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Resolucion No. xxxxx del xxx de octubre de 2026 “Mediante la cual se modifica
parcialmente la Resolucion 2025067543 del 22 de diciembre de 2025 “Por la cual se
actualizan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
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LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

En 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, 4,5,6 y 7 de la Ley 399 de
1997, Articulo 2 de la Ley 2069 de 2020, articulo 4 y 5 del Decreto 1889 de 2021, el
Decreto 1695 de 2023 v,

CONSIDERANDO

Que, conforme a la ley, las ordenanzas, los acuerdos y especialmente lo senalado en el
articulo 338 de la Constitucién Politica, las autoridades administrativas pueden fijar la
tarifa de las tasas y contribuciones que cobren como recuperacion 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 propdsito de
recuperar los costos de los servicios prestados por el Instituto.

Que, asi mismo, el articulo 4° de la mencionada ley establecioé los siguientes hechos
generadores de la tasa: a) La expedicién, modificacién y renovaciéon de los registros de
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos meédico quirurgicos, odontolégicos, productos naturales, homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnédstico y los demas que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva; b) La expedicidon, renovacion y ampliacién de la
capacidad de los laboratorios, fabricas o establecimientos de produccion, distribucién y
comercializacién de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico quirdrgicos, odontolégicos, 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 biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirurgicos, odontolégicos, productos naturales, homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico y los demas que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva; d) La 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 cobraran como recuperacion de los costos de los servicios prestados
por la entidad, teniendo en cuenta los costos totales de operacion 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 Basico — UVB, dando cumplimiento a lo establecido en el
articulo 313 de la Ley 2294 de 2023 por la cual se expidié el Plan Nacional de Desarrollo
2022-2026, "Colombia potencia mundial de la vida".
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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 asequrar 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
econoémica se impone unilateralmente por el Estado a manera de retribucién equitativa de
un gasto publico, que no obstante ser indispensable para el contribuyente, tan sdlo se
origina a partir de su solicitud’.

Que, el gobierno nacional expidié 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 surti6 efectos a partir del 1 de enero de 2022.

Que, conforme a lo establecido en el articulo 4 del Decreto 1889 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, cuyo calculo sera
expresado en términos de la Unidad de Valor Tributario -UVT, de conformidad con lo
estipulado en el articulo 49 de la Ley 1955 de 2019, y en cualquier momento, incluira o
excluira de este manual los servicios derivados de la reglamentacién sanitaria que dé
lugar a la tasa.

Que, el articulo 313 de la Ley 2294 de 2023, cre6 la Unidad de Valor Basico (UVB)
estableciendo que ‘“fodos los cobros; sanciones; multas; tarifas; (...) actualmente
denominados y establecidos con base en salarios minimos o en Unidades de Valor
tributario (UVT), deberan ser calculados con base en su equivalencia en términos de la
Unidad de Valor Basico (UVB) el afio 2023, conforme lo dispuesto en este articulo”.

Que, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en el
ejercicio de sus funciones, tiene la responsabilidad de optimizar la gestidén de tramites y
servicios, garantizando mayor eficiencia, transparencia y accesibilidad para los usuarios.

Que, en cumplimiento de lo dispuesto en la Resolucién 1405 de 2022, esta entidad
desarrollé una plataforma in house para el reporte de los atributos del estandar semantico
y codificacion de los dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro. Asi mismo,
se desarrollaron actividades de asistencia técnica con los usuarios y publicaron guias e
instrumentos para facilitar el reporte.

Que desde el INVIMA se han desarrollado actividades para optimizar la plataforma en el
sentido de eliminar documentacién duplicada como soporte del reporte efectuado por los
titulares de los registros sanitarios, asi como racionalizar el reporte y actualizacion de la
informacion.
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Que, una vez culminado el régimen transitorio previsto en el articulo 15 de la Resolucién
1405 de 2022 y en desarrollo de las optimizaciones que seran implementadas en la
plataforma para el reporte de nuevos registros sanitarios, las actuaciones que adelante el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) para verificar el
cumplimiento de las obligaciones asociadas al reporte del estandar semantico y la
codificacion estaran dirigidas a identificar la existencia de omisiones, inconsistencias o
inexactitudes en la informacion suministrada por los titulares de registros sanitarios de
dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 14 de la citada resolucion. Dichas actuaciones de verificacion, vigilancia y
control se desarrollaran en ejercicio de las funciones misionales legalmente atribuidas a la
Entidad.

Que, conforme a lo anteriormente expuesto, se hace necesario la exclusion del manual
tarifario, la tarifa identificada con el codigo 4003-1 “Reporte de Estandar Semantico y
Codificacion de Dispositivos Médicos y Reactivos Diagnéstico In Vitro (1-182 Coédigos
UDI-DI)”.

Que, en cumplimiento de lo establecido en el articulo 8 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011) y el articulo
2.1.2.5.1.4 del Decreto 385 de 2026, el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, publicé el proyecto de resolucién en su
pagina web oficial, para comentarios y observaciones de la ciudadania, durante el periodo
comprendido entre el xx de septiembre al xx de septiembre de 2026.

Que, en mérito de lo expuesto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. La presente resolucion
tiene por objeto modificar parcialmente la Resolucién No. 2025067543 “Por la cual se
actualizan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA”, modificada por la resolucion 2026033499 del 30 de junio de 2026 y 2026058314
del 23 de septiembre de 2026”; y aplica a los titulares de los registros sanitarios o de los
permisos de comercializacion que realicen el reporte de Estandar Semantico y
Codificacion de Dispositivos Médicos y Reactivos Diagnéstico In Vitro.

ARTICULO SEGUNDO: EXCLUSION. Excluir de la Resolucién No. 2025067543 “Por la
cual se actualizan las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA”, modificada por la resolucion 2026033499 del 30 de junio de 2026 y
2026058314 del 23 de septiembre de 20267, la tarifa identificada con el cédigo 4003-1
“Reporte de Estandar Semantico y Codificacion de Dispositivos Médicos y Reactivos
Diagnéstico In Vitro (1-182 Cédigos UDI-DI)”.
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ARTICULO TERCERO: PUBLICACION: Ordenar la publicacion de la presente
Resolucion en el Diario Oficial y en la Pagina Web del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima.

ARTICULO CUARTO. VIGENCIA Y DEROGATORIA: La presente Resolucién entra en
vigor a partir de su publicaciéon en el diario oficial y deroga las disposiciones que le sean
contrarias.

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota. D.C. el xx de octubre de 2026

SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL
Directora General

Aprobo:
Gina Alejandra Albaracin Barrera Secretaria General
Maria Margarita Cardenas Cortés Asesora Direccién General
Doris Yolima Gomez Parada Director técnico de Dispositivos médicos y Otras Tecnologias
Andrés Fernando Mesa Valencia Jefe Oficina Asesora Juridica
Jina Marcela Lozano Bedoya Jefe Oficina Asesora de Planeacién
Vo. Bo. Elaboro: Elsy Ramirez Cifuentes — Abogada de Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Vo.Bo. Reviso: Lady Johanna Mendez Aguirre — Coordinadora Grupo de Apoyo Reglamentario Oficina Asesora Juridica
FI- © Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
www.invima.gov.co ®GO ® pcion: (601)

nacolombia Invima Colombia | denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
9_, Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 :\. PBX: (601) 242 5000 - Bogota



