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Instifuio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos.

COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

ACTA No. 11
PRIMERA PARTE

SESION ORDINARIA - PRESENCIAL

16, 17 Y 18 DE JUNIO DE 2014
ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

3.1. SUEROS ANTIOFIDICOS
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 7:30 horas se da inicio a la sesion ordinaria - presencial de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora, en la
sala de Juntas del INVIMA, previa verificacion del quérum:

Dr. Jorge Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez

Dra. Olga Clemencia Buritica Arboleda
Dr. Manuel José Martinez Orozco

Dr. Mario Francisco Guerrero Paboén

Dr. Fabio Ancizar Aristizabal Gutiérrez
Dra. Lucia del Rosario Arteaga de Garcia
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Secretaria Ejecutiva de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Mayra Alejandra Gomez Leal

2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR
Se aprueban y firman las Actas:

Acta No. 09 de 19, 20, 21y 22 de mayo de 2014
Acta No. 10 de 27 y 28 de mayo de 2014

3. TEMAS A TRATAR
3.1. SUEROS ANTIOFIDICOS

Radicado : 14057544

Fecha :17/06/2014

Interesado : Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de
Salud y Proteccién Social

El interesado atendiendo a la declaracion de emergencia sanitaria en el territorio
nacional establecida mediante las resoluciones 1300 y 1301 de 2014, con relacion al
desabastecimiento de los sueros antiofidicos polivalente y anti coral, solicita a la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora que
sean incluidos en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles, de acuerdo con
lo contemplado en el Decreto 481 de 2004 por tratarse de medicamentos que son
indispensables para el manejo de accidentes ofidicos en el pais y cuya disponibilidad es
muy limitada segun lo documentado en Actas del grupo técnico de seguimiento y
control de la situacion de emergencia, conformado por el MSPS, INS e INVIMA.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y teniendo en cuenta lo
establecido en las Resoluciones 1300 y 1301 de 2014, con relacion al
desabastecimiento de los sueros antiofidicos polivalente y anticoral, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora
incluye los productos: Suero antiofidico polivalente inyectable y Suero antiofidico
anticoral inyectable, en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles, de
acuerdo con lo establecido en el literal b del articulo 4 del Decreto 481 de 2004,
gue a la letra menciona "(...) b) Que no se encuentre comercializado en el pais o
habiéndose comercializado las cantidades no sean suficientes para atender las
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necesidades (...)”, hasta tanto no se compruebe que se cuenta con las cantidades
suficientes para abastecer las necesidades del pais.

Siendo las 09:00 del dia 16 de junio de 2014, se da por terminada la sesion ordinaria—
presencial y se firma por los que en ella intervinieron:

JORGE OLARTE CARO OLGA CLEMENCIA BURITICA A.
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisiéon Revisora
JESUALDO FUENTES GONZALEZ MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comision Revisora
LUCIA DEL ROSARIO ARTEAGA DE MARIO FRANCISCO GUERRERO
GARCIA PABON

Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisién Revisora

FABIO ANCIZAR ARISTIZABAL GUTIERREZ
Miembro SEMPB Comisién Revisora
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O PROSPERIDAD
¢PARA TODOS

Instiuio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos.

MAYRA ALEJANDRA GOMEZ LEAL
Secretaria Ejecutiva SEMPB Comision Revisora

Revis6: ALVARO MUNOZ ESCOBAR,
Secretario Técnico de la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
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