RESOLUCION 2014034350 DE 2014
(octubre 20)

Diario Oficial No. 49.317 de 27 de octubre de 2014

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

Por la cual se modifica la Resolucién niimero 2014026516 del 19 de agosto de 2014 por la cual se actualizan las tarifas
en el Invima.

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA),

en ejercicio de sus facultades legales, en especial las conferidas en el numeral 22 del articulo 10 del Decreto nimero
2078 de 2012; los articulos 40, 50, 60, 70y el paragrafo del articulo 90 de la Ley 399 de 1997,y

CONSIDERANDO:

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 de acuerdo con lo establecido en el articulo 10 de la Ley 399 de 1997, el objetivo de la creacion de dicha tasa es la
recuperacion de los costos por los servicios prestados por el Invima.

Que 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
operacion y los costos de los programas de tecnificacién, y ordena que las tarifas deben fijarse en salarios minimos
legales diarios vigentes.

Que en cumplimiento al mandato legal impuesto en la Ley 399 de 1997 este Instituto expidié la Resolucion
2014026516 del 19 de agosto de 2014, por la cual se actualizan las tarifas en el Invima.

Que una vez expedida la resolucion por la cual se actualizaron las tarifas se evidencio la necesidad de efectuar una
modificacion con el propésito de que la misma refleje la totalidad de los servicios que actualmente presta el Instituto,
asi como el desgaste que sufre la Administracion conforme a la actualizacion de los procedimientos que soportan las
tarifas de acuerdo al método y sistema definidos en la Ley 399 de 1997.

Que teniendo en cuenta que el codigo tarifario 1001 prevé el cobro por el tramite de Registro Sanitario y/o Renovacién
de Registro Sanitario de un medicamento y el paragrafo 3o del articulo 22 del Decreto nimero 677 de 1995, contempla
la posibilidad para que dentro del tramite de solicitud de Registro Sanitario y/o Renovacion de Registro Sanitario de un
medicamento, a solicitud y costa del interesado, el Invima realice la evaluacién farmacéutica mediante visita a la planta
de produccion y area de control de calidad, se hace necesario disgregar el cddigo tarifario 1001 para el tramite de
Registro sanitario y/o renovacidon de registro sanitario de un medicamento con el concepto de visita, en las
modalidades de: fabricar y vender; importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; y semielaborar y
vender atendiendo a su vez al lugar de ubicacion del laboratorio.

Que como resultado del anélisis técnico elaborado por la Direccion de Alimentos y Bebidas se establecio que existen
modificaciones a las etiquetas de las bebidas alcohdlicas que no implican una modificacion en el acto administrativo
por cuanto no representan cambios en la informacion inicialmente aprobada y no ostentan repercusiones de caracter
sanitario, por lo tanto, el desgaste de la Administracion en estos casos es menor y amerita Unicamente la expedicién de
un certificado en el que conste que el interesado ha presentado informacion para modificacion de etiquetas de bebidas
alcohdlicas, situacion que no se encuentra prevista en el manual tarifario actual, por lo que se procedera a su inclusién
a través de la desagregacion del codigo 4002.

Que como consecuencia de la declaratoria de inconstitucionalidad expresada por la Corte en la Sentencia C 167 de
2014, respecto del literal €) del articulo 40 de la Ley 399 de 1997, mediante la presente resolucion se excluira el codigo
4020 y sus correspondientes desagregaciones,



RESUELVE:

ARTICULO 1o. Modificar el articulo 10 de la Resolucién 2014026516 del 19 de agosto de 2014 por la cual se
actualizan las tarifas en el Invima, adicionandolo de acuerdo a la parte motiva, de la siguiente manera:

SMLDV

Cddigo Concepto

1001-7  Solicitud de Registro Sanitario de un medicamento en las modalidades de: fabricar y vender; importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; y semielaborar 409,59
y vender, con visita para evaluacién farmacéutica en planta en Bogota D. C.

1001-8  Solicitud de Registro Sanitario de un medicamento en las modalidades de: fabricar y vender; importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; y semielaborar 519,97
y vender, con visita para evaluacién farmacéutica en planta a nivel Nacional.

Cddigo Concepto

4002-35  Certificacion de informacion de modificacion de etiquetas de bebidas alcohdlicas. 3,29

SMLDV

ARTICULO 20. Excluir de la Resolucién nimero 2014026516 del 19 de agosto de 2014 por la cual se actualizan
las tarifas en el Invima, el codigo tarifario 4020 y sus correspondientes desagregaciones.
ARTICULO 30. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.
Dada en Bogota, D. C., a los veinte (20) dias del mes de octubre de 2014.
Publiquese y cimplase.
La Directora General,

BLANCA ELVIRA CAJIGAS DE ACOSTA

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)

0000

redliuto Naconal de Valanca de Medcamenios v Almenk




