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PARTICIPANTES:

Doctora MARTHA LUCIA OSPINA MARTINEZ - Viceministra de Salud Publica y
Prestacion de Servicios (E), quien preside el Consejo Directivo.

Doctor JUAN GONZALO LOPEZ - Director General del Instituto Nacional de Salud.

Doctor GERMAN AUGUSTO GUERRERO GOMEZ - Secretario de Salud de
Cundinamarca

Doctor LENIS ENRIQUE URQUIJO VELASQUEZ — Director General de Promocion y
Prevencién.

Doctor EDUARDO ALBERTO EGEA BERMEJO- Representante de la Comunidad
Cientifica.

Doctora BLANCA ELVIRA CAJIGAS DE ACOSTA- Directora General del Instituto
- Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

Doctor LUIS MANUEL GARAVITO MEDINA-Secretario General del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, quien actia como Secretario del
Consejo Directivo.

INVITADOS:

Doctor JORGE HERNANDO RODRIGUEZ HERRERA - Director de Regulacion (E) -
Delegado del Ministro de Comercio, Industria y Turismo

Doctora NIDIA PINZON SORA, Asesora de la Viceministra de Salud Publica y
Prestacion de Servicios, Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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Sefior MANUEL VALCARCEL GARZON, Ingeniero de la Oficina Asesora de
Planeacion, Informética y Estadistica del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA.

ORDEN DEL DIA

Verificaciéon del Quérum

Aprobacion del acta No. 003 del 27 de junio de 2012

Propuesta Redisefio INVIMA

Designacién miembros de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora
Proposiciones y Varios

aorwN=

DESARROLLO:

1. VERIFICACION DEL QUORUM Y APROBACION DEL ORDEN DEL DiA:

Se verifico, por parte del INVIMA que existe quérum deliberatorio y decisorio, de
conformidad con lo establecido en el articulo 22 del Acuerdo 004 de 2008. A
continuacion se puso a consideracion de los miembros 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 Né. 003 DE 2012

Habiendose puesto a consideracion de los miembros del Consejo Directivo el acta
referenciada, los consejeros aprueban el contenido de la misma, previa la realizacion
de correcciones, de conformidad con las observaciones presentadas por los mismos.

3. PROPUESTA REDISENO INVIMA

La Directora General del INVIMA inicia su exposicién indicando que el redisefio del
INVIMA no ha tenido cambios significativos a lo presentado en el Consejo Directivo del
15 de noviembre de 2011 y menciona que los aspectos que se tuvieron en cuenta para
el proyecto fueron:

o INVIMA en el contexto nacional
e Referenciacion Internacional
e INVIMA: aspectos relevantes de operacién
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Se indica que el INVIMA, como autoridad sanitaria, tiene un engranaje importante con
el sector de salud; el productivo y el econdmico, puesto que en el ejercicio de su
actividad misional infiere en la fabricacién y comercializacion de los productos de su
competencia en pro de la proteccion de la salud de los colombianos. Con el redisefio
se elevaria el estatus sanitario permitiendo generar un ambito de competitividad
dentro del pais.

Con relacioén a la referenciacion internacional se informa que visitd la FDA de Estados
Unidos, ANMAT de Argentina y ANVISA de Brasil, con el fin de contemplar la
organizacién y las actividades que realizan en estos paises. Adicionalmente se realizé
una referenciacion documental con COFEPRIS de México y de las agencias de
Australia, Nueva Zelanda y Europa, teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

- Contexto y Estructura

- Capacidad Regulatoria

- Relacion con la industria y otros actores

- Cualidad distintiva

- Capacidad de hacer cumplir la norma

- Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control
- Competencias y productos

Se expone, por parte de la Directora General, que para la generacién de la propuesta
del redisefio se tuvo en cuenta los conceptos de vigilancia en salud ptiblica, sanitaria y
epidemiolégica, el modelo de IVC y otros aspectos.

Con relacion a la vigilancia en salud puablica, se expone que el mismo se compone de
una vigilancia epidemiolégica sanitaria y dentro del punto de convergencia se
establecen unos programas que producen mediciones y resultados de calidad a través
de los sistemas de informacién. Se indica que para una buena gestion en la vigilancia
sanitaria el Ministerio participa con una actualizacion normativa y reglamentacion
técnica, con actores como el INVIMA, el INS y las direcciones departamentales y
distritales de salud, de acuerdo con sus competencias.

VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA

Vigilancia en Salud Publica

Vigilancia Epidemiologica

Tecnovigilancia, Farmacovigilancia
I:l Vigilancia Sanitaria Reactivovigilancia, Biovigilancia
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Se resalta que el modelo de vigilancia sanitaria con enfoque de gestion del riesgo,
busca intervenir aquellos riesgos que dentro de la valoracién generen alto impacto en
la poblacion, con unas etapas claramente definidas, gracias a la asesoria contratada
por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y el banco Interamericano de Desarrollo
BID, que permitid construir, en compaiiia de las dependencias misionales, los
aspectos necesarios para conformar el modelo.

MODELO DE VIGILANCIA SANITARIA CON ENFOQUE
DE GESTION RIESGO

I Objetivos Bstratégicos .
de.la organizacion

Valoracién de Riesgos
Andlisis de Riesgos
n de Riesoos

'vEsﬁmac:ié;n de Ricipos

e Evaluacion de Risssos B

Informe dé Riesgos
 — < pr—
Amenazas 'y Oportunidades
— G

Comunicacién
Auditoria

mama - Tratamiento de Riesgos R
PENSAR
UMBRAL e 1001 me de Ricsgos Residuales By
HACER

R Supervision oy

Otros aspectos contemplados para la propuesta del redisefio fueron:

» Reorganizacion funcional por procesos o productos

* Requerimientos de la Industria

» Procesos Sancionatorios: Independiente o integrado a IVC

+ Plantas de Beneficio en donde se ha venido trabajando con el ICA una
propuesta para determinar la mejor opcion para el pais.

« Sanidad Portuaria para todos los productos competencia del INVIMA

« Externalizacién de actividades

» Capacidad Regulatoria en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

+ Organizacion y liderazgo de temas de cooperacion y asuntos internacionales

« Industria y Usuarios: eje central de la gestién por procesos de cara a la
transparencia

La Directora General del INVIMA sefiala que la propuesta del redisefio del instituto,
busca generar un tema de valor publico que apunte a la gestion del resigo sanitario, a
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la confianza del ciudadano a la gestién y competitividad y mejoramiento del estatus
sanitario del pais, acompafiado del fortalecimiento en las tecnologias de informacion y
la comunicacion al interior de Ia entidad.
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La cadena de valor propuesta incluye la necesidad de establecer acciones que la
permitan efectuar su rol como coordinador del sistema nacional de vigilancia sanitaria,
realizando las actividades de control y articulandose con los demas actores que
forman parte del Sistema de Vigilancia en Salud Pulbica. Se contempla ademas los
aspectos relativos a la Armonizacion Normativa, en la cual el Instituto participa
conjuntamente con los entes formuladores de politicas en el desarrollo de las normas y
reglamentos necesarios para regular el ejercicio de las funciones del INVIMA, de tal
forma que exista correspondencia entre las regulaciones y politicas proferidas por
entes externos y la ejecucion normativa por parte del instituto. De igual forma, y
entendiendo la importancia de la prevencién, se fortalece la Promocién de Sistemas
Preventivos impactando directamente a través de herramientas de Buenas Practicas
implementadas en la cadena productiva que minimicen y controlen los riesgos durante
los procesos de produccion. Todo lo descrito se finaliza con el Monitoreo del Riesgo
Sanitario que conlleva el cierre del ciclo general de gestion de riesgo para tomar
acciones eficientes en funcién de la Vigilancia en Salud Publica y la satisfaccion del
ciudadano.

La Directora General del INVIMA informa que los aspectos a destacar en la propuesta
del redisefio se fortalecen lo siguiente:

e El proceso de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario, basado en Gestién del
Riesgo.

e La operacién integral del INVIMA en las regiones y los sitios de control en
primera barrera — Sanidad Portuaria.
Programas en areas misionales y de Laboratorios de Referencia.
Procesos de divulgacion e interaccion con los usuarios.

e Respuesta técnica y operativa a los temas de Competitividad, Acceso a
mercados y Cooperaciéon Técnica

» Gestidn de tecnologias de informacién como proceso estratégico.
Disponibilidad de Unidad reactiva estructurada técnicamente en respuesta a los
temas de falsificacién y fraude.

e Acciones Sancionatorias expeditas y oportunas

e Operacion de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora
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En cuanto a designacion o externalizacion se ha contemplado las siguientes
actividades:

¢ Actividades de verificacion de estandares sobre Buenas Practicas
Los procesos de Control Interno y Auditorias Internas

e Los procesos relacionados con la gestion documental del archivo central e
histérico institucional

¢ Red de Laboratorios externa habilitada

Por otro lado, Directora Generai del INVIMA, presenta el mapa de procesos propuesto
donde se observan los procesos estratégicos, misionales u operativos, de apoyo y de
evaluacion y control:

MAPA DE PROCESOS PROPUESTO

GESTION
DIRECTIVA

Estratégicos

" GESTION DE TECNOLOGIAS DE RELACIONAMIENTO Y
LA INFORMACION. | , ' ARTICULACION INSTITUCIONAL

Misionales -
Operativos

|
I

De Apoyo DIVULGACIONY GESTIONDE SISTEMAS GESTION GESTION
ATENCION AL INTEGRADOS DE DOCUMENTAL JURIDICA
CIUDADANG MEJORA
GESTION FINANCIERAY GESTION DE BIENES Y GESTION GESTION DE TALENTO
PRESUPUESTAL SERVICIOS CONTRACTUAL HUMANC

s e .
De Evaluacion }
y Control

GESTION DE CONTROL INTERNO

CIUDADANO !

(como usuarlo 6 baneficiario} I A

Acto seguido, se presenta ante los Consejeros la propuesta de la estructura
organizacional del INVIMA, informando que tuvo una modificacién con relacién a la
propuesta puesta en consideraciéon en el Consejo Directivo del 15 de noviembre de
2011. Se informa que se hizo una inclusién de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad, de acuerdo a la recomendacién de la Presidencia de la Repiublica con el
propésito de fortalecer y hacer visible las actividades de control, evaluacién y analisis
adelantadas por los laboratorios del INVIMA:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

N
S,

L



5
red

Ministerio de Salud y Proteccion Social

INVIMA

Instifufo Nacionat de Vigilancia de Medicamontos y Alimentos

ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL PROPUESTA

AREAS QUE LIDERAN
PROCESOS:

Estratégicos .

Misionales (i
) [ ) {: o Oficinader: ]
Apoye BB - Oficina Asesord de ! rpm—— i Teenologiasdela:
” Planeacion J 1 ) % :
Evaluacion y . [EE R Niidia L QHTACION. ¢
Contral ¢ ’ [ .
%&“i Oficiina Asesdra | i Oficina de Atenci &
et . Juridica J 1 Ll Cindadano .y
., i e K, . . S
{. i § 3
L Ofiéina de Control | { Oficina do Asuntos 4
d‘; Interno o ' Internacionales’, ]
{0 Oficinade
oriosy . |
i Controlde Caliddd: .

La Directora General del INVIMA resalta cinco puntos importantes que se fortalecen
con el redisefio al INVIMA, como son los procesos institucionales, el talento humano,
donde se informa la variacién de los cargos a los presentados anteriormente y que
obedecen a la recomendacion de la Presidencia y el DAFP con el fin de fortalecer los
perfiles profesionales y técnicos, los sistemas de informacion y comunicacién, la
infraestructura fisica y los servicios y programas dirigidos al ciudadano.

A continuacion la Directora General del INVIMA presenta los cargos propuestos de la
planta de personal, que corresponden a 1520, los cuales seran incorporados
gradualmente durante los afios 2012 a 2014. Resalta el INVIMA que se determiné la
vinculacion para el ultimo afio de 304 cargos de médicos y técnicos veterinarios,
debido a la modificacion del Decreto 1500 de 2007 dado que no se tendra ingresos por
estas actividades en las plantas de beneficio y en este sentido se informo los costos al
ICA para que sean incorporados en su presupuesto para la siguiente vigencia.
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CARGOS PROPUESTOS

Direccion General o ] E 14 7 0 3 25
Secretaria General 1 1 79 43 37 161
Of. Asesora de Planeacion 0 1 14 1 1 A7
Of. Asesora Juridica 0 1 23 2 1 27 ‘
Of. De Control Interno 1 0 2 0 1 AT
Of. Atencion al Ciudadano 1 0 14 14 5 34
Of. Tecnologias de la Informacion 1 0 10 0 1 12
Of. De Asuntos Internacionales 1 0 4 1 1 T
Of. De Laboratorios y Control de Calidad 1 o] 99 12 2

Dir. Medicamentos y Productos Bioldgicos 1 0 111 11 2

Dir. Alimentos y Bebidas 1 0 61 3

Dir. Dispositivos Médicos y otras tecnologias 1 o] 39 2
(?ér.H(?;)iseTeetg:;,éizzz Plaguicidas y productos 1 0 16 3 1 21’ :
Dir. Operaciones Sanitarias 1 0 708 95 16 8'2(5 i
Dir. Responsabilidad Sanitaria 1 0 31 1 3B

Adicionalmente, se presenta la propuesta del ingreso de los cargos en las vigencias

2012, 2013 y 2014 en los siguientes cuadros:

ANO 2012

Numero de . ; .
cargos 481 28 40 60 600
‘Gastos de s v
Personal 23.895.894.365 1.102.850.080 819.268.726 788.383.007 : 26.606:496.179
*Incluye 9 cargos directivos que pertenecen a la planta actual,
ANO 2013

Numero de '
cargos 600 200 100 900
Gastos de . - ey
Personal 32.752.196.952 4.989.866.397 1.330.166.958 v\ ‘39.972\.2’30,».307 :
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ANO 2014

Numero de - i
cargos 900 316 304 1520
Gastos de :
Personal 47.414.256.484 16.429.077.941 12.772.825.572  76.61(6.159.9][98 i

Es de anotar que esta propuesta de ingreso de cargos puede tener modificaciones, de
acuerdo al tiempo en que se apruebe el redisefio. Igualmente, se presenta el modelo

financiero proyectado para los afios 2012, 2013 y 2014.

= s & il M ot
Venta de bienes y servicios 67.167.620.523] 72.181.683.826 73.636.760.000
Otros ingresos 1.929.607.000 2.509.055.085 2.923.000.000
Rendimientos financieros 9.128.500.000 2.205.455.000 2.300.000.000
Subtotal 78.225.727.523 76.896.193.911 78.859.760.000
Nuevos Ingresos 13.299.629.752
Subtotal 13.299.629.752
Excedentes Financieros 54.109.100.000| 37.491.677.422 38.000.000.000
Otros 10.000.000.000 10.000.000.000
Subtotal 54.109.100.000 47.491.677.422 48.000.000.000
TOTAL IN 132.334.827.523] 124.387.871.333 140.159.389.752

Gastos de Funcionamiento 50.151.076.714 64.397.000.000 ‘ 10’8.534.778.832
Gastos de Personal 25.345.358.000 42.752.196.952 53.414.256.484
Gastos Generales 8:139.000.000 8.142.000.000 9.929.618.834

Transferencias Corrientes

(Incluye los gastos de personal y
gastos generales proyectados para
los nuevos cargos en cada afio)

16.666.718.714

13.502.803.048

45.190.903.513

Gastos de Inversion

82.183.750.809

59.990.871.333

24.231.309.597

TOTAL GASTOS

132.334.827.523

124.387.871.333

132.766.088.429

Una vez finalizada la presentacion de la Directora General del INVIMA, el Dr. Germéan
Guerrero plantea las siguientes observaciones:

Solicita que se informe como se realiz6 el estudio de cargas laborales y cual fue el
manejo otorgado para la supresioén de algunos cargos; asi mismo requiere que se le
informe la justificacion para sustentar la disminucién, de los gastos de los proyectos de
inversién y el aumento correlativo de los gastos de funcionamiento, relacionados
dentro del modelo financiero.
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La Directora General del INVIMA explica que dentro de la nueva propuesta de la
planta de personal no se proyect6é suprimir cargos de los actualmente existentes; la
incorporacién se realizard manteniendo los cargos actuales y adicionando 1039
nuevos, para un total de 1520 cargos. Expone que la metodologia para evaluar a las
cargas laborales se hizo conforme a lo establecido por el DAFP.

Con relacion al modelo financiero, la Directora General del INVIMA indica que en el
afo 2012 fue aprobada la suma 54.109 millones de pesos para la compra del sede del
instituto, con excedentes financieros, indicando que dentro de la propuesta de Ley de
Presupuesta de la Nacion para la vigencia 2013, se apropiaron 37.491 millones de
pesos para adecuaciones de los laboratorios y adecuaciones de la nueva sede,
evidencidndose también la existencia de excedentes financieros. La propuesta
presentada sera estudiada por el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, para que
finalmente el Congreso de la Republica apruebe el presupuesto mediante la Ley
correspondiente.

La Directora General resalta que la disminucién de los presupuesto de inversion para
el afio 2014, tiene sustento en el hecho de que la adquisicion de la nueva sede se hara
tnicamente en las vigencias 2012 y 2013.

El Doctor German Guerrero, sugiere que dentro del estudio técnico se realice una
modificacién de tipo formal indicandose que el titulo de la pagina 168 se establezca
como funciones de las dependencias y no funciones de las nuevas dependencias.

Por otro la Directora General, aclara a los Consejeros que las modificaciones al
redisefio presentadas en la sesiéon quedaran aprobadas mediante acta, pues la
formalidad legal indica que la estructura de planta y funciones del instituto sean
expedidas mediante decreto.

Acto seguido interviene el Jorge Rodriguez, y propone que el Comité de Gerencia
Técnica coordine los laboratorios del INVIMA. Ante la sugerencia la Directora General
explica que este comité tiene las siguientes funciones:

1. Analizar los asuntos de interés institucional que puedan impactar en la
organizacién y proponer politicas y estrategias que se estimen convenientes.

2. Proponer a la Direccion General lineamientos en temas de inspeccion,
vigilancia y control que debe cumplir la entidad a nivel territorial a través de los
Grupos de Trabajo Territorial - GTT.

3. Articular las acciones a implementar por parte de las direcciones misionales a
nivel nacional y territorial en el marco de la planeacién operativa.

4. Unificar criterios en relaciéon con temas técnicos y misionales de la entidad y
proponer y adoptar los procedimientos, metodologias e instrumentos
operativos.

Culminada la explicacién, el doctor Rodriguez presenta como sugerencia la unificacion
la Direcciones de Operaciones Sanitarias y Responsabilidad Sanitaria. Sin embargo, la
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Directora General explica que no puede ser acogida la sugerencia bajo el entendido
que la Direccion de Operaciones Sanitaria se encargara de realizar las visitas de
inspeccion, vigilancia y control que determine las direcciones misionales mediante el
modelo de IVC basado en la gestion del riesgo, donde en algunos casos tendra que
aplicar las medidas sanitarias que se requieran. La Direccién de Responsabilidad
Sanitaria, tendra como funciones adelantar y tramitar los procesos sanitarios que se
deriven de las acciones tomadas por la Direccion de Operaciones Sanitaria. Para
garantizar la objetividad y el debido proceso como garantia de los usuarios y vigilados,
es necesario que esta dependencias actlien en forma separada.

Una vez aclarada todas las inquietudes de los Consejeros y analizada la situacién
expuesta, se aprueba la propuesta del redisefio del INVIMA, para que sea puesta en
consideracion del Gobierno Nacional.

Se indica que haran parte integral del acta de la presente sesién la informacion
relacionada con cargas laborales, estudio técnico y proyecto de decretos de estructura
y planta de personal en medio magnético.

4, DESIGNACION MIEMBROS DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA
COMISION REVISORA

41. CANDIDATOS PROPUESTOS PARA SER MIEMBROS DE LA SALA
ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS NATURALES.

Terna presentada por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

E! INVIMA presenta ante los miembros del Consejo Directivo la terna de candidatos
enviada por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, que fue analizada en
forma previa por el Subdirector de Medicamentos y Productos Biolégicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, con el fin
de verificar que las hojas de vida que conforman dicha terna cumplieran con los
requisitos establecidos en los Acuerdos 003 de 2006, 008 de 2007 y 009 de 2009,
en el sentido de requerirse un quimico farmacéutico especializado en farmacologia.

Los candidatos presentados en la terna fueron los siguientes:

a) José Julian Lépez: Quimico Farmacéutico de la Universidad Nacional,
Magister en Farmacologia de la Universidad Nacional, Magister en
Epidemiologia Clinica de la Universidad Javeriana y Magister en Atencion
Farmacéutica de la Universidad de Granada de Espafia

Experiencia:

e 1994-Actual: Profesor asociado, Departamento de Farmacia. Universidad
Nacional de Colombia. Instituto de Investigaciones Clinicas. Facultad de
Medicina. Universidad Nacional.
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e 2008-2010: Director Departamento de Farmacia. Facultad de Ciencias.
Universidad Nacional de Colombia.

e 2010-Actual: Miembro de la Sala Especializada de Productos Naturales de
la Comisién Revisora del INVIMA

e 2011-Actual: Coordinador de extensiéon. Departamento de Farmacia.
Universidad Nacional de Colombia.

Publicaciones

¢ Fortalecimiento del programa de Farmacovigilancia y centro de informacién
de medicamentos. Facultad de Medicina UN-INVIMA. 2004-2006.

e Disefio de un algoritmo para la evaluacion del fallo terapéutico.
Universidad Nacional de Colombia — Instituto catalan de farmacologia.
2009-2010.

e Conocimiento de los pacientes sobre sus medicamentos: estudio
multicéntrico en cinco paises: Espafia, Colombia, México, Guatemala y
Chile. Facultad de Farmacia, Universidad de Granada (Espana). 2010.

o Consultor OPS, 2010-2011: Propuesta para el disefio e implementacion de
una red latinoamericana de centros de informacion de medicamentos.

* |Impacto de la politica de medicamentos genéricos en América Latina.
2010-2011. Universidad Nacional de Colombia. Secretaria Distrital de
Salud de Bogota. Colciencias.

b) Giovanny Garavito Cardenas: Quimico Farmacéutico de la Universidad

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
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Nacional, Magister en farmacologia de la Universidad Nacional,
Innovation Pharmacologique Université de Toulouse 1ll Paul Sabatier y Post
Doctorat Stage Université Pierre Etmarie Curie Paris VI.

Experiencia:

o Universidad Nacional de Colombia: Actividades de administracion: Miembro
del Comité de Investigacion de la facultad de Ciencias 2008; Coordinador de
investigacion junio de 2008; Coordinador académico noviembre 2007 junio
2008, Profesor asistente febrero de 2000.

e Miembro de la Sala Especializada de Productos Naturales de la Com|S|on
Revisora del INVIMA 1999

o Actividades de docencia en farmacologia: (2000-2007)

e Areas de actuacién: Ciencias de la Salud (Farmacia y medicina) y Ciencias
Bioldgicas (Farmacologia, Parasitologia Etnofarmacologia)

Actividades de Investigacion

s Investigacién y Desarrollo: Titulo: Fortalecimiento de la capacidad de
tamizaje farmacologico de especies vegetales promisorias con actividad
antimalarica mediante la cuantificacién de parasitemia por citometria en
flujo. Julio 2008.

e Produccién Bibliografica — Articulos publicados en revistas cientificas.
Completo. “Aryl piperazine and pyrrolidine as antimalaria agens. Synthesis
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and investigation of structure — activity relationships”. En Estados Unidos.
Experimental Parasitology. ISSN: 0014-4894. Ed: v. 128, fasc. 2 p. 97-103.
2011.

Produccion Bibliografica. Articulos publicados en revistas. cientificas-corto
(Resumen). Eric Deharo. Evaluaciéon farmacoldgica de las interacciones
fisico-quimicas del azul de metileno con el heme como mecanismo de
accion antimalarica”. En Colombia. Infectio ISSN: 0123-9392.

Libros

Portafolio de investigaciones y resultados. Version 2009. Departamento de
farmacia area curricular de farmacia”. En Colombia 2009. Ed: Proceditor.
ISBN: 2216-0272 v. 1 pags. 60.

‘ ¢) Helber de Jesus Barbosa B.: Quimico Farmacéutico de la Universidad
\_ Nacional y Maestria en Farmacologia de la Universidad Nacional

Experiencia:

2001: Universidad Nacional de Colombia. Coordinador del programa de
post-grado de Ciencias Farmacéuticas

2000-2001: Universidad Nacional de Colombia. Subdirector curricular
carrera de farmacia

1982-1986: Universidad Nacional de Colombia. Coordinador Departamento
de Farmacia.

Universidad Nacional de Colombia. Docente en el area de tecnologia
Farmacéutica y docente en el Post-grado de farmacologia

Publicaciones

Desarrollo de una técnica de microencapsulacién por coacervacion
utilizando un polimero derivado del acido metacrilico. L. Martin. A. Vargas,
H. Barbosa y F. Martinez. En preparacién.

Volimenes especificos parciales de componentes en sistemas agua-
alcohol USP-sorbitol USP/NF. S Rodriguez. J.A. Pinzén, H.J Barbosa y F.
Martinez. Aceptado para publicacién. Rev. Col. Cienc. Quim. Farm.

Uso de los volimenes especificos parciales en el disefio de medicamentos
liquidos homogéneos R.A. Vargas, J.A Pinzén H.J Barbosa y F. Martinez.
Rev. Col. Cienc. Quim. Farm. 29. 57-64 (2000).

Previo a la verificacién de las hojas de vida de los candidatos, el INVIMA advierte
gue el Dr. José Julian Lépez, es miembro actual de la sala.

Los Consejeros analizan la formacién y experiencia de las candidatas presentadas
en la terna y sefalan que cumplen con los requisitos minimos.
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Acto seguido, los Consejeros decidieron por unanimidad elegir al Dr. Giovanny
Garavito Cardenas, como miembro de la Sala Especializada de Productos
Naturales de la Comisién Revisora.

4.2. CANDIDATOS PROPUESTOS PARA SER MIEMBROS DE LA SALA
ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS HOMEOPATICOS.

Terna presentada por la Asociacion de Médicos e Investigadores en
Bioenergética AMIBIO

El INVIMA presenta ante los miembros del Consejo Directivo la terna de candidatos
enviada por la Asociacion de Médicos e Investigadores en Bioenergética AMIBIO,
que fue analizada en forma previa por el Subdirector de Medicamentos y Productos
Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, con el fin de verificar que las hojas de vida que conforman dicha terna
cumplieran con los requisitos establecidos en los Acuerdos 003 de 2006 y 008 de
2007, en el sentido de requerirse un quimico farmacéutico o médico con formacién
o experiencia minima de dos (2) afios en medicina homeopatica.

Los candidatos presentados en la terna fueron los siguientes:

a) Gerardo Gomez Serna: Médico y Cirujano de la Universidad de Antioquia y
Especializado en Medicina Biolégica y Homotoxicologia en el Centro de
Medicina Biolbgica Dr. O'Byrne.

Experiencia:

e Consultorio particular, Practica de Ila Medicina Bioldégica y
Homotoxicologica con énfasis en la Prevenciéon en Salud. 1998 - A la
fecha

e Bienestar IPS, Médico de planta. 1998

o Metrosalud, Médico de Urgencias, 1996 - 1997

¢ Universidad Cooperativa de Colombia, Médico de la Unidad de Salud y
Bienestar Estudiantil, 1995 - 1996

e Coordinador, Asesor y principal Docente del Diplomado sobre Homeopatia,
Dictado por la Facultad de Quimica Farmacéutica de la Universidad de
Antioquia.

¢ Afo Rural y 7 afios de experiencia laboral en los Municipios de Apartado6 y
Carepa. 1987 - 1995.

b) William de Jesus Herrera Tirado: Médico y Cirujano de la Universidad de
Antioquia.
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Experiencia:

¢ Consultorio Particular , practica de la medicina homeopatica

e AMIBIO: Miembro de la Junta Directiva. 4 afios

+ AMIBIO: Docente en Medicina Alternativa

e Laboratorio Homeopatico, Asesor Externo en el area de Produccién y

Comercializacion. 6 afos
Farmacia Master Health, Gerente, 12 afios
Hospital de Sonson, Médico y Cirujano, 1994 - 1995

c) Alvaro Andres Ramirez Ochoa: Médico y Cirujano de la Universidad de
Antioquia y Especialista en terapéuticas alternativas y farmacologia vegetal de
la Universidad Juan N. Corpas.

Experiencia:

o Ecopetrol. Cargo ocupado: Médicos bioenergético. Fecha de vinculacién:
Enero 3 de 20086.

¢ Colsanitas Medicina Prepagada. Cargo: Médico bioenergética. Fecha de
vinculacion: enero de 2005.

Diplomados, cursos y seminarios

¢ Diplomado en terapias no farmacolégicas. Escuela de medicina. Juan N.
Corpas, Santafé de Bogota. 2002.

» Temario: Bioenergética termodinamica ; Homeopatia ; Medicina natural y
procedimientos asociados; Psicoterapias no convencionales; Acupuntura,
terapia neural y procedimientos asociados

e Terapia celular; Enzimoterapia sistémica y terapia por rayos laser

Los Consejeros analizan la formacién y experiencia de las candidatas presentadas
en la terna y sefialan que cumplen con los requisitos minimos.

Acto seguido, el Consejero German Augusto Guerrero manifiesta no participar en la
votacion, por lo tanto los demas Consejeros decidieron por mayoria elegir al Dr.
Alvaro Andres Ramirez Ochoa, como miembro de la Sala Especializada de
Productos Homeopaticos de la Comisién Revisora.

4.3. CANDIDATOS PROPUESTOS PARA SER MIEMBROS DE LA SALA
ESPECIALIZADA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS.

Terna presentada por la Sociedad Colombiana de Toxicologia

El INVIMA presenta ante los miembros del Consejo Directivo la terna de candidatos
enviada por la Sociedad Colombiana de Toxicologia, que fue analizada en forma
previa por el Subdirector de Alimentos y Bebidas Alcohélicas del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, con el fin de verificar que las
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hojas de vida que conforman dicha terna cumplieran con los requisitos establecidos
en los Acuerdos 003 de 2006, 008 de 2007 y 009 de 2009, en el sentido de
requerirse un ingeniero quimico, quimico farmacéutico, nutricionista u otras areas
de la salud con especializacién y/o experiencia especifica en toxicologia.

Los candidatos presentados en la terna fueron los siguientes:

a) Judith Eufemia del Socorro Pardo Herrera: Médico y Cirujano General de la
Escuela de Medicina Juan N. Corpas (1985), Magister en Administracion de la
Universidad de la Salle (1989), Especializacién en Toxicologia Clinica y del
Ambiente en la Universidad de la Republica Montevideo — Uruguay (1991 —
1992) y Especializacion en Administracion en Salud Ocupacional en la
Universidad Jorge Tadeo Lozano (1994)

Experiencia:

e Vocal por Colombia. Junta Directiva. Asociacién Latinoamericana de
Toxicologia voluntaria ACJ (YMC) 3 afios.

Practica Docente

o Especializacién Higiene Industrial. Riesgo biolégico. Universidad
Auténoma. 1997-2000. 2002-2003-2004-2005-2006.

¢ Diplomado Salud Ocupacional. Universidad Santiago de Cali. 1999.

e Profesor Departamento de Pediatria. Toxicologia. Universidad del Valle.
Hospital Universitario. Asesoria a la linea caliente de toxicologia. Marzo
1995-1999.

Otros

e Asesora norma ISO 9000, seguridad industrial, cumplimiento de
especificaciones y normas con el consorcio de ingenieros y arquitectos de
Wilfredo Pardo y Rodrigo Caicedo en las obras Iglesia Catélica Nuestra
Sefiora de Corozal. Riofrio Valle y Coliseo Instituto Central de Comercio.
Cali. 2001-2002-2003.

e Consulta de medicina del trabajo y toxicologia consultorio particular.

Colsanitas.

Auditor médico. Andi asistencia. 2003-2006.

Asesor y auditor externo. Baterias MAC.

Proquinal. Medico Asesor. 2004.

EXXON Mobil Colombia. Regional Valle. Medico del trabajo. Noviembre

2002-2003-2005-2006.

Trabajos De Investigacion

e Aspectos neuropsiquiatricos de la intoxicacion por burundanga. Asesora
de trabajo. Facultad de medicina. Departamento de Psiquiatria. Pontificia
Universidad Javeriana. Enero. 1993.

e Aspectos Clinicos de la intoxicacién aguda por cloro. Clinica San Pedro
Claver. Santa Fe de Bogota. Agosto. 1992.

¢ Intoxicaciéon accidental por coumafox, en 44 pacientes manifestaciones
clinicas y tratamiento. Montevideo Uruguay. Mayo 1992. Presentado en el
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Congreso Mundial de Toxicologia en Milan Italia, ocupando el 15 puesto
presentado por la Directora de la Catedra.

Simposios y congresos

Participacion:

| Congreso Internacional de Toxicologia. Universidad de Antioquia —
Medellin. Julio — Agosto. 1996

Sistemas de Vigilancia Epidemiolégica Ocupacional. Curso Precongreso ~
Bogota. Junio. 1996.

XXIX Congreso de Seguridad, Higiene y Medicina del Trabajo. Consejo
Colombiano de Seguridad. Bogota. Junio. 1996.

| Foro Internacional sobre Esterilizacion. Jhonson y Jhonson. Bogota. Abril.
1996.

Ponencias

XN congreso latinoamericano de toxicologia Alatox. Santiago de Chile.
Conferencista Meeting Toxicologia laboral y normas de seguridad. Agosto.
20086. :
Terceras jornadas de toxicologia clinica ocupacional y ambiental
experiencias con cloro, sistema de vigilancia para sustancias quimicas,
mesa redonda glifosato. Universidad del Valle Linea Caliente de toxico
Hospital Universitario. Cali. Noviembre. 1995.

Conferencista en la formacién de docentes en manejo seguro y eficaz de
plaguicidas. Convenio docente Andi. ISS. Santa Fe de Bogota. Abril. 1994.
Seminario. Mayo, Junio. 1994. Seminario. Junio. 1995.

b) Diana Susana Granados Falla: Bacteridloga y Laboratorista Clinica de la
Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca (2005), Doctorado en Biociencias
de la Universidad de La Sabana (2010) y Candidata a Doctor en Biotecnologia
de la Universidad Nacional — Medellin

Experiencia:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA
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Universidad Nacional de Colombia- Grupo Investigador en
Inmunotoxicologia: Investigadora financiada por Colciencias — Estudiante
Doctorado (Julio 2008 — actualidad)

Efecto inmunomodulador de extractos de plantas con potencial
leishmanicida

Sistema terapéuticos farmacéuticos de tipo Pelicula Polimérica (SPP) como
alternativa de transporte de activos en proceso de control microbiano.
Universidad Nacional de Colombia — Unidad de Citometria e Flujo:
Operaria responsable Citometro de Flujo FACSCanto (Oct. 2009 -
actualidad)

Fundacién Instituto de Inmunologia de Colombia (FIDIC) — Grupo de
Inmunologia Celular y Molecular: Investigador ( Julio 2006 — Junio 2008)
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Entrenamientos:

Entrenamiento Manejo Citémetro de Flujo FACSCanto. Becton Dickinson.
Octubre 2009

Curso Tebrico Biologia Celular, Molecular e Inmunologia. Universidad del
Bosque. Abril — Junio 2005

Pasantia Técnicas de Biologia Molecular. Fundacién Instituto  de
Inmunologia de Colombia (FIDIC). 2005

Pasantia practica Clinica Bacteriologia. Hospital Hernando Zuleta Holguin-
Junio — Diciembre 2004

Participacion Eventos

Challenges in Global Health. Paris — Francia . Ponente 2011

XX Congreso Latinoamericano de Parasitologia y XV Congreso Colombiano
de Parasitologia y Medicina Tropical. Ponente .2011

Curso de Inmunologia. Pontificia Universidad Javeriana y Universidad
Nacional de Colombia. Asistente. 2010

Il Encuentro Nacional de Investigadores de Inmunologia. Universidad de los
Andes y Fundacién Santa Fe de Bogota. Ponente. 2010

IV Congreso Internacional de Aplicaciones en Citometria de Flujo.
Universidad de los Andes y Fundacién Santa Fe de Bogota. Asistente. 2010
XIV Congreso Colombiano de Parasitologia y Medicina Tropical . Ponente
2009

Entre otras

Publicaciones:

Seco-limonoids and quinoline alkaloids from Raputia Heptaphylla and their
antileishmanial activity. Coy C, Coy E, Granados D, Delgado G, Cuca L.
Chem. Pharm. Bull 59 (7) 2011

An Experimental approach to studying the effectiveness and drug safety of
meglumine antimoniate formulations. Delgado G, Sanchez Y, Plaza D,
Mariio A, Granados D. Biomed Pharmacother. 2011 (doi:
10.1016/j.biopha.2010.12.016)

In vitro studies an the relationship between the anti-inflammatory activity of
physalis peruviana extracs and the phagocytic process. Martinez W, Ospina
LF, Granados D, Delgado G. Immunopharmacol and Imunotoxicology. 2010,
32:63-73

Evaluacion in vitro de la actividad de aceites esenciales de plantas
colombianas sobre Leishmania Brzailiensis. Arévalo Y, Robledo S, Mufioz
DL, Granados — Falla D, Cuca LE, Delgado G. Revista Colombiana de
Ciencias Quimico Farmacéuticas. 2009, 38: 5-17

Entre otras

c) Miguel Angel Torres Wilches: Quimico Farmacéutico de la Universidad
Nacional de Colombia — 1991, Magister en Farmacia — Area de Toxicologia y
Analisis Toxicolbgicos de la Universidad de Sao Paulo — 1999 y Doctor en
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Fisiopatologia Celular y Molecular e Implicaciones Farmacolégicas de la
Universidad de Salamanca 2008

Experiencia:

e Universidad Nacional de Colombia. Docente de Toxicologia y
Fisiopatologia (16 de febrero de 2001 a la fecha)

e Ministerio de Salud de Colombia. Profesional Especializado — Programa’
Control de Riesgos Quimicos (1995 - 2001)

e Sociedad Farmacéutica Farmaser S.A. Coordinador de Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios (1993-1994). Gerente de Servicios (1994-1995)

¢ laboratorios Blaimar de Colombia S.A. Jefe de Control de Calidad. (1992
—1993)

¢ Hospital Universitario San Carlos. Jefe de Farmacia. (Febrero — Abril
1992)

Proyectos de Investigacion

¢ Implementacién de la metodologia para la evaluacion de la actividad
hepatotdxica y antihepatotoxica In Vitro de productos bioactivos usando
cortes de higado de rata.. Universidad Nacional de Colombia — Grupo de
Farmacologia y Toxicologia. ( Agosto 2004 — junio 2006)

e Proyecto de Busqueda de Principios Bioactivos en Plantas. Universidad
Nacional de Colombia - Facultad de ciencias (en desarrolio)

Publicaciones

e Adipocitocinas: Implicaciones en el Pronéstico y tratamientos Farmacoldgico
de Patologia Cardiovascular. Iglesias-Osma, M.C. ; Torres M.A; Garcia-
Barrado, M.J; Moratinos,J. Revista Clinica Espariola, 2008

+ Effects fo Antianginal Drugs on Circulating Levels of Adiponectin and Lipid
Metabolism. Torres W.M.A; Iglesias-O,M.C, Duro F.P.; Robredo B.T.; Garcia
B.M.J; Moratinos, J. Methods Find Exp Clin Pharmacol. 2007

e Acute Effects of Rosiglitazone on insulin Secretion and Lipolysis in
Hyperchlesterolemic Rabbits. Duro F.P., Robredo B.T.; Iglesias-O,M.C,
Torres W.M.A; Garcia B.M.J; Moratinos J., 29 Congreso de la Sociedad
Espariola de Farmacologia, Alcala de Henares Espafia Methods Find Exp
Clin Pharmacol. 2007

Conferencias y Ponencias

e FEvaluacién de la Funcién Hepatica en Cortes de Higado de Rata. IX
Congreso Federacion Farmacéutica Suramericana FEFAS. 2004

e Uso y Manejo de Plaguicidas. Seminario Internacional de Certificacion y
Comercializacién de Producciéon Agroecolégica, Jardin Boténico - Medellin
1999

e Cocktail de Drogas Marcadoras, Anttipirina & Tolbutamida, en la Evaluacion
de la Actividad del Citocromo P450 en voluntarios Sanos. 10° Congreso
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Brasilefio de Toxicologia y 1° Encuentro de toxicologia del Mercosur en
Salvador-Brasil, 1997

e 29 Congreso de la Sociedad Espafiola de Farmacologia. Effects fo
Antianginal Drugs on Circulating Levels of Adiponectin and Lipid Metabolism.
Ponente en Sala. Espafna 2007

e 29 Congreso de la Sociedad Espafiola de Farmacologia. Acute Effects of
Rosiglitazone on insulin Secretion and Lipolysis in Hyperchlesterolemic
Rabbits. Ponente en Sala. Espafia 2007

Los Consejeros analizan la formacién y experiencia de las candidatas presentadas
en la terna y sefialan que cumplen con los requisitos minimos.

Acto seguido, los Consejeros decidieron por unanimidad elegir a la Dra. Judith
Eufemia del Socorro Pardo Herrera, como miembro de la Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas Alcohélicas de la Comisién Revisora.

6. PROPOSICIONES Y VARIOS

ADQUISICION DE NUEVA SEDE DEL INSTITUTO

Frente al tema de la infraestructura fisica, la Directora General del INVIMA expresa
que la entidad desarrolla un proyecto para la adquisicion de una sede administrativa;
informa que se han evaluado mas de 51 instalaciones, sefialando que éstas no
cumplen con las necesidades de la entidad o con los permisos requeridos para el
funcionamiento de una entidad estatal. Por estas razones, se solicité realizar una
modificacion a la ficha del proyecto, en el sentido de contemplar la adquisicion de
proyectos de construccion. Esta solicitud fue aprobada por el Departamento Nacional
de Planeacion. Se resalta, que la infraestructura es una limitante para incorporacion de
las personas en los cargos propuestos, por lo que se le solicita al Consejo permitir que
se realice una sesién prioritaria, sea de forma virtual o presencial, para evaluar las
propuestas de proyectos de construccion o edificaciones si los hay, analizada
previamente por la entidad, para su aprobacion.

PROPUESTAS DE MODIFICACION DE LAS SALAS ESPECIALIZADA DE
LA COMISON REVISORA

Se indica por parte de la Directora General del INVIMA que en este punto se van a
tratar tres (3) propuestas de modificacién a los apartes de los Acuerdos del Consejo
Directivo que reglamentan el funcionamiento y conformacién de las Salas
Especializadas de la Comisién Revisora, concretamente el periodo de sesién de los
miembros y la conformacién de las Salas Especializadas de Medicamentos y
Productos Biolégicos y de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas.
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Propuesta de modificacion del Acuerdo 003 de 2006 referente a los periodos de
sesion se los comisionados de las Salas Especializadas.

El Secretario General del INVIMA expone que en la actualidad se presentan
inconvenientes para reunir las hojas de vida de los candidatos de las ternas enviadas
por las asociaciones, entidades y/o universidades, puesto que las mismas no cuentan
con el personal y perfil establecidos en los acuerdos. Bajo esas circunstancias, se
advierte que los comisionados estan sesionando con el periodo vencido para efectos
de dar continuidad a la prestacion del servicio y no interrumpir las labores misionales.

Para dar una solucion oportuna al inconveniente, se presenta a consideracion de los
consejeros la siguiente propuesta modificatoria del Acuerdo 003 de 2006:

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

El miembro de la Sala Especializada de la Comisién Revisora, al cual
se le haya vencido su periodo, podra sequir sesionando hasta tanto
se designe su reemplazo, siempre y cuando la Entidad o Asociacién
a la que representa no manifieste lo contrario.

PARAGRAFO PRIMERO: Si transcurrido seis (6) meses de
haberse vencido el periodo, la Entidad o Asociacién no ha
presentado una nueva terna o candidato, pese a varios
requerimientos, podra posesionarse nuevamente el actual
miembro de la Sala Especializada por dos (2) afios mas.

La designacion del miembro de la Sala Especializada de Ia
Comisién Revisora bajo estas condiciones, podra realizarse sélo
una vez y debera ser comunicada al Consejo Directivo.

PARAGRAFO SEGUNDO: Los miembros de las Salas
Especializadas de la Comision Revisora se posesionaran ante el
Director General del INVIMA o su delegado.

Interviene la Dra. Nidia Pinzén Sora e indica que la falta de oportunidad en la
presentacion de los candidatos radica, en la mayoria de los casos, en la
especializados y estrictos perfiles requeridos y ademas en la confluencia de otros
factores tales como la imposibilidad de realizar actividades alternas en los temas
estudiados por los comisionados que genera inhabilidad o incompatibilidad para los
candidatos y la poca o nula remuneracion econémica que reciben por la realizacion de
las actividades.

Expresa que considera adecuada surtir una modificacién para ampliar el periodo de
sesién de los miembros de la Comisién cuando exista inoportunidad en el envio de las
hojas de vida de los candidatos.

P’

2.
£8
7

8

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA (G
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 a8 : @
Bogoté - Colombia &

S B
G ool 5,
o
a *
3
Q"\’?eﬂug*ﬁ’}

www.invima.gov.co

150.9001 g_i________i.—gNetg



Ministerio de Salud y Proteccién Social

INVIMA

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

La propuesta es analizada por los consejeros y solicitan modificar la misma en el
sentido de mantener como Unica area de especializacion la salud publica, sin adicionar
la relacionada con inocuidad de alimentos.

El Secretario General expresa que se acogen las observaciones y se procedera a
redactar el proyecto de acuerdo conforme a las sugerencias.

Propuesta de modificacion del Acuerdo 003 de 2006 referente a la conformacion
de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

La Directora General del INVIMA expone que en la sesion del Consejo Directivo del
pasado 8 de mayo de 2012 se planted la necesidad de ampliar el nimero de miembros
de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos, en atencion a la
cantidad de tramites que se surten a su interior y para efectos de mejorar la prestacion
del servicio. Expresa que durante la mencionada sesion, se propusieron
modificaciones y cambios que se estudiaron y analizaron al interior de la Subdireccién
de Medicamentos y Productos Bioldgicos y que se pretenden poner a consideracion de
los Consejeros para su aprobacién correspondiente, en los siguientes términos, la
propuesta del INVIMA.

Con fundamento en el volumen de tramites y asuntos que en la
actualidad analiza y estudia la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos, se plantea como propuesta aumentar el nimero
de comisionados, estableciendo los siguientes perfiles:

1. Un médico, bidlogo, microbiélogo o quimico farmacéutico
especializado en biotecnologia, con experiencia minima de cinco afios
en investigacién y desarrollo de productos obtenidos por biotecnologia,
de terna presentada por el Instituto Nacional de Biotecnologia de la
Universidad Nacional de Colombia IBUN.

2. Un médico, bidlogo, microbiélogo o quimico farmacéutico
especializado en biotecnologia y/o con experiencia minima de cinco
afios en investigacion y desarrollo de productos obtenidos por
biotecnologia, designado por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

Indica la Directora General del INVIMA que luego de un analisis juicioso no se pudo
encontrar una asociacién o institucién de caracter privado que contara con personal
idoneo para atender los asuntos relacionados con la biotecnologia, adicional al IBUN,
considerandose conveniente que el otro miembro de la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos fuera designado por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

Los doctores Lenis Urquijo y Alberto Egea, expresan las siguientes observaciones y
sugerencias:
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Ministerio de Salud y Proteccién Sacial

INN/I MA

Institufo Nacional de Vigilancla de Madicamantos y Afimentos

e Sugieren modificar el tiempo de experiencia requerido estableciendo que sean
cinco (5) afios en total y no cinco en investigacién y cinco en desarrollo de
productos obtenidos por biotecnologia.

¢ Sugieren que se elimine la experiencia en el desarrollo de productos obtenidos
por biotecnologia para evitar que en el futuro se presenten casos de inhabilidad
o0 incompatibilidad, teniendo en cuenta que las personas dedicadas a
desarrollar los proyectos son escasas en el pais y mostrarian interés directo en
el estudio de los tramites.

e Sugieren incluir como perfil profesional para los candidatos propuestos por el
Ministerio, un ingeniero biomédico. Estableciendo ademas que para los
candidatos propuestos por ambas entidades, se establezca como area de
especialidad, la biotecnologia o ciencias afines.

La Directora General del INVIMA expresa que se aceptan las observaciones y se

procedera a elaborar el proyecto de acuerdo con los ajustes y observaciones de los
Consejeros.

Habiéndose agotado el orden del dia, se da por terminada la sesi6én a las 10:30 a.m.

Esta acta se aprueba en la sesién No. 5 del dia doce (12) de septiembre de dos mil
doce (2012).
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