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Repulblica de Celombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Resolucidn No. 2023052539 del 7 de naviembre de 2023

Mediante la cual se modifica parcialmente la Resolucién 2022043168 def 19 de diciembre
de 2022, modificada por las resoluciones 2023016927 del 27 de abril del 2023 y
2023036099 del 04 de agosto del 2023, “Por la cual se actualizan las tarifas en ef Inistituio
Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos — INVIMA”

EL DIRECTOR GENERAL (E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

En el ejercicio de las facultades constitucionales y legales, en especial de las conferidas
en los articulos 4, 5, &, y 10 numeral 22 del Decreto 2078 de 2012, 456 y 7 de |a Ley 399
de 1997, Articulo 2 de |la Ley 2069 de 2020, articule 4 y 5 del decrete 18889 de 2021, el
Decreto 1695 de 2023 y,

CONSIDERANDO

Que segun el inciso segundo del articulo 338 de la Constitucion Politica, la ley, las
ordenanzas y los acuerdos pueden permifir a las auteridades administrativas fijar la tarifa
de las tasas y contribuciones.

Que el Congreso de la Republica, a través de la Ley 399 de 1997, autoriz ef cobro de una
tasa por parte del Institute Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
a los usuarios de los servicics prestados por la entidad.

Que en virtud de 1a sentencia C-402 de 2010 de la Corte Constitucional, el concepto de tasa
se define “como aqueilos ingrescs tributarios que se establecen en la ley o con fundamento
en ella (crigen ex lege), a través de los cuales el ciudadarnio conltibuye a la recuperacion
total o parcial de los castos en que incurre el Estado, para asegurar la prestacion de una
actividad pablica, la continuidad en un servicio de Interés general o la utilizacion de bienes
de daminio publico. Por su propia naturaleza esta erogacion economica se impone
unilateralmenie por el Estado a manera de retribucion equitativa de un gasto ptiblico, que
fio obstante ser indispensable para ef contribuyente, tan sélo se origina a partir de su
solicitud”.

Que de acuerdo con lo establecido en el articulo 1 dz la Ley 399 de 1997, el objetive de la
creacion de dicha tasa es la recuperacion de los coslos por los servicios prestados por el

Invima.

Que, asi mismo, el articulo 4° de ia mencicnada ley establecid los siguientes hechos
generadores de la tasa: a} La expedicién, modificacion y renovacion de los registros de
medicamenios, productos biclégicos, almentos, bebidas, cosméticos, dispositivos v
elementos médico quirurgicos, odontolbgicos, productos naturales, homeopéticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico y los demas que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva; b} La expedician, renovacion y ampliacion de ia
capacidad de los laboratorios, fabricas o establecimientos de produccion, distribucion y
comercializacion de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosmeticos,
dispositivos y elemenios médico quirdrgicos, cdontologicos, preductos naturales,
homeopaticos v los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico y los demas que
puedan tener impacto en la salud individual o colectiva; ¢) La realizacién de examenes de
laboratorio y demas gastes que se requieran para controlar la calidad de los medicamentos,
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Continuacion Resolucion No. 2023052539 det 7 de noviembre de 2023 “Mediante la cual se modifica parciaimente la
Resolucion 2022043168 del 19 de diciembre de 2022, modificada por las resoluciones 2023016927 del 27 de abril del 2023
¥ 2023036099 ds! 04 de agoslo def 2023, "Por la cual se actualizan Jes tarifes en el Instifuto Nacional de Vigilancia de
Madicamentos y Alimentos — INVIlMA™

productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales, homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnostico y los demas que puedan tener impacte en la salud
individual y colectiva; d) La expedicion de certificados relacionades con los registros.

Que el articulo 6° de la Ley 399 de 1997, establece las pautas técnicas para la fijacion de
las tarifas que se cobraran como recuperacion de los costos de los servicios prestados por
la entidad, teniendo en cuenta los costos totales de operacién y los costos de los programas
de tecnificacién; asi mismo, el articulo 7° de esta Ley dispone del método para determinar
los costos de los servicios a prestar, los cuales deben ser calculados en términcs de la
Unidad de Valor Tributario — UVT dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 49 de
la Ley 1955 de 2019 por la cual se expidié el Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022, "Pacto
por Colombia, Pacte por la Equidad”.

Que el gobierno nagcional expidié el Decreto 1889 del 30 de diciembre de 2021, “Por el cual
se adopta el manual de tarifas para e] cobro de los servicios prestados por el [nstituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA y se dictan otras
disposiciones, el cual surtio efectos a partir del 1 de enero de 2022.

Que segun los términos del articulo 4 del Decreto 1889 del 30 de diciembre de 2021, el
INVIMA actualizaré a partir del 1° de enero de cada afio, mediante acto administrativo, los
servicios y las tarifas para los servicios descritos en el manual tarifario y en cualquier
momento, incluirda o excluira de este manual los servicios derivados de la reglamentacion
sanitaria que dé lugar a la tasa.

Que en cumplimientc del Decreto No. 334 de 2022 "Por el cual se establecen disposiciones
para la renovacion, modificacion y suspension de registros sanitarios de medicamentos de
sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos y homeopéticos; de informacién y
publicidad de medicamentos y productos fitoferapéuticos; de adopcion de medidas para
garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y
hiologicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos”, modificado por los Decretos
1036 de 2022, 322 de 2023 y 1474 de 2023 se requiere la inclusién dentro del manual
tarifario de los codiges 4001-73; 4001-74; 4001-75; 4001-76; 4001-77; 4001-78, con sus
tarifas homologas pago cero (90134, 90135, 90138, 90137, 90138, 90139) para los
tramites de modificaciones de un Registro Sanitario de Medicamentos de Sintesis Quimica
y Gases Medicinales, Medicamentos Biclégicos y Medicamentos Homeopaticos, conforme
& las clases de modificaciones establecidas en el articulo 5° del Decreto 334 de 2022 y a
los lineamientos establecidos en las respectivas guias expedidas en cumplimiento de los
articulos 6 del Decreto 334 de 2022, 1 del Decreto 322 de 2023 y 3 del Decreto 1474 de
2023.

Adicionalmente, como consecuencia de lo anterior y lo dispuesto en el articulo 5 del Degreto
1474 de 2023 sobre vigencia indsfinida de los registros sanitarios de medicamentos, se
eliminan los codigos tarifarios 0013; 1002-1, 1002-11; 1004; 1004-2; 4001-5; 4001-8: 4001-
9; 4001-17; 4001-27; 4001-28; 4001-30; 4001-41; 4001-70; 4049-3, con sus homdlogas
pago cero (90129; 90130; 90132; 90033; S0088; 90101; 90102; 90103; 90107; 90108;
90110; 90121, 80128, 90126) y se modifican en su descripcion los cédigos tarifarios 4001-
25 y 80105 (manteniendo el tramite solo para Suplemento Dietarios) y 4001-40 y 80120
(Unicamente para antivenencs), 1004-1, 90023 y 1006-3, 90024 (para registro sanitario
nuevo o Cambio por migracion normativa al Decreto 1782 de 2014),

Que conforme a lo establecido en la Ley 2294 de 19 de Mayo de 2023 "Por e/ cual se
expide el plan nacfonal de desarrolio 2022- 2026 "Colombia potencia mundial de la vida®
articulo 161, numeral 3, literal b) segun el cual “En ef caso de aquellos medicamentos
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compelidores (de marca o©  genéricos) que, de acuerda con las  criterios  y
listados de principios activos definidos  por el  Ministerio de Saiud, requieran en
fa evaluacion  farmacéufica de estudios de bioequivalencia  y/o biodisponibilidad, la
aprobacion de fales estudios serd realizada por una dependencia técnica internia del
INVIMA en un plazo inferior a 3 meses”, se eliminan del manual tarifario 08 siguientes
codigos: 1001-11, 80026, 91037, 91038, 81039, 892037, 92038, 92039; las solicitudes que
requieran este fipo de estudios se seguiran recibiendo de manera independiente a través
del codigo 4049-2 y posteriormente el interesado podra optar por la opcion de registro
sanitario que se ajuste a sus necesidades bajo el codigo 1001,

Que considerando pérdida de la vigencia del Decrete 1851 de 2022 (hasta el 6 de agasto
de 2023) “por ef cual se axpide el reglamento técnico de emergencia para ef tramite de
Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia (ASUE) de medicamenios de sintesis quimica
y bicldgicos y se dictan otras disposiciones” se eliminan los codigos tarifarios 4002-39 y
4002-40.

Que en virtud del articulo 45 de |a ley 1437 de 2011 por el cual se pusden corregir en
cualguier tiempo errcres de omision de palfabras, en ese senfido, se hace claridad en la
descripcion del concepto de las tarifas 1001, 90025, 91028, 91029, 51030, 82028, 92029,
92030, 1001-28, 90020, 91058, 91059, 91060, 92058, 52059, 92060, 4006-1, 4006-5, 4005-
g, 4006-13, 4011, 4031, 4040, 4041, 4060, 4063, 4080, 4094-1, 4094-8, 4094-13, 4089,
especificando el alcance de la Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina.

Que de acuerdo con la ley 2253 del 2022 “por la cual se crea ef Regisiro Nacional Pablico
Oficial de Donantes de Céfulas Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) y se dictan ofras
disposicionas Lay Jerénimo® y una vez determinada la aplicacion de las normas de Bancos
de Tejidos a los Bancos de Sangre de Corddn Umbilical, es necesario actualizar la
descripcién det concepto de |as tarifas 4025-2 y 4028 en el sentido deg incorporar este fipo
de componentes anatdémicos en dichas tarifas.

Que de acuerdo con lo sefialado en el paragrafo 2 del articuto 2 de la Ley 2069 de 2020,
se& modifica la descripcién del concepto de la tarifa 90112 para dar claridad gue en
aplicacién de dicha norma, la tarifa excepluada de pago es la referente al tramite de
modificaciones autematicas de registro sanitario nuevo de alimentos.

Que en mérito de lo expuesto este despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO: Madificar parcialimente la Resolucion 2022043168 del 18 de
diciembre de 2022, modificada por las resoluciones 2023016927 dei 27 de abrit del 2023 y
2023036095 del 04 de agosto del 2023, "Por la cual se actualizan las larifas en el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA®, en relacidon con los
siguientes cédigos tarifarios:

Cadige l Concapt;)- T

REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS Y/O RENOVACION REGISTRO
'SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS

:Registro_ sanitario nuevo de un medicamento de sintesis quimica o gases';
medicinales en las modalidades de: fabricar y vender; imporiar, semielaborar Y| 283 25

1001 vender: semielaborar y vender; importar y vender, e impertar, envasar y vender,
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I Codigo i Concepto

uvT

80025

Zona 3: Eurgpa; Asia; Oceania; México y Argentina

(Més 7483 UVT con visita para evaluacion farmacéutica Bogotd) o (Mas 156.34 UVT!
visita Nacional) - Modalidad fabricar y vender, importar, semiglaborar y vender; v
samielaborar y vender,

Q con visita para evaluacién farmacéutica en planta en el exterior- Modalidad)|
Importar y Vender (fY): (Mas 408.10 UVT Zona 1) ¢ (M4s 584,02 UVT Zona 2) o (Mas|
863.89 LWVT Zona 3).

|Con visita para evaluagién farmacéutica - Modalidad Importar, Envasar v Vender
(IEV):
(Més 485,74 UVT Zona 1) o (Mas 645.19 UVT Zona 2 o (Més 1002 12 UVT Zona 3)

Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica sxcepto Brasil, Chile, Argentina v
Puerto Rico

Zona 2; Estados Unidos; Canada: Chile; Brasil: Africa y Puerto Rico

Registro sanitario nuevo de un medicamento de sintesis qwmlca o gases
medicinales en las modalidades de: fabricar y vender; importar, semielaborar y
vender; semielaborar y vender, importar y vender, e impartar, envasar y vender.

(Més 0.00 UVT con visita para evaluacian farmacéutica Bogotd) o (Mds 0.00 UVT
visita Nacional) - Modalidad fabricar y vender, importar, semielaborar y vender; y
[semislaborar y vender,

Q con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior- Modalidad
Impertar y Vender (IV): {Mas 0.00 UVT Zona 1) o (Mas 0.00 UVT Zona 2) o (Mas
0.C0 UVT Zona 3).

[Con visita para evaluacion farmaceutica - Madalidad Importar, Envasar y Vender
(IEV):
(Mas 0.0 UVT Zana 1) o (Mas 0.00 UVT Zona 2} o (Mas 0.00 UVT Zona 3}

|
[Zona 1. Centroamérica; el carlbe, Suramerica excepto Brasil, Chile, Argentina y|
Puerto Rice |
Zona 2: Estados Unidos: Canadé; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico |
[Zorma 3. Europa; Asia; Oceania; México y Argentina
‘Aplicable a microempresas, incluyendo los pegueiios productores de acuerdo con|
la tipificacian aclual en el marco del Decrsto 691 de 2018, Exceptuada de paga, en

el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.°

81028

Reg:stro sanitaric nuevo de un medicamenio de sintesis quimica © QESES
imedicinales en las modalidades de: fabricar y vender; importar, semielaborar y
|vender; semiclaborar y vender; importar y vender, & importar, envasar y vender.

|

[(Mas 29.94 UVT con visita para eveluacion farmacéutica Bogota ) o (Mas 82.54 UVT
\visita Nacional) - Modalidad fabricar y vender; impartar, semislaborar y vender; y
[semielaborar y vender,

Q con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior- Modalidad
Importar ¥ Vender (IV): (Mas 163.24 UVT Zona 1) o (Mas 233.62 UVT Zona 2) ¢
{(Mas 385.48 UVT Zona 3).

Con visita para evaluzcion farmacéutica - Modalidad (mportar, Envasar v
Vender(|EV):

((Mas 194.30 UVT Zona 1) o (M&s 258.08 UVT Zona 2) o (Méas 400.88 UVT Zona 3) |

—

0.90

113.30
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- Eﬁﬂigu

81028

91030

Concepto

Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina vy
Puerto Rico Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico
Zona 3, Europa; Asia; Oceania; México y Argentina

Tarifa Diferenciada det 40% en ef marco del paragrafo 1 del Art. 2 de la Ley 2069 de
2020 y del articulo 5 del Decreto 1889 de 2021. Aplicable a pequeiia empresa cuyos
ingresos por aclividades ordinarias anuales ssan superiores a

[Sector Manufactura 23563 e inferiores o iguzles & 84040 UVT
Secter comercioc 44.769 e inferiores o iguales a 173.578 UVT
Sector servicios 32.988 & inferiores o iguales a 65.976 UVT

Registro sanitario nuevo de un medicamento de sintesis qmmlca o gases

medlclnales en las modalidades de: fabricar y vender, imporiar, semielaborar y
\vender; semielaborar y vender; importar y vander, & importar, envasar y vender.

i['Més 37.42 UVT con visila para evaluacion farmaceutica Bogota) o (Més 78.17 UVT
visita Nacional) - Modalidad fabricar y vender; impeoriar, semieiaborar y vender, y
semielaborar ¥ vender.

O Cen visita para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior- Modalidad
Importar y Vender (IV): (Mas 204.05 UVT Zona 1} o {Mas 292.01 UVT Zona 2) o (Mas
481 .85 UVT Zona 3).

Con visita para evaluacién farmacéutica - Modalidad Importar, Envasar y Vender
(IEV):
(Mg 242 87 UVT Zona 1} o (Méas 322.53 UVT Zona 2) o (Mas 501,10 UVT Zona 3)

[Zona 1; Centroamérica; el caribe; Surameérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerto Rico

|Zona 2 Estados Unidos: Canadé: Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico

|Zona 3: Europs; Asia; Oceanlia; Mexico y Argentina

Tarifa Diferenciada del 50% en el marco del paragrafo 1 del Art. 2 de 12 Ley 2068 de
2020 v det articulo 5 del Decreto 1889 de 2021, Aplicabls a pequefia empresa cUyos
ingresos por aclividades ordinarias anuales sean superiores a

[Sector Manufactura 84.040 & inferiores o iguales a 144.517 UVT

[Sector comercio 173.578 e inferiores o iguales a 302,387 UVT

Sector servicios 85.976 e infericres ¢ iguales a 98.964 UVT

Reg|stro sanitario nuevc de un medicamento de sintesis quimica o gases
madicinales en las modalidades de: fabricar y vender; importar, semielaborar vy
\vender; semielaborar y vender; importar y vender, & importar, envasar y vendar.

!(Més 44,80 UVT con visita para evaluacion farmaceutica Bogota) o {(Mas 93,81 UVT
\visita Nacional) - Modalidad fabricar y vender; imporiar, semielaborar y vender, y
semlelaborar y vender, |

O gon visita para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior- Modalidad|
Importar y Vender (IV): (Mds 244,86 UVT Zona 1} o (Mas 350,41 UVT Zona 2) o (Mas|
578,22 UVT Zeona 3).

(Con visita para evaluacién farmacéutica - Modalidad Imporlar, Envasar y Vender
[(IEV): '
(Mas 291,44 UVT Zona 1) o (Mas 387,11 UVT Zona 2) o (Mds 601,32 UVT Zona 3) |

UVT

141,83

168,95
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: Codlgo . Concepto B l UV‘IﬁI
' Zona 1. Cenitroamerica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina v| |
Puerte Rica

Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico |

|
|
Zona 3. Eurapa; Asia; Qceanla; México y Argentina ‘

Tarifa Diferenciada del 60% en el marco del pardgrafe 1 del Ait. 2 de la Ley 2069 de‘
2020 y del articulo 5 del Decreto 1889 de 2021. Aplicable a pequena empresa cuyos|
| ingresos por actividades ordinarias anuales sean superigres a

Sector Manufactura 144.517 g inferiores o iguales a 204.995 UVT
Sector comercio 302.287 e inferiores o iguales a 431,186 UVT

|Secter servicios 38.964 e inferiores o iguales a 131.951 UVT |
Registro sanitaric nueve de un medicamento de sintesis guimica ¢ gases
medicinales en las modalidades de: fabricar v vender, imporar, semielaborar v
vender, semielaborar y vender, importar y vender, ¢ importar, envasar y vender,

(Mas 32.38 UVT con visita para evaluacion farmacéutica Bogold) o (Mas 109.43 UVT
visita Nacianal) - Medalidad fakricar y vender; importar, semiglaborar y vender; y
semielaborar y vender,

IO con visita para evaluacldn farmacéutica en planta en el extarior- Modslidad
Imporar y Vender (IV): (Mas 285.87 UVT Zona 1) o (Mas 408.81 UVT Zona 2) o (Mas
874.58 UVT Zona 3).

Cen visita para evaluacion farmaceéutica - Modalidad Importar, Envasar y Vender
92028 |(IEV): 188,28
{Mas 340.02 UVT Zona 1) o (Mas 451.64 UVT Zonz 2) o {(Mas 701.53 UVT Zona 3)

Zona 1; Cenlroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerto Rico Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile: Brasil; Africa y Puerta Rico
Zona 3: Europa; Asia; Oceanla; México y Argentina

Tarifa Diferenciada del 70% en el marco del pardgrafo 1 del Art. 2 de la Ley 2069 de
2020 vy del articulo & del Decreto 1889 de 2021, Aplicable @ mediana empresa cuyos
ingresas por actividades ordinarias anuales sean superiores a

Sector Manufactura 204,985 € inferiores oiguales a 715.518 UVT

Sector comercio 431,198 e inferiores o iguales a 1.007.695 UVT

[Sector servicios 131.951 e infariores o iguales a 248.979 UVT |
Registro sanitario nuevo de un medicamento de sintesis guimice o gases
medicinales en las modalldades de: fabricar y vender; importar, semielaborar y
vender; semielaborar y vender, impoitar v vender, @ importar, envasar y vender.

(M&s 59.86 UVT con visita para evaluacion farmacéutica Bogotd) o (Mas 125.07 UVT
[visita Nacional) - Modalidad fabricar y vender, importar, semielaborar y vender: y
|semielaborar y vender.
| 92029 Q con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el exierior- Modalidad 225,87
| Importar y Vender (IV): (Mas 326,48 UVT Zona 1) o (Mas 467 21 UVT Zora 2) o (Més
770,856 UVT Zona 3).

Caon visita para evaluacién farmacéutica - Modalidad Impoitar, Envasar y Vender
(IEV):
(Mas 388,58 UVT Zona 1) o (M&s 516,18 UVT Zona 2) o (Més 801,75 UVT Zona 3)
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Continuacidn Raesolucidn Na. 2023052539 del 7 de noviembre de 2023 “Mediente fa cual se modifice parcialmente la
Resofucion 2022042168 del 79 de diciembre de 2022, modifficada por [as resoluciones 2023016827 daf 27 da abrif del 2023
¥ 2023036085 del 04 do agosto del 2023, “Paor la cual se aclvalizen las larifas en ef instifvio Naciongl de Vighencia de
Medicamentas y Alimentos — INVIMA"

codigo

Concepto

82030

1001-28

UuvT

Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerio Rico

Zona 2: Estados Unidos; Canadd; Chile: Brasil; Africa y Puerto Rico
Zona 3; Europa; Asia; Oceanla; México y Argentina

[Tarifa Diferenciada del 80% en el marco del paragrafo 1 del Art. 2 de |a Ley 2069 de
12020 y del articulc & del Decreto 1889 de 2021, Aplicable a mediana empresa cuyos
[ngresos por actividades ardinarias anuales sean supericres a

[Sector Manufactura 715.518 e infericres o iguales a 1.226.041 UVT
[Sector comercio 1.007.695 e inferiores o iguales a 1.584.184 UVT
|Sector servicios 248.979 ¢ inferiores o iguales a 366.007 UVT

IRegistro sanitario nueve de un medicamento de sintesis quimica o gases
|medicinales en las modalidades de: fabricar y vender; imporiar, semielaborar vy
wender; semielaborar y vender, importar y vender, e impertar, envasar y vender,

(Mas 67.35 UVT con visita para evaluacion farmaceéutica Bogota) o (Mas 140.70 UVT
visita Nacional) - Modalidad fabricar y vender; impariar, semielaborar y vender; v
jsemielaborar y vender.

O con visita para evaluacidn farmacéuiica en planta en el exterior- Modalidad
Importar y Vender (IV): {Mas 357.29 UVT Zona 1) o (Mas 525.62 UVT Zona 2) o (Mas
857.32 UVT Zana 3).

[Con visita para evaluacion farmacéutica - Modalidad Importar, Envasar y Vender

(IEVY:
(Mas 437.17 UVT Zona 1) o {Méds 580.67 UVT Zona 2) o (Mas 901 .97 UVT Zona 3)

7ona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina v
Puerto Rico

Zona 2; Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico

Zona 3. Europa: Asia; Oceania; México y Argentina

Tarifa Diferenciada del 90% en el marco del paragrafo 1 del Art. 2 de la Ley 2069 de
2020 y del articulo 5 del Decreto 1848 de 2021. Aplicable a mediana empresa cuyos
ingresos por aclividades ordinarias anuales sean superiores a |

'Sector Manufactura 1.226.041 e inferiores o iguales & 1.736.565 UVT

Sector comercio 1.584.194 e inferiores o iguales a 2.160.692 UVT

|Secter servicios 366.007 e infericres o iguales a 483.034 UVT _
[Registro Sanitaric Nueva con svaluacion farmacologica para Medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender,
importar ¥ vender, importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; y
isemielaburar y vender Sin visita.

(Mas 107,57 UVT molécula neeva con o sin proleccidn de datos)

(Mas 74 .67 UVT visila Bogota) o (Mas 156.2 UVT visita Nacional) Modalidad fabricar|
y vender, importar semielaborar y vender, semielabarar y vender.

Con visita internacional - Modalidad importar y Vender:
(Més 408.03 UVT Zona 1) o (Mas 583.78 UVT Zona 2} o (Mas 963.59 UVT Zona 3)

|Con visita - Modalidad importar, Envasar y Vender:
|(Mas 485.70 UVT Zona 1} o (Mas 645.04 UVT Zona 2) o (Mas 100221 UVT Zona 3)

254,82

484,35
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Continuacidn Resglucion No. 2023052538 del 7 de noviembre de 2023 “Medianle & cuaf se modifica parciaimante la
Resolucion 2022043188 det 18 de dicfembre de 2022, madificada por 1as resofucfones 2023016927 del 27 de abril del 2023
y 2023036088 def 04 de agosto del 2023, "Por la cual se actvalizen las ferfas en el inslitulc Nacional de Vigiancie de
Madicarmentos y Alimentos - INVIUA™

“Eédigo Concepie uvT

Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excapto Brasil, Chile, Argentina yl
Puerto Rico

Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasit, Africa vy Puerto Rico

Zona 3. Europa; Asia, Cceania; México y Argentina

| Registro Sanitarip Nuevo can evaluaciéon farmacoldgica para Medicamentos de
sintesis guimica o gases medicihales para las rmodalidades fabricar y vender
importar y vender, importar, envesar y vender; importar, semielabarar y vender; y
|semielaborar y vender Sin visita.

|(Més 0.00 UVT molécula nueva con o sin proteccian de datos)
|

(Mas 0.00 UVT visita Bogotd) o (Mas 0.00 UVT visita Nacignal), Modalidad fabricar
y vender, importar semielaborar y vender, semielaborar y vender.

| Con vigita internacional - Modalidad Importar y Vender:
| 90020 ((Mas 0.00 UVT Zona 1) o {Mas 0.00 UVT Zona 2) o (Mas 0.00 UVT Zona 3)

0,00
Con visita - Modalidad Imporar, Envasar y Vender:
(Mds 0.00 UVT Zona 1) o (Mas 0.00 UVT Zona 2) ¢ (Mas 0.00 UVT Zona 3)
Zona 1: Centroamérica; el caribe; Surameérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerto Rico
Zona 2: Estades Unides; Canadé; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico
Zona 3: Eurapa; Asia; Oceanla; México y Argentina
"Aplicable a microempresas, in¢luyende los pequefios productores de scuerdo con
la tipificacién actual en el marco del Decreto 691 de 2018, Exceptuada de pago, en
el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020 1
Registro Sanitatio Nuevo con evaluacién farmacclégica para Mecicamenios de
sintesis guimica o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender;
importar y vender, importar, envasar y vander, importar, semielabarar y vender, v
semielaborar y vender Sin visita.
(Mas 43.03 UVT molécula nueva con o sin proteccién de datos)
(Més 29.87 UVT visita Bogota) o (Mas 62 48 UVT visita Nacional), Modafidad fabricar 193.74
y vender, importar semiglaborar y vender, semielabarar y vender.
Con visita internacional - Modalidad Importar v Vender:
(Mas 163.22 UVT Zona 1) o (Mas 233.52 UVT Zona 2) o (Mas 385.44 UVT Zona 3) ;
91058 Con visita - Modalidad Importar, Envasar y Vender: |
(Mds 194.29 UVT Zona 1) o (Mas 258.02 UVT Zona 2) o {(Mas 400.89 UVT Zona 3) '
Zona 1. Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puarto Rico
| Zona 2: Estados Unidos; Canadg; Chile; Brasil; Africa y Puerlo Rico
i Zona 3 Eurapa; Asia; Qcéania; México y Argentina
Tarifa Diferenciada del 40% en el marco del pardgrafo 1 del Art. 2 de 1a Ley 2069 de
2020y del articuto 5 del Decreto 1888 de 2021. Aplicable a paquefia empresa cuyos
ingresos por aclividades ordinarias enuales sean superiores a
Seclor Manufactura 23.563 e inferiores o iguales a2 84.040 UVT
Sector comercio 44,789 e inferiores o iguales a 173.578 UVT
Sector servicios 32.988 e inferiores o iguales a85.876 UVT
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POTENCIA DE LA Yy it

Conlinuacidn Resolugion Ne. 2023052539 del 7 de noviembra de 2023 “Medianfe la cval se moadifica parciaimeante ia
Respiucion 2022043168 det 19 de diciembre de 2022, modificada por fas resolucionas 2023016827 del 27 de abril del 2023
¥ 2023036009 del 04 da agosio del 2623, "Por Ja cual se actualizen fes fanfas en ef Instituta Nacional de Vigilancia da
Medicamentos y Alimenltos — INVIMAT

1O ‘-e AH..:O  F

Cadigo | Concepto ' uvT
Registro Sanitarle Nuevo con evaluacidn farmacoldgica para Medicamentes de
sintesis quimica o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender,
impartar y vender, importar, envasar v vender; importar, semialabarar y vender; y
semielaborar y vender Sin visita,

(Mas 53.79 UVT molécula nueva con o sin proteccion de datos)

(Mas 37.33 UVT visila Bogota) o {Mas 78.10 UVT visita Nacional), Modalidad fabricar
y vender, importar semielaborar y vender, semielaborar y vender.

Con visita internacional - Modalidad Importar y Vender:
(Més 204.02 UVT Zona 1) o (Mas 291.80 UVT Zona 2} o (Mas 481.7% LVT Zona 3)

Con visita - Modalidad Impoertar, Envasar y Vender:

91059 | 1145 242.85 UVT Zona 1) o (Més 322.52 UVT Zona 2} o (Mas 501.10 UVT Zona 3)

242,18

Zona 1. Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerto Rico

Zona 2: Estados Unidas: Canada: Chile; Brasil; Africa y Puerio Rico

Zona 3: Eurapa; Asia; Oceania; México y Argentina

Tarifa Diferenciada del 50% en el marco del paragrafo 1 del Art. 2 de la Ley 2069 de
2020 y del articulo 5 del Decreto 1889 de 2021, Aplicable a pequena empresa cuyos
ingresos por actividades crdinarias anuales sean superiores a

Sector Manufactura 84.040 e inferiores o iguales a 144.517 UVT
Sector comercio 173.578 ¢ inferiores o iguales a 302 387 UVT
Sector servicios 65.976 ¢ inferiores o iguales a 98.964 UVT

Registro Sanitarioc Nuevo con evaluacién farmacologma para “Medicamentos de|
sintesis quimica o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender,
importar y vender, importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; y
semielaborar y vender Sin visita,

(Mas 64,54 UVT molécula nueva con o sin proteccién de datos)

(Mé&s 44.80 UVT visita Bogota) o (Mas 93.72 UVT visita Nacional), Modalidad fabricar
y vender, importar semielaborar y vender, semielaborar y vender,

Con visita internacional - Modalidad Importar y Vender:
(Més 244.82 UVT Zona 1) o (Més 350.27 UVT Zona 2) o (Mas 578.15 UVT Zona 3)

91080 (Con visita - Modalidad imporiar, Envasar y Vender. 29061
(Mas 291.43 UVT Zona 1) o {Mas 387.03 UVT Zona 2) o (Mas 601.33 UVT Zona 3)

|Zona 1: Centroameérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y|

Puerto Rico

Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil: Africa y Puerto Rico

Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina

|Tar|fa Diferenciada del 60% en el marco del paragrafo 1 def Art. 2 de la Ley 2088 de
12020 y del articulo 5 del Decrelo 1889 de 2021. Aplicable a pequena empresa Cuyos)
ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a |

'Sector Manufactura 144.517 & inferiores ¢ iguales a 204,995 UVT
Sector comercio 302,387 e inferiores o iguales a 431.196 UVT
Sector gervicios 98.964 e inferlores o iguales a 131.95% UVT
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Contfnuacion Resolucidn No. 2023052538 del 7 de noviembre de 2023 “Mediante la cual se modifica pariaimente (s
Resolucian 2022043168 dol 19 de diciembre de 2022, madificadz por las resoluciones 2023016927 def 27 de abiil del 2023
¥ 2023036099 dal 04 de agosto del 2023, “Por fa cual se eclualizan las tarifas en el Instifuto Nacional de Vigitancis da
Medicamerias y Almentas ~ INVIMA®

" cadigo Goncspto uvT

' Registro Sanitario Nuevo con evaluacidn farmacologica para Medicamentos de
| sintesis guimica o gases medicinales para las modalidades fabricar v vender;
imponar y vender, importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; y
semielaborar y vender Sin visita.

(Mas 75.30 UVT malécula nueva con o sin proteccion de datos)

(Mas 52.28 UVT visita Bogotd) o (Mas 109,34 UVT visita Nacional), Modalidad|
fabricar y vender, importar semielaborar y vender, semielaborar y vender.

Caon visita internacional - Modalidad Importar y Vender:
(Mas 285.62 LIVT Zona 1) o (Mas 408.65 UVT Zona 2) 0 (Mas 674.51 UVT Zona 3)

|
92058 Con visita - Modalidad Importar, Envasar y Vender: 339 05
(Mas 338.98 UVT Zona 1) 0 (Mas 451.53 UVT Zona 2) o (Mas 701.55 UVT Zona 3} | '
]
Zona 1. Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y|
Puerta Rico
Zona 2: Estados Unidos: Canad4; Chile; Brasil; Africa ¥ Puerto Rico |
Zona 3. Europa; Asia; Oceanla; México y Argentina l
Tarifa Diferenciada del 70% en el marco del pardgrafo 1 del Art. 2 de la Ley 2060 de|
2020 y del articulo 5 del Decreto 1880 de 2021. Aplicable a madiana empresa cuyos|
ingresos por actividades ardinarias anuales sean superiores a
Sector Manufactura 204.995 e inferiores o iguales a 715.518 UVT
Sector comercio 431.198 e inferiores ¢ iguales a 1.007.685 UVT
i Sectar servicios 131.951 & inferiorgs o iguales a 248973 UVT _
Registre Sanitario Nuevo con evaluacién farmacoldgica para Medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender,
importar y vender, impertar, envasar y vender; imporar, semielaborar y vender; y
semielaborar y vender Sin visita.
(Mas 86.06 UVT melécula nueva con o sin proteccién de daios)
(Mas 59.73 UVT visita Bogotd) o (Mas 124.95 UVT visita Nacignal), Modalidad
|.fab.r‘|car y vender, importar semialaborar y vender, semielaborar y vender,
|
| Con visita internacicnal - Modalidad Importar y Vender:
| (Mas 32842 UVT Zona 1) o {Mds 467.02 UVT Zona 2) o (Méas 770.86 UVT Zona 3)
| |
i 92059 Con visita - Modalidad Importar, Envasar y Vender: 387 49
(Més 388.56 UVT Zona 1) o (Mas 516.02 UVT Zona 2) o (Mas 801.77 UVT Zona 3) ’
Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina vy
Puerto Rico .
Zona 2; Estados Unidos: Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico
Zona 3: Europa; Asia; Oceanla; México y Argentina
Tarifa Diferenciada del 80% en el marco del paragrafo 1 del Arl. 2 de la Ley 2069 de
2020 y del articulo 5 del Decreto 1889 de 2021, Aplicable a mediana empresa cuyos
ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a
Sector Manufactura 715.518 e inferiores o iguaies & 1.226.041 UvT
Sector comercio 1.007.685 e inferiores o iguales a 1.584.194 UVT
Sector servicios 248 979 e inferiores o iguales a 366.007 UVT - _ L
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA

Cantinuacién Reselucion No. 2023052539 del 7 de noviembre de 2023 "Madiente fe cual se modifica parcialments la
Rasolucicn 2022043168 de! 15 oa diclembre de 2022, modificada por 1as resofucienes 20230716927 def 27 de abril det 2023
y 2023036099 dei 04 de agosio del 2023, "Far ia cusf se actualizan las tarifas en ef Instifvio Neciona! de Vigiancia de
Madicamantos y Alimentos — INVIMA™

[ Cédigo - Concepto [ uvt
Regisiro Sanitario Nuevo con evaluacién farmacologica para Medicamentos de|
sintesis guimica o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender,
importar ¥ vender, importar, envasar y vender; imporiar, semielaborar y vender; y
semielaborar y vender Sin visita.

|
(M4s 96.81 UVT molécula nueva con o sin proteccion de datos} |
|
|
(Mas B7.20 UVT visita Bogota) o (Mas 140.58 UVT visita Nacianal), Modahdadl
fabricar y vender, importar semielaborar y vender, semielaborar y vender.

Cen visita internacional- Modalidad Importar y Vender:
(Mas 367.22 UVT Zona 1) o (Més 525.40 UVT Zona 2) o {Mas 867.23 UVT Zona 3}

Con visita - Modalidad Importar, Envasar y Vender:
g2060 (Mas 437.13 UVT Zona 1) o (Mas 580.54 UVT Zona 2) o {Mas 801.98 UVT Zona 3) 43582

Zona 1: Centroamérica: el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y|
Puerto Rico

Zona 2: Estados Unidas; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico

Zona 3: Europa; Asia; Oceania;, México y Argentina

Tarifa Diferenciada del 90% en el marco del paragrafo 1 del Art. 2 de la Ley 2089 de
2020 y del articulo 5 del Dacreto 1889 de 2021. Aplicable a mediana empresa cuyos
ingresos por aclividades ordinarias anuales sean superioras a

Sector Manufactura 1.228.041 e inferiores ¢ iguales a 1.736.565 UVT
Sector comercip 1.584.184 e inferiores o iguales a 2.160.692 UVT
~ Sector servicios 366.007 ¢ inferiores o iguales a 483.034 UVT

Reg|stm sanitario nueveo con Evaluacion farmacoldgica de un medicamento blologlco
con o sin proteccién de datos (Procesc unificado-Decreto Ley 2106 de 2019) o
cambio por migracién normativa ai Decreto 1782 de 2014 de medicamentos
bialdgicos.

Registro samtarlo nuevo can Evaluacién farmacoldgica de un medlc.amento bloléglco
con © sin proteccién de datos {Proceso unificado-Decreto Ley 2106 de 2019) o
cambio por migracion normativa al Decreto 1782 de 2014 de medicamentos
biolégicos, "Aplicable a micreempresas, incluyends |0s pequefios productores de
acuerdo con la tipificacion actual en el marco del Decreto 621 de 2018, Exceptuada
de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 -:le 2020°

1004-1 1370.40

90023 0.00

nReglstro Sanitario nuevo con Evaluacion farmacolﬁglca de vacunas y hemoderivados|
!con o sin proteccion de datos (Proceso wnificado-Decreto Lay 2106 de 2019) o
cambio por migracién normativa &l Decreto 1782 de 2014 de medicamentios
biclégicos.

1006-3 1841.94

— — —

Registro Sanitario nueveo con Eva]uacmn farmacologlca de vacunas y hemoderivados|

con o sin proteccion de datos (Proceso unificado-Decrete Ley 2106 de 2015) o
90024 ;cambio por migracion normativa @l Decreto 1782 de 2014 de medicamentos 0.00

bbioldgicos, "Aplicable a microempresas, incluyendo los pequefios productores de| '
acuerdo con la tipificacién actual en el marco del Decreto 691 de 2018. Exceptuada

de paga, en el marco del paragraio 2 del Arl. 2 de Ley 2069 de 2020 ;
DTROS PROCEDIM!ENTOS

Mcdlfcaclones par cambios en el contenido de un registro sanitario de 5uplemento
4001-25 17.86
distario por aspectos técnico legales.

Pigina 11 de 18

Institutn Nacional de Vigilancia de Medicanentos y Alimentas - Invima waw.invima, gov.co
Oficina Prindipal: Cra 10 N2 64 - 28 - Administrativo: Cra 1O N° 64 - 60 . bia
(60}1) 742 2121 - Bogots Olvimacdambla ( O ©

INVIirMa | Te Acompai



COLOMBIA

POTENCIA DE L4 4 - m :
2 o & g ¥ e by _— r

vVIiDA in NG | Te Acompai

W U B

Continuacién Resolucion No. 2023052539 del 7 de noviembre de 2023 “Mediante e cual se modifica parcialmenis fa
Resofusion 2022043188 gel 19 de diciembre de 2022, modificada por las resciucionas 2023016627 dal 27 oz abnl def 2023
¥ 2023036009 dei 04 de agosto dei 2023, "Por la cual se actualizan fas ianfas en i Institute Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimantos — INVIMA"

Cadigo Concepto | vt
Modificaciones por cambios en €l contenido de un registro sanitario de suplemento|
dietario por aspecios tecnico legales, "Aplicable a microemprasas, incluyendo los|
80105 pequerios productores de acuerdo con Iz tipificacion actual en el mareo del Decreto 0.00
691 de 2018, Exceptuada de page, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley
2069 de 2020, - {

4001-40 Medificacion automatica de registro sanitario de Antivenenos per aspectos téenicos, 22 01

combinacian entre €stos y de técnicos con legales, con agotamiento. {Dac. 386/18)
e o T TR T = S

Modificacién automalica de registro sanitario de Antivenanos por aspectos técnicos, '
combinacion entre éstos y de técnicos con egales, con agotamiento, (Dec. 386/18),
90120 “Aplicable a microempresas, incluyends los pequefos productores de acuerdo con 0.00
|a tipificacion actual en el marco del Decreto 691 de 2018, Excepluada de pago, en
al maree del paragrafo 2 Jdel Ar. 2 de Ley 2069 de 2020

Modificacion automatica de _rééistro sanitario de alimentos gue presenten maximo
dos (2) cambios técnicos. Adicionalmenie, se padran incluir cambios legales.

_l

(Mas 0, 00UVT entre 3 a 8 camhios técnicos) o (Mas 0,00 UVT entre 8 2 14 cambios

teécnicos) o (Mas 0, 0 UVT entre 15 o més cambios tacnices)

6112 0.00

[‘Aplicable a micreempresas, incluyendo los peguerios productores de acuerdo con|
la tipificacion actual en el marco del Decrete 691 de 2018. Exceptuada de pago, en|
!el marco de! paragrafo 2 del Art, 2 de Ley 2069 de 2020 '

N S B

Modificacion de calidad del registro sanitario por cambios de riesge menor
notificacién de novedad para un Medicamento de Sintesis Quimica y Gases
Medicinales.

4001-73 Por cambios de rigsgo menor automdtico {mas 3.08 UVT) 15.05
Por cambios de riesgo moderado (mas 45,81 UVT)
Por cambios de riesgo mayor {mas 14049 UVT)
}Por cambios de riesgo mayor con estudios farmacocinéticos (mas 164,55 UVT) ‘
[Modificacion de calidad del registrc sanitaric por cambios de riesgo menor|
notificacion de novedad para un Medicaments de Sintesis Quimica y Gases
Medicinales.

[Por cambios de riesgo menor autamatico (mas 0,00 UVT)

[Far cambios de riesgo moderado (mas 0,60 UVT)

[Por cambios de riesge mayor (mas 0.00 UVT)

Por cambios de riesgo mayor con estudios farmacoginéticos (mas 0.00 UVT).

90134 0.00

“Aplicable a microempresas, incluyendo los pequeiios productores de acuerda con
la tipificacion actual en el marco del Decreto 691 de 2018. Exceptuada de pago, en
el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020."

t ! — e

Modificacion de calidad del registro sanifaric per cambics de riesgo menor
notificacién de novedad para un Medicamento Bislégico.

4001-74 Por cambios de riesgo menor automatico {mas 2.80 UvT) 15.43
Por camblos de riesgo moderado (mas 50.77 LUVT)
Por cambios de riesgo mayer (mas 154,068 UVT)
Por cambio de modalidad {mas 368.84 UVT)
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Cencepto

uvT

; ;
t_(lf)cligcn .

80135

Medificacion de calidad <2l registro sanitario por cambios de rlesgo menor
nolificacion de novedad para un Medicamento Biolédgico.

IPor cambios de riesgo menor automélico {mas .00 UVT)
IPor cambios de riesge moderado {mas 0.00 UVT)
Por cambios de riesgo mayor (mas 0.00 UVT) [
IPor cambio de modalidad {mas 0.00 UVT).

|
‘”Ap[icable a microempresas, incluyendo los pequefos productores de acuerdo con|
la fipificacion actual en el marco del Decrelo 691 de 2018. Exceptuada de pago, en
el marco del parégrafo 2 del Art. 2 de Ley 20682 de 2020.”

Modufcacmn de calldad del registro sanitaric per cambios de ruesgo menor

4001-75

90136

4001-76

[notificacion de novedad para un Medicamento Homeopatica.

[Por cambios de riesgo menor automatico (mas 3.11 UVT)

[Por cambios de riesgo moderado (mas 47.02 UVT)

|Por cambios de riesgo mayor {mas 71.37 UVT)

|Por cambios de calnclad ccmbmadns (maxime 6 modificaciches) (mas 117,15 UVT) |

» —— e
|
|

[Modificacién de calidad del reglsirn sanitaric por cambios de riesgo menor
notificacion de novedad para un Medicamento Homeopatico.

Por cambios de riesgo menor automatico (mas 0.00 UVT)

Por cambios de riesgo maderado (mas 0.00 UVT)

Por cambios de riesge mayor {mas 0.00 UVT) |
Por cambios de calidad eombinados (maximo 6 modificaciones) {(mas 0.00 UVT)

“Aplicable a microempresas, incluyendo los pequefios productores de acuerdo con
la tipificacion aclual en ¢l marco del Decreto 691 de 2018, Exceptuada de pago, en
Iel marco ! del paragrafo 2 del Art 2 de Ley 2062 de 2020."

Modificacion de seguridad y eficacia por cambics del reg|stro sanitario en la
informacion del etiquetado tipo administrativo (notificacién de novedad) para un
Medicaments de Sintesis Quimica y Cases Medicinales.

iPor cambios en la informacién del etiguetade lipo administrativo (automatico) (mas
(1.39 LIVT)

[Por cambios urgentes por razones de seguridad (mas  3.53  UVT)
Por cambios en la informacion del etiquetado (informacion de seguridad v eficacia
excepto indicaciones/dosificacion/via de administracion) (mas 80.83 UVT})
Por cambios en la informacion de seguridad y eficacia (Dosificacion y via de
administracion) {més 129.83 UVT)

Por cambios en [a informacion de seguridad y eficacia (indicaciones) (mas 234.68
UvT)

0.00

14.10

0.00

10.18
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Continuacidn Resolucldn No. 2023052538 del 7 de noviembre da 2023 “Medisnfe la cual se modifica parcisimenie fa
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Wedicamenios y Almernios — INVIMA™

] a
Cadigo 1‘ Concepto uvT

—_— — 4 —

Modificacion de seguridad y eficacia por cambios del registro sanitario en laj
informacion del etiquelado tipo administrativo {notificacion de novedad) para un|
Medicamento de Sinfesis Quimica v Gases Medicinales.

Por cambios en la infarmacidn del etiquetado tipo administrativo {automatica) (masf
0.00 UVT)

Por cambios urgentes por razones de segundad (mas 0.00 UVT)
80137 Por cambios en la informacion del etiquetado (infermacién de seguridad y eficacia|  0.00
|excapto indicaciones/dosificaciénivia de administracion) (mas 000 UVT)
[Por cambios en la informacién de seguridad y eficacia (Dosificacion y via de

administracion) (més 0.00 UVT)

Por cambios en la informacitn de seguridad y eficacia (indicaciones) (mas 0.00 UVTY|
‘Aplicable a microempresas, incluyendo los peguefios produciores de acuerde con|
la tipificacion actual ¢n el marce del Decreto 881 de 2018. Excepivada de pago, en
el marco del pardgrafe 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.°

f——1 e — —~ {

Modificacion de seguridad y eficacia del regisiro sanitaric por cambios en la
linformacion del etiqguetado fipo administrativo (nolificacion de novedad) para un
Medicaments Bioldgica.

. For cambios en |a informacion del etiquetado tipo administrative (automatico} (mas
4001-77 1,53 UVT) 10.61
Por cambios wrgentes por razones de  seguridad {mas  3.10 UVT)
Por cambios en la informacién del etiquetads (infarmacion de seguridad vy eficacia
excepto indicaciones/dosificacionivia de administracién) {mas 97.31 UVT)
Por cambios en la informacidn de seguridad y eficacia (Indicaciones/Dosificaciénivia
de administracién) {mas 234,25 UVT) |

e — . . e e e
Modificacion de seguridad y eficacia del registro sanitario per cambios en la .

informacign del etiquetade tipe admnistrativo (notificacion de novedad) para un !
Medicamento Bioldgico.

Par cambios en |a informacidn del etiguetado tipe administrativo {automatico) {mas i

80138 |0.00 UVTY 0.00

! Por cambios urgenfes por razones de seguridad (mas  0.00 UVT)

Por cambios en [a informacion del etiquetado {informacién de seguridad v eficacia
excepto indicaciones/dosificacion/via de administracidn) (mas 0.00 UVT)
Por cambios en la informacian de seguridad y eficacia {Indicaciones/Dosificacionivia
de administracién) (mas 0.00 UVT) |
Modificacion de seguridad y eficacia det registro sanitaric por cambios en la
informacion del etiquetado tipo administrativo (notificacion de novedad) para un
Medicaments Homeopatico.

4007-78 Por cambios en la informacidn del etiguetado tipo administrativo (revision previa) To.3z
(mas 31.75 UVT)
Por Cambios en la informacion del efiquetade (revisidn previa) (mas 26 28 UVT)
Por cambios en la informacién de seguridad v eficacia (mas 51.88 UV
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Céd:go |

80138

4006

Concepte

Modificacién de segurld-ad y eficacia del registro sanitario por cambios en la

informacién del etiguetado tipo administrative (notificacién de novedad) para un
Medicamento Hemegopatico.

[Por cambios en la informacion dei etiquetado tipo administrativo (revision previa)
[(més 0.00 UVT)

[Por Cambios en la informacidn del etiquetado (revision previa) (mas 0.00 UVT)|
;Por cambios en (a informacion de seguridad y eficacia (mas 0.00 UvT} |

Certificaclon en Buenas Practicas

Visita de oertiﬁc_acﬁfrn, renovacion @ ampliacidn de |a cartificacién en Buenas

4006-1

4006-5

4006-9

4008-13

4011

Practicas de Manufactura (BPM) de medicamentos bioldgicos proceses de
manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), y producto intermedio
(si aplica) maximo cuatro {04} ingredientes farmaceuticos activos (IFAs), en una
Imisma direccldn vy razén social, Visita en planta a nivel Nacional.

(Mas 519.50 UvT por visita en Zona 1: Centroamerica; &l caribe; 3uramerica excepto
Brasil, Chile, Argentina y Puertg Rico} o (Mas 1137.44 UVT por visita en Zona 2.
Estades Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico) o (Mas 2398.31 UVT
Igor visita en Zona 3. Eurgpa; Asia; Oceania; Mexice y Argentina).

V|5|ta de cerlificacion, renovacion o ampliacion de fa certificacion en Buenas"

'F’racttcas de Manufactura (BPM} de medicamentos biclogicos procesos de
manufactura desde producto intermedic (si aplica), envasado ylo imﬁlrzacmn
producte @ granel (si aplica), hasta producte terminade; maximo cuatro 04}|
oroductos, en una misma direccion y razén social, Visita en planta a nivel Nacional. |

(Mas 519.50 UVT por visita en Zona 1: Centroamérice; el caribe; Suramérica excepto
Brasi, Chile, Argentina y Puerto Rico) o (Mas 1137.44 UVT por visita en Zona 2:
Estades Unidos; Canadé; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico) o (Mas 2398.31 UVT
por visita en Zona 3. Europa: Asia; Cceanla; México y Argentina).

Visita de certificacion, renovacién o ampliacidn de la certificacion en Buenas

Practicas de Manufactura (BPM) de medicamentos bioldgicos procesos de
manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), producto intermedio,
producto a granel, envasado yio liofilizacién, hasta producto terminado; maximo
cugtro (04) productos, en una misma direccion y razén social, Visita en planta a nivel
Nacional.

(Mas B49.18 UVT por visila en Zona 1: Centroamérica; el carlbe: Suramerica exceplo
Brasil, Chile, Argentina v Puerto Rico) o (Mas 1421.61 UVT por visita en Zona 2:
Estados Unidos, Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerfo Rico} o (Mas 2997.70 UVT
por visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceanla; México y Argenlina).

Visita da certi ﬂcacmn renovacion o ampliacién de I1a certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) de medicamentos biolégicos en capacidad
instalada de 4reas, equipas y proceses productivos, sin incluir producte nueve, en
una misma direccién y razén social, Visita en planta a nivel Nacional.

(Més 322.08 UVT por visita en Zona 1 Centroamérica; el caribe; Surameérica excepto
Brasil, Chile, Argentina y Puerlo Rico} o {(Mas 731.08 UVT por visita en Zona 2:
Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerlo Rico) o (Mas 1601.86 UVT)
por visila en Zona 3: Europa; Asia; Qceania; Méxice y Argen tina).

Visitas para ra certificar o renovar Buenas Practicas de Manufactura BPM} de
establecimientos de productos fitolerapéuticos, establecimientos fabricantes de
medicamentos homeopaticos o establecimientos con planta o areas dedlcadas|
excluswamente ala produccion de Suplementos Distarios \ V1snta en planta 2 mvel

uvT

0.00

6244

624,40

775,56

335,48

1225,28

Pagina 15 de 18

Institutn Nacional de Vigitanda de Medicamentos y Alimentos - [nvima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrative: Cra 10 N° 64 - 60

{60)(1) 742 2121 - Bogots

www.invima.gov.co

@lnvimacalombia G O &

- ]



COLOMBIA
POTENCIA DE LA "

» | F
VIDA NV IMQ | Te Acompane
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j Cédigo

1

Concepto

uvT

4031

Internacional Zonz 1 Centroamérica; el caribe; Surameérica exceplo Brasil, Chilé,;
Argentina v Puerte Rico.

[(Mas1026.77 UVT por visita en Zona 2: Estados Unidos; Canadd: Chile: Brasil: Africa
v Puerlo Rico) ¢ (Mas 2128.44 UVT por vislta en Zona 3: Euraopa; Asia; Oceania;
}México y Argentina). - |
Visitas de ampliacion a la ceriificacion de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) 2
Laboratorios de Medicamentos, Productos Fitoterapéulicos, establecimientos
fabricantes de medicamentos homeagpéticos o establecimizntos con planta o dreas
dedicadas exclusivamente a la produccién de Suplementos Diatarios, Zona 1

\Ceniroamerica; ef caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico)

i(l‘u’lés 72733 UVT por visita en Zena 2: Estados Unides; Canada; Chile; Brasil: Africa
vy Puerio Rico) o (Mds 1222.78 UVT por visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceania;
México y Argentinay).

4040

Visitas de ceriificacidn © renovacion de cerfificacién de Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) de acondicionamiento secundario o pesaje (dispensacién y/o
muestreo) de establecimientos de: medicamentos, medicamenios biclégicos,
productos fitplerapéuticos, medicamentos homeopéticos o acondicionamiento
secundario exclusivo de suplementos dietarics, visita en planta a nivel Nacional,

(Mas 132.43 UVT por visita en Zona 1 Centroamérica; el canibe; Suramérica excepto
Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico} o (Mas 430,85 UVT por visita en Zona 2
Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rica) o (Mas 1046.78 UVT
por visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceanla; México y Argentina).

4041

4080

4063

4090

Visitas de ampliacidn de Iineas de laboratorios certificados en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de acendicionamiento secundario o pesaje (dispensacidn y/o
muestreo) de eslablecimientos de: medicamentos, medicamentos biologicos,
productos fitoterapéuticos, medicamentos homecpaticos ¢ acondicionamiento
secundario exclusiva de suplementas diefarios, visita en planta a nivel Nacional.

(Mas 186.13 UVT por visita en Zona 1 Centroamérica; ¢l caribe; Suramérica exceplo
Brasil, Chile, Argentina y Fuerto Rico) o (Mds 464.23 UVT por visita en Zona 2:
Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rice) o (Mas 1052.21 UVT
por visita en Zona 3: Eurgpa; Asia; Cceania; México y Argentina) - |
Visilas de cerificacidn ¢ rengvacidn de cedificacion Buenas Pricticas de
Manufactura (BPM) Establecimientos de gases medicinales, visita en planta en Zona
1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto
Riza,

[(Mas 243.56 UVT por visita en Zona 2: Estadgs Unidos, Ganada; Chife: Brasil: Africa
iy Puerio Rico) o (Mas 1071.81 UVT por visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceania;]
[México y Argentina). - - |
Visitas de ampliacién a la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
Establecimientos de gases medicinales, visita en planta &n Zona 1; Centroamérica
el caribe; Suramérica exceplo Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.

((Mas 176.83 UVT por visita en Zona 2: Estacos lUnides; Canadd; Chile; Brasil; Africa|
y Puerto Rico) o (Mds 817.50 UVT por visita en Zona 3: Furopa; Asia; Qceanla|
Mexico y Argentina). - |
Certificacién o renovacién de cerlificacién de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) a laborateries de medicamentos en el Exlerior

Zona 1: Centroamérica: El Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
|Puerte Rico

789,06

335,30 |

21937

722,32

565,51

|
123696 |
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delgo _ Concepto l uvT

(Mas 1026, 76 UVT Zona 2; Estados Unidos; Canadé; Chile; Brasil: Africa y Puerto
Rico) o (Mas 2129.43 UVT Zona 3: Europa, Asia; Oceania, Maxico y Argentina).

Visitas de certificacion o renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratoric (BPL} Establecimienlos externos que presten servicios de Control de
Calidad de Medicamentos, ubicados en el territorio Macicnal o Establecimientos gue
realican analisis de Control de Calidad de Medicamentos que perfenezcan al
4004-1 laboratorio fabricante, ubicado en el territorio Nacional. 339,42
[(Mds 391.18 UVT por visita en Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto)
Brasil, Chile, Argentina y Puero Ricc) o (Méas 731.37 UVT por visita en Zona 21|
[Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil, Africa y Puerlo Rico) o (Mas 1152.26 UVT_
por visita en Zona 3: Europa: Asia; Oceania; Mexico y Argentina).

|8 — Mt ~ o= H

Visitas de Ampliacion de la Certificacion a establecimientos certificados con Buenas|
Practicas de Laboratorio (BPL) para la autorizacion de nuevas técnicas analiticas,
nuevas areas de andlisis, nuevos instrumentes y o equipos de andalisis, cambios|
mayores 0 criticos en las metodologias de anélisis, la realizacion de analisis
especificos para -estudic de estabilidad y demas ensayos que no hayan sido
autorizados en las anteriores visitas de certificacién ubicades en el territorio

4084-9 . 291, 47
Nacional.

(Mas 376.70 UVT por visita en Zana 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepio
Brasil, Chile, Argentina y Puerte Rico) ¢ (Mas 688.86 UVT por visita en Zona 2;
Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rice) o (Mds 1101.98 UVT
[oor vigita en Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina). I
|Visitas da certificacion o renovacion de la certificacion (BPM) de medlcamenins en|
conjunto con visita de Certificacion o renavacién de la cerlificacion (BPL) que!
ffuncionen en las mismas instalaciones y con la misma razon social del laboratoric
(fabricante ubicados an el terriiorio Nacional.

4094-13 : 564,55

(Mas 846.52 UVT por visita en Zona 1: Centroameérica; el caribe; Surameérica excepto

Bra5|l Chile, Argentina y Puerte Rice) o (Mas 1958.89 UVT por visila en Zoena 2 |

Estades Unidos; Canada; Chile; Brasil; Affica y Puerto Rico) o (Mas 3144 .23 UVT

por visita en Zona 3. Europa; Asia; Oceania; México y Argentina). .

Certificacién © renovacién en Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) y

Bioeguivalencia (BE), establecimientos ubicados en el terrilorio Nacianal.

4099 (Mas 381.42 UVT por visita en Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramerica excepto 386,54
Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico) o (Més 750.98 UVT par visita en Zona 2:
Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico) o (Mas 1852.71 UVT
por visita en Zona 3: Europa, Asia; Oceania; México y Argentina). -

Visita de verificacion de requerimiento de Buenas Practicas (BP) para Bancos de 95.00
tejidos y Pancos de Sangre de Corddn Umbilical. ’

Cerlificado de Bancos de tejidos ¥ de Médula 6sea, y Bancos de Sangre de Cordon 1168
Umbilical. (para _actgalizaci_d_n) ;

4025-2

4028

ARTICULO SEGUNDO: Las demas tarifas adoptadas mediante la Resolucion 2022043168
del 19 de diciembre del 2022, modificada per las resoluciones 2023016927 del 27 de abrii
del 2023 y 2023035099 del 04 de agosto del 2023, no son objeto de modificacion y
cantinuan vigentes.

ARTICULQO TERCERQ: Ordenar |a publicacién de 1a presente resolucién en el Diario Oficiat
y en la pagina web del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —

invima.
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Resolucidn 2022043768 del 19 de diciembre de 2022, modificada por [as resolugiones 2023016927 def 27 de abril de! 2023
¥ 2023036099 del 04 de agoste dat 2023, “Por ls cuwal se actuafizen as larifas en el Instifite Nacional de Vigitancia de
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ARTICULO CUARTO. Vigencia. La presenta resolucion entrara en vigor a partir de la fecha
de su puklicacién en el Diaric Oficial.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

\ | Direcfor Gereral (E}
Instituto Né@lQﬂ}/] de Vigjlancia de Medicamentos y Alimentos
invia

Aprobi: N’

(

Marfefa Pardo Corredor Secrefans G‘enem@

Diractora Técnica {8) Direccion de Medicamentos i Productos Biologicos

Siely Fahola Puigann Madngal

Draris Yohma Gome: Parada Dirertora Técnica Direcclidn de Dispositives Médicos
St
f\ e
Cartus Albsrto Rables Cocuyame Director Técaico Direecidn de Afimentos v Bebivas
Lemin Humberta Velbuena Guerrero Jefe (E) Oficina Asesora Juritica oz
A
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