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RESOLUCION N UMERO 2013027421 DEL 13 DE SEPTIEMBRE DE 2013
“Por|la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA”

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

En ejercicio de sus facultades legales, en especial las conferidas en el numeral 22 del
articulo 10° del Decreto 2078 de 2012; los articulos 4°, 5°, 6°, 7° y el paragrafo del articulo 9°
‘ de la Ley 399 de 1997, y

‘ CONSIDERANDO:

Que segun el inciso 2° del articulo 338 de la Constitucion Politica, la ley, las ordenanzas y

los acuerdos pueden p rmitir a las autoridades administrativas fuar la tarifa de las tasas y
contribuciones. ‘

Que el Congreso de Ia‘ epublica a través de la Ley 399 de 1997 autorizé el cobro de una
tasa por parte del Instltuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, a
los usuarios de los servicios prestados por la entidad.

Que doctrinariamente sl ha entendido tasa como “La prestacién tributaria establecida por la
ley o con fundamento e‘7 la ley, a favor del Estado como titular directo o indirecto, originada
por una actividad de interés publico o colectivo directamente relacionada con el
contribuyente, o por fa utilizacion de un bien de dominio publico, que no obstante ser
indispensable para él, tiene lugar en virtud de su solicitud, y cuya cuantia tiene como criterio
directo de referencia el ‘c osto de la actividad o de la disponibilidad del bien de que se trate”.

Que de acuerdo con Io‘ establecido en el articulo 1° de la Ley 399 de 1997, el objetivo de la

creacion de dicha tasa‘ es la recuperacion de los costos por los servicios prestados por el
INVIMA, ‘

Que asi mismo el articulo 4° de la mencionada ley establecid los siguientes hechos
generadores de la tasa: a) La expedicion, modificaciéon y renovacién de los registros de
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos vy
elementos médico quirtirgicos, odontoldgicos, productos naturales, homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico y los demas que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva; b) La expedicion, renovacion y ampliaciéon de la
capacidad de los Iabotratorios fabricas o establecimientos de produccion, distribucion y
comercializacion de medlcamentos productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos meédico quirtrgicos, odontolégicos, productos naturales,
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico y los demas que
puedan tener impacto en la salud individual o colectiva; c) La realizacién de examenes de
laboratorio y demas gastos gue se requieran para controlar la calidad de los medicamentos,
productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico
quirtrgicos, odontolog 0s, productos naturales, homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos |de diagnéstico y los demas que puedan tener impacto,en la salud
individual y colectiva; d La expedicién de certificados relacionados con los registros, y e)
Los demas hechos que e presenten en desarrollo de los objetivos del INVIMA.

Que de otra parte los ahiculos 6°y 7° de la Ley 399 de 1997 establecieron respectivamente
el método y el sistema para la determinacién de la tarifa, para lo cual se sefialaron las
pautas técnicas a utlllza

Que el articulo 6° de la Ley 399 de 1997, establece las pautas técnicas para la fijacion de las
tarifas que se cobraran‘ como recuperacion de los costos de los servicios prestados por la
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J
entidad, teniendo en cuenta los costos totales de operacién y los costos de los programas

de tecnificacién, y ordena que las tarifas deben fijarse en salarios}minimos legales diarios
vigentes.

Que la Corte Constitucional a través de la sentencia de constitucion‘,alidad C-427 de 2000, se
abstuvo de emitir pronunciamiento sobre el articulo 9° de la Ley 3 9 de 1997; sin embargo
con relacion al paragrafo lo declaro exequible; dicho paragrafo ordena al INVIMA actualizar
anualmente las tarifas que cobre por tales conceptos, de acuerdo con el método y el sistema
expresados en los articulos 6° y 7° de la Ley 399 de 1997. J

Que una vez revisado el codigo 2001, se hace necesaria la modi ficacion de la descripcién
del mismo, en el sentido de eliminar la expresion “y otros” e inclur:b en el mismo al final del
texto la expresion “o con declaraciones nutricionales” de tal forma que de cubrimiento a
todos los descriptores dispuestos en el articulo 15 de la Resolucié INo. 333 de 2011 “por la
cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos e rotulade o etiquetado

nutricional que deben cumplir los alimentos envasados para consumo humano’.

Adicionalmente se surtié la verificacion del cédigo 2002 encontr. indo que acorde con la
naturaleza de la categoria de este codigo y las definiciones contenidas en el Decreto No.
1397 de 1992 “Por el cual se promueve la lactancia matﬁa:rna, se reglamenta la
comercializacion y publicidad de los alimentos de férmula para lactantes y complementarios
de la leche materna y se dictan ofras disposiciones’, se hace necesario ampliar la
descripcién del concepto incluyendo “férmulas para lactantes’ y complementando en
alimentos infantiles “a base de leche’. ‘

|
Que en este mismo sentido en el codigo 2003, es necesario incluiﬂ nombres de categorias
de productos carnicos que agrupen la generalidad de los ngmbres especificos asi:
‘productos .procesados cocidos, productos procesados cocidos no embutidos, productos
procesados crudos frescos, productos procesados crudos imadurados, productos
procesados enlatados”, ‘

Con relacién al cédigo 2004, se evidencia la necesidad de cam :iar la denominacion del
cédigo a “frutas y derivados de las frutas” eliminar la expresion ('pulpas adicionadas con
vitamina C’, toda vez que hacen parte de las adicionadas con vita inas0 que se encuentran
en el codigo 2001, por otro lado se hace necesario incluir "conse as de frutas, bocadlillos,
mermeladas, jaleas" por ser mas acorde con su naturaleza clasificarlos en esté codigo;
aunado a esto, incluir "frutas confitadas" "frutas cristalizadas, bebidas a base de frutas”.

Que en el codigo 2005, es necesario unir "arequipe (dulce de Iéc:he)" toda vez que se
encuentra separado como si se tratara de diferentes productos y acorde con lo establecido
en el articulo 10° de la Resolucién 1804 de 1989, debe entenderse como el mismo producto

alimenticio. 1

Que en cuanto al cédigo 2006, es necesario incluir la categoria de j"moluscos y preparados
con moluscos”, por pertenecer a la descripcion contemplada en dicho cédigo.

Que en lo relacionado con el codigo 2007, se eliminan del concepto los productos “frutas,
conservas de frutas, bocadillos, mermeladas, jaleas” ya que se establecieron en el codigo
2004, y en su lugar se incluyen las clases de alimentos catalogados como: “linaza, habas,
quinua, pseudocereales, plétano verde y maduro; y derivados.” i V\
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Que en lo concerniente (al codigo 2008, se incluye los alimentos clasificados como: “féculas
de cereales, almidones |de cereales, productos a base de malta, tortilla de cereales" acorde
a la naturaleza de los producto amparados en este codigo.

Que con relacion a los dispuesto en el codigo 2009 se hace necesario eliminar la
descripcion “alimentos| |y bebidas dietéticas” y trasladar la descripcion de las bebidas
carbonatadas al codigo| 2011 acorde a la naturaleza del producto, lo anterior teniendo en
cuenta el articulo 17 :de la Resolucion No. 333 de 2011 “por la cual se establece el
reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado nutricional que deben
cumplir los alimentos envasados para consumo humano”.

Que con respecto al codigo 2010 del manual tarifario, es procedente eliminar la descripcion
‘bebidas estimulantes” |por su connotacion e incluir dentro de este codigo el producto
‘bebidas energizantes”| de acuerdo con lo establecido en la Resolucién 4150 de 2009 “Por
la cual se establece ¢ reglamento técnico sobre los requisitos que deben cumplir las
Bebidas Energizantes para constumo humano". ’ '

Que de otra parte en el cédigo 2011, es procedente incluir en su descripcion  "bebidas
carbonatadas" e incluir| "agua potable tratada carbonatada (con gas)’, de acuerdo a la
actualizacion y revision del concepto contenido en el cadigo en mencién.

Que en lo referente| a| codigo 2014, se hace necesaria la inclusion de los alimentos
catalogados como "preparado grase” teniendo en cuenta las disposiciones de la Resolucion
No. 2154 de 2012 I-'" r el cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos
sanitarios que deben gumplir los aceites y grasas de origen vegetal o animal que se
procesen, envasen, almacenen, transporten, exporten, importen y/o comercialicen en el
pais, destinados para e‘l consumo humano, y se dictan otras disposiciones”.

Que asi mismo frente al|codigo 2019, se observa la necesidad de eliminar de la descripcion
del concepto "cereales||y "granos" dado que se encuentran en el cédigo 2008, de igual
manera los productos i{ ibérculos"y "hortalizas” dado que se encuentran en el cédigo 2007,
toda vez que no se trata de productos terminados: e incluir el producto “lechona” por
considerarse un producto listo para el consumo.

Que de otra manera se| elimina de la descripcion del cédigo 2020 la “y” que antecede a
caracoles de tierra en lalexpresion “...stevia y caracoles de tierra...”, por no ser correcta.

Que de conformidad co‘ el articulo 51 del Decreto 1686 de 2012 “Por el cual se establece el
reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que se deben cumplir para la fabricacion,
elaboracion, hidratacién,renvase, almacenamiento, distribucion, transporte, comercializacion,
expendio, exportacion | importacion de bebidas alcohdlicas destinadas para consumo
humano.”, el Invima debera autorizar el agotamiento de etiquetado y producto terminado de
las bebidas alcoholicas,| razén por la cual se hace necesario ampliar la descripcion de los
codigos 4002-20, 4002-2 1y 4002-22 en el sentido de agregar la expresion “agotamiento de
etiquetas”. ‘
Que para efectos de al;rmonizar los conceptos de los servicios prestados por el INVIMA
consagrados en el manual tarifario, se procedera al cambio en la descripcion de los cédigos
4052 y 4053. 1

|
Que de acuerdo con ei} Decreto No. 1345 del 22 de Junio de 2012 “Por el cual se fijan las
escalas de viaticos” por| parte del Gobierno Nacional, los vidticos para viajar a México se
encuentran dentro del grupo donde estan los paises de Europa, Asia, Oceania y Argentina
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por lo que es necesario eliminar a México como pais ubicado en la zona 2 e incluirlo en la
zona 3, en este sentido se modifican los cédigos 4012, 4013, 4032,/4033, 4055, 4056, 4061,
4062, 4064, 4065, 4067 y 4068.
|
Que con el'animo de dar claridad respecto a los servicios que se encuentran contemplados
en el manual tarifario bajo los codigos 4001-6, 4001-8, 4008-9 y|4001-11 se modifica la
descripcion de los mismos en el sentido de remplazar la frase “con concepto de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora” por “y que
hayan obtenido previamente concepto de la Sala Especializa n'a de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora”, en concordancia oon lo anterior y teniendo
en cuenta que el servicio consistente en la modlﬂcauon de reglstro sanitario por cambios
que afecten la eficacia, la seguridad y/o aspectos farmacologicos del medicamento requiere
en todos los casos de evaluacion por parte de la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biologicos de la Comision Revisora, se procedera a disgregar un cadigo tarifario
que contemple este tipo de meodificaciones cuando el interesado no haya obtenido
previamente concepto de la Sala Especializada y por ende req iera dicho estudio en el
desarrollo de su tramite, con excepcién de la modificacion de registro sanitario por
evaluacion de ampliacién de indicaciones o cambio de contralnd@amones precauciones y
advertencias que se encuentra prevista en el codigo 4049-3.

Que al revisar el cddigo 4001 para el concepto de “modificacion|de registro sanitario” se
determind que en el mismo no se contempla la modificacion que de e surtirse con ocasion a
la solicitud de modificacién de registro sanitario de medicamento por cambio de modalidad
de “fabricar y exportar” a cualquiera de las otras ‘modalidades, ‘roced|m|ento especial y
complejo en la medida en que cualquiera de las otras modalidade‘ requiere de un estudio
de evaluacion farmacologica, famacéutica, proteccién de datos, principios activos
restringidos en Colombia y etiquetado, entre otros aspectos de orden técnico y legal, razén

por la cual se procederd a disgregar un cédigo tarifario para este servicio.

Que en el codigo 4010 se encuentran previstas las visitas para certificar las Buenas
Practicas Clinicas en las instituciones donde se llevan a cabo investigaciones con seres
humanos, mediante la aplicacién y uso de medicamentos, certificaciéon que es susceptible de
renovacion de acuerdo con la Resolucion 2378 de 2008 “Por la cual se adoptan las Buenas
Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en
seres humanos”, por lo cual se hace necesario incluir en el concepto de dicho codigo, la
visita de renovacion de las mismas. ‘

Que teniendo en cuenta la competencia del INVIMA sobre las mstltucuones de salud que
desarrollen protocolos de investigacién con medicamentos en seres humanos, los
establecimientos que realicen actividades de re-envase, re-empaque de medicamentos
sélidos y liquidos no estériles, ajuste y concentraciéon de dosis de | medicamentos estériles
ylo elaboracion de nutriciones parenterales, establecimientos de dispositivos médicos,
reactivos de diagndstico in-vitro, bancos de tejidos vy bancos de las [inidades de biomedicina
reproductiva, resulta procedente la ampliacion del codigo 4020 e \el sentido de incluir las
instituciones y/o establecimientos mencionados.

sentido de ‘eliminar la descripcion “Visitas de ampliacién de lineas para establecimientos
certificados con condiciones sanitarias de dispositivos médicos, reactivos de diagnéstico in-
vitro”, teniendo en cuenta que cuando se amplia la capacidad técni‘ca de un establecimiento
certificado se parte de la base de que el interesado reline las coddiciones sanitarias para
llevar a cabo el proceso de fabricacién, por tanto, la visita de ampliacién se basa

fundamentalmente en la actualizacion tanto de infraestructura co }6 de recursos técnicos y

De ofra parte se hace necesaria la modificacion de las descr]pci%n del cédigo 4018 en el
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de personal para llevar|a cabo un proceso adicional de fabricacion, por ello el tiempo es
menor al requerido al q visita por primera vez. Siendo asi, se modifica la descripcién del
caodigo tarifario 4018 y(bomo consecuencia se crea un nuevo cédigo disgregado para el
concepto de “Visitas jéle ampliacién de lineas para establecimientos certificados con
condiciones sanitarias c‘lJ dispositivos médicos, reactivos de diagndstico in-vitra”, sustentado
en el articulo 14 del DecFeto 4725 de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de |comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano”y en el articulo 6° del Decreto 3770 de 2004 “por el cual se reglamentan
el regimen de registros‘lé sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnéstico in
vitro para examenes de;;rspecimenes de origen humano”.
Que en lo referente a lo establecido en el cédigo 4023 se requiere la modificacion en la
descripcion del codigo |en el sentido de eliminar de la descripcion “bancos de tejido en
médula osea” y las lyisitas de verificacion de requisitos sanitarios de Unidades de
Biomedicina Reproductiva”. De esta manera se crea un nuevo cédigo tarifario disgregado,
teniendo en cuenta quef Fas visitas de certificacion para este tipo de establecimientos no solo
demandan una mayor cantidad de tiempo en ejecucion sino que ademas son de mayor nivel
de complejidad, profundidad, detalle y numero de requisitos a verificar, que los que
corresponden a la descripcion del codigo 4023.
Que al hacer la verificacion de lo descrito en el cadigo 4025 se hace necesaria la
modificacion de la descripcion del cédigo en cuanto a la eliminacién de “Visita para certificar
buenas précticas de Bancos de Tejidos y de Médula 6sea”. Por ello se crea un nuevo codigo
disgregado de esté, tqmiendo en cuenta que para atender este tipo de visitas se debe
contemplar su alto nivel de complejidad, profundidad y detalle y numero de requisitos a
verificar por la Entidad. | '

|
Que de acuerdo con ¢ Decreto 1686 de 2012 “Por el cual se establece el reglamento
técnico sobre los requisitos sanitarios que se deben cumplir para la fabricacion, elaboracion,
hidratacion, envase, almacenamiento, distribucion, transporte, comercializacion, expendio,
exportacion e impo:fac“ibn de bebidas alcohdlicas destinadas para consumo humano”, se
evidencia que el certificado de inspeccion sanitaria para nacionalizacion y el certificado de
inspeccion sanitaria pa: a exportacion de bebidas alcohdlicas se expiden por la autoridad
sanitaria a solicitud del| interesado, tal circunstancia constituye un servicio que presta el
INVIMA a los particulares y un hecho generador de tarifa, el cual sera incluido en el manual
tarifario, en cumplimiento de la norma enunciada y del literal d) del articulo 4° de la Ley 399
de 1997. i
Que las inspecciones y certificaciones de alimentos y materias primas importadas y de
exportacion referenciadas en el parrafo anterior, no solo se hace en los horarios habituales
en que labora el INVIMA en los puertos, aeropuertos y pasos de frontera, sino que también
demanda prestar dichos servicios en horarios adicionales nocturnos entre lunes y sabados,
domingos y festivos, |situacion que justifica la inclusion en el codigo 4072 de lo
correspondiente al Certificado de Inspeccion Sanitaria para nacionalizacion y exportacién de
Bebidas Alcohdlicas.

Que conforme al Decr‘e‘to 1686 de 2012 “Por el cual se establece el reglamento técnico
sobre los requisitos |sanitarios que se deben cumplir para la fabricacion, elaboracion,
hidratacion, envase, al" acenamiento, distribucion, transporte, comercializacion, expendio,
expoitacion e importacion de bebidas alcohdlicas destinadas para consumo humano”, las
plantas fabricantes de bebidas alcohdlicas deben obtener el Certificado de Cumplimiento de
las Buenas Practicas cﬁa Manufactura y su posterior renovacion para poder elaborar su
producto, considerando que este servicio actualmente lo presta el INVIMA, y no se

Instituto Nacional de Vigilancia d_J Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

5

150 9001

Cennpcac® il

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-73d1-1




| INv IM_ A | yEROSPERIDAD |

RESOLUCIC)N NUMERO 2013027421 DEL 13 DE SEPT!‘EMBRE DE 2013
“Por la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA®

encuentra tarifado, se procedera a incluirlo al manual tarifario conforme lo sefialado en el
literal b) del articulo 4° de la Ley 399 de 1997. |
Que al analizar el marco normativo entorno a las Resoluciones No| 683 de 2012 “Por medio
de la cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos sanitarios que deben
cumplir los materiales, objetos, envases y equipamientos destina Q:Ios a entrar en contacto
con alimentos y bebidas para consumo humano”y 4143 de 2012 “Por la cual se establece el
reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que deben cum hr lo materiales, objetos,
envases y equipamientos plasticos y elastomeros y sus admvos destinados a entrar en
contacto con alimentos y bebidas para consumo humano en el territorio nacional”. el Instituto
autorizara las materias primas, sustancias, insumos y aditivos embleados en la fabricacién
de objetos, envases, materiales y equipamientos, destinados a entrar en contacto con los
alimentos y bebidas, que no se encuentren en las listas positivas establecidas en el
subnumeral 1.1 del articulo 13 de la Resolucién 683 de 2012; las nuevas combinaciones de
los grupos de materiales y objetos que trata el articulo 4° de la Resolucién 683 de 2012 y los
materiales reciclados utilizados en la fabricacion de objetos,| envases, materiales y
equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo
humano, servicios que se incluirdn en el manual tarifario conforme I£ sefalado en el literal c)
del articulo 4° de la Ley 399 de 1997.

Que de conformidad con la Resolucion No. 683 de 2012 Ias“ plantas fabricantes de
materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos
y bebidas, deberan obtener las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) servicio que presta
el INVIMA y que constituye un nuevo hecho generador segun los términos del literal b) del
articulo 4° de la Ley 399 de 1997. \

\
Que de conformidad con el Decreto No. 2278 de 1982, los estab eC|m|entos en donde se
sacrifique, procese y transporte animales de abasto publico o |para consumo humano
deberan contar con el servicio de inspeccion oficial permanente, el sual sera prestado por un
Medico Veterinario Oficial o un Inspector Sanitario Auxiliar (promotor de saneamiento) seglin
sea el caso, de acuerdo a los pardmetros normativos sanitarios Y a la valoracion bajo el
enfoque de riesgo; que teniendo en cuenta que actualmente se enc lentra tarifado el servicio
prestado por el Medico Veterinario, se hace necesario con base en la norma citada y en el
articulo 4° de la ley 399 de 1997, crear la tarifa para el servicio de inspeccién permanente
que se preste a través de un Inspector Sanitario Auxiliar (promotor e saneamiento).

Que con el fin de optimizar la operatividad en la prestacion de|servicios a cargo de la
entidad, e implementar una mejora en los procedimientos, luego de verificar el manual
tarifario y encontrar multiplicidad de codigos que en realidad c rresponden a un Unico
procedimiento, resulta procedente la eliminacion de los cédigos TOM 1015, 1016, 1017,
1018, 1019, 1020, 1021, 1022, 1023, 1024, 1025 y 1026 corresqondlentes al capitulo de
ASIGNACION RECONOCIMIENTO DE CODIGO DE NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA PRODUCTOS COSMETICOS y de los cédigos 3 01, 3002, 3007, 3008 y
3009 correspondientes a la “ASIGNACION, RECONOCIMIE \TO DE CODIGO DE
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL" y como consecuencia de lo
anterior se procedera a la creacion un unico cédigo para cada capitlilo.

Que conforme con el articulo 17 del Decreto No. 3554 de 2004 ‘Por el cual se regula el
régimen de registro sanitario, vigilancia y control sanitario |\de los medicamentos

homeopaticos para uso humano y se dictan otras disposiciones” el Instituto podra expedir un

certificado de exportacion a solicitud del interesado, servicio gue actualmente no se
encuentra tarifado en esa medida se hace necesario, con base enla norma citada y en el
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RESOLUCION N;QMERO 2013027421 DEL 13 DE SEPTIEMBRE DE 2013
“Por la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA”

|
articulo 4° de la ley 399|de 1997, crear un cédigo para el servicio consistente en la emision
de certificados de exportacién de Medicamentos Homeopaticos.

Que al revisar el mantgal tarifario se evidencia que en el codigo 4001, “modificacién de
registro sanitario” no''s ] encuentra incluido el evento en que la modificacion'de registro
sanitario requiere concepto previo de las salas, Especializada de Productos Naturales de
acuerdo a lo contemplaﬁo en el articulo 18 del Decreto 2266 de 2004 y de Medicamentos
Homeopaticos de la Comisic')n Revisora de conformidad con lo dispuesto en el paragrafo 1°
del articulo 20, Decreto 3554 de 2004 y articulo 6 del Decreto 1861 de 2008, modificatorio
del Decreto 3554 de 20‘ 4, asi como tampoco las modificaciones relacionadas con aspectos
netamente legales o tecnico legales de los productos Fitoterapéuticos, medicamentos
homeopaticos y suplementos dietarios, por ello se hace necesario incluir dentro del manual
tarifario nuevos codigos!gue contemplen lo expuesto anteriormente.

Que fundamentado en iﬁa Resolucion 2378 de 2008, “Por la cual se adoptan las Buenas
Practicas Clinicas paralas instituciones que conducen investigacion con medicamentos en
seres humanos”, el IN\‘/\IMA a solicitud del interesado realizara visitas de verificacion de
nuevas condiciones en la certificacion de Buenas Practicas Clinicas, lo cual acorde con el
literal b) del articulo 4° de la Ley 399 de 1997 constituye un hecho generador, no previsto en
el Manual Tarifario por lg que sera incluido en el mismo con un nuevo cédigo.

Que por su parte la eva‘l‘ acion a enmiendas al protocolo de investigacion, entendidas como
cambios en los objetivos, disefios, metodologias, consideraciones estadisticas vy
organizacion del estudio, de acuerdo a lo consagrado en el numeral 3.4 de la Resolucion
No. 2378 de 2008 fRor la cual se adoptan las Buenas Préacticas Clinicas para las
instituciones que condugen investigacion con medicamentos en seres humanos”, constituye
un servicio que el INVIMA presta al interesado en la medida en que debe obtener una carta
aprobatoria de enmiendr%l al proyecto de investigacion, se hace necesario la creacion de un
nuevo codigo en los siguientes términos “evaluacién de enmiendas de protocolos de
investigacion farmacolé;fca” acorde con el literal c) del articulo 4° de la Ley 399 de 1997.
Que el Decreto No. 3770 de 2004 ‘por el cual se reglamentan el régimen de registros
sanitarios y la vigilancia |sanitaria de los reactivos de diagnéstico in vitro para examenes de
especimenes de orige:ﬁ pumano” contempla en el marco de las medidas especiales que la
Sala Especializada respectiva de la Comisién Revisora del Invima debe emitir un concepto
previo de aprobacion de investigacion clinica con reactivos de diagndstico in vitro, servicio
que no se encuentra contemplado en el manual tarifario y por tanto de acuerdo con la norma
en comento y el literal c)|del articulo 4° de la Ley 399 de 1997 se procedera a su inclusion.
Que el Decreto 4725 de| 2005 ‘por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano” contempla en|el marco de las medidas especiales que la Sala Especializada
respectiva de la Comision Revisora del Invima debe emitir un concepto previo de aprobacion
de investigacion clinica con dispositivos médicos o equipos biomédicos de tecnologia
controlada, servicio que|no se encuentra contemplado en el manual tarifario y por tanto de
acuerdo con la norma en comento y el literal c) del articulo 4° de la Ley 399 de 1997 se
procedera a su inclusiéq

Que conforme lo establﬁ ce el articulo 39 del Decreto 4725 de 2005, los profesionales que
presenten servicios dq mantenimiento y verificacion de la calibracion para equipos
biomédicos de Clases III? y Ill, deberan registrarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, inscripcion que constituye un servicio que no se
encuentra previsto en el actual manual tarifario, razén por la cual conforme a la norma citada
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RESOLUCION NUMERO 2013027421 DEL 13 DE SEPTIEMBRE DE 2013
“Por la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA”
|

y al literal c) del articulo 4° de la Ley 399 de 1997 se procedera a crear el respectivo codigo
tarifario.(4086) (

competencia dentro de los cuales se encuentran los medicamentos, productos biolégicos y
dispositivos médicos, con el fin de que a través de un andlisis documental y de laboratorio
se verifique la calidad del producto, siendo este un hecho genera&:or previsto en el literal c)
del articulo 4° de la Ley 399 de 1997 se procedera a su inclusion en el manual tarifario.

Que el Instituto presta a solicitud del interesado el servicio de an{lisis de productos de su

Que en la medida que todo titular de registro sanitario, productor 9 importador de vacunas,
sueros de origen animal, hemoderivados y otros hiolégicos deterﬂninados por la autoridad
sanitaria, deben solicitar ante el Invima antes de su circulacion la autorizacion de liberacion y
teniendo en cuenta que, este hecho no se encuentra incluido en el manual tarifario, se
procedera en desarrollo del literal ¢) del articulo 4° de la Ley 399 de 1997 a su inclusion.

renovacion de Buenas Practicas de Manufactura de medicamentos; con fundamento en la

racionalizacion de trdmites y con ocasion de la suscripcion por parte del INVIMA del Acuerdo

de Colaboracion y Confidencialidad entre Autoridades Reggladoras Nacionales de

Referencia Regional ARNr, en el afio 2011 en La Habana, Cubav(\lievisado y ratificado en el
{

Que luego de revisados los procedimientos que soportan el s(frvicio de certificacion y

afio 2012 en Buenos Aires, Argentina, y en el afio 2013 en Washington D.C., Estados
Unidos de Ameérica), y del Acuerdo Interinstitucional de Cooperacion entre las Autoridades
Sanitarias de Medicamentos en el marco de la Alianza del Pacifico| en el afio 2013 en Lima,
Peru, resulta procedente y necesario integrar las tarifas de visita | certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura de Medicamentos y prever un procedimiento especial y unificado
para lo cual se eliminan los codigos 4006 y 4014, se modifica la d 2scripcion de los codigos
4011, 4012 y 4013 en el sentido de eliminar la palabra “medicamentos”y se crean nuevos
codigos para estos efectos. \

Que se mantiene el codigo 4008 para efectos de aquel lab?ratorio farmacéutico ya

certificado en Buenas Précticas de Manufactura que requiera dogumento de certificacion,
pudiendo hacer uso de esta solicitud cuantas veces lo considere necesario.

Que con fundamento en lo expuesto y una vez aplicados los procedimientos descritos en los
articulos 6°y 7° de la Ley 399 de 1997, junto con razones técnicas y juridicas,

RESUELVE:

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

REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS

FITOTERAPEUTICOS |
Codigo Concepto ‘ SMLDV
0001 | Formas farmacéuticas solidas: tabletas, grageas, capsulas, polvos, granulados. 135

0002 |Formas farmacéuticas liquidas: emulsiones, suspensiones, Jarabes, elixires, 138
soluciones, lociones, tinturas o extractos. ;

0003 |Formas farmacéuticas semisolidas: cremas, geles, unguentos| pastas, evulos, 141
supositorios, pomadas, jaleas. ‘
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la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA”

ITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO PARA
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

Codigo i Concepto SMLDV

0004 |Formas farmacéuticas sdlidas: Globulos, tabletas, grageas, capsulas, polvos, 92
granulados, | | |

0005 |Formas farmacéuticas liquidas: Emulsiones, suspensiones, jarabes, elixires, 94
soluciones oralefel., soluciones topicas y soluciones transdérmicas, lociones.

0006 |Formas farmac(?uticas semisolidas: Cremas, geles, ungiientos, pastas, dvulos, 92
supositorios, pomadas, jaleas.

0007 | Formas farmaceuticas liquidas estériles: Soluciones inyectables, suspensiones 104
inyectables, po; os para reconstituir a soluciones inyectables, polvos para
reconstituir a' suspensiones inyectables, liofilizados, soluciones oftalmicas,
soluciones ética‘é.

REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO SIMPLIFICADO DE

DICAMENTOS HOMEOPATICOS SIMPLES

Codigo

ME

Concepto SMLDV

0008

granulados.

Formas farmacéuticas solidas: Globulos, tabletas, grageas, capsulas, polvos,

67

0009

Formas farmacé

soluciones orales, soluciones topicas y soluciones transdérmicas, lociones.

uticas liguidas: Emulsiones, suspensiones, jarabes, elixires, 65

0010

Formas farmacé

supositorios, pomadas, jaleas.

uticas semisdlidas: Cremas, geles, ungiientos, pastas, ovulos, 64

REGISTRO SATNITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE

|

MEDICAMENTOS

Cadigo

Concepto SMLDV

1001

Registro sanitaric

Semielaborar y v

modalidades |de:

y/o renovacion de registro sanitario de un medicamento en las
Fabricar y Vender, Importar, Semielaborar y Vender,;
ender; Importar y Vender; e Importar, Envasar y Vender.

289,54

1001-1

Registro Sanitar
evaluacion legall
estériles:
efervescentes vy
reconstituir, con
entrada en vigen

tabletas,

0 y/o renovacion de registro sanitario de un medicamento — 151
aplica para medicamentos en Formas farmacéuticas sélidas no
grageas, ftabletas vaginales, capsulas, granulados
no efervescentes, jabones medicados, polvos y polvos para
evaluacion farmacéutica aprobada con radicacidon previa a la

cia del Decreto 019 de 2012 — Articulo 127).

1001-2

Registro Sanitar
evaluacion legal
no estériles y|
jarabes,
shampoos, loci

elixires,

o y/lo renovacion de registro sanitario de un medicamento — 140
(aplica para medicamentos en Formas farmacéuticas liquidas
gases medicinales: soluciones, emulsiones, suspensiones,

jaleas, jabones liquidos medicados, oleosos (aceites),

ones, tinturas, extractos y gases medicinales, con evaluacion

farmacéutica aprobada con radicacion previa a la entrada en vigencia del
Decreto 019 de 2012 — Articulo 127).

Registro Sanitario y/o renovacion de registro sanitario de un medicamento —
evaluacion Iegi | (aplica para medicamentos en Formas farmacéuticas
semisolidas no estériles: cremas, geles, unglientos, pastas, évulos, supositorios
y pomadas, con|evaluacion farmacéutica aprobada con radicacién previa a la
entrada en vigencia del Decreto 019 de 2012 — Articulo 127).

1001-3 129
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inyectables: soluciones, suspensiones, polvos para reconsti

Registro Sanitario y/o renovacion de registro sanitario de un

medicamento —

uir liofilizados y

[IEMBRE DE 2013

157

evaluacion legal (aplica para medicamentos en Formas farmaféuticas estériles

radiofarmacos, con evaluacion farmacéutica aprobada con radicacion previa a la
entrada en vigencia del Decreto 019 de 2012 — Articulo 127). ‘f

1001-5 | Registro Sanitario y/o renovacion de registro sanitario de un|medicamento — 132
evaluacion legal (aplica para medicamentos en Formas farmacéuticas estériles
no inyectables: soluciones oftdlmicas y opticas, soluciones dticas, soluciones
topicas, soluciones transdérmicas (Parche), soluciones para mﬁalacnon solucion
para nebulizaciones, solucion para irrigacion, solucién de reel ‘plazo de liquido
sinovial, solucién conservante de o6rganos, soluciones para hemodialisis, con
evaluacion farmacéutica aprobada con radicacion previa a la entrada en vigencia
del Decreto 019 de 2012 — Articulo 127).
Registro sanitario de un medicamento con solicitud de protecmon de datos de

prueba u otros no divulgados en aplicacion del Decreto 2085 de|2002.

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

1001-6 432,96

1003 44,00

\
|
REGISTRO SANITARIO DE VACUNAS Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE

VACUNAS
Cédigo Concepto SMLDV
1006 |Vacunas
1006-1 | Registro sanitario y/o renovacion de registro sanitario de una Vagcuna. 366,28
1006-2 | Registro sanitario de una vacuna con solicitud de proteccion de| datos de prueba| 508,71
u otros no divulgados en aplicacion del Decreto 2085 de 2002. ||

ASIGNACION, RECONOCIMIENTO © RENOVACION DE CODIGO DE NOTIFICACION

SANITARIA OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS COSMETICOS
Codigo Concepto \ SMLDV
1027 | Asignacion, reconocimiento o renovacion de codigo de Notlﬁcac:on Sanitaria

86,58

Obligatoria de productos cosméticos. ’

REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS Y/O
RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS Y BE IDAS ALCOHOLICAS

Cédigo
2001

SMLDV |
216

Concepto
Alimentos adicionados y/o enriquecidos y/o fortificados y/o
minerales, aminoacidos, proteinas, oligoelementos, &cidos
declaraciones nutricionales.

| 'con vitaminas,
|grasos o con

Leche liquida entera, leche liquida semidescremada, leche liquida descremada,
leche en polvo entera, leche en polvo semidescremada, |leche en polvo
descremada, férmulas para lactantes, alimentos sustitutos y complementarlos
de la leche materna, alimentos infantiles a base de leche, mezcla lactea en
polvo. F

Derivados carnicos: productos procesados cocidos, productos procesados
cocidos no embutidos, productos procesados crudos freSt;:os, productos
procesados crudos madurados, productos procesados enlatados,
conservas, semiconservas, preparados, subproductos carnicos, colado de carne.

2002 168

2003

176

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

10

“appcs®
GP202-1

SC7341-1 CO-8C-7341-1




N

) INVIMA  §RARATODOS

RESOLUCION NUMERO 2013027421 DEL 13 DE SEPTIEMBRE DE 2013
Por a cual se actualizan las tarifas en el INVIMA”

Frutas y deri‘ ados de las frutas: conservas de frutas, bocadillos,
mermeladas, ja eas, frutas confitadas, frutas cristalizadas, bebidas a base
de frutas, refrescos de frutas, néctares, jugos concentrados, concentrados,
pulpas, pulpas aiucaradas, mezclas liquidas a base de frutas, mezclas en polvo
a base de frutas mezclas en gel a base de frutas, frutas deshidratadas, pulpas
deshidratadas, helados de frutas, dulces de fruta, postres de frutas, compotas o
colado de frutas,|agua de coco.

Derivados Lacteos: Bebidas fermentadas, crema de leche, mantequilla, aceite o
grasa de mantequilla, quesos, suero, arequipe (dulce de leche), manjar blanco,
postres de leche, leche condensada azucarada, leche en polvo saborizada,
leche liguida saborizada, leche en polvo azucarada, helados de leche, helado de
crema, helado dF leche con grasa vegetal.

2004 154

2005 196

2006

Derivados de |a|Pesca: conservas, semiconservas y preparados, preparados con 131

crustaceos, moluscos y preparados con moluscos.
|

2007

Hortalizas, encurtidos, oleaginosas, linaza, conservas de legumbres, productos
a base de oleé inosas, soya, preparados de soya, mani, habas, pistachos,
frutos secos, har na de oleaginosas, tubérculos, harinas de tubérculos, productos
a base de tubérculos, tubérculos precocidos congelados, platano verde y
maduro y denv?dos sagU, colados de vegetales, raices, hongos comestibles,
bulbos, rizomas, antipasto, productos a base de soya imitacion lacteos,
productos a bas% de soya imitacion carnicos, quinua y pseudocereales.

157

2008 |Cereales y den\/ados Harinas, féculas de cereales, aimidones de cereales,
pastas alimentigias, preparados con y a base de cereales; productos de
panaderia, sopas cremas, mezclas para preparar sopas o cremas, mezclas
deshidratadas p ra la elaboracion de sopas o cremas, alimentos para nifios a
base de cereales, granos, granulados, extruidos, texturizados, alimentos a base
de maltodextrina) almojabanas, pandebonos, pandeyucas, bufiuelos, masato de
arroz sin fermentfer productos a base de malta, tortilla de cereales.

167

2009

Bebidas hidrata;\‘tes. mezclas en polvo para preparar bebidas hidratantes, 153

cremas no Iécte‘ S.

2010 141

Bebidas energi‘zantes, café, té, aromaticas, mate, infusiones, chocolate de
mesa, cocoa, mezclas con café, té y/o cocoa; bebidas con té, tisanas; mezclas
para infusion. | |
Gaseosas, refrescos de agua, bebidas carbonatadas, agua potable tratada,
agua potable tratada saborizada, agua potable tratada carbonatada (con
gas), agua miné'ral, helados de agua, hielo para consumo directo, granizados,
cervezas no alcohdlicas, bebidas embriagantes y bebidas de bajo contenido
alcohdlico. ‘

Azlcares vy def‘vados: dulces, confites, caramelos, azlcar, miel de abejas,
gomas, chocolq inas, productos apicolas, dulces o caramelos de chocolate,

201 156

2012 144

mezclas de azug
melazas, produ
chocolate y su s
turrones.

ar para preparar refrescos o bebidas saborizadas, merengues,
ctos de confiteria, panela, concentrado de cafia panelera,
ucedaneos, gelatina y sus derivados, gelatina de pata de res,

2013

Especias, condin
consumo, caldos

nentos, salsas, aderezo, vinagre, mayonesa, mostaza, sal para
concentrados.

179

2014

Grasas, aceites,
alifiados grasos,
de grasas y prep

margarinas, emulsiones para untar, emulsiones, minarinas,
mezclas de aceites, mantecas comestibles, esparcibles a base
arado graso.

144

2016

Licores: aguardiente, whisky, cognac, brandy, ron, vodka, ginebra, gyn, tequila,

licor, cremas, |
armagnac. |

icor anisado, pisco, grapa, cachaza, licores saborizados,

127

2017

Vinos, aperitivos

cocteles, refrescos vinicos.

133
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\

NEMBRE DE 2013

2018 |Cervezas 132

2019 | Alimentos y bebidas preparados: platos listos para el consum ), arepas, pizzas, 103
pastas con o sin relleno, burritos mexicanos, tacos mexica'x‘osl empanadas,
panzerotis, tamales, pasabocas, ensaladas de frutas, salpicon, sandwich,
hormigas culonas y lechona. r‘

2020 |Alimentos diversos: huevo en conserva, liofilizados, pastc?jurizados, huevo 108
deshidratado en polvo, levadura, aditivos de uso directo pa 1 el consumidor,
edulcorantes artificiales, edulcorantes naturales, stevia, caracoles de tierra
(escargot), saborizantes artificiales, saborizantes naturales, esencias, colorantes
naturales, colorantes artificiales. i

REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE SUPLEMENTOS

DIETARIOS ‘

Cédigo Concepto 1 SMLDV
2024 | Formas de presentacion sélidas: tabletas, capsulas, polves, granulados. 165
2025 | Formas de presentacion liquidas: emulsiones, suspensiones, soluciones. 157
2026 | Formas de presentacion semisdlidas: jaleas, otras presentaciones semisclidas. 158

\
CERTIFICADOS DE CALIDAD DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS

Cadigo Concepto { SMLDV
2030 | Alimentos adicionados y/o enriquecidos y/o fortificados con vitan‘iﬂnaa minerales, 132

aminoacidos, proteinas, oligoelementos, acidos grasos vy otros; complementos
alimenticios en presentaciones farmacéuticas. 1

2031 |Leche en polvo: entera, semidescremada y descremada, y/o adicionada y/o 84
fortificada con vitaminas y/o minerales y/u otros. I

2032 |Carne y derivados carnicos. i 92

2033 | Derivados de Frutas: jugos, concentrados, néctares, pulpas, pulpas azucaradas 70
y refrescos, yfo adicionados y/fo fortificados con vitaminas y minerales, pulpa y
fruta deshidratada. 5

2034 | Derivados Lacteos. ; 111

2035 | Derivados de la pesca (conservas, semiconservas y preparados)! 47

2036 |Frutas y hortalizas: mermeladas, jaleas, conservas de frujtas‘ bocadillos, 73
encurtidos, verduras, legumbres, raices, bulbos, tubérculos o rizomas crudos o
procesados, oleaginosas. ‘

2037 |Granos, granulados, cereales, y derivados, harinas y derivados, extruidos o 83
texturizados y pastas alimenticias, crudos o procesados. i

2038 | Alimentos y bebidas dietéticas, hidratantes, carbonatadas, crem 3s no lacteas. 69

2039 | Bebidas estimulantes: café, té, mate, aromatica, chocolate, cocqa‘, tisanas. 57

2040 |Gaseosas, refrescos saborizados, cervezas no alcohdlicas, aguas envasadas, 12
helados de agua, hielo para consumo directo, granizados.

2041 |Azlcares y derivados: azlcar, melazas, productos de confiteria, miel de abejas y 76
sus derivados, panela, chocolates y sus sucedaneos, gelatina y sus derivados.

2042 | Especias, condimentos, salsas, aderezo, vinagre, mayonesa, mostaza, sal para 95
consumo humano. ‘

2043 |Grasas, aceites, mezclas de aceites, margarinas, manteca comestible, 60
minarinas, emulsiones para untar (esparcibles), alifiado graso.

2044 | Margarinas, minarinas y emulsiones para untar con vitaminas.
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“Por [a cual se actualizan las tarifas en el INVIMA”
1
2045 | Licores: aguardiF nte, whisky, cogfiac, brandy, ron, vodka, ginebra, gyn, tequila, 43
licor, cremas, licor anisado, pisco, grapa, cachaza, licores saborizados.
2046 | Vinos, cocteles y|aperitivos, refrescos vinicos. 49
2047 |Cervezas | 48
2048 |Envases y empaques. 81
20489 | Analisis de materias primas, aditivos, otros. 48
2050 | Analisis de vitaminas (Valor por c/u). 50
2051 | Analisis de Micotoxinas (Valor por c/u). 38
2052 | Analisis de metales por absorcion atémica (Valor por c/u). 39
2053 |Analisis de trazas de metales en horno de grafito por absorcion atomica (Valor 30
or clu).
2054 Rnélisi; varios (¢olorantes, conservantes, grado alcohdlico, Metanol.) 34
2055 |Analisis de residuos de plaguicidas: organofosforados, organoclorados y 160
carbamatos. | |
2056 | Analisis microbiologico de alimentos. 53
2057 | Analisis microbioldgicos especiales. 30
2058 | Analisis microscopico de alimentos. 36
2059 | Leche liquida higienizada entera, semidescremada y descremada adicionada o 85
no con fibra, ylo? adicionada y/o fortificada con vitaminas y minerales.
2060 | Alimentos sustitutos y complementarios de la leche materna. 87
2061 | Alimentos infantiles. 91
2062 | Alimentos y bebidas de imitacion o fantasia. 85
2063 |Alimentos y beQidas preparados: platos listos para el consumo, arepas, pizzas, 55
pastas con o sin relleno, burritos mexicanos, tacos mexicanos, empanadas,
tamales, pasabocas, cereales, granos, tubérculos, hortalizas, ensaladas de
frutas, salpicon. |
2064 |Alimentos diversos: huevo en conserva, liofilizados, pasteurizados, levadura, 60
aditivos de uso directo para el consumidor.
2065 |Materias primas] Alcohol extraneutro o rectificado, alcohol vinico, alcohol de 53
malta, alcohol de|cereales, tafias.
2066 | Analisis de incentivos en contacto con alimentos. 67
2067 | Determinacion de especie carnica. 28
2068 | Analisis cualita; vo de eventos de transformacion para la deteccion de| 20,33
organismos genéticamente modificados. Méas 6,96 SMLDV por Analisis
cualitativo adicional de eventos de transformacion para la deteccion de
organismos genéticamente modificados.
2069 | Analisis cuantitativo (adicional al analisis cualitativo) por evento de 16,48
transformacion para la deteccion de organismos genéticamente modificados.
ASIGNACION, REGONOCIMIENTO & RENOVACION DE CODIGO DE NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA PARA PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL
Cédigo Concepto SMLDV
3010 | Asignacion, reconocimiento o renovacion de coédigo de notificacidn sanitaria
obligatoria para | productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene | 51,28
personal ;
REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y/O RENOVACION REGISTRO
?SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
[Cédigo]| | Concepto | SMLDV |

. \
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RESOLUCION NUMERO 2013027421 DEL 13 DE SEPTIEMBRE DE 2013
“Por la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA®

PROSPERIDAD |
UPARAT |

3003 |Registro sanitario automatico para dispositivos médicos y equipos 91
biomédicos que no sean de tecnologia controlada Clase |y lla

3004 |Registro sanitario para dispositivos médicos y equipos t?iomédicos que| 103
no sean de tecnologia controlada Clase lib y IlI \

3005 |Permiso de comercializacion para equipos biomédicos! de tecnologia| 104
controlada. 1

REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y/O

RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS PLAGUICIDAS DE USO
DOMESTICO

SMLDV
191

Cadigo
3006

Concepto

Plaguicidas de uso domeéstico.

REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

Codigo Concepto ‘ SMLDV
3040 |Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - I: 1 (un) producto 60
3041 |[Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 2 (dos) produdtos 84
3042 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 3 (tres) produdtos 108
3043 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 4 (cuatro) productos 133
3044 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 5 (cinco) prodictos 167
3045 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 6 (seis) productos 181
3046 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 7 (siete) productos 205
3047 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 8 (ocho) productos 230
3048 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 9 (nueve) prodictos 254
3049 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 10 (diez) productos 278
3050 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 11 (once) proc{Qctos 302
3051 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 12 (doce) prOdUCIOS 326
3052 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 13 (trece) prodlictos 351
3053 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - Il 14 (catorce) productos 375
3054 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria | - II: 15 (quince) pr¢ ductos 399
3055 | Reactivos de Diagnostico In-Vitro Categoria Il 1 80

OTROS PROCEDIMIENTOS }
Cadigo Concepto SMLDV
4001 | Modificacién de registro sanitario | 10,63
4001-1 | Modificacién de composiciones y/o adicién de variedades ‘ hasta dos (2)| 11,97
variedades en alimentos y bebidas alcohdlicas con o sin cambios en otros items
del registro sanitario o permiso sanitario. 1

4001-2 | Modificacién de composiciones y/o adicion de variedades desde tres (3) hasta| 12,38
cinco (5) variedades en alimentos y bebidas alcohdlicas con o!sin cambios en
otros items del registro sanitario o permiso sanitario. 1

4001-3 | Modificacion de composiciones y/o adicion de variedades desqe seis (6) hasta| 13,89
diez (10) variedades en alimentos y bebidas alcohdlicas con a/sin cambios en
otros items del registro sanitario o permiso sanitario. \
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RESOLUCION Nl"JMERO 2013027421 DEL 13 DE SEPTIEMBRE DE 2013

4001-4

“Porila cual se actualizan las tarifas en el INVIMA”

Modificacion de | composiciones y/o adicién de variedades desde once (11)
variedades en adelante, para alimentos y bebidas alcohélicas con o sin cambios
en otros items del registro sanitario o permiso sanitario.

14,25

4001-5

Modificacion de

‘ registro sanitario por cambios que afecten la calidad del
medicamento.| |

44,91

4001-6

Modificacion de| registro sanitario por cambios que afecten la eficacia, la
seguridad y/o aspectos farmacolégicos del medicamento y que hayan obtenido
previamente concepto de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la; Comision Revisora, con excepcion de la modificacion de registro
sanitario por gvaluacién de ampliacion de indicaciones o cambio de
contraindicaciones, precauciones y advertencias.

28,59

4001-7

Modificacion por cambios en el contenido de un registro sanitario de
medicamentos por aspectos legales. '

20,64

4001-8

Modificacion d_e\registro sanitario por cambios que afecten la calidad, la eficacia,
la seguridad ylo aspectos farmacologicos del medicamento y que hayan
obtenido previamente concepto de la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioléqicos de |la Comision Revisora, con excepcion de la modificacion
de registro sanitjrio por evaluacion de ampliacion de indicaciones o cambio de

contraindicaciongs, precauciones y advertencias.

59,77

4001-9

Modificacién por
aspectos legales
medicamento |y

Especializada| de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién

Revisora, con ex

de ampliacion de indicaciones o cambio de contraindicaciones, precauciones y

advertencias.

cambios que afecten el contenido del registro sanitario por
, calidad, eficacia, seguridad y/o aspectos farmacoldgicos del
que hayan obtenido previamente concepto de la Sala

61,85

cepcion de la modificacion de registro sanitario por evaluaciéon

4001-10

Modificacion por

del registro sanitario de un medicamento por aspectos legales.

cambios que afecten la calidad del medicamento y el contenido| 51,71

4001-11

Modificacion por
aspectos  legale
medicamento | y

Especializada | de
Revisora, con e;icepci()n de la modificacién de registro sanitario por evaluacion

de ampliacion d
advertencias.

cambios que afecten el contenido del registro sanitario por
s, eficacia, seguridad y/o aspectos farmacologicos del
que hayan obtenido previamente concepto de la Sala
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision

32,59

indicaciones o cambio de contraindicaciones, precauciones y

4001-12

Modificacion der
(20) referencias
cambios en otros

egistro sanitario por adicion y/o cambio de una (1) hasta veinte | 14,72
en dispositivos médicos o equipos biomédicos con o sin

items del registro sanitario o permiso de comercializacion.

4001-13

Modificacion del[
cien (100) refere
cambios en otros

registro sanitario por adiciéon y/o cambio de veintitn (21) hasta| 18,65
ncias en dispositivos médicos o equipos biomédicos con o sin

items del registro sanitario o permiso de comercializacion.

4001-14

Modificacion de
hasta quinientas

con o sin cambios en otros items del registro sanitario o permiso de

comercializacion

registro sanitario por adicion y/o cambio de ciento una (101)| 21,07

(500) referencias en dispositivos médicos o equipos biomédicos

4001-15

Modificacion de|
(501) hasta mil (

con o sin cambios en otros items del registro sanitario o permiso de

comercializacion

registro sanitario por adicién y/o cambio desde quinientas una
000) referencias en dispositivos médicos o equipos biomédicos

24,68

4001-16

Modificacion de!
adelante refereq
cambios en otros

registro sanitario por adicion y/o cambio de mil una (1001) en| 27,49
cias en dispositivos médicos o equipos biomédicos con o sin

items del registro sanitario o permiso de comercializacion.

4001-17

Modificaciones de registro sanitario por cambios que afectan la calidad del
medicamento  por adicion o cambio de presentaciones comerciales y/o
presentaciones de muestras médicas que no requieren estudios de estabilidad.

28,91

15
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4001-18

“Por la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA®
|

Modificaciones de registro sanitario por cambios que afectan la calidad del
medicamento por adicion o cambio de presentaciones |comerciales yfo
presentaciones de muestras médicas que no requieren estudi[q»s de estabilidad
con cambio en la informacién legal aprobada en el registro sanit@rio.

30,04

4001-19

Modificaciones de registro sanitario por cambios que afectép la calidad del
medicamento por aspectos relacionados con las etiquetas, rbtulbjs y empaques.

23,93

4001-20

Modificaciones de registro sanitario por cambios que afectan la calidad del
medicamento por aspectos relacionados con las etiquetas, rétulos y empaques
con cambio en la informacién legal aprobada en el registro saniﬂqrio,

24,98

4001-21

Un (1) cambio a notificacién sanitaria obligatoria de productos cosméticos, de
higiene doméstica y absorbentes de higiene personal. ‘

7,41

4001-22

De 2 a 5 cambios a notificaciones sanitarias obligatoria$ de productos
cosméticos, de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.

8,66

4001-23

De 6 o mas cambios a notificaciones sanitarias obligatoriﬁs de productos
cosmeticos, de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.

10,67

4001-24

Modificaciones por cambios en el contenido de un registro sanifario de producto
fitoterapéutico, medicamento homeopatico o suplemento dietafio por aspectos
legales. i

15,16

4001-25

Modificaciones por cambios en el contenido de un registro sanit?rio de producto
fitoterapeutico, medicamento homeopatico o suplemento dieté[io por aspectos
técnico legales.

21,05

4001-26

Mcodificacion al registro sanitario por cambio en: usos terapéuticos, condiciones
de comercializacion, contraindicaciones, advertencias, otros  que implique
cambio en la eficacia o seguridad de productos fitoterapeuticos; nuevas
declaraciones de propiedades nutricionales o de apoyo nutricional o en salud de
rétulos y etiquetas de suplementos dietarios que requieren con:?epto previo de la
Sala Especializada de Productos Naturales. \

35,18

4001-27

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

34,86

4001-28

seguridad y/o aspectos farmacoldgicos del medicamento con excepcion de la
modificacion de registro sanitario por evaluacion de ampliacion de indicaciones o
cambio de contraindicaciones, precauciones y advertencias.

Modificacion de registro sanitario por cambios que afecterl la eficacia, la

56,53

4001-29

Medificacion al registro sanitario de medicamentos por cambio|en la modalidad
de “fabricar y exportar” a fabricar y vender; importar, semielaborar y vender;
semielaborar y vender; importar y vender e importar, envasar y vender.

289,54

4002

Certificaciones y Autorizaciones.

4002-2

Certificacion de venta libre en formato OMS: Certificacion de venta libre con
observaciones especificas por registro sanitario, permiso sani grio, permiso de
comercializacién o notificacién sanitaria obligatoria. |

4002-3

Certificacion de no obligatoriedad de registro sanitario o Certificado de
exportacion. ‘

4002-4

Certificacion de Venta Libre Automatico con firma digital.

4002-5

Autorizaciones.

4002-6

Certificacién de no obligatoriedad de registro sanitario para eséncias florales o
materias primas de origen vegetal (Plantas medicinales en gstado bruto no
procesadas) de hasta diez (10) productos. 1

4002-7

Certificacion de no obligatoriedad de registro sanitario para esencias florales o
materias primas de origen vegetal (Plantas medicinales en estado bruto no
procesadas) desde once (11) hasta veinticinco (25) productos.
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Certificacion de:r no obligatoriedad de registro sanitario para esencias florales o

UMERO 2013027421 DEL 13 DE SEPTIEMBRE DE 2013

4002-8 8,98
materias primas| de origen vegetal (Plantas medicinales en estado bruto no
procesadas) desde veintiséis (26) hasta cincuenta (50) productos.

4002-9 | Certificacion de;'rwo obligatoriedad de registro sanitario para esencias florales o 9,62
materias prima§ de origen vegetal (Plantas medicinales en estado bruto no
procesadas) desde cincuenta y un (51) productos en adelante.

4002-10 | Autorizacion de letiquetas o agotamiento hasta cinco (5) etiquetas de alimentos. 12,95

4002-11 | Autorizacion de etiquetas o agotamiento de seis (6) hasta diez (10) etiquetas de| 13,70
alimentos.

4002-12 | Autorizacion de| etiquetas o agotamiento de once (11) hasta quince (15)| 14,66
etiquetas de alimentos.

4002-13 | Autorizacion dq etiquetas o agotamiento de dieciséis (16) hasta veinte (20)| 15,61
etiquetas de alimentos.

4002-14 | Autorizacion de|etiquetas o agotamiento de veintiin (21) etiquetas de alimentos| 19,76
en adelante.

4002-15 | Autorizacion de |muestra sin valor comercial de uno (1) a cinco (5) productos| 7,68
cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal.

4002-16 | Autorizacion de muestra sin valor comercial de seis (6) hasta diez (10) productos | 8,17
cosmeéticas, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal. ‘

4002-17 | Autorizacion de{ muestra sin valor comercial de once (11) hasta quince (15)| 8,70
productos cosmeticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes
de higiene persn?nal.

4002-18 | Autorizacion de|muestra sin valor comercial de dieciséis (16) hasta veinte (20)| 9,23
productos cosm}eticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes
de higiene persQnaI,

4002-19 | Autorizacion de| muestra sin valor comercial de veintin (21) o mas productos| 11,86
cosmeéticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal. |

4002-20 | Agotamiento ﬂe etiquetas; autorizacion por adicién y/o cambio de| 8,96
presentaciones gomerciales de bebidas alcoholicas de hasta dos (2) contenidos
volumétricos o disefio de etiquetas.

4002-21 | Agotamiento Fe etiquetas; autorizacion por adicion y/o cambio de| 9,61
presentaciones e omerciales de bebidas alcohodlicas de tres (3) hasta cuatro (4)
contenidos volumétricos o disefio de etiquetas. '

4002-22 | Agotamiento| de etiquetas; autorizacion por adicion y/o cambio de| 11,11
presentaciones;Fomerciales de bebidas alcoholicas de cinco (5) contenidos
volumeétricos o qiseﬁo de etiquetas en adelante.

4002-23 | Certificacion de ;exportacién de Medicamentos homeopaticos 15,12
4003 | Vistos buenos de importacién y exportacion por item de producto. 0,54
4004 | Autorizacion Publicidad.

4004-1 | Autorizaciones de Publicidad (publicidad medio impreso, audiovisual, radio y| 10,27

paginas web delhasta 100 folios).

4004-2 | Autorizaciones de Publicidad (publicidad pagina web de 101 hasta 300 folios). 30,73
4004-3 | Autorizaciones de Publicidad (publicidad pagina web de 301 folios en adelante). 45,63
4005 | Copias autenticas del expediente por cada hoja. 0,13
4007 | Modificacion de resoluciones de certificaciones de BPM. 15
4008 | Expedicion de g:‘ertificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para: 14

establecimientos| de medicamentos, establecimientos de productos cosmeéticos,
establecimientos| de productos fitoterapeuticos, medicamentos homeopaticos,
establecimientos|de gases medicinales, establecimientos de central de mezclas,

Instituto Nacional de Vigilancia dé Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia
www.invima.gov.co ‘

17

150 9001

CEn nricat®

GP202-1 SC7341-1

CO-SC-7341-1



RESOLUCION NUMERO 2013027421 DEL 13 DE SEPT

| PROSPERIDAD
i PARA TODOS

“Por la cual se actualizan las tarifas en el IN \j/IM |

suplementos dietarios.

'IEMBRE DE 2013

4009

Visitas para certificar Buenas Practicas de Manufacty
Establecimientos de productos cosméticos.

(BPM) de:

529

4010

Visitas para certificar Buenas Practicas de Manufact

Establecimientos de productos fitoterapéuticos ¢ Establecimientos con

ra (BPM) de:

( planta o

areas dedicadas exclusivamente a la produccion de suplementos dietarios.

Visitas para certificar o renovar las Buenas Practicas
instituciones donde se llevan a cabo investigaciones con
mediante la aplicacion y uso de medicamentos.

q:linicas en
seres humanos,

las

535

4011

Visita de certificacion o renovacion de certificacion de Buen
Manufactura (BPM) a laboratorios de Productos

establecimientos fabricantes de medicamentos homeopaticos 6
con planta o areas dedicadas exclusivamente a la produccion

as Practicas de
Fitoterapéuticos,
establecimientos
de Suplementos

Dietarios en el Exterior: Zona 1: Centroamérica; El Caribe excepto Puerto Rico;

Suramérica excepto Brasil, Chile y Argentina.

1469

4012

Visita de certificacion o renovacion de certificacion de Buen
Manufactura (BPM) a laboratorios de Productos

establecimientos fabricantes de medicamentos homeopaticos 6
con planta o areas dedicadas exclusivamente a la produccion

as Practicas de
Fitoterapéuticos,
establecimientos
de Suplementos

Dietarios en el Exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canada: Chilal; Brasil; Africa y

Puerto Rico.

2700

4013

Visita de certificacién o renovacién de certificacion de Buer
Manufactura (BPM) a laboratorios de Productos

establecimientos fabricantes de medicamentos homeopaticos 6
con planta o areas dedicadas exclusivamente a la produccion
Dietarios en el Exterior: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México

as Practicas de
Fitoterapeticos,
establecimientos
ciie Suplementos
y Argentina.

4022

4015

Visitas para Renovacion de Certificados de Buenas Practicas
(BPM) de: Establecimientos de productos cosméticos.

‘de Manufactura

529

4016

Visitas para Renovacion de Certificados de Buenas Practicas
(BPM) de: Establecimientos de productos fitoterapeuticos o
con planta o areas dedicadas exclusivamente a la produccion
Dietarios.

de Manufactura
establecimientos
de Suplementos
|

535

4017

productivos nuevos de laboratorios certificados con BPM: Establecimientos de

Visitas de Ampliacion para productos, areas de manufack%ua O procesos

Medicamentos.

341

4018

Visitas de ampliacion de lineas de laboratorios con capacidai;l‘ de produccion,
por solicitud del interesado: Establecimientos de productos cosméticos,
establecimientos de productos fitoterapeuticos, establecimientos certificados con
capacidad de produccién técnica para productos de aseo, h]gierje y limpieza de

uso domeéstico.

52,99

4018-1

Visitas de ampliacion de lineas de establecimientos certificado:
sanitarias de dispositivos médicos, reactivos de diagnostico in-vi

s en condiciones
tro

40,11

4019

Visitas para verificacion de requerimientos en capacidad de
solicitud del interesado de: Establecimientos de productos
establecimientos de productos cosméticos, establecimientos de

|
|produccién por
fitoterapéuticos,

52,99
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“Pora cual se actualizan las tarifas en el INVIMA”

z)

P

4020 |Visitas para definir medidas sanitarias, por solicitud del interesado, en:
Establecimientog de productos fitoterape(ticos, establecimientos de suplementos
dietarios,  establecimientos de productos cosméticos, establecimientos de
productos homeopaticos, establecimientos fabricantes de medicamentos,
establecimientos de gases medicinales, establecimientos de Droga Blanca,
establecimientos| que reempacan recursos naturales en estado bruto,
Instituciones de Salud que desarrollen protocolos de investigacién con
medicamentosi en seres humanos, establecimientos que realicen
actividades de|re-envase, re-empaque de medicamentos sélidos y liquidos
no estériles, ajuste y concentraciéon de dosis de medicamentos estériles
ylo elaboraci; n de nutriciones parenterales, establecimientos de
dispositivos médicos, reactivos de diagnéstico in-vitro, bancos de tejidos y
bancos de las unidades de biomedicina reproductiva.

Visitas para defi‘ﬁir medidas sanitarias, por solicitud del interesado, en bancos de
sangre. 1

Visitas para defihir medidas sanitarias, por solicitud del interesado, en puestos

48,78

4020-1

176,82
92,47

4020-2

fijos y moviles de

recoleccién de sangre.

4021

Visitas para cert
establecimientos

ficar capacidad de: Establecimientos de productos cosmeéticos,
de Droga Blanca.

57,26

4022 ]

Expedicion de ﬁertificados de capacidad para: Establecimientos de productos
fitoterapéuticos, establecimientos de productos cosméticos, establecimientos de
Droga Blanca. |
Visitas para certificar capacidad de produccién técnica de: establecimientos de
productos de laseo, higiene y limpieza de uso domestico; establecimientos de
dispositivos mé“rfﬁcos sobre medida para salud ocular y visual; visitas para
certificar concepto técnico de condiciones sanitarias de dispositivos médicos,
establecimiento§ de droga blanca; establecimientos de productos oficinales,
establecimientos| de plaguicidas de uso doméstico. Visitas para certificar
condiciones sanitarias a establecimientos fabricantes de reactivos de diagnéstico

4023 43,75

in vitro.
acondicionamien

Visita para

certificar capacidad de almacenamiento
to de: reactivos de diagnéstico in vitro, dispositivos médicos.

ylo

4023-1

Visitas de certificacion en condiciones sanitarias a Bancos de tejidos y médula

o6sea y visitas

de verificacion de requisitos sanitarios de Unidades de

Biomedicina Reproductiva.

74,85

4024

Visitas para certificar normas técnicas de fabricacion (NTF) para productos de

aseo, higiene y li

mpieza de uso domestico.

274,79

4025

Visitas para || c
dispositivos med
1

ertificar Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.)

para
cos y reactivos de diagnostico in-vitro. i

279

4025-1

Visita para certiﬁ
|

car Buenas Practicas de Bancos de Tejidos y de Médula ésea.

360,67

4026

Certificado de

capacidad de produccion técnica para: Establecimientos de

productos de aseo, higiene y limpieza de uso domestico; establecimientos de

11

dispositivos medicos sobre medida para salud visual y ocular; certificado de
concepto técnicf de condiciones sanitarias para establecimientos fabricantes de
dispositivos méd]icos; Establecimientos de drogas blancas; Establecimientos de
productos oﬁciqales, establecimientos de plaguicidas de uso domeéstico.
Certificado de | condiciones sanitarias de: establecimientos fabricantes de
reactivos de diagnostico in-vitro, Bancos de tejidos y de Médula osea. Certificado

de capacidad d
diagnostico in-vit

e almacenamiento y/o acondicionamiento de: reactivos de
ro, dispositivos médicos.

4027

Certificado de Normas Técnicas de Fabricacion (NTF) de productos de aseo,

higiene y limpiez

a de uso domestico.

11
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'IEMBRE DE 2013

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
médicos, Bancos de Tejidos y de Médula 0sea, Reactivos de dia

ara dispositivos
gnostico in-vitro.

14

4029

Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en indQstrias o fabricas
de alimentos; Visitas de certificacion o renovacion de certificacion de buenas

practicas de manufactura (BPM) a plantas productoras de alim

entos que van a

elaborar suplementos dietarios. Visitas de certificacion o renovacién de buenas

practicas de manufactura a establecimientos fabricantes|
mezcladores o envasadores de aditivos alimentarios.

procesadores,

220

4030

Certificacion de implementacion y funcionamiento del sistem? de analisis de
peligros y puntos criticos de control (HACCP) en la industria dﬁ alimentos, y en

motonaves o buques pesqueros para la exportacién a la U
inscripcion de fabricas de productos de la pesca y acuicultura.

ion Europea; e

261,26

4031

Visitas de ampliacion a la certificaciéon de Buenas Practicas
(BPM) a laboratorios de Medicamentos, Productos

establecimientos fabricantes de medicamentos homeopaticos 6
con planta o areas dedicadas exclusivamente a la produccion
Dietarios en el Exterior: Zona 1: Centroamérica, El Caribe exce
Suramérica excepto Brasil, Chile y Argentina.

de Manufactura
Fitoterapéuticos,
establecimientos
de Suplementos
pto Puerto Rico,

958

4032

Visitas de ampliacion a la certificacion de Buenas Practicas
(BPM) a laboratorios de Medicamentos, Productos

establecimientos  fabricantes de medicamentos  home
establecimientos con planta o areas dedicadas exclusivamente

de Manufactura
Fitoterapéuticos,
opaticos 6
a la produccion

de Suplementos Dietarios en el Exterior: Zona 2: Estados Unidos, Canada, Chile,

Brasil, Africa y Puerto Rico.

1830

4033

Visitas de ampliacion a la certificacion de Buenas Practicas
(BPM) a laboratorios de Medicamentos, Productos

establecimientos fabricantes de medicamentos homeopaticos 6
con planta o areas dedicadas exclusivamente a la produccién
Dietarios en el Exterior: Zona 3: Europa, Asia, Oceania , México

de Manufactura
Fitoterapéuticos,
establecimientos
de Suplementos
y Argentina.

2424

4034

Visitas de Ampliacion para productos, areas de manufact
productivos nuevos de laboratorios certificados con BPM: Estz
Cosméticos.

ura o procesos
ablecimientos de
i

|

334

4035

Visitas de Ampliacion para productos, areas de manufact
productivos nuevos de laboratorios certificados con BPM: Est:

ura o procesos
ablecimientos de

Productos Fitoterapelticos o establecimientos con planta o
exclusivamente a la produccion de Suplementos Dietarios.

freas dedicadas

335

4036

Visitas de certificaciéon o renovacion de Certificacion Buen%s Practicas de
Manufactura (BPM): Establecimientos de gases medicinales Tbtenidos por los

siguientes metodos: criogénico, combustion y/o quimica.

394

4037

Visitas de Ampliacion para productos, areas de manufact

Ura o procesos

productivos nuevos de laboratorios certificados con BPM: estéblecimientos de

gases medicinales por los siguientes métodos: criogénico,
quimica.

combustion y/o

236

4038

Visitas de certificacion o renovacién de Certificacion Buen

35 Practicas de

Manufactura (BPM): Establecimientos de gases medicinales obie:nidos por tamiz

molecular o PSA y/o compresor.

220

4039

Visitas de Ampliacion de lineas de laboratorios certificados con BPM:

Establecimientos de gases medicinales obtenidos por tamiz mol
compresor.

e%cular o PSA y/o

175

4040

Visitas de certificacién o renovaciéon de certificacion de Buenas Practicas de

Manufactura (BPM) de: Establecimientos de acondicionamiento

secundario.

402

4041

Visitas de Ampliacion de lineas de laboratorios certificados con BPM:
\

Establecimientos de acondicionamiento secundario.

263

4042

Visitas de certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Practicas de

365
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4043 |Visitas de Amp
productivos nue

productos home‘ropéticos.

liacion para productos, areas de manufactura o procesos 239
os de laboratorios certificados con BPM: Establecimientos de

Visitas de certificacion y/o renovacién de certificacién de Buenas Practicas
4044 |de Elaboracion (BPE).

Elaboracion (BP
4044-1 | actividades del s

Visitas de certificacion y/o renovacion de certificacion de Buenas Practicas de 221

E) para establecimientos que realicen un (1) o y/o dos (2)
ervicio farmacéutico.

Visitas de certifi

Elaboracion (BF‘E) para establecimientos que realicen tres (3) 0 mas actividades
4044-2 | del servicio farmacéutico.

cacion y/o renovacién de certificacién de Buenas Practicas de 252

4044-3 | BPE.

Visitas de amp!i’aci(’)n de la certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion 182
(BPE) para nue‘vos servicios farmacéuticos en establecimientos certificados con

4045 | Vo Bo para exclusion del IVA (Mas 0,54 SMLDV por cada materia prima ). ] 2

4046 | Permiso sanitari
microempresario

ro para la fabricacién y venta de alimentos elaborados por 23

S.

Manufactura de

4047 | Expedicion decertificados de aceptacién de Certificados en Buenas Practicas de 12

que trata el Decreto 162 de 2004.

4049 | Evaluacion Farmacolégica de Medicamentos. 245,34

4049-1 | Evaluacién Far(nacolc’;gica de Medicamentos con solicitud de declaracion de| 288,91
nueva entidad|quimica en aplicacion del Decreto 2085 de 2002.

registro sanitario

4049-2 | Evaluacion de estudios farmacocinéticos y/o estudios farmacodinamicos para| 190,30

nuevo y/o renovacion de registro sanitario de medicamentos.

4049-3 | Evaluacion para
indicaciones y/o
de medicamentc

modificacién de registro sanitario en el sentido de ampliar las| 175,85
modificar las contraindicaciones, precauciones y advertencias
S.

4050 |Certificado de‘
terminados. | |

nspeccion sanitaria para la nacionalizacién de alimentos

4050-1 |Certificado de |
terminados por |
Solo se aceptar

inspeccién sanitaria para la nacionalizacion de alimentos 5
(un) Lote del Cargamento y por 1 (un) Lote a Inspeccionar.
a el pago de esta Tarifa via electrénica.

4050-2 | Certificado de |
terminados de 2

Inspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta Tarifa via electrénica.

inspeccion sanitaria para la nacionalizaciéon de alimentos| 8,33
(dos) a 8 (ocho) Lotes del Cargamento y por 2 (dos) Lotes a

4050-3 | Certificado de |
terminados de 9
a Inspeccionar.

inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de alimentos| 11,66
(nueve) a 15 (quince) Lotes del Cargamento y por 3 (tres) Lotes
50/o se aceptara el pago de esta Tarifa via electrénica.

4050-4 | Certificado de
terminados de
(cinco) Lotes a
electronica. | |

S
|
\
Il
|

inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de alimentos| 18,32
6 (dieciséis) a 25 (veinticinco) Lotes del Cargamento y por 5
Inspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta Tarifa via

4050-5 | Certificado de |

(ocho) Lotes a|
electronica. ‘

terminados de 26 (veintiséis) a 50 (cincuenta) Lotes del Cargamento y por 8

inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de alimentos| 28,31

nspeccionar. Sélo se aceptard el pago de esta Tarifa via

4050-6 | Certificado de |
terminados de 5
(diez) Lotes a |
electronica.

inspeccion sanitaria para la nacionalizacion de alimentos| 34,97
(cincuenta y uno) Lotes del Cargamento en adelante y por 10
nspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta Tarifa via

4051 | Visita para emitir

concepto sobre microempresas que fabriquen alimentos. 5
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4052

Visita para la autorizacion sanitaria de plantas de beneficio de
diferentes especies, desposte, desprese y derivados carnicos
consumo humano.

‘animales de las

;destinados para

35

4053

Inspeccion oficial de la carne y productos carnicos comestibles en plantas

de beneficio de animales de las diferentes especies d
consumo humano por hora.

t‘astinadas para

4053-1

Inspeccion oficial de la carne y productos carnicos comestibles en plantas de

beneficio de bovinos, bufalinos y porcinos con asignacion de un
por hora.

|inspector oficial
|

0,94

4053-2

Inspeccion oficial de la carne y productos carnicos comestibles en plantas de

beneficio de bovinos, bufalinos y porcinos con asignacion
auxiliar por hora.

de un inspector

0,79

4053-3

Inspeccion oficial de la carne y productos carnicos comestibles en plantas de

beneficio de aves con asignacion de un inspector oficial por hora.

0,94

4053-4

Inspeccion, vigilancia y control de la carne y productos carnicos comestibles en
plantas de beneficio de aves con asignacion de un inspector auxiliar por hora.

0,77

4053-5

Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibl
Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacio
Oficial por Hora Nocturna.

5s en Plantas de
n de un Inspector

1,27

4053-6

Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en Plantas de

Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacion

Auxiliar por Hora Nocturna.

de un Inspector

1,07

4053-7

Inspeccidn oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en Plantas de
Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacic‘m; de un Inspector

Oficial por Hora Dominical o Festiva Diurna.

2,82

4053-8

Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestibles en Plantas de

Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacior
Auxiliar por Hora Dominical o Festiva Diurna.

'de un Inspector
|

2,37

4053-9

Inspeccion oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestible
Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacior
Oficial por Hora Dominical o Festiva Nocturna.

s en Plantas de
\de un Inspector

3,81

4053-10

Inspeccioén oficial de la Carne y Productos Carnicos Comestiblé
Beneficio de Aves, Bovinos, Bufalinos y Porcinos con Asignacion
Auxiliar por Hora Dominical o Festiva Nocturna.

e§ en Plantas de

|de un Inspector
i

3,20

4054

Autorizacion del sistema de inspeccion oficial para carne, pr¢
comestibles o derivados carnicos de paises exportadore
admisibilidad de sus productos en Colombia, ubicados
Centroameérica; El Caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Ar
Rico, Mas 109,08 SMLDV por visita adicional.

bductos carnicos
S que desean
en la Zona 1:
gentina y Puerto

678

4055

Autorizacion del sistema de inspeccion oficial para carne, pr

bductos carnicos

comestibles o derivados 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, Mas 152,71 SMLDV por

visita adicional.

903

4056

|
Autorizacion del sistema de inspeccion oficial para carne, productos carnicos
comestibles o derivados carnicos de paises exportadores que desean

admisibilidad de sus productos en Colombia, ubicados en la

Zona 3. Europa;

Asia; Oceania; México y Argentina, Mas 212,71 SMLDV por visita adicional.

1239

4057

Certificado de inspeccion sanitaria para la nacionalizac
prima para la industria de alimentos.

@n de materia
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4057-1

Certificado de|in
la industria de|
Inspeccionar .Sf:

speccion sanitaria para la nacionalizacion de materia prima para 5
alimentos de 1 (uno) a 10 (diez) Lotes y por 1 (un) Lote a
lo se aceptara el pago de esta Tarifa via electrénica.

4057-2

Certificado de|in
la industria de|al
(tres) Lotes a |
electrénica. |

speccion sanitaria para la nacionalizacion de materia prima para
mentos de 11 (once) a 20 (veinte) Lotes del Cargamento y por 3
nspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta Tarifa via

11,66

4067-3

Certificado de i m
la industria de
Cargamento y p

esta Tarifa via electrénica.

speccion sanitaria para la nacionalizacion de materia prima para
alimentos de 21 (veintiuno) a 50 (cincuenta) Lotes del
or 5 (cinco) Lotes a Inspeccionar .Sélo se aceptara el pago de

18,32

4057-6

Certificado de/in
la industria de|
adelante y por 7
Tarifa via electr

speccidn sanitaria para la nacionalizacion de materia prima para
alimentos de 51 (cincuenta y un) Lotes del Cargamento en
(siete) Lotes a Inspeccionar. Sélo se aceptara el pago de esta
6nica.

24,98

4058

Certificado de

terminados y materias primas para la industria de alimentos.

inspeccion sanitaria para la exportacién de .alimentos

4058-1

Certificado de'i m
materias pnmas
por 1 (un) Lote!
electrénica.

Speccion sanitaria para la exportacion de alimentos terminados y 5
para la industria de alimentos por 1 (un) Lote del Cargamento y
a Inspeccionar. Solo se aceptara el pago de esta Tarifa via

4058-2

Certificado de in

materias pnmas para la industria de alimentos de 2 (dos) a 8 (ocho) Lotes del
Cargamento y p r 3 (tres) Lotes a Inspeccionar. Sélo se aceptars el pago de
esta Tarifa via Iectromca

peccion sanitaria para la exportacion de alimentos terminados y| 11,66

4058-3

Certificado de inspeccion sanitaria para la exportacion de alimentos terminados y
materias pr|maszpara la industria de alimentos de 9

del Cargamento
de esta Tarifa gl

14,99
(nueve) a 15 (quince) Lotes
por 4 (cuatro) Lotes a Inspeccionar. Sélo se aceptara el pago

a electrénica.

4058-4

Certificado deins
materias primas
cargamento en g
el pago de esta

speccion sanitaria para la exportacién de alimentos terminados y

para la industria de alimentos de 16 (dieciséis) lotes del
delante y por 5 (cinco) Lotes a Inspeccionar. Sélo se aceptara
Tarifa via electronica.

18,32

40569

Autorizacion par;
de medicamento
validaciones de |

a la fabricacion de suplementos dietarios en plantas fabricantes
s y productos fitoterapéuticos con base en la revision de las
mpieza.

43,64

40860

Visitas de certi
Manufactura (BP
1: Centroaméric

Chile y Argenting.

icacién o renovaciéon de certificacion Buenas Practicas de
M): Establecimientos de gases medicinales en el exterior: Zona
a, el Caribe excepto Puerto Rico; Suramérica excepto Brasil,

866

4061

Visitas de certi

icacion o renovacion de certificacion Buenas Practicas de

Manufactura (BPM): Establecimientos de gases medicinales en el exterior. Zona
2: Estados Unidbs; Canada; Chile; Brasil; Africay Puerto Rico.
|

1158

4062

Visitas de certi

Manufactura (B

3: Europa, Asia;j;‘

icacion o renovacion de certificacion Buenas Practicas de
M): Establecimientos de gases medicinales en el exterior: Zona
ceania; México y Argentina.

2151

4063

Visitas de ampli

(BPM):
Centroamerica;
y Argentina. |

Estabie‘é;

acion a la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
imientos de gases medicinales en el exterior: Zona 1:

TI Caribe excepto Puerto Rico; Suramérica excepto Brasil, Chile

678

4064

Visitas de ampli

(BPM): Estableci
Unidos; Canada;

acion a la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
mientos de gases medicinales en el exterior: Zona 2: Estados
Chile; Brasil; Africay Puerto Rico.

890
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4065

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

de Manufactura
;ona 3: Europa;

1778

4066

Visita de autorizacion a establecimientos de carne y/o prg
comestibles de paises exportadores que desean admisibilidad

ductos carnicos

de sus productos

en Colombia, ubicados en la Zona 1. Centroamérica; El Carfbe; Suramérica

excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.

379

4067

Visita de autorizacion a establecimientos de carne y/o pro
comestibles de paises exportadores que desean admisibilidad d

ductos carnicos
e |sus productos

en Colombia, ubicados en la Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil;

Africa y Puerto Rico.

512

4068

Visita de autorizacién a establecimientos de carne y/o productos carnicos
comestibles de paises exportadores que desean admisibilidad de 'sus productos
en Colombia, ubicados en la Zona 3: Europa; Asia; Oc:eama México y

Argentina.

873

4069

Visitas de certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
Meédicos sobre Medida de Protesis y Ortesis Ortopédica Externa

de Dispositivos

316

4070

Evaluacion de protocolos de investigacion farmacolégica.

187,99

4071

Inspeccion oficial en plantas de beneficio animal bajo D
1982.

ecreto 2278 de

4071-1

Inspeccién oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 2
un Médico Veterinario Oficial por hora diurna.

278 de 1982, de

0,86

4071-2

Inspeccioén oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 2
un Médico Veterinario Oficial por hora nocturna.

278 de 1982, de
|

1,38

4071-3

Inspeccién oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 2

un Médico Veterinario Oficial por hora diurna dominical o festivo.|

278 de 1982, de

2,68

4071-4

Inspeccion oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 2
un Médico Veterinario Oficial por hora nocturna dominical o fest

078 de 1982 de
vo.

3,561

4071-5

Inspecciodn oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 22
un Inspector sanitario auxiliar por hora diurna

78 de 1982, de
|

0,56

4071-6

Inspeccion oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 22
un Inspector sanitario auxiliar por hora nocturna.

78 de 1982, de
\

0,96

4071-7

Inspeccidn oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 22
un Inspector sanitario auxiliar por hora diurna dominical o festivo

78 de 1982, de

Mg

4071-8

Inspeccion oficial en plantas de beneficio animal bajo Decreto 22

78 de 1982 de

un Inspector sanitario auxiliar_por hora nocturna dominical o festivo.

2,28

4072

Pago adicional por la disponibilidad para la prestacién del serblmo en horarios

adicionales (nocturnos, dominical y festivos diurnos y dom
nocturnos) - Pago Adicional a la tarifa que corresponda (codi
4058-4073-4078).

nical y festivos
igos 4050-4057-

7,99

4073

Certificado de Inspeccion Sanitaria para la Nacionalizacio

proceso de transformacion, tales como granos, frutas, hort

|y Exportacion

lizas, verduras

de otros alimentos (alimentos naturales que no sean som@tldos a ningln

frescas y los alimentos de origen animal crudos refngerados o congelados

que no hayan sido sometidos a ningtin proceso de transfor

1acion).

4073-1

Certificado de Inspeccion Sanitaria para la Nacionalizacion y‘Exportamon de
otros alimentos (alimentos naturales que no sean sometidos a ningln proceso de
transformacion, tales como granos, frutas, hortalizas, verdur%s frescas y los

alimentos de origen animal crudos refrlgerados o congelados que
sometidos a ninglin proceso de transformacion), hasta 1 tonelad

e no hayan sido
a.

7,42
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4073-2 | Certificado de Lﬁlspeccién Sanitaria para la Nacionalizacion y Exportacion de
otros alimentos (flimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de
transformacion, | tales como grancs, frutas, hortalizas, verduras frescas y los 8 61
alimentos de oriéen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido '
sometidos a nin:qt'm proceso de transformacion), de 1 a 100 toneladas.

4073-3 | Certificado de I}rimspeccic‘m Sanitaria para la Nacionalizacién y Exportacion de
otros alimentos (alimentos naturales que no sean sometidos a ninguin proceso de
transformacion, | tales como granos, frutas, hortalizas, verduras frescas y los 10,14
alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido
sometidos a nin;g‘t'm proceso de transformacion), de 101 a 1.000 toneladas

otros alimentos (alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de
transformacion, | tales como granos, frutas, hortalizas, verduras frescas y los| 1139
alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido
sometidos a ningcm proceso de transformacion), de 1001 a 10.000 toneladas. °

4073-4 | Certificado de Ir‘%speccién 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 12 75
alimentos de ori" en animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido '
sometidos a nin;ﬂn proceso de transformacién), de 10.001 a 15.000 toneladas.

4073-5 | Certificado de Iﬁ%speccic')n Sanitaria para la Nacionalizacion y Exportacion de

4073-6 | Certificado de Inspeccién Sanitaria para la Nacionalizacion y Exportacion de
otros alimentos (alimentos naturales que no sean sometidos a ningtin proceso de
transformacion, jales como granos, frutas, hortalizas, verduras frescas y los 14,17
alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido
sometidos a ningtin proceso de transformacion), para mas de 15.000 toneladas.

4074 | Evaluacion de n‘Llﬁevas declaraciones de propiedades de salud en alimentos para

\ 213,71
consumo humano.
4075 | Inclusion en el Listado de plantas Medicinales. 115,93
4076 |Inclusion de nuevos ingredientes en suplementos dietarios 115.93
‘ )
4077 | Visita y certificacion o visita y certificacion de la renovacién de Buenas Practicas

de Manufactura‘-‘(BPM) a plantas que fabriquen, elaboren, hidraten y envasen| 505,10
bebidas alcoholidas.

Certificado de Inspeccién Sanitaria para nacionalizacion y exportacion de
4078 < EL.
Bebidas Alcohdlicas

Certificado de {rﬁspeccién Sanitaria para la nacionalizacion y exportacién de
4078-1 Bebidas Alcohdlicas de uno (1) a diez (10) lotes incluidos en el cargamento por

un (1) lote a mepeccionar . Sélo se aceptara el pago de esta Tarifa via el
electrénica | |
Certificado de Inspeccion Sanitaria para nacionalizacion y exportacion de

4078-2 Bebidas Alcohc')ip cas de once (11) lotes 0 mas incluidos en el cargamento y por 23,03

cuatro (4) lotes a inspeccionar. Solo se aceptara el pago de esta Tarifa via
electrénica | |
Certificacion de|Buenas Practicas de Fabricacion —BPF para establecimientos
4079 |dedicados a |a|fabricacién de materiales, objetos, envases y equipamientos 506,44
destinados a entr“ar en contacto con alimentos y bebidas para consumo humano.

Autorizacion de [nuevas materias primas, sustancias, insumos y aditivos para la
fabricacion de materiales objetos, envases y equipamientos, destinados a entrar
4080 |€N _contact_o coh los alimentos y bgbidas para consumo humano; matgriales
reciclados importados y envases, objetos o equipamientos importados fabricados
con material reciclado.

229,19
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Autorizacion de nuevas combinaciones de materiales y |objetos para la
fabricacion de materiales, objetos, envases y equipamientos, destinados a entrar
4081 : - 245,40
en contacto con los alimentos y bebidas para consumo humano
Autorizaciéon de materiales reciclados utilizados en la fabricacion de objetos,
4082 | ENvases, materiales y equipamientos destinados a entrar en contacto con 506 17
alimentos y bebidas para consumo humano. | '
4083 : _ TR Ll 10,31
Evaluacion de enmiendas de protocolos de investigacion farmag ologica
|
4084 Concepto técnico para la aprobacién de protocolos de investigacion con 74,62
reactivos de diagndstico in-vitro |
|
4085 | Concepto técnico para la aprobacién de protocolos de investigacion con 95,84
dispositivos médicos prototipo ]
|
4086 1! 7,98
Inscripcion de recurso humano para mantenimiento de equipos biomédicos
categoria de riesgo Ilb y Il |
4087 |Analisis de laboratorio }
1
Analisis de laboratorio a medicamentos sélidos (tabletas, granulados y
4087-1 |capsulas). Incluye pruebas de Identificacién, Cuantificacion del iérmaco, 118,98
Determinacion de Impurezas, Disolucion y Uniformidad de dosis‘.\
|
Analisis de laboratorio a medicamentos inyectables (polvos para inyeccion,
4087-2 | suspensiones y soluciones inyectables). Incluye pruebas de Ide @ificacién, 138,96
Cuantificacion, Impurezas, Esterilidad y Endotoxinas. ‘
Analisis de laboratorio a medicamentos en solucién o suspensio para
4087-3 administracion oral (soluciones y polvos para solucién o suspe sion oral). 94.94
Incluye pruebas de Identificacion, Cuantificacion, Impurezas, Li mite Microbiano :
y pH.
Analisis de laboratorio a medicamentos para administracion por via oftdimica
4087-4 | otica o nasal. Incluye pruebas de Identificacién, Cuantificacion, pH 'y Pruebas 85,45
Microbiologicas (limite microbiano o Esterilidad). }
Analisis de laboratorio a medicamentos para administracion cutanea (parches,
4087-5 |liquidos, semisolidos y suspensiones). Incluye pruebas de Identificacion, 71,33
Cuantificacion del Ingrediente activo, pH y Limite Microbiano. |
4088 |Liberacion de lotes precomercializacién de vacunas, su«jaros de origen
animal, productos hemoderivados y otros productos biolégicos
4088-1 |Liberacion de lote por documentacion de hemoderivados, vacunés y sueros de 2598
origen animal excepto el suero antiofidico \ '
|
4088-2 | » o : 382,95
Liberacion de lote por andlisis de vacunas |
|
4088-3 | . o . 5 232,44
Liberacion de lote por analisis de hemoderivados \
\
4088-4 | . i ; ) I
Liberacion de lote por analisis de sueros de origen animal
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4089

Visita de verificagion de nuevas condiciones en la certificacion de Buenas
Practicas Clinicas

127,46

4090

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

1483,00

4091

Certificacion o r:q‘novaci()n de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) a laboratgrios de medicamentos en el Exterior: Zona 2: Estados Unidos;
Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.

2714,00

4092

Certificacion o r“ novacion de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) a Iaborag
Oceania; México

rios de medicamentos en el Exterior: Zona 3: Europa; Asia;
y Argentina.

4036,00

4093

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

543,00

ARTICULO SEGUNDO. La p
|

esente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.

|
Dada en Bogota D.C., a los trece (13) dias del mes de septiembre de 2013.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

qupewb'wo{-

MANUEL GARAVITO MEDINA

L#ﬁé
Secretario General encdrgado de las funciones de la Direccién General

Directora de Cosmeéticos, Aseo, Plaglicidas y Productos de Higiene Doméstica
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Director de Alimentos y Bebidas éqg\’
Director de Medicamentos y Produd_.\s Biologicos

Jefe Oficina de Laboratorios y Contral de Calidad

Jefe de la Oficina Asesora Juridica

Jefe de la Oficina Asesora de Planeacion
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Luz Helena Franco Chaparro W
Harry Alberto Silva Llinas : -
Carlos Augusto Sanchez é [
Cristian de la Hoz Escorcia

|

‘ Raul Hernan Esteban Garcia Q
Daladier Medina Nifio <see?

Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes ﬂ'
Estupifian
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