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IMPORTACIÓN DE 

MEDICAMENTOS COMPETENCIA 

DEL INVIMA. 

DECRETO 2078 DE 2012 y demás normas.

DECRETO 677 DE 1995

DECRETO 481 DE 2004

DECRETO 925 DE 2013.

DECRETO 2106 DE 2019 Articulo 139.

CIRCULAR 04 DE 2024 – Anexo 8 

Subpartidas que amparan productos sujetos a Visto Bueno 

por el Invima.

Dirección de Operaciones Sanitarias

Grupo de Autorizaciones y Licencias para Importación y Exportación



GENERALIDADES 

Coordinación de Grupo 
Trabajo

Medicamentos, 
Homeopáticos, 
Suplementos, 

Fitoterapéuticos

Medicamentos Vitales No 
Disponibles "MVND" 

Alimentos, Bebidas 
Alcohólicas y materias 

primas

Dispositivos Médicos y 
Equipos Biomédicos

Reactivos de Diagnóstico 
y Componentes 

Anatómicos

Cosméticos, Aseo, 
Plaguicidas y Productos 
de Higiene Doméstica

Asignación Vo.Bo. de 
Importación VUCE

Apoyo administrativo y 
Asignación de 

Autorizaciones de 
Importación

Grupo de Autorizaciones y Licencias 

para Importación y Exportación



TIPOS DE IMPORTACIÓN DE 

MEDICAMENTOS

Importación ordinaria de 
medicamentos, 
homeopáticos, 

fitoterapéuticos, 
suplementos (con o sin RS)

A través de la 
VUCE

Importación de 
medicamentos vitales no 

disponibles

Previa 
autorización 
sanitaria del 

Invima



¿Que son Medicamentos Vitales No 
Disponibles?

Artículo 2º, Decreto 481 de 
2004

Es un medicamento indispensable 
e irremplazable para 
salvaguardar la vida o aliviar el 
sufrimiento de un paciente o un 
grupo de pacientes y que por 
condiciones de baja rentabilidad 
en su comercialización, no se 
encuentra disponible en el país o 
las cantidades no son suficientes.

Dirección del Invima a la cual se 
debe dirigir la solicitud:

• Fabricación Nacional:

Dirección de Medicamentos y 
productos Biológicos

• Importados:

Dirección de Operaciones Sanitarias



¿Cómo define si se puede aprobar una 
solicitud de autorización de MVND?

Según Artículos 3 y 4 del Decreto 481 opciones:

1. Medicamentos que se encuentren en el Listado de MVND, según concepto de 
la Sala Especializada de Medicamentos.

2. Medicamentos evaluados por el GASECR de la DMPB, para los cuales se 
tenga concepto de aprobado de acuerdo a los soportes radicados por el 
solicitante

3. Excepción: Orden Judicial (Tutelas). Ley 1751 (DF Salud) – Autonomía 
profesional



TIPOS DE SOLICITUDES PARA 
IMPORTACIÓN

Según Artículos 8, 9 y 10 del Decreto 481:

1. Paciente Específico y 2. Urgencia Clínica:

Específico para un único paciente

3. Más de un paciente.

No se especifica el paciente al cual está dirigido 
se importa según demanda y deben demostrar la 
calidad mediante Certificado de Venta libre o CPP 
otorgado al fabricante para el DCI y el 
Certificado de análisis del lote o lotes a importar.



Decreto 481 de 2004 Responsables Tiempo Invima

Buscar, Negociar o Adquirir el medicamento en el 

mercado internacional (si es para más de un paciente, se debe 

conocer el Número de Lote y la fecha de vencimiento del 

producto a importar)

Usuario

Solicitar el IUM (Resolución 3311 de 2018)
Usuario 

DMPB Invima

Pagar la Tarifa  4002-24, 4002-26 o 4002-25 Usuario - Invima

Preparar la documentación Usuario

Presentar la Solicitud Autorización (Oficina virtual Invima) Usuario

Emisión la Autorización de importación 

Usuario

DIROS Invima

No lo indica la norma.

 15 días hábiles (si no 

hay requerimientos)

PROCESO:



Ejemplo autorización para paciente específico o 
urgencia clínica:

Ejemplo autorización para más de un paciente



Decreto 481 de 2004 Responsables Tiempo Invima

Presentar intención de Importación - VUCE Usuario; MinCIT

Visto Bueno a la intención de Importación – VUCE

Nota: Se debe verificar si requiere  V.B Del FNE

Usuario

DIROS Invima

1 o 2 días hábiles

(si no hay 

requerimientos)

Emisión Registro o Licencia de Importación - VUCE MinCIT

Nacionalización (Declaración de Importación) Usuario - DIAN

Distribución y mantenimiento de la Trazabilidad Usuario





Decreto 481 de 2004

Artículo 11. El rotulado de los medicamentos vitales no disponibles autorizados para 

importación podrá aceptarse tal como provenga del país de origen.

En el caso de los medicamentos vitales no disponibles, importados en cantidades 

comerciales, el importador deberá colocar un sello visible donde se exprese:

1. "medicamento vital", 

2. nombre y ubicación del distribuidor autorizado.

(…) “

”(…) 



Nacionalización (Declaración de Importación)
y posterior Distribución



Trazabilidad
1. DG-100-00022-13: 

(…) “vale resaltar que con fundamento en los artículos 12 y 13 del citado Decreto 481 de 2004, el 

INVIMA, dentro de sus actividades de inspección, vigilancia y control, solicitará reportes de información 

de los medicamentos vitales no disponibles autorizados para su importación en cantidades comerciales 

y se encuentra facultado para imponer las sanciones previstas en el Decreto 677 de 1995 y demás 

normas concordantes en caso de incumplimiento de las disposiciones contenidas en el Decreto 481 de 

2004”.(…) 

En el caso de los importadores de medicamentos como vitales no disponibles, deben reportar el 

destino final de los remanentes a la Dirección de Operaciones Sanitarias y dar cumplimiento a lo 

estipulado en la circular DG-100-00022-13 autorización de importación de Medicamentos vitales no 

disponibles para más de un paciente. 

2. Circular 06 de 2018 "Por la cual se establece el nuevo anexo técnico para realizar el reporte de 

información al Sistema de Información de Precios de Medicamentos -SISMED y se dictan otras 

disposiciones" que incluirá los medicamentos vitales no disponibles, para reportar a partir de enero de 

2020 la información de venta del último trimestre de 2019.
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Ministerio de Salud y Protección Social

Ley 1438 de 
2011

Rectoría del 
sector salud Decreto 4107 de 2011. objetivos

MSPS: formular, adoptar, dirigir,
coordinar, ejecutar y evaluar la
política pública en materia de
salud, salud pública, y promoción
social en salud

Ley 1444 de 2011. Creación MSPS
El SGSSS debe garantizar la
disponibilidad y el acceso de
la población a medicamentos
y tecnologías seguras,
eficaces y de la mayor
calidad con el fin de
garantizar el mayor
beneficio.



Regula de manera parcial
Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad,
así como el Régimen de
Vigilancias Sanitarias de
Medicamentos, Cosméticos,
Preparaciones Farmacéuticas a
base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y
Limpieza

Decreto 677 de 1995

Ministerio de Salud y Protección Social

Regula los procesos, requisitos e
incentivos para la investigación,
desarrollo, producción,
importación y comercialización
de los medicamentos vitales no
disponibles con el fin de mejorar
la oferta de los mismos en el
país. 

Decreto 481 de 2004



Medicamento vital no disponible - MVND

Es un medicamento indispensable e irremplazable
para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de
un paciente o un grupo de pacientes y que por
condiciones de baja rentabilidad en su
comercialización, no se encuentra disponible en el
país o las cantidades no son suficientes. 



Que no se 
encuentre en fase 
de investigación 
clínica

Que no cuente con 
sustitutos en el 
mercadoNo comercializado / 

cantidades 
insuficientes

Criterios para determinarlos

Medicamento vital no disponible - MVND



Medicamento vital no disponible - MVND

Análisis caso a caso
Art. 8 Importación Paciente específico
Art. 10 Importación para más de un paciente

Por fuera de listado

Actualizado periodicamente https://www.invima.gov.co/productos-
vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/medicamentos-vitales-no-disponibles
Incluido en normas farmacológicas

Listado de los medicamentos vitales no 

disponibles

https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/medicamentos-vitales-no-disponibles
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/medicamentos-vitales-no-disponibles


Autorización y trámites

Certificado de existencia, certificado de análisis  y 
certificado de venta libre.

Solicitud, identificación del paciente y del 
medicamento, prescripción, historia clínica y recibo 
de pago.

Sustentación médica, cantidades no comerciales.

Art. 8 Importación Paciente específico Art. 9 Importación exclusiva urgencia clínica

Art. 10 Importación para más de un paciente



Mecanismos de financiación

Presupuestos 
máximos

-Listado de MVND
-Autorizados por 
artículos 8 o 10, 

CON valor de 
referencia

Sebelipasa alfa

UPC

Listado MVND

Cobro / Recobro

-Listado de MVND
-Autorizados por 
artículos 8 o 10, 

SIN valor de 
referencia

Clobazam/ 
fenitoína/ 

inmunoglobulina

Elexacaftor + 
Tezacaftor + 

Ivacaftor



Prescripción/ Transcripción

NO UPC - MIPRES

Listado de MVND

Urgencia clínica

Paciente Específico

.

UPC
Sistemas de 

prescripción propios 

Buscar ejemplo



Prescripción/ Transcripción

Listado de MVND – No UPC



Prescripción/ Transcripción

Urgencia clínica - Paciente Específico



• Claudia Vargas

• cvargasp@minsalud.gov.coDirección DMTS

• Maria cristina Dpino

• mdpino@minsalud.gov.coIUM / MIPRES

• Paola avellaneda: pavellaneda@minsalud.gov.co

• Maria cristina Dpino: mdpino@minsalud.gov.coHuérfanas

• Marcela Rodriguez: jmrodriguez@minsalud.gov.co

• Maria Galvis: mgalvis@minsalud.gov.co

• Diana Márquez: dmarquez@minsalud.gov.co
abastecimiento
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