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DECRETO NUMERO 1879 DE 2021

(diciembre 30)

por medio del cual se modifica el paragrafo 2° del articulo 2.3.3.4 del Decreto 1071
de 2015, Decreto Unico Reglamentario del Sector Administrativo Agropecuario,
Pesqueroy de Desarrollo Rural, relacionado con el registro de plantaciones forestales.

El Presidente de la Republica de Colombia, en uso de sus atribuciones
constitucionales, en especial la prevista en el numeral 11 del articulo 189 de la
Constitucion Politica, y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de Colombia en su articulo 65 determina que la
produccion de alimentos gozara de la especial proteccion del Estado. Para tal efecto
se otorgara prioridad al desarrollo integral de las actividades agricolas, pecuarias,
pesqueras forestales y agroindustriales, asi como también a la construccion de obras
de infraestructura fisica y adecuacion de tierras.

Que el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural de conformidad con el
paragrafo 3° del articulo 5° de la Ley 99 de 1993 y el articulo 2° de la Ley 139 de
1994 es la entidad competente para formular la politica de cultivos forestales con fines
comerciales de especies introducidas o autdctonas, con base en la Politica Nacional
Ambiental y de Recursos Naturales Renovables que establezca el Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Que la Ley 101 de 1993 “Ley General de Desarrollo Agropecuario y Pesquero”,
mediante la cual se desarrollan los articulos 64, 65 y 66 de la Constitucion Nacional,
con miras a proteger el desarrollo de las actividades agropecuarias y pesqueras, y
promover el mejoramiento del ingreso y calidad de vida de los productores rurales,
dispone en el paragrafo de su articulo 1° que “para efectos de esta Ley la explotacion
forestal y la reforestacion comerciales se consideran actividades esencialmente
agricolas”.

Que el articulo 156 de la Ley 1955 de 2019 “por el cual se expide el Plan Nacional
de Desarrollo 2018-2022 “Pacto por Colombia, Pacto por la Equidad” establece
la potestad sancionatoria del Instituto Agropecuario (ICA) frente a la imposicion de
infraccion de toda accion u omision que contravenga las disposiciones establecidas en
materia sanitaria, fitosanitaria, de inocuidad y forestal comercial, en especial cuando
se impida u obstruya la Inscripcion o expedicion de certificados de movilizacion de
plantaciones forestales comerciales.

Que el articulo 157 ibidem, establece que, “Las infracciones a que se refiere la
presente ley seran objeto de sancion administrativa por parle del Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA), sin perjuicio de las acciones penales y civiles a que haya lugar.
Las sanciones seran las siguientes: [...] 4. La suspension o cancelacion de registros,
permisos, certificaciones o autorizaciones concedidas por el ICA, hasta por el término
de dos (2) aiios. La suspension o cancelacion, hasta por el término de dos (2) anios, de
los servicios que el ICA preste al infractor. [...]”

Que el Decreto 1532 de 2019, modific el Decreto 1076 de 2015, Reglamentario
Unico del Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible, en relacion con las plantaciones
forestales competencia de ese sector.

Que las plantaciones forestales protectoras y protectoras-productoras de
competencia de las autoridades ambientales requieren para su aprovechamiento la
obtencion de permisos o autorizaciones, y para la movilizaciéon de sus productos
maderables y no maderables, el respectivo Salvoconducto Unico Nacional, de
conformidad con el Decreto 1076 de 2015 y la Resolucion 1909 de 2017.

Que el articulo 2.3.3.1 del Decreto 1071 de 2015, establece que el ambito de
aplicacion del certificado de movilizacion de plantaciones forestales comerciales
aplica a todas las personas naturales y juridicas que pretendan aprovechar: “/. Los
cultivos o plantaciones forestales con fines comerciales; 2. Sistemas agroforestales
(SAF); 3. Plantaciones forestales con recursos del Certificado de Incentivo Forestal
(CIF), 4. Barreras rompevientos y cercas vivas que hagan parte de cultivos forestales,
sistemas agroforestales y plantaciones CIF, segun la definicion del articulo 2.2.1.1.1.1
del Decreto 1076 de 2015

Que el articulo 2.3.3.2 del citado decreto, define las plantaciones forestales con
fines comerciales, como la “Siembra o plantacion de especies arboreas forestales
realizada por la mano del hombre, para la obtencion y comercializacion de productos
maderables, con densidad de siembra uniforme e individuos coetdneos. Son sinonimos
de plantaciones forestales con fines comerciales.

Que el articulo 2.3.3.3 ibidem, sefiala como funciéon y competencia del Instituto
Colombiano Agropecuario (ICA), la expedicion del certificado de movilizacion y
la implementacion del registro en el dmbito rural hasta la frontera agricola de las
plantaciones forestales con fines comerciales.

Que el articulo 2.3.3.4 del Decreto 1071 de 2015, establece la obligacion de
toda persona natural, juridica o patrimonio auténomo, de registrar las plantaciones

forestales con fines comerciales a través de la Ventanilla Unica Forestal (VUF), dentro
de los dos (2) afios siguientes a su establecimiento.

Que el paragrafo 2° del citado articulo, dispone que las plantaciones forestales
comerciales que hayan sido establecidas antes del 31 de diciembre de 2019 y que no
se encuentren registradas, deberan registrarse antes del 31 de diciembre del afio 2021.

Que el articulo 2.3.3.5 ibidem, establece que la verificacion de la informacion
aportada en la Ventanilla Unica Forestal (VUF), serad realizada por el Instituto
Colombiano Agropecuario (ICA).

Que el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), mediante Oficio 20212009851
del 16 de noviembre de 2021, comunicoé al Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural la imposibilidad de dar tramite a las solicitudes de expedicidon o actualizacion
de registro de plantaciones forestales, con afios de siembra menores a 2019, por lo que
considera necesario ampliar los términos para el registro hasta el 31 de diciembre de
2025.

Que el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural considera necesario ampliar
el término seflalado en el pardgrafo 2° del articulo 2.3.3.4 del Decreto 1071 de
2015, hasta el 31 de diciembre de 2025, con el fin de superar las barreras que no
han permitido el registro de las plantaciones forestales comerciales, causadas por las
medidas adoptadas por la Declaratoria de Emergencia Sanitaria de la pandemia del
Covid 19.

Que, en mérito de lo expuesto,
DECRETA.:

Articulo 1°. Modifiquese el paragrafo 2° del articulo 2.3.3.4. del Decreto 1071
de 2015, Decreto Unico Reglamentario del Sector Administrativo Agropecuario,
Pesquero y de Desarrollo Rural, el cual quedara asi:

“Pardgrafo 2°. Las plantaciones forestales comerciales que hayan sido
establecidas antes del 31 de diciembre de 2019 y que no se encuentren registradas,
deberan registrarse antes del 31 de diciembre del ario 2025

Articulo 2°. Vigencia. El presente Decreto rige a partir de su publicacion y deroga
las disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y cumplase.
Dado en Bogota, D. C., a 30 de diciembre de 2021.
IVAN DUQUE MARQUEZ
El Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural,
Rodolfo Enrique Zea Navarro.
El Ministro de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
Carlos Eduardo Correa Escaf.

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

DECRETOS

DECRETO NUMERO 1889 DE 2021
(diciembre 30)

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 Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus atribuciones
constitucionales y legales, en especial de las conferidas por los articulos 189, numeral 11,
de la Constitucion Politica y 9° de la Ley 399 de 1997, modificado por el articulo 2° de la
Ley 2069 de 2020 y,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 338 de la Constitucion Politica permite que “las autoridades fijen la
tarifa de las tasas y contribuciones que cobren a los contribuyentes, como recuperacion
de los costos de los servicios que les presten o participacion en los beneficios que les
proporcionen, pero el sistema y el método para definir tales costos y beneficios, y la forma
de hacer su reparto, deben ser fijados por la ley, las ordenanzas o los acuerdos”.

Que el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 creo el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), cuyo objeto es la ejecucion de “las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos,
bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos meédico-quirurgicos, odontologicos,
productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva”.
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Que, en ejercicio de esa atribucion legal, esa entidad actia como la institucion sanitaria
de referencia nacional, responsable de brindar confianza a la poblacion en general, en
cuanto a los productos de consumo humano, para lo cual ejerce actividades de inspeccion,
vigilancia y control sanitario, constituyéndose en uno de los pilares para la garantia del
derecho fundamental a la salud, en los términos del literal e) del articulo 5° de la Ley 1751
de 2015.

Que la Ley 399 de 1997 cred la tasa para la financiacion del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), fijo unas tarifas y autorizé a dicha
entidad para su cobro por los servicios prestados con ocasion de los tramites que se surten
en esa entidad para los productos objeto de su competencia, tal como lo sefiala el articulo
245 de la Ley 100 de 1993.

Que la Ley 399 establecio los sujetos activo y pasivo, disponiendo que el sujeto activo
de la tasa o contribucion sera el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, (Invima), que recaudara esta tasa directamente o a través de otras entidades, y
como sujeto pasivo a la persona natural o juridica que requiera la expedicion, modificacion
y renovacion del registro sanitario para producir, importar, distribuir o comercializar
medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico quirurgicos, odontoldgicos, productos naturales, homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico y los demas que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva, de conformidad con lo establecido en las Leyes
09 de 1979 y 100 de 1993 y demas disposiciones legales.

Que la misma norma, previd los hechos generadores de la tasa, la base para su
liquidacion, el método y el sistema para definir la tarifa, y otras disposiciones relacionadas
con la destinacion de los recursos, el recaudo de estos, y la reinversion de los mismos
en las actividades de inspeccion, vigilancia y control, que desarrolla el Invima como
autoridad sanitaria del orden nacional; igualmente le asigné la competencia para la
actualizacion de las tarifas de acuerdo con el método y sistema alli definido, funcidon
que desarrolld mediante diferentes actos administrativos para cada vigencia, hasta el
afio 2020.

Que el articulo 2° de la Ley 2069 de 2020, modifico el articulo 9° de la Ley 399 de
1997, previendo que, “El Gobierno nacional reglamentara 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)”, y, en su paragrafo 1°, ordeno al Instituto establecer
tarifas diferenciadas que deberan pagar las pequefias y medianas empresas para el registro
ante esa entidad, de acuerdo con la clasificacion de tamafio empresarial vigente, a partir de
método y sistema definidos en la Ley 399 de 1997.

Que la Ley 1955 de 2019, expidid el Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 “Pacto
por Colombia, Pacto por la Equidad”, disponiendo, en el articulo 49, que a partir del
1° de enero de 2020, “fodos los cobros, sanciones, multas, tasas, tarifas y estampillas,
actualmente denominados y establecidos con base en el salario minimo mensual legal
vigente (smmlv), deberdan ser calculados con base en su equivalencia en términos de la
Unidad de Valor Tributario (UVT). En adelante, las actualizaciones de estos valores
también se haran con base en el valor de la UVT vigente”.

Que el Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria
y Turismo, en el Capitulo 13 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2, reglamenta la
clasificacion de las micro, pequeias, medianas y grandes empresas, teniendo en cuenta
para ello el criterio de ventas brutas, asimilado al de ingresos por actividades ordinarias
anuales, acorde con lo previsto en el articulo 2° de la Ley 590 de 2000, modificado por
el articulo 43 de la Ley 1450 de 2011, precisando en el articulo 2.2.1.13.2.1 que “Para
efectos de la clasificacion del tamaiio empresarial se tendra como criterio exclusivo
los ingresos por actividades ordinarias anuales de la respectiva empresa. El nivel de
ingresos por actividades ordinarias anuales con base en el cual se determina el tamario
empresarial variara dependiendo del sector economico en el cual la empresa desarrolle
su actividad”.

Que el articulo 2.2.1.13.2.2. del Decreto 1074 de 2015, establece los rangos para la
definicion del tamano empresarial, de acuerdo con el sector econdmico manufactura,
servicios y comercio, que se tendrd en cuenta como criterio adicional para determinar
las tarifas diferenciadas que deberan pagar las pequeflas y medianas empresas para la
expedicion de los registros sanitarios de los productos objeto de su competencia, ante el
Invima, de acuerdo con la clasificacion de tamafio empresarial vigente.

Que el Invima remitido al Ministerio de Salud y Proteccion Social la informacion
relacionada con los servicios y tramites que actualmente presta, en concordancia con
los hechos generadores y los calculos del costo de cada servicio, siguiendo el método y
sistema sefalados en los articulos 6° y 7° de la Ley 399 de 1997.

Que en virtud de lo previsto en el numeral 8 del articulo 8° de la Ley 1437 de
2011 y en el articulo 2.1.2.1.14 del Decreto 1081 de 2015, Unico Reglamentario
del Sector Administrativo de la Presidencia de la Republica, el presente Decreto
fue publicado en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social, por un
término de quince (15) dias, del 4 de octubre al 19 de octubre del 2021, a efectos
de recibir comentarios y observaciones, los cuales fueron analizados al momento de
estructurar este Decreto.

Que, conforme a lo anterior, se hace necesario reglamentar 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), de acuerdo con lo sefialado en la Ley 399 de 1997,
modificada por el articulo 2° de la Ley 2069 de 2020, asi como establecer los criterios para
que el INVIMA establezca la tarifa diferenciada de los registros sanitarios que le soliciten
las pequefias y medianas empresas por primera vez en el pais.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. El presente Decreto tiene por objeto adoptar 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) en el Anexo Técnico “Manual
de tarifas para el cobro de los servicios prestados por el Invima” que hace parte
integral del presente Decreto y definir los criterios para que el Invima establezca la
tarifa diferenciada de los registros sanitarios que le soliciten las pequeias y medianas
empresas por primera vez.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en el presente Decreto
aplican a:

2.1. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).

2.2. Las personas naturales o juridicas que requieran los servicios del Invima, en el
marco de lo dispuesto en el articulo 1° de la Ley 399 de 1997, en concordancia
con lo dispuesto en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

2.3. Los demas sujetos pasivos de la tasa que incurran en los hechos generadores.

Paragrafo. Para efectos de la aplicacion de las tarifas diferenciadas previstas en el
paragrafo 1° del articulo 2° de la Ley 2069 de 2020, se tendran en cuenta las pequenas y
medianas empresas que cumplan con los requisitos establecidos en el Capitulo 13 Titulo 1 de
la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio,
Industria y Turismo, y que soliciten ante el INVIMA el registro sanitario de los productos
objeto de su competencia, de acuerdo con las normas sanitarias vigentes en esa materia.

Articulo 3°. Estructura del manual tarifario. De acuerdo con los hechos generadores
establecidos en el articulo 4° 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 asi:

i)  La categoria o clasificacion del tramite, agrupado por producto o servicio de
competencia del INVIMA,

i)  Un codigo de identificacion tarifario con el proposito de que el interesado iden-
tifique el tipo de servicio que solicite,

iii)  Concepto que describe el servicio y,
iv)  Valor expresado en UVT.

Articulo 4°. Actualizacion del manual tarifario. El Invima actualizard, 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, siguiendo el método y sistema sefialados en
los articulos 6°y 7° de la Ley 399 de 1997 y su célculo 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.

Par4grafo. El Invima en cualquier momento, incluird o excluird de este manual los

servicios derivados de la reglamentacion sanitaria que dé lugar a la tasa.

Articulo 5°. Criterios para determinar la tarifa diferenciada de los registros sanitarios
que soliciten ante el Invima, las pequeiias y medianas empresas por primera vez. El Invima
aplicara la tarifa diferencial para las pequefias y medianas empresas interesadas en obtener
los registros sanitarios por primera vez para los productos objeto de competencia de esa
entidad, a partir del presente manual tarifario, asi:

5.1. Paralas medianas empresas, el valor de la tarifa sera fijado en un rango compren-

dido entre el 70% y 90% del valor establecido en el manual tarifario.

5.2. Paralas pequefias empresas, el valor de la tarifa sera fijado en un rango compren-

dido entre el 40% y 60% del valor establecido en el manual tarifario.

Paragrafo 1°. Para la determinacion de la tarifa en cada caso, el INVIMA tendra en
cuenta el ingreso de la empresa de acuerdo con el Decreto 957 de 2019 o la norma que lo
modifique o sustituya.

Paragrafo 2°. Para la aplicacion de la tarifa diferenciada, los interesados deberan
acreditar la condicion de empresa pequefia 0 mediana y hacer el respectivo pago de la
misma, al momento de la radicacion de la solicitud del correspondiente registro sanitario.

Publiquese y cumplase.
Dado en Bogota, D. C., a 30 de diciembre de 2021.

IVAN DUQUE MARQUEZ
El Ministro de Salud y Proteccién Social,

Fernando Ruiz Gomez.
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ANEXO TECNICD

MANUAL DE TARIFAS PARA EL COBRO DE LOS SERVICIOS PRESTADOS POR EL

exterior: Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y
Puerto Rico.
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¥ pomadas, faleas. 2 Registro Sanitario nuevo y evaluacion far de un de Sintesis
5T Fr——— 1001-33 Quimica en la qualldad de: Importar y \/ender, con vis'ilq para evalu?cibn fa'rmaoéu(ica en | 444704
T REGISTRO SANITARID ¥/0 RENOVACIGN REGISTRD! SANITARID DE MEDICAI'uENTOS“— plan'ta en el exterior: Zopa 3: Eurq?a; Asia; Oceania; México y Argentina. (Mas 107,57 UVT
Cédigo | Conoepts VT mok-_:cula nueva con o &_nproteccmn de datos) _ _
Registio sanilano nuevo e un mﬁlcamemo an 135 modaliiadas de: fabricar yovendar Registro Sandgflo nuevo y evaluampn farmacologica de medicamentos de sinlesi§ guimica
1001 | importar, i v vender; y vender; imporiar y vender, & imparar, 23325 0 gases medicinales en la modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para
BRASaF ¥ vender. 1001-34 | evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: Zona 1: Centroamérica; | 970,05
_—L'—‘—_Im‘ ” Req st snitario 4 un medicamento can SORALE 48 Arolsomon o8 tatos de prusba i otios . . el c.anbe; Suramérica e_xcepto B@sil, Chile, Argentina y Puerto Rico. (Mas 107,57 UVT
o divul gades en aplicacien del Decrelo 2065 ce 2002 361,13 | molécula nueva con o sin proteccion de datos)
Registro senitaric de un madicamento en |a modalidad de: fabricar y vender, inporar, Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacoldgica de medicamentos de sintesis quimica
-7 aborer y vendsr; y semisladorar y vender, con visita para evaluacion farmacculica cn | 356,08 o gases medicinales en la modalidad de: Importar, Envasar y Vender, con visita para
plants en Bogola C.C, 1001-35 | evaluacién farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: Zona 2: Estados Unidos; | 1129,39
Azgistre senitaric de un medicamento en la modalided de. fabicar y vender, importar, | Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico.(Mas 107,57 UVT molécula nueva con o sin
10018 | semiclagorer y vender; y samialahorar y vener, con visita para cualuaciin farmacsutica an | 439,50 proteccién de datos) — - - - -
| Blents @ nivel naciznal, Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de medicamentos de sintesis quimica
| Renovacion automdtica el ragisto saniano de un medicaments e sinlesis quimiza, gas o gases”medicinales en la modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para
WY | medicinal © arfivensno en la modalicad de labricar y vender can autcrizecian de MEAS 1001-36 | evaluacién farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: Zona 3: Europa; Asia; | 1486.56
agoiamiento, Oceania; México y Argentina.(Mas 107,57 UVT molécula nueva con o sin proteccion de
Renovacien automilica cel ragistm saniaio de un medicamento g sintas s quimica, gas | datos)
001-10 | medizingl o antivenana an las modalidades da nnportar y vendar, importar, semisdaborar v [ 363 22 a H 8 R
vender g Importar énvasar y vendar ton sutorzacion de agolamicnle, Renovacion de f59|5"0 itario de un i en las moc de: fabricar y
L, | Registio saritario de un medicamento en les modslidades da: fatricar y vender i portar, 1002-1 | vender; importar, y vender, i y vender; importar y vender, e | 295,79
001 11 ¥ vander; ielabarar y venden inpuriar y vander, & importar, anvasar y| 455m importar, envasar y vender, con autonzaclon de agotamiento.
| wendar y que deban prasentar estudios de Biudispenibiidad (BD) y Bloaguivalencia (HE) Renovacion de registro itario de un medi ) en la modali de: fabricar y vender;
| 100112 Rw o sanftarin de medicamenlos de sintesis qumk:a a gasss medicinalcs on la 1002-2 | importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion | 370,58
| wdalidad ca: Importar y Vendar, con vista para svaluasion famacéutica en plant en el 691,35 farmacéutica en planta en Bogota D.C., con autorizacion de agotamiento.
Renovacion de registro sanitario de un madicamentc en ls modalidad ce fabricar y ventler, s0in.g | Reqistre sanitaris de bebidas alcandlicas para microemprasacios cerificados & BPM (de 11 oo o
10023 | imporiar, semizlaborar y vender v semiglaborar v vender, con visita pars evalizrion _amparamientos en adelante) I [ i
Butica en planks @ nivel nacional, con @ dwsgoberlentes. .- ... ).~ [ e e L e o & :
Renovacian de ragisiro senitano de un medicamentc en las medalidedes da: fabricar y REGIETRO SANITARI ERMIBO EAHIT,ARIQ?NGTIFICAGIENB\ANITARIA DE ALIMENTOS Y/
1002-4 vender; importar, samielaborar y vender, semiclaborar y vender, imoorlar y vendsr, e 470,34 A} : L i
. imporiar, erwasar y vender y que deban presentar sstudins de Biodieponibilidad (30) y 3 ML‘O
Bineqguivalcneia (BE], vun aulvnzaeion de zgolamiento Ragistro itario de Alimantas de Alto Rieego (Vanedades de 1a10)
Renovacian de ragestia sanitzno de mecicementos de sinl=sis quimica o gases medicinales Ewlf_ﬂﬂ‘.ﬁ.&“m e Alta Riesgo (Vanededes de 11.a 20
1002-5 en la modzlidad de importar v vender con visila para evaluscién famzcéutica en plania en 20520 Regislo Sanitano de Alimentos de Alte Riesgo (Varedsdas de 21 en adelznte)
el exterlor: Zona 1: Cenlroamérica; of canba; Suraménica axcepta Brasil, Chile, Argenting v e Permiso Sanitano de Alimentos de Medizno Riesge (Veriedades da 1a 10)
Puerto Rico, con aulorizacian de agotamiznto ] Permisa o de Alimentos de Medians Rigsqo (Varedades da 11 a 20)
Rencvacion de regisiio saniterio de medicemanios da sinlas’s quimica o gases medicinalas Permriza Sanitario de Alimentos de Medisro Riesqo (Veredades de 21 en adelante)
10gz.5 | &0 ta modalidad de importar y vender con visita pare evaluesion fanmeceutica en plania en ave 22 ia Bajo Aiesgo (variadades de 1 a 10)
el axierior Zona 2. Cslados Uridos; Garadd; Ghile; Brasil; Afica y Pueda Rioo, con : 290 (Variedadas de 11220
sulorizacion de agotamiente, PR ia e Alimentos "MSA" de Bajo Riasga (Varadadas de 21
Rencvacion de registro senitario de medicamantos de sinlesis quimica o gases medicnales
qpgz 7 | BNt moedziidad de importar y vender con visite pare evaluaciin farmacéutica en planta en 125588 REGISTRO SANITARIO /O RENOVACION REGISTRO SANITARIO DE SUPLEMENTOS DIETARIOS |
&l exterior: Zona 3 Europa, Asia Ocesiia. Méxco y Argeniing, con sutorizacién de ' Codige Goncepto Uy
| gotamienta. = = 2024 | Formas de presentacién sélidas: faulstas, capsulas, polvos, granulados 1
| Rencvecidn de registro sanitardio de medicamentos de sintesis quimica o gases niedic nales | 2025 | Formas de presentacion liquidas amuls anas, suspensiones. soiucones S
iogz.g N l& modaidad de Importar, Envasar y 'u’ender £on visita para valuacion farmacautics en | oo 65 2025 | Formas de presentacion sor cobdas, [alcas, olras pioseniasones semisa idas
planta a nival nacion al e internacionz: Zona 1: Centroamérica; el caribe; Suramerica excepto 2 S
| { Brsil, Chils, Argentina y Puana Rieo, con autorizacion de agotamients ANALISIS DE [AEGRATORIO PARA VERIFICAR LA CALIDAD DE LOS ALIMENTOS, BEBIDAS ¥ OTROS
R én de reglstro t & medicamentos de sintesis quimica o gases medicinales AR Py MATERIALES PARA GONE T USO HUMANO
aeg | 20 R modelidad de importar. envasar y vender con visita para svaluacion farmacéutica en | s Codigo cgnm i uvT
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__~"" |deFabricar y Exportar. Rl e | yit adicionadas yho fortificacos cor vilaminas y minerales, pulpa y frula deshidratada. 5,3
qops.1 | MEnovacion automatica del registre sanitaria d2 un madicamente de sinlesis quimice o ges 101.08 2034 Denvados Lacteos. e e 92,58
medicinal en la medalided de fabricar y expartar. s 2035 | Derivados ds 12 pesca (consenvas, sem corservas v praparaos) s 30.20
- LT N e fifas v hortalizas: mermalad; jaleas, conseres de fules, boesdilos encoridos,
- REGI N IDDEP QUS;L NACUNAS ¥/IO RENGVACION REGISTRD 2036 |verduras, legumbrae, raices, bulbos, tubdrdlos © rzomas cudos o procesades, | G089
i QNITRT! RE?DFUETOS'BlD LOGICOS ¥ VACUNAS | olzagincsas. -
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| impartar y vel portar, fnuasar y vender B 2039 | Bekidas estimulantas: cald, 15 male, aiol . 47,54
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100E-1 | Regislro sanilario w/o ranovacion de regisiro sanltasio de ura vacuna o antivenena 305,51 derivados, panels, chooolatas v sus sucedinans, gelaling y sus derivadas, | ‘5_‘33
<0062 RE'U_'D‘!‘-! sanilaric de una vecuna son solicitud ce prateccion de datos de prucia o olius o Especias, condimentos, saleas, ademea, v nAgIE, mayoness, moslaza, sal para consume T
diviigados en aplcacion del Cecrelo 2085 de 2002 - _| humang. ey o
10083 Registre Saritaria nuewo o renovacion con Eveluacidn farmacolégica de vacunas y Grasas, aceites, mescla de zoedes, margarinas, manteca comestible, minerings, 50,05
hemederivados con a sin protacoiin de datos gt _emulsiones parz untar (esparcibdes), alifads graso = [
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iz, pseo, qrapa, cechaza, licores saborizados 2,
=5 Vines, cacteles y aparitives, refrescos vinicos. 4087
1gg7 | #slnacion o reconacimientn de codign de nofificacién sanilara obligaleria cs oroductos | . 2047 '"9'_“"‘_135 ; S 40,04
cosmélicos, e | Anglisis ce migravion glebal y de migracisn especifica de metales pesados (Cd. 7, Hy y
1028 | Renovacian del cédigo de Hofificacian Sanitana para produclos cu 2044 | 2048 | CH en malerales y objelos polimericos plsicos destinades a snirar =n contacto con | 67,96
1050 | Constancia de uso del codiga da 950 (importador paraels) MG | alimenios y bebides para consumo humare,
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~|ligar anisado, pisco, grapa, cachaza, licores saborizados AMAGNAC
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Andlisis microseapico de allmentos. | 057 Registro sanitano nueve o renovasidn automatica de reactivos de diagnostico in-itna | 202 77
Lexche ligquida ngicmzaca cobra, sermdesgemada y descramaia adconada o oo con T, T |ocategoria l- 13 (rece) productos i
yiv adicionada yio forificada con v 35y minerales. gpsy | TEDIStD sanileris nusve o renovecin automética de resclvos de Oiagnostico -l | 317 78
Alimentos suslitutes y camplamen Iz lecne materna, Tl estegorie |- 1114 (caloies) producios. 5
Alimentos infantilas == 054 Hegistro sanitenio nuave o renovecion aviometica de resclives de JIdgl’IOSlIW = alu:- a0
Aimertos y bebidas de imile o fan = calegoriz |- 11 15 {guince) producios. AEata
Alimentos v babldas praparadoe: plaios ligtas | para # congums, arepak, pizrag, paslas con | 3055 | Resclivos de Ciagnostico In-Yilro Cahegnrl! I]I G6.73
2063 |o sin rellerc, burilce mexicanns, tacor mexicanos, empanadas, famales, pacabocas 3oes | Pegist ilario nuevo o at ica de in vitre: un (1} reactivo 70
. aranas, tubéroules hortalizas, ensaladas de frutas, salplican e ;uérlar“ T Y i ST
5 diversos: hoevs enconsorva, hollizados, pasleoiaies, vvadora, sdlvos deose | egistra sanitario nuevo o renovacion sulomdfica da reactivas in vir: de uno (1) hasta ez |
2064 | diracta para al consumidor Bl i [10] raactivos. 2350
fMalerias primas: Alechal extranautro o rectificada, alzekal vinlee, aicohol de malta, aleoko 3068 Fegistro sanitario nueve o rencvacion auiomatica de reactivos in viro: de ance (11) hasta 162,06
les, tsﬁas - F inte (2C) raactivos.
= AEE |Regisira sanilano nueva o renavamon auomatica de reacivos in vito: de vaintuaa (21) 26690
! hasta trainta (30 reactivas. L
Andlisis cus'u!ai'.'o da evenlos de lransformacion para la delacciin da organismos 3060 Regisira sanitario nucwo o renovacion cutomatca do reactivas i vitra de treinta y uno (37) A67 85
ZUEE | genzlicamente modificados, Méas 5,81 UVT por Andlisls cualitativo adicicnal de eventas ce | 1696 ) | hasta cuarenta (4C) raactivas. | i
ransormacin Der crganismes gengticamante modificadas. e Regisirg $an ano MIevo o enovacion aulamaics g6 eaclvas 11 vilig, de Geas i y i A48 T8
2088 Andlisis cuantitativa to de fransfarmacion para o 15,75 > (1) hasta cina 3 reantivos — L 2
daterclén de o i
il 2 OTROS PROCEDIMIENTOS - |
N quor@cml&um RENOVACION DE CODIGD DE NOTIFICACIEN SANITARIA Coligo ~ Concepto s VT |
ARA PRI IGIENE DOMESTICA ¥ PRODUCTOS ABSORBENTES DE 4001 | n de registro saniteric, permiso sanitaro, notiicacion saritara. 657 |
& IGIENE FERSONAL | Madificasion de camposigiones wo odoon de vanedades, cambio oo marca comarcil, |
Lol Conceplo uvT cambio de fabricanta; sambio de importacar; etiguatas con sambic o adicién prasentacionas
spqp | PelOnEsion, reconacimienta o renavacian de codige de noificacion sanitaria obligatoria para 4277 40011 | comerciales yio agotamients de etiqueas de babidas aloohdlcas con o sin cambios en otres . 14 81
produclos de higiers domestica y ebsorbente o higiens personal = ltem cel reglsire saniarlo. Desce uno (1) hasta dos (2) etiquetas praseniaciones
fadas de vinos o cisedc da eliquelas
¥/O RENOVACION REGIETRD EANITARIC DE maasicianes we adicién de varadadas; camble de marza comercial;
MEDIGOS = :amblode fabricania; cambio de importadar; atiquatas con sambic o adicién prasentaciones
| Godigo | - i Conceple LT 40071-2 | comerciales wio egolamientc de eliquelas de babidas aleohdlicas con o sincamkbios er olres | 15,78
2002 Ragistra saritanie o renovacion automatica pars disposilivos medicos y equipos biomedisos 75,90 | ftem del registro sani@rlo. Desde tres (3) hasta clrco (51 stiguetas, pr!sem'\dones'
"l qus no saan ds lecnalogia controlada Clase Ly (16, 4 O b, vanedacss de vinos o disenc de eliquetes. _
a004 Registio sanitano o renevacion pera disposiives madicos y equpos bioméd cos que no sean 858" BciOn de composiciones _r..’u Edicion de veriedades; m!ﬂbln d_e_ marca come_rcu!l.
s de tecnologia controlada Clase |18 v Il X cambio de fatwicaniz; cambio de imoortadar; efiquatas con cambio o adicion presentaciones
3005 | Permisc de comercializacion para aquipos biemédicas de tecnolegia contralada 65 20071-3 | comerciales wio agolamienty de ehuoelas de bebidas aloohalices cone sm cambios enolros | 18 80
TR e T A itam dal registro sanitado  Desde seis (6) hasta diez (0) eliguetas, presenlociones
.REG'gTRD SANITARID DEJE!E{QE!UQWPE&@HJ IQAE‘DEUSO-DOMESTTCG 'H'O RENOVACION comarcialas, variadades da vinos o diesnc de eliquatas
REGISTRO SANITARIQ DE PRODUCT! GUISID Medificacion de composicones wio adicion de vensdades, cambio de marca comendel,
Codigo Concepto UvT cambio de fasricants; cambiode importador. etliguetas con cambio o ad NESEN lacianes :
300G | Plaguicidas de uso domeshion o du use on sakug publics, 158,31 4001-4 | comerciales wo agatamiento da stiguetas de benidas alcoblicas con o sincamhbios anotmos | 17 43
— itam del reglatra sanitaria Desde once (1) &n adelanie; elquelas, oresenlaciones
REGISTRO SAN] TARID DE REAGTIVOS DE DIAGNGSTICO IN | comarcialas, varisdades da vinos o disafic de eliquetas. =
: WModificacion del registio sanilaro de an medicamento te sinles edogico por cambbos
CDTICEPID AD0-G | de calidad de baja complejidad y aspectos legabes, con auloizacion de ayclarmenlo (ver | 48,50
[Registro sanitaria nuevz o renavacian automatica de reaclivas de diagndsiicn il | Irtraetiva)
E_g 1 .| 1 fun) amd.;da AD01-T WModificacin por cambios en gl [ camtemdo de un reqshic sanitano de medicamentos d= 230
r automdtica de reactivos de diagnislico in-vilio sintasis o 1!“‘0&3ﬂwmmenm (ver instructva), 2
3044 cateqerial- 1 7 {dos) p(cduc[oq, 40013 Moditicacion de regist B edivemenle de Sibesis o Bioldyico pur cambsivs 5077
4pap | REdistio sanifaria nueve o renavacian aulomatica de reactivos de diagnésiico in-vitro 90,08 de caiidad da lfa compledad con ion de apatamieniy (Yot insinielive) - ki
categerlal- 1z 3 (tres) aroducias Bl Modihcamon del registro senitero de un madiceamenia de Sintes's ¢ Bialdgico par cambios N
. |Reqsiio sanlana nueve o renovacian aulomatica de reactivas de diagnostice in-vilro 40019 | de cahidad de alta compicjidad y especlos legeles, con autorizecion de agelemiento (ver | 67,68
3043 10,95 i | instructive).
aulomatica de raactivas de diagndstico ia-vitn | Mocificaciones de regisiro sanitans e un e da Sinlesis o Bicldgico por cambios
400117 | que afeclan la calidad por cambios de calidad de bajs complejided con sutorizacién ce | 28,97
nuevo o renavacion aulomatica de reactives de diagndsiico inwitre | . a7 | sgotamienis (ver instructive).
raﬁucioa L: [Cambios o modificaciones |egales a 'a infarmacian de la Netifizacian Saritaria Obilgatoria
aulomatica de reactivas de diagnielice i-vitro i5 4001-21 | de produc'os cosméticos, de higlene deméstica v absorbentes de higiena personal| 7.36
E'!-'Ul-'c ; | iModiflicaciones aplicables sl Ingcdadmpara[elo_ o N
Registro sanitaria nuava o renavacian miomatica de reacivos g dagnesbeo vl e 200122 , | Cambios tEenices & Nelificacion Sanitara Obligatoria de prod cosmetices, de higiers | o,
191,84 ﬂ:l'nesi ca (ab"orbnntr:" de Iﬂglenr.‘ person i
3 Regislrio sanifaria nuevs o renavacion aulomatica dc reachives de Giagnostico in-vitro o 5
e cag aria | - It 8 (nueve) producios o ’ ks o A d : M
sp4g | FEistio saniiano nuevs o renovecion aulomatica de reactivas de tiagnoslico i'|-';ilnni",‘:‘l 38_ 400124 Ml\l!'iﬁw_:'ipms per ca-'nbi:s a.'l_el sonteridz de un regislio sanitara de medicaments | o
cateqoria | - I 10 [diez) productos, | 2 homeapalizo o supiements digtaria par aspaclos legalas, g
5080 Reqisiio sanieno nueva o renovasion aulamalica de reachivas de diagnasiico vl | SI*JU_ q001.z5 | Motificeciones por cambios en el contenids de un registro sanitaro de modicamento 17 56
~" Loatcgoria |- 1111 {once) producios e iy homeopalico o suplemaniz digtario por aspactos tacnizo lagaes
spsq | Fedistio sanitErio nueva o renovacion aulunalva ce esclivos de diagndsties nvitn . E‘_ 4ty | Mediiczcion al registre sanifario de suplementos dielanos por cambios en: nuevas 20, 3‘
© | eatagaria | - I 12 {doca) produclos. ¢ declaragiorss de propiedades nulrconales o de apoyo nutrcional o en salud de rotulos y g
etiquetas que requieren concepto previo del Invima. La evaluacién de declaraciones ante la Certificacion de venta libre en formato OMS; Certificacion de venta libre con observaciones
Sala sera maximo de tres (3) por producto. 4002-2 | especificas por registro sanitario, permiso sanitario, permiso de comercializacion,| 299
Modificacién al registro sanitario por cambio en: utilidad terapéutica, contraindicaciones, notificacién sanitaria obligatoria o Notificacion Sanitaria de Alimentos.
advertencias, condicion de izacion, vias de admir no se altere la 4002-3 | Certificacion Au ica de No Obli i de Regi , Permisos y Notificaciones 6.73

4001-27 | forma farmacéutica, informacion para prescribir, inserto, otros que impliquen cambio en la| 29,08 Sanitarias de alimentos o Certificado de Exportacion .
eficacia y seguridad que requieren concepto previo de la Sala Especializada de 4002-4 | Certificacion de Venta Libre Automatico con firma digital. 0517
Medicamentos Homeopaticos. 4002-5_| Autorizaciones. 328 |
Modificacién de reglstro sanitario por cambios que afecten la eficacia, la seguridad y/o Certificacion de no obligatoriedad de registro sanitario para esencias florales o materias

4001-28 | aspectos f: s del di con pcion de la modificacion de registro | 80,14 4002-6 | primas de origen vegetal (Plantas medicinales en estado bruto no procesadas) de hasta diez | 7,07
sanitario por ampliacion de indicaciones. (10) productos.

4001-29 Modificacion del registro sanitario de un medicamento de Sintesis o Biologico por cambio de 283.25 aniﬁcacién de no obligatoriedad de registro sanitario para esencias florales o materias
modalidad i 4002-7 | primas de origen vegetal (Plantas medicinales en estado bruto no procesadas) desde once | 7.28

4001-30 | Modificacion del registro sanitario de Productos Bioldgicos por cambios que afecten la 93.49 (11) hasta veinticinco (25) productos. _
calidad y que requieran concepto de la Comision Revisora. 8 Certificacion de no obligatoriedad de registro sanitario para esencias florales 0 materias
Modifi cacaén Automatica Legal de registro, permiso o nofificacion sanitaria de alimentos, 4002-8 | primas de origen vegetal (Plantas medicinales en estado bruto no procesadas) desde | 7,49

4001-31 | ar con ios en el nombre o razén social, direccion, domicilio, | - g veintiséis (26) hasta cincuenta (50) productos.

i dici o es de titulares, fabricantes, envasadores e importadores y . Certificacion de no obligatoriedad de registro sanitario para esencias florales o materias
cambios de modalidad. 4002-9 | primas de origen vegetal (Plantas medicinales en estado bruto no procesadas) desde | 8,02
Modificacion automatica de registro sanitario, permiso sanitario o notificacion sanitaria de cincuenta y un (51) productos en adelante.

4001-32 | alimentos que presenten maximo dos (2) A se podran| 14,06 4002-10 | Autorizacion de etiquetas o agotamiento hasta cinco (5) etiquetas de alimentos. 10.80
incluir cambios legales. 4002-11 | Autorizacién de etiquetas o agotamiento de seis (6) hasta diez (10) etiquetas de alimentos. | 11,43
Modificacién automatica de registro sanitario, permiso sanltarlo o notificacion sanitaria de 4002-12 Autorizacion de efiquetas o agotamiento de once (11) hasta quince (15) etiquetas de 12.23

4001-33 | alimentos que presenten entre tres (3) y ocho (8) i Adicic ite, se| 15,16 alimentos. .
podran incluir cambios legales. 4002-13 Autorizacion de etiquetas o agotamiento de dieciséis (16) hasta veinte (20) etiquetas de 13.02
Modificacién automatica de registro sanitario, permiso sanitario o notificacion sanitaria de alimentos. 3

4001-34 | alimentos que presenten entre nueve (9) y catorce (14) cambios técnicos. Adicionalmente, | 16.74 4002-14 | Autorizacion de etiquetas o agotamiento de veintitin (21) etiquetas de alimentos en adelante. | 16,48
se podran incluir cambios legales. 4002-15 Autorizacion de muestra sin valor comercial de uno (1) a cinco (5) productos cosméticos, 6.41
Modificacion ica de registro o notificacién sanitaria de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal. .

4001-35 | alimentos que presenten quince (15) o mas camblos técnicos. Adicionaimente, se podran | 18,58 4002-16 Autorizacion de muestra sin valor comercial de seis (6) hasta diez (10) productos cosméticos, 6.81
incluir cambios legales. productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal. .
Modmcauones de caracter legal aticas de registro io de dispositivos médicos o 4002-17 Autorizaciéon de muestra sin valor comercial de once (11) hasta quince (15) productos 726

4001-36 de di ostico in-vitro r i de diagnéstico in vitro huérfanos, in vitro grado 16.87 cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal. i
analmoo analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro ' 4002-18 Autorizacion de muestra sin valor comercial de dieciséis (16) hasta veinte (20) productos 7.70
en investigacion utilizados en muestras de origen humano. cosmeticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal. i
Modificaciones de caracter técnico automaticas de registro sanitario de dispositivos médicos 4002-19 Autorizacién de muestra sin valor comercial de veintitn (21) o mas productos cosméticos, 9.89

4001-37 | © regt;livos de_ diagnéstico in-vitro reactivos de diagnostico in vitro huérfanos, in vitro grado 2164 productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal. '
analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro . 4002-20 Agotamiento del producto con presentaciones comerciales de bebidas alcohélicas de hasta 747
en investigacion utilizados en muestras de origen humano. dos (2) contenidos volumétricos o disefio de etiquetas. '
qu!ﬁcadones de caracter legal y técnico automaticas de registro sanitario de dispositivos 4002-21 Agotamiento del producto con presentaciones comerciales de bebidas alcohdlicas de tres 8.02

4001-38 njedlcos o reactivos de diagnostico in-vitro reactivos de diagnéstico in vitro huérfanos, in 2452 (3) hasta cinco (5) contenidos volumétricos o disefio de etiquetas. |
vitro grado analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y ! 4002-22 Agotamiento del producto con presentaciones comerciales de bebidas alcohdlicas de seis 9.27
reactivos in vitro en investigacion utilizados en muestras de origen humano. - 6) contenidos volumétricos o disefio de etiquetas en adelante. ’
Modificacién automatica de registro sanitario de un medicamento de sintesis quimica, gases 4002-23 Certificacion de exportacion de medicamentos homeopaticos o Certificacion de exportacion

4001-39 [ medicinales o antivenenos por aspectos legales y combinacion entre éstos, con| 24,02 ~“ | de productos fitoterapéuticos. 1261
agotamiento. 4002-24 | Autorizacion importacion como medicamento vital no disponible para un paciente. 27.85
Modificacion automéuca de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica, gases 4002-25 | Autorizacion de Importacion como medicamento vital no disponible para varios pacientes o

4001-40 " por aspectos técnicos, combinacion entre éstos y de técnicos con | 32,01 " | autorizacion para fabricacion nacional de vitales no disponibles. 36.12
Iega!es, con 89013'7}'9"10 ___ 4002-26 | Autorizacion importacién vital no disponible en caso de urgencia clinica. 32,68

4001-41 | Modificacién de registro sanitario por cambios que afecten la calidad del medicamento y que | ¢, 80 4002-27 | Autorizacién de importacion de muestra sin valor comercial desde uno (1) a cinco (5)
requieren presentar estudios de Biodis omblhdad BD) y Bioequivalencia (BE). . - productos de bebidas alcohdlicas y alimentos. 4.40
Modificacion a la autorizacién de i transfi izo, el transito, la mani iony la 4002-28 Autorizacion de importacion de muestra sin valor comercial desde seis (6) a diez (10) 7

4001-42 | utilizacion de los Organismos Vivos Modifi cados OVM, para uso exclusivo en salud y| 7,08 ~” | productos de bebidas alcoholicas y alimentos. 5
ahme_entacmn humana. 4002-29 Autorizacion de importacion de muestra sin valor comercial desde once (11) a quince (15)
Modificaciones automaticas por cambios de tipo legal en el contenido de un registro sanitario " | productos de bebidas alcoholicas y alimentos. 6.89

4001-66 | de preparacion farmacéutica con base en plantas medicinales (PFM) o producto| 16,43 400 Autorizacion de importacion de muestra sin valor comercial desde dieciséis (16) a veinte (20)
fitoterapéutico tradncnonal (PFT) o importado (PFTI) con autorizacién de agotamiento. 2-30 productos de bebidas alcohélicas y alimentos. 819
Modificaciones por ios de tipo técnico-legal en el contenido de un registro 4002-31 Autorizacion de importacion de muestra sin valor comercial desde veintiuno (21) a

4001-67 | sanitario de preparacion farmacéutica con base en plantas medicinales (PFM) o producto | 29,49 3 doscientos (200) productos de bebidas alcohélicas y alimentos. 9.37
fitoterapéutico tradicional (PFT) o importado (PFTI) con autorizacién de agotamiento. Autorizacion importacion como donacion de uno (1) hasta veinte (20) productos de
Modificaciones por cambios de tipo técnico-legal en el contenido de un registro sanitario de 4002-32 | Medicamentos, dispositivos meédicos, reactivos de diagnéstico in vitro, alimentos,

4001-68 | preparacion farmacéutica con base en plantas medicinales (PFM) o producto fitoterapéutico | 26,93 supl dietari icos, productos de higiene doméstica y productos 460
tradicional (PFT) o importado (PFTI) con autorizacion de agotamiento. absorbentes de higiene personal.

Modificaciones al registro sanitario de preparacmnes farmacéuticas con base en plantas Autorizacién importacion como donacién de veintiuno (21) hasta doscientos (200) productos
medlc_males (PFM), producto fi i (PFT) o imp (PFTI) por 4002-33 de medncamentos dlsposmvos médlcos reactivos de diagnostico in vitro, alimentos, o

4001-69 en: usos p )s, condiciones de 39,61 productos de higiene doméstica y productos 495

advertencias, precauciones, posologia, entre otros, que impliquen camblos en la eficacia o absorbentes de hlguene personal
v ?:ee r;’lnﬁdcaai ‘%et_ rod}uc:;; ; itotera) éuhcgs ue requieren f:once to Levno del Invima. 4002-34 Autorizacién importacion como donacion de doscierjos uno (201) en adelante de productos 9.28

de_medicamentos, dispositivos médicos, reactivos de diagnéstico_in_vitro, alimentos,
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producios de higiene doméstica y productes Visita de certificacion, renovacion o ampliacion de la certificacion en Buenas Practicas de
atsorbentes da hlﬂenﬁ‘_P Manufactura (BPM) de medicamentos biolagicos a nivel nacional, en establecimientos que
Gaificac &n aor repis TR e maton, ssociann @ recall, aleras sanianias 7 4006-9 | realicen los procesos de manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), | 775,56

4002-38 | N farmas da ‘ 5,56 producto i ducto a granel, ) ylo liofilizacion, hasta producto terminado;
Aulorizacén '.'\’nurmt:wamnn e auton a los laboratenos gue olrezoan senvicios de maximo cuatro (04) P’°d”wyw —

=002-37  endlisis o pruebes de lakaratora para ks vigilancia v control sanitorio. Por cada melodoiogia 15,68 Visita de certificacion, renov_acnén o ampllacxf&n de la cemﬁgacxon en Buenas Prac!ut;_as de
aatiorzal Manufactura (BPM) de medicamentos bloléglc0§ en el exterior: Zona 1: Cent{ogmenca; el
s TR . = T T e Sy — 4006-10 carilbe; S;.lramérica exczpto Brasfil, ?hileaArlgenlma ydPuetrto fRICO, en e's(ableCIrlenlstgu)e 1424.74

4 L it . =) e realicen los procesos de manufactura de los ingredientes farmacéuticos activos S), "

#0220 ;:::::::g&‘f_‘mﬁqﬁ;g;:':r::;'::;;‘c‘il:a‘i“' ONM, pars et sisthiswian sdlid ) 5270 producto intermedio, producto a granel, envasado y/o lioflizacion, hasta producto terminado;
Aularizacian Senitaria de Uso de Emerencla - ASUE pera medicamantos de sintesis | aiﬁ?::z::;gg?bzmmm—%%‘Buenas Practicas de

400238 “g':':'ca ¥ b'OI:'i":OS deslinados a ke prevencion y ratamiento de la Covid - 18 en vigensi 'ai 94.42 Manufactura (BPM) de medicamentos biologicos en el exterior: Zona 2: Estados Unidos;

| e
I'J!cdl_ﬁ:l‘.ac_uon d_e gul-:vfb_acid'_l Sanitaria ce Uso de Eme’g_e_ncia -. ASL_E nara "'5"',‘*'.“3"‘?5 | R 4006-11 S:nadé 9h|le Brda:llluimca Y omas ngéce:gu:i?:lzg;:cf:%i::)e, :ag:ic:;(:o;grﬁ:;zf 219717
| da sinlesis quimiza y bioldgicos deslinadas a la prevendion y tratamiento de la Covid — 19 71.23 producto a granel, envasado y/o liofilizacion, hasta producto terminado; maximo cuatro (04)
B0l ermieryercle seniiails, = productos, en una misma direccion y razén social.

4003 0.450 Vlsna de certificacion, renovacion o ampllacmn de la certificacion en Buenas Practicas de

40047 : e - . — ira (BPM) de i icos en el exterior: Zona 3: Europa; Asia;

40041 nes de P d madio impresn, audiovisual, radio y pagines web B5T 4006-12 | Oceania; México y Argentina, en establecimientos que realicen los procesos de manufactura 3773.26
iz 7asta 100 folios|. b "“ | de los ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), producto intermedio, producto a granel, "
Aulorizacianes de Publ Wad (putiicidad pagina web de 101 hasta 300 falios)_ 26,63 envasado y/o liofilizacion, hasta producto terminado; maximo cuatro (04) productos, en una
Autorizaciones de = blici G |na web e 31 er edelarie 38,06 misma direccidn y razén social.

X Vlsna de amphacnén de la certificacion en Buenas Practlcas de Manufactura (BPM) de
Visita de certificacian, reaov o ampliacicn de la cerlificacion en Buenas Fracicas de 4006-13 i a nivel i de areas, equipos y| 335,46
Nanufaciura (BPM) de naduc.amen‘nahmlnqucos anwvelnacona . en esiablzoimentos donde procesos productivos, sin incluir producto nuevo en una misma direccion y razon social.

4005-1 | se incluyan (23 procesos de manufactura de bos ingredientes farmaceul cos actives (15A5), v | 624,40 Visita de ampliacién de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
precducto intermedi (s apbca}maxlmc cuatro (04) ingredientes farmacéulicas 5rnuus{IFAsl 4006-14 medicamentos biolégicos en el exterior: Zona 1: ; el caribe; ica 657 54
an una misma direccion y razén social, L g e 4 excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico, en capacidad instalada de areas, equipos y '
Visia de cerlilicacion, renovacicn o ampliacian e la cerificacion en Duanas Practicas de procesos productivos, sin incluir producto nuevo, en una misma direccion y razén social.
Manufactura (EPM} de medicamenias iolegicos en ol exioror: Zona 1 Centroamérnca; el Visita de ampliacion de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de

4pp.z | CEMDe; Suramérca excepto Erasi, Chile, Argentna y Fuerl Rico, en eslablecimentos 114300 4006-15 | Medicamentos biologicos en el exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; 1066.54
donde cluyan los procesos do manufaciura de los ingredienles 2 Africa y Puerto Rico, en capacidad instalada de areas, equipos y procesos productivos, sin §
(IFAs) y produclo inkonadie (30 eplice). maxima cuatm (04) irgrecl incluir producto nuevo, en una misma direccion y razén social.
activos (IFAS), &n una misma direccin y razon socEl o L Visita de ampliacién de la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de
Visita de carificacion, renovacion o ampliscion de la cerificacion en Guanas Practicas de 4006-16 medicamentos biologicos en el exterior: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina, 1937.32
Manufaciura (BPM) de medicamanios b oldgicos en el exlenor. Zona 2; Eslados Unidos; en capacidad instalada de areas, equipos y procesos productivos, sin incluir producto nuevo, )

anos.a | Cenadd: Chile: Brasi: Africa y Pueds Rico, er establecimicntus dunde se incleyan las 76184 en una misma direccion y razon social.
mocesos de manufaciura de los ingredientes farmacéutioos activos (1 v produclo | 4007 _| Modificacion de resoluciones de certificaciones de BPM. 12,51
intermedia (si aplica), maxima cuatrs (04) ingredizntzs farmacéulicas aclivos (IFas), an una Expedlcmn de cemﬁcados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para:

| misra diteceion y raedn soul. ientos de productos  cosméticos,
Viglta de cenificason, rencvacion o smpliacien 98 la cerliicadion en Buanas Pracicas de establecimientos de  productos péuticos s homeopaticos,
Marufeciura [BPM) de medicamentos bi icas en el exlericr Zone 3: Europa; Asia | establecimientos de gases medlcmales sup tos dietarios; o Expedicion de certificados

0064 Qeeania; Mexice y Argentina. an aetablecimientos donde sc incluyan Ios procesos de 3022 74 de Buenas Practicas de L (BPL) para: Establecimi o para L ios que
manufac] e de los ingrecientes farmacduticos actives (IFAs) y producto inlernadi (s | = ="' 4008 realizan analisis de control de calidad de productos farmacéuticos, bien sea que pertenezcan 1168
aplica), 2 cualro (34) ingredientes farmacdulicos adives {IFAs), 2n una misma | al laboratorio fabricante o sean externos que presten servicios de analisis de control de '
direccian y n saoizl, - calidad; o Expedicion de certificados de Buenas Practicas de Elaboracion (BPE) para:

Nisila e 1 ceion, rencvaclon ¢ amplizcidn de la cenificacon en Suenas Praccos do establecimientos de central de mezclas; Expedicion de certificados de Buenas Practicas de
Marufactura (BPM) da i s Biolagicos a nivel nacional, en establecimiantos dande Elaboracién de Radiofarmacos (BPER) para: Radiofarmacias; o Expedicion de certificados

40065 | e incluyan los procesos de manufaciura desde producta intermadio (el aplica), envasads | 524,40 de Bueqas Practicas de Ei idad (BD) y Bioequivalencia (BE) para las instituciones

ylo liofilizacian, produsts a granel {si aplica). hesta produclo lerminada; madma cuatr (04) que realicen estos estudios.

| praductos, en una misma direscian y raron social. 4009 | Visita para certificar o renovar certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de: 44123
Visila de cerlificacién_ranavacion o amplacion de |8 cerlihicacien en Buenas Pradlinas oe Establecimientos de productos cosméticos. ”
Manufacture {BFL) de madicamentos hinldnicos en el exterion Zona 1: Cemroemérica & | Visita para certificar o renovar Buenas Practicas de M: (BPM) de establecimientos

st | canibe; Su'arm'. 8 excepte Brasi, Chile, Argertina v Puerto Rico, o ostablechmentos con plantas o érgas dedicadas exclusivamente a la produccion de suplementos dietarios.

"B onde se incluyan los procesos de manuaciura desde producle nlarmedio {si aplica) 1143,20 | 4010-1 | Visitas para certificar o renovar las Buenas Practicas Clinicas (BPC) en las instituciones | 446,24
envasada yfo liafilizacion, producto a grana! (sl eplica), hasta products tamminada: mas donde se llevan a cabo investigaciones con seres humanos, mediante la aplicacion y uso de
_cualro (04) producios, en una mismea direceicn y razon social. el medicamentos.
Visila e cedificacion, renovecion o empliacion de a certificaciin en Buenas Prédlicas o 4010-2 Visitas para certificar o renovar Buenas Précticas de Manufaclura (BPM) de 570,33
Wanuiactura (BPW) de mecicamentos bioligicos en el extercr: Zona 2: Eslados Unidas: establecimientos de productos fitoterapéuticos. '

40067 | Ganada. Chil; Brasil; Afriza v Puarto Rica, en establecimientos donde se incluyen los oo, 5 Visita de c.erLufcacmn o renovacmn de cemfcauén de Buenas Practicas de Manufaclura
pracasns de manufacluras desde producte intermedis (s 2pliza), envasedo wo hofilzacon, <Y (BPM) a de 'P -Tag
oroducho a graned (si aplica). hasla products 1ammingdo; maxime cuatra (04) productos, an 40m paticos ' o Mos con planta o areas dedicadas | 122528

| una misma direzcian y razon sazial, tte a la de Si tos Dietarios en el Exterior: Zona 1:
—7\55 ta de certificacian, renovazon o ar 60 de |2 cartificacian en Buenas Prachicas 4a Cenlroamérlca el canbe Suramérica excegto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico.
actura (BPM) de medicamantas biologicos en el exierior: Zona 3 Europa Asia: Visita de certificacion o renovacién deﬁemfcacmn de Buenas Précticas de Manufactura

2005-g | Soeania, México y Argentina, en establec'mientos donde se incluyan Ios POCESTS 08 | 200 o0 2012 (BPM) a Iaboratonos de Productos Fitotera fabricantes de
manufactira desde procucto inlemedia (sf aplics), eovasado yio lwflizesion, produsto a | === exclusi e ° tos con planta o areas dedicadas |2252,05
granel (sl aplizz), hasta producty lerminede; maxima cuatro (04) productos, en ue misma te ala pre Dietarios en el Exterior: Zona 2: Estados
direceion y razsn social Unidos; Canadé; Chile; Brasil; AfncayPueno Rico.

Visita de certificacion o renovacion de cemfcauén de Buenas Prédlcas de Manufactura Vigilas de anpllacon a la cerifcacion de Busnas Praclicas de Manufactura (SPM) a
(BPM) a laboratorios de Productos F p estableci de laboratorios do Modicamentos, Praducios Filolerapautizos, setablecinianos fabric
4013 he [ blecil con planta o areas dedicadas |3354,72 4032 |madicamenios  homeopaticos o eslablecimienios con planta o dreas rl.:drmac. 1525 30
| alap ion de Dietarios en el Exterior: Zona 3: Europa; exclusivamente a la produecion ve Sumementos Dietaros an &l Fasdar Zona & Fstados
Asia; Oceania; México y Argentina. Mt i i e

4017 Visitas de Ampliacion para productos, areas de manufactura o procesos productivos nuevos 284.43 Visitas de acicn a la carificacian o  Ruanzs Pracicas ¢ WMandadare [EROE:
de laboratorios certificados con BPM: Establecimientos de Medi - laboralorios de Madicamentos, Froductos Sitoleranéuticos, aslab nizntos fabricanles de
Visita de certificacién o ampliacién de la capacidad de produccion a establecimientos de 1033 | medicameatos homecpaticos © astablecimientos con planta o swees decicadss 2021 84
productos éticos, de higiene doméstica o absorbentes de higiene personal; Visita para 1'1“5' amenie & (& produccion de Suplemantas Diataring an el Fxlenor Zona 3 Suropa,

4018 | la verificacion del iento de icione: y del imiento de | 71,31 el e, [exico y Argentina. = | K
condici itarias por liacion a imientos fabri de productos A034 “lmasde Ampliacion para producios, de._]G e ma 0 procesos ivos nuaveos 276,60
plaguicidas de uso doméstico. _ce laboratories cedificados con BPM: Estabizcimizntos de Cosmélicos. | G

4018-1 | Visita y certificado de iacion de lineas de bl tos certificados en condiciones |, o, Visilas de Ampliacion para produclos, dreas e maAnUTacturE 0 procz30s productives nueves
sanitarias de dispositivos médicos, reactivos de diagnéstico in-vitro. N 4nzs | Ug leboralorios carificados con BPM: Establecimientos de Produclos Fitoterapéuticas o 276 42

4022 | Expedicion de certificados de capacidad para: Establecimi de productos ético: 9,18 esteblecimiantos con planta o aress dadicadas exclusivamente a la preducsion de | =

4023.1 | Visitas de veri de de uni de b icina reproductiva. | , g¢ Suplemenlos Dietarios. i
bancos de semen y todos los demas bancos de componentes anatomicos. g Visitas de certificacitn o renovecin de Gertificacion Buenas Praclcas dz Manulaciua |
Certificacién a fabricantes en: Capacidad de prod de dispositivos médicos sobre 428 | (SPM): Establacdimiantos de gases medcinales oblenidos por los siguientes matados: | 378 63

4023-2 | medida para la salud visual y ocular; condiciones sanitarias de dispositivos médicos; | 99.89 criocgnizo, combuetion yfo quimica
condiciones sanltanas de reactivos de diagnostico in-vitro. Visitas de A citn para aroductos, areas de manulaclure o procesos produclives nievas
Cemfcamén a imp en: i de i y acondici i de 4037 d_e laboratorics cartificados con BPM: establecimientos de gases nadicinales por las | 19658

4023-3 de diagnéstico in-vitro; idad de i y acondici i de| 79.51 | siguienlss métados: cricgénica combustion o quimica.
dispositivos médicos. Visitas de cerlificacion o renovacion de Cerificacian Buenas Fraclicas de Manufaclura

4023-4 | Certificacién y visita en Condiciones samtanas para Bancos de tejido y médula dsea. 127.21 <038 | (BPM): Establecimientos ce gases medicinales obtenidos par tamiz malecular o PSA yio | 183 50

4024 | Visitas para certificar normas i ion (NTF) para prodi de aseo, higiene 229.20 I E L)l ; ’ " i .

limpieza de uso doméstico. g apag | VEEias de Armplacion de lineas de laboratories cerdificadas con B Establecimientos de 14587
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refigersdos o congelados que ne hayan sido somelides @ mingon process de les, cojetos, ¥y ientos destinados & ealrar en conlacln con Ios
::mnk‘m ), hesta 1t2ﬂ!lada = 4081-3 | alimentas y bebidss para consumo humsno; Autorizacion de envases plastices reusatles | 18,10
e de Inspeccion Sanilatia para la Naicnalizacicn y Exportaciérn de airos al mentos | (retornatles o tambign llzmados de uso repalido) destnatdos 3 enfrar en confacio con
LI M0 e 5 & ningun proceso da transfomiacidan tales canen

alimentos y bebwles pare consumo humano; Autorizacldn de nusvas comainacicnes de
materiales y objetos para la fabricacion ca materiales, chielos, envases y equipamientos

4073-2 |granas, frotas, horalizes. vorduras frescas ¥ los alimentas de odger anival crodos | 718

::;?g%rﬁﬁzcs: g:r‘.gelnggsmlﬁ.l:danso haysn sido somefidos & igln prosesa de destinados a antrar en sontacle con los ailmu'wusy:vemdaspara eorsuma humano
i 5 1), de 10 tongladas. = e
Cerlilicada de Inspecién Saniaria nara 1a Nacanalicao o1 ¥ EXporiain g aues alimerlos 40614 -:Iltl:“f::i‘;un de ncenlivos promacionales ¥ de rétulos o efiquataz pata contacla con 1310
| (alimentos naturales que no sean sometidos 2 ningan proceso de tanslormacion, tales como a0 e =Tl
40733 | granos, frutas, heralizas, verduras frescas y los slimentos de ofipen animal crudos @45 3| Evaluscion de snmendas de Lpedacodas e wisl gacin cliokce ;. 29.93 |
|refrigerados o congelados quz no leyan sido sometidos a ningin proceso de aoga.q |Evalmoin de nueves ceniros de gacicn, cor i P9 MUEVER | 58 ap
transformacian), dz 1071 & 1,000 toreladas investigadares ce profocolos de investigacién 1ar-nacol6;lu:a 2 5us cambinacores
Carificado de Inspeccion Sanilaria pare la Nacionalizac & y Exportacen oz otros alimenios anga.g | Evaluacion ca eslucios de estabilicad de medicamentos en investigacian para ampliaion |
falimentns naturales gue no s2an sametidos 8 ningn prosess de ransformacion, kes como. e vida util = i
40734 | granes, frulas, horelizas, verduras frescas y las alimsnios de origen animal crudos | 9,50 anqinn |Evaluecitn de enmiendas para prolecclos de invesligaciin con dispositvos medicos Sfiss
refrigerados © congeladus qus ro hayan slde sometidos 2 ningun procese de ":" | protofipo s
trarsformacian], de 1;_-:_|1 & 10,000 1analadas. -t")B'M | Evaluazién de nuevas soliciludes de mportacian de suminisires pars protocolos da|
| Cerlficade de | Sanilaria para la Nasi acian y Exporlacon de otros alimenios T invesligacion, 94

| (alimentos neturales que no sear sametidos a ningin proceso de Transformecion, tales como
G736 | granos, frales hortalizas, verduras frescas y loe alnentos de orgen animal cruces | 1063
reffigerados © congelados que no heyan sigo somelidos 3 minguin procese de

4063 5 Salicitud oe modiicacion de vida Gil para un preducta yie madicamento en investigacion gue
ya cuenia con aprobacién an otra snsave oo,

fransformacion], de 10.001 a 15.000 tenaladas ; e ‘égw }3 1 ok relactl\r:ls gﬁ z ﬂdéS"Uf- UIIEIT“A o e e
Centificads e Insasceis itaria para & Neck BN y Cxponacian da olrae Zimanios 4085 i dL:ltr a Demz:nco para la aprobacicn de protocolos de con disposilivos
(alimentos nawurales que na sean somalides a ningor process de lransfonmar T Edipas pro pn. e = T -

40736 | granos, frulas, hodalizas, verdures fresces v los slimantos ce corigen amimal cruoes | 17182 | d0es Inscripeién de recurse numane para mar o de equipos €08 calegeria de| oo

riesgo 1B y 1l

| Anélisls da laboratorio ] ;
Anglisis de laboratario & |r.ecl|caru_nlcr; 59lides (tnblstas granulados y G.]pSLlﬂuJ Incluyc:
prustiss de |dentificacién, Cuanlificazién del Farmace, Delerminacion de Impurezas, | $9.24
| Disolucidr v Uniformidad de coass.

refrigeracdes © congelados gque no hayan sido sometidcs a3 rmingun procsso de

transtommacién), para mas de 15.000 orclzdas,

ag74 | Evaluacion da nuevas decaraciones da prapldaces de calud on almenios PEFA CINSUMH
human.

4076_| Inclusion en el LIstads A pants Medicinalzs.
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Visila de ion de nuavas

en la certificacin de Buenas Practicas Clinicas

4088 !BPCJ que aplica para los componentes: comilé de élica; laboratorio clinico; servicla | 106,31

Andlisis de lat wa i bles (polvos para inyeccion, suspensiones y
4087-2 | soluciones inyectables). Incluya pruebas de ldentificacion, Cuanbficacion, Impurezas, | 11581
i Esterilidad y Endatoxinas. _ il
Andlisis de laboralorio a medicamentos en solucitn o suspension para adninstracion oral
4087-3 | (sohuciones y polvos para solucién o suspension oral), Incluye pruebas de Identificacion, | 78,19
| Cuanlificacién, Impurezas, Limite Microbianay pH____ I LD | |
| Andlisis de lab ] i para W0 por via oftdlmica olica o nasal
4087-4 | Incluye pruebas de Idenlificacion, Cuantificaclén, pH y Pruebas Microbiologicas (limite | 71,27
microbiane o i -
Andlizis de Iabaralorwo a i pan cutinea (parches, liquidos,
4087-5 | semistlidos y suspensiones). Incluye pruebas de ldentificacidn, Cuantificacion del | 50,50
____|Imy redlen!e activo, pH y Limile Mncrublano 1
4088 | ofe ' suerox. de origen animal, |
S usgjg_ﬂ g cos
40881 Liberacion de lote pordomrmanlaclén de hemaodervados, vacunas y sueros de origen animal 2100
exceplo el suero antiofidico. i {
_4088-2 | Libaracion de lote por an de vacunas, : I
| 4088-3 | Liberacion de lole por an is de hemoderivados. 193,88
4088-4 | Liberacian de lote por analisis de - sueros de onigen animal, 271,58

2l xcamhlas da sede de la institucion certificada.
it Ll e bios en la I de Eunnas Practicas Glinicas (BPC}
que impliquen: nuevos  servicios istancial o ylo
itucionales o para | clinica, a de  servicio
4089-1 | farmacéutico y laboraterio clinico; cierre de servicios asistenciales, para i igaci 31.92
clinica; inclusién de actividades de ajuste y ion de dosis da medic. . para
investigacion clinica; cambio en nomenclatura de la institucién; cambio razdn social ylo de |
numero de identificacion Iribularia; cambio de sede de comité de élica.
Cerlilicacion © rencvacion de certificacion de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) &
4090 | laboratorios de madicamentos en el Exlerior, Zona 1: C El Caribe; 5 i 123896

gutcepto Br B asu Chile, Argentina y Puerto Rico
c ién de cerlificacion de Buenas Practicas de Manufaciura (EPM) a
4091 Iabwatuncsde madicamentos en ol Exterion. Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil, | 2
Africa y Puerlo Rico,
Cerificacién o renovacion de cerlificacion de Buenas Practicas de Manulaciura {BFM) a |
4082 | laboratorios de medicamentos en &l Exterior Zona 3 Europa; Asia; Oceania: México y | 3.

263,72

366,39

g Cenificacién o B 200 de Certif de Buenas Practicas de Manufactura (BPMW) de.

Establecimienlos de Medicamentos.

452.91

4084 | Cerlificacion en Bunas Practicas de Laboratorio {BPL)

Visitas de certificacion o renovacion de la ceificacion de Buenas Praclicas de Laboralorio

40841 | (BPL) a establecimientos externos que presten servicios de Conbrol de Calidad de | 339,43

| . Medicamentos, ubicados en el territoric Nacional

Visitas de cerlificacion o renovacion de la certificacion de Buenas Practicas de Laboralaric

Wedicamentos, ubicados en el Exterior. Zona 2; Eslados Unidos; Canad; Chile; Brasil,
Africa y Puerlo Rico. :
Visitas de cerificacion o renovacin de la certificacion de Buenas Praclicas de Laboratorio
4084-4 | (BFL) a establecimientos extermnos que presten servicios de Control de Calidad de |1
| Medicamentos, ubicados en el Exterior. Zona 3: Europa; Asig, Oces
Visilas de certificacion o renovacion de Ja cerlificacin de Buenas

licas de Laboratorio

Medicamentos. que pertenezcan al laboralerio fabricante, ubicado en el territorio Nacional, |
Visitas de certificacion o renovacion da 1a certifica de Buenas Practices de Laboratario

40946 (BI‘-'L} a establecimientos o Iaboralnrnoﬁ que realicen andlisis de Control de Calidad de
al

4084.2 (BPL) a eslablecimientos externos que presten servicios de Conltrol de Calidad de 730,62
Medicamentos, ubicades en &l Exterior. Zona 1: G ica; EI Caribe; 5 i ?
cxceplo Brasil, Chile, Argentina y Puerlo Rico,

Visitas de cenificacion o renovacion de la certificacién de Buenas Fraclicas te Laboratorio
4094.3 |(BFL) a establecimientos exlernos que presten senvicios de Conlrol de Calidad de 107080

nia; México y Argenting |

4094-5 | (BPL) a esteblecimientos o laboratorios que realicen analisis de Contral de Calidad de | 33943

566,26

r'ernlru':.\mmn Ubicedos gn Zona 1 Cer
Cl Angenting y Fuerto R i

4064-11

Visilas de Ampliacion de la Cerlificacicn 8 esisblecimientzs cedificadas con Duanas
Priclicas de Laboelens (BFL) para la autonzecion de nueves l2cnicas analiticas, rusvas
Elwas UE wnelisls, nugves mstramantas y o equipos ce andlisls, camblos mayores o orilicos
en las melodologias Je anglisis, la realizacion de andliziz especificos para eetudio da
cslabihdad y demas ensayns que no hayan side aulorizados en las anterares visitas de
certiicacion, ubicados en ¢ jeriorio Macional

291 47

Vicitas do Ampliacién de la Cerlifizacian a esiableciminntas carfficados con Busnas
Praclicas de Laboratoria (BPL) para la auterdzazidn da rosvas 14enicas analiticas, nuewas
dreas de analsis, nusvos insirumentos ¥ o aquip-os ca analeis, cambings mayores o
un las meladologias de analisis, la reall da andlisie ificos para estudio dc
zotabilidad y domas ensayos quz no hayan sicc aularizados r| laz anteriares vistas de

i ica: el carba: 5 & excepte Brasil,

668,17

Visitas da Amplimcen de la Cerificacion @ esteblecimientos cerlificados con Buaras
Practcas de Laboralono (BHL) para la autarizacion de nuavas técnizas analitizas, nuavas
arear da analisis, nuevos instrumentos y o equipos de andlisis, cambios mayores ¢ crlicoe
an las metodolonias ce andliss, k realzecion de andlisis especificos para astudio de
eztabilidad v demae ensayos oue vo hayan sido aulonizadus en las enlenores visilas de
cerfificacion, Uhicados en: Zona 2. Eslecos Unidos, Canaca, Chile, Eragil, Afrca y Puarto
Rico.

4094-12

Visitas de Ampliacian de ks Cerbbcasion a esteblecimisntos cerlificados con Buenas
Praclicas de Laboratorio (BPL) para |z autorizacion de nuevas lecnicas snaliticas, nuevas
areas de analisis, nusvos nstumentos v o 2quipos de andlisis, cambios mavores o efilicos
an las melodologias de analisis, la realizacion de andhsis especiicns pars estudio de
eslabilidad v demds ensayos qua no hayan sida autorizados en fas anlonorzs visies de
certifizacian. Ubicades 2n: Zonz 3: Europa, Asia, Qovania, México v Argening.

w6033

138345

4024-13

4034-14

4094-18

Wisitas da cartificacion o renovacion de la cerlificacion de Buenas Praclices de Manufaciurs
(BFM; da madicamentos, en conunle con visita de Cedificacion o renovacion de la
cartificacion da Buenas Praclicas da Leboratorio (BRL) de Medicamerlos guz uncionen en
| lag mismas instalaciones y can la misma razan sociel del iaboratorio fabrizante, ubizado en
(& ferritorio Macional. . i
Wisitas de cerlificacion o renovasion de la cerlificacién de Buenas Practices de Menufaciurs
(BPM) da madicamenios, en conjunto con visita d¢ Cerlificacion © renovacicn de la
cerlificacion de Buenas Fracticzs da Laborstoro (EPL) de Madicemenlos quz luncionen er
laz mismas Inglalaciones y can la misma razan soca! del laboraionio labrizante, ubizade er
el Exlerior, Zona 1: G ariza; El Carike; S axcephe Brasil, Chile, Argenting y
Fuerto Rico,

141107

Visites de cerfificacién a renovacion. de la cenificac on de Buenas
(BPY) de medicamentos, en conjunto con visita de Carlifica
cerlficacion de Buenas Practicas da Labewzteria (BPL) de Mes mentos gue fu 1
las mismas inatalaciones y con 12 misma razén ocial dal laboratono fabricante, ubicadas or
el Exlerior, Zona 2: Estados Uridos; Canada; Chile; Brasil, Africa v Puerlo Rico,

o renovacian de |g

252554

Visitas de ceriificacian o ranovacitn de la certificacion de Buenas Practicas de Manulaciura

{EPN) de medicamentos, en conjunto con visita de Cedlificacion o rencvacion de la

cerlificacion de Suenas Practicas de L i (BPL) de M

lag mismas [nstalaciories y con la misma rezin suciel del Iabolatorio fabricante, ubicados en
Zo! ; Asia; ]

gue funcionen en | 3706, 78

) de la

ila de clasificacion en [-|El'llES de bereficic animal pa‘ razdn de su capacidad de saailicw,
disponibiidaces ecnicas, de dulacion y de ibe e 12 ragl. it sanitana, o0
Dogota.
Visita de clasificacion en plenlas de bereficz animal aar rarin e capacinad de sacn

cisponibilidacss lecnicos, do dotacian v de cumplimi de la ragl, sanit

rivel nacional
i

estibles en plantas de
nwmsadas en realizar

73061 inicos Gomestibles er Flantas ce Despasta y | i
fabri ubicado en el Exterior a1 -
| Centroamérica; EF Canhe Suramérica excepto Bra-sllcglr:?e . Argentina y Puerio R.sgm —__mm L | Desprese con asignacion de un inspastor oficial Med . """’"’f'f‘"‘ Medico Velerinaiw por bora Diorma. 2
Visilas de certi on de la certificacién de Buenas Praclicas de Laboratorio | ang6.2 | Nspeccidn oficial ¢e la Came y Proiislos Camicos Comestibles en Flanias da Dagpasts y
apoa.7 |(BPL) a eslableclmmnlcs 0 laboratorios que realicen andlisis de Contral de Calidad de 07060 Desurese con asignackén de un inspactor of cal Medize Veterinanio por hara Nocturna,
Medic . que al lab fabri . ubicado en el Exlerior Zona 2 " Inspeccion ofizial da la Came y Productos Cémicos Comestibles en Flantas de Dasposhe ¢
| Estados Umdm Canuda Chile; Brasii; Africa y Puerly Rmu 40053 rese con asignacion de un inspeclor ofisial Medico Velernario por hora Cominical o 2,20
Visilas de certificacion o renovacion de la cerlilicacién de | Buenas Praclicas de Laboralorio Diurna. = |
4004-8 (BPL) & establecimientos o laboralorios que realicen andlisis de Control de Calidad de " speccldn oficial da la Carna y P clos Carnicos en Plantas de Desposle y |
Medicamentos, que pertenezcan al laboratorio fabricante, ubicado en el Exlerior Zona 3. | 1 198.89 40964 | Desprese con asignacién de un inspeclor oficial Médico Vaterinario por hora Dominical o | 287
Europa; Asia, Oceania; México y Argentina, | Fezliva Neostuma.
. i Registro sanitario de un medicamento en la modalidad de: fabricar y vender; importar,
057 & ﬁl::’;;:::gu d:’ p::';: 90017 semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para e\{aluaciOn farmacéutica en 0.00
e G alamibia. 2 gi]agéada gg/zetl) nacional. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley ’
Yoy e .
{.;ﬂ:glu‘:is:';“ah::égs&' ﬂf E:lu:?s deﬂﬂﬁg’l w:inﬁ;r';:izslgu:agz::"q: Renovacion automatica del registro sanitario de un medicamento de sintesis quimica, gas
4007-1 | cesean admisisilidad npa 28 procucios ’énpl"clnmbia hUIJ-cz‘dus anla Zora 1: Centroamérnce; | 583 0< 90018 medicin_al o antiveneno en la modalidad de fabnca_r y vender con auorizacion de 0,00
ol caribe; Suramérics excepla Brasi, Ghila‘#rgerltir.!a ¥ FLIIEﬂD Rico Hasia‘Maxinm o ”i = ;gggamlenm Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de
E‘:;I"‘i;";:: ;J::ﬂ::tlaum e R e e e e Renovacién automatica del registro sanitario de un medicamento de sintesis quimica, gas
e 5 I A excepeinn de cane y procusios =amices, de paises expatadares que 90019 medlcmal‘o antiveneno en las modalidades dg |rr!ponary vendgr. importar, semielaborar y 0.00
e TR i i Y P i T it P b ek A = vender e importar envasar y vender con autorizacion de agotamiento. Exceptuada de pago,
4097-2 | desean admisibiidad de sus praduclos en Colombia. Ubicedos en la Zona 2; Estados | 925,34 en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.
P:g'gﬁi; E:nac’é_ Chile; Bresil, Afiics y Pueria Rico. Hasta Maxime fres (3] Lincas de Registro Sanilariolnuevoyevaluacién | ogica de Tcamer de sinc}esis quimica
x 0 gases medicinales y anti 10S, en las mc le: fabricar y vender; importar,
S::;‘:ﬂ::;':“h'iml:n' j‘; g':'n‘:: ‘::c:*l::f;:ujmﬁyzlzii”zEsoe:"e::?:;:i:ﬁq:: . 90020 | Semielaborar y Vender; Semielaborar y Vender; Importar y Vender, e Importar, Envasar y| 0.0
A2 | dasean admisibilidad de sus praductas en Colombia. Ubicados en la Zona 3 Eurepa; Asia 677,38 \e{:r;d?;a%a(sleol Eua\gg?;?gué;?:v; gte)nL: SIZI:JGQ de 2020 de datos). E de pago.
| Queania: Méxice y Argenting. Hasta Wax 3) Lireas de Produccian. -~ Registro itario nuevo | de sintesis quimica
Gertiizacion di habiliaci i o ggases medicinales en {a modalldad de: fabricar y vender importar, envasar y %ender
Angr. | MEYOr riasgo an salad piklice de urigen animal o cecopeldn de camea ¥ produstos camices, 4580 90021 |importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion| 0,00
de palses exportadoras qua desean admisibiidad deﬁsuc Froductas en Colombie. Zona 1 farmacéutica en planta a nivel nacional. (Mas 0 UVT molécula nueva con o sin proteccién
= Suramér AMM&U F'mo R 20 de datos). Exceptuada de pago. en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.
PABYOE st cn. iidatblisee i B :ic'm S, ,“ e Gty Registro Sanitario nuevo y evaluacipn farmacoldgica de medicamentos de sintesis quimica
4087-5 »'NI YA BN 31 WC PUICE EE DIJEN e P : Lk b, Zara D, o gases medicinales en la modalidad de: Importar, Envasar y Vender, con visita para
:a__pxez £ 2 défllfh:e'_sg‘"' it frics ; de ’:’ X &n Colombia. Zona 90022 | evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: Zona 2: Estados Unidos; | 0,00
e e e ety e g o e Py
tfica habilitacion 70UGCION Ak abri ritos ¢z
AT -6 ;':5‘2:. ne:;gu in"szlufl pﬂT_:ﬂgfcﬂgﬁl:-m@%:;;m“m;:ﬁé?;fm;ﬁg;c;g:?;f 68,73 Registro sanitario nuevo de un medicamento en las modalidades de: fabricar y vender;
Hrgp:‘*;;:"a‘;;i:s.ﬁé;im‘ .ﬁm:r\t .n{: L SLE. : e 90025 |importar, semielaborar y vender; semielaborar y vender; impo{na; y vender, e mpgr(t)g;, 0.00
T :\ralumon e protocsios de azidlos o Biod sponbied (ED] y Bioequivalendia (DE), 15860 z:vzaos;&y vender. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley
2068-1 i de camaios. o enmiendas Gi s prelesoios e 2sivdics dz Blodissoniblivad (BO) 83,70 Registro sanitario de un medi en las de: fabricar y vender; importar,
¥ E'Ueq;_n'—” valencia (BE 90026 | Semielaborar y vender; semielaborar y vender; importar y vender, e importar, envasar y 0.00
4098 CL,ErI'liu:acrcn o renovacior en Buenas Practicas de Biodisponibildad (B0 y Bioeguivaiencia 35654 vender y que deban presentar estudios de Biod dad (BD) y Bi ia (BE). .
|{BE Exceptuada de pago, en el marco del Qaragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.
Certificaciein o rencvznian en Buenas Praclicas de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivaiancia Registro Sanitario nuevo y ogica de i tos de sintesis quimica
2093-1 | (BE) en el exericr Zana 1: Centroamerica; £l Garibe; Suraménce excepto Brasil. Chile. | 767 66 o0 gases medicinales en la mcdalldad de: fabricar y vender; importar, envasar y vender;
Argenting y Puero Rico. 90027 |importar, semielaborar y vender; y semielaborar y vender, con visita para evaluacion| 0,00
40642 H;éll’;ﬁg;m ] lenozvaclﬂz' ehn E%ilajfi:htg;iﬁ Bi?:dl-:‘lmél Nll\‘ﬁ':[lnfé[f IPHLE:EI'I:]L:'HIMCIE farmacéutica en planta en Bogota D.C. (Mas 0 UVT molézcula nueva con o 23 ggroleccién de
CHIRNI S0NE £l | . 3, Drasil; Alnca y Poerln datos). Exceptuada de pago, en el marco del parag del Art. 2 de Ley de 2020.
spga.n | =Ertcacon o rencvecion en Buenas Praclicas de Biocispaninilidad (ED) y Bioequalencia 2 Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacologlca de medicamentos de sintesis quimica
B (BE) an el exterior Zora 3 Europa; Asia; Ocesnla; Mésdco y Argentina. o gases medicinales en la modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion
Cerlificacian de implementacicn y funciorzmiento del Sistema de Andlis's de Pelioros y 90028 | farmacéutica en planta en el exterior: Zona 1: Centroameérica; el caribe; Suramérica excepto | 0,00
4100 | Punlos Criicos de Control (HACCP) en olantas de beneficia enimal, desposte, despresa y | 183 20 Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico. (Mas 0 UVT molécula nueva con o sin proteccion de
acond civiadures de came y praduslos camicos somestioles bajo Deorela 1500 ce 2007, | datos): Exceptuada de pago, en el marco del @régrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.
4200 | Dispesitives médl-:oe sobra medida de ayuda amlilive | Registro itario nuevo y ion far bgica de i tos de sintesis quimica
a0 Wisita y cerificado sanitaric Ga aneriura y lmcionamianto de esiablecimicntos oue febrizan, ea1s 0 gases medicinales en la modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion
| | ersamblan y reparen disposifivas médicos sobre medida de ayuds suditive. | 90029 | farmacéutica en planta en el exterior: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa| 0,00
4200.2 Visita y certificedo s2niterio de apetura y func snamiento de establecimienios que reparan 119 17 y Puerto Rico. (Mas 0 UVT molécula nueva con o sin proteccion de datos). Exceptuada de
dispositivos médicos scbre medida de ayuda auditiva. ! pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.
Wisita de ampliecion eas de cartificado saniario de apertura ¥ funcionameeids de Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacolégica de un medicamento de Sintesis
4200-3  establecimisntos guz febrican, ensamblan o reparan disposiivos médicns sobire nwdidade | 119,30 Quimica en la modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en
afuda auditiva. = 90030 |planta en el exterior: Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y Argentina. (Mas 0 UVT| 0,00
CIADEE molécula nueva con o sin proteccion de datos). Exceptuada de pago. en el marco del
ancia pare la Fabricacidn de dervados ce cannabie para 13562 paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.
investigacian cienlifica i Registro Sanitario nuevo y evaluacion farmacoldgica de medicamentos de sintesis quimica
3002 i u Renowacion de Licancia parz la Fabdicazion de denvados gz cannabis PEME| 1498 0 gases medicinales en la modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para
el uso nacianal y expartacon, © nacional g investigacibn, o investigenion y sxportac on 5 90031 evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: Zona 1: Centroamérica: 0.00
43003 Autorizacion o Rencvacionr de Licanc’a pars la Fabricasion de derivados do cannabis PRIE | gz ia el caribe; Suramérica excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico. (Mas 0 UVT molécula .
us0 nacional, invesligacian y axportacion H nueva con o sin proteccién de datos). Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del
A300-4 | Wediiicac dn de Licanc a paia la Fliia 15 b7 Art. 2 de Ley 2069 de 2020.
r Registro itario nuevo y i6 dgica de de sintesis quimica
0 gases medicinales en la modalidad de Importar, Envasar y Vender, con visita para
AE - o 90032 | evaluacion farmacéutica en planta a nivel Nacional e Internacional: Zona 3: Europa; Asia;| 0,00
REGISTRO SANITARID ¥/0 RENOVAGION REGISTRO SANITARIC DE MEDICANENTOS gff:é‘,fa(ﬁe;;m;aygﬁ'gﬁ”e':";a%aje? Ua\g 'r"a?",ég‘ﬂz,'}{‘:"; gone sz'gg;"(}ch&de datos).
Registro sanilai ale un medicamento en la modalicad de: fabnsar y vendzr, mporier, Registro sanitario de medu:amentosp degsmtesns dicinal [
g | SEmielabarar y vandar, y semislzborar y vencer, con visite para svaluasian Grnacs e quimica o gases medicinales en la
6 0,0 90073 | modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacion farmacéutica en planta en ell 000
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2 5 . farmectutica en plama a nivel nacional, con aularizacidn de agulanieniv, Erxcepluzda da |
iz’g;gq Rico. Excepluada de paga, en el marco del paragrafo 2 del At 2 de Ley 2069 de | | pago, en el marco del parigrato 2 del A 2 de Ley m_ue_zuzgu. "
Regi ilano de . c}eh:lnlesis qu[mir: ? gases medicinales en |a f:?dc:fcﬁ,';:;fa:‘29'3"‘.' el 'Dy:!fe::er' 'énulf:}ndcr. m1;|w!ardi .f;t:&:r;
modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluacién farmacéulica en planta en el 5 LR T = ! 3 4 st Mgl ]
90074 | Lt rior: Zona 2- Estadon Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico. Empmm 0.0 0036 importar, envassr y vencer y que dehan p ar wsludivs de Bio @0y non
de pago, en el marco del pardgrafo 2 del Art. 2 de Ley 2060 de 2020, Bioequivalencia (B2), con da agr Exoey de pago. en el marco,
Regist o de medi de sinlesis guimica o gases medicinales en la | uel parggralc 2 del Art 2 da Lay 2068 de 2020 — -
anars | modalidad de: Importar y Vender, con visita para evaluaciin farmacéutica en planta en el Renavacian d registio saritario de med camentos de sinlasis quimisa 0 gases med cinales
5 | eiclarior: Zona. 3 Europa: Asio; Oceania; México y Argantina. Exceptuada de pago. en ol 0,00 : en [a modalidad de importar y vender con visia para #_waluaslcn farmaceutics en planta en
marco del pardgrafo 2 de de Ley 2069 de 2020, 80079 ;I e;:en;{: Zoriz 1 ca; el caribe; e a excepto Brasil, Chile, Argenting y | 0.00
—— et g da_ sintesie quimica. 0 025es medienales en el uerta Rige, con aulonzacion de sgotEmienio. capluada de page, en 2 marco del
rrw?:lalidad de Imporiar, Envasar y Vender, con visita ;:Jra evaluac?:n farmacéulica en planta parigrafi 2 de) Ar._. 2 de Ln:_y 2069 de 20;2 = - =
90076 | @ nivel i | s Zona 1: G drica: el caribe: excepto | 0,00 Renavacian de ragls_tro sanitario de maﬂlﬁal:’li_!nm de sintesis ouimice 0 gases medizinalas
Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico. Excepluada de pago, en el marco del paragraio 2 del | e la modelided de importar V\en_dar Gan visita para eualuac_ldn farmacautica en plania en
At 2 de Ley 2069 da 2020, 90080 | el sxenon: Zona 2 E::,Ladns Unidos, Canada, Chile; Brasil; Africa y Puerto Rico, con | 0,00
Regisiio nikano de medicamentos de sinlesis gquimica o qésas edicinaies en 13| — autonzacion de Egutsrmenla. Excantuzda de pago, en el marco del peragrzio 2 del 4. 2
madalidad de: Importar, Envasar y Vender, con visila para evaluacidn farmacéutica en planta Mﬂ?ja ‘gp_._EEl. - > - —
80077 | a nivel Macional e Intemnacional: Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile; Brasil; Africa y | 0,00 Panovacidn de 'egisiro saniiarno uz medicementos ce 2inteeis quimica o gases nedicarlvs
Puera Rico. Excepluada de pago, en el marco del paragralo 2 del Arl. 2 de Ley 2069 de an la medalicad de impertar y vender con wisita para evaluazion fannasiulia e plerta 21
2020. | S00E1 [al ederior Zona 3 Europa; Asiss Ccaanla: Wéxico ¥y Argentina, con aulosizacion de| 000
Regh = r — 70 #inibse quia 0 gases medickales an 13 - 1 agotamiente. Excepluada de peyu, 20 el merco del pardgrals 2 dal An 2 de Ley 28 da
90078 modalidad de Impartar, Envasar y Vender, con visila para evaluacion farmacéutica en plama 0.00 2020, - - — = . T =
a nivel Nacional e Intemacional: Zona 3 Eurcpa; Asia; Oceania; México y Argentina . R‘mo“aﬂ"-’f‘_dﬁ registro samtaﬂa da medicamentos du sirlesis quimice o gases madicirales
Exceptuada de pago, en ¢l marco del paragrafo 2 del Arl, 2 de Ley 2068 de 2020 cn e modslidad de Impertar, Srvasar v Vendes cun visile s eveluacion farmassutics an
 REGISTRO SANITARIODE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS Q00EZ | planta E\I‘II.\'El nacional & intemacional Zona 1. Cenbomnarica. el carina; Suramériza exeepto aili}
Registo itario nuevo para e iilleareon hss_e_s_n_p'lé'ﬁla's medicinales | Bragil, Thile, Argentina y F'ua'rln Rien, con o on de agolamianta. Cxceptuada de
50011 (PFM) en las madalidades de: Fabricar y Vender; Importar y Vendar, Importar, Acondicionar — ,,"“Q!’ME‘-’-‘H“'P 2 del N.t' £ Eﬂ Oy S .202D.' : -
y Vender, Fabricar y Exportar. Excepluada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 | | "'\_ne reg-s_lrf.- de da sintasis quimica o gases medicinalas
de Ley 2069 de 2020, | , en |z modalidad IIﬂE imperter. envasar y vander con visita para cvaluacion farmacéutica en
TRegistro ey’ TRies para " T T PF o 50083 pfanlaaur.u_ul nacional ein{errﬁclanal: Zona 2 Sstacos Unidos, Cenada; Chils; Brasi; Affica | 0,00
30037 importado (PFTI) con revisién posterior en las modalidades de: Fabncar y Vender, Importar 000 ¥ Puerto Fico, con _aulw-zac_lon 42 sgqﬁmianto. Ficentuada de page, en el marco del
¥y Vender, Importar, Acondicionar y Vender y Fabricar y Exportar, Excepluada de pago, &n | parageatn 2 oel Arl 2 de Ley 2089 de 2020, |
el marce del pardgrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020, Renovacion de ragistro sanitario de madicamentos de sinlesis quimica o gases medis
"RENDVA i 'SANITARIO DE PRODUCTOS FITOTERAREUTICOS en |a medalidad de imaadar, envasar y vender oo visla para avaluzcion tamaceutica en
Renovacin de fegistra sanitario para preparacion farmactulica con base en planias| 20084 | planta & r!wel_ljaclanal 8 irue.'nacio‘l_lal. Zona 3 Europa; Asia; Oceania: México y Argentina. | 000
aaoyz | Medicinales (PFM) en las modalidades de: Fabricar y Vender; Importar y Vender, Importar - con aulorizecicn de E;qlawﬂemn. Exceptuada de pago, en el marco del paragrata 2 ded At
Acondicionar y Vender, Fabricar y E: "\ G0N ion de Exceptuada ’ 2de Ley 4_06_51;.829_::.___ Sepee N
de pago, en el marca del paragrafo 2 ded Al 2 de Ley 2089 de 2020 Ragls.m_ sanitario y/c renovacion de ragistre saritada da un mediconenie en la mooalidan
Renovacion e registro sanitario para aracan f conbase en| | 90071 | da Fabeicar y Expartar, Excepluads de pago, en & marco del paragrelo 2 del At 2 de Ley | 000
plantas medicinales (PFM) o p i @ tradicional (PFT) o impontado (PFTI) 2068 d= 2020, ] S|
80038 | en las modalidades de: Fabricar y Vander; Importar y Vender, Imponar, Acondicionar y | 0,00 Renovacion lice del ragistro sznitario de un medi de sinlzsis quimica o gzs
| Vender, Fabricar y con autorizacidn de agotami Excepluada de pago, en &l 80072 | medicnal en |a modalidad de fabricar y exportar, Excepiueda dz page, en el marco del
maico del parédgralo 2 del At 2 da Ley 2069 de 2020, ardgrafo 2 del A 2 de Ley 2068 dg 2020,
| REGISTRO SANITARIO) AGION REGISTRO SANITARIO DE SUPLEMENTOS DIETARI Ul RO SANITARIC DETALINENTOS ¥ID RENOVACION
00013 Formas de presentacidn stlidas: tablelas, capsulas, polvos, granulados. Excepluada de | U"'}D— gons | Fregrstio Saniterio de Alimentas de Alto Riesgo (Vanedades de 1 a 10}, Excaptuada de pago,
. pago, en el marco del pardqralo 2 del Arl. 2 de Ley 2080 de 2020, ; | &0 2l imarco cel pardgrala 2 del Art & de Ley 2080 de 2020, i g |
e Formas g6 p Sixt Tiquidas; e T I Excepl de Aoa u40 Regl_slm sanitario de Alimentos de Altc Rigsgo (variedades da 17 a 20). Exceplusde de page,
pago. en ¢l marco del pardgrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020, * | S~ lena marco del pardgialo 2 del Art. 2de Ley 3033 de 2070 ) g
20015 Formas de presentacién semisdlidas: jaleas, olras presentaciones semisdlidas. Excepluada 0.00 anngq | Fegisbo Sanitaria da Alimantos de Allo Ricoge (Vergdades de 21 an adslants) Evcoplaada |
I de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020. . REgE’I’Rq ;‘I-‘WFOO del paragrafo 2 del Al 2 de Loy 2068 de 2020. | i
' SANITARIO DE PR [0S BIOLGGICOS Y VACUNAS YO RENOVACION REGISTRO - REGISTRC , Rl ION REGISTRO SANITARID PARA MEDICAMENTOS
_SA ' nndg!uc*m‘s%loﬁéalccmacums__ L N oL, L A
ion con i6n 1 lbgica da un 8004z i das: Glabulos, labletas, gregeas, edasulas, palves, granulados
90023 con o sin p ion de datos. E de pago, en el marco del paragrafo 2| 0.00 Excepiuada de pago. en &l marco del paragrafe 2 del An. 2 da Ley 2069 de 3020 il
i 069 de 2020, Formas farmaceuticas semisclidas: Cremas, gales, unglantos, nastas, ovuios, sU00s kofos.
I 7 L] TWAD R 3 BN045 | pomadas, jaleas. Fxceptuada de page, en el marco dal paragrafo 2 del & 2 de Ley 2068 | 0,00
Registro S ion_ con 1 légica de vacunas y e a0, -
90024 dos con o sin p de dalos. E de pago, en el marco del | 0,00 Formas f; culicas liguidas: Ei s pensiones, jargbes, elidres, solutiones |
- afo 2 dal Art. 2 de Ley 2069 de 2020. 90047 | arales, soluciones Wopicas y soluciones transdsmmizas, lociones. Exceptuada de paga enel| 000
ACIONDE REGISTRO SANITARID DE MEDIGAMENTOS | marcn del paragralo 2 daf Art. 2 da Ley 3069 de 2020,
Renovacion de registro io de un en las T T der fabricar 7] == Feimies fermecauticas linuidas estériles, i inyaciahles, p enes iny las,
6003z | vender importar, semielaborar y wonder. semielaborar y vender; importar y vender, e 200 angqy | A9lvos pars ituir & sol i palias para reconstiluic a suspensiones
importar, envasar y vender, con izacion de i E: de pago, en el . inyectakles, liofiizzdos, soluciones ofdimizas, e2iusianes alicas, Exveplusds de pagr, an el
marce del pardgrafo 2 del A2 de Ley 2089 de 2020, ) : merco del pardgrafo 2 del Ad. 2 de Lay 2068 de 2020,
Renovacién de regisir samitano de un medi nto en la de: fabricar y vender; | TREGISTROSANITAR lﬁ:\*ﬁ;ﬂramﬂig‘ﬂ:ﬁﬁfﬂiﬂl A5 ALCOHULICAS
90034 impantar, _semielabonar ¥ vender; y semielaborar y vender, con visila para evaluac 0.00 |LAcolcs_: aguardienie, whisky, cofac, tramdy, ren, vocka, gﬁ-‘;ra wn, lequila, licor cremas.| =
farmacéutica en planta en Bogota D.C., con aulorizacion de i E de| 90044 licor anisade, pisco, grapa, eachaza, licores seborizados, armagnas (Decrelo 1666 62 2012] | 0,00
=== %suag fﬂ.d arco del nnri?m:i_% 2del Art. 2 de Ley 2069 de 2020. = | HI _%Q}MQE ue pago, an &l marco vol paregrafo 2 del Art. 2 de Ley 2089 da 2020,
5 | Renovacion de regisiro sanitario de un medicamento en la modalidad de; fabricar y vender, n4 | Cervezas (Decreto 1686 Jy 2012). Excaptiada de el marco del pardgrafc # 0ol /s
ﬂ.'."‘?ﬂﬂﬁf- semielabarar y vender, y semislaborar y vender, con visita para e:aluaa:lbn 0.00 M\{e Lay 2068 de 2020 . g % gl pardaraftis Ak | voo
annes | Registo canitario de bebidas aleohdlcas pare microempresarios (Decrelo 1365 de 2020) £.00 Reqietrs sanitario nueve o renovacion aulomalica de reaclivas in viio, de Uzinla y uno (31)
Excapluada de paco_en ol marcy del pardgrafo 2 del At 2de Ley 2060de 2020, | ™ 20069 | hasta cuarenta (40) reaclivas, Exveoivedas de page, en el merce del paragrafo 2 cel art. 2| 000
Registio sanilena d2 bekitas alcohdlicas para microampreearias cerlificaccs en APM (d= 1 | fe | ey 2068 de 2020 -
90086 | hasta 10 amparamientos) (Dacreto 1255 de 2020). Excaptuada de pago, en o marce dol| 000 | Registro sanitarc nucvo o ranovacion atica ce in vitre: da ¥ une
21 paragrato 2 del Art. 2 de Ley 2066 de 2020, o S0070 | (#1] hasla sincuenta (50) resclivos. Sxceptuada de pago en &l marco cel paragra 2 del | 000
Reqisteo sanitanio de bebids aluolhives pare micoemprasancs cerlificados n DPL (e 11 | 1Ad 2deley 2080 do 2020,
A00E7 | ampearamien s en sdelanie) (Devrsto 1382 de 2020). Excaptuada da pagn, 20 &l marca dal | 0,00 REGISTRO'SANITARIDYIO RENOVACION REGISTRO'SANITARIO SIMPLIFICADD DE MEDIGAWMENTOS
pathgeat 7 oel A 2 o Ley OBY ge 202U, 2 i - OMEOPATICOS SIMPLES ;
aniaE Wins, aperilivos, cocleles, refrescos vinicos. Excepluada de pago, en el marco del paragraic nun S0086 Formas farmecéuticas sclidas: Globulos, tabistas, graneas, capsulas, polvas, granulados 000
| Art. 2 de Ley 2068 de 2020 [Decreto 1636 d= 2012). s ey = Excepluada da paga, er el marcs del pardgrafn 2 del Ar. 2 da Ley 208 ¢e 2020,
I I RO 4RI0 DE REACTIVOS DE DIAGMASTICO IN Formaz farmacéuticas liquidas: Emulsiones, suspensiones, jarabes, glixires. soluciones
s WITRO EE 3 EDDE9 | orales, scluciones thpicas v solucionzs transdérmicas, lociones. Excepluada de pago, enel | 000
Hegislro sanitario nueve o renovacidn autemaliza de raactives de diagnashioo moviro marco del paragrelo 2del Al Zde ley2068de2020. 000 .
G004 | catagoria | - 11: 1 {un) producto. Excepuaca de page, &n el marco del pardoiafo 2 del A, 2| 00D Fonmas farmaceut cas samisdlidas: Cremas, geles. unglentes, pasias, tvulus, suposilonas,
de Loy 2083 de 2020, g 30090 | pomadas. alaas. Excepluada de pago, en el marco del perdgrale 2 del Art, 2 de Ley 2039 | 0.00
Registro sanitarie nieva a renovacion alica ce r de dizgno in-vitra __|de 2020, =
S0 | catagoria | - I1; 2 (cos) productos. Exceplueda de pago, en gl marco oel paragrate 2 del Art | D00 REGISTRO SANITARIO DE CISPOSITIVOS MEDICOS Y10 RENCVACION REGISTRO SANITARIO DE
2 tie Ley 2008 de 2020, e V1 LR e _DISFOSITIVOS MEDIGOS i
Regietro sanitars nuevo o renovacion Etica de fives de diagndstico in-vitro Regletro sanitario o rerovacian aulomalica pare disposili nédicos y EqUIpOE EEmadioos
Q0051 | catenoria | - 1 3 (ies) produclos. Excepiuzda da paga, en al marca dal paragrato 2 del Ar 20081 | que no sean de tecaologio conlolada Clase |y 1A, Creepluada de pago, en o marco del | 0,00
Z2deley EOEQ: d_e 2020, i paragrafo 2 dal An 2 de Ley 2059 de 3020, o
Regisbo sanitariz nueva o r_Er'.avaclﬁn automatica de reacives de diagnéstico in-vitro Registro sanitaria o ienowAcen pars disposiivos médices v 2quipes biomécicas cua no saan K
40052 | calegaria | - 11 4 (zuzbme) procustos. Excepluada de page, en &l merce del perdgralo 2 del | 0,00 90082 | de eennlngia sentrlada Clase (I8 y 11, Excepluads de page, en 8l marco dal pardgrafo | 0,00
QR-Z*-SE;‘ZGQNGMU‘ et | | del Art. 2 de Ley 2068 de 2030
it ano MUEVD O renovacicn aulomatics de reactivos de diagnéetico n-vilro | DE. PL GCIDAS | ] YO R CiKY
| annsa g?tlegodr(i‘aLI - I;;O[c;no:gézporuwcm. Excepluada ce pago, en el marco dal pardgrafo 2 del | 0,00 e Rofg’a;aE;rg‘g%ﬂ%@m&%ﬁ&%ﬁfﬂ%ﬁggﬁmﬁ 4
5 ey 5 inas de uso domestic L ada da o |
Hegisirc zanil (BVD 0 FENOVACGN automatica de reaclivos de disgnostics n-vilo S0DE3 iﬂ%ﬂ;:& ;;-I gﬁ 112,:;E: d;D;;o :nz?];la_d IR T o, o 0.0 I
80054 | categoria | - Ik 6 {sais) productos. Exceptuada de pago. en ef marco del paragralo 2 dal 4. | 0,00 T T T R _"‘**T;ﬁ ROCEDIMIENTOS -
| 2 de Ley 2069 da 2020, 5 Js1ro s anitario, Excapiuag r ooy T
Regis':lgr_s-anilariu NUDVO O renoverian atica de ivos ce diagnéstica in-ilo | 90034 |40 'znégedmszro' ¥ de paga, en el marco del paragrafo 2 cel A | o o0
| =0D5s ;a;zggllazldalg ;;szl%?&pmnu:lcs. Excapiueda de pago, en el marce dal paragrato 2 dal Ad | 0,00 Mo:iil'!ca:ié': da Wﬁ"r-iqnss IY‘IG e dF' T “f"bi“ P
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000sE | caiegorie | - I1: 8 (ocha) productes. Exceptuada de pagn, en el mswn del peragrako 2 del 4. | 0,00 90095 | o del r;is‘_mg SEnilaric. Dxside une " g 'fa.wr Ardaatauathinksl Y
£de Ley 2089 de 2020, o — comercialas gua.u isuates de vinos osdi:;r, de efiquetas oeé e c-lj"glﬁl CIFEBEM?CIDI'!EE
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a ] i BER iy =% - 0o o % b w o ;
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Ragistra sanitario nuevo o renovacion aulomalica de reactivos da diagnéstica inwim ;ellEar.ﬁlaglziﬁé?ag-#;?fz‘:J?;-I:Egﬁd;de:;;:;“q“% i
0apeg f:_ltegcg':l_le Il?-l::j:_! {:;15'\:0)23.06%[05. Bxceptuada da paga, en el marco dsl pardgrafo 2 del| - 0.00 | WModihcacgn de composicionas Yo adicion dz vanedades, cambiv de AR, ’Jomgh:ial:
e “:nim i s T e T | i.qnﬂnu_d:e rumcnm:: ca_mbladdae:mpart!dgq‘; i;-:Jra; can ww.uoa' i wehs_er-.tamg;ms
i ERTRET i : - s E oo =5 ar g ne ] Srebiclas alooi S LU a SN CEmEICs en Mros
A00ED .ﬂ.e“g:c;r:ngy"f::iil \‘;j;g%}zgnﬁurﬂos. Exzepluada de pagoe, en el manco del parégrafa 2 de!| 000 20097 ey del mgisuo rt Desde sels (F] w_,; diez (10 etquetas, presenlazionss 0.00
Regletre sanilado nueve o ovamon sulomaliza de reactives da dlagndstian e | :grm;:-‘:;ﬁzi?ﬁei? T_Inggs:ﬁ;g;;m“‘as' Excepluata de page, on el marco
90061 | categoria | - II: 13 (rece) producios. Excepluada da paga, n el marso del pardgrafo 2 ﬁ.ﬁf"“ﬂﬁ i s e e = : =]
Aat. 2 do Ley 2069 de 2020 dndificacian _c CD-'HJ\'JGIU?HE! vlo adician d_e wariedades, cambio u_g__mau.:a uDrr-e_rch,
Regislic saritaric nuevo 4 T e T T o cambio de Iaulm;anle: cambio de importador, etiquetas con cambia ¢ adicion presentasiones
90062 ia| - Il: 1 fcatorcs) productos. Exceptuada de pago, en & marco del paragralo 2 del | .00 a00ge, | Samerciales o agatantienia de eliquetas de bebidas alcahdlicas con o sin cambios en olrcs | o
Tal i Lo iR ag i P ke ltem del registre sanileno, Desde orce (11) en adelante: algusizs, p cioncs |
o 5--—"—-—-—J_\= ST e o = iomalica 68 raachvos o Togndeioe Vs ;:l'lmrcla:fr. variedadas de vinos o dISIE-’bo de etiquatas. Exceptuada de pago, en o marco
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Modificaciones de registro sanitario de un medicamento de Sintesis o Biologico por cambios
que afectan la calidad por cambios de calidad de baja complejidad con autorizacion de
agotamiento (ver instructivo). Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2
de Ley 2069 de 2020.

Modificaciones por cambios en el contenido de un registro sanitario de medicamento
homeopético o suplemento dietario por aspectos legales. Exceptuada de pago, en el marco | 0,00
del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificaciones por cambios en el contenido de un registro sanitario de medicamento
homeopético o suplemento dietario por aspectos técnico-legales. Exceptuada de pago, en| 0,00
el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacion al registro sanitario de suplementos dietarios por cambios en: nuevas
declaraciones de propiedades nutricionales o de apoyo nutricional o en salud de rétulos y
etiquetas que requieren concepto previo del Invima. La evaluacion de declaraciones ante la| 0,00
Sala sera maximo de tres (3) por producto. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo
2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacion al registro sanitario por cambio en: utilidad terapéutica, contraindicaciones,
advertencias, condicion de comercializacion, vias de administracion mientras no se altere la
forma farmacéutica, informacion para prescribir, inserto, otros que impliquen cambio en la
eficacia y seguridad que requieren concepto previo de la Sala Especializada de
Medi itos H { Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2
de Ley 2069 de 2020.

Modificacion de registro sanitario por cambios que afecten la eficacia, la seguridad y/o
aspectos f: logicos del i o con excepcion de la modificacion de registro
sanitario por ampliacién de indicaciones. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2
del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacion del registro sanitario de un medicamento de Sintesis o Biologico por cambio de
modalidad. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de| 0,00
2020.

Modificacion del registro sanitario de Productos Biologicos por cambios que afecten la
calidad y que requieran concepto de la Comisién Revisora. Exceptuada de pago, en el| 0,00
marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Medificacién Automatica Legal de registro sanitario de alimentos, relacionadas unicamente
con cambios en el nombre o razén social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores y cambios de modalidad
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.
Modificacion automética de registro sanitario de alimentos que presenten maximo dos (2)
cambios técnicos. Adicionalmente, se podran incluir cambios legales. Exceptuada de pago,| 0,00
en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacién automatica de registro sanitario de alimentos que presenten entre tres (3) y
ocho (8) cambios técnicos. Adicionalmente, se podran incluir cambios legales. Exceptuada| 0,00
de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacion atica de registro sanitario de ali que presenten entre nueve (9) y
catorce (14) cambios técnicos. Adicionalmente, se podran incluir cambios legales.| 0,00
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.
Modificacion automatica de registro sanitario de alimentos que presenten quince (15) o mas
90115 ios técnicos. Adici se podran incluir cambios legales. Exceptuada de pago,| 0,00
en el marco del parégrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificaciones de caracter legal automaticas de registro sanitario de dispositivos médicos o
reactivos de diagnostico in-vitro reactivos de diagnéstico in vitro huérfanos, in vitro grado
analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro| 0,00
en investigacién utilizados en muestras de origen humano. Exceptuada de pago, en el
marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificaciones de caracter técnico de registro sanitario de disp: médicos
o reactivos de diagndstico in-vitro reactivos de diagnéstico in vitro huérfanos, in vitro grado
analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro | 0,00
en investigacion utilizados en muestras de origen humano. Exceptuada de pago, en el
marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificaciones de caracter legal y técnico automaticas de registro sanitario de dispositivos
médicos o reactivos de diagnéstico in-vitro reactivos de diagnéstico in vitro huérfanos, in
vitro grado analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y| 0.00
reactivos in vitro en investigacion utilizados en muestras de origen humano. Exceptuada de
pago. en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificacién automatica de registro sanitario de un medicamento de sintesis quimica, gases
medicinales o antivenenos por aspectos legales y combinacion entre éstos, con
ggg:)amiento. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de
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90114

90116

90117

90118

90119 0.00

Modificacién automatica de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales o antivenenos por aspectos técnicos, combinacion entre éstos y de técnicos con
legales, con agotamiento. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de
Ley 2069 de 2020.

90120

Modificacién de registro sanitario por cambios que afecten la calidad del medicamento y que
requieren presentar estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE). Exceptuada| 0,00
de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

90121

Modificaciones automaticas por cambios de tipo legal en el contenido de un registro sanitario
de preparacion farmacéutica con base en plantas medicinales (PFM) o producto
fitoterapéutico tradicional (PFT) o importado (PFTI) con autorizacién de agotamiento.
Exceptuada de pago, en el marco del pardgrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

90122

Modificaciones automaticas por cambios de tipo técnico-legal en el contenido de un registro
sanitario de preparacion farmacéutica con base en plantas medicinales (PFM) o producto
fitoterapéutico tradicional (PFT) o importado (PFTI) con autorizacién de agotamiento.
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.
Modificaciones por cambios de tipo técnico-legal en el contenido de un registro sanitario de
preparacion farmacéutica con base en plantas medicinales (PFM) o producto fitoterapéutico
tradicional (PFT) o importado (PFTI) con autorizacién de agotamiento. Exceptuada de pago,
en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Modificaciones al registro sanitario de preparaciones farmacéuticas con base en plantas
medicinales (PFM), producto fitoterapéutico tradicional (PFT) o importado (PFTH por
cambios en: usos terapéuticos, condiciones de comercializacion, contraindicaciones,
advertencias, precauciones, posologia, entre otros, que impliquen cambios en la eficacia o
seguridad de productos fitoterapéuticos que requieren concepto previo del Invima.
Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.

Evaluacion para modificacion de registro sanitario para ampliar indicaciones de
medicamentos. Exceptuada de pago, en el marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de
2020.
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90125 0,00
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CIRCULARES EXTERNAS

CIRCULAR EXTERNA NUMERO 00061 DE 2021
(diciembre 30)

AFILIADOS COTIZANTES Y SUS BENEFICIARIOS DEL
REGIMEN CONTRIBUTIVO, AFILIADOS DEL REGIMEN
SUBSIDIADO DEL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD
SOCIAL EN SALUD, ENTIDADES PROMOTORAS DE SALUD
- EPS DE LOS REGIMENES CONTRIBUTIVO Y SUBSIDIADO,
ENTIDADES OBLIGADASACOMPENSAR -EOC,PRESTADORES
DE SERVICIOS DE SALUD.

MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

MONTOS DE LAS CUOTAS MODERADORAS Y DE LOS TOPES
MAXIMOS DE LOS COPAGOS POR EVENTO Y ANO CALENDARIO,
PARA LA VIGENCIA 2022

FECHA: 30 DE DICIEMBRE DE 2021

El articulo 187 de la Ley 100 de 1993 dispone que los afiliados y beneficiarios del
Sistema General de Seguridad Social en Salud estaran sujetos a pagos compartidos y
cuotas moderadoras, cuyo régimen fue definido por el entonces Consejo Nacional de
Seguridad Social en Salud mediante el Acuerdo 260 de 2004, en el cual se establecieron
los montos de las cuotas moderadoras y los topes maximos de los copagos por evento y
afio calendario, expresados en salarios minimos legales vigentes.

PARA:

DE:
ASUNTO:

Por su parte, el articulo 49 de la Ley 1955 del 2019 establecioé que ... todos los cobros,
sanciones, multas, tasas, tarifas y estampillas, actualmente denominados y establecidos
con base en el salario minimo mensual legal vigente (smmlv), deberan ser calculados con
base en su equivalencia en términos de la Unidad de Valor Tributario (UVT). En adelante,
las actualizaciones de estos valores también se haran con base en el valor de la UVT
vigente”.

Ahora bien, la Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales -DIAN, expidio la Resolucion
140 de 25 de diciembre de 2021, por la cual se fija en treinta y ocho mil cuatro pesos ($38.004),

el valor de la Unidad de Valor Tributario (UVT) que regira durante el afio 2022, el cual
representa un incremento de 4.67% respecto del valor que rigié durante el afio 2021.

En este orden de ideas, los valores resultantes de la aplicacion de los porcentajes
establecidos en los articulos 8, 9, 10 y 11 del Acuerdo 260 del de 2004, se calculan de
conformidad con lo establecido en el articulo 49 de la Ley 1955 de 2019, con base en
su equivalencia en términos de la Unidad de Valor Tributario (UVT), actualizados al
4.67%.

Conforme a lo anterior, la Direccion de Beneficios, Costos y Tarifas del
Aseguramiento en Salud de este Ministerio, efectud el calculo para establecer los
montos de las cuotas moderadoras y los topes maximos de los copagos por evento y afio
calendario, que regiran durante el afio 2022, y en consecuencia, esta cartera ministerial
con fundamento en sus facultades, particularmente en lo establecido en los articulos
2.3.2.1.17y 2.6.4.2.1.19 del Decreto 780 de 2016 procede a definir en UVT el monto de
las cuotas moderadoras y copagos para la vigencia 2022, para el Régimen Contributivo
y Subsidiado, tomando como referente el Salario Minimo Legal Mensual Vigente y la
Unidad de Valor Tributario.

REFERENTE: SALARIO MINIMO 2021 Y UNIDAD DE VALOR TRIBUTARIO
(UVT) 2021 - 2022

2021

SMLMV (1) 908.526
SMLDV (2) 30.284
ANO UVT
2021 36.308
2022%* 38.004

SMLMYV: Salario Minimo Legal Mensual Vigente, Decreto 1785 de 2020.
SMLDV: Salario Minimo Legal Diario Vigente, Decreto 1785 de 2020.

*UVT: Unidad de Valor Tributario, Resolucion 140, 25/12/2021, DIAN. Incremento
a 2022 de 4,67%.



