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MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERO 1313  pg 594

“21iBAan0

“Por el cual se fijan los requisitos y Procedimientos para autorizar importaciones paralelas
; de medicamentos y dispositivos médicos™

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En gjercicio de sus facultades constilucionales y legales, en especial de las que le
confieran el numeral 11 de| articulo 189 de Ia Constitucion Polltica, el numeral 6 del
Dacreto Ley 205 de 2003 y en dasarrollo del articulo 245 de Ia Ley 100 de 1993.

CONSIDERANDO:

palses miembros de Ia Organizacién Mundial del Comercio, de la cual Colombia hace
parte, defermina que el Acuerdo sobre los ADPIC debera ser interpretado y aplicado de
forma que apoye el derecho de los paises miembros de la OMC de proteger Ia salud
publica y en particular, de promover el acceso a los medicamentos;
Que en consecuencia, en dicha Declaracion Ministerial os paises miembros de [a OMC
reafirmaron su derecho a utilizar, al maximo, las disposiciones del Acuerdo sobra los
ADPIC que prevén flexibilidades a Jog derechos de propiedad intelectual:

importaciones paralelas, las cuales implican la posibilidad que un tercero, sin aulorizacion
de un litular de una Marca, pueda traer al pals, de forma legal, un producto, sin que por
ello pueda ser objeto de acciones por infracciones a |a propiedad intelectual:

En virtud de Jo anterior, se requiere fijar requisitos y procedimientos que garanticen Ia
calidad, seguridad Y eficacia de los medicamantos y dispositivos médicos que se
comercialicen en el pais bajo la figura de Imporiaciones paralelas;

Que iguaimente, el Gobierno Nacional debe adoptar medidas sanitarias con el objeto de
preservar la salud humana:

En mérito de lo expuesto,

DECRETA:
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‘Por el cual se fijan los requisitos y procedimientos para autorizar importaciones
paralslas de medicamentos y dispositivos médicos

PARAGRAFO-. Excepcionalmante, el Ministerio de la Protaccién Social a través de acto
motivado, podré incorporar en el listado, medicamentos vitales no disponibles de que trata
el Decreto 481 de 2004, y medicamentos y dispositivos médicos incluidos en los Planes
de Beneficios.

ARTICULO 2- AUTORIZACION DE IMPORTACIONES PARALELAS. Para efectos
sanitarios, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA,
mediante acto administrativo, autorizara la importacion paralela de medicamentos Yy
dispositivos médicos, sagin los listados ya sefialados.

ARTICULO 3.- CONDICIONES ESPECIALES PREVIAS A LA AUTORIZACION DE LA
IMPORTACION PARALELA. Para efectos de otorgar la autorizacion de la importacién
paralela de que trata el presente Decreto, al Ministerio de la Proteccién Social también
sefalara, entre ofros aspectos, qué entidades, cantidades y las condiciones favorables de
adquisicion, e igualmente, indicara los requisitos que dichas entidades deben cumplir.

ARTICULO 4-. REQUISITOS Y CONDICIONES PARA LA AUTORIZACION DE LAS
IMPORTACIONES PARALELAS DE MEDICAMENTOS. Las entidades plblicas del orden
nacional y entidades privadas, daben cumplir con los siguientes requisitos:

1. Los medicamentos objeto de importacién paralela deben contar con registro
sanitario vigentas otorgado por el INVIMA.

2. Los medicamentos objeto de importacién paralela deben ser producidos por el o
_los fabricantes autorizados en el registro sanitario expedido por el INVIMA.

3. Los medicamentos objeto de imporiacion paralela deben estar incluidos en el
listado y cumplir los requisitos y condiciones definidos por el Ministerio de la
Proteccion Social :

4. Los medicamentos objeto de importacion paralsla deben tener registro sanitario o

su equivalente, expedido por la autoridad sanitaria compslente del pals
exporiador.

Para el cumplimients de lo aqui dispuesto, Ia entidad interesada debe radicar ants el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medica mentos, la siguiente documentacién:

1. Solicitud de autorizacion de importacién paralela en el formato que para &l efeclo
adopte al INVIMA,

2. Copia del registro sanitario o su equivalents en sl pals exportador o en su defacio
una certificacion expedida por la autoridad sanilaria del pais exportador en Ia que
conste que el medicamento cuenta con registro sanitario o su equivalente,

3. Prueba de la constitucién, existancia y reprasentacién legal del sollcitante.

4. Poder para actuar conferido a un abogado, si es el caso.

5. Recibo de pago por concepto de la tarifa establecida por e INVIMA, de
conformidad con la Ley 399 de 1997.

6. Copia de la etiqueta del medicamento con la cual se comercializa en el pais
exportador.

ARTICULO 5-, CONTENIDO DE LAS ETIQUETAS. Las efiquetas de los maedicamentos
aulorizados para ser comercializados bajo la figura de Importacién Paralela, deberan
Incluir, la leyenda “Importacion Paralela”; nombre y domicillo de Ia entidad autorizada para
realizar la importacion paralela Y el nimero de autorizacidn otorgado por el INVIMA,

PARAGRAFO. En el 8vento en que 1a atiniats ean ditarmmin ol et .
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“Por el cual g8 fijan los requisitos y procedimientos para aulorizar importaciones
paralelas de medicamentos y dispositivos médicos:

ARTICULO 6-. REQUISITOS GENERALES PARA LA AUTORIZACION DE LAS
IMPORTACIONES PARALELAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS. Las entidades publicas
del orden nacional y entidades privadas interesadas en obtaner la autorizacion de
importacion paralala de dispositivos médicos deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. Los dispositivos médicos objeto de importacion paralela deben contar con registro
sanitario o permiso de comercializacién vigente otorgado por el INVIMA de
conformidad con el Decreto 4725 de 2005. :

2. Los dispositivos médicos objeto de importacion paralela deben ser producidos por
el o los fabricantes autorizados en el registro sanitaric o permiso de
comercializacién expedido por el INVIMA. :

3. Los dispositivos médicos objeto de importacién paralela deben estar incluidos en
el listado y cumplir los requisitos y condicionss definidos por el Ministerio de la
Proteccion Social,

4. Los dispositivoe médicos objeto de importacion paralela deben tener registro
sanitario o su equivalente, expedido por Ia autoridad sanitaria compelente del pais
axportador,

5. Certificado de Capacidad de Aimacenamiento y Acondicionamiento olorgado por &l
INVIMA, de conformidad con la normatividad vigente.

Para el cumplimiento de lo aqui dispuesto, la entidad interesada debe radicar ante el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos, la siguiente documentacion:

1. Solicitud de autorizacion de importacion parakela en el formato que para el
afecto adopte el INVIMA.

2. Copia del registro sanitario 0 su equivalente en el pais exportador o en su
defecto una certificacién expedida por la autoridad sanitaria del pais
exportador en la que conste que el dispositivo médico cuenta con registro
sanitario o su equivalente.

3. Prueba de la constitucién, existencia y representacion legal del solicitante, si
es el caso. :

Poder para actuar conferido a un abogado, si es el caso.

Recibo de pago por concepto de la tarifa establecida por ¢l INVIMA, de

conformidad con la Ley 399 de 1997.

6. Copia de Ia etiqueta y de la informacién al usuario, del disposilivo médico con
la cual se comercializa en el pals exportador.

0

ARTICULO 7-. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LA AUTORIZACION DE
IMPORTACION PARALELA DE DISPOSITIVOS MEDICOS. El Ministerio de la Proteccién
Social establecera los requisitos especificos que deben cumplir los dispositivos médicos
que deban ser autorizados por el INVIMA bajo la figura de importacion paralela.

ARTICULO 8-. TERMINO DE LA AUTORIZACION DE IMPORTACION PARALELA DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS. La autorizacion de importacién paralela
de medicamentos y dispositivos médicos sera concedida por el término méximo de un (1)
afto, sin perjuicio de que el Ministerio de la Proleccion Social, revise las condiciones de
comercializacion, y eslablezca un lapso inferior.

ARTICULO 9-. VISTO BUENO DE IMPORTACION. Las entidades publicas del orden

nacional y enfidades privadas autorizadas, a quienes sl INVIMA les haya otorgado ia
autorizacion bajo la figura de importacién paralala de madicamantaz v Aienneitiine
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establecerd ung identificacion @special para distinguir las autorizaciones de l-mportacién
Paralela de medicamentos y dispositivos médicos. Asimismo, publicar4 en SU pagina wab,

las autorizaciones otorgadas, incluyendo como minimo informacién sobre el producto, al
titular de la autorizacion y el pais exportador,

rmisos de
comercializacién, y seran objeto de Inspeccién, vigilancia y control, por parte ge las

autoridades sanitarias competentes de conformidad con lo establecido en I1a normatividag

ARTICULO 12.. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. E Presente Dacreto rige a partir de su
publicacién y deroga las disposiciones que le sean contrarias. Para efectos de |g
#plicacion del presente decreto, se derogan los literales b) del numeral 1 de| articulo 31
del -Dacreto 677 de 1995 y h) del articulo 18 del Decreto 4725 de 2005

: PUBLIQUESE Y cumPLASER - R u‘?.jﬂ B
| ADR 21
~ Dado, en Bogota, D.C,alos . o

DIEGO PALACIO BETAN OURT
Mini_stro de la Proteccién




