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Tema: INVIMA y DIAN Medicamentos - Alimentos

Descriptores: Clasificacion Arancelaria IVA y Arancel
Fuentes Formales: Articulo 28 Decreto 4048 de 2008. Sentencias del Consejo de Estado

No.15558 del 11-06-09 y 7-06-12 con radicado NO. 05001-23-31-000-2003-00420-01 (18347).

Ref: Radicado 100211328-890 del 28/02/2014

Cordial Saludo, Doctor Torres:

De conformidad con el articulo 20 del Decreto 4048 de 2008, es funcion de esta Subdireccion
absolver las consultas escritas que se formulen sobre interpretacion y aplicacion de las normas
tributarias de caracter nacional, aduaneras y cambiarias en lo de competencia de esta entidad.

Consulta acerca de si es suficiente obtener el concepto del INVIMA expedido a través de la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos y de Alimentos y Bebidas
Alcoholicas (SEABA) de la Comisién Revisora, para que los productos alimenticios que se
registraron ante-esa entidad como. medicamentos, paguen el IVA y arancel? o si para
comenzar a tributar, debe esperarse a que el Ministerio de Salud y Proteccion Social expida un

procedimiento para clasificar los productos como alimentos ?

Al respecto el Despacho hace las siguientes consideraciones:

En primer lugar, es preciso sefialar que para que un producto se encuentre excluido del IVA'y
arancel, debe haber sido sefialado como tal, por.la ley o convenio. Si no esta expresamente
excluido, significa que se encuentra gravado del IVA o arancel. .

De ofra parte, el Decreto 4048 de 2008 por medio del cual se crea la estructura de la Unidad
Administrativa Especial Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales, el articulo 28, numeral
7, le asigna a la Subdireccion de Gestion Técnica, entre otras funciones, la de "Expedir
clasificaciones arancelarias de oficio o a peticion de parte, conforme al procedimiento
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dicionalmente, el paragrafo 1 del articuio 28 dsl Decreto 4048 de 2008, gispone que "La

Slasificacion arancelaria que realice le Subdireccion de Gestion Téonica Aduaners es af ~riiern
determinante y obligatorio para establecer ef tretamisnio tributario de los hienes suieios a jos
1€ COMo 2ferencia para

tributos administrativos por la DIAN, cuando dicha clasificacion se tom
la aplicacion o exclusion de irmpuestos’.

(]

En cuanio a las competencias legales del INVIMA y la DIAN, el Consejo de Estado en
sentencia 15558 del 11 de junio de 2009, seccion cuarta se pronuncié al estudiar la legalidad
de la Circular No. 0024 de 2005, la cual fue expedida por la DIAN a raiz de la anulacion de la
Circuiar Conjunta DIAN - INVIMA No. 001 del 12 de abril de 2002, en el siguiente sentido:

‘[...] el objetivo y el dmbito de actuacion de las dos entidades es diferente.
Mientras el INVIMA atiende el control sanitario de los productos, sin clasificarios
arancelariamente, a la DIAN en ejercicio de las funciones de administracion
©  mencionadas le corresponde administrar Jos procesos técnicos aduaneros
relacionados con la clasificacion arancefaria, funcion que se ejerce en el Nivel
Central por Iz Subdireccion de Gestion Técnica Aduanera (antes Subdireccion
tecnica) y en el nivel Jocal, por las Divisiones de Gestion de la operacion aduanera.
En ejercicio de tales funciones a la Subdireccion e compete expedir clasificaciones
arancelarias de oficio o a peticion de parte (No. 7 articulo 28 Decreto 4048 de
2008).
En consecuencia, la DIAN es competente para definir la clasificacion arancelaria
de un producto, por tener competencia sobre el control aduanero, y no el INVIMA
gue, se insiste, tiene funciones relacionadas con la salubridad publica. Por lo tanio,
no existen competencias comunes entre estas dos entidades "

Como conclusion de lo anterior, el Consejo de Estado en sentencias 1558 del 11 de junio de
2008 y 7 de junio de 2012 con radicacién No. 05001-23-31-000-2003-00420-01 (18347,

respectivamente, se pronunciaron asi:

[.-] Lo anterior implica que un bien puede ser clasificado por la DIAN en una
subpartida arancelaria determinada y necesitar, a su vez, el registro sanitario, pero
ello no implica que por requerir registro sanitario, deba ctasificarse siempre por las
subpartidas correspondientes a medicamentos, toda vez que como se preciso, por
el solo grado de elaboracion que tenga determinado bien o por la aplicacion de las
notas legales o explicativas del arancel, el bien debe ser clasificado

arancelariamente en otra subpartida”,

"(...) Ademas, el hecho de que el INVIMA hubiere calificado el producto como un

medicamento, no era fundamento para que el contribuyente lo clasificara
arancelariamente como tal, toda vez que como se indicd, esta entidad carece de
competencia en materia arancelaria y, tambien el registro sanitario solo tiene por
objeto otorgar una licencia para que puedan circular los productos alimenticios,
farmaceuticos, insecticidas, etc., pero no comporta una clasificacion arancelaria”.

En este mismo sentido se pronuncio la Oticina Juridica de la DIAN, en Concepto 065 de 2004,

y ademas sefnalo que:

"La competencia asignada a la DIAN, tiene un fundamento eminentemente fiscal
derivado precisamente de la clasificacion arancelaria y no de los registros o
ficencias que profieran autoridades como & INVIMA sin que esto conlleve a
desconocer el objeto de su expedicion” (...) "Es indiscutible que la clasificacion
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arancelaria para efectcs impaositivos deber realizarta la Direccion de Impuestos y
Aduanas Nacionales atendiendo las regles internacionales de clasificacion
arancelaria mas no los criterios proferidos por una autoridad piblica nacional como

lo es el INVIMA".
Con todo o expuesio, se desprenden las siguientes conciusiones:

1. Para que un producto se encuentre excluido dal IVA y arancel, debe haber sido sefalado
como tal, por una ley o convenio.

2. La certificacion que hace el INVIMA prevalece con respecto 2 la calificacion de la naturaleza
del producto (alimento o medicamento), pero en cuanto a la clasificacion arancelaria de los
bienes o productos, es la DIAN la competente para hacerla de acuerdo con las Normas y
Reglas Generales Interpretativas que rigen internacionalmente para el sistema Armonizado de
Designacion y Codificacion de Mercancias y para la Nomenclatura de la Comunidad Andina de
Naciones (Nandina), en cuya funcién no toma los criterios que tuvo en cuenia el INVIMA para

certificar la naturaleza del producto.

3. La DIAN puede no atender la certificacion de un producto otorgada por el INVIMA, va que
éste no es pertinente ni idoneo para determinar la clasificacion arancelaria del mismo, y por
esa razon, no existe contradiccién entre la calificacion de la naturaleza del producto hecha por
el INVIMA v la clasificacion arancelaria del mismo efectuada por la DIAN.

4 No existe fundamento legal para que un contribuyente clasifique arancelariamente un
producto, de acuerdo con la naturaleza otorgada al mismo por el INVIMA.

5. Es la clasificacion arancelaria de los bienes o productos la que en algunos casos, determina
el tratamiento tributario en materia de [VA. lgualmente, la clasificacion arancelaria es la que se
tiene en cuenta para establecer el arancel en aduanas de los bienes o productos.

- Finalmente le manifestamos que la Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales, con el fin
de facilitar a los contribuyentes, usuarios y el publico en general el acceso directo a sus
pronunciamientos doctrinarios, ha publicado en su pagina de internet www.dian.gov.co, la base
de conceptos en materia tributaria, aduanera y cambiaria expedidos desde el ano 2001, ala
cual se puede ingresar por el icono de “Normatividad” — “técnica”, dando click en el link

“Doctrina Direccion de Gestion Juridica™
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