REPUBLICA DE CCLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO C 03772 DE 2013

2.4 SET. 8

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

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones, en especial, de las conferidas en el articulo 17 de
la Decisién Andina 516 de 2002, 3° de la Decisidén Andina 705 de 2008, 23 y 26 de
la Decision Andina 706 de 2008 vy, en desarrollo de los Decretos 3075 de 1997 y
1686 de 2012 y,

CONSIDERANDO

Que el articulo 17 de la Decision Andina 516 de 2002 sefiala que: “Las muestras de
productos cosméticos podran circular en los paises miembros con propositos de
investigacion cientifica sin Nofificacion Sanitaria Obligatoria. Su regulacién se
aplicara conforme a las normas nacionales de cada Pais Miembro.”

Que el articulo 3 de la Decisidn Andina 705 de 2008, establece: “Previa aprobacion
de fa Autoridad Sanitana, las Aduanas de un Pais Miembro podran autorizar el
ingreso de muestras de productos cosméticos sin Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO).”

Que el articulo 23 de {a Decisidn Andina 706 de 2008, dispone que; "Se consideran
muestras de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal,
aguellos productos terminados que ingresen o circulen en la subregion, en
cantidades limitadas, con propésito de estudios de mercado o de investigacion y
desarrolio, siempre y cuando no sean destinadas a fines comerciales lucrativos.”

Que por su parte, el articulo 26 de la precitada decision, sefala que “(..). La
cantidad de muestras y el ntimero de veces que se podra autorizar el ingreso de las
mismas, sera regulado por la normatividad interna de cada Pais”,

Que el paragrafo 3 del articulo 58 del Decreto 1686 de 2012 establece que; “Se
exceptaan del cumplimiento del registro sanitario, aquellas bebidas alcoholicas
que ingresen al pais como muestras sin valor comercial para estudios técnicos y
de mercadeo. (...)".

Que el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 estatuye que el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, tiene por objeto la gjecucion de
las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de productos
farmaceuticos, bebidas alcohdlicas, alimentos, aseoc e higiene doméstica,
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dispositivos médicos y otros productos que puedan tener impacto en la salud
individuat y colectiva.

Que el numeral 1° del articulo 4 del Decreto 2078 de 2012, contempla como
funcion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y control de los establecimientos
productores y comercializadores de los productos establecidos en el articulo 245 de
la Ley 100 de 1993 y en los demas reglamentos sanitarios.

Que con base en ia normatividad anteriormente citada, el Ministerio de Salud y
Proteccién Social expidio la Resolucion 785 de 2013 “Por la cual se adopta la gufa
para las autorizaciones sanitarias de importacion de muestras sin valor comercial
para los productos de higiene doméstica, productos absorbentes de higiene
personal, bebidas alcohdlicas, alimentos y cosméticos”, publicada en el Diario
Oficial No. 48744 del 26 de marzo de 2013.

Que se hace necesario definir requisitos minimos para la autorizacién sanitaria de
importacién de muestras sin valor comercial, de acuerdo con la especificidad de
algunos productos, asi como las prohibiciones a que debera sujetarse el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en el estudio de las
solicitudes de importacion de las muestras sin valor comercial para los productos
de higiene doméstica, productos absorbentes de higiene personal, cosmeticos,
bebidas alcohdlicas y alimentos.

Que igualmente, es necesario establecer el procedimiento para el otorgamiento de
las autorizaciones de ingreso al pais de muestras sin valor comercial de los citados
productos, concediendo para el efecto un término al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima.

En mérito de lo expuesto,
RESUELYE

Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer los
requisitos para obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, las autorizaciones sanitarias de importacion de muestras sin
valor comercial para productos terminados de higiene domeéstica, productos
absorbentes de higiene personal, cosméticos, bebidas alcohdlicas y alimentos, que
no cuenten con Registro Sanitario o Notificacidn Sanitaria Obligatoria.

Articulo 2. Muestras sin valor comercial. Para efectos de la presente resolucion,
se entenderan por muestras sin valor comercial los productos terminados de
higiene doméstica, los absorbentes de higiene personal, cosméticos, alimentos y
bebidas alcohdlicas, cuyo empleo o proposito como muestra implique su
destruccién por degustacion, ensayos fisico quimicos, analisis microbioldgicos o
estudios técnicos y de mercado, siempre que se presenten en condiciones y
cantidad, peso, volumen u otras formas que demuestren inequivocamente su
condicion de muestras sin valor comercial, que no seran utilizadas para fines
comerciales y gue tales productos no cuenten con Registro Sanitario o Notificacidn
Sanitaria Obligatoria, segun sea el caso.
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Articulo 3. Procedimiento y cantidades para obtener la autorizacion de
importacién de muestras sin valor comercial. 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 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
afio y las cantidades de producto.

Articulo 4. Requisitos para la autorizacién sanitaria de importacion de
muestras sin valor comercial para productos de higiene doméstica,
absorbentes de higiene personal, cosméticos, alimentos y bebidas
alcohdlicas. Para obtener la autorizacion de importacién de muestras sin valor
comercial para los productos de higiene doméstica, absorbentes de higiene
personal, cosméticos, alimentos y bebidas alcohdlicas, los interesados deberan
presentar solicitud ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos. Invima, indicando nombre o razén social del solicitante, la que debera
acompafiarse del correspondiente certificado actualizado de la constitucion y
representacion legal del interesado o registro mercantil, segun corresponda, la
descripcion del producto, la cantidad, el nimere de lote, cuando corresponda, el uso
y fines para los cuales se utilizaran las muestras dentro del territorio nacional y sitio
de ingreso al pais.

Paragrafo 1. Cuando la muestra se destine a la realizacion de estudios tecnicos y
de mercado, la solicitud, ademas, debera contener informacion relacionada con el
objeto, metodologia, lugar y fecha del estudio.

Paragrafo 2. 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 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, podra solicitar informacion refacionada con la seguridad de dichos
productos.

Paragrafo 3. Cuando se trate de muestras sin valor comercial de alimentos y/o
bebidas alcohélicas para consumo humano, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, invima, podré solicitar estudios sobre la seguridad de
estos productos.

Articulo 5. Leyenda obligatoria. Las muestras sin valor comercial de los
productos objeto de la presente resolucion, deberan contener en su rétulo, empague
o etiqueta, la leyenda: “muesira sin valor comercial, prohibida su venta”. El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, verificara el
cumplimiento de este requisito.

Articulo 6. Prohibiciones. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, al estudiar las solicitudes de importacién de muestras sin valor
comercial, tendra en cuenta las siguientes prohibiciones:

6.1. Las contenidas en el Decreto 1397 de 1992 “Por el cual se promueve la
lactancia matema, se reglamenta la comercializacién y publicidad de los
alimentos de férmula para lactantes y complementarios de la leche materna
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y se dictan otras disposiciones”, o la norma que lo madifique, adicione ©
sustituya.

6.2. Por ningin motivo las muestras sin valor comercial de bebidas alcohdlicas
seran dirigidas a mujeres embarazadas y menores de edad.

6.3. La importacién de bebidas alcohdlicas preparadas a base de ajenjo
(absintia, tanaceto), de asociacion de sustancias estimulantes del sistema
nervioso central o estupefacientes con el alcohol y de bebidas alcohélicas
similares que |0 contengan o imiten.

Articulo 7. Responsabilidad. Los titulares de las autorizaciones de importacion
de muestras sin valor comercial seran responsables del manejo, destino y uso de
los productos que ingresen al pais bajo esa condicién y deberan cumplir con lo
dispuesto tanto en la presente resolucién, como en lo que establezca el instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, al amparo de lo

sefalado en el articulo 3° de esta resolucion.
Articulo 8. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de la

fecha de su publicacién, deroga la Resolucion 785 de 2013 y demas disposiciones
que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C..,alos 2 4 SET. 2013

A

ALEJANDRG GAVIRIA URIBE
fstro de $alud y Proteccion Social \,{




