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Que mediante el Acta No. 3 del 24 de marzo de 2020 expedida por la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndsticos In Vitro, se conceptud declarar de
manera temporal como vitales no disponibles los Dispositivos Médicos necesarios para la
atencion de los pacientes y para la proteccion de los profesionales de la salud en el marco
de la emergencia sanitaria declarada por el COVID-19.

Que mediante el Decreto 476 de 25 de marzo de 2020 “por el cual se dictan las medidas
tendientes a garantizar la prevencion, diagnostico y tratamiento del COVID-19 y se dictan
otras disposiciones, dentro del estado de emergencia, social y econémica” se faculto al
Invima para incorporar como vital no disponible aquellos de diagnostico in vitro de
metodologia molecular en tiempo real (RT-PCR), para el diagnostico de COVID 19 y otros
reactivos avalados por la Organizacion Mundial de la Salud-OMS u otras autoridades
sanitarias.

Que mediante la Circular No. 100-098-2020, el Invima declara como vital no disponible a
los reactivos de diagna@stico in vitro para COVID-19.

Posteriormente el Ministerio de Salud mediante Resolucién 522 de 28 de marzo de 2020
establece los requisitos para importacion y fabricacion en el territorio nacional de
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, Dispositivos Médicos, Equipos Biomédicos vy
Medicamentos, declarados vitales no disponibles, requeridos para la prevencion,
diagndstico y tratamiento, seguimiento del COVID-19.

En consecuencia, respecto a las condiciones minimas para el tramite de importacion ante
la Ventanilla Unica de Comercio Exterior del Invima (VUCE 2.0), debera radicar intencién
de importacion declarando la siguiente informacion segun el tipo de producto y anexando
a dicha solicitud, los documentos listados a continuacién:

Dispositivos Médicos

Diligenciamiento de intenciones de importacion para Dispositivos Médicos nuevos.
Se debe indicar en la descripcion de la mercancia:

Nombre del producto
Referencia/Modelo/Familia (segun el caso).
Nombre del fabricante

Pais de origen

Vida util (si aplica)

Presentaciones comerciales

Mes y afio de fabricacién

Marca (si aplica)

Estado nuevo.
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Anexar los siguientes documentos:

1. Recibo de pago por concepto de la tarifa vigente de autorizaciones Codigo 4002-5, por
valor de $115.011, pago por PSE (aplica por producto).

2. Certificado de Venta Libre (CVL) del pais de origen o documento equivalente o
certificacion emitida por la OMS o por la correspondiente entidad sanitaria. En su defecto
link de la entidad sanitaria en la cual se verifique que el producto cuenta con autorizacion
de comercializacion en el pais de origen. Estos documentos deben allegarse en
traduccién simple, sin apostille, 0 en su defecto sin consularizacion, de acuerdo al articulo
3 del decreto 476 del 2020.

3. Certificado de calidad y/o certificado de andlisis (Articulo 10 de la Resoluciéon 522 de
2020).

| Equipos Biomédicos

Equipos Biomédicos Nuevos
Diligenciamiento de intenciones de importacion Equipos Biomédicos nuevos.
Se debe escribir en la descripcion de la mercancia:

Nombre del producto
Referencia/Modelo/Familia (segun el caso).
Nombre del fabricante

Pais de origen

Vida util (si aplica)

Uso

Mes y afio de fabricacién

Marca (si aplica)

Estado nuevo.

Anexar los siguientes documentos:

1. Recibo de pago por concepto de la tarifa vigente de autorizaciones Codigo 4002-5, por
valor de $115.011, pago por PSE (aplica por producto).

2. Certificado de Venta Libre (CVL) del pais de origen o documento equivalente o
certificacion emitida por la OMS o por la correspondiente entidad sanitaria. En su defecto
link de la entidad sanitaria en la cual se verifique que el producto cuenta con autorizacion
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de comercializacion en el pais de origen. Estos documentos se deben allegar copia
original y su traduccion simple de acuerdo al articulo 3 del decreto 476 del 2020.

3. Aportar el documento expedido por el fabricante en donde conste que el equipo no ha
sido usado y que no tiene mas de cinco (5) afios contados desde la fecha de su
fabricacion.

4. Allegar certificado de conformidad. (Articulo 10 de la Resolucién 522 de 2020)

5. Documento en el cual se indique la ubicacién de los equipos. (Articulo 10 de la
Resolucion 522 de 2020)

EQUIPO BIOMEDICO USADO
Diligenciamiento de intenciones de importacion Equipos Biomédicos usado.
Se debe escribir en la descripcion de la mercancia:

Nombre del producto
Referencia/Modelo/Familia (segun el caso).
Nombre del fabricante

Pais de origen

Vida util (si aplica)

uso

Mes y afio de fabricacién

Marca (si aplica)

Estado usado.

Anexar los siguientes documentos:

1. Recibo de pago por concepto de la tarifa vigente de autorizaciones Codigo 4002-5, por
valor de $115.011, pago por PSE (aplica por producto).

2. Certificado de Venta Libre (CVL) del pais de origen o documento equivalente o
certificacion emitida por la OMS o por la correspondiente entidad sanitaria. En su defecto
link de la entidad sanitaria en la cual se verifique que el producto cuenta con autorizacion
de comercializacion en el pais de origen. Estos documentos se deben allegar copia
original y su traduccion simple de acuerdo al articulo 3 del decreto 476 del 2020.

3. Aportar el documento expedido por el fabricante en donde conste que el equipo no ha
sido usado y que no tiene mas de cinco (5) afios contados desde la fecha de su
fabricacion.

4. Allegar certificado de conformidad. (Articulo 10 de la Resolucion 522 de 2020)
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5. Documento en el cual se indique la ubicacion de los equipos. (Articulo 10 de la
Resolucion 522 de 2020)

6. Documento emitido por el fabricante o por su representante en el pais de origen o
por el importador, en el que conste que los equipos no tienen mas de cinco (5) afios
de fabricacion, v que ademas se encuentran en estado 6ptimo de operacion vy
funcionamiento, incluyendo sus sistemas de seguridad y nimeros de series.

EQUIPO REPOTENCIADO
Diligenciamiento de intenciones de importacion Equipos Biomédicos repotenciado.
Se debe citar en la descripcion de la mercancia:

Nombre del producto
Referencia/Modelo/Familia (segun el caso).
Nombre del fabricante

Pais de origen

Vida util (si aplica)

uso

Mes y afio de fabricacién

Marca (si aplica)

Estado repotenciado.

Anexar los siguientes documentos:

1. Recibo de pago por concepto de la tarifa vigente de autorizaciones Cédigo 4002-5, por
valor de $115.011, pago por PSE (aplica por producto).

2. Certificado de Venta Libre (CVL) del pais de origen o documento equivalente o
certificacion emitida por la OMS o por la correspondiente entidad sanitaria. En su defecto
link de la entidad sanitaria en la cual se verifique que el producto cuenta con autorizacion
de comercializacion en el pais de origen. Estos documentos se deben allegar copia
original y su traduccién simple de acuerdo al articulo 3 del decreto 476 del 2020.

3. Aportar el documento expedido por el fabricante en donde conste que el equipo no ha
sido usado y que no tiene mas de cinco (5) afios contados desde la fecha de su
fabricacion.

4. Allegar certificado de conformidad. (Articulo 10 de la Resolucién 522 de 2020)

5. Documento en el cual se indique la ubicacion de los equipos. (Articulo 10 de la
Resolucion 522 de 2020)
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6. Debe aportar un documento emitido por el fabricante o por su representante en el pais
de origen o por el importador, en el que conste que los equipos no tienen mas de cinco (5)
afios de fabricacion, y que ademas se encuentran en estado Optimo de operacion y
funcionamiento, incluyendo sus sistemas de seguridad y nimeros de series.

7. Documento expedido por el fabricante, o por su representante en el pais de origen, o
por el importador, o por repotenciado autorizado por el fabricante donde conste que el
repotenciamiento de ninguna manera altera el disefio inicial del equipo y que se garantiza
que el equipo biomédico cuenta con las mismas caracteristicas y efectividad del equipo
cuando estaba nuevo.

8. Documento expedido por el fabricante en el que autorice al establecimiento ubicado en
Colombia a repotenciar, cuando sea el caso. En caso de que el fabricante ubicado en el
exterior sea el que repotencie el equipo, asi debera manifestarlo.

NOTA
e Los importadores deben garantizar el almacenamiento de los productos
importados en las condiciones establecidas por el fabricante, que garanticen
calidad y seguridad de los mismos.

e Se deberé reportar cualquier evento o incidente adverso que se genere asociado
al uso de los Dispositivos Médicos al Programa Nacional de Tecnovigilancia, de
acuerdo con los tiempos establecidos en la Resolucion 4816 de 2008, en la opcion
‘Reporte FOREIA”, a traves del Aplicativo Web
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

e Con el fin de garantizar la trazabilidad de los productos ingresados a Colombia,
cuando el Invima lo requiera, el importador debera informar la cantidad de
productos que ha importado al pais, asi como los destinatarios de los mismos.

e Los importadores deben garantizar la capacidad de ofrecer el servicio de soporte
técnico permanente, asi como también el servicio de calibracion, mantenimiento y
aprovisionamiento de accesorios, partes y repuestos incluyendo la capacitacion
requerida tanto de la operacion como del mantenimiento de los equipos
establecidos durante la fabricacibn como minimo por 5 afios o por la vida util de
los mismos.

Reactivos de Diagndstico in vitro

Para la VUCE 2.0, en la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la
intencion de importacion, se debe sefalar la siguiente informacion:

e Nombre del producto
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Nombre del fabricante y domicilio

Pais de origen

Fecha de fabricacion

Componentes

Presentaciones comerciales

Uso especifico

% de especificidad (aplica para pruebas rapidas)
% de sensibilidad (aplica para pruebas rapidas)

Anexar los siguientes documentos:

1. Recibo de pago por concepto de la tarifa vigente de autorizaciones Codigo 4002-5, por
valor de $115.011, pago por PSE (aplica por producto).

2. Certificado de Venta Libre (CVL) del pais de origen o documento equivalente o
certificacion emitida por la OMS o por la correspondiente entidad sanitaria. En su defecto
link de la entidad sanitaria en la cual se verifique que el producto cuenta con autorizacion
de comercializacion en el pais de origen. Estos documentos se deben allegar copia
original y su traduccion simple de acuerdo al articulo 3 del decreto 476 del 2020.

3. Inserto expedido por el fabricante (Paragrafo 3 Articulo 3 y Articulo 10 de la Resolucion
522 de 2020).

4. Cuando estad destinado para el Instituto Nacional de Salud o sus laboratorios
autorizados allegar oficio o documento de autorizacion.

Nota:

e El importador deberé entregar al usuario final instrucciones e insertos en idioma
castellano con la informacién necesaria como: aplicacion y uso, metodologia,
procedimiento, espécimen o muestra utilizada, control interno de la calidad,
precauciones y advertencia, equipo utilizado — (cuando aplique), sensibilidad u
especificidad entre otras.

e Se deberd reportar cualquier evento o incidente adverso que se genere asociado
al uso de los Reactivo de Diagnostico In vitro en el programa de Reactivo
vigilancia, a través del Aplicativo
https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota = (A
Administrativo: Cra 10 N° 64 - G0 II l " I IO

(1) 2948700 insiuto Maconal de Vigilancia de Medicamentos y Almentos,
www.invima.gov.co



La salud

es de todos

Medicamentos VND para COVID-19

Medicamentos vitales no disponibles — MVND

Para los medicamentos que se declaren por el Invima como vitales no disponibles,
requeridos para la prevencion, diagnéstico y tratamiento del COVID-19, en la plataforma
VUCE 2.0, en la casilla correspondiente a “Descripcion de mercancia” de la intencion de
importacion, se debe sefialar la siguiente informacion:

Nombre del medicamento.

Nombre del principio activo.

Concentracion del principio activo.

Forma farmacéutica.

Indicaciones y/o uso terapéutico.

Numero de lote.

Fecha de vencimiento (del lote).

Nombre del laboratorio fabricante con direccion.
Pais de origen.

Presentacién del producto.

Anexar los siguientes documentos:

1. Recibo de pago por concepto de la tarifa vigente de autorizaciones Cédigo 4002-24,
4002-25 o0 4002-26, pago por PSE (aplica por producto).

2. Certificado de Venta Libre (CVL) del pais de origen o documento equivalente o
certificacion emitida por la OMS o por la correspondiente entidad sanitaria. En su defecto
link de la entidad sanitaria en la cual se verifique que el producto cuenta con autorizacion
de comercializacion en el pais de origen. Estos documentos se deben allegar copia
original y su traduccién simple de acuerdo al articulo 3 del decreto 476 del 2020.

3. Indicar en oficio suscrito por el representante legal del importador, la relacion de las
entidades a donde se destinan los Medicamentos. Este documento se anexar al tramite
de intencién de importacion a través de la plataforma VUCE 2.0.

4. Artes de etiquetas del medicamento a importar. Lo anterior, a fin de verificar el
cumplimiento del articulo 6, de la Resolucion 522 de 2020 (numeral 4), el cual cita que:
“Las etiquetas, rotulos y empaques de los medicamentos seran aceptados tal y como
hayan sido establecidos en el pais de origen, siempre y cuando este en idioma castellano
la informacién concerniente al ingrediente activo, concentracion, forma farmaceéutica y via
de administracion”.
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NOTA: Se aclara lo siguiente: Cuanto se habla del “formato definido por el Invima” en
concordancia con lo establecido en la Resolucion 522 de 2020 expedida por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social, corresponde al diligenciamiento de la intencién de
importacion, tal y como lo definié el Invima mediante comunicado del 20/03/2020 dirigido a
la opinion publica en donde se adoptan medidas para hacerle frente a la crisis de
emergencia sanitaria en el pais por COVID-19, y por ende sefiala “La autorizacién de
importacion de productos requeridos para atender la emergencia en salud publica,
vigilados por el Invima, se esta realizando a través de la Ventanilla Unica de Comercio
Exterior (VUCE)”
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