La salud

es de todos

. Replblica de Calombia
Ministero de Salud y Proleccion Social
Institute Macional da Vigilancia de Medicamentas v Alimentios = INVIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Medianta la cual 86 moaifica la Resolucidn 2020027137 de 19 agosto de 2020 "Por la cual
s& acluahzan las lanfas en el inslitula Nacional de Vigilencia de Medicamentos y
Alirmentos Invima”

EL DIRECTOR GEMERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS — INVIMA

En al jercicio de las facultades constitucicnales y legales, en especial de las conferidas
en los articulos 4, 5, €, y 10 numeral 22 del Decreto 2078 de 2012, 4,56 v 7 de |a Ley 398
de 1997 v,

CONSIDERANDO

Que sequn el inciso segundo del arficulo 338 de la Constitlucion Politica. 12 ey, las
ordenanzas y o5 acuerdos pueden perrmitir a las autoridades adminisirativas fijar fa tarifa
de |as 1asas vy contrbucionas

Que &l Congreso de fa Repablica a través de la Ley 399 de 1997 autorizo el cobro de una
tasa por parte del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos v Almentos {Invima),
a los usuanos de los senvicios prestades por la entidad

Que en viud de la sentencia C-402 de 2010 de la Corte Constiucional, el conceplo de
taza se define “como aquelios hgresos tnbularios que se establecen en 1a ley o con
fundamento en ella (orgen ex lege), & travas de los cuales el ciudadano contribuye a la
recuperacion fofal o parcial de los coslos en que incurre ef Estado, para asegurar |a
prestacion de una achividad piblica, fa continuidad en un senvicio de inferés general o o
uliizaciony de ienes de domindg pdblica Por sy propia nafuraleza esta erogackin
gcondmica se impone unilaleraimente por el Esfado a maneara da ralribucion eqguitativa de
un gasto publico que no obstanle ser Indispensable para e contribuyante, fan sdio se
ongina a parfir dg su saficitud’,

Que de acuerdo con lo establacido en el articulo 1 de la Ley 395 de 1997, el objetivo de la
creacion de dicha tasa es la recuperacion de los costos por los servicios prestados por el
Invima

Que, asi mismo, el articulo 4° de la mencionada ley establecld los sigulentes hechos
generadores de la (asa. a) La expedicion, meodificacidn y renovacion de los registros de
medicamentos, productes Dicldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elemantos medico quirurgicos, odantoldgicos, productos naturales. homeopaticos y los
generados por Ciotecnologia, reactivos de diagndstico y los demas que puedan tener
impacto en la salud indiidual y colectiva; b) La expedicion, ranovacidn y ampliacion de la
capacidad de los laborstorios, fabrices o establecimientos de produccidn, distribucidn v
comercialzacion de medicamentos, productos bioldgices, aimentos, bebidas, cosmaticos,
disposiives y elementos meédico quirdrgicos. odontologicos, productos  naturales,
nomeopaticos v los generados por biotecnalogia, reactives de diagnistice v los demas
que puedan tener impacio en l@ salud individual o colectiva; c) La realizacion de
axamanas da [abaratorio y demas gastos que se requieran para cantrolar |2 calidad de los
medicamentos, productos biclogicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos
elementos medico-quinirgicos, odontologicos, productos naturales, homeopaticos y los
generados por biolecnologia, reactives de diagndstico y los demas que puadan tenar
impacte an la salud individual v colectiva; d} La expadicién de cedificados relacionados

con les registros,
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Republica de Celombia
Ministeno de Salud y Proteccion Sccial
Instduto Nacianal de Vigilancia de Medicamentos y Alimertos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020048413 DEL 30 DE DICIEMERE DE 2020

Mediante la cual s8 maodifica la Resolucidn 2020027137 de 19 agosto de 2020 “Por la eual
5@ actualizan las larifas en ef Instifuto Nacional de Viglfancia de Medicamentos y
Alimeantos fnvima”

Que el articulo 8° de [a Ley 380 de 1987, establece |as paulas técnicas para la fijacion de
las tarifas que s& cobrardn coma recuperacion de los costos de los senvicios prestados
por |a entidad, leniendo en cuenta |os costos totales de operacion y 1os coslos de los
programas de tecnificacion, y ordena que las tarifas deben filarse en zalarios minimos
legeles diarios vigentes, asl mismo, &l articulo 7° da esta Ley dispone dal método para
daterminar log coslos de los servicios a prestar.

Que sagin los t&rminos del paragrafo del articulo 9° de la Ley 389 de 1957 las tanfas se
actualizaran anualmente per el Insfiluto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentas (Invima), de acuerdo con el métoda y sistema definidos en la citada Ley.

Que en cumplimients al mandate legal impuesto en la Ley 399 de 1597 este Instituto
expidio la Resolucion 2020027137 del 19 agoste 2020 “FPor fa cual se actualizan las tanfas
gn & IWYIMAT que fue modificada por g3 Besoluciones No. 020039145 del 12 de
noviembre 2020 y 2020046395 del 29 de diciembre de 2020

Cue &l articula 49 de la Lay 1855 de 2019 Plan Nacional de Desarrolle 2018 = 2022 Pacto
por Colombia, Pacto poer la Equidad, establecid gue a partir del 1 de enero de 2020 las
tasas y tarifas, entre otros, que estén denominadas y establecidas con base en el salario
minima mansual legal vigente (smmilv), deberan ser calculadas con base en su
eguivalencia en términos de la Unidad de Valor Tributaro (UVT). En adelante, las
actualizaciones de estos valores tambign s2 haran con base en el valar de la UVT vigenta.

El institulc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimanios - INVIMA realiza 105
ajustes correspondientas al manual tarifariao defimdo por 1a entidad, con el proposito de
dar cabal cumplimierto a la Ley anies mencionads,

Que de acuerdo a lo establacido an el Decreto 1785 del 29 de diciembra de 2020 “Por &f
cual se fia el salano minimo mensual legal”. se considera necasano por parte del Instituto
actualzar el manual tarfario fenendo en cuenta la normativa que frenle a la materia se
ancuentre vigente,

Que en meérito de kb expuesio este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Modificar &l articuln primearo de la Resclucidon 2020027137 del 19
da agosto de 2020 "Por fa cual s¢ acfualizan las farfas an &l instiufe Nacional de Vigiancia
de Medicamentos y Alimentos Yinvima” en el sentido de realizar actualizacion de acuerdo
con el ajusta de salano Minimo Legal v posterior caleuls de sus tarifas en términos de la
Unidad de Valor Tributario = UVT, asi:

Codige | B Concepto B uvT
Doo Registro sanitario de productos fitoterapéuticos

Registre sanitario nueva pars preparacidn farmaceéutica con baze

en plantas medicinales (PFM) en las modalidades de: Fabricar v

Vander, Imporar y Vender, Impordar, Acandicionar v Wender,

Fabricar ¥ Expariar

0ac1-1 125,76
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Repdblica de Colombia
Ministeric de Salud v Protecsidn Social

Instituto Nacional de Viglancia de Medicamentos v Alimeantos — INVIMA

RESOLUCION No, 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mecharte fa cual se modifica fa Resolycidn 2020027137 de 13 agosio de 2020 “Por la cual
sa actualizan las tanfas en el Institufo Nacional de Vigllancia de Medicamentos y

Almenias lnvima”

0oa1-2

Registra sanitario nuevo automatico para producto fitoterapéutico
tradicional (PFT) o importado (PFTI) con revisidn pasterior en las
modalidades de: Fabricar y Vender, Imporfar ¥ Vender, Importar,
Acandicionar v Vendar v Fabricar v Exportar.

134 .54

booz2

DO0Z-1

Renovacién de  registro  sanitaric de  productos

__itnturapéutit:us
Renovacion de registro sanitario para preparacion farmaceutica

con base en plantas medicinales (PFM) en las modalidades de:

Fabricar y Vender, |mportar ¢ Vender, Importar, Acondicionar y
\iender, Fabricar y Exportar, con autorizacion de agotamienio.

0002-2

Henovacion automatica de regisiro sanitaric para preparacion
farmacéutica con base an plantas medicinales (PFM) o producto
fioterapéutico tradicional (PFT) o imperade (PFT) en las
modalidades de: Fabricar v Vender, Impartar ¥ Vender, Importar,
Acondicionar y Yender, Fabricar y Exportar, con autorizacion de
agotamiento.

144 G

REGISTRO SANITARIO ¥/0 RENOVACION REGISTRO SANITARIO PARA

MEDICAMENTOS HOMECPATICOS

Codigo Concepto T
Formas farmaceutices solidas: Giobules, tablelas. grageas,

i capsulas, pelvos, granulados. i
Formas farmacéuticas liguidas. Emulsiones, suspensionas,

0005 jarabes, slixires, soluciones orales, solucionas thpicas y soluciones| 7840

i | transdérmicas, lociones. 3

0006 Farmas _faarrnacéuhca_s ;emlﬁﬂlidas.: t;‘rem:as. geles, unguentas. 76 74

pastas, dvulos. supasitorios, pomadas, jaleas. !

Formas farmacéuticas liquidas estérles: Soluciones inyectables,

aoa7 suspensiones imyeciables, polves para reconstituir 8 soluciones BE.75

inyectables, polvos para reconsiituir @ suspensiones inyvectables,
liofiizadoes, soluciones oftalmicas, soluciones olicas,

REGISTRO SANITARIO ¥/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO SIMPLIFICADO

DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS SIMPLES

Cadigo Concepto VT
Faormas farmacéulicas solidas: Glébulas.  tabletas, grageas,
R capsulas, palvos, granuiados. 29,84
Farmas farmacéulicas  liguidss: Emulsionas, suspansiones,
0oos jarabes, elixires, soluciones orales, solucionegs topicas vy soluciones | 5422
tranedérmicas, laciones il — el .
Formas farmaceuticas samisolidas. Cremas, geles, unglentos.
0010 : Ay : 53.38
pasias, ovulos. supositorios, pomadas, 1513.515;
REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS
Coadigo Concepto | UvT
Registro sanitano nueve de un medicaments en lag modalidades
1001 de: fabricar y vender; importar, semielaberar y  vendar; 283,25

semielaborar y vender, importar y vender, @ imporar, anvasar y

vander.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION Mo. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMERE DE 2020
Mediante Is cual se modifica la Resciucidn 2020027137 de 12 agoste de 2020 “Por la cual

se gclualizan las tanilas en & Insituio Nacienal de Viglancia de Medicamenios y
Alimentas imvima”

Registro sanitario dg un medicamenio con sclicitud de profeccion

1001-6 | de datos de prueba u olros no divulgados en aplicacion del| 361,13

| Decreto 2085 de 2002 N -

Registro sanitario de un medicamento en {a modalidad ca: fabricar

y vender, importar, semielabarar ¢ vender, y semielaborar y

vander, con visila para evaluacion farmaceutica en planta én

Bogota D.C.

[ | Registro sanitaric dé un medicamento en la modalidad de: fabricar|

10018 ¥ wvender; im_p-c_:nar semiglaborar y vender; y semileaborar Y| 439 59
vander, con visita para evaluagdn farmacéutica en planta a nivel
naciaonal - T -
Renovacion automatica del registre sanitano de un medicaments |

1001-6 | de sintesis guimica, gas madicingl o antiveneno en Ia mﬂdalldad 315,85

de fabricar y vender con autorizacin de agolamiento.

Renovacion automatica del registre sanitario de un medicamento

de sinlesis quimica, gas medicinal o antiveneno en las

maodalidades de importar y wender, importar, semiglaborar y vender

| @ importar envasar y vender con autorizacion de agotamientio.

Registro sanitario de un medicamento en las modalidades de:

fabncar ¥ vender, importar, zemielaborar ¥ vender, semelaborar ¥

10G1-11  |vender; imporar y vender, € Importar, envasar v vender y gue 45581
deban presentar estudios de Bicdisponibilidad (BD)
Bicequivalencia {(BE)
Registro sanitario de medicameanios de sintegis quimica o gases
medicinales an la modalidad de: Imporiar v Vender, con visita para

100112 |evaluacién farmacéutica en planta en el exterior Zona 1 691,35

Centrogmeérica; el caribe; Surameérca exceplo Brasil, Chile,

| Argentina y Puerla Rico.

|Ragsslm sanitaric de medicamentos de sinlesis guirmica a gases |

medizinales en la modalidad de; Impartar v Vender, con visita para |

1001-7 358,08

1001-10 353,22

- |evaluacian farmaceéutica en planta en el exterior; Zona 2 EE;LEI:I{:IEI B67.27
|Unidos; Canada; Chile; Brasil, Africa y Puena Rico,
Registro sanilaric oe medicamentos de sinigsis quimica o gases

100114 | Medicinales en ia mocalidad de: Impontar y Vender, con visita para 46,94

evaluacian farmacéutica en planta en el exienor, Zona 3 Europa;
| Asia; Deeania; Méxica y Argentina.
Ragislm sanitaric de medicamentos de sinlesis Quimica o gases |
medicinales en la modalidad de Importar, Envasar y Vender. con |
1001-15 | visita para evaluacion farmacéutica en planta a nivel Macional & 758,95
internacional Zona 1: Centroaménca; el carbe; Suramérica
exceplo Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rieo
Hagistro sanitario de medicamentas de sintesis quimica o gases
medicinales en la modakdad de, Importar, Envasar v Vender, con
1001-18 | vieita para evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nagional e 028,44
Internacicnal, Zona 2: Estades Unidos; Canada; Chile; Brasil;
Africa v Puera Rico.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Institute Nacicnal de Vigilancia de Medicamenitos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION No. 20200456413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Meachanie la cual se modifica la Resalucidn 2020027137 de 19 agosto da 2020 *Par la cual
se golualizan ias tarifas en el Instiuvio Nacional de Vigilancia de Medicamentas v
Alimeniog Imedma’

Ft&glatm sanitano de medicamentes de sintesis uulmrr.a o Jases
medicinales en la modalidad de Imporiar, Envasar y Vender, con
visita para evaluacién farmacautica en planta a nivel Nacional e
Internacicnal: Zona 3: Eutopa; Asia; Oceania; México y Argentina.
Registro sanitarie nuevo de un medicamento eén las madalidades
de: fabricar y wvender, importar, semielaborar y vender
1001-18  [semielaborar y vender, importar y vender, e importar, envasar y| 268,63
- wvender, LUnicamente Nueva Plataforma (Mas 212,88 UVT por
producto adicional).
REQIEHG sanitarie de un medicamento en la modalidad de: fabricar
|y wender; importar, semigiaborar y vender, y semislaborar y
1001-1% | vender, con visita para evaluacian farmacéutica en planta en| 341,55
Bogota D.C. Unicamente Nueva Plataforma (Mas 272,94 UVT por |
producto adicional).
Fegisiro sanitario de un medicamenta en |a modatidad de: fabricar
y wvender, imporar, semislaborar y vender; y samileaborar y|
1001-20 | vender, con visita para evaluacion farmaceutica en planta a nivel| 418 52
nacional. Unicamente Nueva Plataforma (Mas 238668 UVT por
producte adicianal), .
Registro sanitaro d2 un medicamento en las modalidades de:
fabricar y vender, importar, semiglaborar y vander; samielaborar y
1001-21 vender, impartar ¥ vender, e impoertar, envasar ¥ vender v que 499 06
deban presentar estudios de Biodisponiblidad (BD) y '
Eioequivalencia (BE). Unicamente Muewva Plataforma (Mas 287,08
UNT por producto adicional). T
Registro sanitano de medicamentos de sintasis qu:mlca u gases
medicingies en la modalidad de: importar y Vender, con visita para
avaluacién farmacéutica en planta en el exteror Zdona 1 BE4 48
Centroameérica; el caribe; Suramérica excepta Brasll, Chile, '
Argenting v Puerto Rice. Unicamente Nueva F‘Iatafnrma {Mas
277,04 UNT por producto adicional) = =
Registra sanitaro de medicameantos de sintesis guimica o gases
medicinales en |a modalkdad de! imporar ¥ Vender, con visita para
1001-23  |avaluacidn farmaecéutica en plania en el exterior; Fona 2 Estados | 82227
Unidos; Canada: Chile; Brasil, Africa v Puerta Rico. Unicamente
MNueva Plataforma (Mas 201 88 VT por producto adicional),
| Registro sanitaro de medicamentos de sintesis quimica o gases
medizinales en la modalidad de! Impedar ¥ Vender, con visitla para
1001-24 | evaluacion farmacéutica en planta en al exterior. Zona 3. Europa, | 1116.01
Asia; Oceania; México y Argenting, Unicamente Nueva Plataforma
(Mas 312 22 UNT por producto adicianal), _
Registra sanitare de medicamanios de sintesis quimica o gases
rmedicinaies eén la modalidad de Importar. Envasar y Vendar, con
vigita para evaluacion farmacautica en planta a nivel Macional e
Internacional; Zaona 1, Cenfroamérica; el caribe; Surameérica
excaplo Brasil, Chile, Argentina v Puerto Rico. Unicamente Mueva
Plataforma (Mas 313,54 UVT por producto adicional},

10a1-1r 128544

| 1001-22

1001-25 733.06
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Fepublica da Colombia
Ministerio de Salud v Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante la cual se modifica la Resofucion 2020027137 de 189 agosto de 2020 "Por ls cugl
s& aclualizan las larifas en el Instifuto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y

Alimaitas vima”®

1001-26

1001-27

1001-28

1001-28

Registro saniterio de medicamentos de &intesis quimica o gases
medicinales en la modalidag de: Imponiar, Envasar y Vender, can
vigita para evaluacian farmaceutica en planta a nivel Nacional e
Internacional! Zona 2! Estados Urides, Canada: Chie; Brasil;
Africa y Puerto Rico. Unicamente Nueva Piataforma (Mas 328.36

UNT por producto adicienal).

Regizstro sanitario de medicamentos de sintesis qmmlca o gases
medicinales en la modalidad de Imporar. Envasar v Yender, con
visifa para evaluaciin farmacéutica en planta a nivel Nacional e
Internacionall Zona 3: Europa; Asia Dceania; Maxico y Argentina
Unicameante Muesva Plataforma (Mas 34872 LVT por praducts
&dlcmnalj

885,97 |

115942

Reqistro Sanitario :E'..-u y evaluacion farmacoldgica de
medicamentos de sinlesis gquimica o gases medicinales vy
antivenenos, en las modalidades de fabncar y wender; imporar,

Semielaborar y Vender, Semielaborar y Vender, Impotar y|

Wender, & Importar, Envasar y Vender. (Mas 107.57 UVT molécula
nueva con o sin proteccion de datos)

484 35

Registra Sanitaric nueve y evaluacion fammacolagica  de

medicamentos de sintesis guimica o pages medicinales en 18

madalidad de: fabricar v vender, importar. envasar y vender,
importar, semielaborar y vender, y semielaborar v vender con
visila para evaluacion farmacéutca en planta en Bogota D.C

{Mas 107 57 UVT molécula nueva con o sin proteccion de datos). |

1001-30

Registra  Sanitaric nueva Yy avaluacion farmacologica (s [
medicamentos de sinfesis guimica o passs medicinales en [a)

maodalidad de; fabricar v vender; imporiar, envasar y vender
importar, semialaborar ¥y vender; v semileaborar v vender, con
vigita para evaluacion farmacéutica an planta a nival nacional (Mas
107,87 UNT molécula nuava con g 3in preteccidn de datos)

o58,02

B40,55

1001-31

Registro Samitaric nueve y evaluacidon farmacologica de
medicamenios de sintesis guimica o gases medicnales en la
modalidad de. Importar y Vender, con vislta para evaluacion
farmaceutica en planta en el exterior; Zona 1; Centroamerica; el
caribe; Suramérica excepto Brasil. Chile, Argentina y Pueno Rico
[Mag 107,57 UVT maolécula nueva con o sin proteccion de datos)

892 38

1001-32

Registro Santaric nuevo y evaluacitn farmacoiogica de
medicamentos de sintesis guimica o gases medicnales en la
modalidad de: Importar v Vender, con visita para avaluacidn
farmacéutica en plania en el exlerior Zona 2. Estados Unidos
Canada; Chile; Brasil; Africa v Puerto Rico. (Mas 107.57 UNT
molécula nuava con o sin profeccion de datos)

1001-33

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacoldgica de un
medicamento de Sintesis Quimica en la modalidad da: Importar v
Vender, con visita para evaluacidn farmacéutica en planta en &l
axtarior Zona 3; Europa; Asia; Ocaania; México y Argentina. {Mas
107,57 UNT malécula nueva can o sin proteccidn de datos)
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Replblica de Colambia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instilute Nacional de Vigilancia de Medicamantos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Medianfe la cual se modifica la Resolucidn 2020027137 de 19 agosio de 2020 "Por Ia cual

se actualizan las tanfas en &l Institilo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimerios invima”

Registro  Santario nueve y evaluacion farmacologice de
medicamentos de sintesis guimica o gases medicnales en |a
modalidad de Importar, Envasar ¥ Vender, con wisila para
100134 | evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: | 870,05
Zona 1. Centroamérica;, el canbe, Surameérnca excepts Brasil,
Chile, Argentina y Puerlo Rice, (Mas 107,57 UNT molecula nueva
COn o SN pr:;l-la-l;:clun EfE dataE'L __________
Registra Sanitaric  nusve ¥ ‘evaluacion farmacolégica de
medicamentos de sintesis guimica o gases medicnales en la
modalidad de: Imporar, Envasar y Vender, con visita pars
1001-35 | evaluacion fammaceutica en planta a nivel Nacional e Inlernacional. | 112538
Zona 2: Estados Unidos; Canada Chile; Brasil Africa y Puertg
Rico.(Mas 107 57 UNT molécula nueva con o sin proteccion de
datosp

Hegis!m Sanifaric nuevo y evaluacion farmacologica de
medicamentos de sintesis guimica o gases medicinales en |a
modalidad de |Importar, Envasar y Vender. con wisita para 1486 56
evaluacidn farmacéutica en planta a nivel Macional € Internacional: '
Zona 3: Europa; Asia; Oceania;, Maxico vy Argentina.(Mas 107 .57
_ UNT melécula nueva con @ sin proteccion de datos)

1002 Renovacion de Registro Sanitario de Medicamentos
Renovacidon de regisiro sanilanc de un medicamenio en ias
modalidades de; fabricar vy wvender;, impomar, semielaborar vy
vender, =semielaborar vy '.renl::ler importar y vender, e Imporiar,

1001-36

1002-1 285.79

s i

Renovacion de regustrc- sanitaric de un r'nedlr:amanm en la
modalidad de; fabricar y vender: impartar, semielaborar y vender; y
semielaborar y vender, con visita para evaluacion farmaceutica en
planta en Bogeta D.C., con autorizacion de agotamiento.

Ranovacidn de registro sapitario de un medicamenic en |8
modalidad de: fabricar y vender, impartar, semizlaborar y vandar; vy
gemileaborar y vender, con visita para evaluaciaon farmacéutica an
planta a nivel nacional, con autonizacion de agotamiento.
Renovacion de regisiro sanitaric de un medicamenic en las
medalidades de: fabricar v wvender, importar, semiclaborar vy
vender, semislaborar v vender, importar ¥ vender, & Iimportar, 470 34
envasar y wvender y que deban presentar estudios de !
Biodisponibilidad (BD) vy Bloequivalencia (BE), con aulonzacion de
agotamiento
Renovacion de registro sanitario de medicamentos d2 sintesis
quimica o gases medicinales en la modalidad de importar y vender
1002-5 |con visita para evaluacion farmaceéutica en planta en el exterior | 703,20
Eq}na 1 l'.':antmaméri{:a el caribe; Suramerca excepto Brasil

1002-2 arn.na

1002-3 402 42

1002-4

Hann'.racrcn de reglstr:l sanltarln de medicamentos de smiesls
guimica o pases medicinales en la modalidad de importar y vander a7 27
con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior o
|Zona 2 Estados Unidos; Canada: Chile; Brasil Africa y Puerto |

1002-6

b g ey W I+ 1 e [P - i
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Republica de Colombia
Miristerio de Salud y Proteccion Social

Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 20200464413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Medrante & cual s8 modifica la Resofucion 2020027137 de 19 agasto de 2020 "Por fa cual
se actyalzan las farifas en el Instiuio Nacional de Vigitancia de Medicamentos y

Alimettas nvima'

Rico, con aulorizacién de agotamiento, |

1002-7

1002-8

| Suramérica axcepto Bragil, Chile, Argentina y Puerts Rizo, eon

Renovacion de registro sanitario de medicamenlos de sintesis
quimica o gases medicinales en la modalidad da impatar y vander
con visita para evalugcien farmaceéutica en planta en el exterar:
Zona 3 Europa, Asia. Oceanla. México vy Argentina, con

| autorizacian de agotamiento.

1258,80

Renovacion de registro sanitaro de medicamenfos de sintesis|
guimica o gazes medicinales en la madalidad de Impadar, Envasar|
y Viender con visila para evaluacian farmacéutica en planta a nivel
nacional e inlemacional. Zona 1. Centroamérica; el caribe;

autorizacién de agotamienta,

1002-9

780.65

Renovacién de registra sanitaric de medicamentos de sintesis
guinica o gases medicinales en la modalidad de mportar, envasar
y vender con visita para evaluadcion farmaceutica en plania a nivel
nacional & inlemacional: fona 2. Estados Unidos; Canadd; Chile;
Brasil. Africa y Puerto Rico. con autorizacien de agotamiento.

1002-10

840.10

Renovacion de registro sanitario de medicamentes de sintesis
guirnita ¢ gases medicinales en la modalidad de impontar, envasar
y vander con visita para evaluacion farmaceutica en planta a nivel
nacional & internacional; £Zona 3. Europa, Asia; Oceania: Meéxico v
Argertina, con aulorizacion de agotamiento.

1003

1003-1

Raegistre sanitario y/e renovacien de registro sanitarc de un

medicarmantc en la modalidad de Fabricary E.J{pl:nrl;ar

128710

38,70

Renovacidn automatica del registro sanitario de un medicamento
de sintesis quimica o gas medicinal en la modalidad de fabricar y
exportar,

REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS Y/0
| RENOVACION REGISTRO SANITARICO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS |

1G1.08

Cudigu cnncentu uvT
Raegistre sanitano o renovacion de registro sanitario de un
1004 _rnEdil::ament-::n bizldgico en 32 modalidades de: fabricar y vendar; GG 75
importar, semisiaborar y vender; semialabarar y vander; importar y X
vender, & imporar, envasar y vender. _
Registro sanifafe nueve o renovacidn con  Evaluacion
1084-1 | farmacologica de un medicamento biologico con o sin proteccion | 1370 40
de dalos
1006 Vacunas i
. Registro sanitario yo renovacion de registro sanitaric de una =%
W | vacuna o antivenena o
Registro sanitario de una vacuna con solictud de proteccion de
1006-2 |datos de prueba u otros no divulgados en aplicacion del Decrete | 424,31
2085 de 2002,
Registro Sanitade nueva a renovacidn con  Evaluacian :
1006-3 | farmacalogica de vacunas y hemoderivados con o sin proteccion | 1841, EIL4=

e dalns

 ASIGNACION, RECONOGIMIENTO O RENOVACION DE CODIGO DE uunFI:;_Ammr .
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Repuiblica de Colombia
Ministerio da Salud y Proteccion Social
ingtituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimeantos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Madiante la cual se modifica la Resolucion 2020027137 de 18 agosio de 2020 "Por la cual

se aclualizan las tarifas en el Instituto Naclonal de Viglancia de Medicamentas y
Alimentos Invima”

SANITARIA OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS COSMETICOS

Cadige Eum‘,‘.npl;ﬂ LI"».I"I'

Asignacian, recanocimianto o renovacion de codigo de notificacion 79 29
sanitaria obligatona de productos cosmeticos

_ REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION DE BEEIDAS ALCOHOLICAS
E&_n:tl:g_u Concepto VT

Lluﬁreﬁquiipﬂér-lﬂlente whlahy. cognac, brandy, ron, vodka, ginebra,
2016 gyn. tequila, licor, cremas, licor anisade, pisco, grapa, cachaza, | 10583

licores saborzadas. armagnac.

tozy

2017 |Vinos, aperitivos, cocteles, refrescos vinicos, - 110,83
~ 20t8 | Cervezas 4 1D 10
20131 Ragistro santario de beabidas alcohdlicas para microampresanos 6120

Fagistro sanitario de bebidas aicchélicas para microempresanos 57 AR
GEITITICBHDS =1 EFM {I:IE 1 hasta 10 amparamenmﬁ:

2018-3 Registra Eannarln da hahldas 'ai:nhnllr;az para microempresanos B 22
certificados en BFM (de 11 amparamientos en adelants) :

REGISTRO SANITARIO, PERMISC SANITARIO ¥ NOTIFICACION SANITARIA DE
ALIMENTOS ¥/0 RENOVACION

2018-2

Cadigo Concepto = uvT
3100 Tgiglstrﬂ Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo (Variedades de 1 8 165.15
3101 EEE!-H]E‘W Sanitaric de Alimentos de Alto Riesgo (Variedades de 11 V8016
2102 Reqistra Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo (Variedades de 21 205.19

en adelante)

Permisc Sanitario ce Alimentos de Mediano Riesgo (Variedades
2200 de1a10) 123,45

Permisc Sanitario de Alimentos de Mediano Riesge (Variedades -
2201 de 11 a 20) 136,79
3502 FPermiso Sanitaria de Alimenios g2 Mediano Riesgo (Variedades 161,81

de 21 en adelante)
Nolificacidn  Sanitaria de Almentos “"NSA" de Bajo Riesgo B2 58

2300 | \yariedades de 1 a 10}

2301 Nolificacién  Sanitaria de Alimentos "NSA™ de Bajo Riesgo g0.92
~ |(Variedades de 11 a 20) :

2307 Naofificacién Sanitaria de Alimentos "NBA" de Bajo Riesgo 108 43

(Variedades de 21 en adelante)
REGISTRO SANITARIO Y/0O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE
SUPLEMENTOS DIETARIOS

| Codigo N Concepto . uwT
' ' Formas de presentacign solidas; tabletas, capsulas, polvos, 137
e granulados. : kg
2095 Formas de presentacion liquidas: emulsiones, Suspensionss. | ,q 4 g
sgluciones,

| 2026 | Formas de presentacion semisclidas: jaleas, ciras presentaciones | 131 TE|

=1 4 Wi = L T, =
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Republica de Colombia
Ministeno de Salud v Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimantos = |NWIMA

RESOLUCION No, 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante 1a cual se modifica la Resalucidn 2020027137 de 198 agosio de 2020 "Far ta cual
se actualizan las tarifas en el Instiuio Naclonsl de Vigilancia de Medicamenfos y
Almenios nvima”

semisolidas, |
ANALISIS DE LABORATORIO PARA VERIFICAR LA CALIDAD DE LOS ALIMENTOS,
BEBIDAS Y OTROS MATERIALES PARA CONSUMO ¥ USO HUMAND
Codigo | Concepto UvT |
Ahmentns adicionados yo enriquecidas ywio forificados con |
2030 wtsrmnaa mirerales, aminoacides, protelnas, oligoalementos, 110.10
acidos grasas vy offos,  complemenios alimentizios en .
presentaciones farmacéuticas . -
3051 LEF;I'_IE B polvo, _ _entera. semidescremeda vy descremada, o
adicicnada yio forificada con vitaminas y/o minerales y/u otros.
2032 Came y derivados carnicos, TE. T4
Denvados de Frutas: jugos, concentrados, réctares, pulpas, ]
2033 pulpas azucaradas y refrescos, yo adicionadog yo fortificadas con| 58,39
vitaminas y minerales, pulpa y fruia deghidratada
2034 Derivados Lactecs. 92 58
2035 Derivados de |la pesca imnsenras Semiconsanvas y preparados), 38,20
Frutas y honalizas. mermeladas, jaleas, conservas de frutas,
2036 bocadillos, encurtidos, verduras, legumbres, raices, bulbos, | B0.8%
tubéreules o nzomas credos o procesados, oleaginosas
Granos, granulados, cereales, y derivados, harinas y derivados,
2037 extruidos o texturizados vy pastags alimenticias, erudes o 69,23

70,06

procesadns | -
Alimentos v bebidas dietéticas, hidratamtes, carbonatadas, cremas
s no lacteas. i w .k
' 7019 IlEi:Ebri::zs estimulantes: café, (& maile, aromafica, chocolate, cocoa, 47 5d

| Gassosas, refrescos saborizadas, cervezas no aicahdlicas, aguas
2040 envasacdas, helados de agua, hielo para consumo directo,| 60,05
granizados.
Azucares y derivados: Ezl..lc.ar mela:aa productos de confileria,
2041  Imiel de abejas y sus dervados, panela, chocolates y sus| B3.39
.  sucadanrecs, gelating y sus derivados.
2042 Especias, condimentos, salsas, aderezo, vinagre, mayonesa,
mostaza, sal para consumo humano.
Grasas, aceiles, mezclas de aceites, margarinas, mantaca
2043 comestible, minarinas, emulsiones para untar (esparcibles), | 50,05
alifadn graso. N
2044 Margarinas, minarinas y emulsiones para untar con vitarninas. 54,22
Licores. aguardiente, whisky, cogfiac, brandy, ron, vodka, ginebra, .
2045 gyn. tequila, licor, cremas, licor anisado, pisco, grapa, cachaza,| 3587 |
licores sabarizados.
2046 Vinos, cocleles y apertivos, refrescos vinicos. 40.B7

2047 Cervezas ) 4004
Andlisis de migracidn global ¥ de migracién especifica de matales
048 pesados (Cd Pb, Hg y Cr} en maleriales y objetos poliméricos
plasticos destinados a entrar en contacts con alimentos y bebidas
para consuma humana

79,24

| 67,56
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Repdzlica de Colombia
Miristerio de Salud v Proteccidn Sacial
Instituta Macional de Vigilancia de Medicamenios v Alimanios — INYIMA

RESOLUCION No. 20200456413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante la cual se modifica la Resolucidn 2020027137 de 19 agosio de 2020 "Por 1 cual
ee acfuaiizan las fanfas en &l inshifuto Nacronal g Vigilancia da Medicameanios y
Alfmentos mdma”

Eﬂﬂ'é_--'i_.ﬁhﬁliﬁis de materias primas, aditives, otros. EEI.E-T_I
2050 | Anaglisis de vitaminas (Valar per ciu). 41,70 |
2051 Analisis de Micoloxinas [":l_'E_Ilﬂl_'_ por ciu), 31,70 |
2052 | Andlisis de metales por absorcién atamica o ICP (Valor porciu). | 3253
' Analisis de trazas de metales en horno de grafito por absorcion
i 2053 | atamica o ICP (Valor pargfu), £k |
2054 Andligis varios (colorantes, conservantes, grado  alcohslico, 78,36
. Metancl ) — =
Andlisis de residuos de plaguicidas: argancfosforados,
Eﬂ?f_' argancclorados ¥ carbamatos, ) ot
2056 Andlisis microbiologico de alimentos, 44 21
2057 | Analisis microbioldgicos especiales. R 1.
2058 Analisis microscépico de alimentos. 30.03

Leche liquida higienizada entera, semidescremada y descremada
2059 adicionada o no con fibra, yo adicionada y'a fortificada con| 7080
vitaminas y minarales,

2060 Alimentos sustitutos y complementarios de |a leche matema. TS
2061 Alimentos infantiles. ?5 a0
2062 | Almentos y bebidas de imitacion o fantasia. 70,90

Alimentos y bebidas preparados: platos liztos para 2 consumao,
arepas, pizzas, pastas con o sin rellens, burfitos maxicanas, lacns 45 B

26K mexicanos, empanadas, tamales, pasabogcas cereales, granos.,
= tubéreulos, hortalizas, ensaladas de frutas, salpicon.

2064 Alimentos diversos: husvo en conserva, liofilizados, pasteutizados 5005
levadura, aditivos ﬂe uso directo para el consumidor | '

S065 fMaterias primas; Alcohol extranzutro o rectificado, alcohol vinico, 4457
alcohol de malta, alcohol de cereaies, tafias. ==

2066 Analisis de incentives an contacto con alimentos. 55,88 |

2067 Detamminacion de especie camica. 23,35
Analisis cualitative de eventos de transformacion para la deteccion |

S 0EE de organismos genéticamente modficados. Mas 581 UNT por 16,96

Analisis cualtativo adicional de evenlos de lransfarmacion pars la
deteccidn de organismos genéticamante modificados.
Analisis cuantitative (adicional al andlisis cualitative) por evento da
2069 transformacién para la deleccion de crganismos genéticamente | 12,73
modificados.
ASIGNACION, RECONOCIMIENTO O RENGVACIGON DE CODIGO DE NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSOMAL
Codigo | Concepto | uvT
[ | Asignacion, reconocimiento o renovacion de codigo de notificacion
aomo sanitaria obligatoria para productos de higiens domestica y | 42,77
absorbenta de higiene personal. |
'REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥/0 RENOVACION REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud ¢ Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = [NVIRA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBERE DE 2020

Medianfe la cual s¢ modifica la Resolucidn 2020027137 de 19 agoslo de 2020 “Par la cual
se actuaizan las tarifas en el Insiituto Necional de Vigilancia de Medicamenios v
Alimentos Invima”

Codigo Concepto UvT
Registro sanitano ¢ renovacién sutomatics para dispositivos
3003 meédicos y eguipos biomédicos que no sean de lecnalogia| 75.90
contralada Claze | v |la,
Registro sanitaria o renovacion para dispositives médicog v
ano4 equipos biomedicos que no sean de tecnologia controlada Clase | 85,91
by il
Permizso de comaercializasion para eguipos biomédicos de
AR tecnologia controlada. BE.75
' REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO YiO
RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS PLAGUICIDAS DE USO

~ DOMESTICO R
Codigo [ Concepto [ u=n
3006 Flaguicidas de uso dmnesll:c- o de uso en salud pliblica, 159,31

REGISTRO SANITARIO ¥/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE REACTIVOS |
DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Codigo Concepta | UVT
2040 Hegistm ganitario nueva ¢ renovacion aulomatica de reactivos de 50.05
‘diagnostico in-vitra categoria | - I 1 {un) producto. —
041 Registro sanitano nuavo o renovacion automaiica de reactives da 7008
dlagnn.'-'-tlci_l_r!_wtm categoria | - 1. 2 {dos) producios. !
3047 Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de o0 0B
l:llaghl_ﬁaﬁcu in-witro cﬂte_gEriil = [I: 3 {tres) productas R
1043 Registro sanitano nuevo o renavacion automatica de reactivos de 11093
diagnosfico in-vitro categoria | - |I: 4 (cuatro) productos '
j44 Regislro sanitario nuevo o rengvacion automatica de reactivos de 130 05
diagnosfico in-vitro categoria | - |1, 3 (cinco) productos. i
9045 Registro sanitaric nueve o renovacion aulomatica de reactives de 150 7
diagnosiico in-vitro categoria | - Il & (seis) producios '

104E Registro sanitario nuevo o renovacién automatics de reactives de 170.56
diagnastico in-vitro categoria | - Il 7 [siete) productos, :

04T Regisiro sanitario nuevo o renovacién aulomatica de reactvos de| 191,84

 diagnostico in-vitro categoria | - II: 8 {ocho) praductos
5048 :Fcegrﬁtm sanidano nuevo a renavacion automatica de reactivos de 511 B8
. diagnastico in-witro categoria | - II: 8 {nueve) productas !
045 Registro sanitario nuevo o renovacidn automatica de reactivos de 231 88
| diagnbdstico in-vitro uategnrla I = Il 10 (diez) producios. '
2050 Registro 5an|l:ar|n nueve o renovacidn automatica de reactivos de 251 an
 diagnostico in-vitre categoria | - 1l 11 (once) productos. 2
1051 Regisire sanitarie nueve o renovacidn automatica de reactivos de 2974 61
diagndstico in-witra categoria | - 11 12 {doce) productos, il 1
A5 Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de a59 77 :
diagnostico in-vitro categoria | - |1 13 (trece} productos. ;

WwWndma dovso
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccidn Social

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos — INYIWA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Medianie la cual se modifica la Resclucidn 2020027137 de 19 agoslo de 2020 "Por |2 cual
se actualizan las fanfas en el institulo Nacional de Vigilancia de Medicamenfos y

Alimantog Imama”

' Ragistro sanitario nuevo o rengvacién automafica de reactivos de
| dimgnostice in-witro categoria | - Il 14 {catorce) producios,

'Regisiro sanitario nuevo o rencvacion automatica de reactivos de

diagnastico in-vitro categoria I - 12 15{|:|u1nl:E.] prnl:lur:lms

Reactives de Diagnostica In-Vitre Categoria Il

|
312,78
o . |

333 B0
BE,73

Reqisiro santario nuevo o renavacian automatica de reactivas in
witre: un (1) reactive huérfano.

14,70

3057

Registra sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos in
witro: de uno (1) hasia diez (10) reactivas,

83,60

4058

Regisiro sanitario nuevo o renavacion automética de reactivos in
vitro: de ence {11) hasta veinte (20) reactivos.

182.05 |

3058

Ragistra sanitaric nuevo o renovacion automatica de reacltivas in
witre: de veintiune (21) hasta treinta {30} reactivas

260.96

060

Registro sanitanio nuevo © renovacion automatica de reaclivos in
vitro: de treinta y uno (31} hasta cuarenta (40) reactivos,

3061

vitro: de cuarenta v una {41) hasia cincuenta {5303) reactivos.,

OTROS PROCERIMIENTOS

Registra sanitario nuavo o renavacian automdtica de reactivos in

357 88 |

445 78

| Codigo

Concepto

4001

sanitana.

Madificacion de registro sanitario, permiso sanitario, notificacion |

UVT
B.67

4001-1

Modificacion de composiciones yo adicion de variedades; cambio
de marca comercial, cambio de fabricante; cambio de imporiador,
shguetas con cambio o adicién presentaciones comerciales ylo
agetamientc de etiguetas de bebidas alocoholicas con e sin
cambios en otros item del regisira santario, Cesde unc (1) hasta
dos (2) etiquetas, presentacion=s comerciaies. variedades de
vinas o disefio de etiguetas.

14,94

4001-2

Maodificacion de composiciones yio adicion de variedades, cambio
de marca comercial, carmbio de fabricante; camoio de importador;
etiguetas con cambio o adicion presentacionas comerciales yio
agotamiento de etiguelas de bebidas alcoholicas con o Sin
carmbios en obros item del registro sanitario. Desde tres (3) hasta
cint:n {5] stiquetas, preaen:aaiarpes comerciales, variedades de

15,78

4001-3

Medificacion de nmpnﬂmnnes yio adicion de varedades; cambio
de marca comercial, cambio de fabricante; cambio de importador,
etiquelas con cambio o adicion presentacionas comerciales yfo
agotamisnto de etiquetas de bebidas alcohdlicas con o &0
cambios en atrog ftem del regisiro sanitarno Desde seis (B) hasta
diez (10): etquatas presentacionas comerciales, variedsdes de

vinos o diseno da etiquatas.

16.60
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Republica da Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos — INVIMA

RESOLUCION Ne. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Medisnfe la cual se modifica la Resolucion 2020027137 de 19 agosto de 2020 "Por la cual
se actealzan 'as tarifas en el Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos fnvima®

4001 -4

4001-5

| vinos o disefio de efiquetas,

| Modificacion de composiciones y/o adicion de vanedades; cambio

de marca comercial, cambio de febricante; cambio de imporadar;
etiguetas con cambio o adiglon presentaciones comerciales yo
agolamiento de etiguetas de bebidas alcohdlicas con o sin
cambios en otros item del registro sanitaric. Desde ance (11) en
adefante; elguetas presentaciones comerciales, variedades de

: Modificacian del registro sanitaria de un madicamenta de sintesis o
hioiogico por cambios de calidad de baja complejidad y aspecios

legales, cen autarizacion de agotamiento (ver instructiva)

40017

17.43

48,50

Modificacion por cambios en el contenido de un registro eanitario
de madicamentos da sintesis o bialogico por aspectos legales con
autorizacich de agotarmients (ver instruchive).

431-8

4001-9

23,23

Medificaciér de regisiro sanilario de un medicamente de Sintesis
o Bicldégico por camblos de caldad de alta complejidad con
aulorizacion de agotamiento  (ver insiructivo).

60,77

Modificacion del registro sanitario de un medicamenia de Sintesis
o Bioldgice por cambics de calidad de alta complejidad y aspeclos
legales, con autorizacién de agotamients (ver instructiva).

4001-17

87,68

Modificaciones de registra sanitaric de un medicamente de
Sintesis o Biologico por cambios que afectan la calidad por
cambios de calidad de baja complesidad con autorizacién de
agetamienta {ver instructive),

4001-21

Cambios legales a Notificacidn Sanitaria Ohbligataria de prurluc’rﬂs [

cogmelicos, de higiene doméstica y absocrbentes de higiens
perzonal,

A001-22

28,87

738

Cambios téanicas a Melificacion Sanitaria Chligatoria de productos
cosmeticos, de higiene doméstica y absorbentes de higiene
personal,

10,14

4001-23

4001-24

Cambios técnico - .'rf:-éaluﬁ a Notificacion Sanitana Obligatoria de
productos cosmeticos, de higiene doméstica y apsorbentes de

| h hlglane persanal

11.30

Modificaciones por cambics en el contenido de un registro

| sanitaric de medicamente homeopatico o suplemanto dietario par

aspectos legales

4001-25

Modificaciones por cambios en el contenido de un registro
sanitaric de medicamento homeapatico o suplemenio dietaric par
aspectos técnico legales.

12,64 |

17 56

400726

Modificacion al registro sanitaric de suplemenios dietaros paor
cambios en nuevas declaraciones de propiedades nutricionales o
de apoyo nutncional o en salud de rétules y efiguetas que
requieran concepta previe de! Invima. La evaluacidn de
declaraciones ante la Sala sé&ra maximo de treg (3) por producte.

4001-27

28,34

Modificacion  al registra sanitario por cambio en: utilidad
terapeutica, contraindicaciones, adverencias, condicion de
comercializacion, vias de administracion mientras no se allere |a
farma farmaceutica, Informacibn para prescribir, inserto, otros que

mpliquen cambie en la eficacia y seguridad que reguiensn |

29,08

Addimenfabeaiive
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Replblica de Colombia
Ministers de Salud v Prolaccién Scocial
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Meatanie la cual se modifica la Kesalucion 2020027137 de 19 agoslo de 2020 "Por la cual
58 actualizan las larifas en el Instiule Naconal de Viglancia de Medicamentas y
Afimentas invima"

I concepta previo de la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos.

Modificacion de regisiro sanitaric por cambios que afecten la
eficacia, la seguridad /o aspectos farmacologicos del BO.14

40-24 medicamento con sxcepcion de la modficacon de registre
B sanitario par ampliacion de indicaciones. —
4001-24 Maodificacidn del registro sanitaric de un medicamento de SlntEEIE 283 25

¢ Biclégico por -::arnhm de mndshdsd

Modificacion del I'E‘EIE.tI‘EI sanftaric de Productas Bioldgicos por
4001-30 |cambios que afecten la calidad y que requieran concepto de la| 93.48
Comision Revisora.

Modificacion Automatica Legal de registro, permiso @ notificacian
ganitaria de alimentos, relacionadas unicamenta con cambios en &
4001-31 |nombre o razon social, direccidn, domicilio, cesiones, adiciones o| 13,28
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadares
y cambios de modalidad.

Madificacion automatica de registro sanitario, permiso sanilario ©
notificacion sanitaria de alimentos que presenten maximeo des (2} 0é
cambios técnicos  Adicionaimenta, sa podran incluir cambios '
legales.

Modificacion automatica de registro sanitaria, parmiso sanitano o
notificacion santara de ahmentes qua presanten enfre tres (3) v 15 15
gcha (8] cambios lécnicos. Adicionalmentes, se podran inchuir H
cambios legales.
Modificacion automatica de registro sanitaria, permiso sanitanie o
notificacion sanitaria de alimenics qua presenten entre nueve (9) y 16 74
catarce (14) cambios 1&cnicos. Adicionalmente, s& podran inciulr ¥
cambios legales.
Modificacion automatica de registro sanitaria, perrmau ganitario o
notificacion sanitaria de almentos que presenten quince (15) o 18 58
mas cambios técnicos. Adicionalmente, se podran incluir cambios '
legales.
Modificaciones ce caracter Ieg&l autc:-mahﬂas de registre sanitano
de dispositives médicos o reactivos de diagndstico  in-vitro
reactivas de diagnostico in vitro hueérfanas, in vitro grado analitico. 16.87
analito especifico, los reactivos  de uso general en laboratono y '
reactives in vitro an investigacion utilizados en muestras de origen
humano. —

Madificaciones de cardcter técnico automaticas de registro
sanitlario de dispositives médicos o reactivas de diagndstico in-vitra
reactivos de diagnostico in vitra huérfanos, in vitro grado analitico, 21 64
analito especifico, los reactives de uso general en laboratorio y !
reactivos in vitro en invastigacion utilizados en muestras de origen
humana

4001-32

4001-33

4001-34

4001-35

4001-36

4001-37

f L ' b | 5 B
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Republica de Colombia
Ministeno de Salud y Proteccion Socaal
Instituto Nacianal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante la cual se modifica la Resolucion 2020027137 de 18 agosto de 2020 “Por la cual
se actuavzan las tarifas en & Institulo Nacional de Vigiancia de Medicamentos v
Alimentos mvima”

Modificaciones de cardcler legal y técnico automaticas de registro
sanitario de dispositivos médicos o reactivos de dagnastico in-vitro
reaclivos de diagnastico in vitro hugrfanas, in vitro grado anaiitico, 34 53
analito especifico, los reactivos de uso general en laboratono y : |
reaclivos in vitro en investigacion utilizados an muestras de cngen
| humane. -
Modificacion automatica de registro santario de un medicamento
4001-339 |de sinlesis quimica, gases medicinales o anfivenencs por| 24,02
aspectos legales y combinacion entre estos, con agotamiento.
Modificacién automatica de registro sanitaric de medicamentas de
sinteeis quimica, gases medicinales o antivenenos por aspecios
tecnicos, combinacidn entra ésios y de técnicos con legales, con
agotarniento,
Modificacion de registro senitaric por cambios gue afecten la
4001-41 | calided del medicamente y que reguieren presentar estudios de | 261,80
Biodispenibilidad [BD) vy Biceguivalensia (BE),

4001-38

4001-40 32.01

ransito, Iz manipulacian y la utilizacidn de los Organismos Vives
Modificades, OWM, para uso exclusive en salud v alimentacion |
humana. B

Modificaciones automaticas por cambios de tipo legal en el
contenido de un registro sanitario de preparacion farmacéulica con
4001-66 |basze en plantas medicinales (PFM) o producto fitoterapéutical 16.43
fradicional {FFT] o imporads (PFTI) con autorizacion de
agotamianio G
Modificaciones automaticas per cambios de fipo téenice-lagal en el
|contenido de un ragistro sanitario de preparacion farmacéufica son
4001-67 |base en plantas medicinales (PFM)} o producto fitoterapéutico| 2948
radicional {PFT) o imporado (PFTI) con aulorizacién de
agatamienta. |
Modificaciones por cambios de tipo técnico-legal en el contenido
de un registro sanitare de preparacian farmacéutica con base en
plantas medicinales (PFM) o producto fioterapéutico tradiclonal
(PFT) o impartada (PFTI) con aulorizacian de agolamiento,
Modificaciones  al  registre  sanilaric  de  preparaciones
farmacéuticas con base en plantas medicinales (PFM). producto
fitaterapéutico tradicional (PFT) o importade (PFTI) por cambios
4001-gg | &M usos  ferapeulicos, condiciones de comercializacidn,
confraindicaciones, advertendias, precauciones, posclogia, entre
ofros. gue impliguen cambios en la eficacia o seguridad de
productos filoterapéutices que requieren concepto previe del
Invirma,

4002 Certificaciones y Autorizaciones.
Certificacion de venta llbre en formato OMS, Certificacion de venta
4002-2 IiI::urf_: con nhser-.rgc.lunes especificas por registro sanltarie, permiso
saniterio. permisc de comercializacidon, notificecion  sanitaria
abligatoria o Notificacidn Sanitaria de Alimenios,

4007-42 7,08

4001-68 26,93

38,61

2,98
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceion Sccial
Instilute Macional de Vigilanca de Medicamantos y Alimentos = INVIRA

RESOLUCION No. 2020045413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante la cual se modifica la Resolucion 2020027137 de 19 agoeslo de 2020 "Porfa cual
58 gotualzan las tarifas en el institule Nacional de Vigilancia de Medicamenios y
Alimeniosg lnvima”

Cerificecion  Automatica de No Obligatoriedad de Registros,
4002-3 | Permisos y Notificaciones Sanitarias de aimentos o Cerlificade da | 673
Exportacion
4002-4 | Cerificacion de Venta Libre Automatico con firma digital £,62
4002-5 | Autorizaciones, 3,28
o Cerificacion de no obligatoriedad de registro sanitaric pars
A002-5 esencias florales o matanas primas de argen vegetal (Plantas + 47
medicinales en estado bruto no procesadas) de hasta diez (10) '
prodectes
Certificacion de no obligatoriedad de registro sanifario para
A007.7 esencias florales o materias primas de ongen vegetal (Planias 7 28
medicinales en estado bruld no procesadas) desde once (11) i
hasta veinticings (235) productos, _
Certificacion de no obligatonedad de regestro sanitano para
| an0o-8 esencias florales o materiaz primas de angen vegetal (Plantas| - ..
medicinales 2n estado bruto no procesadas) desde veintiséis (26)
hasta cincuenta (50} productos. B
Cerificacion de no obligatoriedad de registra sanilario para
| apoz-g esencias florales o materias primas de ongen vE:g_eiaI (Plantas 802
- medicinales an estada bruta no procesadas) desde cincuenta y un '
(51 preductes enadelante. 0 0 0
Auforizacien de atiquetas o agotamiento hasta cinco (5) efiquetas
408219 | de alimentes. L
Aularizacion de eliquetas o agetamiento de seis (5) hasta diez {10]
| 4002-11 eliquetas de alimentos. 143
! Aulorizacion de eligueias o agotamiento de once (11) hasla Qulnl:E,
Bl {15) etiquetas de alimentos. = | 1223_
Auonzacian da athuams o agotamiento de dieciseis (1E) hasta
400213 [\ ginte (20) etiquetas de alimentes. e
Aulorzacion de Ethueta& o agotarmienta de veintidn |f21] Eiaqueaas_

4002-14 16,48 |

de alimentos en adelante.

Aulorizacion de muestra sin valor comercial de uno t‘l:l a cinco [5!!
4002-16 | productos cosmeticos, productos de higiene doméstica y producies | 8,41
absorbentas de higiena parsonal
Autonzacion de muestra sin valor comercial de seis (8) hasta diez
4002-16 ({10} productos cosméticos, productos de higiene domésltica y| 681
productos abscrbentes de higiene personal.

Autorizacién de muestre sin veler comercial de ance [11) hasta
4002-17 |quince (15) productes cosméticas, productos de higiene domestica| 7.26
y productos absorbentes de higiene gersonal,

Aulorizacion de muestra sin valor comercial de dieciséis (16) hasta
4002-18 |veinte (20) productas l:usn‘réth{:us producios de higiens domeéslica| 7.70

nnnnn

4002-18 | productos cosméticos, productos de hlgnerse doméstica y productos | .88
absorbentas de higigna persanal, |
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccion Social
Instituta Nacienal de Vigilancia de Medicamentos v Alimantos = |NYIMA

RESOLUCION No, 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante la cual se modifica la Resolucidon 2020027137 de 198 agosio de 2020 “For la cual
se actualizan las tarifas en el Instituio Neclonal de Vigilancla de Medicamentos v
Alimenlos Invima”

|Agotamiento del producto com preseniaciones comerciales de
aQ0Z-20 |bebidas alcoholicas de hasta dos (2) contenidos volumétricos o| 747

disano de etigustas.

Agotamiento del producte con presentaciones comercigles de
4002-21 belidas alcohdlicas de tres (3) hasta cince (5) contenidos| 802
valumétricos o disefic de etiguetas. |
Agotamiento del pmducm con presertacionas comerciales de
4002-22 | bebidas akohdlicas de seis (B) contenidos voluméiricos o disefin| 927
| ge etigustas en adelante,
400227 Certificacion de exportacién de medicamentos homeopsaticos ©
Certificacion de exportacion de productos filoterapéuticas,
Audtorizacion importacion coma medicamenta vilal no disponible
para un paciente. ——
Autorizacion de Imperlacién como medicamenta vital no disponible
q002-25 |para vanos pacientes o aulonzacidn para fabricacion nacional de| 3812
| vitales no disponibles

AD02-26 Autorizacién importacion vital no disponible en caso de urgencia

12,61

4002-24 2785

clinica. B ) 32,68

| apgz.ay | Autorizacién de importacion de muestra sin valor comercial desde P
(una (1) @ ginco (5) preductos de bebidas alcohdlicas y alimentos |

4nnz.gp | Aulorizacidn de imporacén de muestra sin valor comarcial desde 571

 5eis (8) a diez (10) productos de bebidas alcohdlicas y alimentos.

'F'.utﬂrlzacldn de importacién de muestra sin valor comercial desde
4002-28 |once {11) 2 guince (15) productos de bebidas alcohdlicas y| 689
alimentos A _
Autarizacion de importacién de muestra sin valor cemercial desde
4002-30 | dieciséls (18] a veinle (20) productos de bebidas alcohdlicas y| B.19
alimentcs. = -
Autorizacian de importacidon de muestra sin valor comercial desde |
4002-31 |wveintiuno {21] a descientos (200) productos de bebidas alcohdlicas | 8,37
y alimantos
Autorizecion importacion como donacidn de uno (1) hasta veinta .
(20) productes de medicamentos, dispositivas médicos, reactivos
q002-32 |de diagnostico In viro, alimentos, suglemeantes distarios, 4,50
cosmeticos, productos de  higiene domeéstica y  productps
absorbantes de higiene persenal.
Autorizacién importacion como donacién de veintiuno (21) hasta
doscientos  [200) productos de medicamenias,  dispositivos
4002-33 | médicas, reactivos de diagnéstico in vitro, alimenios, suplementas| 4 .95
dietarios, cosméticos, productos de higiene doméstica y productas
absorbentes de higiene personal L
Autarizacion importacién come denacion de doscientos une (201)
en adelante de producios de medicameantos, dis poeitives médicos,
4002-34 | reactivos de diagnostica in vitro, alimentos, suplementos distarics, | 0,28
cosmeticos, productos de higiene doméstica y producios
absorbentes de higiene personal,

......
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Republiza de Colombia
Ministerio de Salud vy Proteccidn Social
Instituto Nacional de Yigilancia de Medicamentos y Aimenios — INVIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante la cual se modifica la Resalucidn 2020027137 de 19 agosio de 2020 "Por la cual

58 actualizan las tarfas en el Instinio Nacional de Vigidancia de Medicameantos v
Atmeantos Invima®

Cerificacion por registro sanitario de dispositive medico, asaciado

a recall, alertas sanitarias @ informes de sagundad.

Autorizacion y'o renovacidn de autorzacion a log laboratorios que

4002-37 |ofrezcan servicios de analisis o pruebas de laboratorio para la| 15,68

vigilancia y conirol sanitario. For cada metodologia a autorizar

Autorizacion de actividad de movimignto transfrontenzo, el transio,

la manipulacion ¥ la utilizacion de los Organismos Vivos

400£-346 5.54

M002-38 T yiodificados, OVM, para uso exclusiva en salud y alimentacion| —o -
humana ¢ autarizacion de cesian. SIS =]
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergercia - ASUE para

40032-38 medicamentos de zinteziz G4 42

guimica ¥ bicldgicos destinados a la pravencion ¥ iratamienio de la
Covid — 19 en vigencia de la emergencia sanitaria.

4003 Yistos buenos de importacion y exponacién por item de producte. 045
4002 Autorizacion Publicidad.

Autorizaciones de Publicidad  (publicidad medic  impreso,

40041 |, giovisual, radio v paginas web de hasta 100 folios]. Sl
Autorizacienes de Publicidad (publicidad pagina web de 101 hasta

4004-2 1900 tolins) St e

4004-3 Autorizaciones de Publicidad [publicidad pégina web de 301 en 18,06
adelante).

4006 Certificacidon en EuenaJs Jf'ri!cjnlzf‘ag_ T

Yisita de cedificacion, renovacidn o ampliacién da la certificacian
en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de medicamenios
bioldoicos a nivel nacional, en establecimientos donde s2 incluyan
4006-1 |los procesos de manufactura de los ingredientes farmaceuticos | 624 40
activas (IFAs), w producto intermedio (31 aplica) maximo custro
(04) ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), en una misma
direccldn y razén social
Visita de cedificacion, renovacion o ampliacian de la certificacion
en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de medicamenios
biolégicos en el exterior: Zona 1. Centroemeérica; sl caribe;
Suramerica excepto Brasil Chile, Argertina y Puero Rico, en
4008-2 | establscimientos donde s incluyan los procesos de manufactura | 1143.30
de los ingredientes farmaceéuticos aclivos (IFAs) v producto

imermedio (sl aplica), maximo cuatro (04) ingredienies
farmacéuticos actives (IFAs), en una misma direccion ¥ razén
social,

Visita de cerficacion, renovacian o ampliacion de la certificacion
er Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de madicamenios
biolégicos en el exterior: Zona 2. Estados Unidos, Canada; Chile:
Brasil: Africa v Puerle Rico, en establecimientos donde se incluyan 1761 B4
los procescos de manufaciura de los ingredientes farmacéuticos '
activos (IFAs) y producto intermedio (si aplica), maximao cuatro (04)
ingredientes farmacéuticos activos (IFas), en una misma direscion
y razédn social.

4006-3
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Republica de Colombia
Ministeno de Salud v Proteccion Social
Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — [NVIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Medrante la cval se modifica la Resolusion 2020027137 de 19 agosta de 2620 "Por la cual
s& actualizan (as tarifas en ef Instifivto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y
Afimentos Invima”

Yisita de cedificacion, renovacion o amplacion de la cerificacion
en Buenas Practicas de Manufactura (BFM] de medicamentos
higldgicos en el exterior: £ona 3. Europa; Asia; Oceania; Mexico y
Argentina, en esfablecimientos donde 52 ncluyan los procesos de | 5022 71
manufactura de los ingredientes farmacéulicos activos (IFAs) y '
praducte intermedic (sl aplica), maximo cuatro (04) ingredientes
farmacéuticos aclivos (IFAs), en una misma direccion v razon
social.
Visita de cedificacion. renovacién o ampliacion de la certificacion
eén Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) da medicamentos
bicldgicos & nivel nacional, en establecimientos donde sa inciuyan
A006-5 Ing proceses de manufactura desde producto intermedio (si aplica), 824,40
envasado wio liofilizacidn, producto a gramel (20 aplica), hasta
producta jerminads; maxime cuairo (04} productos,  en una
misma direccion y razon sooal. L
Visita de ceddificacion, renavacion o amgpliacién de la cerdificacion
en Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) de medicamentos
| biologicos en el exteror: Zona 1 Centroamérica: el caribe;
ADOG-E |5uramér_irzz_| exgeplo Brasil, Chile, Argenting y FPuerto Rico, en
establecimientos donde se incluyan 108 procesos de manufactura
|desde producte intermedio (si aplica), envasado ylo liohilizacion,
|pn:||:|uctu a granel (sl aplica), hasta producio terminado, maximo
 cuglre (04) productes, en una misma direccidn y razén social,
Visita de cerificacion, renovacicn o ampliacion de la cerificacion
en Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) de medicamenios
biclogices en el exterior: Zona 2! Estados Unidos; Canada; Chile;
Brasil; Africa y Puerto Rico, en establacimientos donde =& incluyan
los procesos de manufactura desde producte intermedio (g1 aplica),
envasado ya liofilizacidn, producie a granel {si aplica), hasta
producto terminade; mawimo cuatro (04) productos, en una misma
dirgceion y razén sagial,
Yisita de cerfificacion, renovaecion o ampliacion de la centificacidn
en Buesnas Praclicas de Manufactura (BPM) de medicamenios
biclogicos en el exterior; Zona 3 Europa; Asia; Oceania, México vy
Argentina, en establecimientos donde s Incluyan los procesos de
manulaciura desde producto intermedio (si aplica), envasado vio
lofilizacion, producto a granel (si aplical, hasta producio
terminado. maximo cuatro {04) productos, en una misma direccian
y razdn social
Visita de certificacion, renovacion o ampliacion de la certificacion
en Buenas Praclicas de Manufactura {8PM) de medicamenios
biologicos a nivel nacional, en establecimientos que realicen los
4006-8 |procesos de manufactura de los ingredientes farmacéuticos| 775,56
aciivos [IFAs), producto intermedio, producio 2 granel, envasado
yla liofilizacion, hasta producto terminado; maximo cuatre (04)
productos, en una misma direccion y razon social
Vigita de cedificacion, renovacién o ampliacidon de la certificacidn
4006-10 | en Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) de medicamentos | 1424, 74
| biolégices en el exterior: Zona 1: Centroamérica, el caribe;|

4006-4

1143.40

4006-7 1761.54

4006-8 3022.71|
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Republica de Colombia
Miristerio de Salud v Proteccidn Social
Institute Macional de Vigilancia de Medicamentos y Almentos — INYIhA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante la coal se modifica la Resaiucidn 2020027137 de 19 agoslo de 2020 “Por la cual
se actualizan jas fanfas en el Insitulo Macional de VYigilancia de Medicamentas y
Almentos inaims”

Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina v Puerlo Rico, en |
establecimigntos que realicen los procesos de-manufaciura de los
ingredientes farmaceuticos activos (IFAs), producto intermedio,
producta a granel, envasado vio liofilizacidn, hasta products
terminado; maximo cuatre (04) productos, en una misma direccitn
y rezdn social, -
YVisita de cedificacion, renovacion ¢ ampliecion de la cedificasion
en Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) de medicamentos
bioidgicos en el exterior: Zona 2. Eslados Unidos; Canada; Chile,
Brasil Africa y Pueno Rico, en establecimientos gue realicen los
procesos de manufactura de los ingredientes farmacéulicos
activos (IFAs), producte ntermedio, producte & grane|, envasado
y'o liofilizacien, hasta producto terminado; maximo cuatro (04}
productos, en una misma direccion y razen social

Visita de certificacion, renovacion o ampliacion de la certificacién
en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de medicamentos
binkbgicos en el exterior: Zona 3: Eurppa; Asia; Oceania; México v
Argentina, en establecimientos que realicen los procesos de
manufactura de los ingredientes farmaceuticos activos (IFAs),
producto intermeadio, praducto a grarnel, envasado yo liofilizacian,
hasta producto terminada; maxima cuatre (04) productes, en una
misma dirgccion y razon social,

Visita de ampliacion de la certificacian an Buenas Pracur.as de
Manufactura (BPM) de medicamenios biolégicos a nivel naconal,
en capacidad instalada de areas, equipos y pracesos productivos,
sin incluir preducto rueve, en una misma direccién y razon social.

Visita de amplacien de la cartficacién en Buenas Practcas de
mManufactura (EPM) de medicamentes biolégicos en el exterior
Zona 1. Centroamérica; el caribe; Suramérica exceptc Brasil, B57 54
Chile, Argentina y Puerto Rico, en capacidad instalada de dreas, '
EQUIpDS ¥ procesos productives, sin incluir producto nuevo, en una
misma direccidn y razon social.

Visita de ampliacicn de la cedificacion en Buenas Practcas de
Manufactura (BPM) de medicamentos biclogicos en el exterior
Zona 2; Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil, Africa y Puerto
Rico, en capacidad instalada de areas, equipos Y PrOCEEOS
productives, sin incluir producto nuevo, en wna misma direccion y
rezan social, o _ A
Visita de ampliacion de la certficacion en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos bicldgicos en el exterior:
4006-16 |Zona 3 Eurcpa; Asia; Oceania; México y Argentina, en capacidad | 1937 .32
insialada de areas, qu.ipns ¥y procesos prn-:lun:tnrns sin incluir

4006-11 2187 17

4008-12 377328

4008-13 335,46

4006-14

4006-15 1066,54

4007 Meodificacion de resclucianes de certificaciones de gPM, 12,51
| E.tp&ﬂlmﬂn de certificados de Buenas Practicas de Manufactura
4008 (BPM) para. establecimientos de medicamentos, establecimientos 11 68

de produclos cosméticos, establecimientos de  productos '

| fitelerapéuticos, medicamentos homeopaticos, establecimientos |

.
Oficiaa Prinslpad: Tro KA i -
Aiminlatrativo: Coa 0 NS LA - I
I o LS il i
| wwnwlniima.gowco



Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacianal de Vigilancia de Medicamentas y Alimertos — INVIMA
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de gases medicinales, suplementos dietarios, o Expedicion de
certificados de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para
Establecimientos o para Laboratorios que realizan andlisis de
contrel de calidad de productes farmaceuticos, bien sea gue
pertenszcan al laboratorio fabncante o s&an externos que presten
sefvicios de andlisis de control de calidad, ¢ Expedicion de
tertificados de Buenas Practicas de Elaboracién (BPE) para:
establecimientes de central de mezclas; Expedicion de certificados
de Buenas Practicas de Elaboracién de Radioférmaces (BPER)
para. Radiofarmacias; o Expedicion de certificados de Buenas
Practicas de Biodisponibilidad (ED) y Biaequivalencia (BE) para las
instituciones que realicen estos estudios.

4009

Vigita para carlificar o renovar cerificade de Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) de: Establecimientos de productos cosmétices.

4010-1

441,23

Yisita para cerlificar o renovar Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) de eslablecimientos con plantas o dreas dedicadas
exciusivamentg a la produccidn de suplementos dietarioz, Visitas
para certificar o renovar las Buenas Practicas Clinicaz {(BPC) en
las instituciones donde se llevan a cabo investigaciones con seres

humanos, mediante la aplicacion y uso de medicamenios,

445,24

Visitas para certificar o renovar Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) de establecimientos da productos fitotarapéuticos.

4011

570,33

Visita de cerificacidn o renovacidn de cerificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM; a laboraterios de Produclos
Fitolerapéuticos, establecimientos fabricantes de medicamenios
homeopaticos o eslablecimientos con plania o aress dedicadas
exclusivamente a la produccion de Suplementos Dietarios &n el
Exterior. Zona 1. Centroamérica; el caribe; Suramérica exceplo
Brasil, Chile, Argentina y Puerta Rico.

40712

122528

Visita de cerificacién o renovaciin de certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) a laboratorics de Producios
Fitoterapéuticos, establecimientas fabricantes de medicemenios
homeapaticos o establecimientos con planta o areas dedicadas
exclusivameante a la produccion de Suplementos Dietarios en el
Exlanor Zona 2: Estados Unidos, Canada; Chile; Brasil; Africa y
Puerta Rico

225205

4013

Visita de certificacién o rencvacién de certificacion de Buenas
Praclicas de Manufactura (BPM) a laboratorios de Productos
Fitoterapéuticos, establesimientos fabricantes de medicamentos
homeopaticos o establecimientes con planta o dreas dedicadas
exclusivamente a la produccidn da Suplementios Dietarios en el
Exterior. Zona 3: Europa; Asia, Oceania, Méxica y Argenling,

4017

335472

Vistas de Ampliacion para productos, areas de manufactura o
procesos productives nuevos de laboratorios certificades con BPM:
Establecimientos de Medicameantos.
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Visita de cerificacion o ampliacién de la capacidad de produccion
a establecimientos de productos cosméticos, da higiene doméstica
a absorbentes de higiens personal; \Visita para la verificacion del
4018  |cumplimignto de condiciones sanitaras y verificacion del| 71,31
cumphmiento de condiciongs sanitarias por amphacion 2
gstablecimiantos fabncantes de preductss plaguicidas de uso
doméstico.

Visita y certficado de ampliacion de linsas de establecimientos
4015-1 cerificados en condicionss sanitarias e dispositivos medicos, | 44,02
reactivos de diagnostico in-vitro,
Expedicion de cenificados de capacidad para: Eslaplecimientos de | o .4
productos cosmeticos. :
Visitas de verficacion de reqmaltni sanitarios de unidades de
4023-1 |biomedicina reproductiva, bancos de semen y fodos los demas | 72,96
bancos da compaonentes anatomicos.
Cerificacidn a fabricantes en Capacidad de produccion de I
dispositivoz medicos sobre medida para la salud visual y ocular; 95 89 |
condiciones santarias de dispositivos meédicos; condiciones | '
sanitarias da reactives de diagndstica in-vitra.

Certificacion a importadoras an: capacidad de almacanamiants vy |
4023-3 acnndiciﬂrmmienl:n de r&amiws de diagn:’:a’:im in-vitrcu r:apar:idad 78,51

4022

402.5-2

s

Certificacion y visita en Condiciones sanitarias para Bancos l:lE

4023-4 tefide v médula ases 127,21 _

4004 Visitas para cerificar normas tégnicas de fabricacion {HTFy Para | 4 op
| productos de aseo, higiene y impieza de uso domestico. | ™™

4075-1 Ceartificacion vy vizita en Buenas Fracticas (BF) para’ Bancos de | 35227

Tejdos ¢ de Medula Ssea.
Visita de verficacion de requerimisnto de Buenas Practicas B
4025-2 peta Bancos de tejides. a5,00 .
Visita de verfficacion de centros de almacenamiento temporal de 117 10 I
tejidos. ;
Cerlificado de capacdad de produccién  IScnica para
Establecimientos de productos de asea, higieng y limpieza de uso
doméstico, establecimientos de dispositives médicos sobre madida
para salud visual y ocular; certificado de concepto i2cnico de
condiciones sanitariazs para establecimientos fabricantes de
dispositives medicos; Eslablecimientos de productos oficinales, | g
establecimiantos de plaguicidas de uso domestico, Certificade de '
condicicones sanitarias  de!  establecimiantos fabricantes de
reactivos de diagnéstico in-vitro, Bancos de tejides v de Meadula
dsea (para actualizacion), Certificade de capacidad de
almacenamienta o acondicionamianto de:  reactivos de
| diagndstica in-vitra, dispositivos medicos,
Cerificado de MNormas Técnicas de Fabricacion [NTF) de| o4p
productos de asea, higiene y limpieza de uso domestico. :

Cenificado de Buenas Practicas de Manufaclura (BF’M} para
dispositivos medicos, reactivos de diagnostico in-vitra. Certificadic

4025-3

4026

4027

11.68

4028
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de Bancos de tejidos y de Medula dsea. (para actualizacion)

Venficacion de Buenas Practcas de Manufactura (BPM) en
industrias o fabricas de alimenlos, Visitas de cerlificacion o
renovacion de certificacidn de buenas praclticas de manufaciura
(BPM) a plantas productoras de almentos gue van a elaborar 184 50
suplementos dietarios. Visitas de cerificacidn o renovacion de| ™
buenas practicas de manufactura & establecimientos fabricantes.
procesadores, mezcladores o 2 envasadores  de  aditivos

| Cedificacién de implamentacidn y funclonamienta del Sistema de|

Analisiz de Peligros v Punios Criticos de Contral (HACCP) en la
indusiria de alimanigs, plantas de beneficio animal, desposte y
desprese y en motonaves o bugques pesqueras para la expertacion| 217,81
a la Unidn Europea: € inscripeién de fibricas de produclos de la
pesca y acuicultura segun lo establecido en el Decreto 80 de

| Certificacion de implementacian v funcionamiento dal sistema de

analizis de peligros y punios criticos de control (HACCP), en
maotonaves 0 buques pesguercs para la exportacion a la Union| 416,71
Europes ubicados en la Zona 1. Centroamérica: el canbe

Cerlificacion de implementacion y funcionamiento del sistema de
analisis de peligros y puntos criticog de control (HACCP), an
motonaves o buques pesquerss para la exportacion a la Unidn| 571,35
Europes ubicados en la ZONA 2! Eslados Unidos; Canads; Chile;

Certificacion de implementacion y funcionamiente del sistema de
andlisis de peligros y purtos criticos de contrel (HACCP), en
motopaves o buques pesqueras para la exportacidn a la Union | 780,55
Europea ubicados en la Z0MA 3 Europa, Asia; Oceanla; Meéxico v

4025
alimentarios.
4030
| 2002
4030-1
Suraménca excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.
4030-2
Brasil, Africa y Puerto Rico,
4030-3
Argenting,
4039

4032

Wisitas de ampliacion a la cerficacdn de Buenas Practcas de |
Manufactura (BPM) a laboratorips de Medicamenios, Produclos
Fitcterapeuticos, establecimientas fabrcantes de medicamentos
hameopatices o estabiecimientos con planta o dreas dedicadas 790.08
exclusivamente a la produscidn de Suplementos Dietarics en el
Exterior; Zona 1: Centroamérica; el canbe Suramérica excepto
Brasil, Chile, Argentina y Pueric Rico. .
Visitas de ampliacion a la cerificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM} a laboralonos de Medicamenios, Produclos
Fitoterapeuticos, establecimientos fabricantes de medicamentos
homeopalicos o establecimientos con planta o dreas dedicadas | 152638
exclutivamente a la producecidn de Suplementos Dietarios en el
Exterior: Zona 2; Estadas Unidos, Canada, Chile, Brasil, Africa v
Puerto Rico.
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033

4034

Yisitas de ampliacion a la cerificacion de Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) a laboratorios de Medicamentos, Productos
Fitoterapauticos, establecimientos fabricantes d=2 medicamentos
homeopaticos o establecimientos con planta o areas dedicadas
exclusivamente & |a produccion de Suplementos Dietarios en al
Exteriar: Zona 3: Europa, Asia Oceania | México y Argentina,

2021.54

|Wisttas de .‘“'.I'I"IF|I$¢IDI'I para productos, greas de manufactura o

procesos productivos nuevos de laboratorios cerificades gon BPM:
Establecimientas de Cosmaticos,

278,99

4035

4036

Wisitas de Ampligcion para productos, areas de manufactura o
proceses productivos nuevos de labaratarios cerlihcades con BPM:
Estabiecimientos de Producios Fitoterapéuticos o establecimientos
con planta o dreas dedicadas sxclusivamente a la produccion de

| Suplementos Dietarios.

Vistas de cerificacion o renovacién de Certificacion Buenas
Practicas de Manufactura (BPM): Establecimientoz de gases
medicinales obtenidos por los siguientes metodos: criogenico,
combustion yo quimica

4037

Vigitas de Ampliacidn para productos, areas de manufaciura o
procesos productives nueves de laboratorios certificades con BPM:
gstablecimiantos de gases medicinales por [og siguientes mélodos:
griogénice, combustion y/o gquimica. i

4038

4039

Visitas de cerificacion o renovecion de Cerdificacion Bueras
Practicas de Manufactura (BPM): Establecimientos de gases
medicinales obtenidos por tamiz malecular o PSA vo compresor,

27942

328.63

196,85

186350

1Visitaz de ampliacion de lineas de laboratorios cerificados con

BPL: Establecimienios de gases medicinales oblenidas por 1amiz
molecular o PSA yia comprasor,

143397

4040

Visitas de certificacion o renovacion de cerifficacion de Buenas
Practicaz de Manufaciura (BPM) de: establecimientos de
acondicionamiento  secundaric © pesaje (dispensacion  ylo
muesiran)

4040-1

4040-2

Visitas de certificacion o renovacion de cerificacion de Buenas
Practicas da Manufactura (BPM) de  establecimienios de
acondicionamiento secundario o pesaje (dispensacion yle
muestrea), en el exterior; Zena 1. Cantroamérica;, El Caribe;
Suramarica excapto Brasil, Chile, Argentina v Pusrto REico, En una
migma direccién y razén social,

Visitas de certificacién o fenovacion de cerificacion de Buenas
Practicas de Manufaciura (BPM) de establecimientos de
gcondicionamiento  secundaric o pesaje (dispensacion  yio
muestrea), en el exterior; Zona 2: Estados Unidos, Canada; Chile,
Brasil. Africa y Puerta Rico. En una misma direccion y razon social,

339,30

467,73

786,15

4040-3

Visitas de cerficacon o ranovacion de certificacion de Buenas
Praclicas de Manufaclura (BPM) de establecimienios de
acondicionamiente secundario o pesaje (dispensacion  yo
muastres), en el exterior: Zona 3; Europa; Asia; Cceania, Méxica y
Argentina. En una misma direceion y razon social,

138208
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4041

Visitas de ampliacion de lineas de isboraforios cerfificados con
ceflificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):
establecimientos de acondicionamienic secundarioc o pesaje
(dispensacion Yo muestreo).

4041-1

Visitazs de ampliacian de lineas de laboratorios certificados con
Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) de: establacimientos de
acondicionamients secundarico o pesaje  (dispensacidn  yio
muestran), en el extaror, fona 1. Centroamerica;, El Caribe;
Surameérica excepto Brasil, Chile. Argentina y Puerto Rico. En una
migma diréccidn v razan social.

4041-2

218,37

405,30

Vigitas de amplizcion de lineas de laboratorios certificados con
Buenaz Practicas de Manufactura (BPM) de: eslablecimientos da
acondicioramienta  secundarioc o pesaje (dispensacion  ylo
muestrea), en el Exterior 2ona 2: Estados Unidos; Canadd; Chile:
Brasil, Africa y Pusrlo Rico, En una misma direccign y razon social. |

4041-3

4042

4042

683,60

Visitaz de amplizcion de lineas de laboratorios certificados con |
Buenas Practicas de Manufactura (EFM) de: establecimientos de
acondicionamienta sacundario o pesaje (dispensacion yo
mugsiren), en el Extencr: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y
Argenting. En una misma direccién y razdn social,

1271,58

Vigitas de certificacidn o renovacion de sertificacion de Buenas
Fracticas de Manufactura (BPM) de: Establecimienios de
producios homeopaticos.

Visitas de Ampliacion para productos, dreas de manufactura o
procesos productivos nuevos de laboratorios certificados con BPEM:
Estabiecimientos de productos homeopaticos.

4044

Visitas de certificacion ylo renovacién de certificacion de i

Buenas Practicas de Elaboracion (BPE).

A044-1

Visitas de certificacion yio rencvacion de certificacian de Buenas|

Fraclicas de Elaboracion [BPE) para establecimientos que realicen
una y'o dos actividades del servicia farmacéulico,

4044-2

4044-3

fres o mas actividades del servicio farmacéutico,

| Elaboracion (BPE) para nuevos servicios farmacéuticos en

".-'is‘ifa”s";:fé_ cerlificacion yo renovacion de certficacion de Buenas
Practicas de Elaboracion (BPE) para establecimientos que realicen

Visitas de ampliacidn de la cerificacidn de Buenas Praclicas de

establacimientos cerificados can BPE ., o visitas de ampliacién de
la cerfficacion de Buenas Practicas oe Elaboracidn para
Radicfarmacos BPER, para nuevos procesos.

151,80

40444

Visita de cerificacion yfo renovacidn en buenas practicas de
elaberacion de radiofarmacos (BFER)

4045

375,18

Vo Bo para exclusion del (VA (Mas 0,45 UVT por cada malena)
primag.

A047

867

Expedicion de certificados de aceptacion de Certificados en BPM
de que frata el Decrato 162 de 2004 O Certificados de aceplacion
de Cenificados en Buenas Practicas de Laboratorio BPL de gue
trata la Resalucion 3619 de 2013 (adiculo 9 )

Aalriimlusrativn;

10,01
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4049

Evaluacion farmaculnglca de medicamentos de sintesis qL.urruca W
antivenenos con fines diferentes a la obtencién de registro
sanitaria

4048-1

Evaluacian farmacﬂlngma de molécula nueva con fines diferentes
a |a obtencian de registro sanitario.

40482

Evaluacién de esludios de Biodisponiblidad (BD) vy
Biceguivalencia (BE).

227,88

335,56

168,40

448-3

Evaluacion para modificacion de registro sanitario para ampliiar
indicaciones de medicamantos

4040-4

Concepto técnico especializado para reactivos da diagnastico
categoria lll, qua no sean da palsas de refarencia.

282 62

93,29

4048-5

Evaluacién farmacoldgica de vacunas y hemoderivados con fines
diferentes a la obtencidn de registro sanitario (vitales no
dizponibles y donacionas)

186817

404%-5

Evaluacidn farmacoldgica de otros productos bicldgicos gon fines
diferentes a la oblencidn de registro sanitaric  (vitales no
dizponibles vy donacionas)

1297.30

4050

Certificado de inspeccitén sanitaria para la nacionalizacion de

alimentos terminados.

4050-1

Cedificade de inspectidn sanitaria para la nacionalizacion de
alimentog terminados por 1 {un) Lote del Cargamento v par 1 {un)
Lote a Inspeccionar. Solo se aceptara el pago de esta Tarifa via
glectrénigs,.

a7

4050-2

Cerificade de inspeccidn sanitaria para la nacionalizacién de
alimantas lerminados de 2 (des) a 8 {ocho) Lotes del Cargamento
y por 2 {dos) Lotes a Inspeccionar, Sdlo se aceptara el pago de
gsta Tarifa via electronica.

8.95

4050-3

Cerlificado 06 inspeccion saniiaria para la nacionalizacion de
alimantos terminados de 9 (nueve} a3 13 [guince) Lotes del

Cargamanto y por 3 (tres) Lotes a Inspeccionar. Solo se aceptara

el pago de esta Tarila via elecirénica.

4050-4

Certificade de inspeccidn sanitara para la nacionalizacian de |

alimentos terminados de 16 (dieciséis) a 25 (veinticinco) Lotes del
Cargameanta y por 5 (cinco) Lotes a Inspeccionar. Solo se aceptara
el pago de esta Tarifa via electrénica,

973

13,28

4050-3

Cerificade de inspeccion sanitaria para |a nacionalizacion de
alimantos terminados de 26 (veintiséis) a 50 (cincuenta) Lotes del
Cargameanto y por 8 [ocho) Letes & Ingpaccionar. Solo ee aceptard
el pago de esta Tarita via alactronica

23,81

Cedificade de inspeccion sanitarna para la nacionalizacion de
alimenies terminados de 51 (cincuenta y uno) Leoles del
Cargamento en adelante y por 10 (diez) Lotes a Inspeccionar. S6lo
ge aceptara el pago de esta Tarila via electrdnica

28,17

Aumr}ucln n Sanitaria

Visita para la autorizacion sanitaria de plantas de beneficio de
animales de |as diferenlas especies, desposte. desprese vy
acondicionamienta destinados para consume humano,

64,73
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052-2

Autorizacion saniarfa provisional de plantas de beneficio de
animales de las diferenies especies, desposte y desprese
destlnadas para consumio NUMano

4053

4053-1

30,04

tnspacnmn oficial de la came vy productos carnicos
comestibles en plantas de beneficio de animales de las
diferentes especies destinadas para consumo humano por

| hora, bajo el decreto 1500 de 2007

Inspeccion oficial de la carne y preductos cdrmicos comestibles an
plartas de bensficio de Aves, Bovinos. Bufalinos v Porcinos con
asignacion de un inspactor sficial par hara

A053-2

4053-5

O7ve

Inspaccidn oficial da la carne y preductos camicos comestibles en
plantas de beneficio de Awvas, Bovings, Bufalines v Parcinas con
asignacion da un inspecter auxiliar por hora.

066

Inspeccion oficial de la Carne y Producteos Carices Comeslibles
&¢n Flantas de Beneficio de Aves, Bovings, Bufalinos v Forcinos
con Asignacion de un Inspector Oficial por Hora Nocluma

1.08

4053-6

Inspeccion oficial de la Carne y Productes Carnicos Comestibles
en Flantas de Baneficio de Aves, Bowinos, Bufaiinos v Porcinos
con Asignacion de un Inspector Auxiliar por Hora Nocturna,

40537

0.8a

Inspaccion oficial de la Came y Productes Carnicos Comestibles
en Plantas de Beneficio de Aves, Bovines, Bufalinos y Forcinos
con Asignacion de un Inspector Oficial por Hora Deminical o
Festiva Diurna

4(53-8

4053-9

2,35

Ingpeccitn oficial de la Came y Productos Camicos Comastibles
eén Plantas de Baneficio da Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos
con Asignacion de un Inspecter Auxiiar por Hora Dominrcal o

| Festiva Diurna

108

Inspeccidn oficial de la Came y Productos Camicos Comeslibles
en Planias de Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos
can Asignacidn de un Inspecior Oficlal por Hora Dominical o
Festiva Mocturna,

4053-10

3.18

inspeccion oficial de la Came y Productos Camicos Comestibles
en Flantas de Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos
coft Asignacién de un Inspector Auxiliar por Hora Daominical o
Festiva Nocturma.

4054

4055

267

Autorizacién de importacion  mediante  reconocimienta  de
eguivalencia del sistema de Inspscsidn, wigilancia v control de
alimentos de paises interesados en exportar a Colambia, carne y
productos carnicos comestibles, ubicados en el exterior Zona 1:
Centroamérica; El Caribe;, Svrameéricea excepto Brasil, Chile,
Argertina y Puerto Rico.

829,96

Autorizacidn  de  importacidn  meadiania raconocimerts  de
equivalancia del sistema de inspscoidn, vigilancia y control de

glimentos de palses interesados en exportar 8 Colombis, came y |

productos camicos comestibles, ubicados en el exterior Zona 2:
Estados Unidos, Canada, Chile; Brasil, Africa y Puerio Rico.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccian Social

Instituta Nacional de Vigilancia de Medicameantos y Alimantos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante la cual se modifica la Resolucion 2020027137 de 19 agosto da 2020 “Por la cual
58 aclualizan as tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancie de Medicamentos v

4056

Alimaiios mdma”

Autorizacién de importacidn  mediante  reconoomients  de
equivalencia del zistema de inspeccidn, wigilancia v control de
alimentos de paises interesados en axportar @ Colombia, carme y
productos carnicos comasiiblas, obicados en el exteriar Zana 3
Europa; Asia; Oceania, Mexico y Argantina,

£610,38

4047

Certificado de inspeccién sanitaria para la nacionalizacién de
materia prima o insumos para la industria de alimentos o
bebidas.

4067-1

Cerificado - de inspeccidn sanitara para la nacionalizacion de
materia prima @ insumos para 13 industria de alimentos o bebidas
de 1 (uno) a 10 (diez) Lotes y por 1 (un) Lote a Inspeccionar .Salo
se aceplara gl pago de esta Tarifa via electranica,

417

4057-2

Cerlificadc de inspeccidn sanitarna para la nacionalizacion de
materia prima o insumos para la industria de alimentas o bebidas
de 11 (once) a 20 (veinte} Lotes del Cargamento y por 3 (tres)
Lotes a Inspeccionar. Solo se aceptara el pago de esta Tarifa via
glactronica.

273

40&7-3

Certificada de inspeccidn sanitaria para l[a nacionalizacion de
materia prima o insumos para la industria de alimenios o bebidas
de 21 (veintiuno) & 50 (cincuanta) Lotes del Cargamanto v por 5
(cinca} Loles & Inspeccionar. S&lo se aceplara el page de esta
Tarifa via electrénica.

4057-8

materia prima o insumos para la industria de alimentos o bebidas
de 51 {cincuenta y un) Lotes del Cargamento en adelante y por 7
(siele) Lotes a Inspeccionar. Solo se aceptara €| pago de esta
Tarifa via electronica.

4058

"I Certificado de inspeccion sanitaria para |a exportacion de

alimentos terminados, materias primas o insumos para |a
|industria de alimentos o bebidas.

Cerificade de inspeccidn sanitana para la nacionalizacion de

15,28

20,84

40581

Cerificadc de Inspeccién sanitaria para |la exporacion de
glimantes terminados, materias primas o insumos para fa industria
de alimentos o bebidas por 1 (un) Lote del Cargamento ¥ por 1
|{un] Lota a Inspaccionar Salo se aceptara &l pago de esta Tarifa
|via elactronica {

417

4058-2

Cartificade de inspeccion sanitana para |la exporacién de |
alimentos terminados, materias primas o insumos para la indusiria
de alimentos o bebidas de 2 (doz) a & [(ocha) Loles del
Cargamento y par 3 ftres} Lotes & Inspeccionar, Sdlo se aceptara
gl page de esta Tarida via electronica.

873

4058-3

Cenificado de mspecr:u'.'m sanitaria para la exporlacion de
alimentos tarminados, materias primas o insumos para la indusiria
de akmenios o bebidas de 9 (nueve} a 15 (guince) Lotes del
Carmgamento y por 4 (cuatro) Lotes a Inspeccionar. Solo se
aceptara el pago de esta Tarifa via eleciranica.

12,50

40584

Certificade de Inspeccion sanitaria para la exportacion de
alimentos terminades, materias primas o insumos para la industna

de alimentos o bebidas de 16 (dieciseis) lotes del cargamentos en |

o i i "
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Repuklica de Colombia
Ministeno de Salud v Proteccion Socal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos = |NWIIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante la gual se modifica la Resolucidn 2020027137 de 18 agoslo de 2020 *Por la cual
se acfuaizen las fanfas en e (nstitulo Nacional de Vigiancia de Medicamenltos y
Alimentos Imama”

adelante y por 5 {cinco) Lotes & Inspeccionar. Solo se aceptara el
page de esta Tarifa via electronica
Aulonzacion para la fabricacion de suplemertos dietarios en |
4059 plantas fabricantes de medicamertos y productos fitcterapéuticoz | 36,40
can bass en |a revisian de |as validaciones de limpieza, :
Visilas de certificacién o renovacidn de cerbficacion Bueras
Practices de Manufactura (BPM): Establacimientos de gases
medicinales en el exterior. Zona 1, Cenfroamerica; El Caribe;
Suramerica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerte Rico,
Visitas de cerificacion o renowacian de certficacion Buenas
Practicas de Manufactura (BPM). Establecimiantos de gases
madicinales en &l exterior; Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile;
Brasil; Africa y Puerts Rico,
Visitas de cedificacicn o renovacion de cerificacion Buenas
Practicas de Manufactura (BPM); Establecimientos de gases
medicinales en el exierior: Zona 3. Europa; Asia; Oceania; Méxica
j Argentina.__
Visitas de ampliscion a la cerificacion de Buenas Priclicas de
Manufactura (EPM). Establecimientos de gases medicinales en &l
exterior: Zona 1, Ceniroamérica, El Carbe; Surameérica excepto
Brasil, Chile, Argentina y Puerie Rice |
Wisitas de ampliacion a la cerificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM). Establecimiantos de gases madicnales 2n el
exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canadd: Chile; Brasil: Africa ¥
Puerin Rico. —
Visitas de amplml:mn a la certificacién de Buenas Practicas de '
4085 Manufactura [EPM} EEtahlEcmlanbﬂ-E de gases medicinales en el| 1483.01

4060 22,22

4061 G653 &8

4062 178413

4063 265,61

742 34

Visita de: aulorizacion a aatabieclmlentua de came yio prn-dun:lna
camicos comestibles de paises exportadores gue desean
4066 adrmisibilidad de sus productos en Colombla, ublcados en la Zona| 31612
1: Gentrﬂamérlr:a EI Cariba. Surameérica excepto Brasil, Chile,

Visita de autorizacion a establecimientos de came yio productos
camicos comestbles de paises exportadores gque desean 427 (8
admieibilidad de sus productes en Colombia, ubicados en la Zona '
2. Estados Unides; Canada; Chile; Brasil, Nn-::a y Puerto Rico,
Visita de autorizacién a eal&ble::lmlen[us de camne yio productos
ABER ﬂérn!c;lﬁ_r_ comestibles de paises expertadores gue desean
admisibilidad de sus productos =n Colombia, ubicados en la Zana
. d° Europa; Asia; Oceania; México y Argentina
\Mista y cerificade sanitare de aperfura y funcicnamients da
4060  establacimienios que elaboran y adaptan dispostivos médicas| 171,42
sobre medda ds fzcnologia oropédica extera.
Visita y certificade de ampliacidn de lineas de certificade sanitario
40601 | de ﬂper’[ural ¥ Funfnt:innarniz_nt::r de estabiecimientos que elaboran y
|adaptan dispositives médicos sobre medida de lscnologia
| ortopedica extermna.

4067

728,18

198,11
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Repiplica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituta Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos v Almantos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante la cual se modifica la Resolucion 2020027137 de 18 agosto de 2020 "Por la cual
se acfualzan las tanfas en el Inshfuvio Nacional de Vigiancia de Medicamentos y
Alimantos fmima™

4070 Evaluacian de Pratocolos de Investigacion Cl Ilenll.:a B HEE!EI.-#?_

4071 Inspeccion oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto
2278 de 1982,

4071-1 Inspeccion oficial en planias de beneficio animal baje Decrelo

2278 de 1982, de un Madico Velannario Oficial por hora diurna. fhife
40712 |Inspeccian oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 115

2278 de 1982, de un Medice Veterinario Oficial por hora nocturna. |
Inspeceidn oficial en planias de beneficio animal bajo Decreto
AD71-3 | 2278 de 1982, de un Meadico Veterinario Oficial por hora diurma 224

dominical o festiva.

|Inspeccién oficial en plantas de beneficioc animal bajo Decreto i
4071-d4 | 2278 de 1382 de un Meédica Velernario Oficial por hora nocturna 293 |
| gominical o feslivo,
’Inspamiﬁn aficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto
| 2278 de 1982, de un Inspector sanitario auxiliar per hora diurna

Inspeccion oficial en planias de beneficlo animal bajo Decreto |
22;5 de 1982, de un Inspector sanitario auxiliar por hora nocturna.

lnapev:.:;mn aficial en plantas de beneficio animal baje Decreto
4071-7 | 2278 de 1982, de un Inspector sanitaric auxiliar por hora diurna . 1,48

dominical o festivo

inspeccion oficial en planias de beneficio animal bajo Decreto
4071-8 | 2278 de 1982 de un Inspector sanitario auxiliar por hora nocturna | 1,90
dominical o festive, = ==}
Pago adicional por la disponibilidad para |a prestacion del servicio
|en horarios adicionales (nocturnos, dominical y festivos diurnos y & B8
'dominical y festivos nocturnos) - Page Adicional a I tarifa que |
comresponda (codigos 4050-4057-4058-4073-4074),
| Cortificado de rI'IH-FEI:{'.IIﬁH ‘Sanitaria para la Nacionalizacion y
Exportacion de otros alimentos (alimentos naturales que no
soan sometides a ningln proceso de transformacion, tales
4073 como granoa, frutas, hortalizas, verduras frescas y los I
alimentos de origen animal crudos refrigerades o congelados
que no hl:.ran sido sometides a ningun proceso de
transformacican).
Cerificado de Inspeccion Sanitarla para la Macionalizacion y
Exportacidn de otros alimentos (aimentos nalurales gue no sean
zometiclos a ningun proceso de transformacion, tales comao granos, £ 19
frutas, horalizas, verduras frescas y los almentos de origen '
animal crudos refrigerades o congelados que no hayan sidg
gometidos a ningun proceso de transformacion|, hasta 1 tonelada,
Certificado de Inspeccion Sanitaria para la Macionalizacion y
Exportacicn de ofros alimentes (alimentos naturales que no ssan
sometidos a ningun procesa de transformacion, tales como granos,
4073-2 |frulas hortalizas. verduras frescas vy los alimentos de orgen| 7.18
animal crudos refrigerados o congelados gue no hayan &ido |
i sometidas a ningln proceso de transformacidn) de 1 a *H]ﬂl
| ) tonaladas

Cficina Principals Cra N 2 [t =
Admin|swratve: Coa ' B4 n [mc}
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40716 080 |

4072
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WY UL BT —



Republica de Colombia
Ministerio de Salud v Froteccion Social

Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Medrante la cual se modifica la Resolucion 2020027137 de 19 agosto de 2020 "Por la cual
5@ actpalzan (as larifas en el Instifuio Nacional de Vigitancia de Medicamentos y

Almeanlas Invima"

4D73-3

A073-4

Cerificado de Inspeccian Sanilaria para la Nacionalizacion vy
Exportacion de ofros alimentos (alimentos naturales que no sean
someticdos a ningun proceso de transformacian, tales comoe granos,
fruias, honalizas, werduras frescas y los akmentos de origen
animal crudos refrigerados o congelados gue no hayan sido
sometidos a ningdn proceso de lransformacion). de 101 a 1.000
tonzladas

848

Cerificado de Inspeccidn Sanitaria para la Nacionalizacion |
|Exportacion de otros alimentas (alimentos naturales que no sean

somefidos a ningun proceso da transformacion, tales come granos,
frutas, hortalizas, verdurazs frescas y los alimentos de origen
animal crudes refrigerados o congelades gue no hayan sido
sometides a ningun proceso de iransformacién), de 1001 a 16.000
toneladas.

8,50

4073-5

Cerlificade de Inspeccion Sanitaria para la Nacionahzaciin y
Exportacion de otros alimentos (alimentos naturales que no sean
sometidos a ningln proceso de transformacicn, tales como granos.
frulas, hortalizas, verduras frescas y los alimantos de origen
animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido
sometidos a ningun proceso de transformacion), de 10.001 a
15.000 toneladas.

4073-6

10,63

Centificado de Inspeccien Sanitaria para la Macionalizacian vy
Exportacion de oifros alimentos (alimentos naturales que no sean
somelidos a ningun proceso de fransformacion. tales como granos,
frutas. hortalizas. verduras frescas y los almenios de origen
animal crudos refrigerados o congelados que na hayan sido
eomalidos a ningln proceso de transformacidn), para mas de
15.000 toneladas,

4074

a075

“|I'Il:|1.15l'l'.'ll't en el Listado de planta:s Medicinales

11,82

Evaluacion de nuevas declaraciones de propiedades de salud en
glimentos para consuma humanao

178,25

40751

Inclusién en el listado de plantas madicinales para productos

 fioterapéuticos tradicionales (FFT) o importados (PFTI).

4075-2

7710

Inclusion en el listade de plantas medicinales para preparacion
farmaceéutica con base en plantas medicinales (PFM).

4076

4077

=

102.87

Inclusion gz nuaves ingredientes en suplamentos dietarios

Visita y certificacion o visita y certificaeién de la renavacien
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) a plantas que
fabriquen, elaboren, hidraten vy envasen bebidas alcohélicas
por razon de su capacidad técnica y humana

4077-1

0B, 70

Visita y certificacion o visita y certificacién de la renovacién de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) a plantas que fabriquen,
elaboten, hidraten y anvasen bebidas aleohblicas clasificadas en el
acta de inspaceibn santaria hasta con 5D empleados,

Oficira Frincipal;
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Minisienc de Salud y Proteccion Social
Instituto NMacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimantos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante ia cual se modifica la Resolucion 2020027137 de 12 agosto de 2020 "Por la cual
se actualizan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y
Alimenlas lnvima”

Visita y certfficacion o visita y cerificacian de la renovacidn de
40773 Buenas F‘FE'_L'.EIE-ES de Manufactura (BFM) a plantas que fabriguen,
elaboren, hidraten y envasen bebidas alcohdlicas clasificadas en el
acta de inspeccion sanitaria con mas de 50 empleadas.

401,38

Visita y certficacidn o wvisita y certificacion da la renovacidn de
4077-3 buenas practicaz de manufaciura (BPM) a los microempresanos

que fabviquen, elaboren, hidraten yo ernvasen bebidas alcohdlicas,
en el marce de las dispesiciones del Decreto 1366 de 2020

161,84

Certificado de Inspeccién Sanitaria para nacionalizacion y
exportacion de Bebidas Alcohdlicas

Carificado de Inspeccién Sanitaria para |a nacionalizacion v
exportacian da Bebidas Alcohdlicas, de une (1) a diez (10} Iotes
incluidos en el cargamento por un (1) lote a ingpeccionar. Sdlo se

4078

4078-1 12,40

aceptara el pago de esta Tarifa via elacironica

Certificade  da Inspeccian Sanitaria para naconalizacien v
exportacion de Bebidas Alcohdlicas, de once (11} lotes o mas
incluidos en el cargamento v por cuatro (4} letes a inspeccionar
Solo se aceptara el pago de esla Tarila via glectronica
Cerificacion de Buenas Practicas de Fabricacion —BPFF para
establecimientos dedicados a |a fabricacion de materiales, objetos,
envases y equipamianios destinados a entrar en contacto con
alimantos ¢ bebidas para consumo humano.

407 8-2 19,21

4079 422 42

Autorizaciones relacionadas con materiales, objetos, envases
4081 y equipamientos destinados a entrar en contacto con

Pl B

Autorizacion de nuevas matenas primas sustancias INsUMos y
aditivos para |a fabricacidn de materiales objetos, anvazes vy
equipamiantos, destinades a entrar en contacto con los alimeantos
y bebidas para eonsume humang.
Autorizacion de matenales. reciclados utilizades en la fabricacian
40812 de objetos, envases, materi.ales Y Equipﬂn’!ientnﬁ destinados a
entrar en conlacto con alimentas v behidas para consumo
humang.

4080 19117

42219

Autorizecitcn de matenales, objelos, envases y eguipamigntos
destinados a entrar en contacto con [os alimenios ¥ bebidas para
consumo  humano, fabricedos <on  matenales  reciclados;
Autorizacion de materales reciclades importados para |3
fabricacién de materiales, objetos, envases y eguipamientos
destinados a entrar en contacto con los alimentas v babidas para
4081-3 |consumo humano; Autorizacién de envases plasticos reusables| 1810
ireformables o también llamados de uso repetido) destinados &
enfrar @n cortacto con alimentos y bebidas para consumo|
humano, Aularizacion de nuevas combinaciones de matenales y
shjatos para la fabricacion de materales, abjglos envases y
equipamientos destinades a entrar @n contacto con los aimentos y
bebidas para consume humana.

ADE1-4 Aulonzacian de meentives gromaocionakes v de rotulos o etiquetas 1810

para contacte con alimentos.
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Republica de Colombia
Ministeno de Salud y Proteccion Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos = INWIMA

RESOLUCION No, 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Medmante la cual se modifica fa Resolucion 2020027137 de 19 egasio de 2020 “Por la cual
se actualizan las tarifas en el Instituio Nacional de Vigitancia de Medicamentos v
Almenios invima”

4083 | Evaluacion de enmiendas de protocolos de investigacion clinica 29.93
'Evaluacién de nusves cenlros de investigacion, consentimientos
4083-1 | informados, nuevos investigadores de protocolos de investigacion| 26,48
fannac:cllc:-g_c:a 0 3U5 combinaciones
Evaluacion de estudios de estabiidad de medicamentos en

4063-
822 investigacion para ampliacidn de vida ut! . 24,97
Evaluacion de enmiendas para protocolos de investigacidn con
4083-3 dizpositivos médicos prototipa 20.32
40834 Evaluacion de nuevas solicitudes de importacién de suministros g 44

pera protocolos de investigacion.
Soliciud de modificacien de vida util pars un producto wo
4083-5 |medicamento en investigacion que ya cuenta con aprobacion en| 13,59
alre ensays clinico.

Conceplo tecnice para reactivos de diagndstics ulilizadas en

b prolocolos de investigacion. 52,24 |

4085 Loncepto técnico para la aprobacion de protocolos  de 7094
investigacion con ':flﬁpDEi_’[_l_".l'_l_JE medlcns prototipo '

4086 Inscripcion J8 recurso humana para mantenimiento de equipos £ BE

biomédicos categoria de rigsgo lib y Il

Aty

4087 Andlisis de laboratorio

Analisis de laboratorio a medicamentos solidos (tabletas,
granulades y capsulas) Incluye pruebas de  |dentificacion, i
Cuantificacicn del Famaco, Determinacidn de  Impurezas, .
Disolucion v Uniformidad de dosis.

Analisis de laboratono a madicamentes inyectables (polvos p:ara
inyaccidn, suspansionss v soluciones  inyectables) Incluye 11561
pruebas de |denfificacion, Cuantificacién, Impurezas, Esterilidad y :
Endotoxinas.

(Analigis de laborstorio a medicamentos en solucién o suspensidn

para administracion oral (soluciones y polves pare solucion o

| suspension oral), Incluye pruebas de ldentificacién, Cuantificacion, 79.18
| Impurezas. Limite Microbiano y pH.

Analisis de laboralono a medicamentos para administracion per via
oftaimica dtica o nasal. Incluye pruebas de Identificacidn,
Cuantificacion, pH y Pruebas Microbiolégicas (limite microbianc o
Esteribidad) N _
Analizizs de laboralonoe a medicamentos para administracién
A087-E cutanea {par:h«&s_. Il'qL_Jidﬂs, semisdlidos y suspensiones). Incluye mg =0
pruebas de ldentificacion, Cuantificacion del Ingrediente active, pH :
¥ Limite Microbiano.

Liberacion de lotes precomerclalizacion de vacunas, sueros
4085 de origen animal, productos hemoderivados y otros
productos biolégicos

i A088-1 Liberacion de lote por documentacion de hemoderivados. vacunas 21,08
|
I

4087-1

AD8T-2

4087 -3

4074 71,27

¥ suergs de nrlgen animal exceplo &l suero antiofidico,

4085-2 | Liberacion de lcte par analisis de vacunas. 319,42 |
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Republica de Colombia
Ministeria de Salud y Prateccion Social

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INWVIMA
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4085-3

Liberacién de lote por analizis de hemnda-rivad_us

A0BE-4

4088

T aldlehs 1S

Visita de verificacidn de nuevas condiciones en la uertlfu:.al:mn de
Buenas Practicas Clinicas (BFC), gue aplica para |os
componentes: comileé de atica; laboratono clinico;  servicio
farmaceulico, v cembios de sede de la institucion cerificada.

199,65

4059-1

Varificacion documental de cambios en la cerificacidon de Buenas
Practicas Clinicas (BPC) gque impliguen. nuevos serviclos
asistenciales (hospitalzacian ywo ambulatorios) institucianales o
contratados, para investigacion clinica, a excepcion de servicio
farmaceutico v laboraterio clinico; cierre de servicios asistenciales,
para inveshgacidn clinica; inclusion de actividades de ajuste vy
adecuacidn de dosis de medicamenios, para investigacion clinica;
cambic en nomenclatura de la insfitucion; cambic razdn social wa
de numers de identficacion tributaria; cambio de sede de comité
de atica.

31,82

40850

Certificacion o renavacian de certificacion de Buenas Praclicas de
Manufactura (BFM) a laboraterics de medicamenics en 2l Extenar;
Zona 1, Centroamerica; El Caribe; Suramérica excepto Brasil,
Chile, Argentina y Puero Rico

1236.96

40981

Certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BFM) a laboratorios de medicamentos en el Exterior:
Zona 2: Estados Unidos; Canads; Chile; Brasil Africa y Puerta
Rico.

40582

Certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Practicas de |

Manufactura (BPM) a laboratorios de medicamentos en al Exterior;
Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina.

226372

J3E6.39

4083

Cartificacién o Renovacidn de Certificados de Buenas Practicaz de
Manufaciura {(BPM) de: EaEbledmientua de Medicamentas.

452.91

4084

40841

Certificacion en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

I\isitas de certificacian o renovacion de la cerificacion de Buenas

Practicas de Laboratorio (BPL) a establecimiantos externos gue
presten servicios de Control de Calidad de Medicamentos,
ubicados en el ferritoric Nacional

40942

Vistas de certificacidn o renovacidn de fa cerificacion de Busnas
Practicas de Labaoratorio (BPFL) a establecimiantos externps gquea
presten servicios de Control de Calidad de Medicamentos,
wbicadoz  en &l Externior. Zona 1; Centroamérica; El Cariba;
Suramerica excepts Brasil, Chile, Argantina y Puerte Rico

330,43

4094-3

Wisitas de cerlificacion ¢ renovacian de la cerificacidn de Buenas
Practcas de Laboratoric (BFL) a establecimientas extarnos que
presten servicics de Control de Calidad de Medicamentos,
ubicados en el Exterior, Zona 2; Estados Unidos, Cenada; Chile;
Brasil, Africa y Puerto Rico.

107¢,80

4004-4

e
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Visitas de certificacien o renovacion de |a certificacion de Buenas
Pricticas de Laboratorio (BPL) a establecimientos externos gue
presten servicos de Control de Calidad de Medicamenios
| ubicados en el Exterior. Zena 3 Europa, Asia; Oceania; Mexico

1566 25
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Macional de Vigilancia de Madicamentos v Alimeantos — [NYIMA

RESOLUCION No, 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Mediante la cual se modifica la Resolucion 2020027137 de 19 agasto de 2020 “Par la cual
se actualizan las tarifas en el Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos v

Aimentos invima”

4094-5
40594-5

4094-T

Ngentlna

Visitas de certificacior o renovacion de la cerificacion de Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) a establecimientos o laboratonos
gue realicen analisis de Control de Calidad de Medicamentos, gue
pardenazcan &l laboratorio fabncante, ubicado en el termtorio
Nacional,

338,43

Visitas de cerificacian o rencvacién de la certificacian de Buenas
Practicas de Labaoratorio (BPL) a establecimientos o laboratonos
aue realicen analisis de Control de Calidad de Medicamentos. gue
partanm::an al laboratono fabricante ubicado en el Exterior. Zona

Centroamérica; El Cariba, Suramérica axcepio Brasil, Chile,

| Argenhna ¥y Puerig Rico.

Visitas de cerificacion o rencvacion de la cerlificacion de Buenas
Fracticas de Laboratoric (BPL) a establecimientos o laboratorios
gue realicen analisis de Control de Calidad de Medicamenios, gue
pertenezcan al laboratorio fabricante, ubicado en 2| Exterior. Zona
2! Estados Unidos; Canada; Chila; Brasil; Africa yF‘uenn Rico.

730,61

1070, 60

4094-8

Visilas de certificacion o renovacion de la certficacion de Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) a establecimientos o laboratorios
gue realicen analisis da Contral de Calidad de Medicamentos, que
pertenezcan al laboratono fabricante, ubicado en el Exterior. Zona
3: Europa; Asia; Oceania, México y Argentina,

1488.69

4084.9

AD34-10

Yizgitas de Ampliacidn de la Certificacian a establecimientos
certificados con Buenas Practicas de Laboratorie (BPL) para la
auterizacion de nuevas técnicas analitices, nuevas dreas de
analisis, nuevos instrumentos ¥ o equipos da analisis, cambios
mayores o griticos en las melsdelogias da analisis, la realizacion
de analisis especificos para estudic de estabilidad y demds
ensayos gue Ng hayan sido autorizados en las anteriores visitas de
cerificacidn, ubicados en el territorio Nacional.

291 .47

Visitas de Hmphaaﬂn de la Cerificacion a establecimientos|

carificados con Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para la
gutonizacion de nuewvas técnicas anallticas, nuevas arsas de
analisig, nuavas instrumentos ¢ o equipos de andlisis, cambios

| mayores o criticos en las meladologias de analisis, |a realizacion

de andlisis especificos para estudic de estabilidad y demds
engayos que no hayan sido autarizados en las anteriores visitas de
cerlificacion. Ubicados en Zoma 1 Centroamérica, el caribe:
Suramérica exceplo Brasil, Chile, Argenfina y Puerto Rico.

A094-11

668,17

Visifas de Amplacion de la Cerficacion a establecimientas |

cenificados con Buanas Practicas de Laboratorio (BPL) para la
sutonzacion de nuevas técriczs analibicas, nuewas  areas de
andliste, nuevos instrumentos y o equipes de analisis, cambios
mayares o cfiticos an las metodologias de andlisis, la realizacidn
de analsis especificos para estudio de estabilidad y demas
ensayos gue no hayan sido autorizadoes en las anteriores visitas de
certificacion, Ubicados en: Zana 2: Estadas Unidos, Canada, Chile,
Brasil Africa y Puerio Rico,
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Repliblica de Colembia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institlule Macional de Vigilancia de Medicameantos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2020045413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020

Medianie la cual se modifica (a Resolucidn 2020027137 de 19 agoslo de 2020 "FPor fa cual
se actualizan las tanfas en el insiitufo Macional de Vigilancia de Medicamentas y
Alimentos Invima"

Visitas de Ampliacion de la Cedficacidn a establecimientos |
cerfificados con Buenas Practicas de Laboratono (BPL) para la
| autorizacidn de nuswvas técnicas ansliticas, nuevas arsas de
anafigis, nueves nstrumentos v © equipes da andlisis, cambios
4084-12 |mayores o critices 2n las melodologias de analizis, la realizacion | 1383.45
de analisis especificas para estudic de estabilidad y demas
ensayoes que no hayan side autarizados an las anlenores visilas de
certificacian. Ubicados en: Zona 3; Eurcpa, Asia. Oceanla, Mexico
y Argenting,
| Visitas de cerlificacion o renovacion de la cerificecion oe Buenas
| Practicas de Manufactura [BPM) de medicamentos, en conjunte
&004-13 \con visita de Cerificacion o renovacion de la cenificacion de
Buenas Practicas de Laborstorio (BPL) de Medicamentos que
| funcicnen en las mismas instalaciones y con la misma razén social
del laboraterio fabricante, ubicado en el temritorio Nacional
Vistas de centificacion o renovacion de la certficacion de Buenas
Practicas de Manufactura {BEPM) de medicamenios, en comunio
con visita de Certificacidon o renovacion de la cerificacion de
a004-14 Buenas Practicas de Laboratono (BPL) de Mgdicamentas que
funcicnen en las mismas instalaciones y con la misma razon social
del laboratoria fabricante, ubicade en el Exterior. Zona 1o
Gentroaménica; El Carbe Surameérica excepio Brasil, Chile,
Argentina y Puerto Rico, '
Visitas de cerlificacion o renovacidén de fa cerficacion de Buenas
' Practicas de Manufactura [BPM) de medicamentos, en conjunto
con visita de Certificacidn ¢ renovacion de la cerificacion de
4094-15 |Buenas Practicas de Laboraterio (EPL) de Medicamentos que|2523 54
funcionen en las mismas instalaciones y con la misma razon social
del laboratorio fabricante, ubicados en el Exienor. Zona 2
Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico
Visitas de cerificacion o renovacion de la cerificacion de Buenas
Practicas de Manufactura [BPM) de medicamentos, en conjunto
con  wisita de Certificacidn o renovacion de |3 cerificacion de
4094-16 |Buenas Practicas de Laberatoro (BFL) de WMedicamenios que|3708.78
funcicnen an las mismas instalacionas y con la misma razon social
dal laboratorio fabricante, ubicados en el Exterior. Zona 3: Europa;
Asia; Dceania; h!%::li_":_d'y' Argentina,
Visita de clasificacion en plantas de beneficio animal por
razon de su capacidad de sacrificio, disponibilidades
técnicas, de dotacion y de cumplimiento de la reglamentacidn
sanitaria.
Vigita de clasificacion en plantas de beneficio animal por razon de
4095-1 s. capacidad de sacrificic, disponibilidades técnicas, de dolacion y| 85,88
| de cumplimiento de Ia reglamentacion sanitaria en Bogota.

Visila de clasificacion en plantas de beneficia animal por razon de
4065-2 | su capacidad de sacrificio, disponibilidades técnicas, de dotacion y
de cumplimienta de la reglamentacion sanitariz, a nivel nacional

564 55

1411.07

4095

182,82
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMERE DE 2020

Mediainte la cual se modifica la Resolucion 2020027137 de 19 agosto de 2020 "Por la cua!
se actualzan las tarifas en e Institio Nacional de Vigifancia de Medicamentos y
Alimentos lhvima”

Inspeccion Oficial de la Carne y Productos Carnicos
Comestibles en plantas de Desposte y Desprase de animales
para consumo humano, interesadas en realizar procesos de
axportacion o a solicitud del interesado por hora,

Inspeccion cficial de la Carme y Productes Carnicos Comestibles
4086-1 en Flantas de Deapnsl:e ¥ Desprese con asignacion de un| 0,73

4086

_____

Inspeccion oficial de la Came y Productos Camicos Comestibies
40565-2 En F'Iantas d& Desp:nste ¥ Desprese cof asignacion de wun 1,15

Inepeccion nfn:u:a! de la Carme y Productos Garrums Comastibles
apog.y | &0 F’Iantas_ d-& Dgs_pasta ¥ _EEI?F'I'EEEI con aslgn.acu;ln de un| 220
| inspactor oficial Médico \Veterinario per hora Dominical o Festivo '
Diurna,
inspeccian oficial de la Came y Productos Carmicos Comestibles
en Planas de Desposte y Desprese con asignacidn de un
Inspecter oficial Medico Vieternario por hora Dominical o Festiva

405964 287

.......

Certificacién de habilitacion de fabricas de alimentos de
4007 mayor riesgo en salud quh!lca de origen animal a excepcion
de carne ¥ productos carnicos, de paises exporladores gue
| desean admisibilidad de sus productos en Colombia.
Certificacion de habilitacian de fabricas de alimenios de mayor
resgo en salud publica de orgen animal a excepeidn de carne v
productos  cadmices, de  paises exportadores que desean
A4087-7 | admizsibiidad de sus preductes en Colombia Ubicados en la Zona | 593,04
1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepta Brasil, Chile,
Argentina y Puertc Rico. Hasta Maximo tres (3) Lineas de
Produccian.
Certificacion de habilitacion de fabncas de alimanios de mayar
riegsgo en salud pdblica de arigen animal @ excepcion de came vy
a067.3 'prudyv_:t-u_a camicos, de palses exportadores gue  desean
admisibdidad de sus productos en Colombia. Ubicados en la Zona
Z: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil, Africa y Puerto Rica.
Hasta Maximo tres (3} Lineas de Produccién
Certificacidn de habilitacion de fibncas de allmentos de mavar)
resgo en salud pablica de origen animal a excepcién de came v
40577 prc:rd!JFtn::-fs carnicos, de paises exportadores gue desean
admisibilidad de sus productos en Colombia Ubicados en la Zona
J: Europa; Asia; Oceania; Mexico y Argentina. Hasta Maximo tres
id) Lineas de Produccion. )
Certificacion de habilitacidn por linea de produccién adicional an
fabricas de alimentcs de mayor riesge an salud plblica de erigen
40974 animal a excapcion de ceme y productos cdrnicos, de paises
exportaderes gue desean admisibiidad de sus productos =n
Colombia. Zona 1: Centroamérica. el caribe, Suramérica excepio
Brasil, Chile, Argentina y Puerio Rico.

923,34

1677 36

45,88
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Fepublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Secial
Inatituto Nacional de Vigilanca de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020
Mediante Ja cual se modifica la Resolucidgn 2020027137 de 19 agosio de 2020 “Porla cual

se actualizan (as farifas en el inshitulo Nacional de Vigilancia de Medicamentas y
Alimeninsg lnvima”

Certificacion de hahilitacion peor linea de produccidn adicional en
fabricas de alimentos de mayor nesgo en salud publica de origen
animal a excepcion de carne y productos carnicos, de paises
exporadoras que desean admisibifidad de sus productos en
Colombia. Zena 2 Estados Unidos: Canada; Chile; Brasil: Africa y
Puerto Rico. -

Cerlificacion de habilitacidn por linea de produccién adicional en
fabricas de alimentos de mayor nesgo en salud publica de origen
4057-8 gnimal a excepcion de carme y productos carnicos, de paises | G6,73
gxporadores que desean admisiblidad oe sus productos en
Colombia. £ona 3: Europa, Asia; Oceania; Mexico y Argenting.
Evaluacion de protocolos de esiudios de Bicdisponiblidad (BD) y |
Biceguivalencia (BE).

Evaluacion de cambios o E".FIFI'IFEHEIEE en lcs protocolos de estudios 83 70
de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia lgﬁlE} _ .
Cedificacién o renovacion en Buenas Praclicas de
4099 | pjadisponibilidad (BD) y Biosquivalencia (BE). i

Cedificaciin o renovacion en Buenas  Praclicas  de
Biodisponibilidad (BD v Bioequivalencia (BE) en el extenor Zona 787 6
1: Centroamérica, El Caribe, Suramérica exceplo Brasil, Chile, '
Argentina y Puerto Rico.

Cerificacion o renovacion en Buenas Praclicas de |
4098-2 | Biodisponibilidad (BD) y Bicefuivalencia (BE) en el extenor Zona | 1137.52
2: Estados Unidos, Canada, Chile; Brasil; Afrcs y Puerla Rizo |
Cerificacion o renovacion en Buenas  Practicas de
4099.3 |Biodisponibilidad (BD) vy Bioequivalencia (BE) en =l exterior 2ona | 203525
3: Europa; Asia. Oceania; Maxico y Argentina,
Cerificacion de impiementacion y funcionamienta del Sistema de
Analisis de Peligroe v Puntos Criticos de Control (HACCZP) an
4100 plantas  de beneficic animal, desposie, desprese y| 183,20
pcandicionadaras de carne v productos carnicos comasiibles bajo
! Decreto 1500 de 2007,
: G200 Dispositivos méEil__::p_s_ 5"1_:-_h'r'a_ medida de ayuda auditiva
Vista y certificado santaro de apertura y funcionamiento de
| 420601 eslablecimientos gue fabrican, ansamblan y reparan dispositivos | 169,15
medicos sobre medida de ayuda auditiva.
Visita v cerlificado sanifaro de aperdura vy funcionamiento de
4200-2 |establecimientos gue reparan dispositivos médicos sobre medida| 11817
de ayuda auditiva |
Yisita de ampliacion de lineas de caertficads sanitaria de aparura y
4200-3  |funcionamiente de sstablecimientos gue fabrican, ensamblan o | 118,20
reparan dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva.

4300 LICENCIA DE FAEREEAEIE}H DE DERIVADOS DE CANNABIS

Aulorzacion o Renovacion de Llcencla para la Fabricacion de
4300-1 | derivados de cannabis para el uso nacional o para exportacion g 135.61
| investigacidn ciantifica

40897-3 29,02

4098 158, EE

| 40981

d5%8-1
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud v Proleccion Social
Imstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

RESOLUCION No. 2020046413 DEL 30 DE DICIEMBRE DE 2020
Medignie la cusl se modifice la Resolucion 2020027137 de 19 agosto de 2020 "Porle cual

se actualizan las tarifas en el instituio Nacional de Vigilfancia de Medicamentos y
Aflmentos Invima”

Aulorizacion o Renovacon de Licencia para la Fabricacion de
4300-2  |dervados de cannabis para el uso nacional y exportacion, o 141,38
nacicnal e Investigacion, o iInvestigacicn y exportacion

Autorizacion o Renovacon de Licencia para la Fabricacion de
4300-3  |dervados de cannabis para uso nacional, invesfigacidén y| 14713

exportacian

N .. L

' Madificacion de Licencia para |la Fabricacion de derivados de
A Cannabis 19,897

ARTICULD SEGUNDO, La presente disposicion rige a partir dal 1 da enerc de 2021

Dada en Bogeta, D. C., a los 30 dias del mes de diciembre da 2020

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

R ALDANA BULA

Diractor General
Instituto Nacicnal da Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

ima

Apv
Appaia

Lfoy Livs Gatndn Wehteknp Sacretano General
iana ks Caldanm Monsda Oveciors te Medvcamanios ¥ Producios Biowiaicos
Lutia Apsla Rodripeaz Oveclors do Disposiiivns MMadicos v Oimas. Teonogies
ZAETAE AlDSTD FRodles Socuyane Ovecior die AUmEnios  Seivias

Opchor i Jo Direccids e Cosmdticos Aseo, Plaguicicas p Preducios o

s
oiang Jose Ferel Blanos Fiiavies Do slice

Luis Anmanay Cean Esconnia Oecioe da Direcoidv che Dpersciovms Sambangs
Afnzin Yelascae Comeoar Jife de Dhigna de Laboralonos ¢ Cordnal e Canoad
Albgase e Dhrascide General Aseaprda Dimecin Savieval

Ana Mavis Santana Puen WFR e Dioins Asssara Jnden
Dalacler Mening Mifo -ﬁh = Jofta do Qfizina Azesara de Baneano k]

5 * w5 | i E 1 i
Otinn Prinoipmlz ¥ iD= s
Sl A lptrasiae I I ] | I I Q

AL ru AL peeso



