Ministerio de Comercio,

Industria y Turismo PI'OS erldad
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wmdyose  Direccion de Comercio Exterior

CIRCULAR “No. 3%@
Para: USUARIOS Y FUNCIONARIOS MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y
TURISMO
De: DIRECTOR DE COMERCIO EXTERIOR
Asunto: RESOLUCION 2011031462 DE 2011 — SE ACTUALIZAN LAS TARIFAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
- INVIMA

Fecha: Bogota D.C., DB UtT 20"

Para su conocimiento y fines pertinentes, de manera atenta se informa que mediante
Resolucién 2011031462 del 22 de agosto de 2011 el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA — actualizo las tarifas de los servicios que este presta,
dentro de las que se destacan las siguientes:

CODIGO CONCEPTO VALOR
4003 Vistos buenos de importacion y exportacién por item de $ 9.641.00
producto
4002-5 | Autorizaciones $ 70.164.00

La Resolucion 2011031462 fue publicada en el Diario Oficial No. 48.200 del 22 de septiembre
de 2011.

Cordialmente,

L X

LUIS FERNANDO FUENTES IBARRA

[

Anexo: Resolucion 2011031462 de 2011 en seis (6} folios
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. FE(ESOLUCION NUMERO 2011031462 DEL 22 DE AGOSTO
| | DE 2011

"Por la cual se actualizan las larifas en el INVIMA"

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
| MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA

En ejercicio de sus facultades legales. en msnecial las conferidas en el numeral 11
del articulo 8° del Decreto 1290 de 1994 iss articnlos 4° 5° 8° 7%y el paragrafo
del articulo 8° de la Ley 388 de 1997, » '

CONSIDERANDO;

Qtie seglun &l inciso 2° del articulo 353 de la Conslitucion Politica, la iey, las
ordenanzas y los acuerdos pueden permitir A las autoridades administrativas fijar
la tarifa de las tasas y contritucionas : :

Que el Congreso de la Rapublice a través de o Ley 398 de 1997 autorizd ef scbro
de: una tasa por parte del institute Nacicra: de Vigiiancia de Meadicamenios y
Alimentos, INVIMA, a los usuarios de ios servicios presiados por la entidad.

Que doctrinariamente se ha entandido tasu como "La prestacion tributaria

‘establecida por 2 ley o con fundamento en ia ley, a favor del Estado comn iitular
directo o indirecto. originada por una sctindad de interés publico o cnlectivo
dfréctamente relacionada con &l contribuyente. o por fa ulilizacion de un bian de
dominio pablico. que no ohstanie ser incispensable para él. tiene lugar en virtud de
su 'solicitud, vy cuya cuantia fiene cwine cnterio direcia de referencia el .costa de fa
actividad o de la disponibiidad del bisn d2 que se trate” '

Que de acuerdo con lo establecido en el articulo 1° de la Lay 399 de 1897, el
objetivo de la creacion de dicha tusa es la recuperacion de los costos por fos
servicios prestados por el INVIMA. \

Que asi mismo el articulo 4° de la mancwnada lzy esiablecid los siglientes
hechos generadores de la tasa: a) La expedicidn, modificacion y renovacion de los
registros de medicamentes, eroductos bioldnicos, alimentos., behidas, cosmeétices,
dispositivos v elementos rmédico avirirgicos. sdontoldgicos, productss naturales,
homeopaticos y los generadns por nictecnoioyia, reactives de diagnéstico v ios
demas que puedan tener impaciy en M salud individual y colectiva: by La
expedicién, renovacion'y ampliacion de '3 cepacidad de los lanoratorios, iabricas o
establecimientos de produccion, distriburion v tomercializacion de medizamenlos,
productos biologicos, alimentos. bebidas cosrnéticos, dispositivos y elementos
médico quirgrgicos, odontolégicns. prodicids naiirales, homeopalicos v los
genbrados por biotecnologia. reachivus di diagndstico v s demas qua puedan
tener impacto en la salud individual o coiectiva: ¢) La realizacion de exameanas de
laboratorio y demas gastos que s requieran para contrictar la calidad da Ins
medicamenics, productos bisdgicss, altienos, bebidas, osmaticas dispusitives
y ielen?entos . médico  quinigis wdieolagicos,  producios natu:‘fjl/c;
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“Por la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA®

homeopaticos y los generados por biotecnologla, reactivos de diagnéstico y los
demas gue 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,

Qufe de ofra pare los articulos 6° y 7° de la Ley 399 de 1997 establecieran
respectivamente el método y el sistema para [a determinacidn de |a tarifa, para lo cual se
sefialaron las pautas técnicas a utilizar.

Quie el articulo B° de 1a Ley 399 de 1997, establece las pautas técnicas para la fijacién 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
prquramas de tecnificacion, 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 jabstuva de emitir pranunciamiento sobre el articulo 9° de Ia Ley 399 de 1997, sin
@mbargo con relacion al paragrafo lo declaré exequible; dicho paragrafo ordena al INVIMA
actbalizar anuaimente las tarifas que cobre por tales conceptos, de acuerdo con &l método

y el sistema expresados en los articulos 6° y 7% de la Ley 399 de 1997

Que mediante Resolucion 1319 de 2010 del Ministerio de la Proteccion Social, en sy
articulo 27 se establecié la obligatoriedad de contar con el certificado de buenas practicas
de manufactura para todos los establecimientos fabricantes y adaptadores de dispositivos
mé:dicos sobre medida de protesis y ortesis externa para lo cual le otorgo fa competencia
al INVIMA de la expedicidn de dicho certificado. A su vez, la norma en cita en sus
articulos 30 y 31 establecio el procedimients.ante al Instituto para |a solicitud de la visita
de verificacion y le otorga la compstencia para realizar Ia misma, con el fin de certificarse
en buenas practicas de manufactura.

Que por su parte, mediante Resolucion 2378 de 2008 expedida por ef Ministerio de la
Proteccion Sociat en sus articulos 4 y 5, se sefalo la obligatoriedad de registrar ante el
INVIMA los proyectos de investigacién con medicamentos en seres humanos lds cuales
deberan contar con fa aprobacidn previa por parte del Instituto. '

Que por ofra lado, el Decreto 3554 de 2004 en su articulo 32 establecié como requisito
para la obtencion del registro sanitario de los medicamantos homeopaticos importados, el
certificado de buenas practicas de manufactura expedido por et INVIMA. A su vez el
Decreta 18687 de 2008 en su articulo 16 dispuso que los laboratorios fabricantes de
medicamentos homeopaticos ubicados en el exterior, estaran sujetos al cumplimiento de
tas buenas practicas de manufactura homeapaticas, para lo cual deben solicitar ante el
INVIMA 1a visita de verificacién. De igual forma los paragrafos 1y 2 del articulo g del
Decreto 3554 de 2004 indican que le corresponde al Instituto |a expedicién del certificado
de cumplimiento de buenas practicas de manufactura de los medicamentos
homeopaticos.
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RESOLUCION NUMERO 2011031462 DEL 22 DE AGOSTO
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‘Por la cual se acfuélizan las tarifas en el INVIMA® -

Que el Decreto 162 de 2004 en su articulo 3 establecid |a aceptacion de los certificados
de| buenas practicas de manufactura de medicamentos homeopéticos respecto de los
laboratorios ubicados en los Estados Unidos de América, Canada, Alemania, Suiza,
Francia, Reino Unido, Dinamarca, Holanda, Suecia, Japon y Noruega y por quienes hayan
su$crft0's aclerdes de reconocimiento mutuo con estos Palses.

Que par su parte, ef Decreto 3863 de 2008 en su articulo 2, dispuso gue los fabricantes de
suplementos dietarics en el territorio nacional deben cumplir con las buenas practicas de
~manufactura y para efectos de la obtencion de su certificado se debe aplicar el
procedimiento contemplado en los articulos 1,2,5,6,7,8 y 9 del Decreto 549 de 2001. En el
mismo sentido, a través de su articulo 1° establecit [a obligacidn de los fabricantes de
obtener el cerificado de buenas praclicas de manufactura para fabricar y/o importar
suplementos dietarios.

Que por-atro lado, el Decreto 3249 de 2008 derogé el contenido del Decreto 3663 de
2005, por lo cual se hace necesario realizar la actualizacion del codiga 4020 del manual
de itarifas, -en el sentido de cambiar la denominacién del producto de uso especifico a
"suplemento dietario”, :

Que a su vez, el Decreto 3554 de 2004 an su articulo 13 contemplé la expedicion de fos
certificados de capacidad de produccion para los fabricantes de los medicamentos
homeopaticos, sin embarge en la actualidad esto no es procedente, toda vez que
mediante Resolucién 4584 de 2007 a partir del 10 de diclembre de 2010, todos los
productores deben contar con certificado de buenas practicas de manufactura, por lo que
se hace necesaria su exclusidn del manual de tarifas.

Que en el mismo sentido, no es procedente la expedicion de certificados de capacidad de
produccion para los acondicionadores de medicamentos, toda vez gue dicha actividad
hace parte del proceso de fabricacion,

Quée con fundamento en lo expuesto y una vez aplicados los procedimientos descritos en
los articulos 6° y 7° de |a Ley 399 de 1997, junto con razones técnicas y jurldicas,

RESUELVE:

AR%TiCULO PRIMERQ. Los servicios que presta el Instituto Nacional de Vigilancia
de | Medicamentos y Alimentos, INVIMA, de conformidad con los hechos
generadores sefialados en el articulo 4° de la Ley 399 de 1997, tendran las
siguientes tarifas:

REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE PRODUGTOS

FITOTERAPEUTICOS .
Cadiga Concepto. SMLDV
;00(}1 [Formas farmacéuticas sdlidas: tabletas, grageas, capsulas, palvas, granulados, 135
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OTROS PROCEDIMIENTOS

2011031462 DEL 22 DE AGOSTO

Concepto

SMLDV

Modificacion registro sanitario.

Cerlificaciones y Aulorizaciones

Certificacian histérica de actualizacian de Notificacion Sanitaria

3,87

Certificacian de venia libre en formato OMS; Certificacion de venta libre
con observacionas especificas

3.59

Gerlificacion de na obligatoriedad de regisira sanitario o de exportacion

5.53

iCerlificacion de Venta Libre Autematico ¢on firma digital

0.62

Autorizaciones

3,93

Vislos buenns de importacién y expariacian por item de producto,

0,54

Aulorizariones de puhlicidad.

Copias aulenticas del expediente por cada hoja,

0,13

Visitas para cerfificar Buesnas Praclicas de Manufactura  (BPM) de;
establecimientas de medicamentds

n
=]
=1
~

543

Modificacian de resoiliciones de cerificaciones de BPM.

15

© D08

Expedicion de certificados de Buenss Praclicas de Manufaciura (BPM) para;
establecimienlos de niedicamentos, esiablecimientos de productos cosméticos,
establecimiantos de’ productss fitoterapedlicos, medicamentos homeapaticos
astablecimientos de gases madicinales, eslablecimienlos de central de mezclas,
suplemenios dietarios.

4008

\isitas para ceftificar Buenas Praclicas de  WManufacturs (BPM) de:
Establacimientos de producios cosméticos.

528

4010

;Visifas para cerlificar Buenss Praclicas de Manufactura (BPM)  de;
[Establecimientos de produclos flolerapediicos 6 Establecimientos con planta o

para cerfificar as Buenas Practicas Clinicas en las instituciones donde se llevan a
Cabo invesligaciones con seres humarios. mediante fa aplicacion y uso de
medicamentos.

areas dedicadas exclusivamente a la preduccion de suplementaos dietarios. Visitas|-

535

40114

Nisila de certiiicacién o renovacion de cerdificacian de Huenas Practicas de
Manufactura (BPM) 2 Iaboratorios de medicamentos , Producios Fitoterapéuticos,
establecimienlos fabricanies de medicamentos homeopaticos 6 establecimientos
con planta o areas dedlcedas exclusivamente a la produccion de Suplementos
Dietanos en el Exteriar, Zona 1: Centreamérica; El Caribe excepto Puerio Rico:
Suramerica exceplo Brasil, Chile y Argentina,

1469

ap12

Visits de certilicacion o rénovacion de cerificacian de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) & laboratorios de medicamenios, Productas Fitoterapeiticos,
:establecimientos fabricantes de madicamantos homeopaticos 6 establecimiantos
won planta o dreas dedicadas exciusivamente a fa produceidn de Suplementos
ielarios. en el Exterior: Zone 2: Estados Unidos; Canada; México; Chile: Brasil;
Africz y Pueno Rico. -

2700

14013

Visita de cenificacion o rengvacién de cenificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) a labaratorios de medicamenios, Praductos Fitoterapetticos,
lsstablecimienias fabricanies du medicamentos homeopdticos & establecimientos
con planta o dreas dedicadas exciusivamenie a [a produccién de Suplementos
Dietarios en el Exterlor Zana 3: Europa; Asia; Oceanla y Argentina.

4014

4022

Visitas para Rencvacion de Cerlificados de Buenas Praclicas de Manufactora
(BPM) de: Establecimientos de Madicamentas.

543

4018

Visitas para Renavacién de Ceriificados de Buenss Praclicss do Manufactura
(BPM) de: Establacimientos de productos cosmaticos

529

LINRES

\isitas para Renovacion de Cerlificadcs de Buenas Practicas de Manufactura

{BPM) de: Establecimientos da producins filoterapeiticos ¢ establecimizntos con

Iclania_ o areas dedicadas exclusivamente a fa_produccidn de Suplementos

535
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4044

Misitas de cerificacién y/a renovacion de certificacian de Buenas Praclicas de
_ IElaboracion (BPE)
D A04AT Wisilas de centificacion yo renovacian de cerliicacion de Buenas Praclicas de
Elaboracion (BPE) para eslablecimientos que reslicen upn yio dos aclividades del ral
L servicio farmaceéuiico,
;- 4044-2 Visitas de certificacion ylo renovacion de carlificacion de Buenas Practicas de
|[Eizboracién (BPE)Y para estahblecirnisntas que realicen tres o mas actividades del 252
[servicia Tarmacauticn o B
140443 Misitas de smplacién de la certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion
{(BPE) para nuevas servicios farmacéuticos en establecimientos certificados con 182
: HEE., ‘
| 4045 Vo Bo para exclusien del IVA ( Mas 0.56 SMLDV por cada maleria prima ) 2
" 404B Fermiso sanitario para !a fabiicacion y verta de alinentos elaborados por 23
: riCTOempresarins o
" A047 Expedicion de cenificztios de aceptacien de Cartilicados en Busnas Praclicas de 12
: IManuiaciura de que rat of Gecrala 1A2 de 2004
, 4048 Evaluacion Fanmacéulica de Metinama - a3
i, 4049 Evaacion Fannasoidygica de Medicarentos 43
© 4050 Certificada de inspeccion sanilaria para lz nacionalizacion de alimentas
Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacian de alimentas por 1 (un)
- 4050-1 Lote del Cargamento y par 1 (un) Lote a Inspeccionar, Solo se aceptara el pago 5
. e esla Tarifz via_electranica. ]
Cemfi-c.afatTd_é "inE_;':"e_c?:-ié;-:s_a_ni_la"ria;gs;luahuécionaliéacién de alimenios de 2 (dos)
A050-2 a B (ocha} Lotes de} Cargamento v por 2 {dos) Lates a Inspeceionar. Sélo se 8,33
: iacep]aré el pago de esta Tarifa via aleclionica
o Ceriificada de inspac

4050-3 (nueve; a 15 {quince) Lotes de! Cargamenta y por 3 (ires) Lotes a Inspeccionar, 11,68
1010 52 aceptara ef paga de esta Taiifa via sigclronica
.. . - P m——— . —r——

R.‘ertiiicado de inspeccien sanitans para la nacionalizacién de alimentos de 16

A050-4 jidiez y seis) a 25 (veinticinc) Lotes de! Gargamenio y por 5 {cinco) Lotes a 18.32
flnspaccionar. Solo se acoptars el pago de esta Tarifa via electrénica
Cerificato de?fﬁéﬁaidgggﬁéﬁ; para la nacionalizacion de alimenios de 26

ADS0-5 veilsens) & 50 (cincuenta) Lotes del Cargamento y por 8 {ocho) Lotes a 25,31
dnspeccionar S6lo se aceptara ef pago de esta Tarifa via electrénica

"~ Idériiicado 8a inspeccion Saniaia para 1o nadenalzAsn 8 almentcs de 51

4050-6 fteincuenta y un) Loies del Gargamento en adelanle v por 10 (diez) Lates g 34,57
Inspeccionsr. Sélo se aceplard el pago de esta Tarifa via electrénica

4051 !s|r"-r:l__pa-ré_Qﬁ-i_.-—cnnc_aﬁ_ia_s-éb?n_r}u_r:-f'_éémpresas que r'abriquEn atimentos. _ §

4052 ' \Visha para la aulonzacion sanitaria de piantas de banelicio de ammales de 1as 35
diferenles rspecies, despesia, resprese y derivados camicos destinados para
ransumo humana = Inspeccien. viglancys y control de la carne,

4053 Inspececidn, vigilancia y control oficial de ja carne y productos carnicos
comestibies en plantas de beneficio de animates de !as diferentes especies
destinadas para consume humano por bora |

4053-1 inspeccion. vigilancia ¥ control de la came y productos carnicos comestibles en
- Inlanlas de heneficio de bovinos, hufalines y porcinos con asignacion de un 0.84
: Inspector ofigial porbora, i _
4053-2 jinspeccisn, vigitancla v conlrel de 12 came Y productos camicos comestibles en)
! iplanlzs de baneficic de hovinas, bufzlinos v porcings con asignacian de un 0,79
. f;spector auxibar por hora, e e o o - -
4083-3 ‘Inspeccion, viglancia v conirol ae i carme y producios carmicos comestibles an
iplantas oz beneiisia te aves con miignacion de un inspecicr oficial por hora.
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“Por la c:ua! se gotualizan las tarifas en el INVIMA®

|Vt‘~l|35 de cerlifi -..acmn 2 fennvaman da cerificacion Buenas F‘rachcas de
4061 Ivanuiactura [BEM): E stablscimianios de gases madicinales en el exterior: Zona 23 - 1158
:Estados Unidos a'w-lc!a Memca Chile; Brasil; Africa y Puarlo Rico.

lvisitss de cettficacion o renovacion de - ceriticacion Buenas Praclicas de
4052 Manufactura (BPM}, Eslablecimierios dr grses madicinales en et exterior: Zona 3:f 2154
[Europa Asia; Ooean. yAlq-Jn“"

Vlsliaﬁ de ampllamm';n 2 la czifcacist e Buenas Practicas de Manu{arlura

i _

i {(BFMY  Establecinveplos de pases medicinales en el exterior: Zona 1

t 063 . PP . .. . ., 678
i €' enirzamérica e Caribe excanto Puerto Rico: Suramérica excepto Brasil, Chuie Yi

i Argentina, o

,l Visitas de :nnp!la.':lon Hla r:Prhrracmn -:Ie ‘Buenas Practicas de Manufaclura :

! 4064 1BPM): Establecimientos de gases medicinates en el exierlor; Zona 2; Estados| 890

Umrioq Canada: México: Chile: Brasit: Africa v Pugrto Rice.

Aisnas de arnplmucm 3 la CEF‘I!CE}""C- de Eiuenas Practicas de Manufactura
4065 ABPLY: Establecimientos da pases 1medisinales en el exlaerior: Zona 3; Europa; 1778
JAsia, Uf'eanle v Ame ik UER

Vicita de autarizacisn a =stan‘r cimierios de carne yin nraducios cArnicos| -
comestibles da paise: expostacioss que desean admisibilidad de sus produclos 479

4068 @n Colombia, ubicanos en fa Zona 1 Cantroamérica; El Caribe; Surameérica
lexcepla Brasil, Chilz Argenting y Pueno Rira
Wisita de sulorizacion @ 5 slablecimientas de carme yfo produclos Garmicos

4087 CDITIE-:thiE‘-‘ de paises exporiaderes que desean admisibilidad de sus preducios s12

‘en Colonbia, ubiczdos en la Zona 2; Sstadas Unides; Ganada: México; Chile;
|B'a sil; Africa y Puarlo Rico. o

“isits de autorizacion a establecimienios de camne ylo prnducios carnicos
4068 - womestibles de paises —pronndwes rjue desean admisibilidad de sus productos B73
en L.ofnrnbla umcadm enlay .Jna KR l:u'np:i A‘=la Oreania y Argantina.

" 4068 Visilas 0@ ceniicacidn an Buenas Praclicas ge Mapufactura de Dispusitivos
Nig un:us sabire ME._.ua de Prétesis Y 011&515 Ortcpddlca Extarna. 3186

4070 Evaliacion de protacolos da investigadion farmacolagica. 79

'ARTICULO SEGUNDO. L.a presente resolucién rige a partir de la fecha de su publicacicn.
Dada en Bogeta 1.C., a los Veinlidos (22} dias clel mes de agosto de 2011
PUBLIQUESE Y CUMPLASE

il £ Leppef

BLANCA ELVIRA CAUTBAS-DE ACOSTA
Directora General

La Asesora de fa Direvr-y Ganaal con ABIgnacian de Furcionss de 1a Serctana Ganaral Ruth Patricts Diaz Veg

La Subdiractora de Regi: bo3s Saniteros . Luz Halena France Chapam

La Jafe Olicing Asesti= indica Aura Yinath Corres Nil

£1 Subdirectar de Measssmring y Producies Biald g var ﬂ ! Francisca Gonzdler Raena

1 Subdirrclor da Insarics tan la Bakat v Pradicns Vanbs Eban Herndn Ofalvaro Cifu&rltas(—-’"

El Subdiractor de Atinurtas y Eeailas diesho César Alberto Jauregui Reina

El Jefe Oficina Asescw# dn P.anearion, Iniurnanss y Estadisiics Ralazl Derig Forera Rincon w\‘
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