$ GOBIERNO DE COLOMBIA

Publicidad e informe de observaciones y respuestas de los proyectos especificos de regulacion

En cumplimiento del Decreto 1081 de 2015 articulo 2.1.2.1.14. Publicidad e informe de observaciones y respuestas de los proyectos especificos de regulacion expedidos con firma del presidente de la Repblica

Nombre de la entidad

Ministerio de Salud y Proteccion Social

del proceso

Direccion de y Tecnologias en Salud

Nombre del proyecto de regulacion

Por el cual se establece un régimen sanitario especial, transitorio y abreviado para la autorizacion e ingreso al territorio nacional de donaciones internacionales de productos de uso humano destinadas ala atencion de la Situacion de Desastre de
Caracter Nacional declarada mediante el Decreto 1171 de 2026 y se dictan otras disposiciones

Objetivo del proyecto de regulacién

como finalidad faciltar la recepci6n oportuna de ayuda humanitaria necesaria para las actividades de respuesta,

Establecer un régimen sanitario especial, transitorio, abreviado y basado en fiesgo para la autorizacion e ingreso al territorio nacional de donaciones intermacionales de productos de uso humano de competencia del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, cuando se encuentren destinadas directa y exclusivamente a atender las HCCL;ME\E\E; derivadas dc la Situacién de Desastre de Caracter Nacional declarada mediante el Decreto 1171 de 2026 y tiene

simultaneamente niveles adecuados de proteccion sanitaria, trazabilidad y control

Fecha de publicacién del informe

21/08/2026

Tiempo total de duracién de |a consulta: 22 horas

Fecha de inicio 16/08/2026

Fecha de finalizacion 17/08/2026

Enlace donde estuvo a consulta publica, httpsy minsalud.gov.co/Normativa/proyactadm/PD%20REGIMEN%20SANITARIO%20ESPECIAL%20PARA%20PUBLICACION. pdf
Canales o medios dispuestos para la difusion del proyecto https. minsalud gov.co/Normativa/Paginas/proyect

Canales o medios dispuestos para la recepcion de bryan,

Numero de Total de 5

Namero total de recibidos 12

Nimero de aceptados 5 % | 2%
Namero de no aceptadas 7 % |

Namero total de articulos del proyecto 21

Namero total de articulos del proyecto con 12 % |

Namero total de articulos del proyecto modificados 3 % |

No. [ Fecha de recepcion Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
En relacion con el proyecto de decreto objeto de consulta publica: “Por el cual se Se acoje la observacion. Cuando se trata de equipos biomédicos de alto riesgo que son considerados de tecnologia controladay
establece un régimen sanitario especial, transitorio y abreviado para la autorizacion e destinados a ser utiizados en la prestacion de servicios de salud, resulta necesario establecer condiciones que permitan
ingreso al territorio nacional de donaciones internacionales de productos de usoy garantizar de manera efectiva su seguridad, calidad y desempeiio durante el iempo en que permanezcan en servicio teniendo en
consumo humano destinadas a la atencion de la Situacién de Desastre de Caracter cuenta su calidad de repotenciados,

Nacional declarada mediante el Decreto 1171 de 2026 y se dictan otras ) i

Ao conslderay la Inclusiée de una Es importante resaltar que los equipos biomeédicos repotenciados han estado sometidos a condiciones de operacion,

mantenimiento, reparacion o modificacion durante un tiempo que pudo Superar su expectativa de vida inicial, es necesario que

disposicion que permita, de manera excepcional, transitoria y exclusivamente para la
por parte de la autoridad sanitaria se conozca cual es el estado y calidad de este repotenciamiento. Adicionalmente, debe poder

atencién de la Situacion de Desastre de Caracter Nacional declarada mediante el acreditarse que las intervenciones realizadas no han afectado las caracteristicas de seguridad y desempefio para las cuales el

Decreto 1171 de 2026, la de equipos como Clase equipo fue disefado y que, una vez intervenido, contintia siendo apto para el uso previsto.

llby Clase Ill, requeridos para la prestacion de servicios de salud en las zonas

afectadas por el terremoto. Por lo anterior, la aceptacion de equipos biomédicos no deberia su
como donacion, sino en la posibilidad de demostrar que conservan condiciones adecuadas de seguridad y desempefio, cuentan
con una vida il remanente suficiente y pueden ser mantenidos durante el periodo en que seran utilizados en la prestacion de

1 17/08/2026 ANDI Aceptada  |senvicios de salud, especialmente porque se tratan, en su mayoria, de equipos de alto y muy alto riesgo y son de tecnologia

controlada. Lo anterior resulta fundamental para evitar que la donacion se convierta, posteriormente, en una carga para las
instituciones receptoras o para el sistema de salud, debido a fallas, indisponibilidad del equipo, ausencia de repuestos, accesorios|
o servicios técnicos, o imposibilidad de garantizar su Asimismo, debe que la recepcion de equipos
de estas caracteristicas implica una responsabilidad frente a los pacientes y usuarios de los servicios de salud en los cuales
seran empleados. Por tratarse de equipos de alto y muy alto riesgo, una falla o deterioro de sus condiciones de funcionamiento
puede tener consecuencias directas sobre la seguridad del paciente y generar eventos adversos. En consecuencia, el caracter
gratuito de la donaci6n no debe implicar una flexibilizacion de las condiciones necesarias para garantizar la seguridad y el
desempeio del equipo biomédico,
Es importante resaltar que frente a los equipos biomédicos de radiaciones ionizantes deben cumplir lo que se encuentra
reglamentado frente al licenciamiento de préctica médica. En ese contexto, se considera técnica y sanitariamente razonable
establecer para los equipos biomédicos repotenciados.

En nuestro entendimiento (y asi ocurre en la practica), la importacion de donaciones El caso particular no crea un beneficio particular para el pago de la tasa, es una tarifa cero (0), que se encuentra establecida en el

de medicamentos y otros bienes de la salud, exenta de aranceles y otros gravamenes, proyecto de decreto en publicacion, que ampara la solcitud de importacion ante el Invima de los productos objeto de competencia

solo procede si el donatario o receptor de la misma es una entidad de derecho pablico, Y que seran donados en el marco de la declaratoria de emergencia nacional, aplicable a los sefialados en el articulo 2 del

asi ésta no sea la destinataria i gestora final de la donacién. Ello ha obligado a contar proyecto normativo.

con el patrocinio de entidades piblicas como APC Colombia, lo que ha supuesto un

. paso administrativo adicional.
2 17/08/2026 FUNDACION BANCO DE No aceptada

MEDICAMENTOS

Para agilizar el proceso, se sugiere aclarar expresamente el punto o incluir en el
numeral 2 del articulo que, durante la vigencia del Decreto, las entidades sin &nimo de
lucro que intervengan en la gestion o recepcion de las donaciones no deberan contar
con laintervencion, participacion o firma, en calidad de receptor o donatario, de otras
entidades pablicas, para fines de acogerse alos beneficios

fiscales/aduaneros aplicables.

FUNDACION BANCO DE

BDM habia sugerido, en el proceso de actualizacion de la normativa sobre importacion
de donaciones (que dio lugar al Decreto 1041 del 5 de agosto de 2026), eliminar el
requisito de que los equipos biomédicos (equipos hospitalarios de altisimo costo) sean
“nuevos”, pues ello elimina la posibilidad de considerar donaciones de equipos
repotenciados que cumplan con la normativa vigente.
Aungue el proyecto suspende expresamente las disposiciones del Decreto
7802016, nada dice sobre la suspension del articulo 2.8.17.3.4.1. numeral 1.1. del
Decreto 1041 de 2026, que impuso el requisito de novedad para los equipos
biomédicos importados en donacion. Preocupa a BDM que, ante un eventual vacio
normativo, el INVIMA invoque la vigencia de la norma citada (Decreto 1041 de 2026) e
insista en que los equipos biomédicos tienen que ser nuevos, lo que aniquilaria la

de contar con le equipos que, por cierto, ya
vienen siendo ofrecidos para atender esta emergencia. Se sugiere incluir

e acoje la observacion. Cuando se trata de equipos biomédicos de alto fiesgo que son considerados de tecnologia controlada y
destinados a ser utiizados en la prestacion de servicios de salud, resulta necesario establecer condiciones que permitan
garantizar de manera efectiva su seguridad, calidad y desempeiio durante el iempo en que permanezcan en servicio teniendo en
cuenta su calidad de repotenciados.

Es importante resaltar que los equipos biomédicos repotenciados han estado sometidos a condiciones de operacion,
mantenimiento, reparacion o modificacion durante un tiempo que pudo Superar su expectativa de vida inicial, es necesario que
por parte de la autoridad sanitaria se conozca cual es el estado y calidad de este repotenciamiento. Adicionalmente, debe poder
acreditarse que las intervenciones realizadas no han afectado las caracteristicas de seguridad y desempefio para las cuales el
equipo fue disefiado y que, una vez intervenido, continiia siendo apto para el uso previsto

Por lo anterior, Ia aceptacion de equipos bi no deberia
como donacion, sino en la posibilidad de demostrar que conservan condiciones adecuadas de seguridad y desemperio, cuentan
con una vida il remanente suficiente y pueden ser mantenidos durante el periodo en que seran utilizados en Ia prestacion de

3| 17/08/2026 expresamente la suspension de la normacitada, en relacion con el requisito de Aceptada  [servicios de salud, especialmente porque se tratan, en su mayoria, de equipos de alto y muy alto riesgo y son de tecnologia
MEDICAMENTOS novedad de los equipos biomédicos, el cual deberia suspenderse durante la controlada. Lo anterior resulta fundamental para evitar que la donacién se convierta, posteriormente, en una carga para las
emergencia. receptoras o para el sistema de salud, debido a fallas, indisponibilidad del equipo, ausencia de repuestos,
0 servicios técnicos, o imposibiidad de garantizar su mantenimiento.  Asimismo, debe considerarse que la recepcion de
equipos de estas caracteristicas implica una responsabilidad frente a os pacientes y usuarios de los servicios de salud en los
cuales serén empleados. Por ratarse de equipos de alto y muy alto riesgo, una falla o deterioro de sus condiciones de
funcionamiento puede tener consecuencias directas sobre a seguridad del paciente y generar eventos adversos. En
consecuencia, el carécter gratuito de la donacion no debe implicar una flexibilizacion de las condiciones necesarias para
garantizar a seguridad y el desempefio del equipo biomédico.
€5 importante resaltar que frente a los equipos biomédicos de radiaciones ionizantes deben cumpli lo que se encuentra
reglamentado frente al licenciamiento de préctica médica. En ese contexto, se considera técnica y sanitariamente razonable
establecer para los equipos biomédicos repotenciados.
Esta redaccion abre la puerta a la discrecionalidad, pues permitiria imponer 1equisitos Se acoge. Se considera pertinente a propuesta teniendo en cuenta que el presente Decreto regula una SIUaGion especialy
sustanciales o documentales no incluidos en el decreto, bajo el pretexto de “verificar el excepcional y que en todo caso en el marco de I norma general que no se esta exceptuando la competencia para realizar
de las demés (... Eso pasaba con ol Decreto 218 de actividades de IVC que sean necesarias para contener riesgos asociados a los productos objeto de donacion.
FUNDACION BANCO DE 2019
4 17/08/2026 MEDICAMENTOS Como para su aceptacion las donaciones ya deben cumplir con las estrictas Aceptada
condiciones de los numerales 1 a 7 del articulo (entre otras), se sugiere eliminar, por
yafinala el numeral 8
Después e la insistencia de varios anos por parte del BOM, el articulo 4 el Decreto Lo soliciado ya e encuentra en el ariculo 8 del proyecio, Como alierativa adicional podrfamos incluir: Como equivalente
1041 de 2026 fleibilizd algunos recisitos documentales y dispuso expresamente en funcional para documentos piblicos, la informaci6n que conste en ellos podré ser puesta a disposicién del nvimaiindicando el
Su capitulo - parala de las enlace web que permita realizar la consulta en Ia pégina de I entidad sanitaria Para los
Articulo 2.8.17.4.1. que ‘para la presentacion de documentos de cardcter publico en las paginas web oficiles de las autoridades sanitaias o competentes que no estén en dioma castellano 0 o sea posibl la
expedidos en el exranjero, el interesado poré indicar al vima el enlace web que raduccién simultanea al dioma castellano por el uso de herramientas telematicas, se requerira su traduccién simple al castellano
hermia reajizar 2 consula en 2 pagina de a entidad saniaria o competente. Paralos Adicionalmente, se aclarara como requisito que para el caso de equipos biomédicos no podrén encontrarse en etapa de
17/08/2026 documentos disponibles en las paginas web ofiiales de las aroridades sanitarias o experimentacion, investigacién o ser prototipos, deberén ser nuevos y no haber sido usados en pacientes ni procesos de
competentes que no estén en idioma castellano o no sea posible Ia traduccion praeiibont
simultanea al idioma castellano por el uso de herramientas teleméicas, se requerira su
traduccion simple al castellano. Los piblicos que no se
disponibles en las paginas web oficiales de las autoridades sanitarias 0 competentes y
sean aportados por el interesado, cuando no estén en idioma castellano requerirdn de
FUNDACION BANGO DE traduccién simple al castellano,
5 NDACION BANCO No acentada
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MEDICAMENTOS

Los documentos técnicos de carécter privado se aceptaran en idioma castellano o
inglés. En caso de presentarse en idioma diferente requerirén de traduccion simple al
, siendo del interesado la 6n alli contenida. Los

granel y materias primas y productos
farmacéuticos que en Colombla son objeto de fiscalizacion, deben adelantar los
tramites correspondientes ante la Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de

17/08/2026 Estupefacientes FNE. Paragrafo. Los documentos aportados en los tramites de
donaciones internacionales con fines sociales, humanitarios y de salud publica, no
requeriran de sello de apostill o legalizacion.” Se sugiere incorporar, expresamente o
por referencia, la aplicabilidad de la norma transcrita, para evitar interpretaciones
discrecionales que permitan exigir los requisitos de la norma anterior, el Decreto 218
de 2019.
Enla de BDM de y otros bienes Los documentos exigibles en el articulo 7 son aplicables a os productos biologicos como vacunas, hemoderivados y sueros de
para la salud desde 2019, la exigencia de aportar certificados de andiisis ("COA") u origen animal los cuales poseen una alta complejidad y variabilidad critica en la manufactura de cada lote, es decir, cadalote de
otros documentos equivalentes por cada producto o lote, suele convertirse en un produccion es tnico.
reqisito de imposible cumplimiento, pues en la ldgica de marco humanitario de la -
se entiende que el registro sanitario, por lo general El Invima, en su condici6n de Autoridad Regulatoria Nacional y en cumplimiento de sus funciones de vigilancia sanitaria,
proveniente de autoridades saniarias de referencia con FDA y EMEA, y la determina que el Certiicado de Andlisis (CoA) del producto terminado y el Certiicado de Liberacien de Lote emitdo por la
o de aute : Agencia Regulatoria de Origen constituyen los requisitos minimos de seguridad bioldgica no negociables.
demostracion de vigencia del producto (ademés del resto de los muy exigentes
requisitos aplicables), son més que suficientes para acreditar Ia calidad, eficacia y Asi las cosas el CoA emitido por el fabricante para cada lote de producto bioldgico, permite que el Invima pueda verificar el
seguridad de las donaciones. cumplimiento de las especificaciones de calidad para cada lote y evaluar la consistencia de la produccion del lote a lote.
Insistir en este requisito supone extender alas donaciones una Iégica probatoria y E Certificado de calidad de liberacién de lote emitido por la Agencia Regulatoria Nacional ARN es un garante de que la Agencia
documental aplicable, en gracia de discusion, a las importaciones comerciales, pero evalud el lote del producto y aprobé la comercializacion en el Pais en el marco de esténdares de calidad intemacionales.
no a aquellas en marco humanitario y de urgente necesidad para el pais.
Ninguna nulala legal del Invima di4n de la Salud Pablica en Colombia. Introducir
Se sugiere eliminar el numeral 8 del articulo 7 que impone la presentacion de COA, biclogioos sin veriicar su razabiidad ni a iberacion de origen i Sus resulados de calidad ranafre tod 1 responsabiidad
por hacer invisbles la mayoria de las donaciones de medicamentos y otros bienes de legal y penal a la agencia sanitaria del pais en caso de eventos adversos graves (ESAVI) para este caso Invima sumado a la
Ja salud. Nuestros principales benefactores en los Estados Unidos nos han pecido hoy materializaci6n de riesgos sanitarios inaceptables agravando la situacion de emergencia en Iq poblaci6n vulnerable.
FUNDACION BANCO DE
6 17/08/2026 trasladar este comentario al Gobierno Nacional. No aceptada
MEDICAMENTOS P
i bien es cieto, que el Registro Sanitaio en Colombia es el acto aummsvawo y la autorizaci6n oficial que otorga el
INVIMA para permitir la fabricacion, uso de un pi el territorio nacional, no obstante no
garantiza el estado de un lote especifico que llega al Pafs.
La liberacion de lote y el CoA son los tnicos documentos legales que demuestran que la agencia sanitaria realizé la trazabilidad
obligatoria exigida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para productos de alto riesgo.
Asi las cosas, el Certificado de Analisis (COA) y la Liberacion de Lote de la FDA no son requisitos de imposible cumplimiento; son
documentos que por ley internacional ya existen, constituyen una pracica esténdar, rutinaria y obligatoria para que cualquier lote
de vacuna, hemoderivado o suero de origen animal pueda distribuirse en el mercado y garantizan que las unidades donadas no
sean lotes de desvio, rechazo o contaminacién que pongan en riesgo a a poblacion vulnerable,
Para dar mayor claridad a la norma se ajustar indicando el alcance a vacunas. Hemoderivados y sueros de origen animal
(antivenenos) 8. Certificado de Andlisis (CoA) y Certificado de liberacién de lote expediido por la Agencia Regulatoria Nacional , 0
lente para el caso de biologicos tipo Vacunas, Hemoderivados y Sueros de origen animal
(antivenenos)
‘Aunque es buena la intencion de incluir que el INVIMA pueda “ajustar los documentos No se acoge, teniendo en cuenta que el paragrafo 1, sealado, no indica nada relacionado con “ajustar Ios documentos exigibles
exigibles de acuerdo con la naturalezay nivel de riesgo sanitario del producto y podra de acuerdo con la naturaleza y nivel de riesgo sanitario el producto y podra aceptar documentos equivalentes (...)", el mismo
aceptar documentos equivalentes (...)", ello podria abrir espacio a interpretaciones sefiala:
Justamente contrarias al espirtu del proyecto de decreto. Se sugiere eliminar el *(...)Parégrafo. El requisito del numeral 3 del presente articulo no resulta aplicable para para alimentos, bebidas no alcohdlicas,
pardgrafo 1° del articulo 7. cosméticos, productos de higiene doméstica, ni absorbentes de higiene personal. (.... Revisado el paragrafo desde ef INVIMA,
se propone que el mismo se ajustado, incluyendo los dispositivos médicos de riesgo bajo y moderado (no equipos biomédicos)
para acogerse a la inaplicacion del requisito del numeral 3.
Ahora bien, respecto de lo transcrito por el sefior Reyes Villamizar, se entiende que esta disposicion se encuentra dentro de los
incisos del articulo 7, y se considera importante indicar que esta eliminacion supone que el Invima no podré revisar ni establecer
requisitos equivalentes o diferenciados por tipo de producto y ello puede conllevar a la imposibilidad de racionalizar requisitos
dependiendo de la categoriay el riesgo de estos. Adicionalmente parte de un supuesto subjetivo que incluye el prejuicio que la
autoridad sanitaria va a interpretarlo para endurecer el requisito sin tomar en cuenta que se trata de un régimen especial.Por otra
. aite, se propone ajustar el inciso 3, as:
7 17/08/2026 FUNDACION BANCO DE No aceptada " provenes
MEDICAMENTOS “[...]E] INVIMA podra exceptuar los documentos exigibles de acuerdo con la naturaleza y nivel de riesgo sanitario del producto y
podra aceptar documentos equivalentes que permitan verificar razonablemente las condiciones sanitarias necesarias. [...I
Articulo 7. Solicitud y requisitos minimos. La autorizacién sanitaria especial podré ser solcitada por el donante, el receptor, una
entidad pablica, una una 0 por quien actie legitimamente en su
representacion.
Lasolicitud podré presentarse mediante el formulario electrénico simplificado que habilite el INVIMA o por el canal lternativo que
este disponga y debera contener, como minimo para los productos biolégicos como vacunas, hemoderivados y sueros de origen
animal
1.Certficado de Andlisis (CoA) emitido por el fabricante de cada lote de producto biolégico
2.Certficado de liberacion de lote emitico por la Autoridad Sanitaria del pais de origen o documentos que haga sus veces.
EIINVIMA podré ajustar los documentos exigibles de acuerdo con la naturaleza y nivel de riesgo sanitario del producto y podra
aceptar documentos equivalentes que permitan verificar razonablemente las condiciones sanitarias necesaias.
El proyecio menciona que “La autorizacion podra contener condiciones especificas de No se acoge la observacion. La disposicion propuesta no establece requisitos adicionales i restringe las condiciones generales
ingreso, transporte, utilizacion, o vigilancia aplicables alas importaciones realizadas en el marco de una emergencia sanitaria. Su finalidad es reconocer la facultad de la
cuando estas resulten necesarias para gestionar el riesgo sanitario.” Se sugiere autoridad sanitaria para establecer, de manera y motivada, especificas cuando estas
eliminar esta del INVIMA, que resulten necesarias para la adecuada gestion de riesgos para la salud piblica identificados en casos particulares.
FUNDACION BANCO DE ued terminar smporiendo reduisios adiclonales que i siuiera se apican a
8 17/08/2026 MEDICAMENTOS I‘:“pommes kisieis em;gema fuentsi e No aceptada | En tal sentido, la norma utiiza el término *podra”, Io que evidencia que se trata de una potestad facultativa y no de una obligacion
- de imponer condiciones adicionales en todos los casos. La aplicacin de estas medidas estara sujeta a criterios técnicos,
sanitarios y de proporcionalidad, y nicamente procederé cuando resulte necesaria para proteger la salud péblica y garantizar el
us0 seguro de los productos autorizados en el contexto de una emergencia sanitaria.
Dispone el proyecto que “En casos de especial complejidad técnica debidamente 'No se acepta la observacion, toda vez que la redaccion propuesta en el proyecto responde a la necesidad de conservar un ambito
motivados, el INVIMA podré extender el término estrictamente por el tiempo de aplicacion suficientemente amplio que permita facilitar a recepcién oportuna de ayuda humanitaria internacional, garantizar la
indispensabl Juir Ia evaluacion, informando inmediatamente al solicitant atencion integral de la poblaci6n afectada y contribuir de manera efectiva a la superacién de las circunstancias que dieron lugar a
B 1710812026 FUNDACION BANCO DE dispensable para conclui la evaluacion, informando inmediatamente al sofcitantey | o o eoiaga

MEDICAMENTOS

al Ministerio de Salud y Proteccion Social” Se sugiere limitar expresamente la
extension del término adicional en casos complejos a un ndmero cierto e
en dias habiles.

la declaratoria de la Situacion de Desastre de Caracter Nacional. Lo anterior, sin perjuicio de mantener las medidas
indispensables de proteccion sanitaria, vigilancia, control y trazabilidad de los productos objeto de donaci6n, conforme a las
competencias de las autoridades sanitarias.

Comentarios sobre la parte considerativa: Recomendamos reforzar de manera mas
explicita la justificacion sobre la necesidad de apartarse del régimen ordinario
recientemente expedido, dejando claro que, de aplicar los procedimientos vigentes, se
generarfan barreras que impiden la celeridad que demanda la atencion durante la
emergencia. Si bien es cierto el decreto sefiala que la medida estard vigente mientras
subsista la declaratoria de desastre nacional, se recomienda precisar con mayor
claridad los criterios objetivos para delimitar su prérroga y/o eventual terminacion
anticipada si fuera el caso. Comentarios sobre la parte
dispositiva: Considerando que con la exencien de tramites tales como apostila,

consulary la de simples, pueden incrementarse

riesgos con la y

incluir una ici i con controles y

reporte de eventos adversos, para médicos

y reaciivos de diagnéstico. Por su parte, el articulo 14, establece que los tramites de
de

3 aud\lon’a,

tendrén tarifa de 0,00 UVB
durante la wgencua del régimen especial. Se reconoce en el proyecto de decreto, que
la medida genera una al eliminar ingresos que
normalmente percibiria el INVIMA. Sin embargo, es conveniente sefialar que el
objetivo de la medida, tal como se dispone en la parte considerativa, asi como en los
argumentos expuestos en la memoria justificativa, hacen referencia a una justificacion

y transitoria cobijada en el marco de la expedicion del Decreto 1171 del 11
de agosto de 2026 por medio del cual se declard la situacion de Desastres Nacional
en varios departamentos del territorio nacional, con ocasion del sismo acaecido el
pasado 10 de agosto de 2026, y en tal virtud

Se acepta la observacion, en la medida que se reforzaran los argumentos por loa cuales se establecer un régimen
sanitario especial, transitorio, abreviado y basado en riesgo para la autorizacion e ingreso al territorio nacional de
donaciones internacionales de productos de uso y consumo humano, detallados en el articulo 5 de este decreto,
competenma de\ Inslllutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA—, cuando se encuentren

tender las derivadas de la Situacion de Desastre de Caracter
Nacional dec\arada mediante el Decreto 1171 de 2026.
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Direccion de Regulacién Economica
de la Seguridad Social del Ministerio
de Hacienda y Credito piblico -

, se establece un régimen sanitario especial, transitorio y abreviado para la
autorizaci6n e ingreso al territorio nacional de donaciones internacionales de productos
de uso y consumo humano destinadas a la atencion de la Situacién de Desastre de
Carécter Nacional declarada mediante el decreto ya citado. En efecto, las tarifas
actualmente vigentes para los trémites que se exceptuan oscilan entre 19,51 UVB
(8236.266) y 39,36 UVB (8476.650), dependiendo del nimero de productos objeto de
la donacin. En consecuencia, el recaudo que dejaria de percibir el INVIMA por cada
autorizacion resulta comparativamente reducido frente al valor economico de los
bienes donados que ingresan al pafs. Por ejemplo, una donacion de medicamentos o
dispositivos médicos por valor de $50 millones, $100 millones o incluso varios cientos
de millones de pesos generaria una tasa méxima de apenas $476.650. De esta
manera, la exencion temporal de la tarifa representa menos del 1% del valor de la
ayuda humanitaria recibida y facilta la eliminacion de barreras administrativas que
podrian retrasar o desincentivar el ingreso de bienes esenciales parala atencion de la
emergencia. En términos fiscales agregados, el menor recaudo derivado de las
au(orlzamones constituye un costo marginal para el Estado, mientras que el valor

e los médicos, reactivos de diagnéstico,
alimentos y demas productos donados representa un beneficio patrimonial y social
sustancialmente superior, al sustituir adquisiciones que, en ausencia de tales
donaciones, podran requerir financiacion con recursos publicos destinados a la
atencion de la Situacion de Desastre de Caracter Nacional

Es pertinente sefialar, ademés, que estos recursos no estaban incorporados dentro de
la planeacion econémica del pais y que por tanto los posibles ingresos fiscales
derivados no estaban incorporados tampoco en el marco fiscal de mediano plazo,
Adicionalmente, es importante subrayar que el objetivo fiscal de recaudo de recursos
se supedita al objetivo superior de garantizar derechos econémicos y sociales a la
poblaci6n, y que el desmonte temporal y transitorio surge como un incentivo para.
facilitar el acceso de bienes con condiciones especiales a la poblacién que presenta
necesidades como resultado de las condiciones del evento sfsmico que dieron pie a la
de una vez revisada la informacion de los

estados financieros del INVIMA en la vigencia 2025 se observa que la entidad
present6 un patrimonio positivo de $100,1 miles de millones y que al corte del primer
semestre de 2026 registr6 un aumento de dicho patrimonio hasta $101,8 miles de
millones. Adicionalmente, el patrimonio de la entidad al corte de junio de 2026, como
proporcion de los ingresos representa el 62,3%, con lo cual es posible estimar bajo
ciertos supuestos que los recursos patrimoniales equivaldrian a 3,7 meses de
ingresos, con los cuales podria no afectarse la operacion institucional de la entidad.
En todo caso cabe considerarse que en este escenario que el Invima seguira
recibiendo ingresos por sus actividades administrativas de revisién sanitaria para el
ingreso de bienes al territorio nacional que no estan cobijados por este decreto, en
forma ordinaria. Asi mismo, al tratarse de donaciones que no estaban previstas; los
tramites a cargo del INVIMA que generan pagos por tarifas administrativas en favor de
dicha entidad, no estarfan consideradas en sus proyecciones de ingresos yno
modificarian la situacion de la misma.

Por otra parte, facilitar el ingreso de por un esquema simpli no
debe implicar que el Estado asume el riesgo asociado a efectos adversos de las
donaciones, lo cual podrfa reducir el valor presente de las donaciones. Conviene, en
ese sentido, que el decreto haga explicito que no se exime a los donantes (fabricantes,
importadores, receptores y demés actores que intervienen e la cadena de suministro)
de responsabilidad sobre los efectos adversos de los productos sobre la salud
Finalmente, si bien es cierto, el proyecto de decreto no plantea mayor estructura
administrativa a la existente, es preciso evaluar si se generarian costos indirectos o
por el contrario con la capacidad operativa actual se lograrfa decidir solicitudes en
plazos de 24 horas, habilitar formularios y canales en 12 horas, realizar vigilancia
sanitaria basada en riesao. etc.”

Aceptada
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Oficina Asesora Juridica del Ministerio
de Hacienda y Credito pablico

*(..) Ahora bien, se identifica que la participacion del Ministerio de Hacienda y Crédito
Pblico sobre esta materia particular se fundamenta en lo dispuesto en el articulo 14
del proyecto normativo que establece un tratamiento tarifario transitorio respecto de lo
previsto en la Ley 399 de 1997, para que el senvicio administrativo de evaluacion y

delas que se preste bajo el régimen especial
que la norma propone, se tramite con una tarifa equivalente a 0.00 UVB. La

disposicion sefiala adicionalmente que el INVIMA efectuara inmediatamente los
ajustes temporales que correspondan en su Manual de Tarifas.

Sobre el particular, se destaca que mediante la Ley 399 de 1997, el Congreso de la
Repiblica cre6 una tasa para recuperar los costos de los servicios prestados por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA y autorizé a
esa entidad para su cobro. De manera particular, en los articulos 6'y 7 sefal6 el
sistema y el método para la 6n de las tarifas

En este punto, se llama la atencion que, si bien la disposicion objeto de estudio
establece expresamente que no modifica ni exonera de tasas, fijar una tarifa
equivalente a 0.00 UVB representa una exoneracion de facto de la obligacion fiscal
sustancial, aspecto que goza de reserva legal conforme lo previsto en los articulos 154
y 338 de la Constitucién Politica que desarrolan el principio de legalidad del tributo.

Asi, aungue el Gobiermo nacional tiene la competencia para reglamentar y actualizar el
manual de tarifas , debe hacerlo conforme al sistema y el método fijado por el
Legislador el cual exige obligatoriamente la recuperacion de los costos de la
operaci6n[3]. En este orden de ideas, si no es posible soportar que el costo del
senvicio desaparecio, la fijacion de una tarifa a 0.00 UVB en el fondo representa una
exencion tributaria, materia que, se reitera, se encuentra reservada al legislador
ordinario u extraordinario.

Conforme alo expuesto, se considera que esta medida puede ser objeto de estudio en
el marco de una emergencia econdmica, social y ecolégica en donde el presidente
asume funciones de legislador extraordinario y transitorio, o evaluar i es posible
establecer una subvencion para que la tarifa de la tasa, en estos casos concretos, sea
compensada a través del Fondo Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres
(FNGRD).

Por lo demés. no se resentan observaci

Aceptada

Se acoge la observacion. Por ser una facultad que tiene reserva legal de acuerdo a lo contemplado en el numeral 12 del
articulo 150 y 338 de la Constitucién Politica y aclarado por parte de la Corte Constitucional através de la sentencias C-
1371/00, C-155/03, 1063/03 entre otras.
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*(-.-) en el articulo 16 se recomienda reemplazar la palabra "espacio aduanero” por
mercancia de procedencia extranjera que ingrese al territorio aduanero nacional (...)"
Finalmente se sugiere resaltar en el articulo primero que las medidas seran
transitorias precisando el plazo y revisar Ia necesndad de restringir algunos productos,
por ejemplo, aquellos que se
Asi mismo, agradecemos quitar la cudad on Ia parte do frmas o ncloar querige a
partir del dia siguiente de su publicacion.

No aceptada

No se acoge la observacion. En relacion con la sugerencia de reemplazar la expresion "espacio aduanero” por
"mercancia de procedencia extranjera que ingrese al territorio aduanero nacional”, se considera que la redaccion
propuesta en el proyecto cumple adecuadamente la finalidad de identificar las donaciones que, al momento de entrada
en vigencia del decreto, ya se encuentran en proceso de ingreso al pafs o bajo control de las autoridades competentes,
sin que resulte necesario introducir la modificacion sugerida.

Respecto de la recomendacion de resaltar en el articulo 1 el caracter transitorio de las medidas y precisar un plazo

no se acepta la , toda vez que la del régimen especial se encuentra regulada
expresamente en los articulos 17 y 18 del proyecto de decreto, donde se establece su vigencia condicionada a la
duraci6n de la Situacion de Desastre de Caracter Nacional y los mecanismos para su revision y terminacion. En ese
sentido, reiterar tales aspectos en el articulo 1 podria generar redundancias normativas.

Encuantoala de restringir productos, aguellos que se encuentren en fase de
experimentacion o investigacion, se considera que el proyecto ya incorpora mecanismos suficientes de evaluacion
sanitaria basada en riesgo y faculta al INVIMA para verificar las condiciones de seguridad, calidad, eficacia, desempefio
einocuidad de los productos objeto de donaci6n, asf como para negar las autorizaciones que no cumplan las
condiciones exigidas o representen riesgos para la salud pablica.

. seaceptala conla de la referencia a la ciudad en el espacio destinado
alas firmas, por corresponder a un ajuste de forma. No obstante, no se acoge la propuesta de establecer que el decreto
fija a partir del dfa siguiente de su publicacion, dado que la naturaleza excepcional y urgente de las medidas previstas
exige su entrada en vigor inmediata desde la publicacién en el Diario Oficial, con el fin de facilitar oportunamente la
recepcion y gestion de la ayuda humanitaria requerida para la atencion de la situacion de desastre.
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