Resoluciones

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

RESOLUCION NO. 2025024460 DE FECHA 12/06/2025
Por la cual se autoriza el uso de ratones modificados NSG-MHC I/Il DKO para uso en investigacion
en medio confinado

El DIRECTOR GENERAL del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), en ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial de las
conferidas en los articulos 2,4,6, y conforme al numeral 22 del articulo 10 del Decreto 2078
de 2012 y la Resolucion 2535 de 2017 y;

CONSIDERANDO

Que el Convenio de las Naciones Unidas sobre la Diversidad Bioldgica, se adopté el 5 de
junio de 1992 y fue aprobado por Colombia mediante la Ley 165 de 1994, la cual fue
declarada exequible por la Honorable Corte Constitucional mediante Sentencia C-519 de
1994.

Que el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de |la Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Biolégica, fue adoptado el 29 de enero de 2000 y aprobado en Colombia
mediante Ley 740 de 2002, la cual fue declarada exequible por la Honorable Corte
Constitucional en Sentencia C-071 de 2003.

Que el Gobierno Nacional expidié el Decreto 1071 de 2015 el cual establecié en el capitulo
I, del Titulo 7 de la parte 13 del Libro 2, el marco regulatorio de los Organismos Vivos
Modificados (OVM).

Que mediante el articulo 1 de la Resolucién 227 de 2007, expedida por el entonces
Ministerio de la Proteccién Social, se conformé el Comité Técnico Nacional de Bioseguridad
para OVM con uso en salud o alimentacién humana exclusivamente (CTNSalud), integrado
por el Ministro de la Proteccién Social, el Director del Invima y el Director de Colciencias o
los delegados designados por estos respectivamente.

Que mediante resoluciéon 2535 de 2017, el Ministerio de Salud y Proteccion Social delegd
al Invima la autorizacién de las actividades movimiento transfronterizo, el transito, la
manipulacion y la utilizacion de los OVM, para uso exclusivo en salud o alimentacion
humana.

Que una de las funciones del CTNSalud, es recomendar al Invima la expedicion del acto
administrativo de autorizacion para el desarrollo de actividades con OVM.

Que la PONTIFICIA UNIVERSIDAD JAVERIANA. con domicilio en la ciudad de Bogota e
identificada con el NIT N° 860.013.720-1, mediante comunicacién dirigida al Invima bajo
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Por la cual se autoriza el uso de ratones modificados NSG-MHC I/l DKO para uso en investigacion
en medio confinado

radicado 20241234609 del 11 de septiembre de 2024, solicitd autorizaciéon de uso Ratones
inmunodeficientes NSG-MHC I/l DKO para uso en investigacién en medio confinado.

Que los hallazgos de la evaluaciéon de riesgos que se enuncian a continuacion fueron
presentados ante el CTNSalud el dia 31 de marzo de 2025 y, dicho comité los incluyé en
su analisis para considerar la recomendacién de aprobacion del organismo en cuestion.

a. El objetivo del estudio es el uso de lineas de Ratones inmunodeficientes NSG-MHC
I/l DKO), con el fin de investigar alternativas terapéuticas relacionadas contra el
cancer.

b. Todas las actividades de investigacion se realizaran en medio confinado dentro de
las instalaciones del bioterio de la Unidad de Biologia Comparativa de la Pontificia
Universidad Javeriana con medidas especificas que limitan el contacto de estos
ratones NSG-MHC I/l DKO con el medio ambiente.

c. El Bioterio de la Unidad de Biologia Comparativa de la Pontificia Universidad
Javeriana cumple con toda la normativa nacional e internacional para llevar a cabo
este tipo de investigaciones y cuenta con todo el equipo y medidas de control, para
limitar y disminuir los riesgos asociados al uso de los ratones NSG-MHC 1/ll DKO.

d. Segun los procedimientos operativos estandarizados del bioterio de la Unidad de
Biologia Comparativa de la Pontificia Universidad Javeriana, los ratones NSG-MHC
I/l DKO se mantendran alojados en condiciones bioseguras que evitan el posible
escape de los especimenes. Sin embargo, en el hipotético y muy poco probable
caso que existiera una liberacion/escape accidental, el bioterio cuenta con un
enfoque de sistemas como plan de contingencia.

e. Los ratones NSG-MHC I/l DKO son cepas caracterizadas y certificadas que se
utilizaran para fines de investigacién y en ningin momento seran utilizadas con fines
comerciales.

Que, la evaluacion se realizé conforme a lo establecido en la Ley 740 de 2002, el Decreto
1071 de 2015 y sus modificaciones y las directrices CAC/GL 44-2003 y CAC/GL 45-2003,
enmendadas en 2008 por la Comision del Codex Alimentarius y teniendo en cuenta el uso
internacional para el cual se solicitd autorizacion.

Que, con base en la informacién anterior, el CTNSalud determiné en la sesién del 31 de
marzo de 2025 (acta 1), recomendar la expedicién del acto administrativo por parte del
Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima,
por el cual se autoriza el uso de ratones modificados NSG-MHC I/ll DKO para investigacién
en medio confinado.

Que, en mérito de lo expuesto,
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Republica de Colombia
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RESOLUCION NO. 2025024460 DE FECHA 12/06/2025
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Autorizar la PONTIFICIA UNIVERSIDAD JAVERIANA con domicilio
en la ciudad de Bogota D.C., identificada con el NIT N° 860.013.720-1, representada
legalmente por Alba Alicia Trespalacios Rangel o quien haga sus veces, el uso de Ratones
inmunodeficientes NSG-MHC |/1l DKO para uso en investigacion en medio confinado

ARTICULO SEGUNDO. En el caso que se presente un riesgo o incidente relacionado con
el uso de Ratones inmunodeficientes NSG-MHC 1/l DKO para uso en investigacion en
medio confinado, la Pontificia Universidad Javeriana desarrollara cada una de las fases
descritas en el documento de gestion del riesgo, con el objetivo de prevenir, evitar, mitigar
y controlar los efectos adversos que puedan presentarse.

ARTICULO TERCERO. El importador de los Ratones inmunodeficientes NSG-MHC I/l
DKO, para uso en investigacion en medio confinado, debe dar cumplimiento con lo
establecido en el literal a) numeral 2 del Protocolo de Cartagena aprobado en Colombia
mediante Ley 740 de 2002 y en el articulo 2.13.7.3.6 del Decreto 1071 de 2015, o las
normas que los modifiquen o sustituyan.

ARTICULO CUARTO. De conformidad con lo establecido en los literales b) y c) del articulo
34 de la Ley 1122 de 2007 y el articulo 9 de la Resolucion 4254 de 2011, el Invima y las
Direcciones Territoriales de Salud ejerceran las funciones de inspeccion, vigilancia y control
respecto a la utilizacién que se haga de los Ratones inmunodeficientes NSG-MHC 1/l DKO
para uso en investigacion en medio confinado, en los términos previstos en la Ley 9 de 1979
y la Resolucion 1229 de 2013 o las normas que las modifiquen o sustituyan, pudiendo
aplicar las medidas sanitarias de seguridad e imponer las sanciones correspondientes.

ARTICULO QUINTO. Notificar la presente resolucion al interesado, a través de su
representante legal o apoderado debidamente constituido, advirtiendo que contra la misma
procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante el Invima
dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion personal de conformidad con lo
sefialado en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO. La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota. D.C. el 12 de junio de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera e

FRANCISCO A'G. S| BUENAVENTURA
Director General

Elaboré: Ivan Dario Vargas Mendoza — PE Grupo del Sistema de Andlisis de Riesgos Quimicos en Alimentos y Bebidas '4‘
Reviso: Cesar Augusto Malagon Gonzalez - Coordinador Grupo del Sistema de Analisis de Riesgos Quimicos en Alimentos y Bebidas 66/

Revis6: Rhinney Salas Contreras — Profesional Especializado Direccién de Alimentos y Bebidas
Aprob6: Alba Rocio Jiménez Tovar - Directora Técnica de Alimentos y Bebidas s
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