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EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

En el ejercicio de las facultades constitucionales y legales, en especial de las conferidas en los
articulos 4, 5, 6, y conforme al numeral 22 del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012, 456y 7
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 permitir a las autoridades administrativas fijar la tarifa de las tasas vy
contribuciones.

Que el Congreso de la Republica a través de la Ley 399 de 1997 autorizd el cobro de una tasa
por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos “Invima’, a los
usuarios de los servicios prestados por la entidad.

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

Que de acuerdo con lo establecido en el articulo 1° de la Ley 399 de 1997, el objetivo de la
creacién de dicha tasa, es la recuperacion de los costos por los servicios prestados por el INVIMA.

Que, asi mismo, el articulo 4° de la mencionada ley establecio los siguientes hechos generadores
de la tasa: a) La expedicion, modificacion y renovacion de los registros de medicamentos,
productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico
quirargicos, odontolégicos, productos naturales, homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagndstico y los demas que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva;
b) La expediciéon, renovacion y ampliacion de la capacidad de los laboratorios, fabricas o
establecimientes de produccién, distribucién y comercializacion de medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico quirdrgicos,

- 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
realizacion de examenes de laboratorio y demas gastos que se requieran para controlar la calidad
de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosmeéticos, dispositivos y
elementos médico quirtrgicos, odontolégicos, productos naturales, homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico y los demas que puedan tener impacto en
la salud individual y colectiva; d) La expedicidén de certificados relacionados con los registros.

Que, de otra parte, los articulos 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 sefalaron las pautas
técnicas a utilizar.
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Que con base en lo establecido en |a Ley 399 de 1997 el Invima expidio el manual tarifario vigente
a través de la Resolucion 2019035791 del 16 de agosto de 2019.

Que con el propésito de cumplir los principios de eficiencia y de transparencia administrativa, el
Gobierno Nacional promueve la politica de racionalizacién y simplificacion de tramites para hacer
mas efectiva y transparente la prestacion los servicios y garantizar el ejercicio de los derechos de
los ciudadanos.

Que para el desarrollo de este fin, la racionalizacién de los tramites surge como una herramienta
de gran valor para facilitar la interaccion de los ciudadanos con las entidades de la Administracion
Publica, contribuir a la eficacia y eficiencia de las entidades publicas y fortalecer, entre otros, los
principios de buena fe, confianza legitima, transparencia y moralidad.

Que en razon de lo anterior, en el articulo 333 de la Ley 1955 de 2019 “Por el cual se expide el
Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022. “Pacto por Colombia, Pacto por la Equidad”, se revistio
al Presidente de la Republica de facultades extraordinarias, por el término de seis (6) meses,
contados a partir de la fecha de publicacién de la mencionada ley, para simplificar o suprimir o
reformar trdmites, procesos y procedimientos innecesarios existentes en la administracién
publica.

Que en virtud de lo anterior, se expidio el Decreto Ley 2106 del 22 de noviembre de 2019 “Por e/
cual se dictan normas para simplificar, suprimir y reformar tramites, procesos y procedimientos
innecesarios existentes en la administracion publica” publicado en el Diario oficial 51.145 del 22
de noviembre de 2019, el cual contemplé entre otras medidas, la transferencia de la competencia
para la expedicion de las licencias de fabricacion de derivados de cannabis del Ministerio de
Salud y Proteccion Social al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima- y la unificacion de los tramites de evaluacién farmacolégica, farmacéutica y legal en aras
de minimizar los tiempos de estudio y evaluar simultaneamente los aspectos de seguridad,
eficacia, calidad y legal de los medicamentos.

Que considerando la competencia conferida al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - Invima- para el otorgamiento, modificacion, renovacion y demas tramites asociados
de las licencias de fabricacion de derivados del cannabis, en virtud de lo contemplado en el
articulo 86 del Decreto Ley 2106 del 22 de noviembre de 2019 que modifica el articulo 8° de la
Ley 1787 de 2016, segun el cual el Instituto debera cobrar por los servicios de evaluacion a los
solicitantes y considerando adicionalmente el hecho de que los derivados de cannabis

- constituyen materia prima para la elaboracién de productos fitoterapéuticos y medicamentos
competencia de I3 Entidad, lo cual conlleva a la aplicacion del literal c) del articulo 4° de la ley
399 de 1997 "Por /a cual se crea una tasa, se fijan unas tarifas y se autoriza al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, "Invima", su cobro.”, se hace necesario adicionar al
manual tarifario las tarifas relacionadas con los tramites de autorizacién. renovacién y
modificacion de licencias de fabricacién de derivados del cannabis, correspondientes a los
codigos tarifarios: 4003-1; 4003-2; 4003-3; 4003-4.

Que, con el objetivo de optimizar el proceso operacional de los tramites, los tiempos de respuesta
y mejorar la interaccién de los usuarios con el Instituto, se realizaran los ajustes e inclusiones
pertinentes acorde a la unificaciéon de las evaluaciones farmacéutica, farmacoldgica y legal de
manera simultanea en un solo tramite previsto en el articulo 94 del Decreto Ley 2106 del 22 de
noviembre de 2019 modificatorio del articulo 128 del Decreto Ley 019 de 2012, de lo cual resultan
20 nuevos cédigos tarifarios (1001-28; 1001-29; 1001-30: 1001-31; 1001-32; 1001-33; 1001-34;
1001-35; 1001-36; 1001-37; 1001-38; 1001-39; 1001-40; 1001-41; 1001-42; 1001-43; 1001-44;
1001-45; 1004-1; 1006-3) para obtencién de registro sanitario nuevo incluyendo el estudio de
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seguridad, eficacia, calidad y legal de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
antivenenos y productos biologitos segun corresponde. Y para brindar mayor claridad al
momento de la radicacion, se modifican las descripciones de los codigos tarifarios: 4049; 4049-
1; 4049-5; 4049-6; 4049-7 y 4049-8 indicando que las solicitudes de evaluaciones farmacologicas
de manera independiente aplicaran unicamente para fines diferentes a la obtencién de un registro
sanitario.

Que conforme lo sefala el articulo 87 del Decreto Ley 2106 del 22 de noviembre de 2019 que
modifica el articulo 137 de la Ley 92 de 1979, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos Invima expedira los registros sanitarios que permitan la importacion, fabricacion o
comercio de plaguicidas a excepcion de los de uso agricola y pecuario, lo cual implica que se
asume la competencia para la expedicién de los registros sanitarios de plaguicidas de uso en
salud publica previstos en el articulo 142 del Decreto 1843 de 1991 “Por el cual se reglamentan
parcialmente los Titulos I, V, VI, VIl y XI de la Ley 09 de 1979, sobre uso y manejo de
plaguicidas,” por tanto atendiendo el hecho generador previsto en el literal a) del articulo 4° de la
ley 399 de 1997 1997 “Por la cual se crea una tasa, se fijjan unas tarifas y se autoriza al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, "Invima", su cobro.”, razén por la cual se
ajustara la descripcién del cédigo tarifario 3006 en el sentido de indicar que corresponde al tramite
de otorgamiento de registro sanitario y renovacién para productos plaguicidas de uso doméstico
y de uso en salud publica.

Que adicionalmente el Decreto Ley 2106 del 22 de noviembre de 2019 en su articulo 103
establecié “Suprimase el codigo 4005 correspondiente a copias auténticas del expediente por
cada hoja contemplado en el articulo 9 de la Ley 399 de 1997, mediante el cual se establece el
manual de tarifas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima”, razén
por la cual se procede a la eliminacién del cédigo tarifario mencionado.

Que en mérito de lo expuesto este despacho,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. Modificar el articulo primero de la resolucién 2019035791 del 16 de
agosto de 2019 “Por la cual se actualizan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos “Invima”, en el sentido de incluir cédigos tarifarios y los cambios de
descripcién mencionados en el considerando de |a presente resolucion, asi:

Cédigo Concepto SMLDV

Registro Sanitario nuevo y evaluacién farmacolégica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales y antivenenos, en las modalidades de: :
1001-28 |fabricar y vender, importar, Semielaborar y Vender, Semielaborar y| 580,69
Vender; Importar y Vender, e Importar, Envasar y Vender. (Mas 128,97
SMLDV molécula nueva con o sin proteccion de datos)
Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de: fabricar y vender,
1001-29 | importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; y semielaborar| 670,22
y vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta en Bogota
D.C. (Mas 128,97 SMLDV molécula nueva con o sin protecciéon de datos)
Registro Sanitario nuevo y evaluaciéon farmacologica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de: fabricar y vender;
1001-30 |importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; y semileaborar | 767,96
y vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta a nivel
nacional.(Mas 128,97 SMLDV molécula nueva con o sin proteccion de datos)
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Codigo ) Concepto SMLDV
Registro Sanitario nuevo y evaluacién farmacologica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de: Importar y Vender,
1001-31 |Con visita para evaluacion farmaceutica en planta en el exterior: Zona 1: 1069.88

Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerto Rico. (Mas 128,97 SMLDV molécula nueva con o sin protecciéon de
datos)

Registro Sanitario nuevo y evaluacién farmacolégica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de: Importar y Vender,
1001-32 |con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior; Zona 2:| 1280,59
Estados Unidos; Canad4; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico. (Mas 128,97
SMLDV molécula nueva con o sin proteccién de datos)

Registro Sanitario nuevo y evaluacién farmacolégica de un medicamento de
Sintesis Quimica en la modalidad de: Importar y Vender, con visita para
1001-33 |evaluacion farmacéutica en planta en el exterior. Zona 3: Europa; Asia; | 1735085
Oceania; México y Argentina. (Mas 128,97 SMLDV molécula nueva con o sin
proteccion de datos)

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de
sintesis guimica o gases medicinales en la modalidad de Importar, Envasar y
Vender, con visita para evaluacién farmacéutica en planta a nivel Nacional e
Internacional: Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil,
Chile, Argentina y Puerto Rico. (Mas 128,97 SMLDV molécula nueva con o
sin proteccion de datos)

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacologica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de: Importar, Envasar
1001-35 |V Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional
e Internacional: Zona 2: Estados Unidos; Canadé; Chile; Brasil; Africa y
Puerto Rico.(Mas 128,97 SMLDV molécula nueva con o sin proteccion de
datos)

Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de Importar, Envasar y
1001-36 | Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e | 1782,25
Internacional: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina.(Mas
128,97 SMLDV molécula nueva con o sin proteccién de datos)

Registro sanitario nuevo y evaluacién farmacoloégica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales o antivenenos en las modalidades de:
1001-37 fabricar y vender; importar, semielaborar y vender, semielaborar y vender;
importar y vender, e importar, envasar y vender. Unicamente Nueva
Plataforma (Mas 255,23 SMLDV por producto adicional). (mas 124,89
SMDLV molécula nueva con o sin proteccidn de datos)

Registro sanitario nuevo y evaluacién farmacolégica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de: fabricar y vender;
" 1001-38 importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para
evaluacién farmacéutica en planta en Bogotd D.C. Unicamente nueva
plataforma (Mas 327,23 SMLDV por producto adicional). (mas 124,89 SMDLV
molécula nueva con o sin proteccién de datos)

Registro sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de: fabricar y vender;
1001-39 importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para

evaluacion farmacéutica en planta a nivel nacional. Unicamente Nueva
Plataforma (Mas 287,33 SMLDV por producto adicional). (mas 124,89
SMDLV molécula nueva con o sin proteccién de datos) o

1001-34 1163,00

1354,03

543,63

630,64

723,52
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Cadigo

Concepto

SMLDV

1001-40

Registro sanitario nuevo y evaluacion farmacologica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de: Importar y Vender,
con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior: Zona 1:
Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerto Rico. Unicamente Nueva Plataforma (Mas 332,15 SMLDV por
producto adicional). (mas 124,89 SMDLV molécula nueva con o sin proteccion
de datos)

1005,99

1001-41

Registro sanitario nuevo y evaluacién farmacoldgica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de: Importar y Vender,
con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior: Zona 2:
Estados Unidos; Canad4; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico. Unicamente
Nueva Plataforma (Mas 349,90 SMLDV por producto adicional).(mas 124,89
SMDLV molécula nueva con o sin proteccion de datos )

1207,50

1001-42

Registro sanitario nueveo y evaluacion farmacologica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de: Importar y Vender,
con visita para evaluacion farmacéutica en planta en el exterior: Zona 3:
Europa; Asia; Oceania; México y Argentina. Unicamente Nueva Plataforma
(Mas 374,32 SMLDV por producto adicional). (méas 124,89 SMDLV molécula
nueva con o sin proteccion de datos

1559,45

1001-43

Registro sanitario nuevo y evaluacion farmacoldgica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de Importar, Envasar y
Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e
Internacional: Zona 1. Centroameérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil,
Chile, Argentina y Puerto Rico. Unicamente por la Nueva plataforma (Mas
375,91 SMLDV por producto adicional).(mas 124,89 SMDLV molécula nueva
con o sin proteccion de datos)

1100,31

1001-44

Registro sanitario nuevo y evaluaciéon farmacoldgica de medicamentos de
sintesis quimica o gases medicinales en la modalidad de: Importar, Envasar
y Vender, con visita para evaluacién farmacéutica en planta a nivel Nacional
e Internacional: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y
Puerto Rico. Unicamente por la nueva plataforma (Mas 393,67 SMLDV por
producto adicional).(mas 124,89 SMDLV molécula nueva con o sin proteccion
de datos)

1283,67

1001-45

Registro sanitario nuevo y evaluaciéon farmacologica de medicamento de
Sintesis Quimica modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para
evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: Zona 3:
Europa; Asia; Oceania; México y Argentina. Unicamente por la nueva
plataforma (Mas 418,08 SMLDV por producto adicional).(mas 124,89 SMDLV
molécula nueva con o sin proteccion de datos)

1611,563

1004-1

Registro sanitario nuevo o renovacion con Evaluacion farmacologica de un
medicamento biclégico con o sin proteccion de datos

1642,98

1006-3

Registro Sanitario nuevo o renovacion con Evaluaciéon farmacolégica de
vacunas y hemoderivados con o sin proteccion de datos

2328,21

3006

Plaguicidas de uso doméstico o de uso en salud publica

191

4049

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

273,33

4049-1

Evaluaciéon farmacolégica de molécula nueva con fines diferentes a la
obtencion de registro sanitario.

402,30

4049-5

Evaluacién farmacolégica de vacunas y hemoderivados con fines diferentes

2240,96
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Cadigo . Concepto SMLDV
4049-6 Evalua0|0n_1iarmacolqgnca de ptrps productos bioldgicos con fines diferentes 1555.34
a la obtencion de registro sanitario.
Evaluacion farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica vy
4049-7 |antivenenos con fines diferentes a la obtencion de registro sanitario.| 253,75
Unicamente Invima a un clic.
4049-8 Evaluacion farmacolégica de molécula nueva con fines diferentes a la 378 57
obtencion de registro sanitario. Unicamente Invima a un clic. ’
4300 |LICENCIA DE FABRICACION DE DERIVADOS DE CANNABIS
Autorizacion o Renovacion de Licencia para la Fabricacion de derivados de
4300-1 - . e Y A 162,59
cannabis para el uso nacional o para exportacion o investigacion cientifica
Autorizacion o Renovacion de Licencia para la Fabricacion de derivados de
4300-2 |cannabis para el uso nacional y exportacién, o nacional e investigacion, o| 169,50
investigacion y exportacién
4300-3 Autorizacion o Renovacion de Licencia para la Fabricacion de derivados de 176.40
cannabis para'uso nacional, investigacion y exportacion ’
4300-4 | Modificacion de Licencia para la Fabricacion de derivados de Cannabis 19,15

ARTICULO SEGUNDO. Suprimase el cédigo 4005 correspondiente a copias auténticas del
manual de tarifas del Invima.

ARTICULO TERCERO. La presente disposicion rige a partir de su publicacion y las demas
disposiciones de la resolucion 2019035791 del 16 de agosto de 2019 contindan vigentes.

Dada en Bogota, D. C., el 25 de noviembre de 2019

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

L3

JUL ESAR ALDANA BULA

b Director General
Rosita Esther Barrios Figueroa Secretaria General ; v
Judith Del Carmen Mestre Arellano  Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos .
Maria Natalia Pinzon Duran _ Directora de Cosmeéticos, Asgo, Plaguicidas y Productos de Higiene Domésﬁca@p
Larry Sadit Alvarez Morales Asesor de Direccion Genera
Melissa Triana Luna Jefe Oficina Asesora Juridica
Daladier Medina Nifo Jefe de Oficina Asesora de Planeacion E )
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