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-Para:

De:

JAsunto:

Fecha:

Ministerios deéComerc:o

- Industria y- Tiifismo

Replitica de Colombia

Direccion de Comercio Exterior

CIRCULAR no. 48

USUARIOS Y FUNCIONARIOS MIN!STERIO DE COMERCIO INDUSTRIA'Y

"TURISMO -

DIRECTOR DE COMERCIO EXTERIOR

RESOLUCION 2012031572 DE 2012, MODIFICA RESOLUCION 2012028065
DE 2012 - ACTUALIZACION DE LAS  TARIFAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

Bogota D.C., 15 N0V, 2012

Para su conocimiento y fines pertinentes, -de manera atenta se informa que el Instituto
Nacional de Vigilancia Medicamentos y Alimentos — INVIMA expidid la Resolucién
2012031572 del 30 de octubre de 2012, mediante la cual se modifica la Resolucion
2012028065 de 17 .de septiembre de 2012 relativa a |la actualizacién de las tarifas de los
servicios que presta dicha entidad, dentro de las que se destacan las siguientes:

CODIGO:

CONCEPTO

VALOR ($)

4002-5

‘Autorizaciones

74.238

4002-15

Autorizacion de muestra sin valor comerma! de uno
(1) a cinco (5) productos cosméticos, productos de
higiene doméstica vy productos absorbentes de
higiene personal.

145.075

4002-186

Autorizacion de muestra sin valor comercial de seis
(6) hasta diez (10} productos cosméticos, productos
de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal.

154.331

4002-17

Autorizacion de muestra sin valor comercial de once
(11) hasta quince (15) productos cosméticos,
productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal.

164.343

4002-18

*

Autorizacion de muestra sin valor comercial de
dieciséis {16) hasta veinte (20) productos cosméticos,
productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal. -

-174.355

4002-19

Auforizacidon de muestra sin valor comercial de

224.035
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veintiun (21) 0 mas productos cosmetlcos productos

de higiene domestlca y productos absorbentes de

higiene personal.

4003

Vistos buenos de lmportac:on y exportacion por item
de producto

10.201

La Resoluc&on 2012031572 comenzd a regir a partir de su publlcacmn en el Dlano Oficial No.
48.601 del 1° de noviembre de 2012,

Cordia! saludo,

LQ-/\/’NANDO FUENTES IBARRA

Elabaré: Dorys Garizalez G.
Reviso: Myriam Tibavisky - Diana Pinzdn
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RESOLUCION NUMERO 2012031572 DEL 30 DE OCTUBRE
| DE 2012

+

Por la cual se modifica la Resolucién nimero 2012028065 del 17 de
septiembre de 2012 "Por la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA®"

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NAGIONAL DE V.!GILANCIA‘DE_
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA

En ejerciciio de SUS facultade§ legales, eh especial las conferidas en el numeral 22 .
del articulo 10° del Decreto No. 2078 de 2012, y los articulos 6 vy 7_de ia ey 385 de
1997, vy .

CONSIDERANDO:

Que segun el inciso 2° del articulo 338 de la Constitucion Politica, la Iey‘, las
ordenanzas y los acuerdos pueden permitir a las autoridades administrativas fifar la
tarifa de las {asas y contribuciones, ' :

Que el Congréso de la Reptblica a través de la Ley 399 cie 1997 autorizé el cobra -
de una tasa por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, a los usuarios de Ios servicios prestados por la entidad.

Que doctrinariamente se ha entendido tasa como "La prestacidn tributaria
establecida por la ley o con fundamento en fa ley, a favor del Estado como titufar
directo o indirecto, originada por una actividad de interés publico o colectivo
directamente refacionada con el contribuyente, o por la utilizacion de un bien de
daminio ptblico, que no obstante ser indispensable para él, tiene iugar en virtud de
su solicitud, y cuya cuantia ltiene como criterio directo de referencia el costo de fa
actividad o de la disponibilidad del bien de que se trate". ‘ '

" Que de acuerdo con lo establecida en el articule 1° de la Ley 389 de 1997, el
ohjetive de la creacion de dicha tasa, es la recuperacion de los costos por los
seivicios prastados par el INVIMA. . '

Que la Corte Constitucional a través de la sentencia de constitucionalidad C-427 de-
2000, se abstuvo de emitir pronunciamiento sobre el arficulo 9° de Iz Ley 389 de
1997, sin embargo con relacion al pardgrafo lo declaré exequible; dicho paragrafe
ordena al INVIMA actualizar anualmente las tarifas que cobre por tales conceptos,

de acuerdo con el meétodo y el sistema expresados en los articulos 6° y 7% de la Ley
399 de 1087. - ' : :

Que al hacer una revision del manual actualizado por medio de la Resolucion
2012028065 del 17 de septiembre de 2012, a la luz de la normatividad sanitaria
vigente, con el fin de mejorar la operatividad en la prestacién de algunos de los
servicios a cargo de [a entidad, e implementar una mejora en los procedimientos a

;ﬁ‘
s ‘.‘:.
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RESOLUCION NUMERO 2012031572 DEL 30 DE OCTUBRE
- . DE 2012 .

Por la cual se modifica la Resolucion nimero 2071 2028065 del 17 de
septiembre de 2012 "Por la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA'

adelantar por parte del Instituto, resulta procedente realizar |as madificaciones que
se relacionan a continuacion. .

Que al hacer la revision del texto descriptiva del concepto del codigo tgrifario 40(__)1—5
se evidencia que aquelias modificaciones relacionadas con Ias etiquetag, rotulos y
empaques y aquellas en las que se pretendan cambios © adicione's. de
presentaciones comerciales gue no lleven implicito un estudio de esta}bnldad,
presentan menor grado de complejidad frente a las demas gue afectan la calidad Eﬂel
medicamento, por lo cual se hace necesario desagregario en los codigos tarifarios
4001-17, 4001-18, 4001-18 y 4001-20. ‘ :

Que el cadigo.tarifarioc 4001 contempla en su concepto |a “Madificacién de registro
‘sanitario o cambios a nofificaciones sanitarias obligatorias” sin embargo, el cambio
de Ia informacién reportada al Instituto para la obtencian del cadige de notificacion
sanitaria, tiene como objeto la actualizacién de lo allegado en |a informacion inscrita
por el interesado en la NSO, razon por la cual difiere del tramite dado a una
modificacion de registro sanitario, al ser de naturaleza diferente, lo cual se debe ver
reflejado en la descripcion y valor del codigo tarifario; siendo necesario desagregar
el cadigo 4001, estableciendd los cadigos tarifarios 4001-21, 4001-22'y 4001-23, los
cuales ademas de lo anterior, contemplan los cambios a la informacian reportada al
INVIMA para la obtencién del cédigo de Notificacién Sanitaria Obligatoria, de
acuerdo con el nimero de cambios que se soliciten en'un tramite.

Que frente a los conceptos de los cddigos tarifarios 4001-6, 4001-8, 4001-9 y 4001-
11, se hace necesario mejorar la descripcidn de los mismos, acorde con el tramite
~ adelantado en cada uno de estos ‘servicios, en el sentido de que los mismos
adicionaimente contemplan cambios en la informacion farmacolégica de . un
-medicamento que ya cuente con registro sanitario, y que requieran de concepto
previo de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bidlagicos de la
Comision Revisora. - . '

Que los conceptos de fos cadigas tarifarios 4001-12, 4001-13, 4001-14, 4001-15 que
corresponden a las modificaciones de registro sanitario para la evaluacion de los
cambios o adiciones de referenclas en dispositivos médicos y equipos biomédicos,
deben ser modificados en su descripcion de acuerdo al ndmero de referencias que
por tramite de modificacién se estudien, lo cual a'su vez conlleva a la desagregacion
del cédigo 4001-16. ' = '

Que de acuerdo con la Resolucidn 4410 de 2009 "Por la cual se expide el
Reglamento Técnico que contiene el Manual de Buenas Praclicas de Manufactura
de los Gases Medicinales” y los Decretos 3554 de 2004 "Por e/ cual se regula el
régimen de registro sanitario, vigilancia y contro! senitario de los medicamentos
" homeopéticos para uso humano y se dictan ofras disposiciones” y 3533 de 2004
“Por el cual se modifica el Decreto 2266 de 2004 y se dictan ofras disposiciones”

Institute Nacionat de Vigilancia de Medfzamentos y Alimentos - [NVIMA
Carrera 680 17-11/21 PBX; 2948700
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RESOLUCION NUMERO

DE 2012

Por la cual se modifica la Resolucién nimero 2012028065 del 17 de-

septiembre de 2012 "Por fa cual se actualizan las tarifas en el INVIMA™

2012031572 DEL 30 DE OCTUERE

1%5&

05733 | Modficacien de registra sanllario por adicion y/a cambio de veintion (21) hasta clen {100) 18,65
referencias en dispositivos médicos o equipos hiomédicos con o sin cambias en ofros Hems
del regisiro sanitario o permiso de comercializacién. . ) )

4001.14 | Modifieacian de registro sanitado por adicion ylo cambio de clepio una (101} hasta 2147
quinientas (500) referencizs en dispositivos medicos 0 equipos biomeédicos con © sin
cambios en ofras items del regisiro sanitaria o permiso de comercializacian, )

A001-15 ] Modificagion de registra sanitario por adiclén y/a cambio desde quinientas una {501) hasta 24,68
mil (1000} referencias en dispasitives médicos o equipos biomédicos con o sin cambios en
otros jtems del reglstro sanifario o permiso de comerciglizaclon..

300718 | Modificacian de registra sanifario por adician y/o czmbio de mit una (1007) en adelanta | 27,48
referencias en dispositives médicos © equipos biamédicas con o sin cambios en olros Ttems
del registra sanitario o permiso de comercializacién. :

400117 | Modificaciones de registro sanitario por camblcs que afectan la calidad del medicamento 28,91

- par adicion o cambio .de presentaciones comerciales y/o presentacicnes de muestras
médicas que na requieren astudios de estabilidad :

400116 | Modficacianes de fegistro sanilario por cambios gue afectan la calidad del medicamento 30,04
por adicién o cambio de presentaciones comerciales y/o presgnfaciongs de muesiras
médicas que na requieren estudios de estabilidad con cambio en la informacidn legal
aprobada en el registro sanitario )

200119 | Modificaciones de registro sanitaric por camblos que afeclan lz calidad del medicamento | 23,93
por aspectos relacionados con las eliguetas, rotulos ¥ empaques

4001-20 | Modificaclones de reglstro sanitario por cambios que afectan la calidad del medicamento 24,58

' por aspecios relacionadas con las efigualas, rotulos y empaques: con cambio en la
informacion legal aprobada en el registro sanitario ] ]

4001-21 | Un (1) cambio a notificacian sanitaria obligatoria de productos cosmétices, de higiene | 7.43

. | doméstica y absarbentes de higiena personal . . )

aN01-22 | De 2 a & cambios a nofificaciones sanitarias obligatorias de productos cosméticos, de| 8,66

- | higiene doméstica y absorbentes de higiene personal ‘

300153 |De B o mas cambios a nolificaciones sanitarias obligatorias de productos cosméticas, de| 10,87

higiene daméstica y ahsorbentes de higiene personat )
4002 Certificacionas vy Autorizaciones

4002-2 - . ) . ] E T
Certificacion de-ventzf libre en formata OMS; Certificacidn da venta libre con observacianes
esgeciﬁcas par registro sanitario, permiso sanitario, permiso da comerclalizaclén o
notifizacion sanflaria cbligatoria :

AQDA- ta . . I

Daj Cerlificacidn de no chligatoriedad de registro sanitario o Certificado de exportacidn. . 8.07

4002 Certificacian de Venta Libre Automitico con firma digital 0,62

4002-5 .| Autorizaciones 3,93

- 4002-6 C?ﬂiﬁ:adr'zn de no obligatoriedad de registro sanitario para esenclas florales o materias | 8.48
primas de origen vegetal (Plantas medicinales en estado bruta no procesadas) de hasta .
diaz {10) producios . ' . ' ‘ :

4002-7 Cnlarhﬁcacmn.de no obligatariedad de regisiro sanitario para esencias florales o materias | 8.73
primas de origen vegetal (Planlas medicinales en estado bruto no procesadas) desda once
{11} hasta veinticinco (25) productas '

4002-B Cgi—tiﬁcacldn qe no obligatoriedad de reg_;isirn sanitario para esencias fiorales o materias | B8.98-
primas .de origen veg_etal' (Plantas medicinales en estado bruto no procesadas) desde

3 vainliseis (26} hasta cincurenta (80) productos '

4002-9 aniﬁcacién r_je no obligatoriedad de regi§lro sanltaro para esencias florales o materias| 9.62
primas de origen vegetal {Planias medicinales en estado bruto no procesadas) desde
cincuenta y un {51) productos en adelante. )

:052-10 Autorizacion de efiquetas o agotamianto hasta cinco (5) efiquetas de alimentos. 12,05

4222-:1 Auinr!zac{nn de etiquetas o agotamiento de seis (6) hasta diez (10) etiguetas de allmentos. | 13.70

-12 | Autorizacion de atiquelas o agolamiento de once {11) hasta quince (15) etiquetas de | 468
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA _fy"""'mﬁ"._:‘
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RESOLUCION NUMERO 201203157

'DE 2012

Por la cual se modifica la Resolucion nL?méro 2012028065 del 17 de )
septiembre de 2012 "Por la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA

2 DEL 30 DE OCTUBRE

| alimentos.
100313 | Autorizacion de eliquelas o agotamiento de dieciséis {16) hasta veinte (20) etiquelas de 15,61
alimentos. ‘ . - _ 576
T34 | Aulorizacion de efiquetas o agolamiento de velntion (21) efiquelas de alimentos en .
: adelanie. : - =57
300215 | Autorzacién de muestira sin valor comerclal de uno (1) 8 cinco {5} productos cosméticos, .
. b productos de higiene doméstica y produclos absorbentes de higiene personal. :
100216 | Autorizacion ge muesira sin valor comercial de sels {6) hasta ‘diaz (10) productos | 817
’ cosméticas, praductos de higlene domestica y productos absorbentes de higiene parsonal.
00217 | Autarizacion de muestra sin valor comarcial de once {11} hasla quincula (15) productos | 8.70
' ' cosmélicas, productos de higiene doméstica y preductos ahsorbentes de higlene personal,
400218 | Autorizacion de muestrs sin valor comercial de dieciséis {16) hasta veint.e.(ZG) productos [ .23
' " | cosméticos, productes de higiene doméstica y productos absarbentes de higiena personal.
36658 | Aulorizacién de muesira sin valor comercial de veintion (21) o mas producias cosmeticos, | 11,86
- i ’ praduclos de higiene doméstica y productos apsorbenies de higiene persanal. - ‘
F002-20 . | Aulorizacion por adicion y/o cambia de presentaciones comerciales de bebidas alcoholicas | 8,86
' de hasla dos (2) contenidos volumétricos o disefio de efiquetas. .
200521 | Autorizacian por adicion yla cambic de presentaciones comergiales de bebidas alcohdlicas | 261
de tres {3) hasta cuatro {4) contenidas valurmétricos o disefio de etiquetas.
200232 | Aulorzaclbn par adiclon yio cambio de presentaciones comerciales de bebidas alcohdlicas [ 1141
de cinco (5) canteniios volumétrizas o disefia de etiquetas en adslante.

4003 Vistos buenos de impariacian y exporiacian por ilem de producto. 0,54

4004 Autorizacisn Publicidad. ) : .

30031 | Autorizaclones de Publicidad (publicidad medio impreso, audiovisual, radio y paginas web 10,27
de hasla 100 folios). - - :

4004.2 Aulorizaciones de Publicidad (publicidad pagina web de 101 hasta 300 folios). 30,73

n 4p0a-3 | Autorizaciones de Publicidad (publicidad pagina web de 301 en adelante). 45,63

4005 Copias autanticas del expediente por cada hoja. 0,13

4008 Visitas para cerlificar Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) de: establecimientos de | 543,00
medicamentos. :

4007 | Modificacion de rescluclones de certificaciones de BPM. | . 15,00

4008 Expedician de cerificados de Buenas Practicas de Manufacturs (BPM) para:| 14
establecimlantos  de  medicamentos,  establecimianlos de productos  cosméticos,
establecimigntos  de - productos  fitoterapéuticos,  medicamentos - homeopaticos
establecimientos de gases medicinales, establecimientos de central de mezclas,
suplementos dietaries. )

4009 | Visilas para certificar Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de: Establecimiantos de | 529
praductos cosméticos. ' .

4010 Visitas para cerlificar Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) de: Estzblecimientes de{ 535
productos  fitolerapsuticos &  Eslablecimientos - con planta o -dreas dedicadas

.1 exclusivamente a la produccidn de suplemenlos dietarios, Visltas para certificar las Buenas
Practicas Clinlcas en las instiuciones donde se llevan a cabg investigaciones con seres
- humaros, mediante ia aplicacidn y uso de medicamentos.

401 Visita de cerificacion o renovacidn de cerificacién. de Buenas Praclicas de Manufaciura | 1468
(BPM) a laboratorios de medicamentos , Produclos Fitolerapéulicos, establecimientos
fabq‘can!es de medicamentos homeopdticos & establecimienios con plania o areas
dedicadas exclusivamente a la produccidn de Supiementos Dietarlos en el Exterior: Zona 1:
Centroamerica; El Carbe exceplo Puerlo Rico; Sursmérica exceptc Brasil, Chile y
Argentina. .

Instituta Nacional de Vigitancta de Medicamentos y Alimentas — INVIMA
Carrera 680 17-11/21 PBX: 2948700 o
Bogota - Colombia
wnww.invima.gov.co

12

150 8201

Dy

GFI67-1 SC7341 -1 CR-06-7341-%




Minlgtero de Salud y Prnteccidn Social

Pro "f)e/ridad

INiIMA

Wolarcde ds - ¥ Afteyrmes

RESOLUGION NUMERO 2012031572 DEL 30 DE OCTUBRE
DE 2012

Por la cual se modifica la Resolucion namero 2012028065 dei 17 de
* septiembre de 2012 “Por la cual se actualizan las tarffas en el INVIMA"

40736 Cenrlificade de Inspeccion Sanitaria parc: la Matlonalizacién y Exportacidn de ofros
alimentas (alimentas naturales que no sean sometidos a ningln proceso de lransformaciorn,
tales oma granos, frutas, hortalizas, verduras frescas y los alimentos de origen animal [ 14,17
crudos refrigerados o congeladas que no hayan sido somatidas & ninglin praceso de
trangformacion), para mds de 15.000 toneladas.

4074 Evaluacion de nuevas declaraciones de prnpledades de salud en alimentos para consuma | 213,71
“humana.

4075 Inclusion en al Listado de Plantas Medlcmales 115.93

4078 Inclusion de nuevos ingredientes en suplementos dietarios 115.93

ARTICULO SEGUNDO: Para eéfectos de la aplicacion de la presente resolucion
. téngase en cuenta la Resolucion No. 2012030700 del 18 de octubre de 2012, que
- suspendio el cobro de la tarifa contempiada en el codigo 4071y sus desagregados a
" partir del 1° de noviembre de 2012 hasta el 15 de-enero de 2013.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de ia fecha de su
publicacién.

Dada en Bogota D.C., a |os treinta (30) dias del mes de octubre de 2012.
PUBLIQUESE Y CUMPLASE -

B/'JANCA ELVIRA CAJIGAS DE ACOSTA
Directora General

Secrelaria General ’ © Luis Manuel Garavile Mading \))P

Directara de Medicamentas y Producios Bioldgicos y
Direclora encargada de Casmélicos, Asea, Flaguicirias y Praductos Luz Helena Franco Chaparra
de Higfene Doméstica

Direclor de Dispasilives Maédicas y Oiras Techologias y Direttor Elkin Herndn Olsvarg Cifuentes %u .
Encargatio de Operaciones Sanifarfas T !
Jata de |a Ofitina Asesara Juridiea . Raiit Homando Esteban Garcle ' :
Jale de la Oficina Asesora de Pianeacion L Datatter Medina Nifig =& — — .
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