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INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS
INVIMA

CONSEJO DIRECTIVO
ACTA No.003 DE 2015
REUNION ORDINARIA

FECHA: 06 de Octubre de 2015

HORA: 02:00 P. M.

LUGAR: Despacho del Viceministro de Salud Publica y Prestacion de
Servicios.

PARTICIPANTES:

Doctor FERNANDO RUIZ GOMEZ - Viceministro de Salud Publica y
Prestacién de Servicios del Ministerio de Salud y Proteccion Social, quien
preside el Consejo Directivo.

Doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ - Director General (E) del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

Doctora NIDIA PINZON SORA, Directora (E) de Medicamentos y Tecnologias
en Salud del Ministerio de Salud y Proteccidén Social.

Doctor SANTIAGO ANGEL JARAMILLO - Director de Regulacién. Delegado
de la Ministra de Comercio, Industria y Turismo.

Doctora MARTHA LUCIA OSPINA - Directora General (E) del Instituto
Nacional de Salud.

Doctor EDUARDO ALBERTO EGEA BERMEJO - Representante Comunidad
Cientifica. Consejo Programa Nacional de Ciencia y Tecnologia en Salud.

Doctor JESUS ALBERTO NAMEN CHAVARRO- Secretario General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA,

quien actua como Secretario del Consejo Directivo.
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INVITADOS:

Doctora ANDREA CAROLINA PEDREROS CASTELLANOS, Profesional
Especializado del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA.

ORDEN DEL DiA

. Verificacién del Quérum.

. Aprobacion del Acta No.002 del 2 de julio de 2015.

. Informe de la Direccién General:

3.1. Avances.
3.2. Presentacién Ejecucion Presupuestal.
3.3. Ingresos INVIMA afio 2015.

4. Modificaciéon del Acuerdo 003 de 2014 “Por el cual se establece la
composicion y funciones de la Comisién Revisora del Instituto
Nacional de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

5. Levantamiento Previo Concepto — DGPPN.

6. Traslado Presupuestal.

6.1. Impuesto Predial.
6.2. Sentencias y Conciliaciones.

7. Informe Convenio Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y el
Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

8. Proposiciones y Varios.

WN -

DESARROLLO:
1. VERIFICACI()N DEL QUORUM Y APROBACION DEL ORDEN DEL
DIA:
Se verificd por parte del Secretario del Consejo Directivo, que existe
quoérum deliberatorio y decisorio, de conformidad con lo establecido

en el articulo 22 del Acuerdo 008 de 2012.

A continuacién se puso a consideracion de los miembros asistentes
del Consejo Directivo el orden del dia.

Los consejeros acuerdan y aprueban, como orden del dia, el expuesto
en esta sesion.

2. APROBACION DEL ACTA No. 002 DEL 2 DE JULIO DE 2015.
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Habiéndose puesto en consideracion de los miembros del Consejo
Directivo el acta referenciada, los consejeros aprueban de manera
unanime el contenido de la misma.

3. INFORME DE LA DIRECCION GENERAL.

3.1. AVANCES

El Director General del Invima, Doctor Javier Humberto Guzman Cruz,
presenta a los miembros del Consejo Directivo el informe de la
Direccion General resaltando que desde su llegada a la entidad el
pasado 18 de agosto, se han logrado importantes avances en materia
normativa y de expedicion de actos administrativos, gracias, entre
otros, a la cercania y cooperacién entre el Ministerio de Salud y el
Invima.

Se menciona que, en primer lugar, en materia de avances normativos
se presentaron grandes cambios: la modificacion del Decreto 677 de
medicamentos de sintesis quimica que implica modificaciones como
las renovaciones automaticas para todos los productos vigilados por
el INVIMA, la extension de la vigencia de los certificados de
exportacion con apoyo de la industria, la eliminacién de las franjas y
la eliminacién de las competencias de la Comision Revisora
especificamente en los casos de medicamentos de control especial
este decreto fue socializado con la industria y ha tenido buena acogida
y ha contado con el apoyo del Ministerio en el cumplimiento de la
agenda regulatoria. En segundo lugar, la modificacién del Decreto
2266, de medicamentos Fitoterapéuticos, que esta alineado con la
sintesis quimica y que tiene que ver con las interacciones en las
etiquetas de los productos y sefiala las funciones de la comision
revisora, en el que se incluyeron puntos de renovaciones vy
modificaciones legales automaticas, asi como la posibilidad de que se
puedan elaborar productos Fitoterapéuticos con plantas que eran
psicotrépicas. Como tercer cambio, el decreto de reactivos in vitro,
que responde a la falta de regulacion y beneficia al Instituto Nacional
de Salud y a los gremios que han venido trabajado de la mano del
Ministerio de comercio, el cual ya fue socializado y se encuentra para
consulta publica nacional. Asi mismo, se expididé una circular que
suspende el procedimiento para la implementacion del capitulo V del
Decreto 539 de 2014 sobre habilitacién de fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud publica de origen animal que se habia
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concebido para producto terminado y ahora contempla dentro del
mismo el proceso de notificacion internacional y consulta publica
nacional, punto que se trabajé con el Ministerio de Comercio.
Adicionalmente, se expidieron las resoluciones 3168 de 2015,
modificatoria de la Resolucion 2674 de 2013, 3709 de 2015,
modificatoria de la Resoluciéon 4506 de 2013. Finalmente) se proyectd
la circular de componentes anatémicos, que se compone de dos
puntos: el primero, el lineamiento para el procedimiento solicitado por
los bancos de tejidos; y, el segundo, es cdémo se hace viable que estos
bancos estén en un mismo nivel con los importadores de dispositivos
modernos. Al respecto, la Doctora Nidia Pinzén, Directora de
Medicamentos y Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud aclara
que lo que se esta haciendo es una diferenciacién entre el
procedimiento cuando se trata de un banco de tejidos y cuando no,
sentando un lineamiento acerca de dos normas sobre las cuales no se
tenia claridad.

En lo que tiene que ver con los avances tematicos, el Director General
del INVIMA expone que se ha trabajado mucho el proyecto de PINES,
elevando los estandares sanitarios de las plantas de crecimiento para
poder exportar carne bovina al exterior, proyecto al que Presidencia
ha solicitado se le dé celeridad por lo que DNP se ha comprometido
con 2116 millones. Este proyecto implica basicamente tres cosas:
contratacién de personas para inspeccién de plantas de forma que
toda la operacion esté cubierta por expertos del INVIMA (85
Veterinarios y auxiliares), insumos de microbiolégicos, e insumos para
muestras de residuos quimicos. Se menciona que se ha planteado
hacer una resolucién que permita que a través de Bancoldex, y, por
medio de cofinanciacién, se cobre un 30% del valor del proyecto a las
plantas para el segundo afio, lo que se ha tornado complicado por el
tema de presupuesto, el techo presupuestal de |la entidad y del sector
y de ingreso de dineros al INVIMA. Este proyecto tendria una duracién
de cuatro afios y los 2116 millones del DNP serian insuficientes para
la ultima anualidad, por lo que se hace necesario el compromiso del
Gobierno y la financiacién.

En lo que tiene que ver con el diagnédstico inicial de capacidades y
planes de fortalecimiento institucional el Director del Invima menciona
que el reto mas grande es la implementacidon del Decreto de Biolégicos
y para ello es esencial que se termine el proceso de aprobacién de
reestructuracién de la planta con cargos del mas alto nivel y la
provisién de los mismos. De igual manera, se requiere el diagndéstico
de los laboratorios con base en ley anticontrabando para ser
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presentado ante el comité presidido por el Director de la Dian. Sobre
la automatizacion de procesos se plantea expedir los certificados de
registros sanitarios en puertos de manera inmediata.

La Doctora MARTHA LUCIA OSPINA, Directora General (E) del
Instituto Nacional de Salud, interviene manifestando que en su entidad
se desarrollé un proyecto conjunto con el Invima para la adquisiciéon
de unas tablets que permitan que en las visitas a buque sea un solo
inspector quien registre todo el procedimiento. Al respecto, el Doctor
JAVIER HUMBERTO GUZMAN agrega que se ha dado celeridad al
tema que los titulares de registros de medicamentos puedan ingresar
su documentacién al sistema para que, cuando acudan al Invima, ya
cuenten con un radicado y sus soportes ya estén digitalizados en un
sistema que se almacene en |la entidad y que alimente todas las bases;
reemplazando el proceso actual que implica que funcionarios del
Invima digiten y escaneen documentos. La propuesta en sintesis es
trasladar la carga de los soportes a los titulares del registro.

En materia de notificaciones electrénicas, se resalta la existencia de
un incentivo negativo, cual es la presencia de tramitadores que
prefieren no utilizar éste servicio; y, sobre los procesos de comercio
exterior y acceso a mercados internacionales, se alude que de lo
trabajado por la oficina de relaciones internacionales en conjunto con
los Ministerios de Comercio, Agricultura y Presidencia, resulta el
proceso de acompafiamiento de la entidad como agencia sanitaria en
las negociaciones con la autoridad sanitaria del Peru y la presencia
del servicio veterinario de Georgia para habilitar plantas para
exportacién. En materia de Transparencia y comunicaciones, existen
varias posibilidades de mejora y se ha trabajado en ello. Se cerré una
colaboracion con el proyecto Actua y la Secretaria de Transparencia
esta apoyando en varios temas, ademas se decidié que las vacantes
y sus procesos de contratacion sean publicos a través del link trabaja
con nosotros de la pagina web de la entidad, via por la cual ya se han
contratado dos personas un comunicador social senior y un disefiador.

En cuanto al IVC SOA basado en el riesgo, su implementaciéon en
puertos es un compromiso de la entidad para antes de que termine el
afio. El Doctor Fernando Ruiz, Viceministro de Salud interviene
manifestando que seria pertinente crear un grupo para preguntar a la
gente y saber cémo se perciben en el sector empresarial los
problemas reales siendo importante identificar el tipo de usuario
critico para los procesos. Agrega que un stakeholder enfrentado a un
tema particular permanentemente es la fuente ideal que se debe
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buscar para obtener esa informacion. La Doctora NIDIA PINZON
agrega que el Director de regulacién del Ministerio de Comercio es un
buen referente e indicador de la opinion del usuario que visita
su Direccidn; frente a lo cual este ultimo manifiesta que mas alla del
sesgo de que cada empresario tenga inconvenientes puntuales se ha
venido trabajando de manera mancomunada y de acuerdo con los
lineamientos del Gobierno, habiendo obtenido excelentes resultados.

3.2. PRESENTACION EJECUCION PRESUPUESTAL

El Secretario General del INVIMA, Doctor JESUS ALBERTO NAMEN
CHAVARRO hace la presentacion del informe de ejecucion
presupuestal manifestando que los rubros en materia de
funcionamiento se encuentran ajustados a lo pensado para el
momento del afio, aclarando que dos rubros que se encuentran por
debajo corresponden a: otros, que basicamente refiere a la prima de
navidad, y, el de nomina de los empleados, dentro del cual se
encuentra la suma de $20.000.000 que estaba sujeta a levantamiento
previo concepto como mas adelante se expondra. Se adelanta que en
el item sentencias y conciliaciones también se va a solicitar un
traslado presupuestal debido a que las apropiaciones no se hacen por
todos los procesos que eventualmente podrian fallarse en contra, sino
que se hace una apropiacion pequefia y en la medida que se necesite
se solicita.

En materia de presupuesto de inversion, el Doctor JESUS ALBERTO
NAMEN CHAVARRO precisa que solo el item de remodelacién y
dotacién de infraestructura no esta acorde con el momento del ano, lo
que obedece a la suspension del proceso de disefio de los laboratorios
del Invima que era de $1.900.000.000, convocatoria publica cuyo acto
administrativo de apertura se revocd. Sin embargo, se pone en
conocimiento de los miembros del Consejo que se pretende adquirir
dos inmuebles para oficinas del Invima en las sedes de Monteria y
Neiva, por un monto de $4.000.000, por lo que se podria hablar de
una ejecucién por encima del 85% o 90% al final del afo.

3.3. INGRESOS INVIMA ANO 2015

En lo que tiene que ver con el recaudo de la entidad se precisa que
de la suma proyectada se cuenta con un ingreso efectivo de
$67.438.018.445,74, hasta el mes de agosto de 2015, lo que equivale
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a un 68,95%., aclarando que el unico mes en que el recaudo fue mas
bajo que el monto proyectado fue enero, factor que se ha logrado
compensar con los demas meses.

MODIFICACION DEL ACUERDO 003 de 2014 “POR EL CUAL SE
ESTABLECE LA COMPOSICION Y FUNCIONES DE LA COMISION
REVISORA DEL INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA

El Director General del INVIMA, presenta a los miembros del Consejo
Directivo la propuesta para la modificacion del Acuerdo 003 de 2014,
“Por el cual se establece la composicién y funciones de la comision
revisora del instituto nacional de medicamentos y alimentos — Invima”,
precisando que este tiene varios componentes:

El primero, una revision de los perfiles de los comisionados, dado que
se necesitan salas mas fuertes en materia de experticia vy
capacitacion. El segundo, un cambio trasversal que consiste en
modificar los periodos y la reeleccion de los comisionados. La
propuesta es que el periodo ya no sea de 2 afios sino de 3, es decir
si se trata de dos periodos no se hablaria de 4 afios sino de 6. Ademas,
como cambios especificos se presentan a grandes rasgos los
siguientes: en la Sala de Medicamentos y productos biolégicos se
eliminé el toxicélogo y se incluye la experticia en epidemiologia. En la
Sala de Productos Fitoterapéuticos, dadas las sugerencias del gremio,
se propone incluir un delegado del Instituto Alexander Von Humboldt,
y un comisionado representante de las universidades tanto publicas
como privadas, lo que se hizo con el fin de fortalecer la Sala en
materia de experticia. En la Sala de Medicamentos Homeopaticos se
incluye un quimico farmacéutico que es especifico y se aumenté la
experiencia a 5 afios. En la Sala de Dispositivos Médicos se aumenta
la experiencia a 5 afios y se incluyen postgrados en algunas materias.
En la Sala de Reactivos In Vitro se modifica la amplitud en los
postgrados y se es mas especifico en la experiencia.

En lo que tiene que ver con los tiempos de la comision, el Doctor
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ resalta que como los
comisionados se encuentran escalonados no habra una eventual
salida de todos en un mismo momento por lo que la estabilidad de las
Salas esta garantizada, y, agrega, la medida es buena por el cambio
generacional y de la misma solo se exceptuaria el comisionado
designado por el Ministro de Salud, quien tendria un periodo igual al
periodo de gobierno para unirlo a la gestiéon de éste.
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Por otra parte, se pretende modificar el articulo 7 del acuerdo en
comento con el fin de establecer otras instancias para apoyo técnico
cientifico. Lo proyectado, por una parte, es que cuando se trate de
asuntos complejos se pueda contratar un experto para consultoria, vy,
por otro lado, que en los casos en que se necesite revisar los
conceptos de la Sala haya dicha revision si pueda hacerse.

El Doctor EDUARDO ALBERTO EGEA BERMEJO, Representante de la
Comunidad Cientifica, sugiere que la Sala de Medicamentos vy
Productos Bioldégicos cuente con un especialista en medicina interna,
dado que ésta es la fundamentacién de la Farmacopea. Acto seguido,
el Viceministro de Salud, Doctor FERNANDO RUIZ GOMEZ, sugiere
que dicho candidato sea escogido por las universidades, tema que es
discutido por los miembros del Consejo Directivo quienes concluyen
de manera unanime que es mejor que el experto sea un académico
independiente, y no esté agremiado ni forme parte de una sociedad,
para evitar eventuales incompatibilidades o conflictos de intereses,
asi como que el mismo sea designado por las universidades.

. LEVANTAMIENTO PREVIO CONCEPTO - DGPPN

El Secretario General del INVIMA, Doctor Jesus Alberto Namén
Chavarro, explica a los miembros del Consejo Directivo que los
recursos aprobados inicialmente ascendieron a los $100.000.000 pero
de este valor $20.000.000 fueron congelados quedando sujetos a
levantamiento previo concepto, teniendo en cuenta los ingresos y la
ejecucidén de la entidad, siendo necesario en este momento el monto
de $14.509.686.632 para cubrir sueldos de personal, prima técnica y
el item otros que incluye factores como la prima de navidad, horas
extras y contribuciones inherentes a la némina del sector privado y
publico.

Posteriormente, se resalta que el levantamiento solicitado cuenta con
pre aprobacion del Ministerio de Hacienda, y, luego de discutido, el
mismo es aprobado por unanimidad por los miembros del Consejo.

6. TRASLADO PRESUPUESTAL.

El Secretario General del INVIMA, Doctor Jesus Alberto Namén
Chavarro, refiere que en materia de traslado presupuestal se tienen
dos necesidades principales: |la primera, alude al valor de sentencias
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y conciliaciones cuyo monto se soporta en un fallo en contra de la
entidad por las prétesis P.I.P. por valor de $83.000.000, y un fallo
judicial proferido en la jurisdiccion laboral en favor de una ex
funcionaria del Invima por valor de $43.000.000; y, la segunda, un
saldo pendiente del impuesto de |la sede de |la ciudad de Medellin y
el impuesto de valorizacién de la sede de Bucaramanga.

El traslado presupuestal solicitado en este punto es aprobado por
unanimidad por los miembros del Consejo.

- 7. INFORME CONVENIO MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA' Y
TURISMO Y EL INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA.

El Doctor Santiago Angel Jaramillo, Director de Regulacién del
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, solicita que la
presentaciéon prevista para la presente fecha sea agendada dentro
del orden del dia del proximo Consejo Directivo, solicitud a la cual
acceden los demas miembros del Consejo.

8. PROPOSICIONES Y VARIOS

El Doctor EDUARDO ALBERTO EGEA BERMEJO, Representante de
la Comunidad Cientifica, propone como tema de discusion la
promocién en el pais de una politica integral para la importacion de
los productos denominados alergénicos, haciendo mencién de un
Derecho de peticién elevado el 25 de agosto de 2015 por la
Presidenta de la Asociacién Colombiana de Alergias a la Directora
de Medicamentos y Alimentos del Invima, donde se solicita respuesta
frente a una decision de la Comision Revisora, sobre una guia
aplicada para el uso de estos alérgenos, la cual consideran a resulta
incoherente toda vez que no existen lineamientos claros en la
materia. Agrega el consejero que con posterioridad, la solicitante
propuso que una comision de expertos de la asociacién se reuna con
una comisién de la Sala de Medicamentos para elaborar un informe
que permita iniciar el proceso de produccién de un Decreto que
reglamente desde la importacién del producto hasta su utilizaciéon en
medicina clinica.

El viceministro de Salud Publica y Prestacién de Servicios del
Ministerio de Salud y Proteccidén Social, propone finalmente se cite a
la presidenta de la Asociacion Colombiana de Alergias a una reunion
donde se aborde el tema, a lo cual se compromete el Director General
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Habiéndose agotado el orden del dia, se da por terminada la sesién
siendo las 04:05 p.m.

Esta acta se aprueba en la sesion No. 001 del dia 29 de marzo de
2016.
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