REPUBLICA DE COLOMBIA

<
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
DECRETO NUMERO 1889 peE 2021

30 DIC 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 PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial de las conferidas por
los articulos 189, numeral 11, de la Constitucién Politica y 9° de la Ley 399 de 1997,
modificado por el articulo 2° de ia Ley 2069 de 2020 v,

CONSIDERANDO

Que el articulo 338 de la Constitucion Politica permite que “las autoridades fijen la tarifa de las
tasas y contribuciones que cobren a los contribuyentes, como recuperacion de los coslos de
los servicios que les presten o participacion en los beneficios que les proporcionen, pero el
sistema y el método para definir tales costos y beneficios, y la forma de hacer su reparto, deben
ser fijados por la ley, las ordenanzas o los acuerdos”.

Que el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 cred el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, cuyo objeto es la ejecucion de “/as politicas formuladas
por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de
calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y efementos médico-quirargicos, odontologicos, productos naturales homeopaticos
y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto
en la salud individual y colectiva’.

Que, en ejercicio de esa atribucion legal, esa entidad actia como la institucion sanitaria de
referencia nacional, responsable de brindar confianza a la poblaciéon en general, en cuanto a
los productos de consumo humano, para lo cual ejerce actividades de inspeccion, vigilancia y
control sanitario, constituyéndose en uno de los pilares para la garantia del derecho
fundamental a la salud, en los términos del literal ) del articulo 5 de la Ley 1751 de 2015,

Que ia Ley 399 de 1997 cred la tasa para la financiacion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, fijé unas tarifas y autorizd a dicha entidad para su cobro
por los servicios prestados con ocasion de los tramites que se surten en esa entidad para los
productos objeto de su competencia, tal como lo sefiala el articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

Que la Ley 399 establecio los sujetos activo y pasivo, disponiendo que el sujeto activo de la
tasa o contribucion sera el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, -
INVIMA, que recaudard esta tasa directamente o a través de otras entidades, y como sujeto
pasivo a la persona natural o juridica que requiera la expedicién, modificacion y renovacién del
registro sanitario para producir, importar, distribuir o comercializar medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico quirdrgicos,
odontoldgicos, productos naturales, homeopéticos y los generados por biotecnologia, reactivos
de diagndstico y los demas que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva, de
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conformidad con lo establecido en las Leyes 09 de 1979 y 100 de 1993 y demas disposiciones
legales.

Que la misma norma, previo los hechos generadores de la tasa, la base para su liquidacion, el
método y el sistema para definir la tarifa, y otras disposiciones relacionadas con la destinacion
de los recursos, el recaudo de estos, y la reinversién de [0s mismos en las actividades de
inspeccidn, vigilancia y control, que desarrolla el INVIMA como autoridad sanitaria del orden
nacional; igualmente le asigno la competencia para la actualizacién de las tarifas de acuerdo
con el método y sistema alli definido, funcién que desarrolid mediante diferentes actos
administrativos para cada vigencia, hasta el afio 2020.

Que el articulo 2 de la Ley 2069 de 2020, modificd el articulo 9 de la Ley 399 de 1997, previendo
que, “El Gobierno nacional reglamentara el manual de tarifas para el cobro de la tasa de los
servicios prestados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA”, y, en su paragrafo 1°, ordené al Instituto establecer tarifas diferenciadas que deberan
pagar las pequenas y medianas empresas para el registro ante esa entidad, de acuerdo con la
clasificacién de tamafio empresarial vigente, a partir de método y sistema definidos en la Ley
399 de 1997.

Que la Ley 1955 de 2019, expidid el Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 "Pacto por
Colombia, Pacto por la Equidad”, disponiendo, en el articulo 49, que a partir del 1° de enero de
2020, ‘“todos los cobros, sanciones, multas, tasas, tarifas y estampillas, actualmente
denominados y establecidos con base en el salario minimo mensual legal vigente (smmiv),
deberan ser calculados con base en su equivalencia en términos de la Unidad de Valor
Tributario (UVT). En adelante, las actualizaciones de estos valores también se haran con base
en el valor de la UVT vigente”.

Que el Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo,
en el Capitulo 13 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2, reglamenta la clasificacion de las micro,
pequefias, medianas y grandes empresas, teniendo en cuenta para ello el criterio de ventas
brutas, asimilado al de ingresos por actividades ordinarias anuales, acorde con lo previsto en
el articulo 2° de la Ley 590 de 2000, modificado por el articulo 43 de la Ley 1450 de 2011,
precisando en el articulo 2.2.1.13.2.1 que “Para efectos de la clasificacion del tamafio
empresarial se tendra como criterio exclusivo los ingresos por actividades ordinarias anuales
de la respectiva empresa. El nivel de ingresos por actividades ordinarias anuales con base en
el cual se determina el tamafio empresarial variaré dependiendo del sector econémico en el
cual la empresa desarrolle su actividad”.

Que el articulo 2.2.1.13.2.2. del Decreto 1074 de 2015, establece los rangos para la definicion
del tamarfio empresarial, de acuerdo con el sector econdmico manufactura, servicios y
comercio, que se tendra en cuenta como criterio adicional para determinar las tarifas
diferenciadas que deberan pagar las pequefias y medianas empresas para la expedicion de los
registros sanitarios de los productos objeto de su competencia, ante el INVIMA, de acuerdo con
la clasificacion de tamafo empresarial vigente.

Que el INVIMA remitié al Ministerio de Salud y Proteccién Social la informacidn relacionada con
los servicios y tramites que actualmente presta, en concordancia con los hechos generadores
y los calculos del costo de cada servicio, siguiendo el método y sistema sefialados en los
articulos 6 y 7 de la Ley 399 de 1997.

Que en virtud de lo previsto en el numeral 8 del articulo 8 de la Ley 1437 de 2011 y en el articulo
2.1.2.1.14 del Decreto 1081 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Administrativo de la
Presidencia de la Republica, el presente decreto fue publicado en la pagina web del Ministerio
de Salud y Proteccién Social, por un término de quince (15) dias, del 4 de octubre al 19 de
octubre del 2021, a efectos de recibir comentarios y observaciones, los cuales fueron
analizados al momento de estructurar este decreto.
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Que, conforme a lo anterior, se hace necesario reglamentar el Manual de Tarifas para el cobro
de la tasa de los servicios prestados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, de acuerdo con lo sefialado en la Ley 399 de 1997, modificada por el
articulo 2° de la Ley 2069 de 2020, asi como establecer los criterios para que el INVIMA
establezca la tarifa diferenciada de los registros sanitarios que le soliciten las pequefas y
medianas empresas por primera vez en el pais.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA

Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto adoptar el manual de tarifas para el
cobro de la tasa de los servicios prestados por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA en el Anexo Técnico “Manual de tarifas para el cobro de
los servicios prestados por el INVIMA” que hace parte integral del presente decreto y definir los
criterios para que el INVIMA establezca la tarifa diferenciada de los registros sanitarios que le
soliciten las pequefias y medianas empresas por primera vez.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presente decreto aplican
a

2.1. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

2.2, las personas naturales o juridicas que requieran los servicios del INVIMA, en el marco
de lo dispuesto en el articulo 1° de la Ley 399 de 1997, en concordancia con lo dispuesto
en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

2.3. Los demas sujetos pasivos de la tasa que incurran en los hechos generadores.

Paragrafo. Para efectos de la aplicacion de las tarifas diferenciadas previstas en el paragrafo
1° del .articulo 2° de la Ley 2069 de 2020, se tendran en cuenta las pequefias y medianas
empresas que cumplan con los requisitos establecidos en el Capitulo 13 Titulo 1 de la Parte 2
del Libro 2 del Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y
Turismo, y que soliciten ante el INVIMA el registro sanitario de los productos objeto de su
competencia, de acuerdo con las normas sanitarias vigentes en esa materia.

Articulo 3. Estructura del manual tarifario. De acuerdo con los hechos generadores
establecidos en el articulo 4° de la Ley 399 de 1997, el “Manual de tarifas para el cobro de los
servicios prestados por el INVIMA” que hace parte integral del presente decreto se estructura
asi:

i) La categoria o clasificacion del tramite, agrupado por producto o servicio de competencia
del INVIMA,

ii} Un codigo de identificacion tarifario con el propésito de que el interesado identifique el tipo
de servicio que solicite,

iii) Concepto que describe el servicio y,

iv) Valor expresado en UVT.

Articulo 4, Actualizacién del manual tarifario. 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, siguiendo el método y sistema sefalados en los articulos 6 y 7 de la Ley
399 de 1997 y su calculo sera expresado en términos de la Unidad de Valor Tributario —-UVT,
de conformidad con lo estipulado en el articulo 49 de la Ley 1955 de 2019.

Paragrafo. El INVIMA en cualquier momento, incluira o excluird de este manual los servicios
derivados de la reglamentacién sanitaria que dé lugar a la tasa.
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Artfculo 5. Criterios para determinar Ia tarifa diferenciada de los registros sanitarios que
soliciten ante el INVIMA, las pequefas y medianas empresas por primera vez. El INVIMA
aplicard la tarifa diferencial para las pequefias y medianas empresas interesadas en obtener
los registros sanitarios por primera vez para los productos objeto de competencia de esa
entidad, a partir del presente manual tarifario, asi:

i C y ' P
5.4. Para las medianas empresas, el valor de la tarifa sera fijado en un rango comprendido
entre el 70% y 90% del valor establacido en el manual tarifario.

5.2. Para las pequenas empresas, el valor de la tarifa serd fijado en un rango comprendido
entre el 40% y 60% del valor establecido en el manual tarifario.

Pa%égrafo 1, Para la determinacién de la tarifa en cada caso, el INVIMA tendré en cuenta el
ingreso de la empresa de acuerdo con el Decreto 957 de 2018 o la norma que lo madifique o
sustituya. :

Paragrafo 2. Para la aplicacion de Ja tarifa diferenclada, los intereéados deberan acreditar la
condicidon de empresa pequefia 0 mediana y hacer el respectivo pago de la misma, al momento
de la radicacién de la solicitud del correspondiente registro sanitario.

Articulo 6. Vigencia. El presente decreto rige a partir de Iz fecha de su publicacion y surtira
efectos a partir del 1° de enero de 2022. ﬁ

rusiavese vooesse 3 () DIG 202

Dado en Bogota, D. C.,alos:

. FERNANDO'RUIZ GOMEZ | | |
Ministrg de ‘Salud y Proteccion Social
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ANEXO TECNICO

MANUAL DE TARIFAS PARA EL COBRO DE LOS SERVICIOS PRESTADOS POR EL

en las modalidades de: Fabricar y Vender; Importar y Vender, Importar, Acondicionar y
Vender, Fabricar y Exportar, con autorizaciéon de agotamiento.

INVIMA
REGISTRO SANITARIO YIO RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
. FITOTERAPEUTICOS B
Cédigo ‘ ‘ " Concepto .- - UvT
0001 Registm sanitario de productos fitoterapéuticos
Registro sanitario nuevo para preparacion farmacéutica con base en plantas medicinales
0001-1 | (PFM) en las modalidades de: Fabricar y Vender; Importar y Vender, Importar, Acondicionar | 125,76
y Vender, Fabricar y Exportar.
Registro sanitario nuevo automatico para producto fitoterapéutico tradicional (PFT) o
0001-2 |importado (PFTI} con revisidn posterior en las modalidades de: Fabricar y Vender, Importar | 134,64
y Vender, Importar, Acondicionar y Vender y Fabricar y Exportar.
0002 | Renovacidn de registro sanitario de productos fitoterapéuticos
Renovacion de registro sanitario para preparacién farmacéutica con base en plantas
0002-1 | medicinales (PFM) en las modalidades de: Fabricar y Vender; Importar y Vender, importar, | 135,36
Acondicionar y Vender, Fabricar y Exportar, con autorizacion de agotamiento,
Renovacion automatica de registro sanitario para preparacion farmacéutica con base en
0002-2 plantas medicinales (PFM) o producto fitoterapéutico tradicional (PFT) o importado (PFTI) 144.88

REG!STRO SANFTAR!O Y/O.RENOVACION.REGISTRO SANITARIO PARA MED!CAMENTOS

inyectables, liofilizados, soluciones oftdlmicas, soluciones éticas.

. . HOMEOPATICOS
Codigo - Concepto UvT
0004 | Formas farmacéuticas solidas: Globulos, tabletas, grageas, capsulas, polvos, granulados. 76,74
0005 Formas farmacéuticas liquidas: Emulsiones, suspensiones, jarabes, elixires, soluciones 78 40
orales, soluciones tdpicas y soluciones transdérmicas, lociones. '
0006 Formas farmacéuticas semisolidas: Cremas, geles, unglentos, pastas, dvulos, supositorios, 76.74
pomadas, jaleas. )
Formas farmacéuticas liquidas estériles: Soluciones inyectables, suspensiones inyectables,
0007 | polvos para reconstituir a soluciones inyectables, polvos para reconstituir a suspensiones | 86,75

' REGISTRO SANITARIO Y/O. RENQVACION REGISTRO.SANITARIO SIMPLIFICADO DE MEDICAMENTOS

modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el

HOMEOPATICOS SIMPLES
Codtgo Concepto uvT
0008 Formas farmacéuticas sélidas: Glébulos, tabletas, grageas, capsulas, polvos, granulados. 55,88
0009 Formas farmacéuticas liquidas: Emulsiones, suspensiones, jarabes, elixires, soluciones 54 22
orales, soluciones tépicas y soluciones transdérmicas, lociones. '
0010 Formas farmacéuticas semisdlidas: Cremas, geles, ungientos, pastas, 6vulos, supositorios, 53 38
pomadas, jaleas. ’
.__REGISTRO SAN!TARIO YiO RENOVACION REGISTRO'SANITARIO DE MEDICAMENTOS @
Cédigo Concepto UvT
Registro sanitario nuevo de un medicamento en las modalidades de; fabricar y vender;
1001 | importar, semielaborar y vender; semielaborar y vender; importar y vender, e importar, | 283,25
envasar y vender.
1001-6 Registro sanitario de un medicamento con solicitud de proteccidn de datos de prueba u otros 361 13
no divulgados en aplicacion del Decreto 2085 de 2002. '
Registro sanitario de un medicamento en la modalidad de: fabricar y vender, importar,
1001-7 | semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion farmacéutica en | 358,08
planta en Bogota D.C.
Registro sanitario de un medicamento en la modalidad de: fabricar y vender; importar,
1001-8 | semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion farmacéutica en | 439,59
planta a nivel nacional.
Renovacidn automatica del registro sanitario de un medicamento de sintesis quimica, gas
1001-9 | medicinal o antiveneno en la modalidad de fabricar y vender con autorizacion de| 315,85
agotamiento.
Renovacién automatica del registro sanitario de un medicamento de sintesis quimica, gas
1001-10 | medicinal o antiveneno en las modalidades de importar y vender, importar, semielaborar y | 353,22
vender e importar envasar y vender con autorizacién de agotamiento.
Registro sanitario de un medicamento en las modalidades de: fabricar y vender; importar,
1001-11 | semielaborar y vender; semielaborar y vender; imporiar y vender, e importar, envasar y| 455,91
vender y que deban presentar estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE).
1001-12 Registro sanitaric de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales en la 691 35
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exterior: Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argehtina y
Puerto Rico.

1001-13

Registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales en la
modalidad de: importar y Vender, con visita para evaluacion farmaceutica en planta en el
exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canad3; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.

867,27

1001-14

Registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales en la
modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el
exterior: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina.

1246,94

1001-15

Registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales en la
modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta
a nivel Nacional e Internacional: Zona 1. Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto
Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.

768,99

1001-16

Registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales en la
modalidad de: Importar, Envasar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta
a nivel Nacional e Internacional: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y
Puerto Rico.

928,44

1001-17

Registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales en la
modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta
a nivel Nacional e Internacional: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina.

1285,44

1001-28

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
o gases medicinales y antivenenos, en las modalidades de: fabricar y vender; importar,
Semielaborar y Vender; Semielaborar y Vender; Importar y Vender, e Importar, Envasar y
Vender. (Mas 107,57 UVT molécula nueva con o sin proteccion de datos)

484,35

1001-29

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
o gases medicinales en la modalidad de: fabricar y vender; importar, envasar y vender,;
importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion
farmacéutica en planta en Bogota D.C. (Mas 107,57 UVT molécula nueva con o sin
proteccion de datos)

559,02

1001-30

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
o gases medicinales en la modalidad de: fabricar y vender; importar, envasar y vender,
importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion
farmacéutica en planta a nivel nacional.(Mas 107,57 UVT molécula nueva con o sin
proteccidn de datos)

640,55

1001-31

Registro Sanitario nuevo y evaluacién farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
o gases medicinales en la modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion
farmacéutica en planta en el exterior: Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto
Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico. (Mas 107,57 UVT molécula nueva con o sin proteccion
de datos)

892,38

1001-32

Registro Sanitario nuevo y evaluaciéon farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
o gases medicinales en la modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion
farmacéutica en planta en el exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa
y Puerto Rico. (Mas 107,57 UVT molécula nueva con o sin proteccion de datos)

1068,13

1001-33

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacoldégica de un medicamento de Sintesis
Quimica en la modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacién farmacéutica en
planta en el exterior: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina. (Mas 107,57 UVT
molécula nueva con o sin proteccion de datos)

1447,94

1001-34

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
o gases medicinales en la modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para
evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e internacional: Zona 1: Centroamérica;
el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico. (Mas 107,57 UVT
molécula nueva con o sin proteccién de datos)

970,05

1001-35

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacoldgica de medicamentos de sintesis quimica
o gases medicinales en la modalidad de: Importar, Envasar y Vender, con visita para
evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: Zona 2: Estados Unidos;
Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.(Mas 107,57 UVT molécula nueva con o sin
proteccidén de datos)

1129,39

1001-36

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacoldgica de medicamentos de sintesis quimica
o gases medicinales en la modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para
evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: Zona 3: Europa; Asia;
Oceania; México y Argentina.(Mas 107,57 UVT molécula nueva con o sin proteccion de
datos)

1486,56

§6100288

RenovacionidelRegistrojsanitarioldeiMedicamentoss

1002-1

Renovacién de registro sanitario de un medicamento en Ias modalidades de: fabrlcar y
vender; importar, semielaborar y vender; semielaborar y vender; importar y vender, e
importar, envasar y vender, con autorizacidén de agotamiento.

295,79

1002-2

Renovacion de registro sanitario de un medicamento en la modalidad de: fabricar y vender;
importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion
farmacéutica en planta en Bogota D.C., con autorizacion de agotamiento.

370,58
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1002-3

Renovacion de registro sanitario de un medicamento en la modalidad de: fabricar y vender;
importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion
farmaceéutica en planta a nivel nacional, con autorizacion de agotamiento.

452,22

1002-4

Renovacién de registro sanitario de un medicamento en las modalidades de: fabricar y
vender; importar, semielaborar y vender; semielaborar y vender; importar y vender, e
importar, envasar y vender y que deban presentar estudios de Biodisponibilidad (BD) y
Bicequivalencia (BE), con autorizacién de agotamiento

470,34

1002-5

Renovacién de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales
en la modalidad de importar y vender con visita para evaluacion farmacéutica en planta en
el exterior: Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerto Rico, con autorizacién de agotamiento.

703,29

1002-6

Renovacion de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales
en la modalidad de importar y vender con visita para evaluacion farmacéutica en planta en
el exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canadé; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico, con
autorizacion de agotamiento.

879,22

1002-7

Renovacion de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales
en la modalidad de importar y vender con visita para evaluacién farmacéutica en planta en
el exterior: Zona 3: Europa; Asia; Oceania: México y Argentina, con autorizacion de
agotamiento.

1258.89

1002-8

Renovacion de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales
en la modalidad de Importar, Envasar y Vender con visita para evaluacién farmacéutica en
planta a nivel nacional e internacional: Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto
Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico, con autorizacion de agotamiento.

780,65

1002-9

Renovacién de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales
en la modalidad de importar, envasar y vender con visita para evaluacion farmacéutica en
planta a nivel nacional e internacional: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa
y Puerto Rico, con autorizacion de agotamiento.

940,10

1002-10

Renovacion de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales
en la modalidad de importar, envasar y vender con visita para evaluacién farmacéutica en
planta a nivel nacional e internacional: Zona 3: Europa; Asia; Oceania: México y Argentina,
con autorizacion de agotamiento.

129710

1003

Registro sanitario y/o renovacion de registro sanitario de un medicamento en la modalidad
de Fabricar y Exportar.

36,70

1003-1

Renovacion automatica del registro sanitario de un medicamento de sintesis quimica o gas
medicinal en la modalidad de fabricar y exportar.

101,08

e

REGISTR@ ANITARIOID CTLOSIBIOFOGICOSIYAV/ ctm SO NOVACION:REGQSTRQ -
SR AN ERODUCTOSIBIBLOGICOSNIVACU B R
Cod|go ‘ _Concepto UvT
Registro sanitario o renovacion de reg:stro sanitario de un medicamento biologico en las
1004 | modalidades de: fabricar y vender; importar, semielaborar y vender; semielaborar y vender; 99,75
importar y vender, e importar, envasar y vender.
1004-1 Registro sanitario nuevo o renovacion con Evaluacion farmacolégica de un medicamento 1370.40
biolégico con o sin proteccién de datos '
1006 | Vacunas
1006-1 | Registro sanitario y/o renovacion de registro sanitario de una vacuna o antiveneno 305,51
1006-2 Registro sanitario de una vacuna con solicitud de proteccion de datos de prueba u otros no 42431
divulgados en aplicacién del Decreto 2085 de 2002. '
1006-3 Registro Sanitario nuevo o renovacion con Evaluacion farmacologica de vacunas y 1941 94
hemoderivados con o sin proteccion de datos ’
ZASIGNACIONSRECON c MIENTOIOIRENOVACIONIDE{CODIGOIDEIN TARIA
o ! s 0 PABA PRODUCTOSICOSMETICO Co
S :Concepto UvT
Asxgnacxon o] reconommtento de cadigo de notificacion sanitaria obligatoria de productos 7222
cosméticos. '
Renovacién del cddigo de Notificacion Sanitaria para productos cosméticos 29,44
Constancia de uso del codigo de NSO (importador paralelo) 31,96
REGISTBO}SANITARIOngogRENOXAGION;DEéBEBlDAS ‘ALCOHOLICAS o
“Concepto UVT
2016 Lxcores aguardlente whlsky, conac brandy, ron, vodka, ginebra, gyn, tequila, licor, cremas, 105.93
licor anisado, pisco, grapa, cachaza, licores saborizados, armagnac. )
2017 | Vinos, aperitivos, cécteles, refrescos vinicos. 110,83
2018 | Cervezas 110,10
2018-1 | Registro sanitario de bebidas alcohodlicas para microempresarios 51,20
2018-2 Registro sanitario de bebidas alcohdlicas para mlcroempresartos certificados en BPM (de 1 62
hasta 10 amparamientos) 88
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2018-3 Registro sanitario de bebidas alcoholicas para microempresarios certificados en BPM {de 11 86.22
amparamientos en adelante) '
REGISTRO SANiTARIO PERMESO SANl' ARIQY NOT |FICACI6N SANITARIA DE ALIMENTOS YIQ
Je TR “RENOVACION ~~ ° , ‘
Codlgo Concepto - UvT
2100 | Registro Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo (Variedades de 1 a 10) 165,156
2101 | Registro Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo (Variedades de 11 a 20) 180,16
2102 | Registro Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo (Variedades de 21 en adelante) 205,19
2200 | Permiso Sanitario de Alimentos de Mediano Riesgo (Variedades de 1 a 10) 123 45
2201 | Permiso Sanitario de Alimentos de Mediano Riesgo (Variedades de 11 a 20) 136,79
2202 | Permiso Sanitario de Alimentos de Mediano Riesgo (Variedades de 21 en adelante) 161,81
2300 | Notificaciéon Sanitaria de Alimentos "NSA" de Bajo Riesgo (variedades de 1 a 10) 82,58
2301 | Notificacién Sanitaria de Alimentos "NSA" de Bajo Riesgo (Variedades de 11 a 20) 90,92
2302 | Notificacidon Sanitaria de Alimentos "NSA”" de Bajo Riesgo (Variedades de 21 en adelante) | 108,43
REGISTRO SANITARIO Y/O:RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE SUPLEMENTOS DIETARIOS
Cédigo : Concepto UVT
2024 | Formas de presentacion solldas tabletas, capsulas, polvos, granuiados. 137,63
2025 | Formas de presentacion liguidas: emulsiones, suspensiones, soluciones, 130,95
2026 | Formas de presentacion semisélidas: jaleas, otras presentaciones semisolidas. 131,79
ANALIS!S DE. LABORATORIO PARA VER!F!CAR LA CALIDAD DE LOS ALIMENTOS BEBIDAS Y OTROS
. MATERIALES PARA CONSUMO Y USO HUMANO ' o
Cédlgo . Concepto uvt
Alimentos adlcu)nados ylo ennquec&dos y/o fortificados con vitaminas, minerales,
2030 | aminoacidos, proteinas, oligoelementos, acidos grasos y otros; complementos alimenticios | 110,10
en presentaciones farmacéuticas.
2031 Lfacht? en polvo: entera, semidescremada y descremada, y/o adicionada y/o fortificada con 70.06
vitaminas y/o minerales y/u otros. !
2032 | Carne y derivados caricos. 76,74
2033 Derivados de Frutas: jugos, concentrados, néctares, pulpas, pulpas azucaradas y refrescos, 58 39
y/o adicionados y/o fortificados con vitaminas y minerales, pulpa y fruta deshidratada. '
2034 | Derivados Léacteos. 92,58
2035 | Derivados de la pesca (conservas, semiconservas y preparados). 39,20
Frutas y hortalizas: mermeladas, jaleas, conservas de frutas, bocadillos, encurtidos,
2036 | verduras, legumbres, raices, bulbos, tubérculos ¢ rizomas crudos o procesados,| 60,89
oleaginosas.
2037 Granos, granulados, cereales, y derivados, harinas y derivados, extruidos o texturizados y 69.23
pastas alimenticias, crudos ¢ procesados. )
2038 | Alimentos y bebidas dietéticas, hidratantes, carbonatadas, cremas no lacteas. 57,55
2039 | Bebidas estimulantes: café, t&, mate, aromatica, chocolate, cocoa, tisanas. 47,54
2040 Gaseosas, refrescos saborizados, cervezas no alcohdlicas, aguas envasadas, helados de 6005
agua, hielo para consumo directo, granizados. '
2041 Azucares y derivados: azicar, melazas, productos de confiteria, miel de abejas y sus 63 39
derivados, panela chocolates y sus sucedaneos, gelatina y sus derivados. '
2042 E:geacrlzs condimentos, salsas, aderezo, vinagre, mayonesa, mostaza, sal para consumo 79.24
2043 Grasas, aceites, mezclas de aceites, margarinas, manteca comestible, minarinas, 5005
emulsiones para untar (esparcibles), alifiado graso. '
2044 | Margarinas, minarinas y emulsiones para untar con vitaminas. 54,22
2045 Licores: aguardiente, whisky, cofiac, brandy, ron, vodka, ginebra, gyn, tequila, licor, cremas, 3587
licor anisado, pisco, grapa, cachaza, licores saborizados. ’
2046 | Vinos, cocteles y aperitivos, refrescos vinicos. 40,87
2047 | Cervezas 40,04
Anélisis de migracion global y de migracidn especifica de metales pesados (Cd, Pb, Hg y
2048 | Cr) en materiales y objetos poliméricos plasticos destinados a entrar en contacto con| 67,56
alimentos y bebidas para consumo humano,
2049 | Andlisis de materias primas, aditivos, otros. 38,37
2050 | Andlisis de vitaminas (Valor por c/u). 41,70
2051 | Analisis de Micotoxinas (Valor por c/u). 31,70
2052 | Andlisis de metales por absorcidon atémica o ICP (Valor por clu). 32,53
2053 ﬁz?lisis de trazas de metales en horno de grafito por absorcion atémica o ICP (Valor por 25.02
2054 | Analisis varios (colorantes, conservantes, grado alcohdlico, Metanol.) 28,36
2055 | Analisis de residuos de plaguicidas: organofosforados, organoclorados y carbamatos. 133,45
2056 | Analisis microbiologico de alimentos. 44 21
2057 | Andlisis microbiologicos especiales. 25,02
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2058 | Analisis microscépico de alimentos. 30,03

2059 Leche liquida higienizada entera, semidescremada y descremada adicionada ¢ no con fibra, 70.90
y/o adicionada y/o fortificada con vitaminas y minerales. )

2060 | Alimentos sustitutos y complementarios de la leche matera. 72,57

2061 | Alimentos infantiles. 75,90

2062 | Alimentos y bebidas de imitacion o fantasia. 70,90
Alimentos y bebidas preparados: platos listos para el consumo, arepas, pizzas, pastas con

2063 | o sin relleno, burritos mexicanos, tacos mexicanos, empanadas, tamales, pasabocas, 45,88
cereales, granos, tubérculos, hortalizas, ensaladas de frutas, salpicon.

2064 Alimentos diversos: huevo en conserva, liofilizados, pasteurizados, levadura, aditivos de uso 5005
directo para el consumidor, '

2065 Materias primas: Alcohol extraneutro o rectificado, alcohol vinico, alcohol de malta, alcohol 4421
de cereales, tafias. '

2066 | Analisis de incentivos en contacto con alimentos. 55,88

2067 | Determinacién de especie carica. 23,35
Andlisis cualitativo de eventos de transformacién para la deteccién de organismos

2068 | genéticamente modificados. Mas 5,81 UVT por Analisis cualitativo adicional de eventos de | 16,96
transformacion para la deteccién de organismos genéticamente modificados.

2069 Andlisis cuantitativo (adicional al analisis cualitativo) por evento de transformacion para la 1375
deteccidn de organismos genéticamente modificados. '

ASIGNACION, RECONOCIMIENTO O RENOVACION DE CODIGO DE NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA PARA PRODUGTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE

HIGIENE PERSONAL

Cdédigo Concepto UVT
3010 Asignacion, reconocimiento o renovacion de cddigo de notificacion sanitaria obligatoria para 42 77

productos de higiene doméstica y absorbente de higiene personail. '

REGIS’ TRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y/O RENOVACION REGISTRO SANITAR!O DE
‘ " DISPOSITIVOS MEDICOS ~

Codlgo Concepto uvr
3003 Registro sanitario o renovacion automatica para dispositivos médicos y equipos biomédicos 75.90

que no sean de tecnologia controlada Clase | y llA. ’
3004 Registro sanitario o renovacion para dispositivos médicos y equipos biomeédicos que no sean 85.91

de tecnologia controlada Clase 11B y 1l '
3005 | Permiso de comercializacion para equipos biomédicos de tecnologia conirolada. 86,75

REGISTRO SANITARIO DE: PRODUCTOS PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO -

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

UVT

categoria | - II: 12 (doce) productos.

Cédtgo Concepto
3006 | Plaguicidas de uso doméstico o de uso en salud publica. 159,31
;‘REGISTRO SANITAR[O YIO REN@VAGIE)N REGIS‘!}RO SANITAR!Q DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO -
Cédlgo Concepto UVT
Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnostico in-vitro
3040 - . 50,05
categoria | - Il: 1 (un) producto.
3041 Registro sanitario nuevo o renovacién automatica de reactivos de diagnédstico in-vitro 70.06
categoria | - II: 2 (dos) productos. )
2042 Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnéstico in-vitro 90.08
categoria | - li: 3 (tres) productos. ’
Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnéstico in-vitro
3043 : . 110,93
categoria | - lI: 4 {cuatro) productos.
Registro sanitarioc nuevo o renovacion automética de reactivos de diagnéstico in-vitro
3044 : ) . 130,95
categoria | - II: 5 (cinco) productos.
Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnostico in-vitro
3045 . ) . 150,97
categoria | - II; 6 (seis) productos.
Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnostico in-vitro
3046 : ) . 170,99
categoria | - II: 7 (siete) productos.
3047 Registro sanitario nuevo o renovacién automatica de reactivos de diagnostico in-vitro 191 84
categoria | - l: 8 (ocho) productos. '
3048 Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagndstico in-vitro 211 86
categoria | - ll: 8 (nueve]} productos. '
3049 Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagndstico in-vitro 231 88
categoria | - I: 10 (diez) productos. '
3050 Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnostico in-vitro 251 90
categoria | - II: 11 (once) productos. '
3051 Registro sanitaric nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnostico in-vitro 271 91
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3052

Registro sanitario nuevo ¢ renovacion automatica de reactivos de diagnostico in-vitro
categoria | - 1l: 13 (trece) productos.

292,77

3053

Registro sanitario nuevo o renovacién automatica de reactivos de diagnostico in-vitro
categoria | - li: 14 (catorce) productos.

312,78

3054

Registro sanitarioc nueve o renovacion automatica de reactivos de diagnostico in-vitro
categoria | - ll: 15 (quince) producios.

332.80

3055

Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria 1l

66,73

3056

Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos in vitro: un (1) reactivo
huérfano.

14,70

3057

Registro sanitario nuevo o renovacién automatica de reactivos in vitro: de uno (1) hasta diez
(10} reactivos.

93,60

3058

Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos in vitro: de once (11) hasta
veinte (20) reactivos.

182,05

3059

Registro sanitaric nuevo o renovacion automatica de reactivos in vitro: de veintiuno {21)
hasta treinta (30) reactivos.

269,86

3060

Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos in vitro: de treinta y uno (31)
hasta cuarenta (40) reactivos.

357,88

3061

Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos in vitro: de cuarenta y uno
{41) hasta cincuenta (60) reactivos.

445,78

UvT

Modificacién de registro sanitario, permiso sanitario, notificacién sanitaria.

8,87

Modificacidn de composiciones y/o adicidn de variedades; cambio de marca comercial;
cambio de fabricante; cambio de importador; etiquetas con cambio o adicién presentaciones
comerciales y/o agotamiento de etiquetas de bebidas alcohélicas con o sin cambios en otros
item del registro sanitario. Desde uno (1) hasta dos (2). etiquetas, presentaciones
comerciales, variedades de vinos o disefio de etiquetas.

14,91

4001-2

Modificacidn de composiciones y/o adicién de variedades; cambio de marca comercial;
cambio de fabricante; cambio de importador; etiquetas con cambio o adicién presentaciones
comerciales y/o agotamiento de etiquetas de bebidas alcohslicas con o sin cambios en otros
item del registro sanitario. Desde tres (3) hasta cinco (5): etiquetas, presentaciones
comerciales, variedades de vinos o diserio de efiquetas.

4001-3

Modificacién de composiciones yfo adicion de variedades; cambio de marca comercial;
cambio de fabricante; cambio de importador; etiquetas con cambio o adicion presentaciones
comerciales y/o agotamienic de etiquetas de bebidas alcohdlicas con o sin cambios en otros
item del registro sanitario. Desde seis (8) hasta diez (10): etliquetas, presentaciones
comerciales, variedades de vinos o disefio de stiquetas.

16,60

4001-4

Modificacién de compaosiciones y/fo adicidn de variedades; cambio de marca comercial;
cambio de fabricante; cambio de importador; etiquetas con cambio o adicion presentaciones
comerciales y/o agotamiento de etiquetas de bebidas alcohdlicas con o sin cambios en otros
item del registro sanitario. Desde once (11) en adelante: etiguetas, presentaciones
comerciales, variedades de vinos o diseno de etiguetas,

17,43

4001-5

Modificacion del registro sanitaric de un medicamentc de sintesis o biolégico por cambios
de calidad de baja complejidad y aspectos legales, con autorizacion de agotamiento {ver
instructivo).

46 .50

4001-7

Modificacién por cambios en el contenido de un registro sanitario de medicamentos de
sintesis o bioldgico por aspectos legales con autorizacion de agotamiento (ver instructivo).

23,23

4001-8

Modificacién de registro sanitario de un medicamento de Sintesis o Bioldgico por cambios
de calidad de alta compleiidad con autorizacion de agotamiento (ver instructivo).

60,77

4001-8

Modificacion del registro sanitario de un medicamento de Sintesis ¢ Bioldgico por cambios
de calidad de alta complejidad y aspectos legales, con autorizacién de agotamiento (ver
instructivo).

67,68

4001-17

Modificaciones de registro sanitaric de un medicamento de Sintesis o Bioldgico por cambios
que afectan la calidad por cambios de calidad de baja complejidad con autorizacion de
agotamiento (ver instructivo).

28,97

4001-21

Cambios o modificaciones legales a la informacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria
de productos cosméticos, de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal
/Modificaciones aplicables al Importador paralelo.

7,36

4001-22

Cambios técnicos a Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, de higiene
domestica y absorbentes de higiene personal.

10,14

4001-23

Cambios técnico - legales a Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos, de
higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.

11,50

4001-24

Modificaciones por cambios en el contenido de un registro sanitario de medicamento
homeopético o suplemento dietaric por aspectos legales.

12,64

4001-25

Modificaciones por cambios en el contenido de un registro sanitaric de medicamento
homeopatico o suplemento dietario por aspectos técnico legales.

17.56

4001-26

Modificacién al registro sanitaric de suplementos dietarios por cambios en: nuevas
declaraciones de propiedades nutricionales o de apoyo nutricional o en salud de rétulos y

29,34
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etiquetas que requieren concepto previo del Invima. La evaluacion de declaraciones ante la
Sala serd maximo de tres (3) por producto.

4001-27

Modificacion al registro sanitario por cambio en: utilidad terapéutica, contraindicaciones,
advertencias, condicion de comercializacion, vias de administracion mientras no se altere la
forma farmacéutica, informacion para prescribir, inserto, otros que impliquen cambio en la
eficacia y seguridad que requieren concepto previo de la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos.

29,08

4001-28

Modificacion de registro sanitaric por cambios que afecten la eficacia, la seguridad y/o
aspectos farmacologicos del medicamento con excepcion de la modificacion de registro
sanitario por ampliacién de indicaciones.

80,14

"1 4001-29

Modificacion del registro sanitario de un medicamento de Sintesis o Biologico por cambio de
modalidad

283,26

4001-30

Modificacion del registro sanitario de Productos Biologicos por cambios que afecten la
calidad y que requieran concepto de la Comision Revisora.

93,49

4001-31

Modificacién Automatica Legal de registro, permiso o notificacion sanitaria de alimentos,
relacionadas Unicamente con cambios en el nombre o razén social, direcciéon, domicilio,
cesiones, adiciones o exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores y
cambios de modalidad.

13.28

4001-32

Modificacion automatica de registro sanitario, permiso sanitario o notificacion sanitaria de
alimentos que presenten maximo dos (2) cambios técnicos. Adicionalmente, se podran
incluir cambios legales.

14,06

4001-33

Modificacion automatica de registro sanitario, permiso sanitario o notificacion sanitaria de
alimentos que presenten entre tres (3) y ocho (8) cambios técnicos. Adicionalmente, se
podran incluir cambios legales.

15,16

4001-34

Modificacién automatica de registro sanitario, permiso sanitario o notificacion sanitaria de
alimentos que presenten entre nueve {9) y catorce (14) cambios técnicos. Adicionalmente,
se podran incluir cambios legales.

16,74

4001-35

Modificacién automatica de registro sanitario, permiso sanitario o notificacién sanitaria de
alimentos que presenten quince (15) o mas cambios técnicos. Adicionalmente, se podran
incluir cambios legales.

18,58

4001-36

Modificaciones de caracter legal automaticas de registro sanitario de dispositivos médicos o
reactivos de diagndstico in-vitro reactivos de diagnostico in vitro huérfanos, in vitro grado
analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en faboratorio y reactivos in vitro
en investigacion utilizados en muestras de origen humano.

16,87

4001-37

Modificaciones de caracter técnico automaticas de registro sanitario de dispositivos médicos
o reactivos de diagnostico in-vitro reactivos de diagnéstico in vitro huérfanos, in vitro grado
analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro
en investigacién utilizados en muestras de origen humano.

21,64

4001-38

Modificaciones de caracter legal y técnico automaticas de registro sanitario de dispositivos
médicos o reactivos de diagnéstico in-vitro reactivos de diagnostico in vitro huérfanos, in
vitro grado analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y
reactivos in vitro en investigacion utilizados en muestras de origen humano.

24 52

4001-39

Modificacién automatica de registro sanitario de un medicamento de sintesis quimica, gases
medicinales o antivenenos por aspectos legales y combinacion entre éstos, con
agotamiento. ’

24,02

4001-40

Modificacion automatica de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales o antivenenos por aspectos técnicos, combinacion entre éstos y de técnicos con
legales, con agotamiento.

32,01

4001-41

Modificacion de registro sanitario por cambios que afecten 1a calidad del medicamento y que
requieren presentar estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bicequivalencia (BE).

261,80

4001-42

Modificacién a la autorizacion de movimiento transfronterizo, el transito, la manipulaciény la
utilizacion de los Organismos Vivos Modificados, OVM, para uso exclusivo en salud y
alimentacién humana.

7,08

4001-66

Modificaciones automaticas por cambios de tipo legal en el contenido de un registro sanitario
de preparacion farmaceutica con base en plantas medicinales (PFM) o producto
fitoterapéutico tradicional (PFT) o importado (PFTI) con autorizacidén de agotamiento.

16,43

4001-67

Modificaciones automaticas por cambios de tipo técnico-legal en el contenido de un registro
sanitario de preparacién farmacéutica con base en plantas medicinales (PFM) o producto
fitoterapéutico tradicional (PFT) o importado (PFTI) con autorizacidén de agotamiento.

29,49

4001-68

Modificaciones por cambios de tipo técnico-legal en el contenido de un registro sanitario de
preparacion farmacéutica con base en plantas medicinales (PFM) o producto fitoterapéutico
tradicional (PET) o importado (PFTI) con autorizacion de agotamiento.

26,93

4001-69

Modificaciones al registro sanitario de preparaciones farmacéuticas con base en plantas
medicinales (PFM), producto fitoterapéutico tradicional (PFT) o importado (PFTI) por
cambios en: usos terapéuticos, condiciones de comercializacion, contraindicaciones,
advertencias, precauciones, posologia, entre otros, que impliquen cambios en la eficacia o
seguridad de productos fitoterapéuticos que requieren concepto previo del Invima

40028

39,61

[Certificaciones y AUtoTiZacionas ¥ L
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Certificacion de venta libre en formato OMS; Certificacién de venta libre con observaciones
4002-2 | especificas por registro sanitario, permiso sanitario, permiso de comercializacion,| 2,99
notificacion sanitaria obligatoria o Notificacion Sanitaria de Alimentos.

Certificacién Automatica de No Obligatoriedad de Registros, Permisos y Notificaciones

4002-3 Sanitarias de alimentos o Certificado de Exportacion 6.73
4002-4 | Certificacion de Venta Libre Automatico con firma digital. 0,517
4002-5 | Autorizaciones. 3,28

Certificacion de no obligatoriedad de registro sanitario para esencias florales o materias
4002-6 | primas de origen vegetal (Plantas medicinales en estado brute no procesadas) de hasta diez | 7,07
(10) productos.

Certificacion de no obligatoriedad de registro sanitario para esencias florales o materias
4002-7 | primas de origen vegetal (Plantas medicinales en estado bruto no procesadas) desde once | 7,28
(11) hasta veinticinco (25) productos.

Certificacion de no obligatoriedad de registro sanitario para esencias florales o materias
4002-8 | primas de origen vegetal (Plantas medicinales en estado bruto no procesadas) desde| 7,49
veintiséis {(26) hasta cincuenta (50) productos.

Certificacion de no obligatoriedad de registro sanitario para esencias florales o materias
4002-9 | primas de origen vegetal (Plantas medicinales en estado bruto no procesadas) desde| 8,02
cincuenta y un (51) productos en adelante.
4002-10 | Autorizacion de etiquetas o agotamiento hasta c¢inco (5) etiguetas de alimentos. 10,80
4002-11 | Autorizacién de etiquetas o agotamiento de seis (6) hasta diez (10) etiquetas de alimentos. | 11.43
Autorizacién de etiquetas o agotamiento de once (11) hasta quince (15) etiquetas de

4002-12 alimentos. 12,23
4002-13 Qlt:;séiiic;ién de etiquetas o agotamiento de dieciséis {(16) hasta veinte (20) etiquetas de 13.02

4002-14 | Autorizacién de etiquetas o agotamiento de veintiGin (21) etiguetas de alimentos en adelante. | 16,48
Autorizacion de muestra sin valor comercial de uno (1) a cinco (5) productos cosméticos,

4002-15 productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal. 6.41
Autorizacion de muestra sin valor comercial de seis (6) hasta diez (10) productos cosméticos,
4002-16 - . e 6,81
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.
Autorizacion de muestra sin valor comercial de once (11) hasta quince (15) productos
4002-17 - s . - 7,26
cosmeticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.
Autorizacidn de muestra sin valor comercial de dieciséis (16) hasta veinte (20) productos
4002-18 s . . s 7,70
cosmeticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal.
4002-19 Autorizacién de muestra sin valor comercial de veintitn (21) o mas productos cosméticos, 989
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal. '
Agotamiento del producto con presentaciones comerciales de bebidas alcohdlicas de hasta
4002-20 . s o ) 7.47
dos (2) contenidos volumétricos o disefo de etiquetas.
4002-21 Agotamiento del producto con presentaciones comerciales de bebidas alcohdlicas de tres 802
{3) hasta cinco (5) contenidos volumétricos o disefio de etiquetas. '
4002-22 Agotamiento del producto con presentaciones comerciales de bebidas alcohodlicas de seis 927
(8) contenidos volumétricos o disefio de etiquetas en adelante. '
4002-23 Certificacion de exportacion de medicamentos homeopaticos o Certificacion de exportacion 12 61

de productos fitoterapéuticos.
4002-24 | Autorizacion importacion como medicamento vital no disponible para un paciente. 27,85
Autorizacién de Importacion como medicamento vital no disponible para varios pacientes o
4002-25 oo o : . . - 36,12
autarizacion para fabricacion nacional de vitales no disponibles.
4002-26 | Autorizacion importacién vital no disponible en caso de urgencia clinica. 32,68
Autorizacién de importacion de muestra sin valor comercial desde uno (1) a cinco (5)

4002-27 productos de bebidas alcohdlicas y alimentos. 440

4002-28 Autorizacidén de importacion de muestra sin valor comercial desde seis (6) a diez (10) 571
productos de bebidas alcohdlicas y alimentos. '

4002-29 Autorizacién de importacion de muestra sin valor comercial desde once (11) a quince {15) 6.89
productos de bebidas alcohélicas y alimentos. '

4002-30 Autorizacién de irr_]portaci()n d_e muest(a sin valor comercial desde dieciséis (16) a veinte (20) 8.19
productos de bebidas alcohélicas y alimentos. '

4002-31 Autorizacidn de importacién de muestra sin valor comercial desde veintiuno (21) a 937
doscientos (200} productos de bebidas alcohdlicas y alimentos. '
Autorizacién importacion como donacion de uno (1) hasta veinte (20) productos de

4002-32 medicamentos, dispositivos médicos, reactivos de diagnostico in vitro, alimentos, 460
suplementos dietarios, cosméticos, productos de higiene doméstica y productos '
absorbentes de higiene personal.
Autorizacion importacién como donacién de veintiuno (21) hasta doscientos (200) productos

4002-33 de medicamentos, dispositivos médicos, reactivos de diagnéstico in vitro, alimentos, 4

- N - o o .85

suplementos dietarios, cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal.

4002-34 | Autorizacién importacion como donacion de doscierfos uno (201) en adelante de productos 9.28

de medicamentos, dispositivos médicos, reactivos de diagnéstico in vitro, alimentos,
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suplementos dietarios, cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal.

4002-36

Certificacion por registro sanitario de dispositivo médico, asociado a recall, alertas sanitarias
e informes de seguridad.

5,56

4002-37

Autorizacién y/o renovacion de autorizacién a los laboratorios que ofrezcan servicios de
analisis o pruebas de laboratoric para la vigilancia y control sanitario. Por cada metodologia
a autorizar

15,66

4002-38

Autorizacién de actividad de movimiento transfronterizo, el transito, la manipulacion y la
utilizacion de los Organismos Vivos Modificados, OVM, para uso exclusivo en salud y
alimentaciéon humana o autorizacién de cesion.

5270

4002-39

Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para medicamentos de sintesis
quimica y bioldgicos destinados a la prevencion y tratamiento de la Covid — 19 en vigencia
de la emergencia sanitaria.

94,42

4002-40

Modificacion de Autorizacidon Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para medicamentos
de sintesis quimica y biolégicos destinados a la prevencidn y tratamiento de la Covid — 19
en vigencia de la emergencia sanitaria.

7123

4003

#4004 /AGtorizacioniPublicidad?

Vistos buenos de importacion y exportacion por item de roducto

0,450

Autorizaciones de Publicidad (publicidad medio impreso, audlov sual, radio y pagvih’a's web
de hasta 100 foligs).

8,57

Autorizaciones de Publicidad (publicidad pagina web de 101 hasta 300 folios).

2563

Autonzacuones de Pubhc;dad ubhcndad pagina web de 301 en adelante).

38,06

Visita de certif cacnon renovacion o ampliacién de la cemﬁcacmn en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos biologicos a nivel nacional, en establecimientos donde
se incluyan los procesos de manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), y
producto intermedio (si aplica) maximo cuatro (04) ingredientes farmacéuticos activos (IFAs),
en una misma direccion y razon social.

624.40

4006-2

Visita de certificacion, renovacion o ampliacion de la certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos biclégicos en el exterior: Zona 1: Centroamérica; el
caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puertc Rico, en establecimientos
donde se incluyan los procesos de manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos
(IFAs) y producto intermedio (si aplica), maximo cuatro (04) ingredientes farmaceéuticos
activos (IFAs), en una misma direccion y razén social. )

114390

4006-3

Visita de certificacién, renovacion o ampliacidn de la certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos biologicos en el exterior: Zona 2: Estados Unidos;
Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico, en establecimientos donde se incluyan los
procesos de manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs) y producto
intermedio (si aplica), maximo cuatro (04) ingredientes farmacéuticos activos (IFas), en una
misma direccién y razodn social.

1761,84

4006-4

Visita de certificacion, renovacion o ampliacion de la certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos bioloégicos en el exterior: Zona 3: Europa; Asia;
Oceania; México y Argentina, en establecimientos donde se incluyan los procesos de
manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs) y producto intermedio (si
aplica), maximo cuatro (04) ingredientes farmacéuticos activos {(IFAs), en una misma
direccién y razén social.

3022,71

4006-5

Visita de certificacion, renovacion o ampliacion de la certificacién en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos biologicos a nivel nacional, en establecimientos donde
se incluyan los procesos de manufactura desde producto intermedio (si aplica), envasado
y/o liofilizacion, producto a granel (si aplica), hasta producto terminado; maximo cuatro (04)
productos, en una misma direccién y razon social.

624,40

4006-6

Visita de certificacién, renovaciéon o ampliacion de la certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos bioldgicos en el exterior: Zona 1: Centroamérica; el
caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico, en establecimientos
donde se incluyan los procescs de manufactura desde producto intermedio (si aplica),
envasado y/o liofilizacion, producto a granel (si aplica), hasta producto terminado; maximo
cuatro (04) productos, en una misma direccidn y razdn social.

1143,80

4006-7

Visita de certificacion, renovacion o ampliacion de la certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos biologicos en el exterior: Zona 2: Estados Unidos;
Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico, en establecimientos donde se incluyan los
procesos de manufactura desde producto intermedio (si aplica), envasado y/o liofilizacion,
producto a granel (si aplica), hasta producto terminado; maximo cuatro (04) productos, en
una misma direccion y razén social.

1761,84

4006-8

Visita de certificacién, renovacion ¢ ampliacion de la certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos biolégicos en el exterior: Zona 3: Europa; Asia;
Oceania, México y Argentina, en establecimientos donde se incluyan los procesos de
manufactura desde producto intermedio (si aplica), envasado y/o liofilizacion, producto a
granel (si aplica), hasta producto terminado; maximo cuatro (04) productos, en una misma
direccién y razén social.

302271




DECRETONUMERO 1889 bpE 2021 HOJA No. 14 de 30

Continuacion del decreto “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”

4006-9

Visita de certificacion, renovacién o ampliacién de la certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM} de medicamentos biologicos a nivel nacional, en establecimientos que
realicen los procesos de manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs),
producto intermedio, producto a granel, envasado y/o liofilizacion, hasta producto terminado;
maximo cuatro (04) productos, en una misma direccidn y razéon social.

775,56

4006-10

Visita de certificacion, renovacion o ampliacién de la certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos biolégicos en el exterior: Zona 1. Centroamérica; el
caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico, en establecimientos que
realicen los procesos de manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs),
producto intermedio, producto a granel, envasado y/o liofilizacién, hasta producto terminado;
maéaximo cuatro (04) productos, en una misma direccidn y razén social.

142474

4006-11

Visita de certificacién, renovacién o ampliacion de la certificacién en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos biologicos en el exterior. Zona 2: Estados Unidos;
Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico, en establecimientos que realicen los procesos
de manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), producto intermedio,
producto a granel, envasado y/o liofilizacién, hasta producto terminado; maximo cuatro (04)
productos, en una misma direccion y razén social.

219717

4006-12

Visita de certificacion, renovacién o ampliacion de la certificacién en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de medicamentos biologicos en el exterior: Zona 3: Europa; Asia,
Oceania; México y Argentina, en establecimientos que realicen los procesos de manufactura
de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), producto intermedio, producto a granel,
envasado y/o liofilizacién, hasta producto terminado; maximo cuatro (04) productos, en una
misma direccion y razén social.

3773,26

4006-13

Visita de ampliacion de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
medicamentos bioldgicos a nivel nacional, en capacidad instalada de areas, equipos y
procesos productivos, sin incluir producto nuevo, en una misma direccién y razén social.

33546

4006-14

Visita de ampliacioén de la certificaciéon en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
medicamentos bioldgicos en el exterior: Zona 1. Centroameérica; el caribe; Suramérica
excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico, en capacidad instalada de areas, equipos y
procesos productivos, sin incluir producto nueve, en una misma direccidn y razén social.

657,54

4006-15

Visita de ampliacién de la certificacion en Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) de
medicamentos biologicos en el exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil;
Africa y Puerto Rico, en capacidad instalada de areas, equipos y procesos productives, sin
incluir producto nuevo, en una misma direccion y razon social.

1066,54

4006-16

Visita de ampliacion de la certificaciéon en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
medicamentos bioldgicos en el exterior: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina,
en capacidad instalada de 4reas, equipos y procesos productives, sin incluir producto nuevo,
en una misma direccion y razén social.

1937.32

4007

Modificacion de resoluciones de certificaciones de BPM.

12,51

4008

Expedicién de certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para:
establecimientos de medicamentos, establecimientos de productos cosméticos,
establecimientos de productos fitoterapéuticos, medicamentos homeopaticos,
establecimientos de gases medicinales, suplementos dietarios; o Expedicion de certificados
de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL} para: Establecimientos o para Laboratorios que
realizan analisis de control de calidad de productos farmacéuticos, bien sea que pertenezcan
al laboratorio fabricante o sean externos que presten servicios de analisis de control de
calidad; o Expedicién de certificados de Buenas Practicas de Elaboracién (BPE) para:
establecimientos de central de mezclas; Expedicion de certificados de Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos (BPER) para: Radiofarmacias; o Expedicién de certificados
de Buenas Practicas de Biodisponibilidad {BD) y Bioequivalencia (BE) para las instituciones
que realicen estos estudios.

11,68

4009

Visita para certificar o renovar certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de:
Establecimientos de productos cosméticos.

44123

4010-1

Visita para certificar o renovar Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de establecimientos
con plantas o areas dedicadas exclusivamente a la produccién de suplementos dietarios.
Visitas para certificar o renovar las Buenas Practicas Clinicas (BPC) en las instituciones
donde se llevan a cabo investigaciones con seres humanos, mediante la aplicacion y uso de
medicamentos.

446,24

4010-2

Visitas para certificar o renovar Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
establecimientos de productos fitoterapeuticos.

570,33

4011

Visita de certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) a laboratorios de Productos Fitoterapéuticos, establecimientos fabricantes de
medicamentos homeopaticos o establecimientos con planta o areas dedicadas
exclusivamente a la produccién de Suplementos Dietarios en el Exterior: Zona 1
Centroameérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.

1225,28

4012

Visita de certificacion o renovacidn de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) a laboratorios de Productos Fitoterapéuticos, establecimientos fabricantes de
medicamentos homeopaticos o establecimientos con planta o areas dedicadas
exclusivamente a la produccion de Suplementos Dietarios en el Exterior; Zona 2: Estados
Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.

225205
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4013

Visita de certificacion o renovacion de certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) a laboratorics de Productos Fitoterapéuticos, establecimientos fabricantes de
medicamentos homeopaticos © establecimientos con planta o areas dedicadas
exclusivamente a la produccion de Suplementos Dietarios en el Exterior: Zona 3. Europa;
Asia; Oceania; México y Argentina.

335472

4017

Visitas de Ampliacion para productos, areas de manufactura o procesos productivos nuevos
de laboratorios certificados con BPM: Establecimientos de Medicamentos.

284,43

4018

Visita de certificacion o ampliacién de la capacidad de produccion a establecimientos de
productos cosméticos, de higiene doméstica o absorbentes de higiene personal; Visita para
la verificacion del cumplimiento de condiciones sanitarias y verificacion del cumplimiento de
condiciones sanitarias por ampliacion a establecimientos fabricantes de’ productos
plaguicidas de uso doméstico.

71,31

4018-1

Visita y certificado de ampliacion de lineas de establecimientos certificados en condiciones
sanitarias de dispositivos médicos, reactivos de diagnéstico in-vitro.

44,02

4022

Expedicién de certificados de capacidad para: Establecimientos de productos cosmeéticos.

9,18

4023-1

Visitas de verificacién de requisitos sanitarios de unidades de biomedicina reproductiva,
bancos de semen y {odos los demas bancos de componentes anatémicos.

72,96

4023-2

Certificacion a2 fabricantes en: Capacidad de produccion de dispositivos médicos sobre
medida para la salud visual y ocular, condiciones sanitarias de dispositivos médicos;
condiciones sanitarias de reactivos de diagndstico in-vitro.

99.89

4023-3

Certificacidén a importadores en: capacidad de almacenamiento y acondicionamiento de
reactivos de diagnodstico in-vitro; capacidad de almacenamientc y acondicionamiento de
dispositivos médicos.

79,51

4023-4

Certificacion y visita en Condiciones sanitarias para Bancos de tejido y médula 6sea.

127,21

4024

Visitas para certificar normas técnicas de fabricacion (NTF) para productos de aseo, higiene
y limpieza de uso doméstico.

229,20

4025-1

Certificacion y visita en Buenas Practicas (BP) para: Bancos de Tejidos y de Médula ésea.

352,27

4025-2

Visita de verificacién de requerimiento de Buenas Practicas (BP) para Bancos de tejidos.

95,09

4025-3

Visita de verificacion de centros de almacenamiento temporal de tejidos.

117,10

4026

Certificado de capacidad de produccion técnica para: Establecimientos de productos de
aseo, higiene y limpieza de uso doméstico; establecimientos de dispositivos médicos sobre
medida para salud visual y ocular, certificado de concepto técnico de condiciones sanitarias
para establecimientos fabricantes de dispositivos médicos; Establecimientos de productos
oficinales, establecimientos de plaguicidas de uso doméstico. Certificado de condiciones
sanitarias de: establecimientos fabricantes de reactivos de diagnoéstico in-vitro, Bancos de
tejidos y de Médula osea (para actualizacion). Certificado de capacidad de almacenamiento
y/o acondicionamiento de: reactivos de diagnéstico in-vitro, dispositivos médices.

9.18

4027

Certificado de Normas Técnicas de Fabricacion (NTF) de productos de aseo, higiene y
limpieza de uso doméstico. .

9,18

4028

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para dispositivos médicos, reactivos
de diagnédstico in-vitro. Certificado de Bancos de tejidos y de Médula dsea. (para
actualizacién)

11,68

4029

Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en industrias o fabricas de
alimentos; Visitas de certificacion o renovacion de certificacion de buenas practicas de
manufactura (BPM) a plantas productoras de alimentos que van a elaborar suplementos
dietarios. Visitas de cerfificacion o renovacion de buenas practicas de manufactura a
esfablecimientos fabricantes, procesadores, mezcladores o envasadores de aditivos
alimentarios.

183.50

4030

Certificacion de implementacion y funcionamiento del Sistema de Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP) en la industria de alimentos, plantas de beneficio
animal, desposte y desprese y en motonaves o buques pesqueros para la exportacion a la
Unién Europea; e inscripcion de fabricas de productos de la pesca y acuicultura segun lo
establecido en el Decreto 60 de 2.002.

217,91

4030-1

Certificacion de implementacidon y funcionamiento del sistema de analisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP), en motonaves o buques pesqueros para la exportacion
a la Unién Europea ubicados en la Zona 1. Centroamérica; el caribe; Surameérica excepto
Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.

416,71

4030-2

Certificacion de implementacion y funcionamiento del sistema de andlisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP), en motonaves o bugues pesqueros para la exportacién
a la Union Europea ubicados en la ZONA 2: Estados Unidos; Canadé; Chile; Brasil; Africa y
Puerto Rico.

571,35

4030-3

Certificacion de implementacién y funcionamiento del sistema de andlisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP), en motonaves o buques pesqueros para la exportacion
a {a Unidn Europea ubicados en la ZONA 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina.

790,55

4031

Visitas de ampliacion a la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) a
laboratorios de Medicamentos, Productos Fitoterapéuticos, establecimientos fabricantes de
medicamentos homeopaticos o establecimientos con planta o areas dedicadas
exclusivamente a la produccién de Suplementos Dietarios en el Exterior: Zona 1:
Centroamérica, el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.

799,08
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4032

‘| Visitas de ampliacién a la cedificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) a

laboratorios de Medicamentos, Productos Fitoterapéuticos, establecimientos fabricantes de
medicamenios homeopéticos o establecimientos con planta o areas dedicadas
exclusivamente a la produccion de Suplementos Dietarios en el Exterior: Zona 2: Estados
Unidos, Canada, Chile, Brasil, Africa y Puerto Rico.

1526,39

4033

Visitas de ampliacién a la certificacién de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) a
laboratorios de Medicamentos, Productos Fitoterapéuticos, establecimientos fabricantes de
medicamentos homeopaticos o establecimientos con planta o areas dedicadas
exclusivamente a la produccién de Suplementos Dietarios en el Exterior: Zona 3: Europa,
Asia, Oceania, México y Argentina.

2021,84

4034

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

278,59

4035

Visitas de Ampliacién para productos, dreas de manufactura o procesos productivos nuevos
de laboratorios certificados con BPM: Establecimientos de Productos Fitoterapéuticas o
establecimientos con planta o areas dedicadas exclusivamente a la produccion de
Suplementos Dietarios.

279,42

4036

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

328,83

4037

Visitas de Ampliacion para productos, areas de manufactura o procesos productivos nuevos
de laboratorios cerlificados con BPM: establecimientos de gases medicinales por ios
siguientes meétodos: criogénico, combustién y/o quimica.

196,85

4038

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

183,50

4039

Visitas de Ampliacidon de lineas de laboratorios certificados con BPM: Establecimientos de
gases medicinales obtenidos por tamiz molecular o PSA y/o compresor.

145,97

4040

Visitas de certificacién o renovacion de cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) de: establecimientos de acondicionamiento secundario ¢ pesaje (dispensacion y/o
muestreo).

335,30

4040-1

Visitas de certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) de: establecimientos de acondicionamiento secundario o pesaje (dispensacion y/o
muestreo), en el exterior: Zona 1: Centroamérica; El Caribe; Suramérica excepto Brasil,
Chile, Argentina y Puerto Rico. En una misma direccion y razén social.

467.73

4040-2

Visitas de certificacion o renovacion de cerificacion de Buenas Préacticas de Manufactura
(BPM) de: establecimientos de acondicionamiento secundario o pesaje (dispensacion y/o
muestreo), en el exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto
Rico. En una misma direccidn y razoén social.

766,15

4040-3

Visitas de certificacién o renovacion de certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) de: establecimientos de acondicionamiento secundario ¢ pesaje (dispensacion y/o
muestreo), en el exterior: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina. En una misma
direccion y razén social.

1382,08

4041

Visitas de ampliacion de lineas de laboratorios certificados con certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM): establecimientos de acondicionamiento secundario o
pesaje (dispensacion y/o muesireo).

219,37

4041-1

Visitas de ampliacion de lineas de laboratorios certificados con Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de: establecimientos de acondicionamiento secundario o pesaje
(dispensacion y/o muestreo), en el exterior: Zona 1: Centroamérica; El Caribe; Suramérica
excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico. En una misma direccion y razon social.

405,50

4041-2

Visitas de ampliacion de lineas de laboratorios certificados con Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de: establecimientos de acondicionamiento secundario o pesaje
{dispensacion y/o muestreo), en el Exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil;
Africa y Puerto Rico. En una misma direccién y razdn social.

683,60

4041-3

Visitas de amnpliaciéon de lineas de laboratorios certificados con Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de: establecimientos de acondicionamiento secundario o pesaje
(dispensacion y/o muestreo), en el Exterior. Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y
Argentina. En una misma direccion y razon social.

1271,58

4042

Visitas de certificacién o renovacion de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) de: Establecimientos de productos homeopaticos.

304,44

4043

VisiESEIE]
Vst

Visitas de Ampliacion para productos, areas de manufactura o procesos productivos nuevos
de laborato : Establecimientos de productos homeopaticos.

199,35

4044-1

cio racticas ‘de -

Visitas de certificaci nyfo renovacién de certificacién de Buehas‘Préxcticés de Eléboraéién

(BPE) para establecimientos que realicen uno y/o dos actividades del servicio farmacéutico.

184,33

4044-2

Visitas de certificacion y/o renovacion de certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion
{BPE) para establecimientos que realicen tres o mas actividades del servicio farmacéutico.

210,19

4044-3

Visitas de ampliacién de la certificacién de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE) para
nuevos servicios farmacéuticos en establecimientos cerificados con BPE., o visitas de

151,80
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ampliacién de la certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion para Radiofarmacos
BPER, para nuevos procesos.

4044-4

Visita de certificacion y/o renovacién en buenas practicas de elaboracion de radiofarmacos
(BPER)

375,16

4045

Vo Bo para exclusion del IVA (Mas 0,450 UVT por cada materia prima).

1,67

4047

Expedicion de certificados de aceptacién de Certificados en BPM de que trata el Decreto
162 de 2004 O Cerificados de aceptacion de Certificados en Buenas Practicas de
Laboratorio BPL de que trata la Resolucion 3619 de 2013 (articulo 9)

10,01

4049

Evaluacion farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica y antivenenos con fines
diferentes a la obtencion de registro sanitario.

227,98

4049-1

Evaluacion farmacologica de molécula nueva con fines diferentes a la obtencién de registro
sanitario.

335,56

4048-2

Evaluacién de estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE).

168,40

4049-3

Evaluacion para modificacion de registro sanitario para ampliar indicaciones de
medicamentos

282,682

4049-4

Concepto técnico especializado para reactivos de diagnostico categoria ], que no sean de
paises de referencia.

93,29

4049-5

Evaluacién farmacoldgica de vacunas y hemoderivados con fines diferentes a la obtencion
de registro sanitario (vitales no disponibles y donaciones)

186917

- [Ceértificado delinspeccion;sanitari

Evaluacion farmacolégica de otros productos biolégicos con fines diferentes a la obtencion
de registro sanitario (vitales no disponibles donacnones)_

1297.30

ot

Cettificado de inspeccion sanitaria para la nacuonahzac:én de ahmentos termmados por 1
(un) Lote del Cargamento y por 1 (un} Lote a Inspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta
Tarifa via electrénica.

417

Certificado de inspeccién sanitaria para la nacionalizacion de alimentos terminados de 2
{dos) a 8 (ocho) Lotes del Cargamento y por 2 (dos) Lotes a Inspeccionar. Sélo se aceptara
el pago de esta Tarifa via electronica.

6,95

4050-3

Certificado de inspeccién sanitaria para la nacionalizacion de alimentos terminados de 9
(nueve) a 15 (quince) Lotes del Cargamento y por 3 (tres) Lotes a Inspeccionar. Solo se
aceptara el pago de esta Tarifa via electronica.

9,73

4050-4

Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de alimentos terminados de 16
(dieciséis) a 25 (veinticinco) Lotes del Cargamento y por 5 (cinco) Lotes a Inspeccionar. Sélo
se aceptara el pago de esta Tarifa via electrdnica.

15,28

Certificado de inspeccidn sanitaria para la nacionalizacion de alimentos terminados de 26
{veintiséis) a 50 {cincuenta) Lotes del Cargamento y por 8 (ocho) Lotes a Inspeccionar. Soélo
se aceptara el pago de esta Tarifa via electronica.

23,61

Solo se acetara el pago d

Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacién de alimentos terminados de 51
(cincuenta y uno) Lotes del Cargamento en adel ante y por 10 (diez) Lotes a Inspeccionar.
|

29,17

4063-1

64,75

; gl
lnspeccaon ofi mal de la carne y productos carnicos comestlbles en plantas de benef:czo de
Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con asignacion de un inspector oficial por hora.

0.784

4053-2

inspeccion oficial de la carne y productos camicos comestibles en plantas de beneficio de
Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con asignacion de un inspector auxiliar por hora.

0.659

4053-5

Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en Plantas de Beneficio de
Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacién de un Inspector Oficial por Hora
Nocturna.

1,06

4053-6

Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en Plantas de Beneficio de
Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacién de un Inspector Auxiliar por Hora
Nocturna.

0,893

4053-7

Inspeccian oficial de la Carne y Productos Carmnicos Comestibles en Plantas de Beneficio de
Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacion de un Inspector Oficial por Hora
Dominical o Festivo Diurna.

235

4053-8

Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en Plantas de Beneficio de
Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignaciéon de un Inspector Auxiliar por Hora
Dominical o Festiva Diurna.

1,98

4053-9

Inspeccién oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en Plantas de Beneficio de
Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacién de un Inspector Oficial por Hora
Dominical o Festiva Nocturna.

3,18

4053-10

inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en Plantas de Beneficio de
Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacién de un Inspector Auxiliar por Hora
Dominical o Festiva Nocturna.

2867
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4054

Autorizacion de importacion mediante reconocimiento de equivalencia del sistema de
inspeccion, vigilancia y control de alimentos de paises interesados en exportar a Colombia,
carne y productos carnicos comestibles, ubicados en el exterior Zona 1: Centroamérica; El
Caribe; Suramérica excepifo Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.

829,96

4055

Autorizacién de importacidn mediante reconocimiento de equivalencia del sistema de
inspeccion, vigilancia y control de alimentos de paises interesados en exportar a Colombia,
carne y productos carnicos comestibles, ubicados en el exterior Zona 2; Estados Unidos;
Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.

1406,48

4056

Autorizacién de importacidn mediante reconocimiento de equivalencia del sistema de
inspeccion, vigilancia y control de alimentos de paises interesados en exportar a Colombia,
carne y productos carnicos comestibles, ubicados en el exterior Zona 3: Europa; Asia:
Oceania' México y Argentina.

P o g7 5 Vo 4 R A g -]

2610,39

4057-1

_p B e . .
Certlflcado dei lnspecc;on sanitaria para la nacionali zaaon de materia prima ¢ insumos para
la industria de alimentos o bebidas de 1 (uno) a 10 (diez) Lotes y por 1 (un) Lote a
Inspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta Tarifa via electronica.

4,17

4057-2

Certificado de inspeccién sanitaria para la nacionalizacion de materia prima o insumos para
la industria de alimentos o bebidas de 11 (once) a 20 (veinte) Lotes del Cargamento y por 3
(tres) Lotes a Inspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta Tarifa via electrénica.

9,73

4057-3

Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de materia prima o insumos para
la industria de alimentos o bebidas de 21 (veintiuno) a 50 (cincuenta) Lotes del Cargamento
y por 5 (cinco) Lotes a Inspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta Tarifa via electrénica.

1528

4057-6

Certificado de inspeccién sanitaria para la nacionalizacion de materia prima o insumos para
la industria de alimentos o bebidas de 51 (cincuenta y un) Lotes del Cargamento en adelante
por 7 (si ete Lotes a Inspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta Tar fa \na electrénica.

20,84

‘rmmados,

4058-1

Certtf!cado‘ de mspeccson samtarla para la exponamon'de alimentos termmados materias
primas o insumos para la industria de alimentos o bebidas por 1 (un) Lote del Cargamento
y por 1 (un) Lote a Inspeccionar. Solo se aceptard el pago de esta Tarifa via electrénica.

417

4058-2

Certificado de inspeccién sanitaria para la exportacion de alimentos terminados, materias
primas o insumos para la industria de alimentos o bebidas de 2 (dos) a 8 (ocho) Lotes de!
Cargamento y por 3 (tres) Lotes a Inspeccionar. So6lo se aceptara el pago de esta Tarifa via
electrénica.

9,73

4058-3

Certificado de inspeccion sanitaria para la exportacién de alimentos terminados, materias
primas o insumos para la industria de alimentos o bebidas de 9 (nueve) a 15 (quince) Lotes
del Cargamento y por 4 (cuatro) Lotes a Inspeccionar. Solo se aceptara el pago de esta
Tarifa via electronica.

12,50

4058-4

Certificado de inspeccion sanitaria para la exportacion de alimentos terminados, materias
primas o insumos para ia industria de alimentos o bebidas de 16 (dieciséis) lotes del
cargamento en adelante y por 5 (cinco} Lotes a Inspeccionar. Solo se aceptara el pago de
esta Tarifa via electronica.

15,28

4059

Autorizacion para la fabricacién de suplementos dietarios en plantas fabricantes de
medicamentos y productos fitoterapéuticos con base en la revision de las validaciones de
limpieza.

36,40

4060

Visitas de certificaciéon o renovacion de certificacion Buenas Practicas de Manufactura
(BPM): Establecimientos de gases medicinales en el exterior: Zona 1: Centroamérica; El
Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.

722,32

4061

Visitas de cerlificacion o renovacion de certificacion Buenas Préacticas de Manufactura
(BPM): Establecimientos de gases medicinales en el exterior: Zona 2: Estados Unidos;
Canada,; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.

865,88

4062

Visitas de certificacion o renovacion de certificacion Buenas Practicas de Manufactura
(BPM): Establecimientos de gases medicinales en el exterior: Zona 3. Europa; Asia;
Qceania; México y Argentina.

179413

4063

Visitas de ampliacion a la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):
Establecimientos de gases medicinales en el exterior: Zona 1: Centroamérica; El Caribe;
Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico

565,51

4064

Visitas de ampliacion a la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):
Establecimientos de gases medicinales en el exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canada;
Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.

742,34

4065

Visitas de ampliacion a la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):
Establecimientos de gases medicinales en el exterior: Zona 3: Europa; Asia: Qceania;
México y Argentina.

1483,01

4066

Visita de autorizacion a establecimientos de carne y/o productos carnicos comestibles de
paises exportadores que desean admisibilidad de sus productos en Colombia, ubicados en
la Zona 1: Centroamérica; El Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto
Rico.

316,12
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Visita de autorizacién a establecimientos de carne y/o productos carnicos comestibles de

4067  paises exportadores que desean admisibilidad de sus productos en Colombia, ubicados en| 427 .05
la Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.
Visita de autorizacion a establecimientos de camne y/o productos carnicos comestibles de

4068 | paises exportadores que desean admisibilidad de sus productos en Colombia, ubicados en | 728,16
la Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina.

4069 Visita y certificado sanitario de apertura y funcionamiento de establecimientos que elaboran 171.42
y adaptan dispositivos médicos sobre medida de tecnologia ortopédica externa. ’
Visita y cerlificado de ampliacion de lineas de certificado sanitario de apertura y

4069-1 | funcionamiento de establecimientos que elaboran y adaptan dispositivos médicos sobre | 159,71
medida de tecnologia ortopédica externa.

_407( Evaluacaonde Protocolos de lnvestnacnon Chmca 380,47

TH40717% Lns) alieniplanta | £io 2 mahbajg”fbecreto 2278 de.1982.

4071-1 lnspecclon oﬁcnal en plantas de benefi icio animal bajo Decreto 2278 de 1982, de un Meduco 0.717
Veterinario Oficial por hora diurna. '
Inspeccién oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 2278 de 1982, de un Médico

4071-2 A : 115
Veterinario Oficial por hora nocturna.

Inspeccidn oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 2278 de 1982, de un Médico

4071-3 i - . e g 2,24
Veterinario Oficial por hora diurna dominical o festivo.

Inspeccidn oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 2278 de 1982 de un Médico

4071-4 N . e . 2,93
Veterinario Oficial por hora nocturna dominical o festivo.

Inspeccidn oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 2278 de 1982, de un Inspector

4071-5 e - ; 0.487
sanitario auxiliar por hora diurna
Inspeccion oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 2278 de 1982, de un Inspector

4071-6 e - 0,801
sanitario auxiliar por hora nocturna.

Inspeccion oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 2278 de 1982, de un Inspector

4071-7 o o . L . 1,48
sanitario auxiliar por hora diurna dominical o festivo
Inspeccién oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 2278 de 1982 de un Inspector

4071-8 s . - ! 1,90
sanitario auxiliar por hora nocturna dominical o festivo.

Pago adicional por la disponibilidad para la prestacion del servicio en horarios adicionales
4072 | (nocturmos, dominical y festivos diurmos y dominical y festivos nocturnos) - Pago Adicionala | 6,66

_ la tarifa que corresonda OdIOS 050—4057 4058-40

40731

Cemf cado de inspeccnon Sanltana para la Nacnona izacion y Exportac:on de otros ahmentos

(alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacién, tales como
granos, frutas, hortalizas, verduras frescas y los alimentos de origen animal crudos
refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos a ningun proceso de
transformacion), hasta 1 tonelada.

6,19

4073-2

Certificado de Inspeccion Sanitaria para la Nacionalizacion y Exportacion de otros alimentos
(alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacion, tales como
granos, frutas, hortalizas, verduras frescas y los alimentos de origen animal crudos
refrigerados © congelados que no hayan sido sometidos a ningun proceso de
transformacion), de 1 a 100 toneladas.

7.18

4073-3

Certificado de Inspeccién Sanitaria para la Nacionalizacidén y Exportacion de otros alimentos
(alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacion, tales como
granos, frutas, hortalizas, verduras frescas y los alimentos de origen animal crudos
refrigerados © congelados que no hayan sido sometidos a ningun proceso de
transformacién), de 101 a 1.000 toneladas

8,46

4073-4

Certificado de Inspeccidn Sanitaria para la Nacionalizacién y Exportacion de otros alimentos
(alimentos naturales que no sean sometidos a ningtin proceso de transformacion, tales como
granos, frutas, hortalizas, verduras frescas y los alimentos de origen animal crudos
refrigerados 0 congelados que no hayan sido sometidos a ningin proceso de
transformacion), de 1001 a 10.000 toneladas.

9,50

4073-5

Certificado de inspeccién Sanitaria para la Nacionalizacion y Exportacion de otros alimentos
(alimentos naturales que no sean sometidos a ningtin proceso de transformacion, tales como
granos, frutas, hortalizas, verduras frescas y los alimentos de origen animal crudos
refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos a ningln proceso de
transformacioén), de 10.001 a 15.000 toneladas.

10,63

4073-6

Certificado de Inspeccion Sanitaria para la Nacionalizacion y Exportacion de otros alimentos
(alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacion, tales como
granos, frutas, hortalizas, verduras frescas y los alimentos de origen animal crudos
refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos a ningln proceso de
fransformacion), para mas de 15.000 toneladas.

11.82

4074

Evaluacion de nuevas declaraciones de propiedades de salud en alimentos para consumo
humano.

075

178,25

R

tlistado de plantas Médicinales’

nclusidnien’el’
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4075-1

Inclusion en el listado de plantas medicinales para productos fitoterapéuticos tradicionales
(PFT) o importados (PFTI).

77,10

4075-2

Inclusion en el listado de plantas medicinales para preparacion farmacéutica con base en
plantas medicinales (PFM).

102,87

inclusion de nuevos ingredientes en suplementos dietarios

96,70

4076

4077

Visita y certificacion o visita y certif“camon de la renovacién de Buenas Practicas de.
Manufactura (BPM) a planf,as que fabriquen, elaboren, hidraten y envaSen bebldas'

alcohdlicas por razén de su capaéidad técnica y humana

4077-1

Visita y certificacion o visita y certificacion de la renovaciéon de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) a plantas que fabriquen, elaboren, hidraten y envasen bebidas
alcohdlicas clasificadas en el acta de inspeccidn sanitaria hasta con 50 empleados.

22464

4077-2

Visita y certificacion o visita y certificacion de la renovacién de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) a plantas que fabriquen, elaboren, hidraten y envasen bebidas
alcohdlicas clasificadas en el acta de inspeccion sanitaria con mas de 50 empleados.

401,38

4077-3

Visita y certificacion o visita y certificacién de la renovacidn de buenas practicas de
manufactura (BPM) a los microempresarios que fabriquen, elaboren, hidraten y/o envasen
bebidas alcohdlicas, en el marco de las disposiciones del Decreto 1366 de 2020.

161.84

4078

Certificado de Inspeccu&n Samtaria para nac:onalnzaclén y exportaclon de Beb:das
Alcohdlicas

4078-1

Certificado de Inspeccion Samtana para la nacionalizacion y exportacson de Beb:das
Alcoholicas, de uno (1) a diez (10} lotes incluidos en el cargamento por un (1) lote a
inspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta Tarifa via electronica

12,40

4078-2

Certificado de Inspeccién Sanitaria para nacionalizacion y exportacion de Bebidas
Alcohtlicas, de once (11) lotes 0 més incluidos en el cargamento y por cuatro (4) lotes a
inspeccionar. Solo se aceptara el pago de esta Tarifa via electrénica

19,21

4079

Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion —~BPF para establecimientos dedicados a
la fabricacion de materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en
contacto con alimentos y bebldas para consumo humano.

422,42

- 4081

entrar en contacta con alimentos y bebidas para consumo humano

‘| Autorizaciones relacionadas con matenales, objetos, envases y eqmpamcentos destmados a .

4080

Autorizacion de nuevas materias primas, sustancias, insumos y aditivos para la fabricacion
de materiales objetos, envases y equipamientos, destinados a entrar en contacto con los
alimentos y bebidas para consumo humano.

191,17

4081-2

Autorizacidén de materiales reciclados utilizados en la fabricacion de objetos, envases,
materiales y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para
consumo humano.

42219

4081-3

Autorizacion de materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a enfrar en
contacto con los alimentos y bebidas para consumo humano, fabricados con materiales
reciclados; Autorizacidn de materiales reciclados importados para la fabricacion de
materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con los
alimentos y bebidas para consumo humano; Autorizacion de envases plasticos reusables
{retornables o también llamados de uso repetido) destinados a entrar en contactoc con
alimentos y bebidas para consumo humano; Autorizacién de nuevas combinaciones de
materiales y objetos para la fabricacion de materiales, objetos, envases y equipamientos
destinados a entrar en contacto con los alimentos y bebidas para consumo humano.

18,10

4081-4

Autorizacién de incentivos promocionales y de rétulos o etiquetas para contacto con |

alimentos.

18,10

4083

Evaluacién de enmiendas de protocolos de investigacion clinica

29.93

4083-1

Evaluacion de nuevos centros de investigacion, consentimientos informados, nuevos
investigadores de protocolos de investigacion farmacolégica o sus combinaciones

26,48

4083-2

Evaluacion de estudios de estabilidad de medicamentos en investigacién para ampliacion
de vida util

2487

4083-3

Evaluacion de enmiendas para protocolos de investigacidn con dispositivos médicos
prototipo

20,32

4083-4

Evaluacién de nuevas solicitudes de importacién de suministros para protocolos de
investigacion,

9,34

4083-5

Solicitud de modificacion de vida Gtil para un producto y/o medicamento en investigacién que
ya cuenta con aprobacién en ofro ensayo clinico.

13,69

4084

Concepto técnico para reactivos de diagnostico utilizados en protocolos de investigacion.

62,24

4085

Concepto técnico para la aprobacién de protocolos de investigacion con dispositivos
médicos prototipo

79,94

4086

Inscripcion de recurso humano para mantenimiento de equipos biomédicos categoria de
riesgo 1B y il

6,66

4087

Andlisis de Iaboratoric

4087-1

Analisis de laboratorio a medicamentos sohdos (tab etas granulados ¥ capsulas) incluye
pruebas de Identificacion, Cuantificacion del Farmaco, Determinacion de Iimpurezas,
Disolucion y Uniformidad de dosis.

99,24
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4087-2

Andlisis de laboratorio a medicamentos inyectables {polvos para inyeccién, suspensiones y
soluciones inyectables). Incluye pruebas de Identificacion, Cuantificaciéon, Impurezas,
Esterilidad y Endotoxinas.

115,91

4087-3

Andlisis de laboratorio a medicamentos en solucion o suspension para administracion oral
(soluciones y polvos para solucidn o suspension oral). Incluye pruebas de Identificacion,
Cuantificacion, Impurezas, Limite Microbiano y pH.

7919

4087-4

Andlisis de laboratorio a medicamentos para administracién por via oftalmica 6tica o nasal.
Incluye pruebas de ldentificacion, Cuantificacion, pH y Pruebas Microbiologicas (limite
microbiano o Esterilidad).

71,27

Analisis de laboratorioc a medicamentos para administracion cutanea (parches, liquidos,
semisdlidos y suspensiones). Incluye pruebas de lIdentificacion, Cuantificacién del
lnredlente actwo pH y Limite Microbiano.

59,50

imal‘ _

leeracnon de Iote por documentacu)n de hemodenvados Vacunas ¥ Sueros de origen ammal
excepto el suero antiofidico. .

21,08

Liberacién de lote por analisis de vacunas.

319,42

Liberacion de lote por analisis de hemoderivados.

193,88

Liberacién de lote por analisis de sueros de origen animal.

271,56

Visita de verificacién de nuevas condiciones en la certificacién de Buenas Practicas Clinicas
(BPC), que aplica para los componentes: comité de ética; laboratorio clinico; servicio
farmacéutico; y cambios de sede de ia institucion certificada.

106,31

4089-1

Verificacion documental de cambios en la certificacion de Buenas Practicas Clinicas (BPC)
que impliquen: nuevos servicios asistenciales (hospitalizacidon y/o ambulatorios)
institucionales o contratados, para investigacién clinica, a excepcion de servicio
farmacéutico y laboratorio clinico; cierre de servicios asistenciales, para investigacion
clinica; inclusion de actividades de ajuste y adecuacién de dosis de medicamentos, para
investigacion clinica; cambio en nomenclatura de la institucion; cambio razon social y/o de
numero de identificacion tributaria; cambio de sede de comité de ética.

31,82

4090

Certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) a
laboratorios de medicamentos en el Exterior: Zona 1: Centroamérica; El Caribe; Suramérica
excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico

1236,96

4091

Certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) a
laboratorios de medicamentos en el Exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canada, Chile; Brast,
Africa y Puerto Rico.

226372

4092

Certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) a
laboratorios de medicamentos en el Exterior: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y
Argentina.

3366.,39

4093
2409470

Certificacion o Renovacion de Certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de:
Establecimientos de Medicamentos.

452,91

‘CéntificacionteniBuenasibracticasidelllaboratorio(BPL) T

4094-1

Visitas de certificacion o renovacion de la certificacién de Buenas Practicas de Laboratono
{BPL) a establecimientos externos que presten servicios de Control de Calidad de
Medicamentos, ubicados en el territorio Nacional

339,43

4094-2

Visitas de certificacion o renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) a establecimientos externos que presten servicios de Control de Calidad de
Medicamentos, ubicados en el Exterior. Zona 1: Centroamerica; El Caribe; Suramérica
excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.

730,62

4094-3

Visitas de certificacién o renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) a establecimientos externos que presten servicios de Control de Calidad de
Medicamentos, ubicados en el Exterior. Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil:
Africa y Puerto Rico.

1070.80

4094-4

Visitas de certificacion o renovacidn de la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) a establecimientos externos que presten servicios de Control de Calidad de
Medicamentos, ubicados en el Exterior. Zona 3: Europa; Asia, Oceania; México y Argentina.

1566,25

4094-5

Visitas de certificacién o renovacién de la certificacién de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) a establecimientos o laboratorios que realicen analisis de Control de Calidad de
Medicamentos, que pertenezcan al laboratorio fabricante, ubicado en el territorio Nacional.

339,43

4094-8

Visitas de certificacion o renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio
{BPL) a establecimientos 0 laboratorios que realicen andlisis de Control de Calidad de
Medicamentos, que pertenezcan al laboratorio fabricante ubicado en el Exterior. Zona 1:
Centroamérica; El Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.

730,61

4094-7

Visitas de certificacion o renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) a establecimientos o laboratorios que realicen analisis de Control de Calidad de
Medicamentos, que pertenezcan al laboratorio fabricante, ubicado en el Exterior. Zona 2:
Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.

1070,80

4094-8

Visitas de certificacion o renovacion de la certificacién de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL) a establecimientos o laboratorios que realicen analisis de Control de Calidad de
Medicamentos, que pertenezcan al laboratorio fabricante, ubicado en el Exterior. Zona 3
Europa; Asia; Oceania; México y Argentina.

1498 69
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4094-9

Visitas de Ampliacién de la Certificacion a establecimientos certificados con 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 andlisis, la realizacién de analisis especificos para estudio de
estabilidad y demas ensayos que no hayan sido autorizados en las anteriores visitas de
certificacion, ubicados en el territorio Nacional.

29147

4094-10

Visitas de Ampliacion de la Cedrificacion a establecimientos certificados con Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) para la autorizacién de nuevas técnicas analiticas, nuevas
areas de analisis, nuevos instrumentos y o equipos de analisis, cambios mayares o criticos
en las metodologias de analisis, la realizacién de analisis especificos para estudio de
estabilidad y demas ensayos que no hayan sido autorizados en las anteriores visitas de
certificacion. Ubicados en Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil,
Chile, Argentina y Puerto Rico.

668,17

4094-11

Visitas de Ampliacion de la Cenificacion a establecimientos certificados con Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) para la autorizacion de nuevas técnicas analiticas, nuevas
areas de analisis, nuevos instrumentos y ¢ equipos de analisis, cambios mayores o criticos
en las metodologias de analisis, la realizacion de analisis especificos para estudio de
estabilidad y demas ensayos que no hayan sido autorizados en las anteriores visitas de
certificacion. Ubicados en: Zona 2: Estados Unidos, Canada, Chile, Brasil, Africa y Puerto
Rico.

990,33

4094-12

Visitas de Ampliacion de la Certificacién a establecimientos certificados con Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) para la autorizacién de nuevas técnicas analiticas, nuevas
areas de analisis, nuevos instrumentos y o equipos de analisis, cambios mayores o criticos
en las metodologias de andlisis, la realizacion de andlisis especificos para estudio de
estabilidad y demas ensayos que no hayan sido autorizados en las anteriores visitas de
cerificacion. Ubicados en: Zona 3: Europa, Asia, Oceania, México y Argentina.

1393,45

4094-13

Visitas de certificacién o renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) de medicamentos, en conjunto con visita de Certificacion o renovacién de la
certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de Medicamentos que funcionen en
las mismas instalaciones y con la misma razén social del laboratorio fabricante, ubicado en
el territorio Nacional.

564,55

4004-14

Visitas de certificacion o renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
{(BPM) de medicamentos, en conjunto con visita de Certificacion o renovacion de la
certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de Medicamentos que funcionen en
las mismas instalaciones y con la misma razén social del laboratorio fabricante, ubicado en
el Exterior. Zona 1: Centroamérica; El Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerto Rico.

1411,07

4094-15

Visitas de certificacion o renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BFM) de medicamentos, en conjunto con visita de Certificacion o renovacion de la
certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de Medicamentos que funcionen en
las mismas instalaciones y con la misma razén social del laboratorio fabricante, ubicados en
el Exterior. Zona 2: Estados Unidos; Canadé; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.

252354

4094-16

Visitas de certificacion o renovacion de la certificacion de Buenas Précticas de Manufactura
(BPM) de medicamentos, en conjunto con visita de Certificacion o renovacién de ia
certificacion de Buenas Précticas de Laboratorio (BPL) de Medicamentos que funcionen en
las mismas instalaciones y con la misma razon social del laboratorio fabricante, ubicados en
el Exterior. Zona 3: Europa Asia; Oceania; México y Argentma

3708,78

4005

/| Visita de clasificacién.en plantas de beneficic animal. por razén de su capacidad de’
'sacrificio, dxspombd:dades tecmcas, de dotamon ¥ de cumphm:ento de |a,

reglamentacion sanitaria, -

4095-1

Visita de clasificacion en plantas de benef icio ammal por razén de su capacndad de sacrificio,
disponibilidades tecnicas, de dotacion y de cumplimiento de la reglamentacion sanitaria, en
Bogota.

85,89

4095-2

Visita de clasificacién en plantas de beneficio animal por razén de su capacidad de sacrificio,
disponibilidades técnicas, de dotacién y de cumplimiento de la reglamentacion sanitaria, a
nivel nacional.

182,82

4096

" |Inspeccion. Oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en plantas de
Desposte y Desprese de. ammales -para-consumo humano, mteresadas en real:zar ,
| procesos de exportacién o a solicitud det interesado por hora.-

4096-1

Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en Plantas de Desposte y
Desprese con asignacién de un inspector oficial Médico Veterinario por hora Diurna.

0.734

4096-2

Inspeccién oficial de la Carne y Productos Cérnicos Comestibles en Plantas de Desposte y
Desprese con asignacién de un inspector oficial Médico Veterinario por hora Nocturna.

4096-3

Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en Plantas de Desposte y
Desprese con asignacion de un inspector oficial Médico Veterinario por hora Dominical o
Festivo Diurna.

2,20

4096-4

Inspeccidn oficial de la Carne y Productos Cérnicos Comestibles en Plantas de Desposte y
Desprese con asignacion de un inspector oficial Médico Veterinario por hora Dominical o
Festiva Nocturna.

2,87
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esgo en salud

sUs; productos en Colombia. -

4097-1

Certrf icacion de habilitacién de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud pubnca de
origen animal a excepcion de carne y productos carnicos, de paises exportadores que
desean admisibilidad de sus productos en Colombia. Ubicados en la Zona 1: Centroameérica;
el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico. Hasta Maximo tres (3)
Lineas de Produccion.

593,04

4097-2

Certificacion de habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de
origen animal a excepcion de carne y productos carnicos, de paises exportadores que
desean admisibilidad de sus productos en Colombia. Ubicados en la Zona 2: Estados
Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico. Hasta Maximo tres (3) Lineas de
Produccion.

923,34

4097-3

Certificacion de habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de
origen animal a excepcidn de carne y productos cdrnicos, de paises exportadores que
desean admisibilidad de sus productos en Colombia. Ubicados en la Zona 3: Europa; Asia;
Oceania; México y Argentina. Hasta Maximo tres (3) Lineas de Produccion.

1677,36

4097-4

Certificacion de habilitacion por linea de produccion adicional en fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud publica de origen animal a excepcion de carne y productos carnicos,
de paises exportadores que desean admisibilidad de sus productos en Colombia. Zona 1:
Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.

45,88

4097-5

Certificacion de habilitacion por linea de produccion adicional en fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud publica de origen animal a excepcién de carne y productos carnicos,
de paises exportadores que desean admisibilidad de sus productos en Colombia. Zona 2:
Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.

55,05

4097-6

Certificacion de habilitacidén por linea de produccion adicional en fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud publica de origen animal a excepcién de carne y productos carnicos,
de paises exportadores que desean admisibilidad de sus productos en Colombia. Zona 3:
Europa; Asia; Oceania; México y Argentina.

66,73

4098

Evaluacién de protocolos de estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE).

158,66

4098-1

Evaluacion de cambios 0 enmiendas en los protocolos de estudios de Biodisponibilidad (BD)
y Bioequivalencia (BE).

83.70

4099

Certificacion o renovacion en Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia
(BE).

386,54

4099-1

Certificacion o renovacion en Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia
(BE) en el exterior Zona 1. Centroamérica; E! Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile,
Argentina y Puerto Rico.

767,96

4099-2

Certificacion o renovacién en Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) y Bicequivalencia
(BE) en el exterior Zona 2: Estados Unidos; Canadé; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.

1137.52

4099-3

Certificacion o renovacion en Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia
(BE) en el exterior Zona 3; Europa; Asia; Oceania; México y Argentina.

2039,25

4100

Certificacion de implementacion y funcionamiento del Sistema de Andlisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP) en plantas de beneficio animal, desposte, desprese y
acondicionadores de carne y productos carnicos comestibles bajo Decreto 1500 de 2007.

183,20

4200

Dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva

4200-1

Visita y certificado sanitario de apertura y funcionamiento de establecimientos que fabrican,
ensamblan y reparan dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva.

169,15

4200-2

Visita y certificado sanitario de apertura y funcionamiento de establecimientos que reparan
dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva.

11917

4200-3

Visita de ampliacioén de lineas de certificado sanitario de apertura y funcionamiento de
establecimientos que fabrican, ensamblan o reparan dispositivos médicos sobre medida de
ayuda auditiva.

118.30

430077 [ CICENCIA'DEIFABRICACION'DEIDERIVADOS DEICANNABIS

4300-1

Autorizacion o Renogvacién de Licencia para la Fabricacién de denvados de cannabns para
el uso nacional o para exportacién o investigacion cientifica

135,62

4300-2

Autorizacion o Renovacioén de Licencia para la Fabricacién de derivados de cannabis para
el uso nacional y exportacion, o nacional e investigacion, o investigacion y exportacién

141,38

4300-3

Autorizacién o Renovacién de Licencia para la Fabricacion de derivados de cannabis para
uso nacional, investigacion y exportacion

147,13

4300-4 | Modificacion de Licencia para la Fabricacion de derivados de Cannabls

” REGlSTROSANlTARlO Y/O RENOVACION. REGlSTROVSANlTARIO«DE MEDICAMENTOS

90016

Registro sanitaric de un medicamento en la modalidad de: fabricar y vender; importar,
semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacién farmacéutica en
planta en Bogotd D.C. Exceptuada de pago, en el marco del pardgrafo 2 del Art. 2 de Ley
2069 de 2020.

0,00




DECRETONUMERO 188§ DE 2021 HOJA No. 24 de 30

Continuacién del decreto “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”

90017

Registro sanitario de un medicamento en la modalidad de: fabricar y vender; importar,
semieiaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion farmacéutica en
planta a nivel nacional. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley
2069 de 2020.

0,00

90018

Renovacion automatica del registro sanitario de un medicamento de sintesis quimica, gas
medicinal ¢ antiveneno en la modalidad de fabricar y vender con autorizacién de
agotamiento. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de
2020.

0,00

90019

Renovacién automatica del registro sanitario de un medicamento de sintesis quimica, gas
medicinal o antiveneno en las modalidades de importar y vender, importar, semielaborar y
vender e importar envasar y vender con autorizacion de agotamiento. Exceptuada de pago,
en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

90020

Registro Sanitario nuevo y evaluacién farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
o gases medicinales y antivenenos, en las modalidades de: fabricar y vender; importar,
Semielaborar y Vender; Semielaborar y Vender; Importar y Vender, e Importar, Envasar y
Vender. (Mas 0 UVT molécula nueva con o sin proteccion de datos). Exceptuada de pago,
en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0.00

90021

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
0 gases medicinales en la modalidad de: fabricar y vender; importar, envasar y vender;
importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion
farmacéutica en planta a nivel nacional. (Mas 0 UVT molécula nueva con o sin proteccion
de datos). Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

90022

Registro Sanitario nuevo y evaluacién farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
o gases medicinales en la modalidad de: Importar, Envasar y Vender, con visita para
evaluacién farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: Zona 2: Estados Unidos;
Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico. (Mas 0 UVT molécula nueva con o sin proteccion
de datos). Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

90025

Registro sanitario nuevo de un medicamento en las modalidades de: fabricar y vender;
importar, semielaborar y vender; semielaborar y vender; importar y vender, e importar,
envasar y vender. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069
de 2020.

0.00

90026

Registro sanitario de un medicamento en las modalidades de: fabricar y vender; importar,
semielaborar y vender; semielaborar y vender; importar y vender, e importar, envasar y
vender y que deban presentar estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia {BE).
Exceptuada de pago, en el marco del pardgrafo 2 del A, 2 de L.ey 2069 de 2020.

0,00

90027

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacoldgica de medicamentos de sintesis quimica
0 gases medicinales en la modalidad de: fabricar y vender; importar, envasar y vender;
importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacién
farmacéutica en pianta en Bogota D.C. {Mas 0 UVT molécula nueva con o sin proteccion de
datos). Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

90028

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
0 gases medicinales en la modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion
farmaceéutica en planta en el exterior: Zona 1: Centroamérica; el caribe, Suramérica excepto
Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico. (Mas 0 UVT molécula nueva con o sin proteccion de
datos): Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

90029

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacoldgica de medicamentos de sintesis quimica
o gases medicinales en la modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion
farmacéutica en planta en el exterior; Zona 2: Estados Unidos: Canada; Chile; Brasil; Africa
y Puerto Rico. {(Mas 0 UVT molécula nueva con o sin proteccién de datos). Exceptuada de
pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

90030

Registro Sanitaric nuevo y evaluacion farmacolégica de un medicamento de Sintesis
Quimica en la modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en
planta en el exterior; Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina. (Mas 0 UVT
molécula nueva con o sin proteccion de datos). Exceptuada de pago, en el marco del
paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

90031

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
0 gases medicinales en la modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para
evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: Zona 1: Centroamérica;
el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico. (Mas 0 UVT molécula
nueva con o sin proteccion de datos). Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del
Art. 2 de Ley 2069 de 2020,

0.00

90032

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
0 gases medicinales en la modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para
evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: Zona 3; Europa, Asia;
Oceanla; México y Argentina. (Mas 0 UVT molécula nueva con o sin proteccion de datos).
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020,

0,00

90073

Registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales en la
modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el
exterior: Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y

0,00
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Puerto Rico. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de
2020.

Registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales en la
modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el

90074 exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico. Exceptuada 0,00
de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.
Registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales en la

90075 modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion farmaceéutica en planta en el 0.00

exterior: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina. Exceptuada de pago, en el
marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales en la
modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta
90076 | a nivel Nacional e Internacional: Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto| 0,00
Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del
Art, 2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales en la
modalidad de: Importar, Envasar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta
90077 |a nivel Nacional e Internacional: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africay 0,00
Puerto Rico. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de
2020.

Registro sanitario de medicamentos de sintesis gquimica o gases medicinales en la
modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta 0.00
a nivel Nacional e Internacional: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina. ’
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Arl. 2 de Ley 2069 de 2020

90078

REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS

Registro sanitario nuevo para preparacion farmacéutica con base en plantas medrcmales
(PFM) en las modalidades de: Fabricar y Vender; Importar y Vender, Importar, Acondicionar
y Vender, Fabricar y Exportar. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2
de Ley 2069 de 2020.

80011 0,00

Registro sanitario nuevo automético para producto fi toterapeutlco tradicional (PFT) o
importado (PFT!) con revision posterior en las modalidades de: Fabricar y Vender, importar
y Vender, Importar, Acondicionar y Vender y Fabricar y Exportar. Exceptuada de pago, en
_{ el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020. '

90037 0,00

" RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS |

Renovacion de registro sanitario para preparacion farmacéutica con base en plantas
medicinales (PFM) en las modalidades de: Fabricar y Vender; Importar y Vender, importar,
Acondicionar y Vender, Fabricar y Exportar, con autorizacion de agotamiento. Exceptuada
de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020,

90012 0,00

Renovacion automatica de registro sanitario para preparacion farmacéutica con base en
plantas medicinales {PFM) o producto fitoterapéutico tradicional (PFT) o importado (PFTH)
90038 | en las modalidades de: Fabricar y Vender; Importar y Vender, Importar, Acondiciopar y| 0,00
Vender, Fabricar y Exportar, con autorizacién de agotamiento. Exceptuada de pago, en el
marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020,

"~ REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRC SANITARIO DE SUPLEMENTOS DIETARIOS:

Formas de presentacion sélidas: tabletas, capsulas, polvos, granulados. Exceptuada de 000

90013 pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

90014 Formas de presentacion liquidas: emulsiones, suspensiones, soluciones. Exceptuada de 0.00
pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020. '

90015 Formas de presentacion semisélidas: jaleas, ofras presentaciones semisolidas. Exceptuada 0.00

de pago, en el marco del paragrafo 2 dei Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

' REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y.VACUNAS Y/O RENOVACIGN REGISTRO e
. SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS

Regtstro sanitario nuevo o renovacion con Evaluacion farmacologica de un medrcamento
90023 | bioldgico con o sin proteccion de datos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2| 0,00
del Art 2 de Ley 2069 de 2020

o VACUNAS

A Regtstro Samtarlo nuevo o renovacién con Evaluacion farmacoléglca de vacunas y
90024 | hemoderivados con o sin proteccién de datos. Exceptuada de pago, en el marco del{ 0,00
paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

P ~ RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

Renovamon de registro sanitario de un medicamento en las modalidades de: fabncar y
vender; importar, semielaborar y vender, semielaborar y vender; importar y vender, e
importar, envasar y vender, con autorizacién de agotamiento. Exceptuada de pago, en el
marco del paragrafo 2 del Ari. 2 de Ley 2069 de 2020.

90033 0,00

Renovacién de registro sanitario de un medicamento en la modalidad de: fabricar y vender,;
00034 importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion
farmacéutica en planta en Bogota D.C., con autorizacién de agotamiento. Exceptuada de
pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

90035 Renovacion de registro sanitario de un medicamento en la modalidad de: fabricar y vender;

importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion 0.00
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farmacéutica en planta a nivel nacional, con autorizacion de agotamiento. Exceptuada de
pago, en el marco del pardgrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Renovacion de registro sanitario de un medicamento en las modalidades de: fabricar y
vender; importar, semielaborar y vender; semielaborar y vender; imporiar y vender, e
90036 | importar, envasar y vender y que deban presentar estudios de Biodisponibilidad (BD) y| 0,00
Bioequivalencia (BE), con autorizacion de agotamiento. Exceptuada de pago, en el marco
del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Renovacién de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales
en la modalidad de importar y vender con visita para evaluacion farmacéutica en planta en
90079 | el exterior: Zona 1. Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentinay 0,00
Puerto Rico, con autorizacion de agotamiento. Exceptuada de pago, en el marco del
paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Renovacién de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales
en la modalidad de importar y vender con visita para evaluacién farmacéutica en planta en
90080 |el exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico, con| 0,00
autorizacion de agotamiento. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2
de Ley 2069 de 2020.

Renovacion de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica ¢ gases medicinales
en la modalidad de importar y vender con visita para evaluacién farmacéutica en planta en
90081 | el exterior: Zona 3: Europa; Asia; Oceania: México y Argentina, con autorizacion de| 0,00
agotamiento. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de
2020,

Renovacion de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales
en la modalidad de Importar, Envasar y Vender con visita para evaluacion farmacéutica en
90082 | planta a nivel nacional e internacional: Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto| 0,00
Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico, con autorizacién de agotamiento. Exceptuada de
pago, en el marco del pardgrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Renovacion de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales
en la modalidad de importar, envasar y vender con visita para evaluacion farmacéutica en
90083 | planta a nivel nacional e internacional: Zona 2. Estados Unidos; Canadé; Chile; Brasil; Africa| 0,00
y Puerto Rico, con autorizacién de agotamiento. Exceptuada de pago, en el marco del
paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Renovacidn de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales
en la modalidad de importar, envasar y vender con visita para evaluacion farmacéutica en
90084 | planta a nivel nacional e internacional: Zona 3. Europa; Asia; Oceania: México y Argentina, | 0,00
con autorizacion de agotamiento. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art.
2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario y/o renovacion de registro sanitaric de un medicamento en la modalidad
90071 | de Fabricar y Exportar. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley| 0,00
2069 de 2020.

Renovacion automatica del registro sanitario de un medicamento de sintesis quimica o gas
90072 | medicinal en la modalidad de fabricar y exportar. Exceptuada de pago, en el marco del| 0,00
paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

REGISTROISANITARIOIDEIATIMENTOSYY/O:RENOVACION

hkRegnstro Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo (Variedades de 1 a 10). Exceptuada de pago,

90039 | el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020, 0.00

90040 Registro sanitario de Alimentos de Alto Riesgo (variedades de 11 a 20). Exceptuada de pago, 000
en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020. ’

90041 Registro Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo (Variedades de 21 en adelante). Exceptuada 0.00

de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.
ARIO) ONIRE TARIOPAR MED!CAMENTOS

90042 Formas farmacéuticas soélidas: Globulos tablétas grageas cépsulas polvos granulados

Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020. 0,00

Formas farmacéuticas semisolidas: Cremas, geles, unglientos, pastas, ovulos, supositorios,
90043 | pomadas, jaleas. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069, 0,00
de 2020.

Formas farmacéuticas liquidas: Emulsiones, suspensiones, jarabes, elixires, soluciones
90047 | orales, soluciones topicas y soluciones transdérmicas, lociones. Exceptuada de pago, enel | 0,00
marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Formas farmacéuticas liquidas estériles; Soluciones inyectables, suspensiones inyectables,
polvos para reconstituir a soluciones inyectables, polvos para reconstituir a suspensiones
inyectables, liofilizados, soluciones oftalmicas, soluciones éticas. Exceptuada de pago, en el
marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

90048

0,00

REGISTROISANITARION/OIRENOVACION'DEIBEBIDAS/ALCOHOLICAS ™

Licores: aguardiente, whisky, cofiac, brandy, ron, vodka, ginebra, gyn, tequila, licor, cremaé, «
90044 | licor anisado, pisco, grapa, cachaza, licores saborizados, armagnac (Decreto 1686 de 2012). | 0,00
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

90045 Cervezas (Decreto 1686 de 2012), Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 0.00
2 de Ley 2069 de 2020. '
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Registro sanitaric de bebidas alcohodlicas para microempresarios {Decreto 1366 de 2020).

90085 Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0.00

Registro sanitario de bebidas alcohdlicas para microempresarios certificados en BPM (de 1
90086 | hasta 10 amparamientos) (Decreto 1366 de 2020). Exceptuada de pago, en el marco del| 0,00
paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario de bebidas alcohdlicas para microempresarios certificados en BPM (de 11
90087 | amparamientos en adelante) (Decreto 1366 de 2020). Exceptuada de pago, en el marcodel| 0,00
paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Vinos, aperitivos, cécteles, refrescos vinicos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 0.00

OSTICO IN

Registro sanitario nuevo o renova au 6mética de reactivos de diagnostico in-vitro ‘
90049 | categoria | - II: 1 (un) producto. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2| 0,00
de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnostico in-vitro
90050 | categorial - |I: 2 (dos) productos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. | 0,00
2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnéstico in-vitro
90051 | categorial - II: 3 {tres) productos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art.| 0,00
2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario nuevo o renovacidn automatica de reactivos de diagnostico in-vitro
90052 categoria | - {i: 4 (cuatro) productos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del | 0,00
Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario nuevo o renovacién automatica de reactivos de diagnostico in-vitro
90053 |categoria | - II: 5 (cinco) productos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del| 0,00
: Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagndstico in-vitro
90054 | categoria | - Il: 6 (seis) productos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. | 0,00
2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitaric nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnodstico in-vitro
90055 | categorial - II; 7 (siete) productos, Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. | 0,00
2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnostico in-vitro
90056 | categorial - 1: 8 {ocho) productos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. | 0,00
2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagndstico in-vitro
90057 | categoria | - l1: 9 (nueve} productos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del| 0,00
Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitaric nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnéstico in-vitro
90058 |categoria | - lI: 10 (diez) productos. Exceptuada de pago, en el marco del pardgrafo 2 del| 0,00
Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario nuevo 0 renovacion automadtica de reactivos de diagnéstico in-vitro
90059 | categoria | - ll: 11 (once) productos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del | 0,00
Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitarioc nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnéstico in-vitro
90060 | categoria | - 1I: 12 (doce) productos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del | 0,00
Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario nuevo ¢ renovacion automatica de reactivos de diagnostico in-vitro
90061 categoria | - II; 13 (trece) productos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 det| 0,00
Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos de diagnostico in-vitro
90062 | categoria | - lI: 14 (catorce) productos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo2del| 0,00
Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Registro sanitarioc nuevo o renovacion automadtica de reactivos de diagnostico in-vitro
90063 | categoria | - I: 15 (quince) productos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del | 0,00
Art. 2 de Ley 2069 de 2020,

Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria Iil. Exceptuada de pago, en el marco del

90064 | oragrafo 2 del Art, 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos in vitro: un (1) reactivo

90065 huérfano. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos in vitro: de uno (1) hasta diez
90066 | (10) reactivo. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de. 0,00
2020.

Registro sanitario nuevo o renovacién automatica de reactivos in vitro: de once (11) hasta
90067 |veinte (20) reactivos. Exceptuada de pago, en el marco del pardgrafo 2 del At. 2 de Ley| 0,00
2069 de 2020.

Registro sanitario nuevo o renovacién automatica de reactivos in vitro: de veintiuno (21)
90068 | hasta treinta (30) reactivos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de{ 0,00
Ley 2069 de 2020.
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Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos in vitro: de treinta y uno (31)

Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

90069 | hasta cuarenta {(40) reactivos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2| 0,00
de Ley 2069 de 2020.
Registro sanitario nuevo o renovacion automatica de reactivos in vitro: de cuarenta y uno

90070 | (41) hasta cincuenta (50) reactivos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del| 0,00

HOMEOPATICOS SIMPLES -

: "'REG!STRO SANITARIO Yio REN‘OVACiéN REGISTRO SANITARIO SIMPLIFICADO DE MEDICAMENTOS

90088

Formas farmaceuhcas solidas: Globulos, tabletas, grageas, capsulas polvos, granulados
Exceptuada de pago, en el marco del pardgrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

90089

Formas farmacéuticas liquidas: Emulsiones, suspensiones, jarabes, elixires, soluciones
orales, soluciones topicas y soluciones transdérmicas, lociones. Exceptuada de pago, en el
marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0.00

90090

Formas farmacéuticas semisotlidas: Cremas, geles, unglentos, pastas, évulos, supositorios,
pomadas, jaleas. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069
de 2020,

0,00

REGISTRO SANITAR]O DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y/O RE‘.NOVACIQN REGISTRO SANITAR

'DISPOSITIVOS MEDICOS

10 DE

90091

Registro sanitario o renovacion autornatica para dispositivos médlcos y equrpos baomedtcos
que no sean de tecnologia controlada Clase | y [[A. Exceptuada de pago, en el marco del
paragrafo 2 del Arl, 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

80092

Registro sanitario o renovacion para dispositivos médicos y equipos biomédicos que no sean
de tecnologia controlada Clase 1B y Ill. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2
del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO

REG!STRO SANITARIO DE PRODUCTOS PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y/O RENOVACION -

90093

Plagu;cndas de uso doméstico o de uso en salud publica. Exceptuada de pago, en el marco
del paragrafo 2 del Art 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

OTROS PROCEDIMIENTOS .

90094

Modific cacion de reglstro sanitario. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art.
2 de Ley 2069 de 2020.

0.00

90095

Modificacidbn de composiciones y/o adicion de variedades; cambio de marca comercial;
cambio de fabricante; cambio de importador; etiquetas con cambio ¢ adicién presentaciones
comerciales y/o agotamiento de etiquetas de bebidas alcohdlicas con o sin cambios en otros
item del registro sanitario. Desde uno (1) hasta dos (2): etiquetas, presentaciones
comerciales, variedades de vinos o disefio de etiquetas. Exceptuada de pago, en el marco
del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2068 de 2020.

0,00

90096

Modificacion de composiciones y/o adicion de variedades, cambio de marca comercial;
cambio de fabricante; cambio de importador; etiquetas con cambio o adicion presentaciones
comerciales y/o agotamiento de etiquetas de bebidas alcohdlicas con o sin cambios en otros
item del registro sanitario. Desde tres (3) hasta cinco (5): etiquetas, presentaciones
comerciales, variedades de vinos o disefio de etiquetas. Exceptuada de pago, en el marco
del paragrafo 2 del Arl. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

90097

Modificacion de composiciones y/o adicion de variedades, cambio de marca comercial;
cambio de fabricante; cambio de importador; etiquetas con cambio o adicidn presentaciones
comerciales y/o agotamiento de etiquetas de bebidas alcohdlicas con o sin cambios en otros
item del registro sanitario. Desde seis (6) hasta diez (10): etiquetas, presentaciones
comerciales, variedades de vinos o disefio de etiquetas. Exceptuada de pago, en el marco
del paragrafo 2 del Arl. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

90098

Modificacion de composiciones y/o adicion de variedades; cambio de marca comercial,
cambio de fabricante; cambio de importador; etiquetas con cambio o adicidn presentaciones
comerciales y/o agotamiento de etiquetas de bebidas alcohdélicas con o sin cambios en otros
item del registro sanitario. Desde once (11) en adelante: efiquetas, presentaciones
comerciales, variedades de vinos o disefio de etiquetas. Exceptuada de pago, en el marco
del paragrafo 2 del Arl. 2 de Ley 2069 de 2020.

0,00

90099

Modificacion del registro sanitario de un medicamento de sintesis o biologico por cambios
de calidad de baja complejidad y aspectos legales, con autorizacion de agotamiento (ver
instructivo). Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de
2020,

0,00

90100

Modificacién por cambios en el contenido de un registro sanitario de medicamentos de
sintesis o biologico por aspectos legales con autorizacion de agotamiento (ver instructivo).
Exceptuada de pago, en el marco del parégrafo 2 del Arl. 2 de Ley 2069 de 2020.

0.00

90101

Modificacion de registro sanitario de un medicamento de Sintesis o Bioldgico por cambios
de calidad de alta complegjidad con autorizacién de agotamiente (ver instructivo).
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2068 de 2020.

0,00

90102

Modificacion del registro sanitario de un medicamento de Sintesis o Biolégico por cambios
de calidad de alla complejidad y aspectos legales, con autorizacion de agotamiento (ver
instructivo). Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de
2020,

0,00
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Modificacicnes de registro sanitario de un medicamento de Sintesis o Bioldgico por cambios
que afectan la calidad por cambios de calidad de baja complejidad con autorizacion de
agotamiento (ver instructivo). Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2
de Ley 2068 de 2020,

90103 0,00

Madificaciones por cambios en el contenido de un registro sanitaric de medicamento
90104 | homeopatico o suplemento dietario por aspectos legales. Exceptuada de pago, en el marco| 0,00
del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2063 de 2020,

Modificaciones por cambios en el contenido de un registro sanitario de medicamento
90105 | homeopético o suplemento dietario por aspectos técnico-legales. Exceptuada de pago, en| 0,00
el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacion al registro sanitario de suplementos dietarios por cambios en: nuevas
declaraciones de propiedades nutricionales o de apoyo nutricional o en salud de rétulos y
90106 | etiquetas que requieren concepto previo del Invima. La evaluacién de deciaraciones antela 0,00
Sala sera maximo de tres (3) por producto. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo
2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacién al registro sanitario por cambio en: utilidad terapéutica, contraindicaciones,
advertencias, condicion de comercializacion, vias de administracién mientras no se altere la
90107 forma farmacéutica, informacién para prescribir, inserto, otros que impliquen cambio en la

eficacia y seguridad que requieren concepto previo de la Sala Especializada de 0.00
Medicamentos Homeopaticos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art, 2
de Ley 2069 de 2020.
Modificacion de registro sanitario por cambios que afecten la eficacia, la seguridad y/o
90108 aspectos farmacologicos del medicamento con excepcién de la modificacion de registro 0.00

sanitario por ampliacion de indicaciones. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2
del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacion de! registro sanitario de un medicamento de Sintesis o Biol6gico por cambio de
90109 | modalidad. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 0,00
2020.

Madificacion del registro sanitario de Productos Biclogicos por cambios que afecten la
90110 | calidad y que requieran concepto de la Comision Revisora. Exceptuada de pago, en el| 0,00
marco del parégrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacién Automatica Legal de registro sanitario de alimentos, relacionadas Unicamente
con cambios en el nombre o razdn social, direccidon, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores y cambios de modalidad.
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020,

90111 0,00

Modificacién automéatica de registro sanitario de alimentos que presenten maximo dos (2)
90112 | cambios técnicos. Adicionalmente, se podran incluir cambios legales. Exceptuada de pago,| 0,00
en el marco del paragrafo 2 del Arl. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacion automética de registro sanitario de alimentos que presenten entre tres (3) y
80113 | ocho (8) cambios técnicos. Adicionalmente, se podran incluir cambios legales. Exceptuada| 0,00
de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacion automatica de registro sanitario de alimentos que presenten entre nueve (9) y
80114 |catorce (14) cambios técnicos. Adicionaimente, se podran incluir cambios legales.| 0,00
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacién automatica de registro sanitario de alimentos que presenten quince (15) o mas
90115 | cambios técnicos. Adicionalmente, se podran incluir cambios legales. Exceptuada de pago,| 0,00
en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020,

Modificaciones de caracter legal automaticas de registro sanitario de dispositivos médicos o
reactivos de diagnostico in-vitro reactivos de diagnéstico in vitro huérfancs, in vitro grado
90116 | analitico, analito especifico, los reaclivos de usc general en laboratorio y reactivos in vitro | 0,00
en investigacién utilizados en muestras de origen humano. Exceptuada de pago, en el
marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificaciones de caracter técnico automaticas de registro sanitario de dispositivos médicos
o reactivos de diagnéstico in-vitro reactivos de diagnéstico in vitro huérfanos, in vitro grado
90117 | analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro | 0,00
en investigacion utilizados en muestras de origen humano. Exceptuada de pago, en el
marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificaciones de caracter legal y técnico automaticas de registro sanitario de dispositivos
médicos o reactivos de diagnostico in-vitro reactivos de diagnéstico in vitro huérfanocs, in
90118 |vitro grado analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y| 0,00
reactivos in vitro en investigacion utilizados en muestras de origen humano. Exceptuada de
pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacion autornatica de registro sanitario de un medicamento de sintesis quimica, gases
90119 medicinales o antivenenos por aspectos legales y combinacién entre ésfos, con

agotamiento. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Arl. 2 de Ley 2069 de 0.00
2020.
Modificacién automética de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica, gases

90120 medicinales o antivenenos por aspectos técnicos, combinacion entre éstos y de técnicos con 0.00

legales, con agotamiento. Exceptuada de pago, en el marco del pardgrafc 2 del Art. 2 de
Ley 2068 de 2020.
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Modificacion de registro sanitario por cambios que afecten la calidad del medicamento y que
90121 | requieren presentar estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE). Exceptuada| 0,00
de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificaciones automaticas por cambios de tipo legal en el contenido de un registro sanitario
de preparacion farmacéutica con base en plantas medicinales (PFM) o producto
fitoterapéutico tradicional (PFT) o importado (PFTI} con autorizacion de agotamiento.
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

90122 0,00

Modificaciones automaticas por cambios de tipo técnico-legal en el contenido de un registro
sanitario de preparacion farmacéutica con base en plantas medicinales (PFM) o producto
fitoterapéutico tradicional (PFT) o importadoe (PFTI} con autorizacién de agotamiento.
Exceptuada de pago, en el marco del pardgrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

90123 0,00

Modificaciones por cambios de tipo técnico-legal en el contenido de un registro sanitario de
preparacién farmacéutica con base en plantas medicinales (PFM) o producto fitoterapéutico
tradicional (PFT) o importado (PFTI) con autorizacién de agotamiento. Exceptuada de pago
en el marco del paragrafo 2 del Arl. 2 de Ley 2069 de 2020.

90124 0,00

Modificaciones al registro sanitario de preparaciones farmacéuticas con base en plantas
medicinales (PFM), producto fitoterapéutico tradicional (PFT) o importado (PFTI) por
cambios en: usos terapéuticos, condiciones de comercializacién, contraindicaciones,
advertencias, precauciones, posologia, entre ofros, que impliquen cambios en la eficacia o
seguridad de productos fitoterapéuticos que requieren concepto previo del Invima.
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

90125 0,00

Evaluacion para modificacion de registro sanitario para ampliar indicaciones de
90126 | medicamentos. Excepiuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Arl. 2 de Ley 2069 de| 0,00
2020.




