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	Proyecto de Decreto/Resolución:
	Por la cual se modifica parcialmente la Resolución No. 2025067543 “Por la cual se actualizan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA”, modificada por la resolución 2026033499 del 30 de junio de 2026.

	1.  ANTECEDENTES Y RAZONES DE OPORTUNIDAD Y CONVENIENCIA QUE JUSTIFICAN SU EXPEDICIÓN.
Que el artículo 338 de la Constitución Política dispone que las autoridades administrativas pueden fijar la tarifa de las tasas y contribuciones que cobren como recuperación de los costos de los servicios prestados.

Que, la Ley 399 de 1997 crea una tasa, fija unas tarifas y autoriza al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, su cobro, con el propósito de recuperar los costos de los servicios prestados por el Instituto.

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 recuperación total o parcial de los costos en que incurre el Estado, para asegurar la prestación de una actividad pública, la continuidad en un servicio de interés general o la utilización de bienes de dominio público. Por su propia naturaleza esta erogación económica se impone unilateralmente por el Estado a manera de retribución equitativa de un gasto público, que no obstante ser indispensable para el contribuyente, tan sólo se origina a partir de su solicitud”.

Que, el artículo 4 de la Ley 399 de 1997 estableció los siguientes hechos generadores de la tasa: a) La expedición, modificación y renovación de los registros de medicamentos, productos biológicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico quirúrgicos, odontológicos, productos naturales, homeopáticos y los generados por biotecnología, reactivos de diagnóstico y los demás que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva; b) La expedición, renovación y ampliación de la capacidad de los laboratorios, fábricas o establecimientos de producción, distribución y comercialización de medicamentos, productos biológicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico quirúrgicos, odontológicos, productos naturales, homeopáticos y los generados por biotecnología, reactivos de diagnóstico y los demás que puedan tener impacto en la salud individual o colectiva; c) La realización de exámenes de laboratorio y demás gastos que se requieran para controlar la calidad de los medicamentos, productos biológicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirúrgicos, odontológicos, productos naturales, homeopáticos y los generados por biotecnología, reactivos de diagnóstico y los demás que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva y d) La expedición de certificados relacionados con los registros.

Que, el artículo 6 de la Ley 399 de 1997 establece las pautas técnicas para la fijación de las tarifas que se cobrarán como recuperación de los costos de los servicios prestados por la entidad, teniendo en cuenta los costos totales de operación y los costos de los programas de tecnificación. En este mismo sentido el artículo 7 íbidem dispone del método para determinar los costos de los servicios a prestar, los cuales deben ser calculados en términos de la Unidad de Valor Básico – UVB, dando cumplimiento a lo establecido en el artículo 313 de la Ley 2294 de 2023, por la cual se expidió el Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026, "Colombia potencia mundial de la vida". 

Que, el Gobierno Nacional expidió el Decreto 1889 del 30 de diciembre de 2021, “Por el cual se adopta el manual de tarifas para el cobro de los servicios prestados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA y se dictan otras disposiciones”, el cual surtió efectos a partir del 1 de enero de 2022.

Que, conforme a lo establecido en el artículo 4 del Decreto 1889 de 2021, el INVIMA actualizará a partir del 1° de enero de cada año, mediante acto administrativo, los servicios y las tarifas para los servicios descritos en el manual tarifario, cuyo cálculo será expresado en términos de la Unidad de Valor Tributario -UVT, de conformidad con lo estipulado en el artículo 49 de la Ley 1955 de 2019, y en cualquier momento, incluirá o excluirá de este manual los servicios derivados de la reglamentación sanitaria que dé lugar a la tasa.

Que, el artículo 313 de la Ley 2294 de 2023 creó la Unidad de Valor Básico (UVB) estableciendo que: “todos los cobros; sanciones; multas; tarifas; (…) actualmente denominados y establecidos con base en salarios mínimos o en Unidades de Valor tributario (UVT), deberán ser calculados con base en su equivalencia en términos de la Unidad de Valor Básico (UVB) el año 2023, conforme lo dispuesto en este artículo”.

Que, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA en el ejercicio de sus funciones, tiene la responsabilidad de optimizar la gestión de trámites y servicios, garantizando mayor eficiencia, transparencia y accesibilidad para los usuarios.
Que el Decreto-Ley 019 de 2012 estableció la obligación de racionalización de trámites por parte del estado colombiano indicando “Que con el objeto de facilitar la actividad de las personas naturales y jurídicas ante las autoridades que cumplen funciones administrativas, contribuir a la eficacia y eficiencia de estas y fortalecer, entre otros, los principios de buena fe, confianza legítima, transparencia y moralidad, se requiere racionalizar los trámites, procedimientos y regulaciones innecesarios contenidos en normas con fuerza de ley”.

Que el artículo 38 de la norma ibidem, al establecer los principios que rigen la racionalización de trámites del estado dispuso como principio general que los procedimientos estatales deben propender por “Racionalizar, a través de la simplificación, estandarización, eliminación, optimización y automatización, los trámites y procedimientos administrativos y mejorar la participación ciudadana y la transparencia en las actuaciones administrativas, con las debidas garantías legales”.

Que en aplicación de los principios de eficacia, economía y celeridad el Invima por medio de la plataforma tecnológica InvimÁgil ha dispuesto la automatización de trámites.

· Dirección de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Domestica

Que con el objetivo de dar cumplimiento a las facultades establecidas en la Decisión 833 de 2018 - Armonización de legislaciones en materia de productos cosméticos de la Secretaría General de la CAN, Decisión 721 - Reglamento técnico Andino relativo a los requisitos y guía de inspección para el funcionamiento de establecimientos que fabrican productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene, se actualizan los conceptos de las tarifas  93015, 4001-21, 4001-22 y 4001-23 que seguirán atendiéndose por Oficina Virtual hasta nueva orden, incluyendo al final de cada descripción, el párrafo:  “cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal”, a cada una de ellas, quedando así:
 SE MODIFICA EL CONCEPTO 

Código
Concepto
UVB 
93015
Asignación o reconocimiento de código de notificación sanitaria obligatoria de productos cosméticos.
292.83
4001-21
Cambios o modificaciones legales a la información de la Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.
31,22
4001-22
Cambios técnicos a Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.
43,01
4001-23
Cambios técnico - legales a Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.
48,77
1. En el marco de la implementación de la plataforma InvimÁgil y de acuerdo con el cronograma establecido para la migración de las actividades misionales de la Dirección de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica, las solicitudes de reconocimiento de código de Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos cosméticos, actualmente atendidas bajo el código tarifario 1027 en Invima Virtual, serán incorporadas al código tarifario 93015, cuya descripción completa, será: “Asignación o reconocimiento de código de Notificación Sanitaria Obligatoria de productos cosméticos”.

En consecuencia, estas solicitudes serán gestionadas a través de InvimÁgil y se procederá con la inactivación del código tarifario 1027 en Invima Virtual.
Actualmente, la gestión del proceso de reconocimiento de código de Notificaciones Sanitarias Obligatorias -NSO, inicia allegando la solicitud de radicación por parte del interesado en la oficina virtual. Aceptada la solicitud, se radica el trámite en el aplicativo de registros sanitarios, se completa la información básica por parte de los funcionarios de la oficina de Atención al Ciudadano, se evalua para dar concepto y se el reconocimiento de código de asignación de NSO.

Es necesario que el proceso se haga respetando la preminencia digital y propendiendo por la interoperabilidad en el ejercicio de las competencias a su cargo

Una vez se migre a InvimAgil, para el reconocimiento del código de las NSO, el interesado completará toda la información técnico legal requerida.

Cumplidos todos los pasos del sistema, el reconocimiento  del código de NSO se comunicará de manera inmediata. 

Se digitalizará el formulario obligatorio con todos los datos que el mismo exige, para el descargue o impresión.

Reducción de errores en la digitación manual por parte de los funcionarios del Invima

Reducción de errores por parte del usuario

Reducción en el valor de la tarifa a pagar por la solicitud

Reducción el tiempo de expedición del Certificado de NSO

Funcionamiento 24 / 7

En la actualidad el tiempo máximo del procedimiento para expedición de NSO es de 1 a 3 días hábiles y para modificaciones o cambios es de 15 días hábiles, al pasar a InvimÁgil la gestión es de inmediata, una vez el usuario complete los requerimientos exigidos.

Simplificación de los procesos internos para la recepción y gestión de la solicitud,

2. El motivo de incluir en la descripción de los códigos tarifarios 93015 “reconocimiento”, 4001-21,
4001-22 y 4001-23 “cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal“ al manual tarifario, resultan de las actividades que aún no se migran a la plataforma InvimÁgil y que deben seguir atendiéndose por la plataforma Oficina Virtual, hasta nueva orden.
Los trámites de Cambios o modificaciones legales a la información de la Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal; Cambios técnicos a Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal y Cambios técnico - legales a Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, se continúan atendiéndose por la Oficina Virtual, debido a que no se encuentran dentro del cronograma establecido por Cognos – desarrolladoras de invimAgil dentro de sus primeras fases.

Actualmente, el trámite de modificaciones de Legales, Técnico y Técnico Legales inician allegando la solicitud de radicación por parte del interesado en la oficina virtual. Aceptada la solicitud, se radica el trámite en el aplicativo de registros sanitarios, se completa la información básica por parte de los funcionarios de la oficina de Atención al Ciudadano y se traslada a la Misional para su gestión, realizando paso a paso lo establecido en el aplicativo.
Es necesario que el proceso se haga respetando la preminencia digital y propendiendo por la interoperabilidad en el ejercicio de las competencias a su caro, en cumplimiento de la norma Ibidem:

Para las modificaciones pasa para su estudio legal, técnico o técnico legal emitiendo un concepto de actualización lo cual implica modificar la información asociada al dosier, o negación de la solicitud, si se evidencia que no cumple con los requisitos.

Estas solicitudes pueden variar en complejidad, desde casos simples hasta solicitudes extensas, que incluyen información adicional o están ligadas a otros procesos regulatorios. En particular, muchas solicitudes vienen asociadas a la aprobación de una enmienda o a una solicitud de estabilidad, lo cual implica realizar una revisión técnica e investigativa previa antes de emitir un concepto final.
Este contexto ha demostrado que la evaluación no se limita únicamente a una verificación documental, sino que requiere un análisis más profundo que incluye:

· Revisión de antecedentes regulatorios del estudio,

· Verificación de información relacionada con otras solicitudes previamente aprobadas o en curso,

· Evaluación técnica y legal del impacto del material importado sobre el desarrollo del estudio.
De todo lo anterior, se puede evidenciar que las inclusiones a las tarifas a implementar cuentan con sustento, en tanto, se trata de gastos o costos en los que se incurre con el propósito de gestionar solicitudes de modificaciones y cambios técnicos y legales de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal., verificando el cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente con el fin de emitir actuaciones administrativas oportunas, de calidad y que permitan el uso y consumo seguro de estos productos. 
Dirección de Medicamentos y productos Biológicos 

La Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos - INVIMA, con el objetivo de dar más claridad a los usuarios, evitar reprocesos en la radicación de solicitudes, y garantizar la radicación oportuna  de las primeras solicitudes a través de InvimAgil de acuerdo a la etapa actual del desarrollo tecnológico, se modifican en su descripción los códigos tarifarios 4006-9 y 4006-13 relacionados con la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura - BPM - de Medicamentos Biológicos y 1001; 1001-28 (con sus homologas de pago diferencial y pago cero) para la obtención de registro sanitarios nuevos de medicamentos de síntesis química incluidos en normas.

 SE MODIFICA EL CONCEPTO 

Código
Concepto
Opciones

UVB 
4006-9

Visita de certificación, renovación o ampliación de la certificación en Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) de medicamentos biológicos procesos de manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs) máximo cuatro (04) ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), producto, producto intermedio, producto a granel, envasado y/o liofilización, hasta producto terminado; máximo cuatro (04) productos, en una misma dirección y razón social.
 
Visita en planta a nivel Nacional (3289,31 UVB) o (Más 2.753,30 UVB por visita en Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico) o (Más  6.029,33 UVB por visita en Zona 2: Estados Unidos; Canadá; Chile; Brasil; África y Puerto Rico) o (Más 12.713,84 UVB por visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceanía; México y Argentina).
Nacional
3289,31
Zona 1
6042,61
Zona 2
9318,64
Zona 3
16003,15
4006-13

Visita de ampliación de la certificación en Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) de medicamentos biológicos en capacidad instalada de áreas, equipos y procesos productivos, sin incluir producto nuevo, en una misma dirección y razón social.
 
Visita en planta a nivel Nacional (1422,75 UVB) o (Más 1.366,01 UVB por visita en Zona 1 Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico) o (Más 3.100,66 UVB por visita en Zona 2: Estados Unidos; Canadá; Chile; Brasil; África y Puerto Rico) o (Más 6.793,81 UVB por visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceanía; México y Argentina).
Nacional
1422,75
Zona 1
2788,76
Zona 2
4523,41
Zona 3
8216,56
1001

Registro sanitario nuevo de un medicamento de síntesis química o gases medicinales en las modalidades de: fabricar y vender; importar, semielaborar y vender; semielaborar y vender;  importar y vender, e importar, envasar y vender.
Sin visita

1201,32
1001-28

Registro Sanitario Nuevo con evaluación farmacológica para Medicamentos de síntesis química o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender; importar y vender, importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender.

(Más 456,23 UVB molécula nueva con o sin protección de datos)

Sin visita

2054,23
Teniendo en cuenta la Resolución 5402 del 2015 “Por la cual se expide el manual y el instrumento de verificación de las Buenas Prácticas de Manufactura de Medicamentos Biológicos” la fabricación de producto biológicos incluye procedimientos que incluyen y no se limitan a; crecimiento de cepas de microorganismos y células eucariotas, extracción de sustancias de tejidos biológicos como humanos y animales, técnicas de ADN recombinante, técnicas de hibridomas, propagación de microorganismos en embriones, animales, virus, derivados de la sangre, anticuerpos monoclonales, entre otros; por lo anterior, cada producto biológico requiere una revisión profunda de su proceso de fabricación el cual incluye varias etapas, procesos y materiales biológicos que tienen variabilidad intrínseca y la naturaleza de los subproductos no pueden ser constantes, control de calidad, trazabilidad y bioseguridad.

Para obtener un principio activo biológico (API), el proceso de fabricación sigue una secuencia muy estructurada que combina biotecnología, control de calidad y bioseguridad, como partida la selección del sistema biológico en donde se evalúan aspectos como: elegir cepa microbiana, células eucarióticas o hibridomas, virus, tejidos, etc, validar identidad genética y estabilidad, asegurar trazabilidad del banco maestro de células, en la etapa de cultivo donde se evalúa la multiplicación de las células, microorganismos o virus en condiciones controladas, parámetros de crecimiento, escalamiento desde el cultivo hasta los biactores industriales, expresión del producto biológico, cosecha y recuperación, purificación, formulación del principio activo, controles de calidad, entre otras. Cada una de estas fases requiere validaciones exhaustivas de identidad, potencia, pureza, seguridad y ausencia de contaminantes, cada producto biológico demanda análisis documental, verificación en planta, entrevistas al personal y revisión de registros de control de calidad y de producción que demuestren el cumplimiento de cada una de estas etapas y controles.

Así mismo, según el CERT-PR01 - Procedimiento Auditorias y Certificaciones las visitas de BPx se ejecutan entre 3, 4 o 5 días según aplique por riesgo; por lo anterior en una certificación de 5 días para el caso de los medicamentos biológicos, en donde los 4 primeros días son de inspección de todos los numerales de los anexos 1 y 2 de la Resolución 5402 de 2015 y los complementarios de la Resolución 1160 de 2016, y el último día es la verificación de los hallazgos encontrados los 4 primeros días; por lo tanto evaluar más de cuatro (04) ingredientes farmacéuticos activos (IFAs) y (04) más de cuatro productos en un periodo de inspección tan limitado comprometería la profundidad técnica y regulatoria necesaria para garantizar la trazabilidad, calidad, eficacia y la bioseguridad de un producto biológico. Una revisión superficial no permitiría verificar adecuadamente la consistencia de los bancos biológicos, la robustez de los procesos de propagación viral o celular, según corresponda ni la eficacia de los sistemas de purificación y control de calidad. Aunado a ello, se revisan aspectos adicionales que integran las Buenas Prácticas de Manufactura como son: Alcance, Principios, Organización y Personal, Saneamiento e higiene, Instalaciones y sistemas de apoyo crítico, Equipos, Instalaciones para los animales y cuidado de estos, Insumos y materiales de partida, Producción, Preparaciones asépticas, Esterilización, Esterilización terminal, Manipulación aséptica y esterilización mediante filtración, Tecnología de aislamiento, Tecnología de soplado/llenado/sellado, acabado de productos estériles, Rotulación, Registros de la producción de los lotes y registros de la distribución, Garantía y control de la calidad, entre otros, bajo el entendido que las Buenas Prácticas de Manufactura son un sistema de aseguramiento de calidad que garantiza que los medicamentos y productos biológicos se produzcan y controlen de manera consistente conforme a estándares apropiados para su uso previsto. En consecuencia, la tarifa 4006-9 debe especificar que sólo se inspeccionaran 4 Ingredientes Farmacéuticos Activos por lo anterior antes expuesto.

Así mismo, la tarifa 4006-13 aplica sólo para la ampliación de la certificación de BPM de medicamentos biológicos en capacidad instalada sin incluir un nuevo producto, por cuanto no se certifican ni se renuevan procesos sin un alcance de productos específicos, toda vez que la naturaleza de los medicamentos biológicos, regulada por la Resolución 5402 de 2015 y complementada por la Resolución 1160 de 2016, implica que cada producto se origina en sistemas vivos (células, microorganismos, virus, tejidos) con una variabilidad intrínseca que no puede controlarse únicamente en una etapa del proceso.

· Interdependencia de etapas: La selección del sistema biológico, el establecimiento de bancos maestros, la propagación celular o viral, la cosecha, la purificación y la caracterización del principio activo son fases que dependen unas de otras. Un error o desviación en una etapa impacta directamente la calidad final del API. Evaluar sólo un proceso aislado no permite verificar la robustez del sistema completo.

· Riesgo sanitario elevado: Los productos biológicos (vacunas, inmunoglobulinas, derivados de plasma, anticuerpos monoclonales, entre otros) son altamente sensibles a contaminación cruzada, variabilidad genética y fallas en bioseguridad. Por ello, la inspección debe abarcar la integralidad de la fabricación, garantizando que todos los controles de calidad, trazabilidad y bioseguridad estén alineados.

· Exigencia normativa: Las BPM, según la OMS y la Resolución 5402, son un sistema de aseguramiento de calidad integral. No se limitan a verificar un proceso puntual, sino que abarcan instalaciones, personal, equipos, insumos, producción, preparación aséptica, esterilización, registros y distribución. La certificación por proceso sería incompleta y contraria al principio de consistencia que exige la OMS: que cada lote sea idéntico y seguro para su uso previsto, así como lo describe el numeral 2 del anexo técnico 1 de la Resolución 5402 de 2015.

“La forma en que se producen inspecciona y administran los productos biológicos hacen necesarias ciertas precauciones particulares. A diferencia de los productos farmacéuticos tradicionales, que normalmente se fabrican y controlan mediante técnicas químicas y físicas reproducibles, los productos biológicos se fabrican con métodos que involucran procesos y materiales biológicos, como el cultivo de células o la extracción de material de organismos vivos, estos procesos pueden tener variabilidad intrínseca, por lo cual la gama y la naturaleza de los subproductos también podrían no ser constantes. Por esta razón, en la fabricación de productos biológicos es necesario ceñirse cabalmente a las BPM en todos los pasos de la producción, empezando por los encaminados a producir los ingredientes activos.”
De acuerdo con la normativa vigente por la cual fue establecida la tarifa 1001 con las diferentes opciones de visita en planta, Decreto 677 de 1995 en el artículo 23 numeral 2 en relación a la evaluación farmacéutica, el cual indica: "(...) 2. Una vez recibida la solicitud con el lleno de los requisitos, se procederá a evaluar la información presentada por el solicitante; si se estima conveniente se podrá visitar la planta de producción para verificar los aspectos que considere pertinentes, igualmente se podrán tomar muestras para análisis y control de calidad " (subrayado fuera del texto original), el comunicado expedido en la CIRCULAR DG 100-0003 de Enero 2024 ("(...) A partir de la fecha de publicación de esta circular no se aceptarán nuevas solicitudes de registro sanitario nuevo con visita en planta, hasta tanto se finalice la ejecución del plan de contingencia... "Cabe resaltar que las disposiciones anteriores son de forma temporal y se reevaluará su eficacia una vez superada la contingencia."...) (subrayado fuera del texto original), el plan de contingencia actual adoptado mediante Resolución No. 2026025611 del 21 de mayo de 2026, la capacidad operativa actual de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos y el desarrollo tecnológico realizado por InvimAgil se ajusta en el concepto de la tarifa mencionada el alcance actual únicamente a revisión documental sin visita.

Dirección de Alimentos y Bebidas 
Ampliación del alcance de los códigos tarifarios de InvimÁgil a la renovación y eliminación de los códigos de renovación por Oficina Virtual

Que mediante la Resolución 2025029546 del 18 de julio de 2025 el Invima estableció el procedimiento aplicable a la expedición, renovación y modificación de los registros sanitarios (RSA), permisos sanitarios (PSA) y notificaciones sanitarias (NSA) de alimentos y bebidas, mediante la modalidad de trámite automático con revisión posterior y enfoque de riesgo, y dispuso que, una vez en operación la plataforma InvimÁgil y habilitado el módulo correspondiente, todas las nuevas solicitudes deberán presentarse exclusivamente a través de dicha plataforma.

Que el artículo 37 de la Resolución 2674 de 2013, modificado por el artículo 1 de la Resolución 3168 de 2015, dispone que los trámites para la expedición de la notificación sanitaria, el permiso sanitario y el registro sanitario de alimentos, sus renovaciones y las modificaciones relacionadas, se surtirán de manera automática y con revisión posterior de la documentación que soporta el cumplimiento de los requisitos, de modo que la expedición y la renovación se encuentran sometidas a un mismo régimen procedimental

Que, en desarrollo de la implementación modular de InvimÁgil, el trámite de expedición de RSA, PSA y NSA de alimentos fue incorporado a la plataforma en julio de 2025, para lo cual se efectuó el costeo correspondiente al nuevo entorno digital y se crearon los códigos tarifarios 93007, 93008, 93009, 93010, 93011 y 93012, y se ajustaron las tarifas diferenciadas para pequeñas y medianas empresas 91112, 91113, 91114, 92112, 92113 y 92114.

Que, por no encontrarse habilitado el módulo de renovación, esa actuación permaneció transitoriamente en la Oficina Virtual, con los códigos tarifarios 2100, 90039, 2200, 90140, 2300 y 90141 y con el costeo asociado a ese sistema.

Que la expedición y la renovación de las autorizaciones de comercialización de alimentos comparten el mismo flujo institucional relevante para la determinación tarifaria —radicación electrónica, validaciones del sistema, concesión automática de la autorización, aplicación de criterios de priorización y selección por riesgo, revisión posterior por el Grupo de Autorizaciones de Comercialización de la Dirección de Alimentos y Bebidas y cierre de la actuación o formulación de requerimiento—, de manera que no existe una evaluación previa diferencial que justifique conservar para la renovación un costeo diseñado para la Oficina Virtual.

Que el literal a) del artículo 4 de la Ley 399 de 1997 consagra como hechos generadores de la tasa la expedición, la modificación y la renovación de los registros de alimentos y bebidas, por lo que la ampliación del concepto de un código tarifario para que comprenda ambas actuaciones no incorpora al Manual Tarifario un hecho generador nuevo.

Que, en consecuencia, resulta procedente ampliar el alcance del concepto de los códigos tarifarios 93007, 93008, 93009, 93010, 93011 y 93012, sustituyendo las expresiones «Registro Sanitario Nuevo», «Permiso Sanitario Nuevo» y «Notificación Sanitaria Nueva» por «Expedición y renovación del Registro Sanitario», «Expedición y renovación del Permiso Sanitario» y «Expedición y renovación de la Notificación Sanitaria», según corresponda, sin modificar los valores en UVB actualmente fijados ni las demás condiciones de aplicación de cada código.

Que las tarifas diferenciadas por tamaño empresarial previstas en el Manual Tarifario para alimentos existen únicamente respecto del registro sanitario de alto riesgo, razón por la cual el permiso sanitario de mediano riesgo y la notificación sanitaria de bajo riesgo cuentan solamente con su código pleno y con el código exceptuado de pago aplicable a microempresas y pequeños productores; y que en el bloque de renovación gestionado por la Oficina Virtual no existen códigos diferenciados por tamaño empresarial, por lo que la eliminación se contrae a los seis códigos señalados.

Que la medida no crea tarifas no incrementa los valores vigentes y su efecto económico para el administrado es de disminución, por cuanto la renovación pasa a liquidarse con el valor correspondiente al entorno digital, inferior al que se cobra actualmente por la Oficina Virtual.

Que, habilitado el módulo de renovación en InvimÁgil y finalizada la recepción de solicitudes por la Oficina Virtual, los códigos tarifarios 2100, 90039, 2200, 90140, 2300 y 90141 quedan sin servicio que los sustente, por lo que procede su eliminación del Manual Tarifario, en ejercicio de la facultad prevista en el parágrafo del artículo 4 del Decreto 1889 de 2021, conforme al cual el Invima, en cualquier momento, incluirá o excluirá de este manual los servicios derivados de la reglamentación sanitaria que dé lugar a la tasa.

Que las solicitudes de renovación radicadas con anterioridad al cierre de la recepción por la Oficina Virtual continuarán rigiéndose por los códigos tarifarios vigentes al momento de su radicación, en aplicación del artículo 12 de la Ley 399 de 1997.

Que se conservan las tarifas diferenciadas para las pequeñas y medianas empresas y la excepción de pago prevista para las microempresas y los pequeños productores, de conformidad con el artículo 9 de la Ley 399 de 1997, modificado por el artículo 2 de la Ley 2069 de 2020.

Que las modificaciones aquí previstas se limitan a alinear la descripción de los códigos tarifarios con el canal y el procedimiento por los que efectivamente se presta el servicio, sin crear requisitos ni documentos adicionales, sin modificar los términos de respuesta ni la vigencia de las autorizaciones de comercialización y sin trasladar competencias.
Códigos de InvimÁgil cuyo concepto se ampliará para incluir la renovación
Código
Concepto
Opciones
UVB
93007
Expedición y renovación del Registro Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo
(Variedades de 1 a 10) (675,28 UVB)
(Variedades de 11 a 20) (755,54 UVB)
(Variedades de 21 en adelante) (865,70 UVB)
De 1 a 10 variedades
675,28
Desde 11 a 20 variedades
755,54
Desde 21 variedades en adelante
865,70
93008
Expedición y renovación del Registro Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo
(Variedades de 1 a 10) (00,00 UVB)
(Variedades de 11 a 20) (00,00 UVB)
(Variedades de 21 en adelante) (00,00 UVB)

“Aplicable a microempresas, incluyendo los pequeños productores de acuerdo con la tipificación actual en el marco del Decreto 691 de 2018. Exceptuada de pago, en el marco del parágrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.”
De 1 a 10 variedades
0,00
Desde 11 a 20 variedades
0,00
Desde 21 variedades en adelante
0,00
93009
Expedición y renovación del Permiso Sanitario de Alimentos de Mediano Riesgo
(Variedades de 1 a 10) (515,53 UVB)
(Variedades de 11 a 20) (572,79 UVB)
(Variedades de 21 en adelante) (678,73 UVB)
De 1 a 10 variedades
515,53
Desde 11 a 20 variedades
572,79
Desde 21 variedades en adelante
678,73
93010
Expedición y renovación del Permiso Sanitario de Alimentos de Mediano Riesgo
(Variedades de 1 a 10) (00,00 UVB)
(Variedades de 11 a 20) (00,00 UVB)
(Variedades de 21 en adelante) (00,00 UVB)

Aplicable a las microempresas definidas en el Decreto 957 de 2019 o la norma que lo modifique o sustituya y las cooperativas, las asociaciones mutuales y las asociaciones agropecuarias, étnicas y campesinas. Exceptuada de pago, en el marco de la resolución 2128 del 2023 “Por la cual se reglamenta el parágrafo 2° del artículo 9° de la Ley 399 de 1997 modificado por el artículo 2° de la Ley 2069 de 2020”.
De 1 a 10 variedades
0,00
Desde 11 a 20 variedades
0,00
Desde 21 variedades en adelante
0,00
93011
Expedición y renovación de la Notificación Sanitaria de Alimentos "NSA" de Bajo Riesgo

(Variedades de 1 a 10) (342,53 UVB)
(Variedades de 11 a 20) (377,93 UVB) (Variedades de 21 en adelante) (453,39 UVB)
De 1 a 10 variedades
342,53
Desde 11 a 20 variedades
377,93
Desde 21 variedades en adelante
453,39
93012
Expedición y renovación de la Notificación Sanitaria de Alimentos "NSA" de Bajo Riesgo

(Variedades de 1 a 10) (00,00 UVB)
(Variedades de 11 a 20) (00,00 UVB)
(Variedades de 21 en adelante) (00,00 UVB)

Aplicable a las microempresas definidas en el Decreto 957 de 2019 o la norma que lo modifique o sustituya y las cooperativas, las asociaciones mutuales y las asociaciones agropecuarias, étnicas y campesinas. Exceptuada de pago, en el marco de la resolución 2128 del 2023 “Por la cual se reglamenta el parágrafo 2° del artículo 9° de la Ley 399 de 1997 modificado por el artículo 2° de la Ley 2069 de 2020”.
De 1 a 10 variedades
0,00
Desde 11 a 20 variedades
0,00
Desde 21 variedades en adelante
0,00
Correlativamente, se proyecta eliminar del Manual Tarifario los códigos 2100, 90039, 2200, 90140, 2300 y 90141, que identifican actualmente las renovaciones gestionadas por la Oficina Virtual, sin afectar las solicitudes radicadas antes del cierre de ese canal, las cuales continuarán rigiéndose por los códigos tarifarios vigentes al momento de su radicación. La correspondencia proyectada es la siguiente:

Código Oficina Virtual
Concepto
Código que lo absorbe en InvimÁgil

2100
Renovación del Registro Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo (Variedades de 1 a 10)

(Mas 63,66 UVB Variedades de 11 a 20) o (Mas 169,82 UVB Variedades de 21 en adelante)

93007

90039
Renovación del Registro Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo (Variedades de 1 a 10)

(Mas 0,00 UVB Variedades de 11 a 20) o (Mas 0,00 UVB Variedades de 21 en adelante), “Aplicable a microempresas, incluyendo los pequeños productores de acuerdo con la tipificación actual en el marco del Decreto 691 de 2018. Exceptuada de pago, en el marco del parágrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.”

93008

2200
"Renovación del Permiso Sanitario de Alimentos de Mediano Riesgo (Variedades de 1 a 10).

(Mas 56,57 UVB Variedades de 11 a 20) o (Mas 162,69 UVB Variedades de 21 en adelante)."

93009

90140
"Renovación Permiso Sanitario de Alimentos de Mediano Riesgo (Variedades de 1 a 10).

(Mas 00,00 UVB Variedades de 11 a 20) o (Mas 00,00 UVB Variedades de 21 en adelante).

Aplicable a las microempresas definidas en el Decreto 957 de 2019 o la norma que lo modifique o sustituya y las cooperativas, las asociaciones mutuales y las asociaciones agropecuarias, étnicas y campesinas. Exceptuada de pago, en el marco de la resolución 2128 del 2023 “Por la cual se reglamenta el parágrafo 2° del artículo 9° de la Ley 399 de 1997 modificado por el artículo 2° de la Ley 2069 de 2020”."

93010

2300
"Renovación de la Notificación Sanitaria de Alimentos ""NSA"" de Bajo Riesgo (variedades de 1 a 10).

(Mas 35.37 UVB Variedades de 11 a 20) o (Mas 109,63 UVB Variedades de 21 en adelante)"

93011

90141
"Renovación de la Notificación Sanitaria de Alimentos ""NSA"" de Bajo Riesgo (variedades de 1 a 10).

(Mas 00.00 UVB Variedades de 11 a 20) o (Mas 00,00 UVB Variedades de 21 en adelante).

Aplicable a las microempresas definidas en el Decreto 957 de 2019 o la norma que lo modifique o sustituya y las cooperativas, las asociaciones mutuales y las asociaciones agropecuarias, étnicas y campesinas. Exceptuada de pago, en el marco de la resolución 2128 del 2023 “Por la cual se reglamenta el parágrafo 2° del artículo 9° de la Ley 399 de 1997 modificado por el artículo 2° de la Ley 2069 de 2020”."

93012

A la luz de los criterios previstos en la Resolución 455 de 2021 de ese Departamento Administrativo, la medida no aumenta el tiempo de respuesta, no incorpora requisitos ni documentos adicionales, no reduce la vigencia de las autorizaciones y no traslada competencias. Por el contrario, unifica el canal de atención, elimina la coexistencia de códigos asociados a sistemas diferentes, conserva el procedimiento sanitario vigente y disminuye el valor que debe asumir el usuario por la renovación.

	2.  ÁMBITO DE APLICACIÓN Y SUJETOS A QUIENES VA DIRIGIDO
(Por favor indique el ámbito de aplicación o sujetos obligados de la norma)
El ámbito de aplicación del presente proyecto normativo corresponde a la población colombiana en general.



	3. VIABILIDAD JURÍDICA
(Por favor desarrolle cada uno de los siguientes puntos)
3.1 Análisis de las normas que otorgan la competencia para la expedición del proyecto normativo
3.2 El artículo 4 del Decreto 2078 de 2012 establece que el Invima en cumplimiento de sus objetivos desarrollará las siguientes funciones: 

1. Ejercer las funciones de inspección, vigilancia y control a los establecimientos productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el artículo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demás normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su producción, importación, exportación y disposición para consumo.

 2. Certificar en buenas prácticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los productos mencionados en el artículo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, así como la renovación, ampliación, modificación y cancelación de los mismos, de conformidad con la reglamentación que expida el Gobierno Nacional.
 3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9ª de 1979 y demás normas reglamentarias.

3. Remitir a las autoridades competentes la información de las posibles infracciones a las normas sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean de su competencia.

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operación a ejecutarse por parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

 6. Liderar, en coordinación con entidades especializadas en la materia, la elaboración de normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad. (….)”
Asimismo, el artículo 5 íbidem establece que el patrimonio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) está compuesto por diversas fuentes de recursos y bienes que garantizan su funcionamiento. Esto incluye asignaciones presupuestales nacionales, créditos internos y externos, ingresos generados por la prestación de servicios como licencias sanitarias y registros, donaciones, bienes transferidos de otras entidades públicas y cualquier otro recurso lícito conforme a la normativa vigente.

Por su parte el numeral 22 del artículo 10 del Decreto 2078 de 2012 establece que el Director General del Invima tiene la función de expedir actos administrativos relacionados con la expedición, modificación y renovación de registros sanitarios.

De conformidad con lo dispuesto en la Constitución Política, le corresponde de manera exclusiva al Congreso de la República crear y fijar las tasas, impuestos y contribuciones, determinando todos sus elementos. Para el caso de las tasas, se ha permitido que el Congreso no defina de manera exacta el elemento “tarifa” y en su lugar establezca un sistema y método que permita a la autoridad administrativa (sujeto activo) calcular el valor correspondiente.

En este margen la Ley 399 de 1997, faculta al Instituto para recuperar los costos generados por la prestación de servicios a todas aquellas instituciones objeto de vigilancia de esta autoridad, tal y como lo establece el artículo 1 de la citada norma:

“ARTÍCULO 1º. CREACIÓN DE LA TASA. Se establece una tasa para recuperar los costos de los servicios prestados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, organismo competente para la expedición de Registros Sanitarios, para la producción, importación o comercialización de medicamentos, productos biológicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico quirúrgicos, odontológicos productos naturales, homeopáticos y los generados por biotecnología, reactivos de diagnóstico y los demás que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva”.
En esta línea, es importante precisar que la tasa está compuesta por los siguientes elementos:

SUJETO ACTIVO: Acreedor concreto de la suma pecuniaria en que en general se concreta el tributo y quien tiene entonces la facultad de exigir esa prestación.

SUJETO PASIVO: Aquel en quien recae la obligación del pago del tributo; la persona quien incurre en la realización del hecho generador del tributo y por ende se encuentra obligada a pagarlo.

HECHO GENERADOR: La situación de hecho, que es indicadora de una capacidad contributiva, y que la Ley establece de manera abstracta como situación susceptible de generar la obligación tributaria, de suerte que si se realiza concretamente ese presupuesto fáctico, entonces nace al mundo jurídico la correspondiente obligación fiscal.”

TARIFA.  Es la magnitud o monto que se aplica a la base gravable y en virtud de la cual se determina el valor final en dinero que debe pagar el contribuyente.

El artículo 4 de la norma en cita prevé los hechos generadores de la tasa, susceptibles de cobro, a saber: 
“HECHO GENERADOR: Son hechos generadores de la tasa que se establece en esta ley, los siguientes:

a) La expedición, modificación y renovación de los registros de medicamentos, productos biológicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirúrgicos, odontológicos, productos naturales, homeopáticos y los generados por biotecnología, reactivos de diagnóstico y los demás que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva;
b) La expedición, renovación y ampliación de la capacidad de los laboratorios, fábricas o establecimientos de producción, distribución y comercialización de medicamentos, productos biológicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico quirúrgicos, odontológicos, productos naturales, homeopáticos y los generados por biotecnología, reactivos de diagnóstico y los demás que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva;

c) La realización de exámenes de laboratorio y demás gastos que se requieran para controlar la calidad de los medicamentos, productos biológicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirúrgicos, odontológicos, productos naturales, homeopáticos y los generados por biotecnología, reactivos de diagnóstico y los demás que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva;

d) La expedición de certificados relacionados con los registros.”

e) Los demás hechos que se presenten en desarrollo de los objetivos del Invima. <Literal INEXEQUIBLE> Corte Constitucional. Sentencia C- 167-14 de 19 de marzo de 2014, Magistrada Ponente Dra. María Victoria Calle Correa. “
Por su parte la Ley 2069 de 2020, dispone que el INVIMA deberá establecer tarifas diferenciadas de acuerdo con el tamaño empresarial de sus usuarios, conforme corresponda al método y sistema definido por el ordenamiento jurídico vigente. 

“Artículo 2. TARIFAS DIFERENCIADAS DEL REGISTRO ANTE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA. Modifíquese el artículo 9 de la Ley 399 de 1997, el cual quedará así:

Artículo 9. Manual de tarifas. El Gobierno nacional reglamentará el manual de tarifas para el cobro de la tasa de los servicios prestados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

Parágrafo 1. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, establecerá tarifas diferenciadas de acuerdo con la clasificación de tamaño empresarial que se encuentre vigente. A partir del método y sistema definidos en la presente ley, el Invima definirá el porcentaje de la tarifa que deberán pagar las pequeñas y medianas empresas.

No podrán acceder a las tarifas diferenciadas, las pequeñas y medianas empresas que se encuentren en una situación de subordinación respecto de gran empresa, o pertenezcan a un grupo empresarial, de conformidad con lo dispuesto en los artículos 260 y 261 del Código de Comercio. En el caso de que las empresas decidan ceder su registro, las empresas cesionarias deberán cancelar el valor que les corresponda por dicho registro de acuerdo con su tamaño.

Parágrafo 2. En todo caso las microempresas, incluyendo los pequeños productores de acuerdo con la tipificación actual en el marco del Decreto 691 de 2018 o aquellos que lo modifiquen o deroguen, teniendo en cuenta la clasificación vigente sobre tamaño empresarial, quedarán exceptuadas del pago de tarifas para la expedición, modificación y renovación de los registros ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

El mismo tratamiento, recibirán las cooperativas, las asociaciones mutuales y las asociaciones agropecuarias, étnicas y campesinas que desarrollen actividades económicas productivas y que clasifiquen como microempresas, para lo cual se les aplicarán las disposiciones del Decreto 957 de 2019.
No podrán acceder a las tarifas diferenciadas, las microempresas que se encuentren en una situación de subordinación respecto de gran empresa, o pertenezcan a un grupo empresarial, de conformidad con lo dispuesto en los artículos 260 y 261 del Código de Comercio. En el caso de que las empresas beneficiarias de la excepción de la tarifa decidan ceder su registro, las empresas cesionarias deberán cancelar el valor que les corresponda por dicho registro de acuerdo con su tamaño.”

A través del Decreto 1889 de 2021, el Gobierno Nacional adoptó el manual de tarifas para el cobro de la tasa de los servicios prestados por el INVIMA, así como los criterios a partir de los cuales se debe establecer la tarifa diferenciada respecto  de visitas de certificación o ampliación de capacidad de producción, expedición de códigos de notificaciones sanitarias obligatorias, y de los registros sanitarios que soliciten las pequeñas y medianas empresas por primera vez, atendiendo lo dispuesto por la Ley 2069 de 2020. 

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

i) La categoría o clasificación del trámite, agrupado por producto o servicio de competencia del INVIMA, 

ii) Un código de identificación tarifario con el propósito de que el interesado identifique el tipo de servicio que solicite, 

iii) Concepto que describe el servicio y, 

iv) Valor expresado en UVB. 

Artículo 4. Actualización del manual tarifario. El Invima actualizará, a partir del 1o de enero de cada año, mediante acto administrativo, los servicios y las tarifas para los servicios descritos en el manual tarifario, siguiendo el método y sistema señalados en los artículos 6o y 7o de la Ley 399 de 1997 y su cálculo será expresado en términos de la Unidad de Valor Tributario (UVT), de conformidad con lo estipulado en el artículo 49 de la Ley 1955 de 2019. 

Parágrafo. El Invima en cualquier momento, incluirá o excluirá de este manual los servicios derivados de la reglamentación sanitaria que dé lugar a la tasa.”
3.2. Disposiciones derogadas, subrogadas, modificadas, adicionadas o sustituidas

La Resolución No. 2025067543 “Por la cual se actualizan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA”, modificada por la resolución 2026033499 del 30 de junio de 2026.”, es modificada parcialmente, con el fin de actualizar los conceptos de las tarifas 93015, 4001-21, 4001-22, 4001-23, 1001, 1001-28, 4006-9 y 4006-13, así:
Código

Concepto

UVB 

93015
Asignación o reconocimiento de código de notificación sanitaria obligatoria de productos cosméticos.
292.83
4001-21

Cambios o modificaciones legales a la información de la Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.
31,22

4001-22

Cambios técnicos a Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.
43,01

4001-23

Cambios técnico - legales a Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.
48,77

4006-9
Visita de certificación, renovación o ampliación de la certificación en Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) de medicamentos biológicos procesos de manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs) máximo cuatro (04) ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), producto, producto intermedio, producto a granel, envasado y/o liofilización, hasta producto terminado; máximo cuatro (04) productos, en una misma dirección y razón social.
 
Visita en planta a nivel Nacional (3289,31 UVB) o (Más 2.753,30 UVB por visita en Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico) o (Más  6.029,33 UVB por visita en Zona 2: Estados Unidos; Canadá; Chile; Brasil; África y Puerto Rico) o (Más 12.713,84 UVB por visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceanía; México y Argentina).
3289,31
6042,61
9318,64
16003,15
4006-13
Visita de ampliación de la certificación en Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) de medicamentos biológicos en capacidad instalada de áreas, equipos y procesos productivos, sin incluir producto nuevo, en una misma dirección y razón social.
 
Visita en planta a nivel Nacional (1422,75 UVB) o (Más 1.366,01 UVB por visita en Zona 1 Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico) o (Más 3.100,66 UVB por visita en Zona 2: Estados Unidos; Canadá; Chile; Brasil; África y Puerto Rico) o (Más 6.793,81 UVB por visita en Zona 3: Europa; Asia; Oceanía; México y Argentina).
1422,75
2788,76
4523,41
8216,56|
1001

Registro sanitario nuevo de un medicamento de síntesis química o gases medicinales en las modalidades de: fabricar y vender; importar, semielaborar y vender; semielaborar y vender;  importar y vender, e importar, envasar y vender.
1201,32

1001-28

Registro Sanitario Nuevo con evaluación farmacológica para Medicamentos de síntesis química o gases medicinales para las modalidades fabricar y vender; importar y vender, importar, envasar y vender; importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender.

(Más 456,23 UVB molécula nueva con o sin protección de datos)
2054,23
93007
Expedición y renovación del Registro Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo
(Variedades de 1 a 10) (675,28 UVB)
(Variedades de 11 a 20) (755,54 UVB)
(Variedades de 21 en adelante) (865,70 UVB)
675.28
93008
Expedición y renovación del Registro Sanitario de Alimentos de Alto Riesgo
(Variedades de 1 a 10) (00,00 UVB)
(Variedades de 11 a 20) (00,00 UVB)
(Variedades de 21 en adelante) (00,00 UVB)


“Aplicable a microempresas, incluyendo los pequeños productores de acuerdo con la tipificación actual en el marco del Decreto 691 de 2018. Exceptuada de pago, en el marco del parágrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.”
0.00
93009
Expedición y renovación del Permiso Sanitario de Alimentos de Mediano Riesgo
(Variedades de 1 a 10) (515,53 UVB)
(Variedades de 11 a 20) (572,79 UVB)
(Variedades de 21 en adelante) (678,73 UVB)
515.53
93010
Expedición y renovación del Permiso Sanitario de Alimentos de Mediano Riesgo
(Variedades de 1 a 10) (00,00 UVB)
(Variedades de 11 a 20) (00,00 UVB)
(Variedades de 21 en adelante) (00,00 UVB)

Aplicable a las microempresas definidas en el Decreto 957 de 2019 o la norma que lo modifique o sustituya y las cooperativas, las asociaciones mutuales y las asociaciones agropecuarias, étnicas y campesinas. Exceptuada de pago, en el marco de la resolución 2128 del 2023 “Por la cual se reglamenta el parágrafo 2° del artículo 9° de la Ley 399 de 1997 modificado por el artículo 2° de la Ley 2069 de 2020”.
0.00
93011
Expedición y renovación de la Notificación Sanitaria de Alimentos "NSA" de Bajo Riesgo


(Variedades de 1 a 10) (342,53 UVB)
(Variedades de 11 a 20) (377,93 UVB) (Variedades de 21 en adelante) (453,39 UVB)
342.53
93012
Expedición y renovación de la Notificación Sanitaria de Alimentos "NSA" de Bajo Riesgo

(Variedades de 1 a 10) (00,00 UVB)
(Variedades de 11 a 20) (00,00 UVB)
(Variedades de 21 en adelante) (00,00 UVB)


Aplicable a las microempresas definidas en el Decreto 957 de 2019 o la norma que lo modifique o sustituya y las cooperativas, las asociaciones mutuales y las asociaciones agropecuarias, étnicas y campesinas. Exceptuada de pago, en el marco de la resolución 2128 del 2023 “Por la cual se reglamenta el parágrafo 2° del artículo 9° de la Ley 399 de 1997 modificado por el artículo 2° de la Ley 2069 de 2020”.
0.00
3.3 Vigencia de la ley o norma reglamentada o desarrollada

La Resolución No. 2026033499 del 30 de junio de 2026 Mediante la cual se modifica parcialmente la resolución 2025067543 del 22 de diciembre de 2025 “Por la cual se actualizan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA” continúa vigente en las demás tarifas que no son objeto de modificación por el presente proyecto de resolución. 

3.4 Revisión y análisis de la jurisprudencia que tenga impacto o sea relevante para la expedición del proyecto normativo (órganos de cierre de cada jurisdicción)

No hay jurisprudencia que deba ser tenida en cuenta para la expedición del presente proyecto.

3.5 Circunstancias jurídicas adicionales

No se advierten situaciones adicionales. 

	4.  IMPACTO ECONÓMICO (Si se requiere)

(Por favor señale el costo o ahorro de la implementación del acto administrativo)
Los valores no sufren modificación alguna, solo se actualiza la descripción del concepto incluyendo al final en cada una de las tres tarifas, “cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal”, por lo cual el valor no se verá afectado, continua el mismo.

Con la actualización de los conceptos de las tarifas 4001-21, 4001-22 y 4001-23, el ciudadano puede gestionar trámites para Cambios o modificaciones legales a la información de la Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal; Cambios técnicos a Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal y Cambios técnico - legales a Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, en solicitudes  bajo la normativa vigente. Para estos códigos tarifarios se incluye el trámite de cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.

Estos procesos solicitados por el usuario y efectuados por el Invima, se atenderán por Oficina Virtual de la misma manera, dentro de los mismos tiempos y con el mismo valor de la tarifa vigente, debido a que, según el cronograma estipulado, aun no se migran a InvimAgil. La remuneración obtenida por el Instituto corresponde a la gestión de las actividades involucradas en los trámites que se gestionan en los códigos tarifarios 4001-21, 4001-22 y 4001-23, recursos necesarios para la revisión total de la información, análisis, conceptos y soportes remitidos (tiempo total requerido por profesional).
1. Los valores UVB de las tarifas 4001-21; 4001-22 y 4001-23 del año vigente, que serán atendidas por oficina Virtual, son:
Código

Concepto

UVB 

93015

Asignación o reconocimiento de código de notificación sanitaria obligatoria de productos cosméticos.

292.83

4001-21

Cambios o modificaciones legales a la información de la Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal /Modificaciones aplicables al Importador paralelo.
31,22

4001-22

Cambios técnicos a Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.
43,01

4001-23

Cambios técnico - legales a Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.
48,77

4001-21

Cambios o modificaciones legales a la información de la Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.
31,22

4001-22

Cambios técnicos a Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.
43,01

4001-23

Cambios técnico - legales a Notificación Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, cambios asociados a importador paralelo no sistematizados y reconocimiento de NSO no sistematizados de productos cosméticos y de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal.
48,77

De acuerdo con la información recopilada y consolidada para la construcción de los costeos y la obtención de los valores anteriormente descritos, se estima proyectado que el instituto por estas 3 tarifas reciba un promedio de ingresos mensuales aproximados a 1.000 millones.

Así mismo los cambios a realizar por parte de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos no modifican ni tienen un impacto económico adicional al actual, teniendo en cuenta que los valores de los códigos tarifarios 1001, 1001-28, 4006-9 y 4006-13 no se modifican, se ajusta su concepto únicamente para dar más claridad en el alcance de estas tarifas y lo que se puede solicitar a través de estas.

La exclusión de las opciones de evaluación farmacéutica en planta de las tarifas 1001 y 1001-28 se puede percibir como una disminución en el recaudo para el Instituto, pero como se mencionó en el numeral uno (1) de la presente, desde el año 2024 no se están ejecutando ni recibiendo este tipo de solicitudes en la Dirección de Medicamentos.

Adicional es de mencionar que, el valor fijado en las tarifas para el Invima representa poder ejecutar las actividades de revisión y evaluación, Así como para las de auditorías y certificaciones incluyen el desplazamiento, visita (viáticos), auditoria y emisión del acto administrativo correspondiente.
Que las medidas propuestas por la Dirección de Alimentos y Bebidas no crean tarifas no incrementa los valores vigentes y su efecto económico para el administrado es de disminución, por cuanto la renovación pasa a liquidarse con el valor correspondiente al entorno digital, inferior al que se cobra actualmente por la Oficina Virtual.

Que las modificaciones aquí previstas se limitan a alinear la descripción de los códigos tarifarios con el canal y el procedimiento por los que efectivamente se presta el servicio, sin crear requisitos ni documentos adicionales, sin modificar los términos de respuesta ni la vigencia de las autorizaciones de comercialización y sin trasladar competencias.




	5.  VIABILIDAD O DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL (Si se requiere)

(Por favor indique si cuenta con los recursos presupuestales disponibles para la implementación del proyecto normativo)

El contenido del proyecto regulatorio no establece disposiciones sobre las cuales se deba realizar viabilidad o disponibilidad presupuestal.

	6.  ESTUDIOS TÉCNICOS QUE SUSTENTEN EL PROYECTO NORMATIVO (Si cuenta con ellos)

	La metodología empleada para actualizar las tarifas por asignación y uso de las frecuencias es una fórmula simple de indexación y no se requiere estudio técnico para su estimación.



	ANEXOS:

	Certificación de cumplimiento de requisitos de consulta, publicidad y de incorporación en la agenda regulatoria
	N/A

	Concepto(s) de Ministerio de Salud y Protección Social 
	N/A

	Informe de observaciones y respuestas
	En caso de presentarse observaciones se incluirá la respectiva matriz de respuesta

	Concepto de Oficina Asesora Jurídica del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – Invima 
	SI

	Concepto de aprobación nuevos trámites del Departamento Administrativo de la Función Pública
	N/A

	Otro (Cualquier otro aspecto que la entidad originadora de la norma considere relevante o de importancia)
	N/A


Aprobó:

GINA ALEJANDRA ALBARACIN BARRERA
Secretaria General 


JOSE LUIS NARVAEZ FORERO

Director Técnico (E) 

Dirección de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Domestica


ANDREY FORERO ESPINOSA
Director Técnico (E) 

Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos

Alaba Rocio Jimenez Tovar 

Directora Técnica de Alimentos y Bebidas 


ANDRÉS FERNANDO MESA VALENCIA

Jefe Oficina Asesora Jurídica 


JINA MARCELA LOZANO BEDOYA 

Jefe Oficina Asesora de Planeación
� Corte Constitucional, Sentencia C-155 de 2003. M.P. Eduardo Montealegre Lynnet.


� Corte Constitucional, Sentencia C-987 de 1999 MP. Alejandro Martínez Caballero.


�Cfr. Corte Constitucional, Sentencia C-537 de 1995.  Ver también: Juan Rafael Bravo Arteaga, Nociones Fundamentales de Derecho Tributario, Bogotá, Legis, 2000.  







