INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

RESOLUCION NUMERO 2013034419 DE 2013

(noviembre 20)

por la cual se reglamenta el procedimiento para las autorizaciones sanitarias de importacion de
muestras sin valor comercial para los productos de higiene doméstica, productos absorbentes de
higiene personal, cosméticos, bebidas alcohdlicas y alimentos que no cuenten con Registro

Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria.

La Directora General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), en
ejercicio de las facultades legales que le confiere el numeral 22 del articulo 10 del Decreto nimero
2078 de 2012 y el articulo 3°
de la Resolucion nimero 3772 de 2013, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 2° del Decreto numero 2078 de 2012, “por el cual se establece la estructura del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) y se determinan las
funciones de sus dependencias”, senala que “El Invima tiene como objetivo actuar como institucion
de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
médico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopéticos y los generados por

biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y

colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las

demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan”.

Que el articulo 4° del Decreto nimero 2078 de 2012 sefala que son funciones del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima): “1. Ejercer las funciones de

inspeccidn, vigilancia y control a los establecimientos productores y comercializadores de los

productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las deméas normas

que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las
entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion, importacion,

exportacion y disposicion para consumo”.; y “19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y


http://www.noticieroficial.com/secCodigos.php/LEY_100_%20DE_1993.htm
http://www.noticieroficial.com/secCodigos.php/LEY_100_%20DE_1993.htm

exportacién de los productos de su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos

establecidos en las normas vigentes”.

Que el articulo 3° de la Resolucién numero 3772 de 2013, “por medio de la cual se establecen los
requisitos para las autorizaciones sanitarias de importacion de muestras sin valor comercial para
los productos de higiene doméstica, productos absorbentes de higiene personal, cosméticos,
bebidas alcohdlicas y alimentos”, indica que “El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), autorizara las solicitudes de ingreso al pais, de muestras sin valor comercial
que correspondan a la misma marca, producto y persona natural o juridica, de los productos objeto
de la presente resolucién, que no cuenten con Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria
Obligatoria, para lo cual, dentro de los dos (2) meses siguientes a la entrada en vigencia de la
presente resolucion, definira el procedimiento, nimero de veces en un tiempo no mayor a un afio y

las cantidades de producto”.

En mérito de lo expuesto, la Directora General del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos (Invima),

RESUELVE:
CAPITULO |

Objeto y ambito de aplicacion

Articulo 1°. La presente resolucion tiene por objeto establecer el procedimiento para autorizar las
solicitudes de ingreso al pais de muestras sin valor comercial que correspondan a la misma marca,
producto y persona natural o juridica, de los productos terminados de higiene doméstica,
absorbentes de higiene personal, cosméticos, bebidas alcohdlicas y alimentos, que no cuenten con
Registro Sanitario o Notificaciébn Sanitaria Obligatoria, asi como el nimero de veces que se
autorizard el ingreso de muestras sin valor comercial en un tiempo no mayor a un (1) afio y las

cantidades permitidas del producto.

Articulo 2°. La presente resolucién aplica a las muestras sin valor comercial de los productos
terminados de higiene doméstica, absorbentes de higiene personal, cosméticos, bebidas
alcohdlicas y alimentos, que no cuenten con Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria.

Articulo 3°. Para efectos de la presente resolucion se entendera por muestras sin valor comercial lo

indicado en el articulo 2° de la Resolucion nimero 3772 de 2013.

CAPITULO Il



Nimero de veces al afio y cantidades permitidas para la importacion de muestras sin valor
comercial productos terminados de higiene doméstica, absorbentes de higiene personal,

cosmeéticos, bebidas alcohélicas y alimentos

Articulo 4°. El Invima podra autorizar el ingreso de muestras sin valor comercial que correspondan
a la misma marca, producto y persona natural o juridica, de las bebidas alcohdlicas y alimentos,
que no cuenten con Registro Sanitario, teniendo en cuenta las cantidades maximas de producto

que se indican en el anexo 1.

Dicha autorizacion se podrd otorgar al solicitante las veces que lo requiera sin exceder las
cantidades maximas permitidas por caso autorizado en el lapso de un afio, segun se indica en el

anexo 1.

Articulo 5°. El Invima podra autorizar el ingreso de muestras sin valor comercial que correspondan
a la misma marca, producto y persona natural o juridica, de los productos de higiene doméstica,
absorbentes de higiene personal y cosméticos, que no cuenten con Registro Sanitario o
Notificacion Sanitaria Obligatoria, teniendo en cuenta las cantidades maximas de producto que se

indican en el anexo 2.

Dicha autorizacion se podra otorgar al solicitante para el mismo estudio las veces que lo requiera
en un lapso no mayor a un afio, contado a partir de la fecha de ejecutoria del acto administrativo
que autorizé la importacion, respetando las cantidades maximas permitidas por caso autorizado,

segun se indica en el anexo 2.

CAPITULO IlI

Procedimiento
Articulo 6°. Para importar muestras sin valor comercial de bebidas alcohdlicas, alimentos,
cosmeéticos, de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal se debera seguir el siguiente

procedimiento:

1. El interesado deberd radicar ante el Invima, la solicitud de autorizacion de importacién de
muestras sin valor comercial de bebidas alcohdlicas, alimentos, cosméticos, de higiene doméstica
y absorbentes de higiene personal, junto con la documentacién indicada en los articulos 7° y 8° de

esta resolucion, segun el caso.



2. Recibida la solicitud el Invima debera verificar que la informacion contenga todos los
documentos minimos requeridos. Si la documentacién se encuentra incompleta, se le informara al

solicitante con el fin de que reuna la totalidad de los documentos, antes de radicar la solicitud.

3. Una vez recibida la solicitud con la documentacién completa, el Invima efectuara el
correspondiente estudio técnico y legal, para lo cual contard con un término de siete (7) dias

habiles.

4. Si se considera que la informacién presentada es insuficiente, el Invima requerira al interesado
para que presente la documentacion complementaria dentro del mes (1) siguiente, contado a partir
de la fecha de notificacion del requerimiento, término que podré prorrogarse hasta por un mes (1) y
por una sola vez a solicitud del interesado. Vencido el término anterior sin que el interesado
presente la documentacién requerida el Invima procedera a declarar el desistimiento y archivo de

la solicitud.

5. Una vez recibida la documentacion complementaria el Invima procedera a autorizar o negar la
importacion de muestras sin valor comercial, mediante acto administrativo, para lo cual dispondra
de un término de siete (7) dias habiles, contados a partir de la radicacion de la respuesta al

requerimiento.

Articulo 7°. La documentacién requerida para la tramitacion de autorizacién de importacion de

muestras sin valor comercial de los alimentos y bebidas alcohdlicas es la siguiente:

1. Solicitud escrita que debe contener:

a) Nombre del producto;

b) Nombre o razén social y la ubicacion (direccion, ciudad) del solicitante (importador);

¢) Nombre o razén social del fabricante y nombre del pais de origen;

d) Indicacién de la identificacion del nUmero o codigo del lote de produccidn, cuando corresponda;
e) Cantidad y/o peso de producto a importar, de acuerdo con lo establecido en el anexo 1 de la
presente resolucion;

f) Informacion sobre el uso y fines para los cuales se utilizaran las muestras sin valor comercial
dentro del territorio nacional, teniendo en cuenta el cuadro del anexo 1 de la presente resolucion;

g) Sitio de ingreso al pais.

h) Justificacion del andlisis y/o estudio; e indicacion del lugar y fechas en los que se efectuara el

estudio;



i) Comprobante de pago de la tarifa establecida.
2. Certificado Actualizado de Existencia y Representacion Legal del interesado o registro mercantil,
segun corresponda.

3. La descripcion del producto terminado, donde se indique la composicion.

Paragrafo 1°. Cuando se trate de muestras sin valor comercial de alimentos y/o bebidas
alcohdlicas, el Invima podra solicitar estudios de inocuidad del producto, de acuerdo con el enfoque
de gestién del riesgo. En el evento en que dichos estudios sean solicitados el interesado debera

aportarlos.

Paragrafo 2°. De acuerdo con lo indicado en el articulo 5° de la Resoluciéon nimero 3772 de 2013,
las muestras sin valor comercial de los alimentos y bebidas alcohélicas, deberan contener en su

rétulo, empaque o etiqueta, la leyenda: “muestra sin valor comercial, prohibida su venta”.

Articulo 8°. La documentacién requerida para la tramitacién de autorizacion de importacion de
muestras sin valor comercial de productos cosméticos, de higiene doméstica y absorbentes de

higiene personal es la siguiente:

1. Solicitud escrita que debe contener:

a) Nombre del producto;

b) Nombre o razén social y la ubicacién (direccién, ciudad) del solicitante (importador);

¢) Nombre o razén social del fabricante y nombre del pais de origen;

d) Descripcidn del producto (Composicion y presentaciones comerciales);

e) Numero de lote o la referencia que permita la identificacion de la fabricacion, cuando
corresponda;

f) Cantidad de producto a importar, de acuerdo con lo establecido en el anexo 2 de la presente
resolucion;

g) Uso que se le va a dar al producto, teniendo en cuenta el cuadro del anexo 2 de la presente
resolucion;

h) Fines para los cuales va a utilizar el producto, que deben ser congruentes con la actividad
registrada por el solicitante;

i) Sitio de ingreso al pais;

) Se deberéa anexar el objeto del estudio, la metodologia, lugar y fechas en los que se realizarg;

k) Comprobante de pago de la tarifa establecida.



2. Certificado de Existencia y Representacién Legal del interesado o registro mercantil, segun

corresponda.

Paragrafo 1°. Cuando se trate de muestras sin valor comercial de productos cosméticos y
absorbentes de higiene personal destinadas a menores de cuatro (4) afios de edad, el Invima
podra solicitar estudios de seguridad del producto. En el evento en que dichos estudios sean

solicitados el interesado debera aportarlos.

Paragrafo 2°. Respecto de la composicion, las muestras sin valor comercial de los productos
cosméticos deben cumplir con los listados internacionales sobre ingredientes que pueden
incorporarse 0 no a los cosméticos y sus correspondientes restricciones o condiciones de uso, de
acuerdo con lo previsto por el articulo 3° de la Decision 516 de 2002 de la CAN o cualquiera que lo

modifique, sustituya o adicione.

Paragrafo 3°. De acuerdo con lo indicado en el articulo 5° de la Resolucién numero 3772 de 2013,
las muestras sin valor comercial de los productos cosméticos, de higiene doméstica y absorbentes
de higiene personal, deberan contener en su rétulo, empaque o etiqueta, la leyenda: “muestra sin

valor comercial, prohibida su venta”.

Articulo 9°. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.

Publiquese y cimplase.

Dada en Bogotd, D. C., a 20 de noviembre de 2013.

La Directora General,

Blanca Elvira Cajigas de Acosta.

ANEXO 1
CANTIDADES Y NUMERO DE VECES EN QUE SE AUTORIZA LA IMPORTACION DE
MUESTRAS SIN VALOR COMERCIAL DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS



FRODUCTO

CASOS EN LOS QUE SE ACEFTA EL
INGRESO DE MUESTRAS ST% VALOE
COMERCLAL

CANTIDADES

ALIMENTOS b \Ggico. i

I, Andlisia de Mercada,

2. Estudios de estabdlidad y/'o vital diil, esbsdic

sicrokdolig) de rasspane y
losgistica, de investigscidn y desamrollo, esnsdio
de migracida.

asta 200 wmidades de venza
o su eguivalente en peso newo de 150 Kilogramos.

2. Em mwdos los casos se podrd awtorizes méximo Bhasia
40 umidades de venta o su eguivalente en peso neto de
70 kilogramos.

Seauroriza las cantidsdes sefaladas para los nunserales 1 v
2 em el lapso de um afo, contado a2 panie de s fecha de gje-
cwtoria del acto adonisg WO U auboriad la emportacicn

BEBIDNAS
ALCOHOLICAS

1. Estudio fisi imico y microbickgico.

2. Esmudic microbicldgico (eabebidas aleohdli-
cas clah das e b il g diera)
3. Esvsdic de ilidad {para vinos, cervezras
y bebides alcobdlicas elabosadas com base en
productos argd sl

4. Esmudio de catadores por experto.
3. Acndlisis de Mercado

1. Tres (31 envases co
em el lapsa de un aa
cwtoria del acto adming

capacidad maxima de T30 ml_
tado a partir de ka fechs de eje-
Ativa que anborizd |a imnportacién

2. Tres (3) envases co
em el lapso de un asao
cwtoria del acto admnise

capacidad maxima de T30 ml_,
tado & parir de ka fecha de eje-
alivo quee auboriod la EnportaciGo

3. a) Nuewe (9] envases cada wma con capacidad méx
750 el a tres (31 condicbones de te en el lapse d
weiada a partis de Is fecha de ejeostoria del acta
strative que sutosizd la imponacidn;

2k
b Seis (6 pemvases cads une con capacklad msixima de 730
ml a dos [2) condiciones de remnperatura, en o lapso de
nenisdo a partir de la fecha de ejecworia del acto
istrativo que sutorizd b imponacidn;

<} Tres {3} envases cads usa con una capecidad mdxima de
750 mal. & wna oL} condicién de iemperatura, en el lapsa de
wetada a partis de la fecha de cjeostoria del acto
administraliva que suicsizé ka imponacicn.

4. Seisépenvases{cada un
ml, em el lapso de
outoria del acto adm

som capacidad mixima de 730
Mo, comtado a partir de la fecha de eje-
ativo que autoriand la mportacidn

5. 20 emwases con capacbdad vobamérrica de 187 ml., 373
mL o capacidad mixina de 750 ml., em el lapsa de um aflo,
comisdo a pariir de la fecha de gjecsioria del acio adminis-
trative gue awsorizd la nportacion

5

ANEXO 2

CANTIDADES Y NUMERO DE VECES EN QUE SE AUTORIZA LA IMPORTACION DE
MUESTRAS SIN VALOR COMERCIAL DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA,
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL Y COSMETICOS

(C.F.).

CASDE EN LOS QUE SE ACEFTAEL

TIFG BEPR0- | INGRESO DE MUESTRAS SIN VALOR CANTIDADES
COMERCIAL
ERODUCTOS 1. Hasta mil quimiertas (1.500) unidades de producta

COSMETICOS, DE
HIGIENE DOMES-
TICAY ABSORBEN-
TES DE HIGIENE
PERSONAL

|. Estudics de mercado.
2. Estudios di inves

macitn v desaerollo.

terninadie, en el lapso de wn ado, contado a panir dic la
fecha de ejecusoria del scto sdministrabivo que autarizd
la insportscion.

1. Hasta doscientas ( 200) unidades de producio terminado,
em el lapso de un ado, costado a partir de la fecha de ejece-
toria del acio administrative que susorizd la importacitn




