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A~jUNTO : f"RODUCTOS SOMETIDCjS A REGISTRO 0 LlCENCIA DE
IMI~ORTACION paR VISTa BUENO 0 R~GISTRO SANI'"ARIO DEL INSl1TUTO
t-JACfONAl DE YfGfl.ANCIA DE MEDICAME~~TOS Y AUMENTOS " Jt,IVJMA"w

NIJ\TERIAS PRIMAS, INSUMOS, PREPARACIONI:S FARMACEUTICAS A BASE
DE: F~ECURSOS r~ATURALES Y HOMEopArICOS, LOS GENERADOS paR
1:JIOTECNOLOGiA, LOS BIOI_6GIOS, LOS DISPOSITIVOS Y EQUIPOS
MEDICOQUIRURGICOS, LOS ODONTOL6GIC:OS, LOS PLAGtJICIOAS DE USQ
DOMEST'ICO. LOS PRODUCTOS DE AS EO. HIGIENE Y LlMPIEZA DE USO
DOMESTICO. LOS REACTIVOS DE DIAGN6sTtCO, LOS ALlMEt~TOS, LAS
SEBIDJ~S ALCOHOLICAS Y NO ALCOHOUCAS, LO~) COSMETICOS. LOS
M~:r)I(~AMENTOS Y AQUELLOS QUE RECOMIENDE LA COMISION f~EVISORA
()EL IjINVIMA'1"

~

De conformidad con 10 dispuesto er) la norrnatividad vigente, establecida par el
In$tituto Naciorlsl de Vigilancia de Medicamenta5 y Alimentos INVIMA, y er)
(~~Llrnplimiento de 10 senaledo par el Articulo 30. del Decreta 2680 de 1,999 del
Mirli$terio cfe Comercio Exterior, que hace obligatorio 81 registro de 1as
importar.:iones con vista bueno a registro sanitaria, atentamente les informamo5
que ellnstitulo Colombiano de Comercio Exterior INCOMEX conjuntamente corl el
Inslituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, 'he
establecido el listado general de productos y materias primes par subpartida
'a\'B.ncelaria I que se incluye en el anexo a Is presente Circular y que requieren
para su importaci6n registro sanitaria 0 vista buer,o previo para el t.ramite del
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,-egislro 0 licer1cia de Impoliaci6n ante INCOMEX 0 18 Autoridad
Cotrl9rcio Exterior que hags sus veces.

Operative de

En 91 .Anexo S8 incluyen las subpartidas que pueden amparar IDs productos
SOITletido$ Q visto bueno 0 registro sanltarloexpedldos par eIINVI~AA, para 10 cuel
d'iben ten(3rS9 en cuenta las Notes Marginales que definen mas especfficamente
el grlJpO de productos 0 las exclusior19s a estos requisitos.

En los siguientes ar11culos 88 relaciona la aplicaoi6n de 10 reglamentado por 91
rv1inislerio de Salud, para 18 obtenci6n de vlsto bueno 0 registro sanitarIa ante 91
INVIMA

AI~jICULO 10. tMPOI:tTACI6N DE ALIMENTOS

Para el ceso de Ie irnporteci6n dE! alirnentos debe considerarS9 que el [)ecreto
3015 de 1.997 exceptLI8 del registra sanltario los alimentos y tnaterias primas
producidos en el pais 0 importadost para utilizaci6n exclusive en Is industria y 91
s$(;tor gastron6mico (comercializ8ci6n 81 por mayor) erl Ie elaboraci6rl cJe
eJimentos y preparacic)n de comides. En este l~SO solo se requiere el tramite y
BLJtorizaci6n del Vista Bueno de INVIMA. En los demos 08$0$, debera obtenerse
para Is comercializaci6rl 81 por menor, 81 correspondiente Registro Sanitaria 0
Vista Bueno BrIte eIINVIMA.

Los elimerltos de Origen animal crudos, refrigerados 0 corlgelados que no hayan
sicjo sometidos a ningun proceso de 'transformaci6n, requieren Certificado de
A~)titud Sar)itaria del pais de origen, expedido par Ie autoridad sanitaria
ccmpeterlte, par'B que ellNVIMA proceda a expedir 91 Visto Bueno,

Para Ie importBcl6n de productos terminados y de r11aterias primes para la
fabricaci6n de alirnentos, el interesedo debera presenter la solicltud de Lit-;.enc;a (I
Registro de Impor1aci6n con fotocopia del Registro Sanitario ante el 'f'JVIMA,
entidad que Ie expedira el respectivo Visto Bueno, pare 18 aprobaci6n del Registro
(je Irrrportaci6n a cargo de Is Autoridad de Comercio Exterior. "

AI~mCULO 20. IMrJORTACI6N DE COSMETICOS

Pare la ImporiaCii6n de cosmeticos 0 materias primas para Ie fabricaci6n de los
mismo8, el interesado debera presenter anexo a Ie solicitud de Licencia 0
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'~eglstro de Importaci6rl fotocopia del Registro Sanltario expedic.io par el INVIMA
directarnente allNCOMEX 0 la Direcci6n General de Cor'T)ercio E)derior.

A'~il(~ULO 30.- 1~~POR1'ACI6N DE PRODUCTO TERMINADQ

Para la irnportaci6n de cualquler produbto terminado sometido al l::.orltrol tiel
INVIMA, el Importador debera ester autorizaclo er\ 91 correspondiente Reg.istro
Sahitario 0 er1 la rnodificaci6n que 59 Ie haya efectuado al mismo, y en forma
previa al tranlite del Registro 0 Licencia de Importacl6n ante el Ir~COMEX 0 la
Dir8(~ci6n Gerl13rel de Comercio Exterior.11":.

..,.

Af::tTlcULO 40.~ IMPOR1-ACI6N DE MATERIAS PI~IMAS

Cuando 91 INVIMA hays otorgado Rogistro SanitEirlo para fabricar y vender
proliucto terrninado, el titular 0 fabricante padre importer directemente Ie materia
prima para elaborar dicho producto. Si un tercero quiere importer la materia prima,
jjebera atlegar autorizaci6n del fabricante 0 titular del Registro Sanitaria para que
~IINVIMA expida el respectivo Visto Bueno, siempre y cuando Ie materia prima a
importar I hega parte de Ie composici6n del producto a que sa refiere el
(~orre$pondiente Registro Serlitario.

Er~ el caso de Ie Imporleci6n de materias primes destinadas a la fabricaci6n de
medicamentos, preparaciones farmac8uticas a base de recursos naturalos,
productos de ageD higiene y limpieze, y para otros productos de usa domestico,
81 importador debera presenter fPtocopia del Registro Seoitar;o ar16XO eo lEI

soli(~itud de Registro 0 Ucencia de Imponaci6n direclamente 91 INCOMEX 0 18
Dire(;ci6n General de Comercio Exterior,' ,

~7~;

~

~)Fjra las materias prirr1BS destinadas e la fabricaci6n de 109 demas prodLlctos ("ja
cor'ltrol del IN\/IMA el importador presenters fotocopia del Reglstro Sanitario
ar1BXO e Ie solicitud de Registro 0 Licencia de Impor1aci6rl 81 INVIMA para que
esle expida el respectlvo Visto Bueno.

,
Para la exolusi6n del IVA el Importador de materia primes de medicamentos
debera presenter" la solicitud del Registro 0 Licencia de Importaci6rl dir9ctamer1te
r:lara Ql,J8 81 INVIMA efectue Ie autorizaci6n corres.pondier~te, anexsndo COriA Ell
carb6n del recibo de pago requerido para 8ste tramite.
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ARTICULO 00.. IMPOR'"ACION DE MUESTRAS SI~1 VALOR CC)MERCIAl

La Imporiaci6n de rnuestras sin valor oomercial pare IDS fines contet"r)plado$ en la
f{esoluci6n 010 de rl1arzo 23 de 1993 del Consejo Superior de Comercio Exterior,
0 con 91 fin de gestionar la obtenci6n del Registro Sanitario de cualquier, producto
sometido 81 contr'ol deIINVIMA, 91 impor1ador debera presenter fsctura comercial
donde 99 declare el producto como muestra sin valor comerclal y que cumpla COr)

los para metros indj(:'.ados en Ie mencionada Resoluci6n del Consejo Superior do
Comercio Exterior. EI INVIMA f'evisada Ie informacl6n expedira AutorlzBclon
para 18 (rnpolotacl6n de Muestras sin Valor Co~n&rclal.

~f!',~

~

ARTicULO 60." IMPORTACt6N DE MUeSTRAS DE MATERIAS
PARA LOTES PILOTOS Y ENSAYOS P'REVIOS.

PRIMJ\S

Para Ie impoliaci6n de muestras de materias primes para lotes pllotos y ensAyo
prelYios con fine$ a Ie obtenci6n del RegistfO Sanitaria! el importador rJebere
presentar Ie solicitlJd de Registro 0 Licencia de importaci6n ante el INVIMA, quieti
e;<r)edira 91 respectivo vista bueno.

ARTICULO 7.~ !:JRODUCTOS I~OMEOpATICOS

T O(j& irT1portaci6n de produclos homeopaticos requiere Vista Bueno del INVlrv1A
previo a la aut9riz9cion del Registro 0 Licencia de Importaci6n.

EI INVIMA padre soliciter Ie informaci6n .que sea pertinente para la autorizaci6n
del Vista Bueno.( Acta 06 del 2000 de Ie Comisi6n Revisors deIINVIMA)

A~r'GULO Bo. OBSERVACI6N GeNERAL SOBRE OESCRIPCION

Si el. produclo terminedo 0 Ie meteria prima a ;mpoliar, tlenen
~ n USb de

jm~)licacj6n sanitaria, el importador debera indic.ar obligatoriamente e usa en ::Ia
l:iescripci6n de la mercancra y neceseriamente requeriran Visto lJenO del

INVIMA.
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ARTIcULO 90.. '"RAMITE DEL VISTa BIJENO ANTE EL INVIMA

Para obter,er el Vista Bueno de! INVIMA, el importador debere presenter ante las
oficir18S \,",(,egionales 0 Seccionales del INCOMEX en $U caso las ofif~ir,as
Territoriales en el pais 0 91 Gr'upo Operalivo de Santafe de Bogota de Ie
Direccion Gerieral de Comer'cio Exterior, anexo a 18 soticitud de Registro 0
Lic:encia de importaci6n, copie 91 carb6n del recibo de pago nl Ir-.JVIMA par
concepto de Visto Bueno. EI pago Be hara segur! las tarifas vigentes determinB(ias
por INVIMA, cancelando 10 correspondiente par Ie hole principal y par cada hoja
prirlcipel adicional del formulario de importaci()n, As! mismo debe acom~)a"er
fotocopie de In solicitud de Regi$tro 0 Licencls de Importaci6n y dernas
1JoIJUmerttos que as! 1S9 exijan seguf1 10$ produc1t'ts indic.ados en Ie presente
oif'(~ular y las nor'mas vigentes.

AfI1t

fr.,;,

Para Ie expeljici6rl de los visto$ buenos el INVIMA padre solicitar informaci6n y
dO()UrT\entos adicionale$, catalogos etc, que garanticen Ie idoneidad del producto.

1.£lS Direcciones Territorieles er1vieran la$ solicitudes a la RegionallNCOMEX (I 81
(~;rupo Operativo de Is Direccion Ger,eral de Comercio E>cterior en Eiantafe de
l!ogola para que a traves de 18 otic-ins del INVIMA, se proceda e reviser \a

do(;umer,taciorl pertinente y expida 81 respectivo Visto Bueno.

(;uando Ie mercancla a importar requiera Regi$tro Saniterio, el importedor debera
~;erialar en Ie C9silla 17 del formulario de solicitlJd de Registro 0 Licencia de
importaci6rt, Ja letra y 91 numero que Id.entlflcan dlcho reglstro sanlt.rig, con
BUS respectlvas fechas de oxpadlclon; va.lide:t. y modlflcaclone&, anexando
fbtl)copla de 108 mismos. I\sl mismo, cJebe 1~9"alars.e en 18 de8,cnpcllon 01
J)bmbre del producto tal y como e$tta Indlcado en el Reglstro Sanltari:f)
(;orrespondlento, Y

~~
~

J\I:~TlcULO 100.- MODIFICACION DE LOS REQUISITOS MENCIONADOS ~~J
ELANEXO
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,-(~)$ reqlJisitos mencionados er1 el Anexo de la presente Circular quedan sujetos B
18 modificaci6n qu~ establezca Ministerio de Salud para los efectos de $U

oorllpetencia.

[)e (::,onformidad con Ie ley c1e comercio exterior, Decreto 2680 de 1,999, el
importador esta obligado a obtener 91 regi$lro a licencla de importaci6n que
ampere Ie. mercanolB can 91 rfJspectivo vlsto bueno, previa a la preserltacl6n y
aceptaci6n de Ie declaraci6n de irnportaci6n ante Ie OIAN, La documentBcl6n
sapone de Ie impoliaci6n debera ponerla a disposici6n de Ie alJtoridad aduanera
Quando as! 10 requiera,

La ~)regel1te circular rigs e pariir de Ie tache de su publicaci6n en el Diario Oficiel
y deroga Ie Circular Externa 146 de 1996 deIINCOMEX.~J:

~'i'

Dada en Santafe de Bogota D.C. marzo 1 del 2000

Cordlelmern9,
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