RESOLUCION NUMERO 2018014623 DE 2018
(abril 10)
por la cual se modifica parcialmente la Resolucion numero 2013034419 del 20 de noviembre de 2013, “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 alcohélicas
y alimentos que no cuenten con Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria”.
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), en el ejercicio de
las facultades constitucionales y legales, en especial de las conferidas en el numeral 22 del articulo 10 del Decreto
ntmero 2078 de 2012, y el articulo 3° de la Resolucién nimero 3772 de 2013, y
CONSIDERANDO:

Que el articulo 2° del Decreto nimero 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”, sefiala 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 Proteccidn Social en materia de vigilancia sanitaria y de control
de calidad de los medicamentos, productos biol6gicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
médico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos
de diagnostico, 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 demds normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan’;

Que el articulo 4° del Decreto nimero 2078 de 2012 sefiala que son funciones del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima): “l. Ejercer las funciones de inspeccion, 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 demas 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 exportacion de los productos
de su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes”’;

Que el articulo 3° de la Resolucion nimero 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” expedida por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social, indica que “El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), 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 objeto de la presente resolucion, 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 ano y las cantidades de producto’;

Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) expidié la Resolucién nimero
2013034419 de 2013 “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™;

Que de conformidad con lo establecido en la Resolucién nimero 3772 de 2013, expedida por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, y verificado el comportamiento comercial y de importacién de muestras en materia de
alimentos y bebidas alcohdlicas, se hace necesario modificar la Resolucién numero 2013034419 de 2013 expedida
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), en lo referente a la ampliacion de la
capacidad volumétrica del producto envasado, para realizar diferentes ensayos descritos en el Anexo | de la presente
resolucion;

Que se considera viable proceder a la modificacion de la resolucion, toda vez que dentro de los principios de la
administracion se encuentra el control gubernativo, el cual permite a la administracion revise sus propios actos, los
modifique, aclare o revoque, de acuerdo con la pertinencia y conducencia; sus decisiones deben estar enmarcadas
dentro de los principios y valores constitucionales de la proteccion del derecho a la salud de la poblacion;

Que en mérito de lo expuesto este Despacho,

RESUELVE:

Articulo 1°. Modificar el articulo 7° de la Resolucion nimero 2013034419 del 20 de noviembre de 2013, el cual
quedara asi:

“Articulo 7°. La documentacion requerida para la tramitacion de autorizacion 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 ubicacién (direccidn, ciudad) del solicitante (importador);
c) Nombre o razén social del fabricante y nombre del pais de origen;
d) Indicacion de la identificacion del nimero o cddigo del lote de produccion, 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) Informacién 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) Justificacién del analisis y/o estudio; e indicacion del lugar y fechas en los que se efectuara el estudio;
i) Comprobante de pago de la tarifa establecida;
j) Certificado Actualizado de Existencia y Representacion Legal del interesado o registro mercantil, segun
corresponda;
k) 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 alcoholicas, el Invima podra
solicitar estudios de inocuidad del producto, de acuerdo con el enfoque de gestion 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 Resolucion namero 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”.
Parégrafo 3°. Las muestras sin valor comercial de bebidas alcohélicas deberan ser sometidas al procedimiento de
inspeccion y certificacion de bebidas alcohdlicas objeto de importacion, que adelanta el Invima en los puertos,
aeropuertos y pasos de frontera, con el fin de conocer su calidad y verificar en campo el cumplimiento de la presente
disposicion.
Paragrafo 4°. Para acciones de inspeccion, vigilancia y control, el importador de bebidas alcohdlicas debera
garantizar la trazabilidad de las muestras sin valor comercial importadas al territorio colombiano, mediante el
mantenimiento de los registros o documentos que soporten el uso y destino de los productos, los que deberan estar
disponibles para las autoridades sanitarias”.
Articulo 2°. Modificar el Anexo nimero 1 de la Resolucion ndmero 2013034419 del 20 de noviembre de 2013, el
cual quedara asi:
“ANEXO 1
CANTIDADES Y NUMERO DE VECES EN QUE SE AUTORIZA LA IMPORTACION DE MUESTRAS SIN VALOR COMERCIAL
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS

PRODUCTO CASOS EN LOS QUE SE CANTIDADES
ACEPTA EL INGRESO DE
MUESTRAS SIN VALOR
COMERCIAL
ALIMENTOS 1. Analisis de Mercado. 200 unidades de venta o su

equivalente en peso neto de 150
kilogramos, 1 vez por afio.

40 unidades de venta o su
equivalente en peso neto de 70
Kg. 1 vez por afio.

2. Estudios de estabilidad y/o
vida atil, estudio
bromatolégico,
microbioldgicos, de transporte
y logistica, de investigacién y
desarrollo 'y estudio de
migracion.

BEBIDAS ALCOHOLICAS 1. Estudio fisicoquimico y
microbioldgico.

3 envases de producto con
capacidad de 187 ml., 355 ml,,
350 ml., 375 ml., 750 ml., 1500
ml., 30 L y 50 L. cada uno, 4
veces por afio.

2. Estudio microbioldgico (para
bebidas alcohdlicas elaboradas
en base a productos organicos).
3. Estudios de estabilidad (para
vinos, cervezas Yy bebidas
alcohdlicas elaboradas con base
en productos organicos).

3 envases de producto con
capacidad de 750 ml cada uno,
por afio

a. 9 envases de producto con
capacidad de 750 ml cada uno, a
3 condiciones de temperatura,
por afio.

b. 6 envases de producto con
capacidad de 750 ml cada uno, a



2 condiciones de temperatura,
en un afio.
¢. 3 envases de producto con ca-
pacidad de 750 ml cada uno, a
una (1) condicion  de
temperatura, en un afio.

4. Estudio de catadores por 6 envases de producto con

experto capacidad de 750 ml cada uno,
por afio.
4. Anélisis de mercado 600 envases de producto, con

capacidad de 187 ml., 375 ml,,
355 ml., 750 ml., 4 veces por
afio.

Articulo 3°. Las demés disposiciones contenidas en la Resolucion nimero 2013034419 del 20 de noviembre de 2013
en cuanto a los productos de higiene doméstica, productos absorbentes de higiene personal, cosméticos, y alimentos,
contindan vigentes.

Articulo 4°. La presente resolucidn rige a partir de la fecha de su publicacién y modifica el articulo 7° y el Anexo 1
de la Resolucion numero 2013034419 del 20 de noviembre de 2013.

Publiquese y cimplase.

Dada en Bogota, D. C., a 10 de abril de 2018.

El Director General,

Javier Humberto Guzmdn Cruz



