deberan hacer uso de la casilla 37 para
indicar la siguiente informacion:

v" NUumero o codigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria, NSO
v" Vigencia o fecha de vencimiento de la NSO
v" NUumero de expediente de la NSO.
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Recuerde que la forma correcta de sefalar la informacién anterior en la casilla 37 es:

1.En el espacio denominado campos especiales describa el nimero del expediente aplicando
webservice para que este quede logueado a la pagina web de consulta de los registros
sanitarios Invima.

2.En el espacio denominado No. Acto administrativo declare el codigo de la NSO.
3.Finalmente en el espacio denominado fecha vigencia sefiale la fecha de vencimiento de la
NSO.

Es preciso que se tenga en cuenta que, si no hace uso correcto de la casilla 37 y como fue
indicado anteriormente, las licencias podran ser negadas por mal diligenciamiento.

Para las materias primas de origen animal con riesgo de transmisién de la Encefalitis
Espongiforme Bovina (EEB), debe anexarse electronicamente a la solicitud de registro o
licencia o madificacion de importacion, el certificado sanitario expedido por la autoridad
sanitaria competente del pais de origen, en el que se avale que los materiales a importar no
son portadores de la EEB; Decreto No. 2350 de 2004.

4.2.2 Materia prima para fabricacion de productos absorbentes de higiene personal y
producto de higiene doméstica

Escriba de manera inequivoca cada uno de los siguientes datos en la casilla “Descripcion de
la mercancia”

v" Nombre quimico en nomenclatura IUPAC o Comun.

v" Numero CAS - Chemical Abstracts Service.

v Usoy el sector industrial al cual va dirigido, los cuales deberan ser consistentes.
v" Presentacion comercial.

v" Indicar que corresponde a “materia prima”.

En casilla 35, relacione:
v' Pais de origen (pais de domicilio del fabricante).

Para aquellas materias primas amparadas en una NSO, es decir, las solicitudes en las cuales
se indica el producto en el cual seran empleadas, deberan hacer uso de la casilla 37 para
indicar la siguiente informacion:

v" NUmero o codigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria, NSO
v" Vigencia o fecha de vencimiento de la NSO
v Numero de expediente de la NSO.

Recuerde que la forma correcta de sefialar la informacion anterior en la casilla 37 es:

1.En el espacio denominado campos especiales describa el numero del expediente aplicando
webservice para que este quede logueado a la pagina web de consulta de los registros
sanitarios Invima.
2.En el espacio denominado No. Acto administrativo declare el codigo de la NSO.
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3.Finalmente en el espacio denominado fecha vigencia sefiale la fecha de vencimiento de la
NSO.

Es preciso que se tenga en cuenta que, si ho hace uso correcto de la casilla 37 y como fue
indicado anteriormente, las licencias podran ser negadas por mal diligenciamiento.

4.2.3 Materia prima amparada en Notificacion Sanitaria Obligatoria o Registro Sanitario

Escriba de manera inequivoca cada uno de los siguientes datos en la casilla “Descripcion de
la mercancia”

v" Nombre del producto a fabricar segun lo aprobado.

v" Numero CAS - Chemical Abstracts Service.

v Nombre quimico o en nomenclatura INCI de la materia prima, segun corresponday de
acuerdo con los numerales anteriores. Si se trata de fabricacion de productos
absorbentes de higiene personal o productos de higiene doméstica, relacionar la
nomenclatura IUPAC o comun,tal comose encuentra en la formula autorizada. Recuerde
gue es necesario que el nombre de la materia prima sea sefialado como se encuentra en
los documentos que hacer parte del expediente (relacionados en la composicion
aprobada) que permitan su correcta identificacion.

v" Indicar que corresponde a “materia prima”.

Es obligatorio incluir toda esta informacion Unicamente en la casilla “Descripcion de la
mercancia’.

En casilla 35, relacione:
v" Pais de origen (pais de domicilio del fabricante).

Como se ha reiterado anteriormente, para aquellas materias primas amparadas en una NSO,
es decir, las solicitudes en las cuales se indica el producto en el cual seran empleadas, deberan
hacer uso de la casilla 37 para indicar la siguiente informacion:

v Numero o cédigo de Notificacién Sanitaria Obligatoria, NSO
v" Vigencia o fecha de vencimiento de la NSO
v" NUumero de expediente de la NSO.

Recuerde que la forma correcta de sefalar la informacién anterior en la casilla 37 es:

1.En el espacio denominado campos especiales describa el numero del expediente aplicando
webservice para que este quede logueado a la pagina web de consulta de los registros
sanitarios Invima.

2.En el espacio denominado No. Acto administrativo declare el codigo de la NSO.
3.Finalmente en el espacio denominado fecha vigencia sefiale la fecha de vencimiento de la
NSO.

Es preciso que se tenga en cuenta que, si no hace uso correcto de la casilla 37 y como fue
indicado anteriormente, las licencias podran ser negadas por mal diligenciamiento.

nstituto Nacional ¢ ntos y Alimentos - Invima
Oficina Principal:
Administrativo: Cra10 N* 6

58 (1) 2948700 el )

www.invima.gov.co

a o8 Medcamenios yAlrmentos,



La salud

es de todos

4.3 Muestras sin valor comercial

Cuando se trate de importacion de muestras sin valor comercial para productos cosmeéticos,
productos de aseoy limpieza de uso doméstico, productos absorbentes de higiene personal,
bebidas alcohdlicas y alimentos que no cuenten con Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria
Obligatoria vigente, los interesados deberan radicar y presentar la solicitud ante el Instituto con
la documentacion acorde a la Resolucion No. 3772 de 2013 y la Resolucién No. 2013034419
de 2013.

La autorizacion sanitaria para la importacion como muestras sin valor comercial del producto
terminado, sera expedida por la Direccién de Operaciones Sanitarias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos y estas solicitudes no requieren del tramite de
presentacion de registro o licencia de importacion ante la Ventanilla Unica de Comercio Exterior
— VUCE.

4.4 Donacion de productos de higiene doméstica, productos absorbentes de higiene
personal y cosméticos

Cuando se trate de donacion de productos de higiene doméstica, productos absorbentes de
higiene personaly cosméticos, se debe contar con previa Autorizacion de la Donacion expedida
por la Direccion de Operaciones Sanitarias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA; y dar cumplimiento a lo requerido en el Decreto No. 218
de 2019.

Por consiguiente para presentar la licencia o registro de importacion, es necesario que en la
casilla correspondiente a “Descripcion de la mercancia”, se sefiale la siguiente informacion (se
sugiere seguir el orden establecido):

Numero de autorizacién de la Direccion de Operaciones Sanitarias.

Numero de radicado de la autorizacion.

Nombre del producto.

Cantidad. (recuerde que este valor debe coincidir con el sefialado en la casilla 31 del
item)

Numero de lote.

Fecha de vencimiento (si aplica).

Nombre del fabricante.

Pais de origen (también en casilla 35)

Presentacion comercial (esta debera ser acorde con lo aprobado y debera coincidir con
lo sefialado en casilla 26 unidad de medida, asi las cosas, la cantidad deberd
corresponder a esta unidad de medida conforme se autorice en el acto administrativo).

AR Ry

Todo lo anterior debe relacionarse en concordancia con lo aprobado en el documento que
autorice la importaciéon del producto en calidad de donacién. Asi mismo, tener en cuenta lo
siguiente:
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a) Indicar en la casilla “Solicitudes especiales” o “Descripcion de mercancia’, que el
producto a importar corresponde a una donacion con autorizacion Invima.

b) El importador de la mercancia debe corresponder al aprobado en el documento de
autorizacion emitido por el Invima; debe ser el titular de la autorizacion.

¢) No podran incluirse diferentes productos en una misma casilla (si no se trata de un kit,
estuche, set o similares).

d) Se debe tener en cuenta los tiempos establecidos en la ley para las solicitudes de
prorrogas o cancelacion de las licencias o registros de importacion.

e) Las autorizaciones de importacion Invima, incluyendo las licencias o registros de
importacion, estan sujetos a seguimiento, inspeccion, vigilancia y control por parte de
este instituto.

Nota aplicable a todo el capitulo: Se recuerda al interesado que de conformidad con el Articulo
3° del Decreto 925 de 2013 la informacién de las solicitudes debe ser clara, precisa e
inequivoca; ademas debera encontrarse completa de acuerdo con lo solicitado en esta guia,
con el fin de evitar negaciones a las licencias o registros de importacion por mal
diligenciamiento.
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Capitulo V

Diligenciamiento de solicitudes de registro o licencia de importacion para
reactivos de Diagndstico In vitro y Reactivos In Vitro.

5.1 Producto terminado

5.1.1 Reactivos de diagndstico con Registro Sanitario, reactivos de diagnoéstico In vitro
huérfanos, In vitro de uso analitico, reactivos analito especificos "Analyte specific
reagents ASR", y reactivos para uso general en laboratorio (GPRs), reactivosin
vitro usados eninvestigacion "Research Use Only RUO", 0 "Investigation Use Only IUQ,
utilizados en muestras de origen humano.

Marco Reglamentario: Decreto No. 3770 de 2004. Decreto 1036 de 2018.

En la descripcion de la mercancia, escriba de manera inequivoca cada uno de los siguientes
datos:

Nombre del producto.

Numero de Registro Sanitario y su vigencia.

Numero de expediente.

Nombre del fabricante y domicilio.

Pais de origen.

Presentaciones comerciales.

Componentes: como fueron autorizados en el Registro Sanitario.
Uso especffico del reactivo.

ASANENE N NN NN

Todo lo anterior debe relacionarse tal como aparece aprobado en el Registro Sanitario. Asi
mismo, lo diligenciado en la casilla “Pais de origen” debe coincidir con la informacion
relacionada en la descripcion de la mercancia.

Nota 1: Finalidad prevista por el fabricante. El Invima avalara unicamente la indicacion de uso
dada por el fabricante (Decreto 1036 de 2018, articulo 10).

5.2 Materias primas

Utilizadas en la elaboracién de reactivos de diagndstico con Registro Sanitario para examenes
con muestras de origen humano. La materia prima debe hacer parte de la composicién
autorizada en el Registro Sanitario del Reactivo de diagnéstico In Vitro de fabricacion nacional
(modalidad: “Fabricar y Vender”). En la descripcién de la mercancia se debe escribir:

v" Nombre de la materia prima.
v Cantidad de la materia prima a importar.
v Presentacion de la materia prima a importar.
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v Nombre del producto a fabricar.

v" Registro Sanitario del producto a fabricar.
v" Vigencia del Registro Sanitario.

v" NUumero de expediente.

v Uso especffico.

Adicionalmente, anexar electronicamente certificado analitico de la materia prima (Articulo 23
del Decreto No. 3770 de 2004).

5.3 Reactivos de diagnoéstico para protocolos investigacion clinica y/o estudios clinicos

Corresponde a los reactivos de Diagndstico in vitro utilizados para determinacion de los
diferentes analitos en muestras de origen humano, empleados en investigaciones y/o estudios
clinicos.

Este tipo de reactivos deben contar con concepto técnicode la Sala Especializada de Reactivos
de Diagnostico In Vitro allegando los requisitos establecidos en el Acta No. 9 de 2013.

Mediante concepto técnico de la Sala Especializada de Reactivos Diagnostico In Vitro, se
autoriza por Unica vez la importacion de las cantidades expresamente solicitadas.

La descripcion de la mercancia de la solicitud de registro o licencia o modificacion de
importacion, debera contener los siguientes datos:

Numero del acta, oficio o Resolucion.

Fecha, afio de emision del documento Invima.

Sala especializada o grupo autorizado que emitié el documento.

Cadigo del protocolo

Nombre del protocolo.

Numero del radicado con el cual se solicito el concepto.

Nombre del producto.

Nombre del fabricante.

Presentacion comercial.

Cantidades conforme a las autorizadas por la comision revisora o el grupo pertinente.

AN N N N N NN

En caso de que el importador no se encuentre mencionado en el acta, se debe anexar
electronicamente a la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacién, una carta
donde se demuestre la relaciéon del importador con el patrocinador (quien aparece en el acta).

5.4 Reactivos analiticos y/o destinados ainvestigacion no clinica

Corresponde a los reactivos utilizados para determinaciones en muestras con origen diferente
al humano (industrial, alimentos, veterinaria, ambiental, agricola, entre otros), reactivos tales
como grado industrial, grado técnico, grado quimicamente puro (QP), grado farmacéutico USP
y BP, alimenticio, reactivo analitico (RA/PA) grado HPLC entre otros.
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Estos productos se encuentran contemplados entre los productos que NO requieren Registro
Sanitario para su fabricacion, importacién o comercializacion en Colombia. Este concepto se
mantendrd hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social no expida reglamentacion
pertinente para tal fin o se emita concepto por parte de la Direccion de Dispositivos Médicos y
otras Tecnologias a través de la Sala Especializada de reactivos de Diagnostico In Vitro.

Nota 1: Los reactivos de diagnéstico In vitro veterinario y reactivos In vitro usados en muestras
de origen animal que se presenten a través de la VUCE del Invima y que sean requeridos
deberan adjuntar insertos, folletos y etiquetas que cumplan con lo establecido en el articulo 77
de la decision 483 de la comunidad andina.

Nota 2: Se debe tener en cuenta concepto del Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante
comunicacion Radicada con nimero 201424001411011 del 30 de septiembre de 2014 la cual
cita:

“(...) si se trata entonces de un producto que no es competencia del Invima, no hay lugar a

realizar ningun tipo de exigencia, lo Unico procedente en estos casos es manifestar de
manera clara que el producto no es de competencia del Invima”.

5.5 Donacidén parareactivos de diagndstico in vitro

Cuando se trate de donacion de reactivos de diagndstico in vitro, se debe contar con previa
Autorizacion de la Donacion expedida por la Direccion de Operaciones Sanitarias del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos; y dar cumplimiento a lo requerido en el
Decreto No. 218 de 2019.

Para la VUCE 2.0, en la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de
registro o licencia o modificacion de importacion, se debe sefalar la siguiente informacion (se
sugiere seguir el orden establecido):

Numero de autorizacién de la Direccion de Operaciones Sanitarias.
Numero de radicado de la autorizacion.

Nombre del producto tal como fue autorizado.

Cantidad.

Numero de lote.

Fecha de vencimiento.

Nombre del fabricante.

Pais de origen.

Presentacion comercial.

ASANENENENE NN NEN

Q

) Todo lo anterior debe relacionarse en concordancia con lo aprobado en el documento
gue autorice la importacion del producto. Asi mismo, tener en cuenta lo siguiente:

b) Indicar en la casilla “Solicitudes especiales” o “Descripciéon de mercancia”, que el
producto a importar corresponde a una donacién con autorizacién Invima.

c) El importador de la mercancia debe corresponder al aprobado en el documento de
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autorizacién emitido por el Invima; debe ser el titular de la autorizacion.
d) No podran incluirse diferentes productos en una misma casilla.

e) Se debe tener en cuenta los tiempos establecidos en la ley para las solicitudes de
prorrogas o cancelacion de las licencias o registros de importacion.

f) Las autorizaciones de importacién Invima, incluyendo los registros o licencias de
importacion, estan sujetos a seguimiento, inspeccion, vigilancia y control por parte de
este instituto.

5.6 Donacion reactivos de diagndstico in vitro realizadas por organismos estatales
dirigidas al INS.

Debera realizarse por medio de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE), en el marco
del Decreto 218 de 2019 cumpliendo con los requisitos del numeral 3.3.

Para la VUCE 2.0, en la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la solicitud de
registro o licencia o modificacién de importacion, se debe sefialar la siguiente informacion (se
sugiere seguir el orden establecido):

- Nombre del producto.

- Cantidad.

- Numero de lote.

- Fecha de vencimiento.

- Nombre del fabricante.

- Pais de origen.

- Presentacion comercial.

- Area responsable del manejo

Nota:
Se deben adjuntar los siguientes documentos:

- Requisitos establecidos en el decreto 218 de 2019, numeral 3.3.

- Inserto o ficha técnica del producto.

- Comprobante de pago electrénico y/o consignacion al cédigo 4002-5 “Autorizaciones’
segun el manual tarifario vigente, que encontrard en el siguiente
enlace: https://www.invima.gov.co/web/quest/tarifas

- Carta de ofrecimiento de la donacion y carta de aceptacion de la donacion emitida por
el receptor.

- Favor adjuntar los documentos requeridos en archivos PDF (Adobe Reader) version
igual o menor a siete, que pesen menos de dos megas y que no contengan caracteres
especiales en el nombre del documento (Ej.: arroba, la letra fi, tilde, coma, asterisco,
entre otros).
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5.7 Reactivos In vitro para la vigilancia en salud publica y el control sanitario de los
Laboratorios Nacionales de referencia (INVIMA-INS).

Marco Reglamentario: Decreto No. 1036 de 2018, Capitulo I, Articulo 1, Paragrafo

Escriba de manera inequivoca en la descripcion de la mercancia cada uno de los datos
relacionados a continuacion:

v Nombre del protocolo de estudio y/o investigacion (en el caso que aplique).
v" Nombre del reactivo.

v' Cantidad.

v Uso.

v" Fabricante.

v' Area responsable del manejo.

Nota 3:

- Adjuntar inserto o ficha técnica del producto.

- Paraimportador: EI INS por medio de canal de comunicacion establecido con el
Invima, enviara la relaciéon de los importadores y reactivos que han sido aprobados
para utilizar en sus laboratorios.

- Para donacion por organismos estatales: Adjuntar cartas de donacion.

5.8 Reactivos In vitro para investigacion en Universidadesy Centros de Investigacion.
(Reactivos de diagndstico in vitro huérfanos, in vitro grado analitico, analito especifico,
reactivosde uso generalen laboratorio y reactivosin vitro eninvestigacion utilizados en
muestras de origen humano).

Marco Reglamentario: Decreto No. 1036 de 2018.

En la descripcion de la mercancia, escriba de manera inequivoca cada uno de los siguientes
datos:

Nombre del producto.

Nombre del fabricante y domicilio.

Pais de origen.

Presentaciones comerciales.

Uso especifico del reactivo y sector hacia el cual va dirigido el producto, indicando
nombre completo del proyecto de investigacion a realizar.

Nombre de la entidad, institucion o laboratorio que actuard como usuario final del
producto. Asi mismo indicar dependencia o area encargada

v Tipo de muestra a emplear (muestra de origen humano, animal, vegetal).

AN N NN

<

Nota 4: - Adjuntar inserto/ficha técnicay etiquetas del producto
- El centro de investigacion, universidad y /o entidad deber& estar inscrito ante
el Ministerio de Cienciay Tecnologia. https://minciencias.gov.co/scienti

Nota 5: Finalidad prevista por el fabricante. El Invima avalara unicamente la indicacion de uso
dada por el fabricante (Decreto 1036 de 2018, articulo 10).
ia de
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Capitulo VI

Diligenciamiento de solicitudes de registro o licencia de importacion para
componentes anatomicos.

6. Componentes anatdmicos

Marco Reglamentario: Decreto No. 2493 de 2004, Articulo 39.

Escriba de manera inequivoca en la descripcion de la mercancia cada uno de los datos
relacionados a continuacion:

v" Indicar que el producto a importar es componente anatémico.
v" Nombre del componente a importar (relacione identificacion de la unidad).
v" Su origen y naturaleza.

v' Cantidad.

v Nombre completo del paciente al cual va dirigido el componente.

v Tipo de documento y nimero de identificacion del paciente.

Relacione en anexos los siguientes documentos:

Dicho registro debera presentar la siguiente documentacion adjunta en un solo archivo PDF
gue no supere los 2 Mb, relacionada en el Articulo 39 del Decreto No. 2493 de 2004, asi:

v Concepto sobre la necesidad terapéutica de dicho componente anatémico expedido por
el Instituto Nacional de Salud.

v Documento de identidad del paciente.

v' Certificado de la institucién que obtuvo el componente anatémico donde conste los
estudios realizados al donante y al componente anatémico para demostrar que su ingreso
no constituye un riesgo para el receptor.

v Que el tejido u 6rgano provenga de una institucién legalmente reconocida por la autoridad
sanitaria competente en el lugar de origen.

v Informe de la institucién donde consten las condiciones de obtencion.

v" Informe saobre el beneficio de la utilizaciéon de dicho componente en el cual se demuestre
gue éstos han sido objeto de técnicas no existentes en Colombia.

v' Comprobante de pago electrénico y/o consignacion al codigo 4002-5 “Autorizaciones”
segun el manual tarifario vigente, que encontrard en el siguiente enlace:

https://www.invima.gov.co/web/guest/tarifas
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Capitulo VI

Diligenciamiento de solicitudes de registro o licencia de importacion para
plaguicidas.

7.1 Plaguicidas de uso doméstico

Escriba de manera inequivoca cada uno de los datos relacionados a continuacion en la casilla
34 “Descripcion de la mercancia”, recuerde hacer uso de signos de puntacion adecuados para
separar correctamente cada dato y sin repetir informacion dentro del item:

v" Nombre del producto tal cual como esta amparado en el Registro Sanitario.

v" Nombre de la o las sustancias activas.

v Concentracion de la o las sustancias activas.

v" Uso especifico.

v Nombre y domicilio del fabricante.

v Presentaciones comerciales; deben relacionarse tal como aparecen aprobadas en el
Registro Sanitario.

En casilla 35, relacione:
v' Pais de origen (pais de domicilio del fabricante).

La siguiente informacion debera estar relacionada en casilla 37:

v NUmero Registro Sanitario
v" Vigencia del Registro Sanitario
v" Numero de expediente.

Recuerde que la forma correcta de sefialar la informacién anterior en la casilla 37 es:

1.En el espacio denominado campos especiales describa el numero del expediente aplicando
webservice para que este quede logueado a la pagina web de consulta de los registros
sanitarios Invima.

2.En el espacio denominado No. Acto administrativo declare el nimero del Registro Sanitario.
3.Finalmente en el espacio denominado fecha vigencia sefale la fecha de vencimiento del
Registro Sanitario.

Es preciso que se tenga en cuenta que, si no hace uso de la casilla 37 como fue indicado
anteriormente, las licencias podran ser negadas por mal diligenciamiento.

Nota 1: En el caso de que la modalidad del registro sea importar, empacar (o acondicionar) y

ntos y Alimentos - Invima

Instituto Nacional de Vigilancia de 1

Oficina Principal: ¢ N° 64 - 28 - Bogota - -
Administrativo: Cra10 N 64 - 60 II I II I .O

67 (1) 2248700 swuo Naconal ds Vigilindia de Medcamentas yAfmentos.

www.invima.gov.co




La salud
es de todos

vender debe mencionarse la presentaciéon a granel.

7.2 Plaquicidas de uso en Salud Publica

Enla casillacorrespondiente a “Descripcionde la mercancia” (casilla 34) de la licencia o registro
de importacion, debera sefialar la siguiente informacion (se sugiere seguir el orden
establecido):

Nombre del producto como esté aprobado en el registro sanitario

Nombre del o los ingredientes activos

Concentracion del o los ingredientes activos

Concepto Toxicoldgico

Numero de Resolucién que otorga el registro sanitario del producto (para aquellos
productos para los cuales el Ministerio de Salud y Proteccién Social emitio la Resolucién)
Numero de Registro sanitario (para aquellos productos para los cuales el Ministerio de
Salud y Proteccion Social otorgo el Registro Sanitario)

v Nombre del laboratorio fabricante.

NN

En casilla 35, relacione:
v" Pais de origen (pais de domicilio del fabricante).

Para aquellos plaguicidas de uso en salud publica para los cuales Invima haya otorgado el
Registro Sanitario, la siguiente informacion debera estar relacionada en casilla 37:

v" NUmero Registro Sanitario
v" Vigencia del Registro Sanitario
v NUmero de expediente.

Recuerde que la forma correcta de sefialar la informacion anterior en la casilla 37 es:

1.En el espacio denominado campos especiales describa el nimero del expediente aplicando
webservice para que este quede logueado a la pagina web de consulta de los registros
sanitarios Invima.

2.En el espacio denominado No. Acto administrativo declare el nUmero del Registro Sanitario.
3.Finalmente en el espacio denominado fecha vigencia sefiale la fecha de vencimiento del
Registro Sanitario.

Es preciso que se tenga en cuenta que, si no hace uso de la casilla 37 como fue indicado
anteriormente, las licencias podran ser negadas por mal diligenciamiento.

7.3 Materias primas

Escriba de manera inequivoca cada uno de los datos relacionados a continuacién, sin repetir
informacion dentro del item y en la casilla 34 “Descripcion de la mercancia™

v" Composicién del producto identificando con su nombre quimico y genérico los
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ingredientes activos.

v" Uso especifico y el sector industrial al cual va dirigida.

v" Indicar el tipo de producto para el que se requiere la materia prima, es decir el tipo de
producto a fabricar (insecticida, fungicida, rodenticida, etc.)y las plagas contralas cuales
se emplea el producto final a elaborar.

Anexar a la solicitud de registro o licencia o modificacion de importacioén, el concepto previo
favorable de clasificacion toxicoldgica y permiso de uso en el pais, otorgado por el Ministerio
de Salud y Proteccion social o su autoridad delegada.

7.3.1 Materia prima amparada en Registro Sanitario

Escriba de manera inequivoca cada uno de los datos relacionados a continuacion, sin repetir
informacion dentro del item y en la casilla 34 “Descripcion de la mercancia™

v" Nombre comercial de la materia prima.

v" Nombre quimico y nombre genérico de los ingredientes activos a importar como materia
prima.

v Nombre del producto a fabricar, como esta aprobado en el Registro Sanitario.

v Nombre del fabricante de la materia prima.

La siguiente informacion debera ser relacionada en casilla 37:

v" NUmero Registro Sanitario
v" Vigencia del Registro Sanitario
v" NUmero de expediente.

Recuerde que la forma correcta de sefialar la informacién anterior en la casilla 37 es:

1.En el espacio denominado campos especiales describa el numero del expediente aplicando
webservice para que este quede logueado a la pagina web de consulta de los registros
sanitarios Invima.

2.En el espacio denominado No. Acto administrativo declare el numero del Registro Sanitario.
3.Finaimente en el espacio denominado fecha vigencia sefiale la fecha de vencimiento del
Registro Sanitario.

Es preciso que se tenga en cuenta que, si no hace uso de la casilla 37 como fue indicado
anteriormente, las licencias podran ser negadas por mal diligenciamiento.

7.3.2 Materia prima con beneficio de exclusion del IVA

Para el diligenciamiento de la solicitud, debera tener en cuenta la informacion solicitada en el
numeral 7.3 y 7.3.1, relacionando los datos como alli se mencionan.

Adicional a lo anterior, si se solicita en la solicitud de registro o licencia o modificacion de
importacion el beneficio de exclusion del IVA para materias primas destinadas a la fabricacion
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de plaguicidas de uso doméstico o uso en salud publica, debe tener en cuenta que:

a) Para que la entidad competente otorgue la exclusion del IVA, el importador debe contar
con concepto de visto bueno Invima. Dicho concepto de aprobacion valida o certifica que
las materias primas a importar fueron autorizadas como parte de la formulacién de un
plaguicida de uso doméstico con Registro Sanitario vigente.

b) Debe indicar en el marcode la solicitud de registro o licencia o modificacion de importaciéon
(en la casilla “Descripcion de la mercancia” o en “Solicitudes especiales”), la solicitud de
exclusion de IVA, declarando la normatividad bajo la que se ampara el beneficio (Ej.:
Decreto No. 3733 de 2005).

c) El Decreto No. 3733 de 2005 ampara ciertas subpartidas arancelarias. En consecuencia,
sirvase verificar previamente a la radicacion de tramite, si la subpartida arancelaria a
declarar se encuentra autorizada en la normatividad bajo la cual solicitara la exclusion del
IVA.

d) Si el importador no se encuentra dentro de los roles autorizados de un Registro Sanitario
Invima, y solo refiere ser comercializador de la materia prima, debe anexar
electronicamente a la licencia o registro de importacion, carta suscrita por el representante
legal del mismo en la cual se relacione lo siguiente:

v" Nombre de la empresa con la cual comercializara la materia prima.
v" Nombre del producto a elaborar.

v" NUmero de expediente.

v Registro Sanitario Invima el cual debera encontrarse vigente.

Mientras el comercializador de la materia prima no se encuentre autorizado dentro de los roles
aprobados en el acto administrativo que otorgd el Registro Sanitario Invima, por ningiin motivo
debe declarar dicho numero de Registro Sanitario en el marco de la solicitud de registro o
licencia o modificacion de importacion.

Nota aplicable a todo el capitulo: Se recuerda al interesado que de conformidad con el Articulo
3° del Decreto 925 de 2013 la informacién de las solicitudes debe ser clara, precisa e
inequivoca; ademas debera encontrarse completa de acuerdo con lo solicitado en esta guia,
con el fin de evitar negaciones a las licencias o registros de importacion.
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