Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022021123 DEL 8 DE JULIO DE 2022
Mediante la cual se modifica la Resolucion 2022001026 del 14 de enero de 2022 “Por la
cual se implementan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA y se deroga la Resolucién No. 2022000343 del 7 de enero de 2022”,
actualizada por la resolucion 2022018438 del 22 de junio de 2022.

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 10 numeral 22 del Decreto 2078 de 2012, 4,56 y
7 de la Ley 399 de 1997, Articulo 2 de la Ley 2069 de 2020, articulo 4 y 5 del decreto

1889 de 2021y,

CONSIDERANDO

Que segun el inciso segundo del articulo 338 de la Constitucién Politica, la ley, las
ordenanzas y los acuerdos pueden permitir a las autoridades administrativas fijar la
tarifa de las tasas y contribuciones.

Que el Congreso de la Republica a través de la Ley 399 de 1997 autorizo 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 recuperacién total o parcial de los costos en que incurre el Estado,
para asegurar la prestacién de una actividad publica, la continuidad en un servicio de
interés general o la utilizacién de bienes de dominio publico. Por su propia naturaleza
esta erogacién 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 sélo 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 creacion de dicha tasa es la recuperacién 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 biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos
y elementos médico quirtrgicos, odontolégicos, productos naturales, homeopaticos y
los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico y los demas que puedan
tener impacto en la salud individual y colectiva; b) La expedicion, renovacion y
ampliacion de la capacidad de los laboratorios, fabricas o establecimientos de
produccion, distribucion y comercializacién de medicamentos, productos bioldgicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico quirtrgicos,
odontoldgicos, productos naturales, homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagndstico 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, cosméticos, dispositivos y elementos medico-quirurgicos,
odontoldgicos, productos naturales, homeopaticos y los generados por biotecnologia,
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reactivos de diagnostico y los demas que puedan tener impacto en la salud individual
y colectiva; d) La expedicion de certificados relacionados con los registros.

Que el articulo 6° de la Ley 399 de 1997, establece las pautas técnicas para la fijacion
de las tarifas que se cobrardn como recuperacion de los costos de los servicios
prestados por la entidad, teniendo en cuenta los costos totales de operacidn y los
costos de los programas de tecnificacion; asi mismo, el articulo 7° de esta Ley
dispone del método para determinar los costos de los servicios a prestar, los cuales
deben ser calculados en términos de la Unidad de Valor Tributario — UVT dando
cumplimiento a lo establecido en el articulo 49 de la Ley 1955 de 2019 por la cual se
expidié el Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 "Pacto por Colombia, Pacto por la
Equidad".

Que el gobierno nacional expidio 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 surtio efectos a partir del 1 de enero de 2022.

Que segun los términos del articulo 4 del decreto 1889 del 30 de diciembre de 2021 el
INVIMA actualizara a partir del 1° de enero de cada afio, mediante acto administrativo,
los servicios y las tarifas para los servicios descritos en el manual tarifario y en
cualquier momento, incluird o excluirda de este manual los servicios derivados de la
reglamentacion sanitaria que dé lugar a la tasa.

Que con el objetivo de dar cumplimiento al articulo 6 del Decreto 335 de 2022 para los
establecimientos que quedan con requerimientos pendientes derivados de las visitas
de certificacion de Buenas Practicas de Elaboracion, Laboratorio y Manufactura y
cuyo fin es concluir un tramite iniciado, emitiendo finalmente un concepto técnico
sanitario del cumplimiento de las buenas practicas para el establecimiento, logrando
generar mayor confianza y certeza en los procedimientos para los regulados en
cuanto a la solicitud de emision de la certificacién de buenas practicas; es asi que el
usuario tiene la posibilidad de recibir dos (02) visitas en el establecimiento cuando no
se cumpla con la totalidad de requisitos, teniendo un tiempo para subsanar los
requerimientos no criticos que no cumplié en su primera visita, lo cual genera que los
establecimientos tengan la oportunidad de dar solucién y tener un mayor cumplimiento
de la normativa sanitaria.

Que las competencias conferidas por el Ministerio de Salud y Protecciéon Social al
INVIMA en dicho Decreto, se hace necesario adicionar al manual tarifario la tarifa de
verificacion de requerimientos pendientes en el marco de la certificacion/ renovacion o
ampliacién de buenas practicas de elaboracion, buenas practicas de elaboracion de
radiofarmacos, buenas practicas de laboratorio o buenas practicas de manufactura
(de medicamentos, gases medicinales, antivenenos, medicamentos bioldgicos,
productos fitoterapéuticos, medicamentos homeopaticos o suplementos dietarios)
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para los establecimientos competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biolégicos del Invima, bajo el codigo 4400.

Que , la tarifa 4010-2 se actualiza, toda vez que de acuerdo con el paragrafo 2° del
articulo 4° del Decreto 3553 de 2004 que modifico el paragrafo 2° del articulo 8° del
Decreto 2266 de 2004, el usuario podia solicitar a su costa visita para verificacion del
cumplimiento de los hallazgos que quedaran sin solucionar en la primera visita de
certificacion o renovacién de la certificacion de Buenas Practicas de Productos
Fitoterapéuticos, Es decir, que la tarifa ya contemplaba un valor de visita de
verificacion. Por lo anterior, como el Decreto 335 de 2022 estipula en su articulo 6 la
realizacion de visitas de verificaciéon de requerimientos de Buenas Practicas para los
establecimientos competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos; de manera independiente, se excluye el costo de la verificacion de
requerimientos incluido en dicha tarifa.

Que en virtud de lo establecido en el articulo 17 del Decreto 335 de 2022 en el cual se
indica que el decreto en mencién deroga totalmente el Decreto 162 de 2004, se hace
necesario modificar el concepto de la tarifa 4047.

Que en mérito de lo expuesto este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Actualizar la Resolucion No. 2022001026 del 14 de enero de
2022 “Por la cual se implementan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se deroga la Resolucién No. 2022000343 del 7
de enero de 2022, actualizada por la resoluciéon 2022018438 del 22 de junio de 2022
conforme a las disposiciones establecidas en el decreto 335 de 2022.

Cadigo Concepto uvT
4010-2 Visitas para certificar o renovar Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de 395 31
) establecimientos de productos fitoterapéuticos. ’
Expedicion de certificados de aceptacion de Certificaciones de BPM de que
4047 trata el Decreto 335 de 2022 o Certificados de aceptacion de Certificaciones 1001

de Buenas Practicas de Laboratorio BPL de que trata la Resolucion 3619 de
2013 (articulo 9)

Pagina 3 de 4

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicarmentos y Alimentos — Invima
Oficina Principal: Cra10 N° 64 28  Bogola

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(60)(1) 742 2101

www.invima.gov.co




Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022021123 DEL 8 DE JULIO DE 2022
Mediante la cual se modifica la Resolucién 2022001026 del 14 de enero de 2022 “Por la
cual se implementan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA y se deroga la Resolucion No. 2022000343 del 7 de enero de 2022,
actualizada por la resolucion 2022018438 del 22 de junio de 2022.

Verificacién de requerimientos pendientes en el marco de la certificacion/
renovacién o ampliacion de buenas practicas de elaboracion, buenas
practicas de elaboracion de radiofarmacos, buenas practicas de laboratorio o
buenas practicas de manufactura (de medicamentos, gases medicinales,
antivenenos, medicamentos  biologicos,  productos fitoterapéuticos,
medicamentos homeopaticos o suplementos dietarios) para los
4400 establecimientos competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos | 44,52
Biologicos. (Mas 81,26 UVT por visita en planta a nivel nacional) (Mas
267,50 UVT por visita en planta en el exterior Zona 1. Centroamerica; el
caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico) (Mas
417,89 UVT por visita en planta en el exterior Zona 2: Estados Unidos;
Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico) (Mas 679,17 UVT por visita en
planta en el exterior Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina)

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar la publicacion de la presente resolucién en el Diario
Oficial, la pagina web Institucional, y en un lugar visible de las dependencias del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

ARTICULO TERCERO. Vigencia. La presente resolucién entrara en vigencia a partir
de la fecha de su publicacién en el Diario Oficial.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

JULIO CESAR'ALDANA BULA
Director General
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Invima
)
Aprobo:
Roy Luis Galindo Wehdeking Secretario General 9./
Guillermo Jose Perez Blanco Director Técnico Direccion de Medicamentos y Productos Bio/égico.{?fr

Asesor de Direccion General

. . . . ~ ™ » il
Maria Margarita Jaramillo Pineda Metargarda Eands

Jefe Oficina Asesora Juridica
Daladier Medina Nifio Jefe Oficina Asesora de Planeacion == -
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