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Acuerdo No. 007 de 2012

“Por el cuai se modifica parcialmente el Acuerdo No. 003 de 2006 modificado por los
Acuerdos No. 008 de 2007 y No. 009 de 2009 del Consejo Directivo del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA”

EL CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

En uso de las facultades legales, en especial fas sefialadas en el articulo 11 del Decreto
1290 de 1994

CONSIDERANDO:

Que el articulo 11 del Decreto Ley 1290 de 1994 establece que la Junta Directiva, hoy
Consejo Directivo, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, es el érganc competente para modificar la composicién y funciones de la
Comision Revisora.

Que la Comisién Revisora es un 6rgano consultor del INVIMA de especial relevancia para
la gestion de la entidad, en particular, para el tramite de los registros sanitarios, aspecto
este que hace indispensable que, cada una de sus Salas se encuentre conformada de
manera que permita atender adecuadamente los asuntos que por competencia se
someten a su consideracion.

Que el articulo 21 del Acuerdo No. 003 de 2008 del Consejo Directivo del INVIMA sefiala
que la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioloégicos estara conformada
por:

a. Un medico con experiencia minima de dos afios en investigacion clinica, de
terna presentada por la Asociacion Nacional de Profesionales de fa Salud
ASSOSALUD.

b. Un medico o quimico farmacéutico especializados en toxicologia, de terna
presentada por la Sociedad Colombiana de Toxicologia.

¢. Un quimico farmacéutico especializado en farmacologia o en farmacia clinica o
en biotecnologia, de lerna presentada por el Colegio Nacional de Quimicos
Farmaceutfcos.

d. Un medico o quimico farmacéutico especializados en farmacologia, de tema
presentada por la Asociacion Colombiana de Farmacologia.

e. Un médico o quimico farmacéutico especializados en epiderniologia o©
farmacofogia, designado por el Ministro de la Proteccion Social.

Que la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos estudia y analiza un
alfto volumen de tramites y solicitudes, siendo necesario aumentar el nimero de
comisionados, para que con un total de siete (7) miembros, atienda adecuadamente los
asuntos de su competencia.
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Acuerdo No. 007 de 2012

“Por el cual se modifica parcialmente el Acuerdo No. 003 de 2006 modificado por os
Acuerdos No. 008 de 2007 y No. 009 de 2009 del Consejo Directivo del Instituto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA”

Que para ampfiar el ndmero de miembros de la Sala Especializada de Medicamentos y
Preductos Biolégicos, segun estudio adelantado por el INVIMA, se requiere que los dos
(4) nuevos miembros de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
cumplan con el perfil de médico, bidloge, microbidlogo o quimico farmacéutico
especializado en biotecnologia o ciencias afines, con experiencia minima de cinco afios
en investigacion relacionada con la biotecnologia.

Que segun ese mismo estudio, en Colombia existe el Instituto Nacional de Biotecnologia
de la Universidad Nacionai de Colombia IBUN y cuenta con la capacidad para presentar
una terna con candidatos que cumpla con ef perfil antes referenciado.

Que para ajustar ese numero de miembros a siete (7) y luego de una amplia discusion el
Consejo Directivo sefiala que el Ministerio de Salud y Proteccién Social como érgano
rector del Sistema de Seguridad Social y Salud, designara un miembro de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos con el perfil de médico, bidlogo,
rmicrobiologo, quimico farmacéutico o ingeniero biomédico especializado en biotecnologia
o ciencias afines con experiencia minima de cinco afios en investigacion relacionada con
la biotecnologia.

Que, por otra parte, en el numeral 4 del articulo 19 del Acuerdo No. 003 de 2006
modificado por los articulos 1° de los Acuerdos No. 008 de 2007 v No. 009 de 2009 del
Consejo Directivo del INVIMA, sefiald que la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
Alcoholicas, estara integrada, entre ofros, por @ “(...) 4. Un representante de terna
conformada por un candidato que presenten. la Asociacion para las Ciencias de Ia Vida
ILSI-NORANDINO con perfii de Ingeniero de Alimentos con especializacion y/o
experiencia en Salud Publica; el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de
Colombia con petfil del Quimico Farmacéutico con especializacion y/o experiencia en
Salud Pablica; la Asociacion Colombiana de Médicos Veterinarios y Zootecnistas
ACOVEZ, con perfil profesional de Médico Veterinario o Médico Veterinario Zootecnista
con especializacion y/o experiencia especifica en Salud Pablica.”

Que en aras de lograr una adecuada y completa conformacion de ia Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas Alcohélicas, el INVIMA presentd al Consejo Directivo una
propuesta de ajuste en el perfil del miembro de que trata el numeral 4 del articulo 19 del
Acuerdo No. 003 de 2006 de la siguiente manera: “(...) Un representante de terna
conformada por un candidato que presenten: la Asociacion para las Ciencias de la Vida
ILSI-NORANDINO con perfil de Ingeniero de Alimentos, Ingeniero Quimico o Microbidlogo
Industrial con especializacion y/o experiencia en Salud Publica; el Colegio Nacional de
Quimicos Farmacéuticos de Colombia con perfif del Quimico Farmacéutico con
especializacion y/o experiencia en Salfud Publica; la Asociacion Colombiana de Médicos
Veterinatios y Zootecnistas ACOVEZ, con perfil profesional de Médico Veterinario o
Medico Veterinario Zootecnista con especializacion y/o experiencia en Salud Publica .”

Que asi mismo, en aras de garantizar la actividad continta y permanente de las Salas
Especializadas de la Comisién Revisora, el Consejo Directivo a solicitud del INVIMA,
considerd necesario hacer una modificacion al articulo 3° del Acuerdo No. 003 de 20086,

Que el precitado articulo 3° del Acuerdo No. 003 de 2006 del Consejo Directivo del
INVIMA, establece que ef perfodo de sesion de los miembros de la Comision Revisora
sera de dos (2) afios y podran ser reelegidos, siempre y cuando sean postuiados por cada
asociacion o entidad que representen, siendo necesario establecer designaciones vy
reelecciones que operen de forma automatica cuando no se cuenten con los candidatos
y/o ternas de las entidades o asociaciones, con antelacion al vencimiento del periodo de
sesion de los miembros de las Salas Especializadas de la Comision Revisora.
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Acuerdo No. 007 de 2012

“Por el cual se modifica parcialmente ef Acuerdo No. 003 de 2006 modificado por los
Acuerdos No. 008 de 2007 y No. 009 de 2009 del Consejo Directivo del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA”

Que conforme a la propuesta presentada por la Direccidn General de INVIMA vy las
discusiones entarno a las mismas, el Consejo Directivo luego de Ia revision y analisis,

ACUERDA:

ARTICULO PRIMERO. Modificar el articulo 21 del Acuerde No. 003 de 2006, el cual
quedara asi:

“ARTICULO 21. La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
estara conformada por:

1. Un medico con experiencia minima de dos afios en investigacion clinica, de

terna presentada por la Asociacion Nacional de Profesionales de la Salud
ASSOSALUD.

2. Un médico ¢ quimico farmacéutico especializados en toxicologia, de terna
presentada por la Sociedad Colombiana de Toxicologia.

3. Un quimico farmacéutico especializado en farmacologia o en farmacia clinica o
en biotecnologia, de terna presentada por el Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos.

4. Un medico o quimico farmacéutico especializados en farmacologia, de terna
presentada por la Asociacién Colombiana de Farmacologia.

5. Un médico o quimico farmacéutico especializados en epidemiologia o
farmacologia, designado por el Ministro de Salud y Proteccion Social.

6. Un meédico, bidlogo, microbidlogo, quimico farmacéutico especializado en
biotecnologia y/o ciencia afines, con experiencia minima de cinco afos en
investigacion relacionada con biotecnologia, de terna presentada por el Instituto
Nacional de Biotecnologia de la Universidad Nacional de Colombia IBUN.

7. Un medico, bidlogo, microbiologo, guimico farmacéutico o ingeniero biomédico
especializado en biotecnologia y/o ciencias afines, con experiencia minima de
cinco anos relacionada con biotecnologia, designado por el Ministro de Salud y
Proteccion Social.”

ARTICULO SEGUNDO, Modificar el articulo 19 del Acuerdo No. 003 de 2006 modificado
por los articulos 1° de los Acuerdos No. 008 de 2007 y No. 009 de 2009, el cual quedara
asi:

“ARTICULO 19. La Sala Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas estara
conformada por:
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“Por el cual se modifica parcialmente el Acuerdo No. 003 de 2006 modificado por los
Acuerdos Mo, 008 de 2007 y No. 009 de 2009 del Consejo Directive del Instituto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA"”

1. Un Ingenierc de Alimentos, Nutricionista, Ingeniero Quimicc o Quimico
Farmacéutico con especializacion y/o experiencia especifica en el area de
alimentos y/o nutricidn, de terna presentada por la Asociacidon Colombiana de
Ciencia v Tecnologia de Alimentos.

2. Un Ingeniero de Alimentos, Ingenierc Quimico, Quimico Farmacéutico,
Nutricionista u otras areas de la salud con especializacion y/o experiencia
especifica en nutricion, de terna presentada por la Asociacidn Colombiana de
Dietistas y Nutricionistas.

3. Un Ingeniero Quimico, Quimico Farmacéutico, Nufricionista u otras areas de la
salud con especializaciéon yf/o experiencia especifica en toxicologia, de terna
presentada por la Sociedad Colombiana de Toxicologia.

4. Un representante de terna conformada por un candidato que presenten: la
Asociacion para las Ciencias de la Vida ILSI-NORANDINO con perfil de Ingeniero
de Alimentos, ingeniero Quimico o Microbidlogo Industrial con especializacién yfo
experiencia en Salud Publica; el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de
Colombia con perfil del Quimico Farmacéutico con especializacién y/o experiencia
en Salud Publica; la Asociacidn Colombiana de Meédicos Veterinarios vy
Zootecnistas. ACOVEZ, con perfil profesional de Médico Veterinario o Médico
Veterinario Zootecnista con especializacidon y/o experiencia especifica en Salud
Publica.

5. Un representante designado por el Ministro de Salud y Proteccion Social.”

ARTICULO TERCERO. Modificar el articulo 3° del Acuerdo No. 003 de 2006, el cual
quedara asi;

“ARTICULO 3° Los miembros de las Salas Especializadas de la Comision
Revisora, seran designados por el Consejo Directivo, conforme a los mecanismos
sefalados en el presente Acuerdo, para periodos individuales de dos (2) afios.
Podran ser reelegidos y posesionados por periodos iguales.

PARAGRAFO PRIMERO. Si la entidad o asociacion con antelacion al vencimiento
del perjodo del miembro que los representa, no ha presentado la terna o candidato,
dicho miembro quedarg automaticamente designado. Esta designacion se realizara
por una sola vez, situacion administrativa que sera comunicada por el secretario del
Consejo Directivo a este 6rgano colegiado.

PARAGRAFO SEGUNDO. Ei miembro de la Sala Especializada de la Comisién
Revisora, al cual se {e haya vencido su periodo, podra seguir sesionando en la sala
respectiva, hasta tanto no se posesione su reemplazo.

PARAGRAFO TERCERO. Los miembros de las Salas Especializadas de la
Comision Revisora se posesionaran ante el Director General del INVIMA o su
delegado.”
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Acuerdo No. 007 de 2012

“Por el cual se modifica parcialmente el Acuerdo No. 003 de 2006 modificado por los
Acuerdos No. 008 de 2007 y No. 009 de 2009 del Consejo Directivo de! Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA”

ARTICULO CUARTO. El presente Acuerdo rige a partir de la fecha de su expedicion,
modifica en lo pertinente los Acuerdos nimeros 003 de 2006, 008 de 2007 y 009 de 2009
y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Expedido en Bogota D.C., a los veintitrés {23) dias del mes de agosto de dos mil doce
(2012)

f . / i
a e A L8 Chrlo # >
MARTHA LUCIA OSPINAIMARTINEZ LUIE MANUEL GARAVITO MEDINA
Presidente del Consejo Diréctivo Segretario del Consejo Directivo
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