GUIA PARA LA IMPORTACION DE INSUMOS Y MEDICAMENTOS

HOSPITALARIOS PARA CONTRARESTAR LA PANDEMIA COVID-19

AUTORES
ALBERTO MARIO MENDOZA ARGUMEDO

JHON JAIRO FUENTES RUIZ

UNIVERSIDAD DE CORDOBA
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS, JURIDICAS Y ADMINISTRATIVAS
DEPARTAMENTO DE CIENCIAS ADMINISTRATIVAS
MONTERIA- CORDOBA

2020



GUIA PARA LA IMPORTACION DE INSUMOS Y MEDICAMENTOS

HOSPITALARIOS PARA CONTRARESTAR LA PANDEMIA COVID-19

AUTORES
ALBERTO MARIO MENDOZA ARGUMEDO

JHON JAIRO FUENTES RUIZ

DIRECTOR
DANIEL RODRIGUEZ BERMUDEZ
CODIRECTOR

MARIO ALBERTO URZOLA ALVAREZ

UNIVERSIDAD DE CORDOBA
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS, JURIDICAS Y ADMINISTRATIVAS
DEPARTAMENTO DE CIENCIAS ADMINISTRATIVAS
MONTERIA- CORDOBA

2020



Dedicatoria

Dedico este logro principalmente a Dios, por haberme dado la vida y permitirme llegar
hasta este momento tan importante de mi formacion profesional, a mis padres Pedro
Antonio Mendoza Diaz e Isaura Merleys Argumedo Contreras por ser pilares
fundamentales en mi vida y que gracias a su esfuerzo y sacrificio estoy cumpliendo una de

mis mas grandes metas.

Alberto Mario Mendoza Argumedo

Dedico este logro a Dios, a mis Padres y mi abuela Petrona Cabeza (QEPD)
ya que ella en un momento de la vida dedico mucho tiempo a apoyarme y
sacarme con sacrificio adelante, ademés de eso me ensefio el valor del
trabajo y sobre todo a salir adelante y nunca darme por vencido ella y mis
padres fueron mi motor de inspiracion para llevar a cabo este proceso
académico, gratitud infinita hacia ella porque fue una mujer ejemplar que se
esforzd por darme muchas cosas en vida y también la oportunidad de

acceder a una educacion superior.

Jhon Jairo Fuentes Ruiz



Agradecimientos

Agradezco a Dios por haberme acompafiado a lo largo de mi carrera, siendo mi
apoyo, mi luz y mi guia, y que gracias a su infinito amor estoy culminando una importante

etapa de mi vida.

Le doy gracias a mis padres Pedro Antonio Mendoza Diaz e Isaura Merleys
Argumedo Contreras por ser pilares fundamentales en mi vida y que gracias a su esfuerzo y
sacrificio estoy cumpliendo una de mis mas grandes metas, y por ser siempre ejemplo de

perseverancia y union familiar.

A mis hermanos Valentina Mendoza y Vanesa Mendoza por ser parte importante de mi
vida, por toda su paciencia y colaboracion a lo largo de este proceso, y gracias por estar en

este momento tan importante de mi vida.

A mis compafieros y amigos, que gracias al equipo que formamos hemos logrado llegar

hasta el final y que esta amistad que nacién en la Universidad perdure por siempre.

Alberto Mario Mendoza Argumedo



Agradecimientos

Agradezco a Dios por haberme ayudado durante el transcurso de mi carrera, ya que me

brindo refugio en los momentos dificiles.

También, a mis padres Audy Ruiz y Jairo Fuentes por apoyarme en cada momento,
gratitud infinita hacia ellos por su esfuerzo y dedicacion para brindarme la oportunidad de

acceder a una educacion superior.

A mi abuela Petrona Cabeza (QEPD), quién dedico sus ultimos afios de vida a criarme, y

darme la oportunidad de formarme como profesional.

A mi esposa, por siempre estar ahi y apoyarme en momentos dificiles. A mis familiares

ser parte importante en mi vida y haberme apoyado en las buenas y en las malas.

A mis amigos y comparieros de estudio, por haber hecho de esto una experiencia que

nunca olvidare.

Jhon Jairo Fuentes Ruiz.



TABLA DE CONTENIDO

I 1011 (o [N T o] o RS UTSO TSP 10
2. ODJELIVOS ...t 13
2.1 ODJELIVO GENEIAL ... 13
2.2 ODJetiVOS ESPECITICOS ....cuiiiiieieieee et nas 13
3. CAPITULD Lt enne e 14
COMEICIO INEINACIONAL.......c.iiiiiiiiiiieee e 14
Tg]oTo] = Tod o o H OSSPSR 14
INSUMOS NOSPITAIATTOS ... 15
IMEAICAIMENTOS ...ttt bbbt e bbbttt nb et 15

3.1  Proceso de importacion de insumos y medicamentos hospitalarios en Colombia.... 16

A, CAPITULO e et e e 20
B CAPITULO e ettt a e 31
B.  CONCIUSIONES ..., 35

7. Referencias bibliOgrafiCas...... ..o 37



INDICE DE TABLAS

Tabla 1 Documentos para Solicitar Evaluacion de Insumos o Dispositivos Médicos ......... 16
Tabla 2 Requisitos para Importar Insumos y Medicamentos Hospitalarios Requeridos para
la Prevencion, Diagnostico y Tratamiento, y Seguimiento del Covid-19 en Colombia.....20
Tabla 3 Comparacion de Requisitos de Importacion de Dispositivos Médicos................... 26
Tabla 4 Comparacion de Requisitos de Importacion de Equipo Biomédico Nuevo............ 27
Tabla 5 Comparacion de Requisitos de Importacion de Equipo Biomédico Usado o
REPOTENCIATO ...ttt bbbttt b e 28

Tabla 6 Comparacion de Requisitos de Importacion de Medicamentos ............cccccvveevenene. 30



Resumen

Este trabajo tuvo como fin elaborar una guia para orientar el proceso de importacion de
insumos y medicamentos hospitalarios requeridos para atender la crisis por la pandemia
coronavirus covid-19. Para ello, se compilé informacion sobre el procedimiento de
importacion de elementos médicos en Colombia, como también de la normativa legal de esta
actividad en el marco de la epidemia. De este modo, se establecio el sistema de pasos para

adquirir los productos hospitalarios necesarios para contener el contagio.

Lo anterior, permitid determinar que la modificacion de los requisitos de importacion para
insumos medicos y medicamentos, simplifico este tramite. Debido a que, se eliminaron varios
de estos, y asi mismo, se adicionaron unos nuevos. Por otra parte, se precisoé la reduccion a
0% del arancel de estas partidas. Asi pues, se concluyo que la elaboracion de esta guia es de

relevancia para informar sobre el actual proceso para la importacién de estos bienes.

Palabras clave: Importacién, Insumos Hospitalarios, Medicamentos, Coronavirus, Covid-

19.



Abstract

The purpose of this work was to develop a guide to guide the import process of hospital
supplies and medicines required to attend the crisis due to the covid-19 coronavirus
pandemic. To do this, information was compiled on the procedure for importing medical
items in Colombia, as well as the legal regulations for this activity in the context of the
epidemic. Thus, the system of steps was established to acquire the necessary hospital

products to contain the contagion.

The foregoing made it possible to determine that the modification of the import
requirements for medical supplies and medicines simplified this process. Because, several of
these were removed, and likewise, new ones were added. On the other hand, the reduction to
0% of the tariff of these items was required. Therefore, it was concluded that the elaboration

of this guide is relevant to inform about the current process for the importation of these goods.

Key words: Import, Hospital Supplies, Medicines, Coronavirus, Covid-19.



1. Introduccion

La pandemia coronavirus covid-19 ha generado afectaciones de salud en diversos paises,
por lo que, la OMS (2020a) recomendo el disefio e implementacion de medidas ajustadas a
las necesidades y capacidades nacionales para contener la epidemia. Por ello, Colombia
emitio diferentes normas, entre las que se encuentran las decisiones sobre el proceso de
importacion de insumos y medicamentos hospitalarios. Esto por la necesidad del gobierno de

atender a toda la poblacién afectada, ademas de garantizar la proteccion a la salud.

Por lo tanto, este trabajo monografico pretende suministrar una guia para la importacion
de insumos y medicamentos hospitalarios requeridos para tratar el covid-19. Para esto, se
estudiara el procedimiento de importacion de elementos médicos (insumos y medicamentos)

en Colombia, se analizara este procedimiento desde el marco legal y se describiran los pasos.

Durante el afio 2019 en la ciudad de Wuhan en China se origind la enfermedad
coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo grave («<Enfermedad por coronavirus llamada
Covid-19», 2020); este virus hace parte de la familia coronaviridae, los cuales pueden
ocasionar afectaciones respiratorias, digestivas, hepaticas y neuroldgicas. Los principales
sintomas del covid-19 son fiebre, tos seca, malestar, dificultad respiratoria, disnea e
infiltrados pulmonares (Cortés, 2020). Por otra parte, el coronavirus se transmite por medio
de gotas de saliva o al colocar las manos en una superficie contaminada y luego tocar las

areas mucosas del cuerpo (OMS, s.f).

Debido al medio de difusion de este virus patoldgico, las cifras de infectados y de muertos
en el foco de la epidemia fueron de 50.333 y 3.869, esto segun EFE & AFP (2020). No

obstante, se reportaron casos en otras zonas de China y en diferentes paises del mundo, lo



gue genero un numero actual de portadores de 6,8 millones, mientras que se registran 397

mil muertes (OMS, 2020b).

La Organizacion Mundial de la Salud declaro el SARS-CoV-2 como pandemia global el
11 de marzo de 2020. Asi mismo, especifico que cada pais deberd implantar las acciones

adecuadas a su capacidad, necesidades y situacion.

En razdn de lo cual, las naciones expidieron normas publicas para prevenir, controlar y
reducir la propagacién de dicho agente patégeno; entre estos, Colombia, que emiti
diferentes decretos y resoluciones. Tal como, los textos normativos para la regulacion de la
importacion de insumos y medicamentos. Medidas que se adoptaron con el objeto de
garantizar la proteccion a la salud de los colombianos, ya que se asegura el suministro de

estos productos para atender la epidemia coronavirus (Presidencia, 2020).

No obstante, la implementacion de estas disposiciones modifica el proceso de importacion
de insumos y medicamentos hospitalarios. Por ello, este documento pretende generar una

guia que oriente dicha actividad.

En retrospectiva a lo anterior, surge el siguiente interrogante: ;/Es importante una guia
para orientar el proceso de importacion de insumos y medicamentos hospitalarios requeridos

para atender la crisis por la pandemia coronavirus covid-19?

La elaboracion de este documento permite guiar el proceso para la importacion de
insumos y medicamentos hospitalarios para atender la crisis por la pandemia coronavirus
covid-19. Debido a que, con la expedicidén de nuevas normas se generaron otros requisitos

y/o medidas.



Asi mismo, el desarrollo de este trabajo contribuira a responder a una necesidad vital en
el marco de un problema de nivel mundial (OEC, 2018). Asi mismo, proporcionara
informacion sobre el nuevo proceso de importacion de elementos de salud a los sectores de

interés.

De igual manera, esta guia fomentara el cumplimiento del decreto 463 de 2020 y de la
resolucion 000522 de 2020. Puesto que, estos textos normativos regulan el proceso de

importacion para atender la necesidad de productos hospitalarios por el coronavirus.

Por ultimo, esta monografia beneficiard a la comunidad educativa con un aporte
expositivo sistematico sobre este tema. Por lo que, servird como fuente bibliogréafica para la

elaboracion de otros documentos sobre importacién de suministros médicos.



2. Objetivos

2.1 Objetivo general
Elaborar una guia que oriente el proceso de importacion de insumos y medicamentos

hospitalarios requeridos para atender la crisis por la pandemia coronavirus Covid-19.

2.2 Objetivos especificos

e Estudiar el proceso de importacion de insumos y medicamentos hospitalarios en
Colombia.

e Analizar el proceso de importacion de insumos y medicamentos hospitalarios
requeridos para atender la crisis por la pandemia coronavirus Covid-19 desde el
marco legal.

e Describir el proceso de importacion de insumos y medicamentos hospitalarios

requeridos para atender la crisis por la pandemia coronavirus Covid-19.



3. CAPITULO I

Para desarrollar este documento, es necesario la definicion de algunos términos, de tal
forma que, se le facilite a lector tener una mejor comprension sobre la tematica de estudio.

A continuacion, presentamos algunos conceptos relevantes para este trabajo monogréfico.

Comercio internacional
De acuerdo con Robinson et al. (2019), este término hace referencia a la transaccion
econdmica que se lleva a cabo entre paises, en la cual se comercializan bienes de capital o de

consumo, y servicios. De tal manera de suplir una necesidad.

Asi mismo, Huesca (2012) define que el comercio internacional es importante para el
crecimiento econdmico y el bienestar de las naciones, ya que las transacciones aumentan la

produccién, mejorando asi los niveles de riqueza.

Con relacion con lo anterior, es posible determinar que el comercio internacional consiste

en la transferencia de productos y servicios para proporcionar un bien que no se tiene.

Importacion
El decreto 1165 (2019), determina que la importacion “Es la introduccion de mercancias
de procedencia extranjera al Territorio Aduanero Nacional cumpliendo con los términos y

condiciones previstos”

Mientras que, Segal (2020), establece que la importacion es el proceso de compra que

hace un pais de un bien, ya que este es producido en otro.

Por lo que, es posible concluir que la importacion es el ejercicio de compra de un bien o

servicio de origen extranjero, el cual sera introducido a territorio nacional.



Insumos hospitalarios
El Business Dictionary (s. f.), precisa que los insumos hospitalarios son todos aquellos

elementos utilizados para tratar una enfermedad o infeccion.

Asi mismo, estos se consideran como la materia prima en los procedimientos de atencion
de salud, puesto que, facilitan la asepsia y seguridad en las intervenciones, como también

ayudan a prevenir el contagio de enfermedad (CVN, 2019).

A partir de las definiciones anteriores, se determina que los insumos hospitalarios son
todos los elementos empleados para desarrollar intervenciones, y tratar o prevenir

enfermedades.

Medicamentos
Los medicamentos son sustancias preparadas con propiedades curativas, las cuales se
administran a los seres humanos y animales para tratar o proteger de una enfermedad (<<

¢Qué es un medicamento?>>, s. f.).

Por su parte, La OMS (s. f.), cita que “los medicamentos son un elemento fundamental
tanto de la medicina moderna como de la medicina tradicional. Estos productos deben ser
absolutamente seguros, eficaces y de buena calidad y ser recetados y utilizados de manera

racional”.

Con base a lo anterior, se comprende el concepto de medicamentos como la aplicacion de
sustancias seguras y de calidad en las personas o animales para tratar o prevenir una

alteracion fisioldgica en el cuerpo.



3.1 Proceso de importacion de insumos y medicamentos hospitalarios en Colombia

La compra de insumos y medicamentos hospitalarios de origen extranjero en Colombia
se realiza en una secuencia de pasos. Segun Legiscomex (s. f.), el proceso inicial de
importacion se compone del estudio de mercado; registro ante la CaAmara de Comercio y la
DIAN; solicitud de cotizacion internacional; aprobacion de una licencia, en caso tal que se
requiera; elaboracion de la factura; expedicion del certificado de origen por parte del
exportador; contratacion del transporte y seguro; y trdmite de requisitos, permisos o

autorizaciones.

En cuanto a los trdmites, de acuerdo con el decreto 4725 (2005), para la importacién de
insumos o dispositivos médicos se debe contar con un Registro Sanitario; el cual es expedido
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA, luego de

cumplir con los requisitos técnico-cientificos, sanitarios y de calidad.

Estos requerimientos previos, permiten evaluar los aspectos técnicos, el proceso de
fabricacion y la calidad de este tipo de productos. No obstante, se debe presentar la

documentacidn necesaria para solicitar dicho examen (véase Tabla 1).

Tabla 1 Documentos para Solicitar Evaluacion de Insumos o Dispositivos Médicos

Documento Descripcion
Formulario diligenciado por el director Se debe indicar:
técnico. a) Nombre genérico o marca del

dispositivo médico.
b) Presentacién comercial.
c) Nombre de la industria fabricante.

Fuente: Decreto 4725, 2005; Elaboracion propia, 2020.



Documento

Descripcion

Certificado del sistema de calidad (CCAA
0 BPM o su equivalente).
Descripcion del dispositivo médico.

Estudios técnicos y comprobaciones
analiticas.

Método de esterilizacion (cuando aplique).
Método de desecho (cuando aplique).
Avrtes finales de la etiquetas e insertos.

Declaracion por parte del titular o del
importador autorizado sobre posesién de
manuales de operacién en idioma
castellano sobre dispositivos biomédicos.

Escrito para solicitar informacion adicional
del dispositivo médico al INVIMA.
Informacion cientifica que respalde

seguridad y analisis de riesgo de
dispositivos de clases lab, 1IB y IlI.

d) Modalidad registro.

e) Vida atil. Cuando aplique.

f) Clasificacion de acuerdo al riesgo.

g) Indicaciones y usos.

h) Cadigo internacional.

i) Advertencias, precauciones y
contraindicaciones.

Permite verificar las condiciones de calidad
del dispositivo médico.

Lista de componentes principales,
especificaciones, funcionamiento o
informacion descriptiva del producto.
Resumen de los documentos de
verificacion y validacion de pruebas acerca
del disefio o analisis del producto
terminado.

Informacion sobre proceso para la
eliminacién de microorganismos.
Informacion sobre disposicion final del
dispositivo.

Etiquetas del fabricante con todos los datos
del producto.

Documento de declaracion sobre posesion
de manuales de operacidn de equipos
biomédicos en habla castellana; y
compromiso de presentacion y entrega de
estos a la autoridad sanitaria y al
importador.

Peticion de informacién extra al INVIMA
para evaluar la seguridad del insumo.

Lista de indicaciones, normas aplicadas de
forma especifica o parcial y soluciones
adoptadas para el cumplimiento de los
requisitos de seguridad y funcionamiento.

Fuente: Decreto 4725, 2005; Elaboracion propia, 2020.



Documento Descripcion

Estudios clinicos sobre uso de los Ensayos clinicos que evidencien la
dispositivos de clases 1IB y IlI. seguridad y efectividad de los dispositivos
de clases 1IB y IlI.
Certificado de venta libre. Documento acorde a lo establecido en el

articulo 9 del decreto 4725 (2005).
Fuente: Decreto 4725, 2005; Elaboracion propia, 2020.

Con el Registro Sanitario para la compra de dispositivos, se continta con el
diligenciamiento de la intencion de importacion. En el que se debe indicar “nombre del
producto como se encuentra aprobado en el Registro Sanitario, referencia/modelo/familia,
numero de Registro Sanitario y su vigencia, nUmero de expediente, nombre del fabricante,
pais de origen, marca (segun el caso, de acuerdo al articulo 43 del decreto N° 4725 de 2005),
presentaciones comerciales, vida til (si aplica), uso especifico, textualmente debe declarar

el estado de la mercancia, y mes y afio de fabricacion” (INVIMA, 2018a).

Mientras que, para adquirir equipo biomédico nuevo se tiene que detallar el nombre del
producto, especificamente como se encuentra en el Permiso de Comercializacion;
referencia/modelo/familia; nimero de Permiso y su vigencia; nimero de expediente; nombre
del productor; pais de origen; marca, uso especifico; estado exacto de la mercancia; y mes y
afio de fabricacion. De igual manera, en la importacién de equipo biomédico usado o
repotenciado, aplican los requisitos anteriores, con la adiccion de condiciones, como: precisar
que se trata de maquina repotenciada o usada, nimero de serie y adjuntar electronicamente
la Resolucidn de autorizacién como equipo usado o repotenciado emitida por la Direccion de

Dispositivos Médicos y otras Tecnologias.

Respecto a la importacion de medicamentos, el INVIMA (2018b), especifica que para

realizar esta accion se debe tramitar un Registro Sanitario de caracter terapéutico. Despues,



se tiene que seleccionar la modalidad de compra. Tal como la de “importar y vender”; en la
que se debe proporcionar informacién sobre el nimero de expediente, Registro Sanitario del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos y su vigencia, cédigo UM,
nombre del producto, nombre del principio activo, forma farmacéutica, indicaciones y/o uso,
nombre del laboratorio fabricante, direccion del laboratorio fabricante, pais de origen y

presentacion del producto.

Luego de acatar las disposiciones iniciales, se procede a terminar el proceso de
importacion de insumos y medicamentos hospitalarios, que de conformidad con Pacasuca

(2016), estos ultimos pasos son:

Embarque de la mercancia

¢ Ingreso de la mercancia a territorio aduanero colombiano.

e Gestion del riesgo: se procede a ubicar los bienes en un sitito especifico, ya
sea para almacenamiento temporal, reconocimiento o inspeccion previa.

e Destino aduanero: formalidad aduanera a la que se somete los elementos
médicos antes de la nacionalizacion.

e Nacionalizacion: verificacion del cumplimiento de todos los tramites. Por lo
que, se elabora y registra la declaracion aduanera para la autorizacion de
inspeccion de la mercancia; en la cual, se rectifica la naturaleza, descripcion,
cantidad, peso y medidas, y asi, se determina el valor y la clasificacion
arancelaria, para fijar los tributos aduaneros. Luego, se otorga el levante.

e Pago de tributos aduaneros.

e Retiro de la mercancia.



4. CAPITULO I

Anélisis del proceso de importacion de insumos y medicamentos hospitalarios para

atender la crisis por la pandemia covid-19 desde el marco legal

El gobierno de Colombia manifesté que la pandemia covid-19 podria generar grandes
afectaciones a la salud. Por tal razon, emitieron medidas para contrarrestar los efectos de
estas; acciones que se sustentaron en el marco de la constitucion politica, a través del articulo
215, dado que, este apartado faculta la toma de decisiones cuando sobrevengan hechos que
afecten el orden econdmico, social y ecoldgico, o cuando pueda existir una grave calamidad

publica (Decreto 463, 2020).

Por ello, las disposiciones expedidas tienen por objeto garantizar la atencion de salud a
los colombianos. Entre estas, el Decreto 463 y la Resolucion 522 (2020). Normativa que
trata sobre el proceso de importacion de elementos médicos necesarios para contener la
epidemia del coronavirus. En la cual, se establece la reduccion al 0% del arancel de 53
productos de salud, tal como los insumos y medicamentos (Decreto 463, 2020). Asi mismo,
se dictan requisitos para el procedimiento de compra en el exterior de estos bienes (véase

Tabla 2).

Tabla 2 Requisitos para Importar Insumos y Medicamentos Hospitalarios Requeridos
para la Prevencion, Diagndstico y Tratamiento, y Seguimiento del Covid-19 en

Colombia



Elementos de importacion

Requisitos

Dispositivos médicos declarados como
vitales no disponibles.

Equipos biomédicos declarados como
vitales no disponibles- Equipos biomédicos

nuevos

a)

b)

d)

a)

b)

c)

Solicitud de importacion
(diligenciamiento de formato del
INVIMA).

Datos del fabricante (pais de origen
y representante autorizado para el
tramite).

Listado de productos a importar,
incluyendo la fecha de fabricacion.
Adjuntar Certificado de Venta
Libre del pais de origen o
documento equivalente o
certificacion emitida de la
Organizacién Mundial de la Salud.
Si no el INVIMA verificara que el
producto cuente con autorizacion
de comercializacion; esto solamente
cuando el interesado adjunte el
enlace de la entidad sanitaria.
Solicitud de importacion
(diligenciamiento de formato del
INVIMA).

Datos del fabricante (pais de origen
y representante autorizado para el
tramite).

Listado de productos a importar,

incluyendo la fecha de fabricacion.

Fuente: Resolucion 522, 2020; Elaboracion propia, 2020.



Elementos de importacion Requisitos

d) Adjuntar Certificado de Venta
Libre del pais de origen o
documento equivalente o
certificacion emitida de la
Organizacién Mundial de la Salud.
Si no, el INVIMA verificara que el
producto cuente con autorizacion
de comercializacion; esto solamente
cuando el interesado adjunte el
enlace de la entidad sanitaria.

e) Aportar documento expedido por el
fabricante, el cual certifique que el
equipo no ha sido usado y que no
tiene mas de cinco afios de haber

sido fabricado.

Equipos biomédicos declarados como a) Solicitud de importacion
vitales no disponibles- Equipos biomédicos (diligenciamiento de formato del
usados INVIMA).

b) Datos del fabricante (pais de origen
y representante autorizado para el
tramite).

c) Listado de productos a importar,

incluyendo la fecha de fabricacion.

Fuente: Resolucion 522, 2020; Elaboracién propia, 2020.



Elementos de importacion Requisitos

d) Adjuntar Certificado de Venta
Libre del pais de origen o
documento equivalente o
certificacion emitida de la
Organizacién Mundial de la Salud.
Si no, el INVIMA verificara que el
producto cuente con autorizacion
de comercializacion; esto solamente
cuando el interesado adjunte el
enlace de la entidad sanitaria.

e) Aportar documento expedido por el
fabricante, el cual certifique que el
equipo no tiene mas de cinco afnos
de haber sido fabricado y que este
se encuentra ptimas condiciones,
incluyendo sus sistemas de
seguridad y nameros de series.

Equipos biomédicos repotenciados a) Solicitud de importacion
(diligenciamiento de formato del
INVIMA).

b) Datos del fabricante (pais de origen
y representante autorizado para el
tramite).

c) Listado de productos a importar,

incluyendo la fecha de fabricacion.

Fuente: Resolucion 522, 2020; Elaboracién propia, 2020.



Elementos de importacion Requisitos

d) Adjuntar Certificado de Venta
Libre del pais de origen o
documento equivalente o
certificacion emitida de la
Organizacién Mundial de la Salud.
Si no, el INVIMA verificara que el
producto cuente con autorizacion
de comercializacion; esto solamente
cuando el interesado adjunte el
enlace de la entidad sanitaria.

e) Documento expedido por el
fabricante o por su representante de
pais de origen, el cual certifique
que el equipo no tiene mas de cinco
afios de fabricado y que este se
encuentra optimas condiciones,
incluyendo sus sistemas de
seguridad y nimero de series.

f) Documento expedido por el
fabricante o por su representante de
pais de origen, o por el importador,
0 por repotenciador autorizado;
donde certifique que el
repotenciamiento de ninguna
manera altero el disefio del equipo
Y gue se garantiza cuenta con las
mismas caracteristicas y

efectividad.

Fuente: Resolucion 522, 2020; Elaboracion propia, 2020.



Elementos de importacion Requisitos

g) Documento emitido por el
representante, donde autorice al
establecimiento ubicado en
Colombia a repotenciar, cuando sea
el caso. No obstante, se debe
especificar en el caso que el
fabricante sea quién deba realizar
tal accion.

Medicamentos vitales no disponibles a) Solicitud de importacion
(diligenciamiento de formato del
INVIMA).

b) Datos del fabricante (pais de origen
y representante autorizado para el
tramite).

c) Adjuntar Certificado de Venta
Libre del pais de origen o
documento equivalente o
certificacion emitida de la
Organizacion Mundial de la Salud.
Si no, el INVIMA verificara que el
producto cuente con autorizacion
de comercializacion; esto solamente
cuando el interesado adjunte el
enlace de la entidad sanitaria.

Fuente: Resolucion 522, 2020; Elaboracion propia, 2020.



Elementos de importacion Requisitos

d) Etiquetas, rétulos y empaques seran
aceptados tal y como provengan del
pais de origen. No obstante, en el
caso que estos estén en idioma
castellano y que contengan las
especificaciones sobre ingrediente
activo, concentracion, forma
farmacéutica y via de

administracion.

Fuente: Resolucion 522 (2020); Elaboracion propia, 2020.

Por lo tanto, la legislacion de normas en relacion con la importacion de insumos y
medicamentos hospitalarios para atender la crisis por la pandemia coronavirus covid-19,
facilita el suministro constante de elementos médicos requeridos para tratar las afecciones
por esta enfermedad, debido a la simplificacién en los requisitos para la compra de estos
materiales, esto en comparacion con los anteriores. Puesto que se modifican o eliminan

algunos, mientras se adicionan otros (véase Tabla 3, Tabla 4, Tabla 5 y Tabla 6).

Tabla 3 Comparacién de Requisitos de Importacién de Dispositivos Médicos

Requisitos de importacion de dispositivos  Requisitos de importacion de dispositivos-

médicos-eliminados adicionados o modificados
Marca Solicitud (diligenciar formato de INVIMA).
Referencia/modelo/familia Lista de productos a importar.

Fuente: Decreto 4725, 2005; Resolucion 522, 2020; Elaboracién propia, 2020.



Requisitos de importacion de dispositivos  Requisitos de importacién de dispositivos-

médicos-eliminados adicionados o modificados

NUmero de expediente. Adjuntar Certificado de Venta Libre del pais
de origen o documento equivalente o
certificacion emitida de la Organizacion
Mundial de la Salud. Si no, el INVIMA
verificara que el producto cuente con
autorizacion de comercializacion; esto
solamente cuando el interesado adjunte el

enlace de la entidad sanitaria.

Numero de Registro Sanitario y su

vigencia.

Presentaciones comerciales.
Vida til.

Uso especifico.

Estado de la mercancia.

Fuente: Decreto 4725, 2005; Resolucion 522, 2020; Elaboracion propia, 2020.

Tabla 4 Comparacion de Requisitos de Importaciéon de Equipo Biomédico Nuevo

Requisitos de importacion de equipo Requisitos de importacion de equipo
biomédico nuevo- eliminados biomédico-adicionados o modificados
Referencia/modelo/familia Solicitud (diligenciar formato de INVIMA).
Numero de permiso y su vigencia Lista de productos a importar.

Fuente: Decreto 4725, 2005; Resolucion 522, 2020; Elaboracion propia, 2020.



Requisitos de importacion de equipo

biomédico nuevo- eliminados

Requisitos de importacion de equipo
biomédico-adicionados o modificados

NUmero de expediente.

Marca

Uso especifico.

Adjuntar Certificado de Venta Libre del pais
de origen o documento equivalente o
certificacion emitida de la Organizacion
Mundial de la Salud. Si no, el INVIMA
verificara que el producto cuente con
autorizacion de comercializacion; esto
solamente cuando el interesado adjunte el
enlace de la entidad sanitaria.

Aportar documento expedido por el
fabricante, el cual certifique que el equipo no
ha sido usado y que no tiene mas de cinco

afos de haber sido fabricado.

Fuente: Decreto 4725, 2005; Resolucion 522, 2020; Elaboracion propia, 2020.

Tabla 5 Comparacion de Requisitos de Importacion de Equipo Biomédico Usado o

Repotenciado

Requisitos de importacion de equipo
biomédico usado o repotenciado-

eliminados

Requisitos de importacion de equipo
biomédico usado o repotenciado-adicionados

o modificados

Referencia/modelo/familia

Numero de permiso y su vigencia

Solicitud de importacion (diligenciar formato
de INVIMA).

Lista de productos a importar.

Fuente: Decreto 4725, 2005; Resolucion 522, 2020; Elaboracion propia, 2020.



Requisitos de importacion de equipo
biomédico usado o repotenciado-
eliminados

Requisitos de importacion de equipo
biomédico usado o repotenciado-adicionados
0 modificados

Numero de expediente.

Marca

Uso especifico.

NUmero de serie

Resolucion de autorizacion como equipo

usado o repotenciado emitida por la
Direccion de Dispositivos Médicos y
otras Tecnologias

Adjuntar Certificado de Venta Libre del pais
de origen o documento equivalente o
certificacion emitida de la Organizacion
Mundial de la Salud. Si no el INVIMA
verificara que el producto cuente con
autorizacion de comercializacion; esto
solamente cuando el interesado adjunte el
enlace de la entidad sanitaria.

Aportar documento expedido por el
fabricante, el cual certifique que el equipo no
tiene méas de cinco afos de haber sido
fabricado y que este se encuentra dptimas
condiciones, incluyendo sus sistemas de
seguridad y nimeros de series.

Documento expedido por el fabricante o por
su representante de pais de origen, o por el
importador, o por repotenciador autorizado;
donde certifique que el repotenciamiento de
ninguna manera altero el disefio del equipo y
que se garantiza cuenta con las mismas
caracteristicas y efectividad.

Documento emitido por el representante,
quién autorice al establecimiento ubicado en
Colombia a repotenciar, cuando sea el caso.
No obstante, se debe especificar si es el
fabricante el que realizaré tal accion.

Fuente: Decreto 4725, 2005; Resolucion 522, 2020; Elaboracion propia, 2020.



Tabla 6 Comparacion de Requisitos de Importacion de Medicamentos

Requisitos de importacion de equipo

biomédico nuevo-eliminados

Requisitos de importacion de equipo

biomédico-adicionados o modificados

Numero de expediente.
Registro Sanitario y su vigencia.

Cadigo IUM.

Nombre del laboratorio fabricante.

Direccion del laboratorio fabricante.

Solicitud (diligenciar formato de INVIMA).
Lista de productos a importar.

Certificado de Venta Libre del pais de origen
o documento equivalente o certificacion
emitida de la Organizacion Mundial de la
Salud. Si no el INVIMA verificara que el
producto cuente con autorizacion de
comercializacion; esto solamente cuando el
interesado adjunte el enlace de la entidad

sanitaria.

Etiquetas, rotulos y empaques seran
aceptados tal y como provengan del pais de
origen. No obstante, en el caso que estos
estén en idioma castellano y que contengan
las especificaciones sobre ingrediente activo,
concentracion, forma farmacéutica y via de

administracion.

Fuente: Decreto 4725, 2005; Resolucion 522, 2020; Elaboracion propia, 2020.



5. CAPITULO Il

Procedimiento para importar insumos y medicamentos requeridos para atender la

crisis por la pandemia coronavirus covid-19

Teniendo en cuenta lo anterior, es posible dilucidar un sistema de pasos para la
importacion de insumos y medicamentos hospitalarios requeridos para prevenir, diagnosticar

y tratar el coronavirus.

1. Estudio de mercado: Analisis de las variables de mercado, precio, costos y gastos para
la compra de insumos y medicamentos hospitalarios (Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, s. f.).

2. Registro en Cadmara de Comercio y la DIAN: estar inscrito en Cdmara de Comercio
y la DIAN, para de este modo pertenecer al Régimen Comun, y asi tener la facultad
para realizar importaciones (Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, s. f.).

3. Caotizaciodn internacional: solicitar informacion al exportador sobre los insumos y
medicamentos hospitalarios, términos de comercio internacional, entre otros
aspectos.

4. Recibo de factura o aceptacién de cotizacion.

5. Expedicion de certificado de origen.

6. Tramite de requisitos y permisos de importacion.

6.1 Requisitos de importacion de insumos hospitalarios.
6.1.1 Dispositivos médicos: solicitud ante el INVIMA,; datos del fabricante;
lista de productos a importar, incluyendo fecha de fabricacién; y

certificado de autorizacion de comercializaciéon (Certificado de Venta



6.1.2

6.1.3

6.1.4

Libre de pais de origen o documento analogo o certificado emitido por la
OMS).

Equipo biomédico nuevo: solicitud ante el INVIMA, datos del fabricante;
lista de productos a importar, incluyendo fecha de fabricacion; certificado
de autorizacion de comercializacion (Certificado de Venta Libre de pais
de origen o documento anélogo o certificado emitido por la OMS); y
documento que certifique que el equipo no ha sido usado, y que este no
tiene mas de cinco afos de fabricado.

Equipo biomédico usado: solicitud ante el INVIMA; datos del fabricante;
lista de productos a importar, incluyendo fecha de fabricacién; certificado
de autorizacion de comercializacion (Certificado de Venta Libre de pais
de origen o documento anédlogo o certificado emitido por la OMS);
documento redactado por el fabricante, el cual certifica que el equipo no
tiene mas de cinco afios de haber sido fabricado y que este se encuentra
Optimas condiciones, incluyendo sus sistemas de seguridad y nimeros de
series.

Equipo biomédico repotenciado: solicitud ante el INVIMA; datos del
fabricante; lista de productos a importar, incluyendo fecha de fabricacion;
certificado de autorizacion de comercializacion (Certificado de Venta
Libre de pais de origen o documento analogo o certificado emitido por la
OMS); documento emitido por el fabricante, el cual certifica que el equipo
no tiene mas de cinco afios de haber sido fabricado y que este se encuentra
optimas condiciones, incluyendo sus sistemas de seguridad y numeros de

series; documento de parte del fabricante o representante de pais de



origen, o del importador, o del repotenciador autorizado, donde se hace
constar que el repotenciamiento de ninguna manera afecto el disefio del
equipo, y se garantiza las caracteristicas y efectividad; y documento
emitido por el representante para la autorizacion al establecimiento
ubicado en Colombia a repotenciar, cuando sea el caso.

6.2 Importacion de medicamentos: solicitud ante el INVIMA,; datos del fabricante;
lista de productos a importar, incluyendo fecha de fabricacion; certificado de
autorizacion de comercializacion (Certificado de Venta Libre de pais de origen o
documento analogo o certificado emitido por la OMS); y aceptacion de etiqueta,
rotulos y empaques que contienen especificaciones sobre ingrediente activo,
concentracion, forma farmacéutica y via de administracion, en idioma castellano.

7. Contratacion de transporte: determinar cual de las partes debe asumir el pago del
transporte internacional de los insumos y medicamentos hospitalarios hasta puerto
colombiano.

8. Pago de seguro.

9. Embarque de los insumos y medicamentos.

10. Entrada de los insumos y medicamentos hospitalarios a territorio aduanero
colombiano.

11. Desembarque de insumos y medicamentos hospitalarios en dep6sito o zona franca.

12. Nacionalizacion de la mercancia.

12.1 Presentacion y registro de declaracion de importacion.

12.2  Autorizacion de inspeccion.

12.3 Inspeccion de la mercancia: inspeccion de tipo documental, fisica o fisica no

intrusiva de la mercancia.



12.4  Levante.

13. Tributos aduaneros: pago de derechos e impuestos a la importacion de insumos y
medicamentos. No obstante, el decreto 463 (2010), redujo el arancel para este tipo de
productos al 0%.

14. Retiro de mercancia.



6. Conclusiones

El presente documento, permite determinar que la importacion de insumos y
medicamentos hospitalarios es de relevancia para contener la epidemia por coronavirus
covid-19 en Colombia. Puesto que, se asegura el suministro de elementos para atender a la

poblacion.

Por tal razon, la legislacion colombiana comprende un marco normativo para el
procedimiento de importacion de este tipo de elementos en esta situacion de pandemia.
Mediante el cual, es posible establecer que se redujo al 0% el arancel de las partidas de
insumos y medicamentos, y que se implementaron requisitos para el desarrollo de esta

actividad (Decreto 463, 2020; Resolucion 522, 2020).

De igual manera, se infiere que estas medidas ocasionaron una modificacion en el proceso
general de importacion de estas mercancias, ya que, la Resolucién 522 (2020) adopta nuevos
requerimientos para la compra de dispositivos médicos, equipos biomédicos nuevos, equipos

biomédicos usados o repotenciados, y medicamentos.

Asi mismo, se concluye que esta norma simplifica las condiciones del Decreto 4725
(2020), dado que, se eliminan requisitos, tales como marca, nimero de expedicion, nimero
de Registro sanitario y su vigencia, vida util, uso especifico, entre otros. Mientras que, se
modifica o adicionan procesos de presentacion de solicitud ante el INVIMA, lista de
productos a comprar, certificados de comercializacion (Certificados de Venta Libre o
documente semejante, o certificado de la OMS), documentos de constancia de tiempo

fabricacion y de uso 0 no uso de equipos, etc.



En retrospectiva a lo anterior, se dilucida la importancia de un sistema de pasos para la
importacion de insumos y medicamentos hospitalarios requeridos para atender la crisis por
la pandemia de este virus, puesto que, es necesario la orientacioén de este proceso, por los
cambios en los requerimientos y la reduccion a 0% del arancel. Asi pues, se estructura de la
siguiente manera: estudio de mercado, registro en Cémara de Comercio y la DIAN,
cotizacion internacional, recibo de factura o aceptacién de cotizacion, expedicion de
certificado de origen, tramites de importacién (de acuerdo con la Resolucién 522 de 2020),
contrato de transporte, pago de seguro, embarque de mercancia, llegada de productos a
territorio aduanero colombiano, desembarque en zona franca o depoésito, nacionalizacion
(presentacion y registro de declaracion de importacidn, autorizacion de inspeccion, aforo de

la mercancia y levante), pago de tributos aduaneros y retiro.
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