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100208192-498

00052022903188
Tema: Impuesto sobre las ventas
Descriptores: Bienes excluidos
Fuentes formales: Articulo 424 del Estatuto Tributario

Decreto Unico Reglamentario 1625 de 2016, articulos 1.3.1.12.3.,
1.3.1.12.5,,11.3.1.12.6.,1.3.1.12.7. y 1.3.1.12.9.

Cordial saludo,

De conformidad con el articulo 56 del Decreto 1742 de 2020, este Despacho esta facultado para
absolver las consultas escritas generales que se formulen sobre la interpretacion y aplicacion de las
normas tributarias, aduaneras y de fiscalizacion cambiaria, en el marco de las competencias de la
Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales. Por consiguiente, no corresponde a este Despacho,
en ejercicio de las funciones descritas anteriormente, prestar asesoria especifica para atender casos
particulares, ni juzgar o calificar las decisiones tomadas por otras dependencias o entidades.

Por medio del radicado de la referencia, el solicitante plantea que tiene un cliente con resolucion
vigente de registro sanitario INVIMA como productor de medicamentos, “expedido con fines de
exclusién de IVA en el marco del Decreto 3733 de 2005”. Este cliente, sin embargo, no es el
fabricante, sino que tiene un maquilador, empresa que no se encuentra inscrita en dicho registro
sanitario. Asi, se consulta: “;Se puede facturar a nombre de la empresa maquiladora con exclusion
de IVA, respaldada en una certificacion expedida por el Revisor Fiscal del cliente que tiene el registro
sanitario, en donde reconoce a dicha empresa como su maquilador?”

Sobre el particular, las consideraciones generales de este Despacho son las siguientes, no sin antes
reiterar que no le corresponde pronunciarse sobre situaciones de caracter particular ni prestar
asesoria especifica, por lo que correspondera al peticionario definir, en su caso particular, las
obligaciones tributarias sustanciales y formales a las que haya lugar.

El articulo 424 del Estatuto Tributario establece los bienes que no causan el IVA, asi:
“Articulo 424. Bienes que no causan el impuesto. Los siguientes bienes se hallan excluidos del

impuesto y por consiguiente su venta o importacion no causa el impuesto sobre las ventas. Para
tal efecto se utiliza la nomenclatura arancelaria Andina vigente:

(...
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Adicionalmente:

1. Las materias primas quimicas con destino a la producciéon de plaguicidas e insecticidas de la
partida 38.08 y de los fertilizantes de las partidas 31.01 a 31.05 y con destino a la produccion de
medicamentos de las posiciones 29.36, 29.41, 30.01, 30.03, 30.04 y 30.06.

(...)". (Subrayado fuera de texto).

Por su parte, el Decreto 1625 de 2016, en los articulos 1.3.1.12.3, 1.3.1.12.5 y 1.3.1.12.6 (que
incorporan los articulos 1, 3 y 4 del Decreto 3733 de 2005), establece:

“Articulo 1.3.1.12.3. Materias primas quimicas para la elaboracion de medicamentos. Las
materias _primas quimicas destinadas a la sintesis o elaboracién de medicamentos
correspondientes a las partidas 29.36, 29.41, 30.01, 30.03, 30.04 y 30.06 del actual Arancel de
Aduanas, clasificables en los capitulos 11, 12, 13, 15, 17, 25, 27, 28, 29, 30, 32, 33, 34, 35, 38,
39y 72 para medicamentos de uso humano y en los capitulos 13, 15, 16, 17, 21, 23, 28, 29, 30,
32, 33, 34, 35y 38 para los de uso veterinario, estan excluidas del impuesto sobre las ventas
si_se cumplen las condiciones establecidas en los articulos 1.3.1.12.3 a 1.3.1.12.9 del
presente decreto, segun el caso”. (Subrayado y negrilla fuera de texto).

“Articulo 1.3.1.12.5. Importaciones. Para las importaciones, se requerira visto bueno previo del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o del Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA), segun el caso, conforme al procedimiento establecido para el efecto.

Cuando se trate de importaciones efectuadas por comercializadores, para obtener el visto bueno
anterior, debera acreditarse que tal materia prima sera destinada a productores de medicamentos
de uso humano o veterinario o de plaguicidas e insecticidas y fertilizantes segin corresponda y
en _sus posteriores ventas en el pais se sujetard a lo dispuesto en el articulo 1.3.1.12.6 del
presente decreto. (...)". (Subrayado fuera de texto).

“Articulo 1.3.1.12.6. Ventas en el pais. En el caso de ventas en el pais, el adquirente debera
entregar al proveedor nacional, o importador:

a) Certificacién de su reqistro vigente, sanitario o _de productor, como fabricante de
medicamentos de uso humano o veterinario, de plaguicidas e insecticidas, o fertilizantes,
expedida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o por el
Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), segln el caso, con el primer pedido del afio gravable;
b) Manifestacidn suscrita por el fabricante, o su representante legal, en el sentido de que la
materia prima solicitada sera destinada por su empresa a la fabricacion de medicamentos o de
plaguicidas e insecticidas o fertilizantes, segin el caso;

¢) Lista de las materias primas que requiere la empresa para la produccion de los medicamentos
(...) que elabora, suscrita por el revisor fiscal o contador publico, segun el caso, con el visto bueno
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, (...), lista que debera
ser entregada al vendedor con el primer pedido del afio, 0 cuando una materia prima no aparezca
en la mencionada lista;

Formule su peticion, queja, sugerencia o reclamo en el Sistema PQSR de la DIAN

Subdireccion de Normativa y Doctrina Cra. 8 N2 6C-38 piso 42 PBX 607 9999 ext. 904001
Direccién de Gestién Juridica Cddigo postal 111711



:) I A N 8 El emprendimiento [
3 es de todos

Subdireccién de Normativa y Doctrina

d) Factura en la cual debera dejarse constancia de haberse vendido la materia prima con
exclusidn del impuesto sobre las ventas - IVA, y

e) Certificado suscrito por el contador publico o revisor fiscal, segun el caso, en el cual conste el
namero y la fecha de las facturas correspondientes a las materias primas adquiridas en el
bimestre inmediatamente anterior con exclusion del impuesto sobre las ventas - IVA 'y su valor, el
cual se enviara a su proveedor en el pais dentro del bimestre siguiente. El proveedor conservara
los anteriores documentos como parte integrante de su contabilidad”. (Subrayado y resaltado
fuera de texto)

Lo anterior, sin perjuicio de las disposiciones de “control tributario” establecidas en el articulo
1.3.1.12.9 ibidem, acorde con el cual:

“Las oficinas competentes del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), y del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), llevaran registro de los vistos buenos
otorgados y enviaran antes del 31 de marzo de cada afio, a la Subdireccion de Gestion de
Fiscalizacién Tributaria de la Unidad Administrativa Especial Direccion de Impuestos y Aduanas
Nacionales (DIAN), o dependencia que haga sus veces, y a la Subdireccién de Gestion de
Comercio Exterior de la Direccion de Gestibn de Aduanas, una relacidn por empresa, que
contenga nombre o razén social - NIT, denominacion del producto; partida o subpartida
arancelaria correspondiente, cantidad y valor autorizado durante el afio inmediatamente anterior.

Antes de lafechaindicada en el inciso anterior, los proveedores enviaran a la Subdireccion
de Gestiéon de Fiscalizacion Tributaria de la Unidad Administrativa Especial Direccién de
Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN), una relacion de las ventas efectuadas por empresa en
el mismo periodo, que contenga nombre o0 razén social - NIT, cantidad por producto, partida o
subpartida arancelaria y su valor”. (Subrayado y negrilla fuera de texto)

Es claro entonces que, para la procedencia de la exclusion del IVA en la venta de las materias primas
quimicas sefialadas en el numeral 1 del articulo 424 del Estatuto Tributario, con destino a la
produccion de medicamentos, deben cumplirse dichas condiciones, las cuales permiten asegurar la
destinacion de esas materias primas a la produccién de medicamentos por quien funge como
fabricante de los mismos, de alli que, entre otros requisitos, se exige su registro como productor ante
el INVIMA.

Todo lo anterior permite concluir que la exclusién del impuesto, en este caso, en la venta de materias
primas quimicas correspondientes a las partidas 29.36, 29.41, 30.01, 30.03, 30.04 y 30.06 del
Arancel de Aduanas para la fabricacion de medicamentos, tiene lugar en la operacién de venta de
estos bienes que se realice directamente al productor. Lo anterior se ratifica cuando el reglamento
dispone lo siguiente:

“Articulo 1.3.1.12.7. Destinacién diferente. Cuando el importador enajene la materia prima
destinada a productores de medicamentos, de plaguicidas e insecticidas o fertilizantes, de que
tratan los articulos 1.3.1.12.3 y 1.3.1.12.4 de este decreto, a personas diferentes de estos, o
sin el lleno de los requisitos establecidos en el articulo 1.3.1.12.6 de este decreto, debera
cancelar el impuesto sobre las ventas (IVA) dejado de pagar en la importacién, junto con
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los intereses moratorios causados desde lafecha del levante de las mercancias, liquidados
a latasa vigente al momento del respectivo pago.

En los eventos previstos en el inciso anterior, el importador comercializador, asi como el
proveedor de materia prima nacional, deberan cumplir con las obligaciones de facturar y cobrar
el IVA en las ventas que se realicen en el territorio nacional, llevar contabilidad separada de
ventas excluidas y gravadas, presentar las declaraciones tributarias de ventas, pagar el impuesto
y las sanciones a que haya lugar.

(...)”. (Subrayado y negrilla fuera de texto).

Cabe recordar finalmente, como lo ha reiterado en diversas oportunidades este Despacho que en
Colombia se aplica el régimen de gravamen general en materia del impuesto sobre las ventas- IVA,
en virtud del cual todas las ventas de bienes corporales muebles se encuentran gravadas con IVA,
salvo las excepciones taxativamente contempladas en la Ley. En consecuencia, siendo las
excepciones un beneficio de orden legal, es privativo del Congreso establecerlas, en tal sentido su
interpretacion y aplicacion como toda norma exceptiva es de caracter restrictivo.

En los anteriores términos se resuelve su solicitud y finalmente le manifestamos que la Direccion de
Impuestos y Aduanas Nacionales-DIAN-, con el fin de facilitar a los contribuyentes, usuarios y 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 afio 2001, la cual se puede ingresar por el icono de “Normatividad” —“Doctrina”,
dando click en el link “Doctrina Direccion de Gestion Juridica”.

Atentamente,

Firmado digitalmente por
NICOLAS NICOLAS BERNAL ABELLA
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NICOLAS BERNAL ABELLA
Subdirector de Normativa y Doctrina (E)
Direccion de Gestién Juridica
UAE-Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales
Car. 8 N° 6C-38 Piso 4, Edificio San Agustin
Tel: 6079999 Ext: 904101
Bogota D.C.

Proyectd: Aida Patricia Burbano Mora
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