RESOLUCION 2008022217 DE 2008
(agosto 14)

Diario Oficial No. 47.082 de 15 de agosto de 2008

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA
Por la cual se adicionan, modifican y actualizan las Tarifas en el Invima.

Resumen de Notas de Vigencia

NOTAS DE VIGENCIA:

- Modificada por la Resolucién 33636 de 2008, publicada en el Diario Oficial No. 47.207 de 18 de diciembre
de 2008, 'Por la cual se modifica y adiciona la Resolucién nimero 2008022217 del 14 de agosto de 2008

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,

en ejercicio de sus facultades legales, en especial las conferidas en el numeral 11 del articulo 80 del Decreto 1290 de
1994; los articulos 40, 50, 60, 70y el paragrafo del articulo 9o de la Ley 399 de 1997,y

CONSIDERANDO:

Que segun el inciso 20 del articulo 338 de la Constitucion Politica, la ley, las ordenanzas y los acuerdos pueden
permitir a las autoridades administrativas fijar la tarifa de las tasas y contribuciones;

Que el Congreso de la Republica a través de la Ley 399 de 1997 autoriz6 el cobro de una tasa por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, a los usuarios de los servicios prestados por la entidad;

Que doctrinariamente se ha entendido tasa como “La prestacion tributaria establecida por la ley o con fundamento en
la ley, a favor del Estado como titular directo o indirecto, originada por una actividad de interés publico o colectivo
directamente relacionada con el contribuyente, o por la utilizacion de un bien de dominio publico, que no obstante ser
indispensable para él, tiene lugar en virtud de su solicitud, y cuya cuantia tiene como criterio directo de referencia el
costo de la actividad o de la disponibilidad del bien de que se trate™;

Que de acuerdo con lo establecido en el articulo 1o de la Ley 399 de 1997, el objetivo de la creacidn de dicha tasa, es
la recuperacion de los costos por los servicios prestados por el Invima;

Que asi mismo el articulo 40 de la mencionada ley estableci6 los siguientes hechos generadores de la tasa:

a) La expedicion, modificacion y renovacion de los registros de medicamentos, productos biolégicos, alimentos,
bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontoldgicos, productos naturales, homeopaticos y
los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico y los demés que puedan tener impacto en la salud individual
y colectiva;

b) La expedicion, renovacion y ampliacion de la capacidad de los laboratorios, fabricas o establecimientos de
produccion, distribucion y comercializacion de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontolégicos, productos naturales, homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnostico y los deméas que puedan tener impacto en la salud individual o colectiva;

c) La realizacién de examenes de laboratorio y deméas gastos que se requieran para controlar la calidad de los
medicamentos, productos biol6gicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirlrgicos,
odontoldgicos, productos naturales, homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico y los
demas que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva;

d) La expedicion de certificados relacionados con los registros, y



e) Los demas hechos que se presenten en desarrollo de los objetivos del Invima.

Que de otra parte los articulos 60 y 70 de la Ley 399 de 1997 establecieron respectivamente el método y el sistema
para la determinacion de la tarifa, para lo cual se sefialaron las pautas técnicas a utilizar;

Que el articulo 60 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
operacioén y los costos de los programas de tecnificacién, y ordena que las tarifas deben fijarse en salarios minimos
legales diarios vigentes;

Que la Corte Constitucional a través de la sentencia de constitucionalidad C-427 de 2000, se abstuvo de emitir
pronunciamiento sobre el articulo 90 de la Ley 399 de 1997; sin embargo con relacién al paragrafo lo declard
exequible; dicho paragrafo ordena al INVIMA actualizar anualmente las tarifas que cobre por tales conceptos, de
acuerdo con el método y el sistema expresados en los articulos 60y 70 de la Ley 399 de 1997,

Que la Ley 1122 de 2007, en su articulo 34 le asigno al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, como autoridad sanitaria nacional, ademéas de las competencias dispuestas en otras disposiciones legales, la
competencia exclusiva de inspeccion, vigilancia y control de la produccién y procesamiento de alimentos, de las
plantas de beneficio de animales, de los centros de acopio de leche y de las plantas de procesamiento de leche y sus
derivados, asi como del trasporte asociado a estas actividades y la competencia exclusiva de la inspeccion, vigilancia y
control en la inocuidad en la importacion y exportacion de alimentos y materias primas para la produccién de los
mismos en puertos, aeropuertos y pasos fronterizos, sin perjuicio de las competencias que por ley le correspondan al
Instituto Colombiano Agropecuario, ICA.

Que se hace necesario modificar los codigos 4036, 4037 y 4038 con el fin de incluir otros métodos de obtencién de
gases medicinales.

Que conforme a lo dispuesto en el Decreto 3249 de 2006 se hace necesario modificar el codigo 4029 en el sentido de
adicionar el cobro de las visitas para certificar o renovar la certificacion de buenas practicas de manufactura (BPM) a
plantas productoras de alimentos que van a elaborar suplementos dietarios.

Que en aras de precisar el procedimiento y la tarifa aplicable para el cobro de la Inspeccion, vigilancia y control oficial
de la carne y productos carnicos comestibles en plantas de beneficio de animales de las diferentes especies destinadas
para consumo humano por hora, se hace necesario disgregar el codigo 4053, asi:

— Inspeccion, vigilancia y control de la carne y productos carnicos comestibles en plantas de beneficio de bovinos,
bufalinos y porcinos con asignacion de un inspector oficial por hora.

— Inspeccion, vigilancia y control de la carne y productos carnicos comestibles en plantas de beneficio de bovinos,
bufalinos y porcinos con asignacion de un inspector auxiliar por hora.

— Inspeccion, vigilancia y control de la carne y productos carnicos comestibles en plantas de beneficio de aves con
asignacion de un inspector oficial por hora.

— Inspeccion, vigilancia y control de la carne y productos carnicos comestibles en plantas de beneficio de aves con
asignacion de un inspector auxiliar por hora.

Que con fundamento en lo expuesto y una vez aplicados los procedimientos descritos en los articulos 60y 70 de la Ley
399 de 1997, junto con razones técnicas y juridicas,

RESUELVE:

ARTICULO 1o. <Consultar el articulo 1 de la Resolucién 33636 de 2008, mediante el cual se modifican y adicionan
unos codigos, los cuales no fueron incluidos en este articulo. El texto original es el siguiente:>

Los servicios que presta el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, de conformidad
con los hechos generadores sefialados en el articulo 40 de la Ley 399 de 1997, tendran las siguientes tarifas:

REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
FITOTERAPEUTICOS



Codiago
0001
0002

0003

REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO PARA MEDICAMENTOS

Codiao
0004

0005
0006
0007

0008
0009
0010

REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

Codigo
1001
1001-1

1001-2

1001-3

1001-4
1001-5

1002

1002-1

1002-2

1002-3

1002-4
1002-5

1003
1003-1

Concepto
Formas farmacéuticas solidas: tabletas, arageas, capsulas, polvos, aranulados.

Formas farmacéuticas liquidas: emulsiones, suspensiones, jarabes, elixires,
soluciones, lociones, tinturas o extractos.

Formas farmacéuticas semisdlidas: cremas, geles, unglientos, pastas, évulos,
supositorios, pomadas, ialeas.

HOMEOPATICOS

Concepto

Formas farmacéuticas sélidas: Globulos, tabletas, grageas, capsulas,
polvos, aranulados.

Formas farmaceuticas liquidas; Emulsiones, suspensiones, jarabes, elixires,
soluciones orales, soluciones tépicas v soluciones transdérmicas, lociones.

Formas farmacéuticas semisolidas: Cremas, geles, unglentos, pastas,
ovulos, supositorios, pomadas, jaleas.

Formas farmacéuticas liquidas estériles: Soluciones inyectables,
suspensiones inyectables, polvos para reconstituir a soluciones inyectables,
polvos para reconstituir a suspensiones inyectables, liofilizados, soluciones
oftalmicas, soluciones oticas.

Formas farmacéuticas sélidas: Gloébulos, tabletas, grageas, capsulas,
polvos, aranulados.

Formas farmaceuticas liquidas; Emulsiones, suspensiones, jarabes, elixires,
soluciones orales, soluciones tdpicas v soluciones transdérmicas, lociones.

Formas farmacéuticas semisolidas: Cremas, geles, unglentos, pastas,
ovulos, supositorios, pomadas, jaleas.

Concepto
Modalidad Fabricar v Vender e Importar, Semielaborar v Vender

Formas farmaceuticas solidas no estériles: tabletas, grageas, tabletas
vaginales, capsulas, granulados efervescentes y no efervescentes, jabones
medicados, polvos v polvos para reconstituir.

Formas farmacéuticas liquidas no estériles y gases medicinales: soluciones,
emulsiones, suspensiones, jarabes, elixires, jaleas, jabones liquidos
medicados, oleosos (aceltesi shampoos, lociones, tinturas, extractos y
oases medicinales.

Formas farmacéuticas semisolidas no estériles: cremas, geles, unguentos,
pastas, 6vulos, supositorios v pomadas.

Formas farmacéuticas estériles inyectables: soluciones, suspensiones,
polvos para reconstituir liofilizados v radiofarmacos.

Formas farmacéuticas estériles no inyectables: soluciones oftalmicas y
opticas, soluciones oticas, soluciones™ topicas, soluciones transdermicas
(Parche), soluciones _para inhalacion, solucion para nebulizaciones,
solucién para irrigacion, solucién de reemplazo de liquido sinovial,
solucidn conservante de 6raanos, soluciones para hemodialisis.

Modalidad Importar v Vender e Importar, Envasar v Vender

Formas farmacéuticas sdlidas no estériles: tabletas, grageas, tabletas
vaginales, capsulas, granulados efervecentes y no efervescentes, jabones
medicados. polvos v polvos para reconstituir.

Formas farmacéuticas liquidas no estériles y gases medicinales: soluciones,
emulsiones, suspensiones, jarabes, elixires, jaleas, jabones liquidos
medicados, oleosos (aceltesi shampoos, lociones, tinturas, extractos y
oases medicinales.

Formas farmacéuticas semisolidas no estériles: cremas, geles, unguentos,
pastas, dvulos, supositorios v pomadas.

Formas farmacéuticas estériles inyectables: soluciones, suspensiones,
polvos para reconstituir liofilizados v radiofarmacos.

Formas farmacéuticas estériles no inyectables: soluciones oftalmicas y
opticas, soluciones Oticas, soluciones tdpicas, soluciones transdérmicas
(Parche), soluciones _para inhalacion, solucion para nebulizaciones,
solucién para irrigacion, solucién de reemplazo de_liquido sinovial,
solucion conservante de 6raanos, soluciones para hemodidlisis.

Modalidad Fabricar v Exportar

Formas farmaceuticas solidas no estériles: tabletas, grageas, tabletas
vaginales, capsulas, granulados efervescentes y no efervescentes, jabones
medicados. polvos v polvos para reconstituir.

SMLDV
135
138

141

SMLDV
92

94
92
104

67
65
64

SMLDV

151

140

129

157
132

155

143

132
160
135

44



1003-2  Formas farmacéuticas liquidas no estériles y gases medicinales: soluciones, 44
emulsiones, suspensiones, jarabes, elixires, jaleas, jabones liquidos
medicados, oleosos (aceltesg, shampoos, lociones, tinturas, extractos y
aases medicinales.

1003-3  Formas farmacéuticas semisolidas no estériles: cremas, geles, ungtientos, 44
pastas, 6vulos, supositorios v pomadas.

1003-4  Formas farmacéuticas estériles inyectables: soluciones, suspensiones, 44
polvos para reconstituir liofilizados v radiofarmacos.

1003-5 Formas farmacéuticas_estériles no inyectables: soluciones oftalmicas y 44

opticas, soluciones oticas, soluciones” topicas, soluciones transdérmicas
(Parche), soluciones _para inhalacion, solucion para nebulizaciones,
solucion para irrigacion, solucién de reemplazo de liquido sinovial,
solucidn conservante de 6raanos, soluciones para hemodialisis.

REGISTRO SANITARIO DE VACUNAS Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE

VACUNAS
Codiao Concepto SMLDV
1006 Vacuna DPT, Vacunas Bacterianas. 305
1007 Vacuna TD, Vacuna Teténica. 292
1008 Vacuna Pertussis 212
1009 Vacuna BCG 247
1010 Vacuna Antirrabica. 212
1011 Vacuna Antiamarilica. 255
1012 Vacuna Antisarampionosa, Vacunas Virales. 272
1013 Vacuna de Polio Oral. 259

NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS COSMETICOS Y/O
RENOVACION NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS COSMETICOS

Codiao Concepto SMLDV
1014  Cremas para cara, manos y cuerpo, emulsiones y lociones, geles, liquidos, 148

talcos, cosméticos para anfes dy espués de la afeitada, parches cosméticos,
removedores de maquillaje, despigmentadores, blanqueadores de la piel y
repelentes de insectos en sus diferentes formas cosméticas y otras ceras,

sélidos v aranulos para peelina.

1015 Cremas depilatorias, emulsiones g/ lociones depilatorias, ceras y mieles 152
depilatorias. aeles depilatorios. aceites depilatorios. toallas depilatorias.

1016  Cremas con protector solar, emulsiones y lociones, liquidos, geles, aceites, 160
barras  dermoprotectoras,  bronceadores,  autobronceadores,  toallas
autobronceadoras.

1017  Champds enjuagues para el cabello, Tratamientos capilares: 124

acondicionadores, balsamos, rinses, mascarillas y aderezos para el cabello,
parches capilares, v otros tratamientos para el cabello.

1018 Tinturas para el cabello, maquillajes para el cabello, lacas para el cabello, 124
decolorantes, activadores, peroxido de hidrégeno.

1019  Onduladores, alisadores y neutralizantes para el cabello, siliconas y brillos 130
para maauillar v proteaer el cabello.

1020  Fijadores para el cabello, geles fijadores del cabello, aceites, liquidos, cremas, 125
emulsiones, lociones, espumas v lacas.
1021  Productos de Higiene personal: desodorantes y antitranspirantes en crema, 141

liquidos, emulsiones, barra, rollén, spray, talcos desodorantes vy
antitranspirantes, jabones de tocador, jabones desodorantes y antitranspirantes,
desodorantes ){1 antitranspirantes para pies, preparaciones para el bafio,
roductos de higiene intima externa, toallas refrescantes, sales de bafio,
ubricante sexual intimo de organos genitales externos, toallas de limpieza de
manos o cuerpo, pafitos himedos con accidn cosmética.

1022 Esmaltes y delineadores de ufias, quitaesmalte, endurecedores de ufias, 141
removedores de cuticula, disolventes de esmalte, brillos, pegantes de ufias
postizas, secantes de esmaltes, humectantes de cuticula, aceite de ufias y aceite
de cuticula, toallas quitaesmalte.

1023  Sombras, iluminadores de ojos en barra o lapiz, pestafiinas, labiales, brillos, 135
delineadores de ojos, de_labios y de cejas en barras o Iaplz,J)egantes_ ara
pestafias postizas'y liquidos para encrespar pestafias, bases de maquillaje,

igmentos para maquillaje permanente, mascarillas faciales y corporales,
oallitas y pafiuelos desmaquilladores, polvos faciales: compactos y sueltos,
otros madquillaies.

1024  Perfumes, colonias, lociones, aguas de tocador, aguas de colonia, aguas de 129
perfume, aftershave v splash.



1025 Dentrificos y enjuagues bucales, sin o con menos de 1.500 ppm de fluor, 139
refrescantes del aliento, blanaqueadores de dientes.

1026  Aceites para bebés, aceites para cara. manos v cuerpo. 129

REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS Y/O RENOVACION
REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS

Codigo Concepto SMLDV

2001  Alimentos adicionados y/o enriquecidos y/o fortificados y/o con vitaminas, 216
minerales, aminoacidos, proteinas, olicoelémentos, acidos drasos v otros.

2002  Leche entera en polvo adicionada con vitamina A, leche liquida entera, leche 168
liquida semidescremada, leche liquida descremada, leche en polvo entera,
leche en polvo semidescremada, leche en polvo descremada, alimentos
sustitutos y complementarios de la leche materna, alimentos infantiles.

2003  Derivados carnicos; conservas, semiconservas, preparados, gelatina de pata de 176
res, subproductos carnicos.

2004  Derivados de las frutas; refrescos de frutas, néctares, jugos concentrados, 154
pulpas adicionadas de vitamina C, concentrados, pulpas, pulpas azucaradas,
mezclas liquidas a base de frutas, mezclas en polvo a base de frutas, mezclas
en gel a base de frutas, frutas deshidratadas, pulpas deshidratadas, helados de
frutas, dulces de fruta, postres de frutas, compotas.

2005 Derivados Lacteos: Bebidas fermentadas, crema de leche, mantequilla, aceite 196
0 grasa de mantequilla, quesos, suero, arequipe, manjar blanco, dulce de leche,
ostres de leche, leche condensada azucarada, leche en polvo saborizada,
eche liquida saborizada, leche en polvo azucarada, helados de leche, helado
de crema, helado de leche con arasa veoetal.

2006  Derivados de la Pesca: conservas, semiconservas y preparados, preparados 131
con crustaceos.

2007  Frutas, hortalizas, conservas de frutas, bocadillos, encurtidos, mermeladas, 157
jaleas, oleaginosas, conservas de legumbres, productos a base de oleaginosas,
soya, preparados de soya, mani, pistachos, frutos secos, harina de oleaginosas,
tubérculos, harinas de tubérculos, productos a base de tubérculos, tubérculos

precocidos conaelados, saqu, colados, raices, bulbos, rizomas

2008  Cereales y derivados; Harinas, pastas alimenticias, preparados con y a base de 167
cereales; productos de panaderia, sopas, cremas, mezclas para preparar sopas
o cremas, mezclas deshidratadas para la elaboracion de sopas o cremas,
alimentos para nifios a base de cereales, granos, granulados, extruidos,
texturizados.

2009  Alimentos y bebidas dietéticas: hidratantes y carbonatadas, mezclas en polvo 153
para preparar bebidas hidratantes, cremas no lacteas.

2010 Bebidas Estimulantes: café, té, mate, aromaticas, chocolate, cocoa, mezclas 141
con cafeé, te v/o cocoa; tisanas; mezclas para infusion; aranizados.

2011  Gaseosas, refrescos de agua, aguas envasadas, aguas envasadas saborizadas, 156
helados de agua, hielo para consumo directo, granizados, cervezas no
alcohdlicas, bebidas embriaaantes v bebidas de baio contenido alcohdlico.

2012  Azlcares y derivados: dulces, confites, caramelos, azlcar, miel de abejas, 144
gomas, chocolatinas, productos apicolas, dulces o caram_elos de chocolate,
mezclas de azUcar para preparar refrescos o bebidas saborizadas, merengues,
melazas, productos de confiteria, panela, concentrado de caria panelera,
chocolate v sus sucedaneos, aelatina v sus derivados.

2013  Especias, condimentos, salsas, aderezo, vinagre, mayonesa, mostaza, sal para 179
consumo humano.

2014  Grasas, aceites, margarinas, emulsiones para untar, emulsiones, minarinas, 144
alifiados arasos. mezclas de aceites, mantecas comestibles.

2015 Maraarina con vitamina A. 149

2016  Licores: aguardiente, whisky, cognac, brandy, ron, vodka, ginebra, g?/n, 127
tequila, licor, cremas, licor anisado, pisco, materias primas como alcoholes,

alcohol extraneutro rectificado, alcohol vinico, alcohol de malta, alcohol de
cereales, tafias, arapa, cachaza, licores saborizados.

2017  Vinos, aperitivos, cocteles, refrescos vinicos. 133
2018  Cervezas 132
2019  Alimentos y bebidas preparados: platos listos para el consumo, arepas, pizzas, 103

astas con o sin relleno, burritos mexicanos, tacos mexicanos, empanadas,
amales, pasabocas, cereales, granos, tuberculos, hortalizas, ensaladas de
frutas, salpicon.

2020  Alimentos diversos: huevo en conserva, liofilizados, pasteurizados, levadura, 108
aditivos de uso directo para el consumidor, edulcorantes artificiales,
edulcorantes naturales y caracoles de tierra (escargot), saborizantes
ar%g}‘_lc_lalles, saborizantes naturales, esencias, colorantes naturales, colorantes
artificiales.



REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS DE USO

ESPECIFICO
Codiao Concepto SMLDV
2021  Formas de presentacion solidas: tabletas, capsulas. polvos, aranulados. 168
2022  Formas de presentacion liquidas: emulsiones, suspensiones, soluciones. 160
2023  Formas de presentacion semisélidas: jaleas, otras presentaciones 161

semisolidas.

REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE SUPLEMENTOS

DIETARIOS
Codiao Concepto SMLDV
2024  Formas de presentacion solidas: tabletas, capsulas. polvos, aranulados. 165
2025 Formas de presentacion liquidas: emulsiones, suspensiones, soluciones. 157
2026 Formas de presentacion semisélidas: ialeas, otras presentaciones semisolidas. 158

CERTIFICADOS DE CALIDAD DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS

Codiao Concepto SMLDV

2030  Alimentos adicionados y/o enriquecidos y/o fortificados con vitaminas, 132
minerales, aminoacidos, “proteinas, oligoelementos, acidos grasos y otros;
complementos alimenticios en presentaciones farmacéuticas.

2031  Leche en polvo; entera, semidescremada y descremada, y/o adicionada y/o 84
fortificada con vitaminas v/o minerales v/u Otros.

2032  Carne v derivados carnicos 92

2033  Derivados de Frutas; jugos, concentrados, néctares, pulpas, pulpas azucaradas 70

y refrescos, y/o adicionados y/o fortificados con vitaminas y minerales, pulpa
vy fruta deshidratada.

2034  Derivados Lacteos 111
2035 Derivados de la pesca (conservas, semiconservas v preparados) 47
2036  Frutas y hortalizas: mermeladas, jaleas, conservas de frutas, bocadillos, 73

encurtidos, verduras, legumbres, raices, bulbos, tubérculos o rizomas crudos o
procesados, oleadinosas.

2037  Granos, granulados, cereales, y derivados, harinas y derivados, extruidos o 83
texturizados v pastas alimenticias, crudos o procesados.

2038  Alimentos v bebidas dietéticas, hidratantes, carbonatadas. cremas no lacteas. 69

2039  Bebidas estimulantes: café, té, mate, aromatica, chocolate, cocoa, tisanas. 57

2040  Gaseosas, refrescos saborizados, cervezas no alcohdlicas, aguas envasadas, 72
helados de agua, hielo para consumo directo, granizados.

2041  Azucares y derivados: azlicar, melazas, productos de confiteria, miel de abejas 76
v sus derivados, panela, chocolates v sus sucedaneos, gelatina v sus derivados.

2042  Especias, condimentos, salsas, aderezo, vinagre, mayonesa, mostaza, sal para 95
consumo humano.

2043  Grasas, aceites, mezclas de aceites, margarinas, manteca comestible, 60
minarinas, emulsiones para untar (esparcibles), alifiado araso.

2044  Maraarinas, minarinas v emulsiones para untar con vitaminas. 65
2045  Licores: aguardiente, whisky, cogfiac, brandy, ron, vodka, ginebra, gyn, 43
tequila, licor, cremas, licor anisado, pisco, arapa, cachaza, licores saborizados.

2046  Vinos, cocteles v aperitivos, refrescos vinicos. 49
2047  Cervezas 48
2048  Envases y empaques 81
2049  Analisis de materias primas. aditivos. otros. 46
2050  Analisis de vitaminas (Valor por c/u) 50
2051  Analisis de Micotoxinas (Valor por c/u) 38
2052  Analisis de metales por absorcién atdmica (Valor por c/u) 39
2053 Anéli/si)s de trazas de metales en horno de grafito por absorcién atémica (Valor 30

por c/u
2054  Analisis varios (colorantes, conservantes, arado alcohdlico, Metanol.) 34
2055  Analisis de residuos de plaguicidas: organofosforados, organoclorados y 160
carbamatos.
2056  Analisis microbioléaico de alimentos 53
2057  Analisis microbioldaicos especiales 30

2058  Analisis microscopico de alimentos. 36



2059  Leche liguida higienizada entera, semidescremada y descremada adicionada o 85
no con fibra, v/o adicionada v/o fortificada con vitaminas v minerales.

2060  Alimentos sustitutos v complementarios de la leche materna. 87
2061  Alimentos infantiles 91
2062  Alimentos v bebidas de imitacion o fantasia. 85
2063  Alimentos y bebidas preparados: platos listos para el consumo, arepas, pizzas, 55

astas con o sin relleno, burritos mexicanos, tacos mexicanos, empanadas,
amales, pasabocas, cereales, granos, tubérculos, hortalizas, ensaladas de
frutas, salpicon.

2064  Alimentos diversos: huevo en conserva, liofilizados, pasteurizados, levadura, 60
aditivos de uso directo para el consumidor.

2065  Materias primas: Alcohol extraneutro o rectificado, alcohol vinico, alcohol de 53
malta, alcohol de cereales, tafias.

2066  Andlisis de incentivos en contacto con alimentos. 67

2067  Determinacién de especie carnica. 28

REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS DE ASEO, HIGIENE Y LIMPIEZA E INSUMOS PARA
LA SALUD Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS DE ASEO, HIGIENE
Y LIMPIEZA E INSUMOS PARA LA SALUD

Codiago Concepto SMLDV
3001  Blanaueadores. 95
3002 Desinfectantes en general, tabletas y liquidos desinfectantes para bafios, 89

Productos desinfectantes para potabilizar el aqua.
3003  Registro sanitario automatico Para dispositivos médicos y equipos biomédicos 91
aue no sean de tecnoloaia controlada Clase I v lla

3004  Registro sanitario para dispositivos médicos y equipos biomédicos que no 103
sean de tecnoloaia controlada Clase l1b v 111

3005 Permiso de comercializacion para equipos biomédicos de tecnologia 104

controlada
3006  Plaquicidas 191
3007  Jabones, Detergentes solidos, desmanchadores, desengirasantes en general, 75
, ambientadores y

{abor_les y detergentes no cosméticos en genera

impiahornos, destapacaferias.

3008  Detergentes liquidos, limpiavidrios, limpiadores en general, shampoo de 76
alfombras, de muebles de uso domeéstico, suavizantes y productos de
grelavado y preplanchado, selladores poliméricos, ceras para piso, betunes,

rillametalés, lustramuebles.

3009 Panales desechables, toallas, protectores sanitarios, tampones, protectores para 89

lactancia v pafiitos humedos

REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

Cddigo  Concepto SMLDV
3040 Reactivos de Diaandstico In-Vitro Categoria I - I1: 1 (un) producto 60
3041 Reactivos de Diaandstico In-Vitro Cateqoria | - I1: 2 (dos) productos 84
3042 Reactivos de Diaanostico In-Vitro Cateqoria I - I1: 3 (tres) productos 108
3043 Reactivos de Diaandstico In-Vitro Categoria I - I1: 4 (cuatro) productos 133
3044 Reactivos de Diaandstico In-Vitro Categoria I - II: 5 (cinco) productos 157
3045 Reactivos de Diaagnostico In-Vitro Cateqoria | - 11: 6 (seis) productos 181
3046 Reactivos de Diaandstico In-Vitro Categoria I - II: 7 (siete) productos 205
3047 Reactivos de Diaanéstico In-Vitro Categoria | - 11: 8 (ocho) productos 230
3048 Reactivos de Diagndstico In-Vitro Categoria | - I1: 9 (nueve) productos 254
3049 Reactivos de Diaanostico In-Vitro Cateqoria | - 1I: 10 (diez) productos 278
3050 Reactivos de Diaagndstico In-Vitro Categoria | - I1: 11 (once) productos 302
3051 Reactivos de Diaagndstico In-Vitro Categoria | - 11: 12 (doce) productos 326
3052 Reactivos de Diaagnéstico In-Vitro Cateqgoria | - I1: 13 (trece) productos 351
3053 Reactivos de Diaan6stico In-Vitro Cateqoria | - 11: 14 (catorce) productos 375
3054 Reactivos de Diaanostico In-Vitro Categoria | - 1I: 15 (quince) productos 399
3055 Reactivos de Diaanéstico In-Vitro Cateqoria I11 80

OTROS PROCEDIMIENTOS



Cédiao
4001
4002

4003
4004
4005
4006

4007
4008

4009
4010
4011

4012

4013

4014
4015
4016
4017

4018

4019

4020

4021

4022

4023

Concepto
Modificacién reaistro sanitario.

Certificaciones por producto Mas 1,06 SMLDV por. producto adicional,
Certificado Historico de actualizacion de la Notificacion Sanitaria; y
Autorizaciones.

Vistos buenos de importacion y exportacion por item de producto.
Autorizaciones de publicidad.
Copias auténticas del expediente por cada hoia.

Visitas para certificar Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de:
establecimientos de medicamentos.

Modificacién de resoluciones de certificaciones de BPM.

Expedicion de certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para: establecimientos de medicamentos, establecimientos de productos
cosméticos, establecimientos. ~ de productos  fitoterapedticos,
estableumlentos de gases medicinales, establecimientos de central de
mezclas.

Visitas para certificar Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de:
Establecimientos de productos cosméticos.

Visitas para certificar Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de:
Establecimientos de productos fitoterape(ticos.

Visita de certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Précticas
de Manufactura (BPM) a_laboratorios_de medicamentos o productos
fitoterapedticos en el Exterior: Zona 1: Centroamérica; El Caribe excepto
Puerto Rico; Suramérica excepto Brasil, Chile v Argentina.

Visita de certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) a laboratorios de medicamentos o productos
fltqteralgeut_lcos en el Exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canada; México;
Chile; Brasil; Africa v Puerto Rico.

Visita de certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Practicas

de Manufactura (BPM) a laboratorios de medicamentos o productos

/fbl\toter%peutlcos en el "Exterior: Zona 3: Europa; Asia; Oceania y
rgentina.

Visitas para Renovacion de Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de: Establecimientos de Medicamentos.

Visitas para Renovacion de Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de: Establecimientos de productos cosméticos

Visitas para Renovacion de Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de: Establecimientos de productos fitoterapeuticos.

Visitas de Ampliacion para productos, areas de manufactura o procesos
roductivos huevos de  laboratorios certificados con BPM:
stablecimientos de Medicamentos.

Visitas de ampliacion de lineas de laboratorios con capacidad de
produccion, por solicitud del interesado: Establecimientos de productos
cosméticos, establecimientos ~ de _ productos fitoterapedticos,
establecimientos certificados con_capacidad de produccion técnica para
productos de aseo, higiene y limpieza de uso doméstico, establecimientos
certificados_con condiciones sanitarias de dispositivos médicos, reactivos
de diaandstico in-vitro.

Visitas para verificacion de requerimientos en capacidad de produccion
P_or solicitud del interesado de: Establecimientos de productos
itoterapeuticos, establecimientos  de productos.  cosméticos,
establecimientos de productos homeopéticos, establecimientos de gases
medicinales, establecimientos de Droga Blanca.

Visitas para definir medidas sanitarias, por solicitud del interesado, en:
Establecimientos de productos fitoterapedticos, establecimientos, de
productos de uso especifico, establecimientos de productos cosméticos,
establecimientos de productos homeopaticos, establecimientos fabricantes
de medicamentos, establecimientos de gases medicinales, establecimientos
det Iaroga tBlanca, establecimientos que reempacan recursos naturales en
estado bruto.

Visitas para certificar capacidad de: Establecimientos de productos
fitoterapeuticos, establecimientos de . productos = cosméticos,
establecimientos de productos homeopéticos, establecimientos que
acondicionan medicamentos y que no requieren BPM, establecimientos de
Droaa Blanca, establecimienfos de aases medicinales.

Expedicion de certificados de capacidad para: Establecimientos de
productos fitoterapedticos, establecimientos de productos cosmeticos,
establecimientos de productos homeopaticos, establecimientos que
acondicionan medicamentos_que no requieren de BPM, establecimientos
de Droaa Blanca, establecimientos de aases medicinales.

Visitas para certificar capacidad de produccion técnica de:
establecimientos de productos de aseo, higiene y limpieza de uso
domeéstico: establecimientos de dispositivos médicos sobre medida para

SMLDV
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0.13
543

15
14

529
535
1.469

2.700
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4024
4025

4026

4027
4028

4029

4030

4031

4032

4033

4034

4035

4036

4037

4038

4039

4040

4041

salud ocular y visual; visitas para certificar concepto técnico de
condiciones sanitarias de dispositivos médicos, establecimientos de droga
blanca;_ establecimientos de productos oficiales, establecimientos de
plaguicidas de uso doméstico. Visitas para certificar condiciones sanitarias
a establecimientos fabricantes de reactivos de diagndstico in vitro, bancos
de tejidos y de medula osea. Visita para certificar capacidad de
almacenamiento y/o acondicionamiento de: reactivos de diagnostico in
vitro, dispositivos médicos. Visitas de verificacion de requisitos sanitarios
de Unidades de Biomedicina Reproductiva.

Visitas para certificar normas_ técnicas de fabricacion (NTF) para
productos de aseo. hiaiene v limpieza de uso doméstico.

Visitas para certificar Buenas Practicas de Manufactura (BPM. para
dispositivos meédicos, Bancos de Tejidos y de Medula dsea, Reactivos de
diaandstico in vitro.

Certificado de capacidad de produccion técnica para: Establecimientos de
productos de aseo, higiene y limpieza de uso domestico; establecimientos
de dispositivos médicos sobre medida para salud visual y ocular;
certificado. de concepto técnico de condiciones sanitarias para
establecimientos fabricantes de dispositivos médicos; Establecimientos de
drogas blancas; Establecimientos de productos oficiales, establecimjentos
de plaguicidas de uso doméstico. Certificado de condiciones sanitarias de:
establecimientos fabricantes de reactivos de diagnostico in vitro, Bancos
de tejidos y de Médula osea. Certificado de capacidad de almacenamiento
y/gdacondlmonamlento de: reactivos de diagnostico in vitro, dispositivos
médicos

Certificado de Normas Tecnicas de Fabricacion (NTF) de productos de
aseo, hiaiene v limpieza de uso doméstico.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para dispositivos
_med_ltcos, Bancos de Tejidos y de Médula 6sea, Reactivos de diagnostico
in-vitro.

Verificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) en industrias o
fabricas de alimentos; Visitas de certificacion o renovacion de certificacion de
buenas practicas de manufactura (BPM) a plantas productoras de alimentos que
van a elaborar suplementos dietarios

Certificacion de implementacion y funcionamiento del sistema de analisis
de peligros y puntos de control critico HACCP en la industria de
alimentos; Inscripcion de fabricas de productos de la pesca y acuicultura
para la exportacion a la Union Europea.

Visitas de ampliacién a la certificacion de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM) a laboratorios de Medicamentos o Productos
Fitoterapeuticos en el Exterior: Zona 1: Centroamérica, El Caribe excepto
Puerto Rico, Suramérica excepto Brasil, Chile v Argentina.

Visitas de ampliacién a la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) a laboratorios de Medicamentos o Productos
Fitoterapéuticos en el Exterior: Zona 2: Estados Unidos, Canada, México,
Chile, Brasil, Africa v Puerto Rico.

Visitas de ampliacién a la certificacion de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM) a laboratorios de Medicamentos o Productos
Etote[[apeutlcos en el Exterior: Zona 3: Europa, Asia, Oceania y
rgentina.

Visitas de Ampliacion para productos, areas de manufactura o procesos
roductivos nuevos  de  laboratorios  certificados con  BPM:
stablecimientos de Cosméticos.

Visitas de Ampliacion para productos, areas de manufactura o procesos
roductivos nuevos ~de  laboratorios, certificados con  BPM:
stablecimientos de Productos Fitoterapéuticos.

Visitas de certificacion o renovacion de Certificacion Buenas Practicas de
Manufactura (BPM): Establecimientos de gases medicinales obtenidos por
los siquientes métodos: crioaénico, combustion y/o quimica.

Visitas de Ampliacion para productos, areas de manufactura o procesos
productivos nuevos de ' laboratorios  certificados con  BPM:
establecimientos de gases medicinales obtenidos por los siguientes
métodos: crioaénico, combustion v/o quimica.

Visitas de certificacion o renovacion de Certificacion Buenas Practicas de
Manufactura fBPM : Establecimientos de gases medicinales obtenidos por
tamiz molecular o PSA y/o compresor.

Visitas de Ampliacion de lineas de laboratorios certificados con BPM:
Egtgblemmlentos de gases medicinales obtenidos por tamiz molecular o

Visitas de certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Précticas
de l\/&anufactura (BPM) de: Establecimientos de acondicionamiento
secundario.

Visitas de Ampliacion de_lineas de laboratorios certificados con BPM:
Establecimientos de acondicionamiento secundario.
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4042  Visitas de certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Practicas 365
de Manufactura (BPM) de: Establecimientos de productos homeopaticos.

4043  Visitas de Ampliacién para productos, areas de manufactura o procesos 239
roductivos nuevos de  laboratorios  certificados con  BPM:
stablecimientos de productos homeopaticos.

4044 Visitas de certificacion o renovacion de Certificacion Buenas Précticas de 220
Manufactura (BPM): Establecimientos de central de mezclas.

4045 Yo Bo para exclusion del IVA ( Méas 0,54 SMLDV por cada materia prima 2

4046  Permiso sanitario para la fabricacidn y venta de alimentos elaborados por 23
microempresarios

4047  Expedicion de certificados de aceptacion de Certificados en Buenas 12
Practicas de Manufactura de que trata el Decreto 162 de 2004

4048  Evaluacion Farmacéutica de Medicamentos 33

4049  Evaluacion Farmacol6aica de Medicamentos 43

4050  Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de alimentos

4050-1 Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de alimentos 5

por 1 (un) Lote del Cargamento y por 1 (un) Lote a Inspeccionar. Sélo se
aceptara el pago de esta Tarifa via electronica.

4050-2 Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de alimentos de 8,33
2 (dos) a 8 (ocho) Lotes del Cargamento y por 2 (dos) Lotes a
Inspeccionar. Solo se aceptara el pago de esta Tarifa via electronica

4050-3  Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacién de alimentos de 11,66
9 (nueve) a 15 (quince) Lotes del Cargamento y por 3 (tres) Lotes a
Inspeccionar. Solo se aceptara el pago de esta Tarifa via electronica

4050-4  Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de alimentos de 18,32
16 (diez y seis) a 25 (veinticinco) Lotes del Cargamento y por 5 (cinco)
Lotes a Inspeccionar. Solo se aceptara el pago de esta Tarifa via electronica

4050-5 Certificado de insgecqién sanitaria para la nacionalizacion de alimentos de 28,31
26 (veintiseis) a 50 (cincuenta) Lotes del Cargamento y por 8 (ocho) Lotes
a Inspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta Tarifa via electronica

4050-6  Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de alimentos de 34,97
51 (cincuenta y un) Lotes del Cargamento en adelante y por 10 (diez)
Lotes a Inspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta Tarifa via electronica

4051  Visita para emitir concepto sobre microempresas que fabriquen alimentos. 5

4052  Visita para la autorizacion sanitaria de plantas de beneficio de animales 35
de las diferentes especies, desposte, desprese y derivados carnicos
Festmados para consumo humano e Inspeccion, vigilancia y control de
acarne

4053  Inspeccidn, vigilqngia&/ control oficial de la carne y productos carnicos comestibles en
lantas de beneficio de animales de las diferentes especies destinadas para consumo
umano por hora

4053-1 Inspeccion, vigilancia y control de la carne y productos carnicos 0,94
comestibles en plantas de beneficio de bovinos, bufalinos y porcinos con
asianacion de un inspector oficial por hora.

4053-2 Inspeccién, vigilancia y control de la carne y productos carnicos 0,79
comestibles en plantas de beneficio de bovinos, bufalinos y porcinos con
asianacion de un inspector auxiliar por hora.

4053-3 Inspeccion, vigilancia y control de la carne_y productos _carnicos 0,94
comestibles en plantas dé beneficio de aves con asignacion de un inspector
oficial por hora.

4053-4  Inspeccion, vigilancia y control de la carne_y productos carnicos 0,77
comestibles en plantas dé beneficio de aves con asignacion de un inspector
auxiliar por hora.

4054  Autorizacion del sistema de inspeccion oficial para carne, productos 678
carnicos comestibles o derivados carnicos de paises exportadores que
desean admisibilidad de sus productos en Colombia, ubicados en la Zona
1: Centroamérica; El Caribe; Suramerica excepto Brasil, Chile, Argentina
v Puerto Rico, Mas 109,08 SMLDV por visita adicional.

4055  Autorizacion del sistema de inspeccion oficial para carne, productos 903
carnicos comestibles o derivados carnicos de %alses exportadores_que
desean admisibilidad de sus productos en Colombia, ubicados en la Zona
2: Estados Unidos; Canada; México; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico,
Mas 152,71 SMLDV por visita adicional.

4056  Autorizacion del sistema de inspeccion oficial para carne, productos 1.239
carnicos comestibles o derivados carnicos de paises exportadores que
desean admisibilidad de sus productos en Colombia, ubicados en la Zona
3(:1_E_uropla; Asia; Oceania y Argentina, Mas 212,71 SMLDV por visita
adicional.

4057  Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacién de materia prima para la
industria de alimentos



4057-1

4057-2

4057-3

4057-6

4058
4058-1

4058-2

4058-3

4058-4

4059

Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de materia
prima para la industria de alimentos de 1 (uno) a 10 (diez) Lotes y por 1
(un) Lote a Inspeccionar. Solo se aceptara el pago de esta Tarifa via electronica

Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacién de materia
rima para la industria de alimentos de 11 (once) a 20 (veinte) Lotes del
argamento y por 3 (tres) Lotes a Inspeccionar. Solo se aceptara el pago de

esta Tarifa via electrénica

Certificado de inspeccién sanitaria para la nacionalizacion de materia
Erlma ara la industria de alimentos de 21 (veitiuno) a 50 (cincuenta)

otes del Car%amento y por 5 (cinco) Lotes a Inspeccionar. Sélo se aceptara
el pago de esta Tarifa via electronica

Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de alimentos de
51 (cincuenta y un) Lotes del Cargamento en adelante y por 7 (siete) Lotes
a Inspeccionar. Solo se aceptara el pado de esta Tarifa via electrénica

11,66

18,32

24,98

Certificado de inspeccion sanitaria para la exportacion de alimentos y materias primas para

la industria de alimentos

Certificado de inspeccion sanitaria para la exportacion de alimentos y
materias primas para la_industria de alimentos por 1 (un) Lote del
Cargramento y por 1 (uno) Lote a Inspeccionar. Solo se aceptara el pago de
esta Tarifa via electronica

Certificado_de inspeccién sanitaria para la exportacion de alimentos y
materias primas para la industria de alimentos_de 2 (dos) a 8 (ocho) Lotes
del Cargamento y por 3 (tres) Lotes a Inspeccionar. Solo se aceptara el pago
de esta Tarifa via electronica

Certificado_de inspeccidn sanitaria para la exportacion de alimentos
materias Frlmas para la industria de alimentos de 9 1nueve)_a 15 (qumce)s
Lotes del Cargamento y por 4 (cuatro) Lotes a Inspeccionar. Solo se
aceptara el pago de esta Tarifa via electronica

Certificado_de inspeccién sanitaria para la exportacion de alimentos y
materias primas para la industria de alimentos de 16 (diez y seis) lotes dél
cargamento en adelante 9/ por 5 (cinco) Lotes a Inspeccionar. Solo se
aceptara el pago de esta Tarifa via electronica

Autorizacién para la fabricacion de suplementos dietarios en plantas

fabricantes de medicamentos y productos fitoterapedticos con base en la
revision de las validaciones de’limpieza

Notas de Vigencia

5

11,66

14,99

18,32

9,33

- Codigos modificados y adicionanos por el articulo 1 de la Resolucion 33636 de 2008, publicada en el Diario
Oficial No. 47.207 de 18 de diciembre de 2008. Cambios no incluidos en este articulo, consultar articulo 1 de
la Resolucion 22636 de 2008.

ARTICULO 20. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.

Dada en Bogot4, D. C, a 14 de agosto de 2008.
Publiquese y cumplase
El Director General,

JAIRO CESPEDES CAMACHO.

Disposiciones analizadas por Avance Juridico Casa Editorial Ltda.
Normograma del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

n.d.

Ultima actualizacién: 30 de agosto de 2024 - (Diario Oficial No. 52.847 - 13 de agosto de 2024)






