RESOLUCION 2023052539 DE 2023
(noviembre 7)

Diario Oficial No. 52.574 de 9 de noviembre de 2023

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
<Derogada. Vigencia 2023>

Mediante la cual se modifica parcialmente la Resolucion nimero 2022043168 del 19 de diciembre de 2022,
modificada por las Resoluciones nimeros 2023016927 del 27 de abril del 2023 y 2023036099 del 4 de agosto del
2023, “por la cual se actualizan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 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 40, 50, 60,y 10
numeral 22 del Decreto nimero 2078 de 2012, 40, 50, 60y 70 de la Ley 399 de 1997, Articulo 20 de la Ley 2069 de
2020, articulo 40y 50 del Decreto nimero 1889 de 2021, el Decreto nimero 1695 de 2023y,

CONSIDERANDO:

Que segln el inciso 2 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, autorizd 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 en virtud de la sentencia C-402 de 2010 de la Corte Constitucional, el concepto de tasa se define “como aquellos
ingresos tributarios que se establecen en la Ley o con fundamento en ella (origen ex lege), a través de los cuales el
ciudadano contribuye a la recuperacion total o parcial de los costos en que incurre el Estado, para asegurar la
prestacion de una actividad publica, la continuidad en un servicio de interés general o la utilizacion de bienes de
dominio publico. Por su propia naturaleza esta erogacion econdémica se impone unilateralmente por el Estado a manera
de retribucion equitativa de un gasto puablico, que no obstante ser indispensable para el contribuyente, tan sélo se
origina a partir de su solicitud”.

Que de acuerdo con lo establecido en el articulo 1o de la Ley 399 de 1997, el objetivo de la creacién 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 establecid 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 diagnéstico y los demas 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 produccién, distribuciéon y comercializacion de medicamentos, productos biol6gicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontoldgicos, productos naturales, homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico y los demas que puedan tener impacto en la salud individual o
colectiva; c) La realizacion de examenes de laboratorio y demas gastos que se requieran para controlar la calidad de los
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirrgicos,
odontolégicos, productos naturales, homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico y los
demas que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva; d) La expedicién de certificados relacionados con
los registros.

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 tecnificacion; asi mismo, el articulo 7o de esta ley dispone del método para
determinar los costos de los servicios a prestar, los cuales deben ser calculados en términos 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 expidio
el Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022, “Pacto por Colombia, Pacto por la Equidad”.

Que el Gobierno nacional expidio el Decreto nimero 1889 del 30 de diciembre de 2021, “por el cual se adopta el
manual de tarifas para el cobro de los servicios prestados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) y se dictan otras disposiciones, el cual surtié efectos a partir del 1 de enero de 2022.

Que segun los términos del articulo 4o del Decreto nimero 1889 del 30 de diciembre de 2021, el INVIMA actualizara
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, incluird o excluird de este manual los servicios derivados de la
reglamentacion sanitaria que dé lugar a la tasa.

Que en cumplimiento del Decreto nimero 334 de 2022, “por el cual se establecen disposiciones para la renovacion,
modificacion y suspensidn de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biol6gicos
y homeopaticos; de informacién y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcion de medidas
para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y bioldgicos; y se dictan
otras relacionadas con estos productos”, modificado por los Decretos nimeros 1036 de 2022, 322 de 2023 y 1474 de
2023 se requiere la inclusién dentro del manual tarifario de los cédigos 4001-73; 4001-74; 4001-75; 4001-76; 4001-
77; 4001-78, con sus tarifas homologas pago cero (90134, 90135, 90136, 90137, 90138, 90139) para los tramites de
modificaciones de un Registro Sanitario de Medicamentos de Sintesis Quimica y Gases Medicinales, Medicamentos
Bioldgicos y Medicamentos Homeopaticos, conforme a las clases de modificaciones establecidas en el articulo 50 del
Decreto nimero 334 de 2022 y a los lineamientos establecidos en las respectivas guias expedidas en cumplimiento de
los articulos 60 del Decreto nimero 334 de 2022, 10 del Decreto nimero 322 de 2023 y 30 del Decreto numero 1474
de 2023.

Adicionalmente, como consecuencia de lo anterior y lo dispuesto en el articulo 50 del Decreto nimero 1474 de 2023
sobre vigencia indefinida de los registros sanitarios de medicamentos, se eliminan los cddigos 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 homologas pago cero (90129; 90130; 90132; 90033; 90099; 90101; 90102; 90103; 90107; 90108; 90110;
90121; 90128; 90126) y se modifican en su descripcion los codigos tarifarios 4001-25 y 90105 (manteniendo el
tramite solo para Suplemento Dietarios) y 4001-40 y 90120 (Gnicamente para antivenenos), 1004-1, 90023 y 1006-3,
90024 (para registro sanitario nuevo o Cambio por migracion normativa al Decreto nimero 1782 de 2014).

Que conforme a lo establecido en la Ley 2294 de 19 de mayo de 2023, “por el cual se expide el Plan Nacional de
Desarrollo 2022-2026 “Colombia potencia mundial de la vida” articulo 161, numeral 3, literal b) segln el cual “En el
caso de aquellos medicamentos competidores (de marca o genéricos) que, de acuerdo con los criterios y listados de
principios activos definidos por el Ministerio de Salud, requieran en la evaluacion farmacéutica de estudios de
bioequivalencia y/o biodisponibilidad, la aprobacion de tales estudios sera realizada por una dependencia técnica
interna del INVIMA en un plazo inferior a 3 meses”, se eliminan del manual tarifario los siguientes cddigos: 1001-11,
90026, 91037, 91038, 91039, 92037, 92038, 92039; las solicitudes que requieran este tipo de estudios se seguiran
recibiendo de manera independiente a través del cddigo 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 Decreto nimero 1651 de 2022 (hasta el 6 de agosto de 2023), “por el cual
se expide el reglamento técnico de emergencia para el tramite de Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia
(ASUE) de medicamentos de sintesis quimica y biol6gicos y se dictan otras disposiciones”, se eliminan los c6digos
tarifarios 4002-39 y 4002-40.

Que en virtud del articulo 45 de la Ley 1437 de 2011 por el cual se pueden corregir en cualquier tiempo errores de
omisién de palabras, en ese sentido, se hace claridad en la descripcién del concepto de las tarifas 1001, 90025, 91028,
91029, 91030, 92028, 92029, 92030, 1001-28, 90020, 91058, 91059, 91060, 92058, 92059, 92060, 4006-1, 4006-5,
4006-9, 4006-13, 4011, 4031, 4040, 4041, 4060, 4063, 4090, 4094-1, 4094-9, 4094-13, 4099, 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 el Registro Nacional Pdblico Oficial de Donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) y se dictan otras disposiciones Ley Jeronimo” y una vez determinada la
aplicacion de las normas de Bancos de Tejidos a los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical, es necesario actualizar la
descripcidn del concepto de las tarifas 4025-2 y 4028 en el sentido de incorporar este tipo de componentes anatémicos
en dichas tarifas.

Que de acuerdo con lo sefialado en el paragrafo 2 del articulo 20 de la Ley 2069 de 2020, se modifica la descripcion



del concepto de la tarifa 90112 para dar claridad que en aplicacion de dicha norma, la tarifa exceptuada de pago es la
referente al trdmite de modificaciones automaticas de registro sanitario nuevo de alimentos.

Que en mérito de lo expuesto este despacho,

RESUELVE:

ARTICULO 1o. <Modifica la Resolucién 1026 de 2022> Modificar parcialmente la Resolucion nimero 2022043168
del 19 de diciembre de 2022, modificada por las resoluciones nimeros 2023016927 del 27 de abril del 2023 y
2023036099 del 4 de agosto del 2023, “por la cual se actualizan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA)”, en relacion con los siguientes codigos tarifarios:

Cadiao | Concepto IL__uvt |

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

1001 ||Registro sanitario nuevo de un medicamento de sintesis quimica o gases medicinales|| 283,25
en “las modalidades de: fabricar y vender; importar, semieldborar y vender;
semielaborar y vender; importar y vender, e importar, envasar y vender.
Mas 74.83 UVT. con visita para evaluacion farmaceéutica Bogota) o (Mas 156.34
VT visita Nacional) - Modalidad fabricar y vender; importar, semielaborar y
vender; y semielaborar y vender. o ] ]
O con Vvisita para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior- Modalidad
Importar y VenderélV):S(Mas 408.10 UVT Zona 1) o (Mas 584.02 UVT Zona 2) o
Mas 963.69 UVT Zona 3). o ]
on visita para evaluacion farmacéutica - Modalidad Importar, Envasar y Vender

Mas 485.74 UVT Zona 1) o (Méas 645.19 UVT Zona 2) o (Més 1002.19 UVT Zona

Pona} 1l:q_Centroamérica; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
uerto Rico o

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

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

90025 ||Registro sanitario nuevo de un medicamento de sjntesis quimica o gases medicinales 0,00
en “las modalidades de: fabricar y vender; importar, semieldborar y vender;
semielaborar y vender; importar y vender, e importar, envasar y vender.

(Mas 0.00.UVT con visita para evaluacion farmaceéutica Bogot_a% 0 (Més 0.00 UVT
visita Nacional) - Modalidad fabricar y vender; importar, sémielaborar y vender; y
semielaborar y vender. B . ] ]

O con visita” para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior- Modalidad
bm Ooﬁelr Z\/endge)r (1V): (Mas 0.00 UVT Zona 1) o (Mas 0.00 UVT Zona 2) o (Mas

. ona 3).
Con visita para €valuacion farmacéutica - Modalidad Importar, Envasar y Vender

Méas 0.00 UVT Zona 1) o fMés_0.00 UVT Zona 2) o (Més 0.00 UVT Zona 3) .
F,onat 1|:Q_Centroamer|ca; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
uerto Rico .
Zona 2: Estados Unjdos; Canadé; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico
Zona 3: Europa; Asia; Oceania; Mexico y Argenting
“Aplicable a microempresas, incluyendo los pequenos productores de acuerdo con la
tipificacion actual en el marco dél Decreto numero 691 de 2018. Exceptuada de
pago, en el marco del paragrafo 2° del Art. 2° de Ley 2069 de 2020”.

Cadiqo l Cancepto | UVT

91028 ||Registro sanitario nuevo de un medicamento de sjntesis quimica o gases medicinales|| 113.30
en “las modalidades de: fabricar y vender; importar, semielaborar I{//Ilvender;
semielaborar y vender; importar y vender, e.importar, envasar y vender. (Mas 29.94
UVT cop visjta Ba[a e(ya%ugcnon farmac%utlca. Bogota ) o ngMFsb6254 VT visita
Nacional) - Modalidad fabricar y vender; importar,” semielaborar y vender; y
semielabgrar y vender. B o ] )

O con visita” para evaluacion farmaceutica en planta en el exterior- Modalidad
Importar y VenderélV):éMas 163.24 UVT Zona 1) o (Més 233.62 UVT Zona 2) o

on

Mas 385:48 UVT . . .

Vond wﬂztz{\/ para evaluacion farmacéutica - Modalidad Importar, Envasar y
ender .

@Aés 154.30) UVT Zona 1) o (Méas 258.08 UVT Zona 2) o (Méas 400.88 UVT Zona
0

na 1; Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerto Rico Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puérto Ricd
Zona 3: Europa; Asia; Oceania; Mexico y Argentina
Tarifa Diferenciada del 40% en el marco del paragrafo 1° del Art. 2° de la Ley 2069
de 2020 y del articulo 5° del Decreto ndmero 1889 de 2021. Aplicable a péquena
empresa Cuyos ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a .
Sector Manufactura 23.563 e inferiores o iguales a 84.040 UV T Sector comercio
44.769 e inferiores o iguales a 173.578 UVT Sector servicios 32.988 e inferiores o
iquales a 65.976 UVT

91029 ||Registro sanitario nuevo de un medicamento de sjntesis quimica o gases medicinales|| 141,63
en “las modalidades de: fabricar v vender: importar. semielaborar v vender:




semielaborar, y vender; importar y vender, e importar, envasar y vender. (Mas 37.42
UVT con visita para evaluacion farmaceutica Bogota) o (Mas 78.17 UVT visita
Nacional) - Modalidad fabricar y vender; importar, semielaborar y vender; y
semielaborar y vender. L o ) )
O Con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior- Modalidad
Importar y VenderélV):a(Mas 204.05 UVT Zona 1) o (Mas 292.01 UVT Zona 2) o
Maés 481.85 UVT Zona 3). o ]

on visita para evaluacion farmacéutica - Modalidad Importar, Envasar y Vender

Mas 242.87 UVT Zona 1) o (Més 322.59 UVT Zona 2) o (Mas 501.10 UVT Zona

F)ona{ 1:R_Centroamér|ca; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
uerto Rico o .

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

Zona 3: Europa; 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 numero, 1889 de 2021. Aplicable a péquefia
empresa Cuyos ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a

Sector Manufactura 84.040 e inferiores o iguales a 144.517 UVT

Sector comercio 173.578 e inferiores ¢ iguales a 302.387 UVT

Sector servicios 65.976 e inferiores o iguales a 98.964 UVT

91030 ||Registro sanitario nuevo de un medicamento de sjntesis quimica o gases medicinales|| 169,95
en~las modalidades de: fabricar y vender; importar, semieldborar y vender;
semielaborar y vender; importar y vender, e importar, envasar y vender. )

Mas 44,90 UVT con visita pdra evaluacion farmacéutica Bogota) o (Mas 93,81
VT visita Nacional) - Maodalidad fabricar y vender; importar, “semielaborar 'y

vender; y semielaborar y vender. . ] ]

O con Vvisita para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior- Modalidad

Importar y VenderélV):s(Mas 244,86 UVT Zona 1) o (Mas 350,41 UVT Zona 2) o
Mas 578,22 UVT Zona 3). . ]

Ion visita para evaluacién farmacéutica - Modalidad Importar, Envasar y Vender
Mas 291,44 UVT Zona 1) o (Més 387,11 UVT Zona 2) o (Mas 601,32 UVT Zona

F)onz% 1h_Centroamérica; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
uerto Rico .

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

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

Tarifa Diferenciada del 60% en el marco del paragrafo 1° del Art. 2° de la Ley 2069

de 2020 y del articulo 5° del Decreto ndmero 1889 de 2021. Aplicable a péquefia

empresa Cuyos ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a

Sector Manufactura 144.517 e inferiores o iguales a 204.995 UV

Sector comercio 302.387 e inferiores ¢ iguales a 431.196 UVT

Sector servicios 98.964 e inferiores o iguales a 131.951 UVT

92028 ||Registro sanitario nuevo de un medicamento de sjntesis quimica o gases medicinales|| 198,28
en “las modalidades de: fabricar y vender; importar, semieldborar y vender:
semielaborar y vender; importar y vender, e importar, envasar y vender. (Mas 52.38
UVT con visita para evaluacion farmacéutica. Bogota) o (Méas 109.43 UVT visita
Nacional) - Modalidad fabricar y vender; importar, semielaborar y vender; y
semielaborar y vender. B o ] )

O con visita” para evaluacion farmaceutica en planta en el exterior- Modalidad
Importar y VenderélV):s(Mas 285.67 UVT Zona 1) o (Mas 408.81 UVT Zona 2) o
Mas 674:58 UVT Zona 3). . ]
I%Q/ )VISIta para evaluacion farmacéutica - Modalidad Importar, Envasar y Vender
Mas 340.02 UVT Zona 1) o (Més 451.64 UVT Zona 2) o (Mas 701.53 UVT Zona
ona 1; Centroamérica; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerto Rico Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil,; Africa y Puérto Ricd
Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina
Tarifa Diferenciada del 70% en el marco del paragrafo 1° del Art. 2° de la Ley 2069
de 2020 y del articulo 5° del Decreto numero 1889 de 2021. Aplicable a mediana
empresa Cuyos ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a
Sector Manufactura 204.995 e inferiores o iguales a 715.518 UV
Sector comercio 431.196 e inferiores o iguales a 1.007.695 UVT
Sector servicios 131.951 e inferiores o iquales a 248.979 UVT
92029 ||Registro sanitario nuevo de un medicamento de sjntesis quimica 226,61

0 gDases medicinales
en “las modalidades de: fabricar y vender; importar, semielaborar Kﬂ,vender'
semielaborar y vender; importar y vender, e_ importar, envasar y vender. b 4s 59.86
UVT con visita para evaluacion” farmacéutica, Bogotd) o (Mdas 125.07 UVT visita
Nacional) - Modalidad fabricar y vender; importar, semielaborar y vender; y
semielaborar y vender. B o ] )
O con visita” para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior- Modalidad
Importar y VenderélV):§Mas 326,48 UVT Zona 1) o (Mas 467,21 UVT Zona 2) o
Mas 770,95 UVT Zona 3). o ]

on visita para evaluacion farmacéutica - Modalidad Importar, Envasar y Vender

Mas 388,58 UVT Zona 1) o (Més 516,15 UVT Zona 2) o (Mas 801,75 UVT Zona

F>onat 1h_Centroamérica; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
uerto Rico .

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

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

Tarifa Diferenciada del 80% en el marco del paragrafo 1° del Art. 2° de la Ley 2069
de 2020 y del articulo 5° del Decreto numero. 1889 de 2021. Aplicable a mediana

empresa cuvos inaresos nor actividades ordinarias anuales sean superiores a




Sector Manufactura 715.518 e inferiores ¢ iguales a 1.226.041 UVT
Sector comercio 1.007.695 e inferiores o iguales a 1.584.194 UVT
Sector servicios 248.979 e inferiores o iquales a 366.007 UVT

92030 ||Registro sanitario nuevo de un medicamento de sjntesis quimica o gases medicinales|| 254,93
en “las modalidades de: fabricar y vender; importar, semielaborar R//I,vender'
semielaborar y vender; importar y vender, e importar, envasar y vender. (Mas 67.35
UVT con visita para evaluacion” farmaceutica, Bogofa) o (Mds 140.70 UVT visita
Nacional) - Modalidad fabricar y vender; importar, semielaborar y vender; y
semielabgrar y vender. B o ) .

O con visita” para evaluacion farmaceéutica en planta en el exterior- Modalidad

Importar y VenderéIV): (Mas 367.29 UVT Zona 1) o (Mas 525.62 UVT Zona 2) o
Mas 867.32 UVT Zona 3). o ]

Igr\w/ )VISIta para evaluacion farmacéutica - Modalidad Importar, Envasar y Vender
Mas 437.17 UVT Zona 1) o (Mas 580.67 UVT Zona 2) o (Mas 901.97 UVT Zona

I:’onat 1|:q Centroamérica; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
uerto Rico "

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

Zona 3: Europa; Asia; Oceania; Mexico 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 numero 1889 de 2021. Aplicable a mediana

empresa Cuyos ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a

Sector Manufactura 1.226.041 e inferiores o iguales a 1.736.565 UVT

Sector comercio 1.584.194 e inferiores o iguales a 2.160.692 UVT

Sector servicios 366.007 e inferiores o iguales a 483.034 UVT

Cadiao || Concepto L uvi
1001-28 ||[Registro Sanitario Nuevo con evaluacion farmacolégica para Medicamentos de|| 484,35

sintesis quimica o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender; importar

y vender, imporfar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; y

Semielaborar y vender Sin visita. . .

Mas 107,57 UVT molécula nueya con o sin proteccion de datos) .
Mas 74.67 UVT visita Bogo_ta? 0 (Mas 156.2 UVT visita Nacional) Modalidad
abrlcar_Y vender, importar semielaborar y vender, semielaborar y vender.

Con visita internacional - Modalidad Importar y Vender; ;

gMas 408.03 UVT Zona 1) o (Mas 583.78 UVT Zona 2) o (Mas 963.59 UVT Zona
on visita - Modalidad Importar, Envasar y Vender: ,

gMas 485.70 UVT Zona 15)0 (Mas 645.04 UVT Zona 2) o (Méas 1002.21 UVT Zona|

F)ona{ 1|:Q_Centroamér|ca; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
uerto Rico L .

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

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

90020 |[Registro Sanitario Nuevo con evaluacion farmacolégica para Medicamentos de 0,00
sintesis quimica o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender; importar
y vender, importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; vy
Semielaborar y vender Sin visita. . B

Mas 0.00 UVT molécula nueva con g sin proteccion de datos) . .
Méas 0.00 UVT visita Bogota) o (Mas 0.00 UVT visita Nacional), Modalidad
abrlcar_Y vender, importar semielaborar y vender, semielaborar y vender.
Con visita internacional - Modalidad Importar y Vender: |
Maés 0.00 UVT Zona 1% 0 (Mas 0.00 UVT Zona 2) o (Méas 0.00 UVT Zona 3)
on visita - Modalidad Importar, Envasar y Vender: ]
Mas 0.00 UVT Zonal)o fMas_0.00 UVT Zagna 2) o (Mas 0.00 UVT Zona 3) .
F)onz% 1h_Centroamer|ca; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argéntina y
uerto Rico .
Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico
Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argenting
“Aplicable a microempresas, incluyendo los pequenos productores de acuerdo con la
tipificacion actual en el marco deél Decreto numero 691 de 2018. Exceptuada de
pago. en el marco del paragrafo 2° del Art. 2° de Ley 2069 de 2020”.

91058 ||Registro Sanitario Nuevo con evaluacion farmacoldgica para Medicamentos de|| 193,74
sintesis quimica o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender; importar
y vender, importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; V|
semlelaborab)(/vender,sln visita. . L

Mas 43.03 T molécula nueva con o sin gro eccion de _datos&I . .
Mas 29.87 UVT visita Bogot_a} 0 (Mas 62.48 UVT, visita Nacional), Modalidad
abricar y vender, importar semielaborar y vender, semielaborar y vender.
Con visita internacional - Modalidad Importar y Vender; .
gMas 163.22 UVT Zona 1) o (Mas 233.52 UVT Zona 2) o (Més 385.44 UVT Zona
on visita - Modalidad Importar, Envasara/ Vender: )
Mas 194.29 UVT Zona 1) o (Mas 258.02 UVT Zona 2) o (Mas 400.89 UVT Zona
F>onat lh_Centroamérica; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
uerto Rico .
Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico
Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina
Tarifa Diferenciada del 40% en el marco del paragrafo 1° del Art. 2° de la Ley 2069
de 2020 y del articulo 5° del Decreto namero 1889 de 2021. Aplicable a péquena
empresa Cuyas Ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a
Sector Manufactura 23.563 e inferiores o iguales a 84.040 UVT
Sector comercio 44.769 e inferiores o iguales a 173.578 UVT
Sector servicios 32.988 e inferiores o iquales a 65.976 UVT




91059

Registro Sanitario Nuevo con evaluacion farmacologica para Medicamentos de
sinfesis quimica o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender; importar
y vender, importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; V|
Semielaborar y vender Sin visita. . .
Maés 53.79 T _malécula nueva con o sin 9rotecuon de _datos&I . .
Mas 37.33 UVT visita Bogot_a% 0 (Mas 78.10 UVT, visita Nacional), Modalidad
abrlcar_%/ vender, importar semielaborar y vender, semielaborar y vender.

Con visita internacional - Modalidad Importar y Vender; .

gMas 204.02 UVT Zona 1) o (Mas 291.89 UVT Zona 2) o (Mas 481.79 UVT Zona

on visita - Modalidad Importar, EnvasargVender: ,
éMas 242.85 UVT Zona 1) o (Mas 322.52 UVT Zona 2) o (Mas 501.10 UVT Zona

Ponat 1|:?_Centroamér|ca; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
uerto Rico .

Zona 2: Estados Unjdos; Canadéa; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico

Zona 3: Europa; Asia; Oceania; Mexico 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 numero 1889 de 2021. Aplicable a péquefia
empresa Cuyas Ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a

Sector Manufactura 84.040 e inferiores 0 iguales a 144.517 UVT

Sector comercio 173.578 e inferiores o iguales a 302.387 UVT

Sector servicios 65.976 e inferiores o iguales a 98.964 UVT

242,18

91060

Registro Sanitario Nuevo con evaluacion farmacologica 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; vy
Semielaborar y vender Sin visita. . L

Mas 64. T _molécula nueva con o sin grotecuon de _datosh . .
Mas 44.80 UVT visita Bogot_a% 0 (Mas 93.72 UVT, visita Nacional), Modalidad
abricar.y vender, importar semielaborar y vender, semielaborar y vender.

Con visita internacional - Modalidad Importar y Vender; ;

gMas 244.82 UVT Zona 1) o (Mas 350.27 UVT Zona 2) o (Més 578.15 UVT Zona

on visita - Modalidad Importar, ,Envasaré/ Vender: ,
gMas 291.43 UVT Zona 1) o (Mas 387.03 UVT Zona 2) o (Més 601.33 UVT Zona

F)ona{ 1|:Q_Centroamér|ca; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
uerto Rico o .

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

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

Tarifa Diferenciada del 60% en el marco del paragrafo 1° del Art. 2° de la Ley 2069
de 2020 y del articulo 5° del Decreto numero, 1889 de 2021. Aplicable a péquefia
empresa Cuyos ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a

Sector Manufactura 144.517 e inferiores o iguales a 204.995 UV

Sector comercio 302.387 e inferiores ¢ iguales a 431.196 UVT

Sector servicios 98.964 e inferiores o iguales a 131.951 UVT

290,61

92058

Registro Sanitario Nuevo con evaluacion farmacoldgica para Medicamentos de

sintesis quimica o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender; importar
vender, imporfar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; vy

Semielaborar y vender Sin visita. . L

Mas 75.30 UVT molécula nueva con o sin proteccion de da}tosKI . .

Mas 52.26 UVT visita Bogota) o (Mas 109.34 UVT visita Nacional), Modalidad

abricar.y vender, importar semi€laborar y vender, semielaborar y vender.

Con visita internacional - Modalidad Importar y Vender: )

gMas 285.62 UVT Zona 1) o (Mas 408.65 UVT Zona 2) o (Més 674.51 UVT Zona

on visita - Modalidad Importar, ,Envasaré/ Vender: )
Mas 339.99 UVT Zona 1) o (Mas 451.53 UVT Zona 2) o (Mas 701.55 UVT Zona

F)onz% 1h_Centroamérica; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
uerto Rico .

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

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

Tarifa Diferenciada del 70% en el marco del paragrafo 1° del Art. 2° de la Ley 2069
de 2020 y del articulo 5° del Decreto numero 1889 de 2021. Aplicable a mediana
empresa Cuyos ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a

Sector Manufactura 204.995 e inferiores o iguales a 715.518 UV

Sector comercio 431.196 e inferiores o iguales a 1.007.695 UVT

Sector servicios 131.951 e inferiores o iguales a 248.979 UVT

OO

339,05

Concepto

UVT |

92059

Registro Sanitario Nuevo con evaluacion farmacolégica para Medicamentos de
sinfesis quimica o gases medicinales para las modalidades faricar y vender; importar
y vender, Iimportar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; V|
Semielaborar y vender Sin visita. . B
Mas 86.06 T _maqlécula nueva con o sin proteccion de datos&l . .
Mas 59.73 UVT visita Bogotd) o (Méas 124.95 UVT visita Nacional), Modalidad
abrlcar_%/ vender, importar semiglaborar y vender, semielaborar y vender.
Con visita internacional - Modalidad Importar y Vender; :
%Mas 326.42 UVT Zona 1) o (Mas 467.02 UVT Zona 2) o (Mas 770.86 UVT Zona

on visita - Modalidad Importar, Envasarél Vender: )
%Mas 388.56 UVT Zona 1) o (Mas 516.02 UVT Zona 2) o (Mas 801.77 UVT Zona

ona 1: Centroamérica; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerto Rico

Zona 2: Estados Unidos: Canada: Chile: Brasil: Africa v Puerto Rico

387,49




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

Tarifa Diferenciada del 80% en el marco del paragrafo 1° del Art. 2° de la Ley 2069
de 2020 y del articulo 5° del Decreto nimero 1889 de 2021. Aplicable a mediana
empresa Cuyos ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a

Sector Manufactura 715.518 e inferiores ¢ iguales a 1.226.041 UVT

Sector comercio 1.007.695 e inferiores o iguales a 1.584.194 UVT

Sector servicios 248.979 e inferiores o iguales a 366.007 UVT

92060

Registro Sanitario Nuevo con evaluacion farmacologica para Medicamentos de

sintesis quimica o gases medicinales para las modalidades falricar y vender; importar
vender, importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; vy

semlelaborab)(/vender,Sm visita. . B

Mas 96.81 UVT maqlécula nueva con o sin proteccion de 'datOSKI . .

Mas 67.20 UVT visita Bogota) o (Mas 140.58 UVT visita Nacional), Modalidad

abricar.y vender, importar semiglaborar y vender, semielaborar y vender.

Con visita internacional- Modalidad Importar y Vender: ;

gMas 367.23 UVT Zona 1) o (Mas 525.40 UVT Zona 2) o (Mas 867.23 UVT Zona

on visita - Modalidad Importar, ,EnvasarX Vender: .
Maés 437.13 UVT Zona 1) o (Mas 580.54 UVT Zona 2) o (Mas 901.99 UVT Zona

Pona} 1I:Q_Centroamérica; el Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
uerto Rico o

Zona 2: Estados Unidos; Canadé; 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 nimero 1889 de 2021. Aplicable a mediana
empresa Cuyos ingresos Zoor actividades ordinarias anuales sean superiores a

Sector Manufactura 1.226.041 e inferiores o iguales a 1.736.565 UVT

Sector comercio 1.584.194 e inferiores o iguales a 2.160.692 UVT

Sector servicios 366.007 e inferiores o iguales a 483.034 UVT

435,92

1004-1

Registro_sanitario nuevo con Evaluacién farmacoldgica de un medicamento biol6gico

con g sin proteccion de datos (Proceso unificado-Decreto Lei/ 2106 de 2019) o

ganrblo por migracion normativa al Decreto numero 1782 de 2014 de medicamenitos
iologicos.

1370.40

90023

Registro_sanitario nyevo con Evaluacién farmacoldgica de un medicamento bioldgico
con q sin proteccion de datgs (Proceso unificado-Decreto Lei/ 2106 de 2019) o
cambiog por migracion normativa al Decreto numero 1782 de 2014 de medicamentos
biologicos, “Aplicable a microempresas, incluyendo los pequefios productores de
acuerdo con la tipificacion actual en el marco del Decreto numero 691 de 2018.
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2° del Art. 2° de Ley 2069 de 2020”.

0.00

1006-3

Registro_Sanitario nuevo con Evaluacion farmacolégica de vacunas y hemoderivados

con q sin proteccion de datgs (Proceso unificado-Decreto Lei/ 106 de 2019) o

8an|1b|o por migracion normativa al Decreto numero 1782 de 2014 de medicamenitos
iologicos.

1941.94

90024

Registro_Sanitario nuevo con Evaluacion farmacolégica de vacunas y hemoderivados
con q sin proteccion de datgs (Proceso unificado-Decreto Lei/ 106 de 2019) o
cambio por migracion normativa al Decreto numero 1782 de 2014 de medicamentos
biologicos, “Aplicable a microempresas, incluyendo los pequefios productores de

acuerdo con la tipificacion actual en el marco del Decreto numero 691 de 2018.
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2° del Art. 2° de Ley 2069 de 2020.”

0.00

OTROS PROCEDIMIENTOS

4001-25

Modificaciones por cambios en el contenido de_un registro
sanitario de suplemento dietario por aspectos técnico legales.

17.56

90105

Modificaciones por cambjos en el contenido de un registro
sanitario de suplemento dietario por aspectos técnico legales,
“Aplicable a microempresas, incluyendo los pequefios
productores de acuerdo con la tipificacion actual enel marco
del Decreto nimero 691 de 2018. Exceptuada de Ba%o,, en el
marco del paragrafo 2° del Art. 2° de Ley 2069 de 2020”.

0.00

4001-40

Modificacion gutomatica de registro sanitario de Antivenenos
por aspectos técnicos, combinacion entre estos y de técnicos
con legales, con agotamiento. (Dec. 386/18)

32.01

90120

Modificacion gutomatica de registro sanitario de Antivenenos
por aspectos tecnicos, combinacion entre estos y de técnicos
con legales, con agotamiento. (Dec. 386/18), “Aplicable a
microempresas, incluyendo los pequenos productores de
acuerdo con la tipificacion actual en el marco del Decreto
numero 691 de 2018. Exceptuada de pago, en el marco del
paragrafo 2° del Art. 2° de Ley 2069 de 2020”.

0.00

90112

Modificacion automatica de registro sanitario. de alimentos
ue . presenten maximo . doS (2) . cambios técnicos.
dicionalmente, se podran incluir cambios legales.

Mas 0,00 UVT entre 3 a 8 cambios técnicos) o (Mas 0,00
VT entre 9 a 14 cambios técnicos) o (Mas 0,0 UVT entre

15 0 mas cambios tecnicos . .

“Aplicable a microempresas, incluyendo los pequefios

productores de acuerdo con la tipificacion actual en el marco

del Decreto numero 691 de 2018. Exceptuada de ga 0, en el

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

0.00




4001-73

Modificacion de calidad del registro sanitario por cambios de
riesgo menor_notificacion de novedad para un Medicamento
de Sintesis Quimica y Gases Medicinales. Por cambios de
riesgo menor automatico (mas 3.06 UV'T

Por‘cambios de riesgo moderado (més 45.81 UVT)

Por cambios de riesgo mayor (méas 140.49 UVT) L
Por. cambios de rieSgo mayor con estudios farmacocinéticos
(mas 164.55 UVT)

15.05

90134

Modificacion de calidad del registro sanitario por cambios de
riesgo menor notificacion de novedad para un Medicamento

de Sintesis Quimica y Gases Medicinales. Por cambios de
riesgo menor automatico (mas 0,00 UVT

Portambios de riesgo moderado, (mas 0,00 UVT)

Por cambios de riesgo mayor (méas 0.00 UVT L
Por cambios de rieSgo mayor con estudios farmacocinéticos
(mas 0.00 UVT). ) }
Aplicable a "microempresas,. incluyendo los pequefios
productores de acuerdo con la tipificacion actual enel marco

del Decreto numero 691 de 2018. Exceptuada de Ba 0, en el
marco del paragrafo 2° del Art. 2° de Ley 2069 de 2020”.

0.00

4001-74

Modificacion de calidad del registro sanitario por cambios de
riesgo menor notificacion de novedad para un Medicamento
ZBlé)Oogl\(}% Por cambios de riesgo menor automatico (mas

Por cambios de riesgo moderado (mas 50.77 UVT)
Por cambios de riesgo mayor (mas 154.06 UVT)
Por cambio de modalidad’(mas 368.94 UVT)

15.43

90135

Modificacion de calidad del registro sanitario por cambios de

Ees 0 menor notificacion de novedad para un Medicamento
iologico.

Por cgmb!os de riesgo menor automatico ((r)nés 0.00 UVT)

Por cambios de riesgo moderado (mas 0.00 UVT

Por cambios de riesgo mayor (mas 0.00 UVT)

Por cambio de modalidad (mas 0.00 UVT). .

“Aplicable a microempresas, incluyendo los pequefios

productores de acuerdo con la tipificacion actual enel marco

del Decreto numero 691 de 2018. Exceptuada de Ba Q, en el
marco del paragrafo 2° del Art. 2° de Ley 2069 de 2020”.

0.00

Cadiao

Concepto

4001-75

Modificacion de calidad del registro sanitario por cambios de
riesgo menor notificacion de ngvedad para un Medicamento
3Hcl)r1nelj)\p}al_t)|co. Por cambios de riesgo menor automatico (mas

Por cambios de riesgo moderado (mas 47.02 UVT)
Por cambios de riesgo mayor (mas 71.37 UVT) .

Por cambios_ de calidad combinados °~ (maximo 6
modificaciones) (mas 117,15 UVT)

14.10

90136

Modificacion de calidad del registro sanitario por cambios de
riesgo menor notificacion de novedad para un Medicamento
OHan%)\[}z%t)lco. Por cambios de riesgo menor automatico (mas

Por cambios de riesgo moderado,(mas 0.00 UVT)

Por cambios de riesgo mayor (méas 0.00 UVT) .

Por ~cambios  de calidad combinados (maximo 6
modificaciones) = (mas ~ 0.00 UVT) “Aplicable a
microempresas, incluyendo los pequefos productores de
acuerdo con la t|8|f|ca0|on actual en el marco del Decreto
numero 691 de 2018. Exceptuada de pago, en el marco del
paragrafo 2° del Art. 2° de Ley 2069 de 2020”.

0.00

4001-76

Modificacion de seguridad y eficacia por cambios del registro
sanitario en la informacion “del etiquetado tipo administrativo
notificacion de novedad) para un Medicamento de Sintesis

uimica y Gases Medicinales. ) ]

or _cambios en Ig _informacion del etiquetado tipo
administrativo (automatico) (mas 1.39 UVT) )
Por_cambios urgentes por razones de seguridad (mas 3.53
J Pgor cambios en la informacion, del etiquetado
(informacion  de  seguridad y . eficacia  excepto
indicaciones/dosificacion/via de ad,mlnlstracmnc? émas 80.83
UVT) Por cambigs en la informacion de segurida Egeflcama
Dosificacion y via de administracion) (mas129.93 UVT) .
or .cambios_“en la_informacion dé ‘seguridad y eficacia
(indicaciones) (méas 234.68 UVT)

10.18

90137

Modificacion de seguridad y eficacia por cambios del registro
sanitario en la informacign del etiquetado tipo administrativo
notificacion de novedad) para un Medicamento de Sintesis
uimica y Gases Medicinales. ] )
or cambios en la informacion del etiguetado tipo
administrativo (automatico) (mas 0.00 UVT )
Por cambios urgentes por. razones de seguridad %mas 0.00
UVT) Por.cambios en_la informacion dél etiquetado
(informacion de seguridad y eficacia excepto

indicaciones/dosificacion/vVia de administracion) (mas 0.00

0.00




UVT) Por cambiags en la informacidn de seguridad y eficacia
IgD03|f|ca(_:|on y via de administracion) (mas 0.00 UVT)

or cambios en la informacion de sequridad y eficacia
(indicaciones) (més 0,00 UVT) “Aplicable a'microempresas,
incluyendo los pequefios productores de acuerdo con la
tipificacion actual en el marco del Decreto numero 691 de
2018. Exceptuada de OIpaézjo en el marco del paragrafo 2° del
Art. 2° de Ley 2069 de 2020.”

4001-77 Modificacion de seguridad y eficacia del registro sanitario 10.61
por cambios en la informacion del etiquetado tipo
administrativo I_$’[1ot,n‘|_cac|on de novedad) para un
Medicamento |0I_o%|co. g ] ]

Por cambios en la informacion del etiguetado tipo
administrativo (automatico) (mas 1.53 UVT )
Por_cambios urgentes por. razones de seguridad %mas 3.10
UVT) Por.cambios en_la informacion dél etiquetado
(informacion de seguridad y eficacia excepta )
indicaciones/dosificacion/Via de administracion) (méas 97.31
UVT) Por cambios en la informacion de seguridad y eficacia
Indicaciones/Dosificacion/via de administracion) (mas
34.25 UVT)

90138 Modificacion de seguridad y eficacia del reé;ist_ro sanitario 0.00
por cambios en la informacion del etiquetado tipo
administrativo Eg’rjot,lfl_camon de novedad) para un
Medicamento Biologico. ] ]

Por cambios en la informacign del etiguetado tipo
administrativo (automatico) (mas 0.00 UVT .
Por cambios urgentes por. razones de segurifad %mas 0.00
UVT) Por.cambios en_la informacion del etiquetado
(informacion de seguridad y eficacia exceptq )
indicaciones/dosificacion/Via de administracion) (mas 0.00
VT) Por cambios en la informacion de seguridad y eficacia
8r\1}j+c§a0|ones/D05|flcaC|onIV|a de administracion) (mas 0.00

4001-78 Modificacion de seguridad y eficacia del registro sanitario 10.32
por cambios en la informacion del etiquetado tipo
administrativo (notificacion de novedad) para un
Medicamento Homeopatico., . .

Por cambios en la infgrmacion del etiquetado tipo
administrativo (revision previa) (mas 31.75 UVT) .

Por Cambios en la informacion del etiquetado %revwlo_r)
previa) (mas 26,28 UVT) Por cambios en la informacion de
sequridad v eficacia (mas 51.88 UVT)

90139 Modificacion de seguridad y eficacia del registro sanitario 0.00
por cambios en la informacion del etiquetado tipo
administrativo (notificacion de novedad) para un
Medicamento Homeopatico., . .

Por cambios en la infgrmacion del etl%uetado t_|rpo

administrativo (revision previa) (mas 0.00 UVT) = |

Por Cambios en la informacion del etiquetado (revision

Brewa) mas 0.00 UVT) | ] o )
or cambios en la informacion de seguridad y eficacia (mas

0.00 UVT)

4006 [Certificacidn en Buenas Practicas

4006-1 Visita de, certificacion, renovacion o ampliacion de laj| 624,4
certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
medicamentos_biologicos procesos de manufactura de” los
ingredientes farmaceuticos activos (IFAs), y producto
infermediq (si apllca? maximo cuatro 84’) ingredientes
farmacéuticos activos (IFAs), en una misma direccion y razon
social, Visita en planta a nivel nacional. (Mas 519.50 UVT
por visita en Zona 1. Centroamérica; el Caribe; Suramérica
excepto Brasil, Chile, Argentina Puerto Rico) o (Ma3s
1137.44 UVT por visita en Zona 2; Estados Unidos; Canada;
Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico). o (Mas 2398.31 UVT por
visita' en Zona 3: Europa; ASia; Oceania; México y
Argentina).

4006-5 Visita de certificacién, renovacion o ampliacion de la|| 624,40
certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
medicamentos biologicos procesos de manufactura désde
producto intermedio "(si aplica), envasado y/o liofilizacion,
producto a granel (si aplica), hasta producto terminado;
maximo cuafrg (4) productos, en una. misma direccion y
razon social, Visita'en planta a nivel nacional. .

Mas 519.50 UVT por visita en_Zona 1: Centroamérica; el
aribe; Suramerica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto
Rico) o (Mas 1137.44 UVT. por visita en Zona 2: Estados
Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa_y Puerto Rico) o (Mas
2398_.31 UVT por visita en Zona 3: uropa; Asia; Oceania;
Meéxico y Argentina).
4006-9 Visita de certificacion, renovacion o ampliacion de la|| 775,56

certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
medicamentos biologicos procesos de manufactura de” los

inaredientes  farmacéuticos  activos  (IFAs).  nroducto




intermedio, producto a granel, envasado y/o liofilizacidn,
hasta producto terminado; maximo cuatro (4) productos, en
una, mlslma direccion y razon social, Visita en planta a nivel
nacjonal.
Mas 649.18 UVT por visita en_ Zona 1: Centroamérica; el
aribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y_Puerto
Rico) o (Mas 1421.61 UVT por visita en Zona 2: Estados
Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa_y Puerto Rico) o (Mas
2997.70 UVT por visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceania;
Meéxico y Argentina).

4006-13

Visita de certificacion, renovacion o ampliacion de la
certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
medicamentos bioldgicos en capacidad, instalada de areas,
equipos y procesps productivos, sin incluir producto nuevo,
en una misma direccion y razon social, Visita en planta a
nivel nacional. . o
Mas 322.08 UVT por visita en Zona 1 Centroamérica; el
aribe; Suramerica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto
Rico) o (Mas 731.08 UVT por visita en Zona 2: Estados
Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa_y Puerto Rico) o (Mas
1601,.86 UVT por visita en Zona 3: uropa; Asia; Oceania;
Meéxico y Argentina).

335,46

4011

Visitas para certificar o renovar Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de establecimientos de productos
fitoterapeuticos, estapblecimientos _ fabricantes de
medicamentos homeopaticos o establecimientos con planta o
areas dedicadas exclusivamente a la _ produccion. de
Suplementos Dietarios Visita_en planta g nivel Internacional
Zona 1 Centroamerica; el caribe; Surameérica excepto Brasil,
Chile, Argentina y Puerto Rico. )
Mas 1026.77 UVT. por visita en Zona_ 2: Estados Unidos;
anada; Chile; Brasil: Africa y Puerto Rico) o (Mas 2129.44
XVT pt)_or ylsna en Zona 3: Europa; Asia; Octeania; Mexico y
rgentina).

1225,28

4031

Visitas de ampliacion a la certificacign de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) a Laboratorios de Medicamentos,
Productos Fitoterapéuticos, establecimientos fabricantes de
medicamentos homeopaticos o establecimientos con planta 0
areas dedicadas exclusivamente a la  produccion _de
Suplementos Dietarios, Zona 1 Centroamérica; el Caripe;
Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico).
Maéas 727.33 UVT por. visita en Zona 2: Estados Unidos;
anada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico) o (Mas 1222.78
'LAJ\VT pt)_or §/|S|ta en Zona 3: Europa; Asia; Octeania; Mexico y
rgentina).

799,06

Cadiao

Concepto

4040

Visitas de certificacion o renovacion de certificacion de
Buenas .  Practicas de _ Manufactura . (BPM)  de
acondicignamiento secundario o pesaje (dispensacion y/o
muestreo) de  establecimientos. de:” medicamentos,
medicamentos  biologicos,  productos  fitoterapéuticos,
medicamentos homeopaticos, 0 acondicionamiento secundariq
exc!uswlo de suplementos dietarios, visita en planta a nivel
nacjonal.
Mas 132.43 UVT por visita en Zona 1 Centroamérica; el
aribe; Suramerica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto
Rico) o (Mas 430.85 UVT por visita en Zona 2: Estados
Unidos; Canada; Chile; Brasil; AfrlcaEy Puerto Rico) o (Mas
1046.78 UVT por visita en Zona 3: uropa; Asia; Oceania;
México y Argentina).

335,30

4041

Visitas de ampliacion de lineas de laboratorios certificados en
Buenas .  Practicas de . Manufactura . (BPM) de
acondicignamiento secundario o pesaje (dispensacion y/o
muestreo) de  establecimientos. de:”  medicamentos,
medicamentos  biologicos,  productos  fitoterapéuticos,
medicamentos homeopaticos, 0 acondicionamiento secundariq
exc!uswlo de suplementos dietarios, visita en planta a nivel
nacjonal.
Mas 186.13 UVT por visita en Zona 1 Centroamérica; el
aribe; Suramerica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto
Rico) o (Mas 464.23 UVT por visita en Zona 2: Estados
Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa_y Puerto Rico) o (Mas
10,52,.21 UVT por visita en Zona 3: uropa; Asia; Oceania;
Meéxico y Argentina).

219,37

4060

Visitas de certificacion o renovacion de certificacion Buenas

Practicas de Manufactura (BPM) Establecimientos de_ gases

medicinales, visita en planta en’ Zona 1: Centrgamerica; el

garlbe; Suramerica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto
ico.

Maéas 243.56 UVT por. visita en Zona 2: Estados Unidos;
anadd; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico) o (Méas 1071.81

XVT Ft)_or ;/ISIta en Zona 3: Europa; Asia; Octeania; Mexico y
rgentina).

722,32

4063

II/isitas de amnliaciéon a la certificacion de Ruenas Practicasl/ 565 51 |



de Manufactura (BPM) Establecimientos de, gases

medicinales, visita en planta en_Zona 1: Centrgamérica; el

garlbe; Suramerica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto
ico.

Maéas 176.83 UVT por, visita en Zona 2: Estados Unidos;
anada; Chile; Brasil; Africa y Puerto_Rico) o (Mas 917.50

XVT Ft)_or ;/ISIta en Zona 3: Europa; Asia; Oceania; Mexico y
rgentina).

4090 Certificacion o renovacion de certificacion de Buenas||1236,96
Practicas de Manufactura (BPM) a laboratorios de
medicamentos en el Exterior . .
Zona 1: Centroamérica; El Caribe; Suramérica excepto
Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico. . ] )
gMas_ 1026, 76 UVT Zona 2: Estados Unidos; Canadé; Chile;
rasil: Africa y Puerto Rico) o (Mas 2129.43 UVT Zona 3:
Europa; Asia; Oceania; México y Argentina).

4094-1 Visitas de certificacion o renovacion de la certificacion de|| 339,43
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) establecimientos
externos que presten servicios de control de calidad de
medicamentos, ubicados en el territorio nacional o
establecimientos que realicen analisis de control de calidad
de medicamentos_que pertenezcan al laboratorio fabricante,
ubicado en el territorio nacional. .
Mas 391.18 UVT por visita en_Zona 1: Centrogamérica; el
aribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Aquentlna Puerto
Rico) o (Mas 731.37 UVT por visita en Zona 2: Estados
Unidos; Canada; Chile; Brasil; AfrlcaEy Puerto Rico) o (Mas
1159_.26 UVT par visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceania;
México y Argentina).

4094-9 Visitas de Ampliacion de la Certificacion a establecimientos|| 291,47
certificados_¢on Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para
la autorizacion de nuevas técnicas analiticas, nuevas areas de
analisis, nuevos instrumentos y o equipos de analisis,
cambios mayores o criticos en_las'metodologias de analisis, 1a
realizacion de analisis especificos para estudio de estabilidad
y demas ensayos que ng. hayan sido autorizados en las
ante_rlortles visifas de certificacion ubicados en el territorio
nacional.
&Mas 376.70 UVT por visita en_Zona 1: Centrgamérica; el
aribe; Suramerica excEJato Brasil, Chile, Arzgentma )éPuerto
Rico) o (Mas 698.86 UVT por visita en Zona 2: Estados
Unidos; Canada; Chile; Brasil; AfrlcaEy Puerto Rico) o (Mas
1101.98 UVT por visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceania;
Meéxico y Argentina).

4094-13 Visitas de certificacion o renovacion de la certificacion|| 564,55
BPM) de medicamentos, en conjunto con visita de
certificacion o renovacion de la certificacion (BPL) que
funcionen en las mismas instalaciones y con la misma razon
social oIIeI laboratorio fabricante ubicados en el territorio
nacional.
Més 846.52 UVT por visita en_ Zona 1: Centroamérica; el
aribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto
Rico) o (Mas 1958.99 UVT por visita en Zona 2: Estados
Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa_y Puerto Rico) o (Mas
3144.23 UVT por visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceania;
México y Argentina).

4099 Certificacion . o renovacion en Buenas Practicas de|| 386,54
Biodisponibilidad = (BD) Bigequivalencia  (BE),
establecimientos ubicados,en el territorio hacional.
Mas 381.42 UVT por visita en, Zona 1: Centroamérica; el
aribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto
Rico) o (Mas 750.98 UVT por visita en Zona 2: Estados
Unidos; Canadd; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico) o (Mas
1652.71 UVT por visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceania;
México y Argentina).

4025-2 Visita de verificacion de requerimiento de Buenas Practicas|| 95.09
EJBP%_P_ara Bancos de tejidos'y Bancos de Sangre de Cordon
mbilical.
4028 Certificado de Bancos de tejidos y de Médula 6sea, y Bancos|| 11.68

de Sangre de Cordon Umbifical (para actualizacion):

ARTICULO 20. Las demés tarifas adoptadas mediante la Resolucion nimero 2022043168 del 19 de diciembre
del 2022, modificada por las Resoluciones nimeros 2023016927 del 27 de abril del 2023 y 2023036099 del 4 de
agosto del 2023, no son objeto de modificacion y contindan vigentes.

[]

ARTICULO 30. Ordenar la publicacion de la presente resolucion en el Diario Oficial y en la pagina web del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).

-



" ARTICULO 40. VIGENCIA. La presente resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su publicacion en el
Diario Oficial.

Publiquese y cumplase.
El Director General (e),
Juan Carlos Arias Escobar.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)
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