Ministerio de Salud y Proteccién Social

INVIMA

Intatityto Nacinnal as Yigitancla de Mpdicamentos y Aimentos

Resolucion No. 2012003547 del 16 de Febrero de 2012

L3

Por la cual se revoca en todas y cada una de sus partes la Resolucién No. 2012000880
del 19 de enero de 2012 y se modifica la Resolucién No. 2011031462 del 22 de agosto de
2011.

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

En ejercicio de sus facultades legales en especial las conferidas en el numeral 11 del
articulo 8° del Decreto 1290 de 1994, los articulos 4°, 5°, 6°, 7° y el paragrafo del articulo
9° de la Ley 399 de 1997, y

CONSIDERANDQ

Que segun el inciso 2° del articulo 338 de la Constitucion Politica, 1a ley, las ordenanzas y

los acuerdos, pueden permitir a las autoridades administrativas fijar 1a tarifa de las tasas y
contribuciones.

Que el Congreso de la Republica a través de la Ley 399 de 1997 autorizé 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 doctrinariamente se ha entendido tasa como “la prestacion tributaria establecida por
la ley o con fundamenio en la ley, a favor del Estado como titular directo o indirecto,
originada por una actividad de interés publico o colectivo directamente relacionada con el
contribuyente, o por la utilizacion de un bien de dominio publico, que no obstante ser
indispensable para él, tiene lugar en virtud de su solicifud, y cuya cuantia tiene como
criterio directo de referencia el costo de la actividad o de fa disponibifidad del bien de que
se lrate”.

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

la creacion de esta tasa, es la recuperacién de los costos por los servicios prestados en el
INVIMA.

Que asi mismo, el articulo 4° de la Ley 399 de 1997 establecid los siguientes hechos
generadores de la tasa: (..) a} la expedicion, modificacién y renovacién de los registros de
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas alcohdlicas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales, homeopaticos y fos generados
por biotecnologia, reactivos de diagndstico y fos demas que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva; b) La expedicién, renovacién y ampliacion de la capacidad de los
laboratorios, fabricas o establecimientos de produccion, distribucion y comercializacion de
medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas alcohdlicas, cosmeéticos, dispositivos y
elementos medico quirtrgicos, odontoldgicos, productos naturales, homeopéticos y fos generados
por biotecnologia, reactivos de diagnostico y los demas que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva, c) La realizacion de exémenes de laboratorio y demés gastos que se
requieran para controlar la calidad de los medicamentos, productos biocldgicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales,
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico y los demas que puedan
tener impacto en la salud individual y colectiva; d} Los demas hechos generadores que se
presenten en desarrolfo de fos objetivos del INVIMA”

Que de otra parte los articulos 6° y 7° de la Ley 399 de 1997 establecieron
respectivamente, el método y e! sistema para la determinacion de la tarifa, para lo cual se
sefalaron las pautas técnicas a utilizar.

Que el articulo 6° de la Ley 399 de 1997, establece que las pautas técnicas para la
fijacion de las tarifas que se cobraran como recuperacion de los costos de I0s servicios
prestados por la entidad. teniendo en cuenta los costos totales de operacién y los costos

de los programas de tecnificacion, y ordena que las tarifas deben fijarse en Salarios
Minimos Legales Diarios Vigentes.
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2011.

Que el articulo 127 del Decreto 0019 del 10 de enero de 2012 establece que 'Las
soficitudes de registros sanitarios de medicamentos incluidos en normas farmacoldgicas se
evafuaran ante el INVIMA en un solo tramite, para el cual, el interesado radicara la informacion y la
documentacion prevista en el reglamento. Una vez radicada la solicitud de registro con el lleno de
fos requisitos, si el INVIMA considera que la informacion es insuficiente, requerira al interesado por
una sola vez para que presente la informacién complementaria. Una vez recibida la informacion
complementaria el INVIMA resolverad si otorga o no el registro sanitario dentro def término de tres
(3) meses”.

Que por su parte, el articulo 128 del Decreto 0019 de 2012, sefiala: “Para fa obtencién del
registro sanitario para los medicamentos nuevos se debers seguir el siguiente tréamite: 1. Ef
interesado debera solicitar ante el INVIMA la realizacion de la evaluacién farmacoldgica,
cumpliendo los requisitos y condiciones esfablecidos en el reglamento. La Comision Revisora
evaluara la informacion allegada por el interesado y en el caso que considere que la informacion es
insuficiente, solicitard por una sola vez, informacién complementaria. Una vez recibida la
informacion complementaria fa Comisién Revisora emitird concepto sobre la evaluacion
farmacoldgica. 2. Si el resultado de la evaluacién farmacolégica es favorable, el interesado
procedera a solicitar al INVIMA, siguiendo el procedimiento de que frata el articulo anterior, las
evafuaciones farmaceutica y legal con el objeto de continuar con el tramite de registro sanitario. Si
la evaluacion farmacologica no es favorable, no serd procedente solicitar las evaluaciones
farmacéutica y legal”.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en cumplimiento
de los articulos 127 y 128 del Decreto 0019 de 2012, cred un procedimiento en un solo
tramite para el estudio de solicitudes de registro sanitarioc de medicamentos nuevos e
incluidos en normas farmacoldgicas, en modalidad fabricar y vender, estableciendo una
tarifa unificada.

Que en ese sentido, a través de la resolucion nimero 2012000880 del 19 de enero de
2012 "Por la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA”, en cumplimiento de lo preceptuado por
los articulos 127 y 128 del Decreto 0019 de 2012”, se modifico la Resolucion No. 2011031462
del 22 de agosto de 2011 “Por ja cual se actualizan las tarifas en el INVIMA” en lo referente a
las tarifas correspondientes al cédigo 1001 para las solicitudes de registro sanitario de
medicamentos nuevos e incluidos en normas farmacolégicas en modalidad fabricar y
vender, de conformidad con los hechos generadores sefialados en el articulo 4° de la Ley
399 de 1997 y con lo establecido en los articulos 127 y 128 del Decreto 0019 de 2012.

Que la resolucion numero 2012000880 del 19 de enero de 2012 "Por la cual se actualizan
las tarifas en ef INVIMA en cumplimiento de lo preceptuado por los articulos 127 y 128 del Decreto
0019 de 20127, incluydé un valor que, no corresponde a la conversion a SMLDV. En esa
medida, se hace necesario excluir la columna que relaciona los valores en el concepto del
codigo 1001 de la resolucion numero 2012000880 del 19 de enero de 2012.

Que teniendo en cuenta los anteriores argumentos, se hace necesario modificar la
resolucion numero 2012000880 del 19 de enero de 2012 en su articulo primero, en el
sentido de excluir la columna que relaciona los valores en el concepto del codigo 1001
garantizando en debida forma los derechos de los usuarios, de acuerdo al procedimiento
establecido para el efecto.

Que con fundamento en lo expuesto y de conformidad con lo consagrado en los
numerales 1, 2 y 11 del articulo 8° del Decreto 1290 de 1994, el Director General del

INVIMA puede expedir los actos administrativos propios de su cargo tendientes a dirigir la
gestion del INVIMA.

En merito de lo antes expuesto y una vez aplicados los procedimientos descritos en log# 7 @
articulos 6° y 7° de la Ley 399 de 1997, este Instituto,
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Por la cual se revoca en todas y cada una de sus partes la Resolucién No. 2012000880
del 19 de enero de 2012 y se modifica la Resolucion No. 2011031462 del 22 de agosto de
' 2011.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR en todas y cada una de sus partes la Resolucién No.
2012000880 del 19 de enero de 2012 “Por la cual se actualizan las tarifas en el INVIMA” en
cumplimiento de o preceptuado por los articulos 127 y 128 del Decreto 0019 de 2012".

ARTICULO SEGUNDO: MODIFICAR la resolucion No. 2011031462 del 22 de agosto de
2011 “Por la. cual se actualizan las tarifas en el INVIMA® en lo referente a las tarifas
correspondientes al codigo 1001 para las solicitudes de registro sanitario de
medicamentos nuevos e incluidos en normas farmacolégicas en modalidad fabricar y
vender, de conformidad con los hechos generadores sefialados en el articulo 4° de la Ley
399 de 1997 y con lo establecido en los articulos 127 y 128 del Decreto 0019 de 2012, las
cuales guedaran de 1a siguiente manera:

REGISTRO SANITARIO Y/O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

Cédigo Concepto SMLDV
1001 Modalidad Fabricar y Vender e Importar, Semielaborar y Vender
1001-1 Formas farmacéuticas sélidas no estériles: tabletas, grageas, tabletas vaginales, 187

capsulas, granulados efervescentes y no efervescentes, jabones medicados,
polvos y polvos para reconstituir.

1001-2 Farmas farmacéuticas liquidas no estériles y gases medicinales: sofuciones, 177
emulsicnes, suspensiones, jarabes, elixires, jaleas, jabones liquidos medicados,
olecsos {aceites), shampoos, lociones, tinturas, extractos y gases medicinales.

1001-3 Formas farmacéuticas semisélidas no estériles: cremas, geles, unglentos, 166
pastas, ovulos, supositorios y pomadas.

1001-4 Formas farmacéuticas estériles inyectables: soluciones, suspensiones, polvos 193
para reconstituir liofitizados y radio farmacos.

1001-5 Formas farmacéuticas estériles no inyectables: soluciones oftalmicas y &pticas, 169
soluciones oticas, soluciones tépicas, soluciones transdérmicas (Parche),
soluciones para inhalacion, solucion para nebulizaciones, solucion para
|rngac:|on solucién de reemplazo de liquido sinovial, solucion conservante de
organos, soluciones para hemodialisis.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.
Dada en Bogota D.C., a los dieciséis (16) dias del mes de febrero de 2012.
PUBLIQUESE Y CUMPLASE
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7ANCA ELVIRA CAJGAS.DE ACOSTA

Directora General

INVIMA
Vo.Bo.: Dr. Luis Manuel Garavito\}ﬂﬁ?
Secretario General
Vo.Bo.: Dra. Luz Helena Franco Chaparro
. Subdirectora de Registros Sanitarios
Vo.Bo.: Dr. Rafael Dario Forero ﬁ

Jefe Oficina Asesora de Planeaci
Vo.Bo.: Dra. Aura Yineth Correa Nifi
Jefe Oficina Asesora Jurigi

n Informatica y Estadistica
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