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Grupo de Autorizaciones y Licencias para la Importacion y Exportacion

Medicamentos vitales no disponibles

Medicamentos para estudios de estabilidad

Muestras sin valor comercial

Componentes anatomicos

PAI (Plan Ampliado de Inmunizacion)

Donaciones Internacionales con fines sociales y humanitarios
Soberana Orden de Malta para la Asistencia Humanitaria
Partes ylo Repuestos condiciones especiales

Temporal a corto o largo plazo (Equipo Biomédico- Demostracion)
Dispositivos Médicos Vitales No Disponibles

Dispositivos médicos sobre medida bucal

. Autorizaciones para importacion: \
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2. Vistos buenos de importacion que se traducen en
solicitudes de:

Licencias de Importacion y Exportacion
Registros de Importaciony Exportacion
Modificaciones de Importacion y Exportacion
Cancelacionesde Importacion y Exportacion

/\\\\

J

Resolucion No. 2023001100 del 16 de enero de 2023, “Por la cual se
modifica la Resolucion No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022°

Articulacion de Comercio Exterior con MinCIT, Minsalud, ICA, DIAN, FNE, INS, Prosperidad Social, Supersalud
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MEDICAMENTOS Y SUPLEMENTOS DIETARIOS

Validacion de informacion
radicada en OAC

(Requerimiento pago o
radicacion confusa)

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

https://app.invima.gov.co/oficina_virtual/

COSMETICOS, HIGIENE DOMESTICA Y
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

ALIMENTOS

WWW.invima.gov.co
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AUTORIZACION DE IMPORTACION

EJEMPLO: Requisitos para Donaciones Internacionales:

» Productos de uso humano con fines sociales y humanitarios — Decreto 218 de 2019. (Medicamentos, Dispositivos Médicos,
Reactivos de Diagndstico, Alimentos, Cosméticos, Higiene Doméstica y Absorbentes de Higiene Personal).

Documentos Generales:
TODOS LOS TRAMITES DE DONACION deben aportar los siguientes documentos:

Formato Unico de autorizacion de donaciones Internacionales:
- Formato ASS-RSA-FM123 Version 00 - Decreto 218 de 2019.
- Formato ASS-RSA-FM163 Version 01 - Decreto 1651 de 2022.

- Recibo de pago: (Que relacione el valor establecido en el Manual Tarifario Vigente, de acuerdo al nUmero de productos).
Aplican las siguientes tarifas

% Codigo 4002-32de 1 hasta 20 productos
%+ Caodigo 4002-33 de 21 hasta 200 productos
%+ Codigo 4002-34 de 201 productos en adelante

- En caso de ser presentado por un tercero, adjuntar PODER.

www.invima.gov.co
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- Carta firmada por el responsable de la entidad donante: (Tener en cuenta informacion por producto como receptor,
pais de origen, cantidad, identificacion del producto con numero de lote, referencia, presentacion comercial,
indicaciones, y condiciones de almacenamiento, para garantizar la calidad del producto entre otras. Adicionalmente
indicar de destino, uso final etc.

- Carta de aceptacion de la donacion emitida por el receptor: Debe sefnalar el uso especifico que se dar4,
indicando y garantizando las condiciones de almacenamiento dadas por el fabricante.

- Documento de Justificacion de la donacion: Documento donde se justifique epidemiolégicamente o socialmente la
intencion de la donacion.

- Certificado de Existenciay Representacion Legal del receptor.

J <

Tener en cuenta:

El nombre de los productos: debera ser el mismo que declara el fabricante el cual se corrobora con la informacion técnica y
legal aportada.

Leyenda obligatoria. Los productos donados deberan contar con un sello o rétulo en lugar visible con la leyenda: "Donacién
Prohibida su Venta" o similar.

Traducciones: Los documentos oficiales expedidos en el exterior debe estar apostillados o consularizados y legalizados,
ademas deben contar con traduccion oficial.
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VISTO BUENO DE IMPORTACION “VUCE”.

Una vez se obtenga el acto administrativo (ya se Donacion, MVND, Temporal, MSVC u otra) 0 si este no requiere de una Autorizacion Sanitaria
previa se debe proceder a solicitar visto bueno de importacion a traves de la plataforma de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE.

Dicho documento debe relacionar la informacion definida en la Guia de diligenciamiento, la cual puede ser consultada en: Pag. Web Invima -
Tramites y servicios - VUCE - Guias y Documentos de orientacion — Guia Diligenciamientos Visto Bueno

Importacion https://www.invima.gov.co/web/quest/vuce

Todos los productos competencia del Invima deberan contar con

. « .o Vo.Bo. previo a través de la VUCE 2.0 para su arribo a territorio
|n |mO nacional
REQUISITOS PARA IMPORTACION Casilla
Nombre del Importador 4
Pais de Origen 9
GUIA DE DILIGENCIAMIENTO DE Exportador -
INTENCIONES DE IMPORTACION ANTE g Condicion / Reembolsable? 21
LA VENTANILLA UNICA DE COMERCIO Informacion a Solicitudes especiales 23
EXTERIOR (VUCE 2.0) - INVIMA diligenciar la Cantidad o5
solicitud de visto Subpartida 31
bueno en VUCE 2.0 Nombre del producto (Terminado o MP)
Composicion cual cuantitativa
Concentracion (Si aplica) 2
Nombre del Fabricante
VERSION 5 Presentacién comercial (onzas, gr, kg, Ton, ml It, cm®)
Pais de Origen
It ot n s o e e e RS, PS, NS, NSO y Expediente 37

www.invima.gov.co
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VISTO BUENO DE IMPORTACION “VUCE.
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SOLICITUD DE VISTO BUENO DE IMPORTACION “VUCE.

El progreso Mi : VUCE | .
incomercio mportaciones
ﬁ es de todos

SOLICITUD DE LICENCIA O REGISTRO DE IMPORTACI S ATOE OF LA TP GRS
[[1"] namero de Radicacion Temporal Q
Clase de importador Privada E[ Pais de origen ECUADOR
IZ' Fecha de Solicitud 2021-11-22 12:27:03 PM Estado de mercancia MNueva Pais de compra ECUADOR
Aplica cupo autorizado por MinCIT No Cupo(Normatividad vigente) N/A
Si la solicitud es ap se le asig un ndmero definitivo.
Aplica cupo autorizado por otra entidad Si
[3]Régimen LBRE
Representante legal Nit.
Correo electronico Teléfono
Direccion Ciudad
E(:omlgnmrio
Empresa o Entidad para la cual se importa (INDUMIL-FNE-Otra)
Representante legal Nit.
Correo electronico Ciudad

*Recuerde diligenciar las demas casillas de acuerdo a los requisitos establecidos en la guia de diligenciamiento

www.invima.gov.co
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SOLICITUD DE VISTO BUENO DE IMPORTACION “VUCE”

EJEMPLO: ALIMENTOS (PRODUCTO TERMINADQO) CON RS, PS, NS

v~ Nombre del producto.

v" Numero de Registro Sanitario (RS), Permiso Sanitario (PS) o Notificaciéon Sanitaria de
Alimentos (NSA) y su vigencia.

v" Numero de expediente.

v" Nombre del fabricante.

v Pais de origen.

v Presentaciones comerciales.

v Marca.

v" *Grado alcoholico. (Bebidas Alcohdlicas).

www.invima.gov.co
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SOLICITUD DE VISTO BUENO DE IMPORTACION “VUCE”

EJEMPLO: MATERIAS PRIMAS Y ADITIVOS

Nombre comercial de la materia prima.
Nombre técnico de la materia prima (nombre quimico y numero CAS o INS, si aplica).
Nombre del fabricante de la materia prima.

v
v
v
v" Pais de origen de la materia prima.
v Uso especifico.

v

Sector al cual va dirigido (gastrondmico y/o materia prima para la industria de
alimentos).

v Presentacion comercial (tipo de empaque y cantidad contenida).

Toda materia prima y/o aditivo debe estar permitido.

Para el caso de los aceites comestibles se debe indicar, ademas de los requisitos de informacion listados, su fuente u origen
(animal o vegetal).

Recuerde tener en cuenta la normatividad sanitaria vigente que le aplique al producto a importar (Ej.: especies permitidas,
caracteristicas fisicoquimicas, etc.).

www.invima.gov.co
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SOLICITUD DE VISTO BUENO DE IMPORTACION “VUCE.

EJEMPLO: CONSIDERACIONES ESPECIALES

PRODUCTOS CARNICOS

Relacionar especie, estado de conservacion (congelado, fresco, etc.), tipo proceso
al que sido sometido, relacionar el nombre y codigo del establecimiento en el
exterior autorizado para importar), pais de origen, presentacion comercial, sector

PESCADOS Y PRODUCTOS DE LA PESCA

(Relacionar especie, estado de conservacion y tipo proceso al que sido sometido),
Uso especifico, sector al cual va dirigido, nombre del fabricante, planta o
establecimiento de origen, pais de origen, presentacion comercial.

Sector al cual va dirigido (Ej.: 1. Gastronémico, 2. Materia prima para la industria
de alimentos, 3. Venta directa al consumidor*).

www.invima.gov.co
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VISTO BUENO DE IMPORTACION “VUCE.

Subpartida No. 1 Subpartida arancelaria: 1604142000
[25] unidad de medida [27] cantidad total [28] valor total subpartida Us$
CAJA DE CARTON 19800000000 4,356.00

Descripcidn subpartida: Preparaciones y conservas de listados y bonitos, enteros o en trozos, excepto picados.

item No. 1
Cantidad Precio unitario US$ Valor total FOB de item US$
19800000000 22.00000000 4,356.00

Descripcion de la mercancia:

PRODUCTO: ATUNLOMITOS EN CONSERVA AL NATURAL CON SAL EN ACEITE VEGETAL (LOMITOS DE ATUN EN ACEITE VEGETAL.
ATUN LOMITOS EN CONSERVA AL NATURAL CON SAL EN AGUA ( LOMITOS DE ATUN EN AGUA). MARCA: PERLE DE ORQ. ORIGEN:

CARNE DE PESCADO, ESPECIE; KATSUWONUS PELAMIS. GRADO DE PREPARACION: PRODUCTO TERMINADO. PARA CONSUMO
HUMANO. COMPOSICIONES PORCENTUALES: CARNE DE ATUN 65.71%, ACEITE VEGETAL 23.31%, AGUA 10%Y SAL 0,98%.
FABRICANTE: EMPACADORA DE MARISCOS ECUAMARISC CIA LTDA. PRESENTACIONES: CAJAS DE CARTON POR 48 LATAS DE 175

. TAPA ABRE FACIL. PESO A 8.4 KG. REGISTRO SANITARIO No. RSA-
0010270-2020. VIGENTE HASTA EL: 2025/07/30. EXPEDIENTE No. 20186324,

El progreso

Mincomercio I VUCE Importaciones

es de todos

VISTO BUENO

Escanee el codigo QR y verifique su existencia en la ventallina (nica de comercio exterior

Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim

Nimero solicitud: TMR-I-0 -20221019
Nimero Visto Bueno: VINVIMA-22-012 Fecha aprobacién o negacion:  2022-10-25 02:26:20 PM
Concepto de visto bueno:  Aprobado Fecha vencimiento aaaa-mm-dd:
DESCRIPCION ylo OBSERVACIONES
Ok Tecnico.

Para producto terminado con Registro Sanitario Vigente.

Segun lo establecido en el Decreto 2478 de 2018 articulo 6 numeral 6.2 Realizara inspeccion fisica a los productos, de acuerdo
con el procedimiento establecido por dicho Instituto, en el marco del modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario
establecido por este Ministerio mediante Resolucion 1229 de 2013 o la norma que la modifique o sustituya, de dicha actividad se
levantara la correspondiente acta.”

Nota: Se les recuerda a los interesados que de conformidad con el Articulo 3 del Decreto 925 de 2013 la informacion de las
solicitudes debe ser clara, precisa e inequivoca y segun el articulo 11 de esta misma norma, es responsabilidad de los
interesados la correcta presentacion de esta.

www.invima.gov.co
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VISTO BUENO DE IMPORTACION “VUCE.
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Mincomercio I VUCE Importaciones

es de todos
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VISTO BUENO DE IMPORTACION “VUCE.

ERRORES MAS FRECUENTES EN EL

DILIGENCIAMIENTO DE LA SOLICITUD DE Si se requiere previo al visto RESULTADO
IMPORTACION bueno
« El nombre del producto.
. ' Autorizacion d
Numero de lote. importacion en
Calidad d
- Cantidad. \ Donacion
« Nombre del fabricante declarado diferente a lo Aprobacion sanitaria
_ para Inspeccion en
autorizado. sitio de ingreso por
« Informacién incompleta o errénea. Autoridad
Aduanera.
« No indicar la presentacion comercial completa D —
o Visto bueno a "%
* No indicar correctamente el uso o sector del través dgcl)a VUCE
producto.
Tramite de
* No indicar dentro de las solicitudes especiales el RIMETEORNETIY

motivo de modificacion de la licencia inicial
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