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

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

En ejercicio de las facultades legales, en especial de las conferidas por el articulo 9
numeral 7 del Decreto 2078 de 2012, y en desarrolio de los articulos 73, 74, 75 y 76
de la Ley 489 de 1998 y,

CONSIDERANDO

Que el Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 establece la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA, y en los articulos 7°y 9°
determina la integracién del Consejo Directivo y sefiala sus funciones, entre ellas, en
su numeral 7 del articulo 9, darse su propio reglamento.

Que mediante Acuerdo No. 008 del 14 de noviembre de 2012, el Consejo Directivo del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, adopté el
reglamento interno de funcionamiento de ese organismo de direccion, determinando
algunas reglas de operacién y funcionamiento del mismo.

Que, para lograr el cabal cumplimiento de las funciones asignadas al Consejo Directivo
del Instituto en los articulos 76 de la Ley 489 de 1998 y 9 del Decreto de 2012, se hace
necesario actualizar el reglamento interno conforme al desarrollo legal y normativo
vigente, entre ellos disposiciones que han permitido la introduccion de mecanismos
virtuales para la realizacion de sesiones de trabajo de este maximo organismo. Lo
anterior con el objeto de facilitar su funcionamiento y regularizar sus actuaciones,
encaminadas a acatar los principios constitucionales de la funcion administrativa,
especialmente los relacionados con la eficacia, igualdad, economia, celeridad,
imparcialidad, moralidad y publicidad.

Que en sesidn del Consejo Directivo de fecha 28 de marzo de 2022 se aprobé por
unanimidad el presente reglamento de este organismo de direccién, y que se adopta
mediante este acto administrativo.

En mérito de lo expuesto,

ACUERDA:

ARTICULO 1. Adoéptese el siguiente reglamento interno que rigen la organizacion y
funcionamiento del Consejo Directivo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, con el propésito de alcanzar la maxima eficiencia
y eficacia administrativa, en el marco de sus funciones de organo de direccion
dispuestas en la Ley 489 de 1998 y el Decreto 2078 de 2012.

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 2. OBJETO. EI presente reglamento tiene por objeto establecer las
normas internas y los procedimientos que regulan el cabal funcionamiento del Consejo
Directivo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA.
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- CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
: MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

ARTICULO 3. PRINCIPIOS Y NORMATIVIDAD APLICABLE. La conformacion y
funciones del Consejo Directivo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -INVIMA, se regulan por las disposiciones legales y reglamentarias vigentes,
asi como por las normas contenidas en el presente reglamento. Todas las actuaciones
del Consejo, se cumpliran de acuerdo a los principios de igualdad, moralidad, eficacia,
economia, celeridad, imparcialidad, publicidad, y a los consagrados en el articulo 3° de
la Ley 1437 de 2011, Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo (CPACA).

ARTICULO 4. AMBITO DE APLICACION. El presente reglamento interno aplica a
todos los miembros del Consejo Directivo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, como érgano de direccién de {a Entidad.

CAPITULO I
DISPOSICIONES SOBRE LA CONFORMACION, REQUISITOS Y PERIODO DE
LOS INTEGRANTES DEL CONSEJO DIRECTIVO

ARTICULO 5. INTEGRACION. El Consejo Directivo del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, de conformidad con el articulo 7 del Decreto
2078 del 8 de octubre de 2012, estara conformado de la siguiente manera:

5.1 El Ministro de Salud y Proteccién Social o un viceministro como su delegado,
quien lo presidira.

5.2  ElMinistro de Comercio, Industria y Turismo o su delegado.
5.3  El Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural o su delegado.

5.4  El Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y
Proteccién Social. :

5.5  El Director del Instituto Nacional de Salud (INS).

5.6 Un Secretario de Salud departamental o distrital, designado por el Mmlstro de
Salud y Proteccién Social, de terna presentada por ellos.

5.7  Un representante de la comunidad cientifica, designado por el Ministro de Salud
y Proteccién Social, de terna presentada por el Consejo del Programa Nacional
de Ciencia y Tecnologia en Salud.

PARAGRAFO 1°. El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, asistira a las reuniones con derecho a voz pero

sin voto. Actuard como Secretario del Consejo Directivo, el Secretario General de la
Entidad.

PARAGRAFQ 2°, El consejero a que alude el numeral 5.7, seré designado para un
periodo institucional de dos (2) afios, y en caso de renuncia o falta absoluta, la
designacion se realizara por el tiempo faltante de dicho periodo.
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CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA -

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

PARAGRAFO 3°. A las reuniones del Consejo Directivo también podran concurrir como
invitados servidores publicos o particulares que este 6rgano o el Director General
determinen, cuando los temas a tratar lo requieran, y lo haran con voz, pero sin voto.

ARTICULO 6. CALIDAD DE LOS MIEMBROS DEL CONSEJO DIRECTIVO. Los
miembros del Consejo Directivo que no sean servidores publicos son particulares que
ejercen funciones publicas y no adquieren por ese solo hecho, la calidad de servidores
publicos. ' '

ARTICULO 7. REQUISITOS PARA SER MIEMBRO DEL CONSEJO DIRECTIVO. Para
ser miembro del Consejo Directivo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos -INVIMA-, se deben reunir los siguientes requisitos:

7.1.  No estar.incurso en causales de inhabilidad e incompatibilidad, manifestacién
que se entendera hecha bajo la gravedad del juramento, de conformidad con lo
establecido en el articulo 10 del Decreto 2150 de 1995, modificado por el articulo
25 de la Ley 962 de 2005 y las normas que los modifiquen o sustituyan.

7.2.  El representante de la comunidad cientifica debera manifestar por escrito la
aceptacion como su representante ante el Consejo Directivo del INVIMA, en
caso de designacion por parte del sefior Ministro de Salud y Proteccién Social.

7.3. Los miembros Consejo Directivo del INVIMA que sean servidores publicos
ostentaran dicha calidad durante el tiempo que desemperien el cargo.

ARTICULO 8. NATURALEZA Y FUNCIONES. EI Consejo Directivo del INVIMA, junto
con el Director General tienen a su cargo la direccion y administracion del Instituto, y
aquel tendra, ademas de las funciones que le sefalan las leyes, en especial el articulo
76 de la Ley 489 de 1998, las definidas en el Decreto 2078 de 2012, y las sefialadas en
este reglamento: :

8.1 Formular a propuesta del representante legal, la politica general del organismo,
los planes y programas que, conforme a la Ley Organica de Planeacion y a la
Ley Organica del Presupuesto deben proponerse para su incorporaciéon a los
planes sectoriales y a través de estos, al Plan Nacional de Desarrollo.

8.2  Formular a propuesta del representante legal, la politica de mejoramiento
continuo de la entidad, asi como los programas orientados a garantizar el
desarrollo administrativo.

8.3  Establecer y modificar la composicién y funciones de la Comisién Revisora.

8.4  Conocer de las evaluaciones de ejecucion presentadas por la administracion de
la entidad.

8.5  Proponer al Gobierno Nacional las modificaciones de la estructura que considere
pertinentes y adoptar los estatutos internos de la entidad y cualquier reforma que
a ellos se introduzca, de conformidad con lo dispuesto en sus actos de creacion
o reestructuracion.
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CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo

8.6

- 8.7

8.8

8.9

del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

Aprobar el proyecto de -presupuesto anual del INVIMA vy los acuerdos de
modificacion presupuestal que presente a su consideracion el Director General,
en cumplimiento de la Ley Organica de Presupuesto.

Expedir el reglamento interno de funcionamiento y luego de aprobarlo, acatar

sus disposiciones.
Servir de érgano consultivo del Director General.

Las demas que les sefialen la ley, el acto de creacion y los estatutos internos.

ARTICULO 9. PERDIDA DEL. CARACTER DE MIEMBRO DEL CONSEJO DIRECTIVO.
El caracter de miembro de Consejo Directivo se perdera en los siguientes casos:

9.1.

9.2.

9.3.

94.

Por violacion al régimen de inhabilidades e incompatibilidades establecido en la
ley.

Por pérdida del cargo publico que desempefia, cuando el miembro del Consejo
ostenta tal calidad como consecuencia de aquél.

Por renuncia presentada por escrito, cuando se trate del representante de la
comunidad cientifica.

Por las demas causales definidas en la Ley.

CAPITULO I
DISPOSICIONES SOBRE EL PRESIDENTE DEL CONSEJO DIRECTIVO

ARTICULO 10. PRESIDENTE DEL CONSEJO DIRECTIVO. E Consejo Directivo del
INVIMA, estara presidido por el Ministro de Salud y Protecmon Social o por su delegado.
este caso por un Viceministro.

ARTICULO 11. FUNCIONES DEL PRESIDENTE DEL CONSEJO DIRECTIVO. El
Presidente del Consejo Directivo del INVIMA, tiene las siguientes funciones:

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.
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Presidir las sesiones del Consejo Directivo, y cuando lo consndere pertinente
convocarlo a reuniones ordinarias extraordinarias.

Propender, en coordinacidn con el Secretario, que el Consejo Directivo se relina
ordinariamente con la periodicidad que se establezca en el presente reglamento,
conforme a la agenda anual de trabajo de reuniones y el correspondiente
cronograma, previamente aprobado por el Consejo Directivo.

Proponer, en coordinaciéon con la Direccidn General, la agenda anual de las
reuniones del Consejo Directivo y el consecuente orden del dia para las mismas,
que sera sometido a la aprobacién del Consejo Directivo.

Distribuir y autorizar el uso de la palabra durante las reuniones del Consejo

Directivo, procurando que se dé a los consejeros la maxima participacion en los
analisis y en las decisiones.
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CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo

del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

Someter a votacion las decisiones que se deban tomar.

Firmar las actas y acuerdos, una vez sean aprobados por el Consejo Directivo.
Representar al Consejo Directivo en los actos que lo requieran.

Dirimir las decisiones, cuando haya empate en las votaciones.

Definir un Presidente Ad-hoc, en los casos que se requieran.

Las demas que por razén de sus funciones le correspondan, para el adecuado

desarrollo y funcionamiento del Consejo Directivo.

- CAPITULO IV

DISPOSICIONES SOBRE EL SECRETARIO DEL CONSEJO DIRECTIVO Y DEL

DIRECTOR GENERAL

ARTICULO 12. SECRETARIO DEL CONSEJO DIRECTIVO. El Secretario del Consejo
Directivo del INVIMA, por disposicion del Decreto 2078 de 2012 sera el Secretario
General del Instituto.

El Consejo Directivo podra designar un Secretario Ad-Hoc por ausencia temporal por
razones de fuerza mayor o caso fortuito, de este funcionario.

ARTICULO 13. FUNCIONES DEL SECRETARIO DEL CONSEJO DIRECTIVO. El
Secretario del Consejo Directivo del INVIMA tendra las siguientes funciones:

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.
13.5.
13.6.

13.7.
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Garantizar que se lleven a cabo las reuniones definidas en el plan anual de
reuniones y el respectivo cronograma, aprobado por el Consejo Directivo.

Convocar y citar por escrito a reuniones ordinarias y/o extraordinarias del
Consejo Directivo, remitiendo la agenda y documentos que deban ser tratados
en las reuniones.

Preparar la agenda de las reuniones del Consejo Directivo con la informacion y
documentacion necesaria para las deliberaciones, y enviarla dentro de los
terminos previstos en este reglamento, junto con la sustentacidn técnica,
economica, financiera y juridica que servira de soporte para los asuntos de
conocimiento, analisis, discusion y aprobacién. '

Verificar el quérum deliberatorio y decisorio de las reuniones.
Elaborar y refrendar las Actas y los Acuerdos.
Comunicar las decisiones del Consejo Directivo.

Remitir a los Consejeros, en medio digital las actas aprobadas.

e

Pagina 517

Ny iMoo

Insitin Narional de igiancia 22 Sedizamensos yllmentas m




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

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo

13.8.

13.9.

13.10.

13.11.

del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

Guardar y custodiar las Actas, Acuerdos | y todo documento emanado del
Consejo Directivo, los cuales reposaran en el INVIMA, debidamente custodiados
de conformidad con las normas expedidas por el Archivo General de la Nacién.

Rendir oportunamente o en los plazos que determine el Consejo, los informes
que solicite este 6rgano de direccion.

Realizar los tramites que sean necesarios para que se integren las ternas a que
hace alusion el articulo 7 numerales 6 y 7 del Decreto 2078 de 2012,
relacionados con los representantes de las secretarias de salud y de la
comunidad cientifica en el Consejo Directivo, y enviar la respectiva
documentacion soporte para que el sefior Ministro de Salud y Proteccién Social
proceda a su designacion.

Las demas que por razdn de sus funciones le correspondan o le asigne el
Consejo Directivo.

ARTICULO 14. FUNCIONES DEL DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA EN EL
CONSEJO DIRECTIVO. El Director General del INVIMA intervendra en el Consejo
Directivo con voz, pero sin voto, y ademas tendra las siguientes funciones:

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

Proponer, en conjunto con el Presidente del Consejo Directivo, la agenda anual
de trabajo y su correspondiente cronograma para que sea aprobado por el
Consejo Directivo.

Asistir a cada una de las sesiones del Consejo Directivo, ordinarias y
extraordinarias, con la puntualidad requerida.

Rendir los informes que le sean solicitados por el Consejo Directivo, con la
oportunidad, calidad, idoneidad y eficiencia.

Presentar al Consejo Directivo, en los términos previstos en el articulo anterior,
para su discusion y aprobacion, la informacion necesaria para la toma de
decisiones en los aspectos relacionados con las funciones de este organismo.

Las demas que por razén de sus funciones le correspondan o sean asignadas
por el Consejo Directivo y tengan relacién con la administracion y direccion de
la Entidad.

PARAGRAFO-. El Secretario del Consejo Directivo enviara con ocho (8) dias habiles

de an

ticipacion a los Consejeros, la agenda de la reunién junto con la informacion, los

correspondientes soportes que correspondan a cada asunto y la sustentacién técnica,
econdmica, financiera y juridica de los mismos. Estos documentos seran firmados por
el Director General de la entidad.
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DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA

CONSEJO

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

CAPITULO V
DISPOSICIONES SOBRE LOS MIEMBROS DEL CONSEJO DIRECTIVO

ARTICULO 15. ACTUACION DE LOS MIEMBROS DEL CONSEJO DIRECTIVO. La
actuacion de los miembros del Consejo Directivo del INVIMA estara orientada por los
postulados de buena fe, los principios y fines de la actuaciéon administrativa y consultara
siempre los intereses generales del Instituto, con observancia de la Constitucion, las
leyes de la Republica de Colombia, y las normas que regulan el funcionamiento de la
Entidad. _

ARTICULO 1s. RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DEL CONSEJO
DIRECTIVO. Ademéas del cumplimiento de las funciones, obligaciones vy
responsabilidades que les asigna la ley y este reglamento, los miembros del Consejo
Directivo del Instituto, tendran las siguientes responsabilidades:

16.1. Estudiar los proyectos de actos y el material de sustentacion que el Secretario
del Consejo Directivo entregue para consideracion y aprobacion de los mismos.

16.2. Examinar cuidadosamente los informes de gestion que presente el Director
General de la Entidad y realizar las recomendaciones que considere pertinentes
con el proposito de alcanzar el cumplimiento de las metas en los planes,
proyectos y politicas de la Entidad.

16.3. Analizar y hacer seguimiento y monitoreo a la ejecucion presupuestal, y hacer
las advertencias y recomendaciones a que haya lugar para propender por el
mejoramiento continuo de la Entidad.

16.4. Preparar las ponencias que dentro del organismo colegiado se les encomiende,
dentro de los términos que sefiale el Consejo Directivo.

16.5. Decidir de manera aprobatoria o no aprobatoria, los asuntos sometidos a su
consideracion.

16.6. Las demas que por razén de sus funciones le correspondan o le asigne el
Consejo Directivo

ARTICULO 17. INCOMPATIBILIDADES, INHABILIDADES Y CONFLICTO DE
INTERESES. El régimen de incompatibilidades, inhabilidades y conflicto de intereses
de todos los miembros Consejo Directivo del INVIMA, se aplicara conforme lo dispuesto
por las leyes vigentes en la materia para los servidores publicos.

17.1. INHABILIDADES DE LOS MIEMBROS DEL CONSEJO DIRECTIVO Y DEL
DIRECTOR GENERAL:

17.1.1. Quienes se hallen en interdiccidn judicial, inhabilitados por una sancién disciplinaria
o penal o suspendido en el gjercicio de su profesién o excluido de ésta.

17.1.2. Quienes hubieren sido condenados por delitos sancionados con pena privativa de
la libertad excepto cuando se trate de delitos politicos o culposos salvo que éstos

ultimos hayan afectado la administracién publica.
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CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

17.1.3. Quienes como empleados publicos de cualquier orden hubieren sido suspendidos
por dos veces o destituidos. :

17.1.4. Quienes durante el afio anterior a la fecha de su designacién o eleccion hubiere
ejercido el control fiscal de la respectiva entidad.

17.1.5. Quienes se hallen entre si con el Director General, dentro del cuarto grado de
consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil. Habra lugar a modificar la
dltima designacion que se hubiere hecho en el caso del representante de la
comunidad cientifica, si con ella se viold la regla aqui consignada.

17.1.6. Quienes fueren cényuges de los miembros del Consejo Directivo o Director
General o se hallaren dentro de los grados de parentesco sefalados en el numeral
anterior.

17.1.7.Las demas inhabilidades que consagre o adicione la ley y no contemplen este
reglamento.

17.2. INCOMPATIBILIDADES Y CONFLICTOS DE INTERES DE LOS MIEMBROS
DEL CONSEJO DIRECTIVO Y DEL DIRECTOR GENERAL.

Los miembros del Consejo Directivo y el Director General no podran, en relacién con la
Entidad a la que presten sus servicios y con las que hagan parte del sector administrativo
al cual pertenece aquella:

17.2.1. Participar en licitaciones o concursos, ni celebrar contratos estatales con la entidad
respectiva. Esta incompatibilidad solo se predica respecto de la entidad a la cual
prestan sus servicios y de las del sector administrativo al que la misma esté adscrita
o vinculada.

17.2.2. Gestionar negocios propios o ajenos, salvo cuando contra ellos se entablen
acciones por dichas entidades o se trate de reclamos por el cobro de impuestos o
tasas que se hagan a los mismos, a su conyuge o a sus hijos menores o del cobro
de prestaciones y salarios propios.

17.2.3.Intervenir en negocios que hubieren conocido o adelantado durante el
desempefio de sus funciones.

17.2.4. Las demas sefialadas en la ley.

PARAGRAFO. Todo servidor publico deberad declararse impedido para actuar en un
asunto cuando tenga interés particular y directo en su regulacion, gestion, control o
decision, o lo tuviere su cdnyuge, compafero o compariera permanente, o algunos de sus
parientes dentro del cuarto grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil,
0 su socio o socios de hecho o de derecho.

Las prohibiciones contenidas en el presente articulo regiran durante el eJerC|C|o de las
funciones y durante el afio siguiente al retiro de la entidad.

www.invima.gov.co
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CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

No queda cobijado por las incompatibilidades de que trata el presente articulo, el uso que
se haga de los bienes o servicios que el INVIMA ofrezca al publico bajo condiciones
comunes a quienes lo soliciten. .

Quienes como servidores o miembros del Consejo Directivo con conocimiento previo
admitieren la intervencion de cualquier persona afectada por las prohibiciones que en él
se consagra, incurrirdn en mala conducta y deberan ser sancionados de acuerdo con la
ley.

CAPITULO VI ]
DISPOSICIONES SOBRE LAS SESIONES Y SU DESARROLLO, VOTACION Y
DECISIONES DEL CONSEJO DIRECTIVO

ARTICULO 18. CLASES DE SESIONES. Las reuniones del Consejo Directivo seran
de caracter ordinario y extraordinario.

ARTICULO 19. SESIONES ORDINARIAS. E! Consejo Directivo del Instituto se reunira
de manera ordinaria y trimestralmente, de acuerdo con el cronograma aprobado por
ese organo, previa citacion del Secretario de la misma.

ARTICULO 20. SESIONES EXTRAORDINARIAS. Los miembros del Consejo Directivo
podran ser convocados a reuniones extraordinarias en cualquier tiempo por su
Presidente, o el Director General del Instituto o de la tercera parte de sus miembros,
atendiendo los principios de eficiencia y eficacia para la toma urgente de decisiones en
asuntos que asi lo ameriten.

PARAGRAFO. En las sesiones extraordinarias solo se podran tratar y decidir temas
especificos objeto de la convocatoria. En estas reuniones no se aprobaran actas de
reuniones ordinarias.

ARTICULO 21. SESIONES PRESENCIALES y MIXTAS. Las reuniones ordinarias y
extraordinarias se celebrardn, de manera preferente, con la presencia fisica de sus
miembros.

PARAGRAFO. Se podran celebrar reuniones mixtas que seran de caracter presencial y virtual
para el caso de presentarse dificultad de alguno o algunos de los miembros del Consejo
Directivo de no poder asistir fisicamente a las mismas, para lo cual los Consejeros podran
deliberar y decidir en forma simultanea o sucesiva a través de un mecanismo idéneo de
comunicacion que garantizara el Secretario, situacion que se hara constar en el acta.

ARTICULO 22. SESIONES NO PRESENCIALES. Podran celebrarse reuniones no
presenciales, siempre y cuando por cualquier medio todos sus miembros puedan deliberar
o decidir por comunicacion simultdnea o sucesiva, conforme a lo dispuesto en el articulo 32
del Decreto Ley 019 de 2012, o la norma que la modifique o sustituya, acerca de los
Consejos y Juntas Directivas no presenciales. ~

Una vez utilizado el mecanismo de reuniones no presenciales debera quedar prueba de la
adopcion de las decisiones, ya sean favorables o desfavorables y de las salvedades que se
hagan a traves de correo electronico, mensaje por redes de internet, o cualquier otro medio
electronico valido, en donde aparezca la hora y el texto del mensaje.
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CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

ARTICULO 23. PROGRAMACION DE REUNIONES. En la primera reunién ordinaria
de cada afio se aprobara la agenda anual de trabajo y el respectivo cronograma de
reuniones. El Secretario del Consejo Directivo lo entregara a cada integrante para su
conocimiento y seguimiento, sin perjuicio que se produzcan las citaciones previas a
cada reunion. '

El Consejo Directivo también podra reunirse ordinariamente por fuera de las fechas
previstas en la agenda anual de trabajo y el respectivo cronograma de reuniones,
cuando existan razones para ello, y la nueva fecha serd comunicada a los Consejeros
por el Secretario.

ARTiCULO 24, CONVOCATORIA Y ORGANIZACION DE LAS REUNIONES. Las
reuniones del Consejo Directivo serdn convocadas con una antelacion minima de ocho
(8) dias habiles, mediante comunicacion escrita de citacion por el Secretario del
Consejo Directivo, indicando lugar, fecha, y hora de la reunion.

A la citacién que se enviara a cada uno de los integrantes se anexara la agenda
prevista, el acta de la reunién anterior y la copia de los documentos, presentaciones,
estudios, conceptos y anexos de informacién relevante que van a ser objeto de la
discusion.

Si no se dispone de toda la informacién al momento de la convocatoria, esta podra
enviarse posteriormente, con una antelacién no inferior a cuatro (4) dias calendario a la
fecha de Ia reunién.

Las citaciones a las reuniones extraordinarias del Consejo Directivo, se haran por
cualquier medio iddéneo, con cualquier antelacién, y deberan incluir los temas
especificos a ser tratados en la sesion. No obstante, el Secretario del Consejo debera
enviar la informacién cumpliendo los requisitos sefialados en este reglamento.

La agenda de la reunion incluira como minimo los siguientes puntos:

24.1. Verificacién del quérum.

24 2. Lectura del orden del dia.

24.3. Aprobacién del orden del dia.

24.4. Aprobacién del acta anterior.

24.5. Revisién del cumplimiento de los compromisos.

24.6. Desarrollo de los temas a tratar.

24.7. Proposiciones y varios.

24.8. Compromisos para la proxima reunién.

ARTICULO 25. DURACION DE LAS REUNIONES. La duracién de las sesiones del
Consejo Directivo serd variable dependiendo de la complejidad del temario. Por

eficiencia, las agendas de la reunién se organizaran para una discusién maxima de dos

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicarnentos y Alirmentos  Invima f’@ o o Pagina 10]17
L ‘ A

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola M

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 l§ i !Q (’7
(60}(3) 742 M1 ’ ing dacinnal de Vigiancis de Medikamentes ¢ Mimeeis ?’7
www.invima.gov.co : §



Instituto Nacional de Vigilancia de Medicarmentos y Alimentos  Invima

=

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

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

(2) horas, estableciéndose como un tiempo razonable de duracién, una hora (1) y treinta
(30) minutos.

PARAGRAFO. Con la aprobacion de la mayoria de los integrantes que asistan a la
reunion del Consejo Directivo, el Presidente podra declarar sesién permanente cuando
la reunién supere el término de dos (2) horas. Asi mismo podra suspender la sesion por
fuerza mayor o caso fortuito o por solicitud de los consejeros para continuar el temario
al dia siguiente, sin que se considere constituir una nueva sesion.

ARTICULO 26. SITUACIONES ESPECIALES DEL PRESIDENTE Y SU DELEGADO
EN LAS REUNIONES. Cuando por alguna razén intempestiva deba retirarse de la
reunion el Presidente o su delegado, y existan quérum suficiente, se elegira dentro de
los miembros del Consejo Directivo quién la presida, Gnicamente para esa reunién, y
con el proposito de terminar la sesién. De este hecho se dejara constancia en el acta
respectiva.

ARTICULO 27. DIRECCION DE LAS REUNIONES. La direccién de las reuniones
estara a cargo del Presidente del Consejo Directivo, quien previa verificacion del
quoérum autorizara al Secretario a dar lectura del orden del dia sometiéndolo a
consideracion y aprobacién de los asistentes. El Presidente mantendra el orden de la
reunion otorgando el uso de la palabra a los integrantes que lo soliciten para debatir
cada uno de los temas del orden del dia, sometiéndolos a discusién y aprobacion para
la toma de decisiones.

Una vez agotado el orden del dia y concertados los compromisos para la préxima
sesion, el Presidente levantara la reunion.

PARAGRAFO. Para la claridad de lo expresado y discutido en el Consejo Directivo se
podra disponer de comun acuerdo, el uso de medios magnéticos.

ARTICULO 28. ASISTENCIA A REUNIONES DE PERSONAS QUE NO SON
INTEGRANTES DEL CONSEJO DIRECTIVO. El Consejo Directivo podra solicitar o
autorizar la asistencia de otras personas a sus sesiones con el propdsito de ilustrar su
criterio o recibir informaciéon necesaria para la toma de las decisiones que le
corresponden, quienes concurrirdn con voz, pero sin voto y solo estaran presentes
mientras se ilustra el tema para el cual fueron invitados.

ARTICULO 29. ASISTENCIA DEL DIRECTOR GENERAL A LAS REUNIONES DEL
CONSEJO DIRECTIVO. A todas las reuniones del Consejo Directivo concurrira por
derecho propio con voz, pero sin voto el Director General del Instituto.

ARTICULO 30. PRESENTACION DE EXCUSA POR NO ASISTENCIA. El integrante del
Consejo Directivo que no pueda concurrir a la reunién deberé informar por cualquier medio
de comunicacion al Secretario, con cinco (5) dias calendario de antelacion, explicando las
razones que le asisten.

Cuando sobrevengan hechos intempestivos o de caso fortuito o fuerza mayor que impidan
asistir a la reunion, los consejeros informaran de esta situacién al Secretario por cualquier
medio idoneo de comunicacién, dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes a la
ocurrencia del hecho.
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CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

Para el caso de las reuniones extraordinarias, la causa de la inasistencia debera exponerse
al momento de la citacion. De no ser posible, se justificara en un término no superior a ocho
(8) dias habiles de llevada a cabo la reunién extraordinaria.

ARTICULO 31. CARACTER CONFIDENCIAL DE LOS ASUNTOS TRATADOS. Los
asuntos tratados en el Consejo Directivo son de caracter confidencial hasta tanto no
sean oficializados en actas y/o acuerdos por lo tanto estad prohibido divulgarlos. Esta
prohibicién cobija tanto a sus miembros como a los asistentes a las reuniones.

Los asuntos o decisiones tratados o adoptados por el Consejo Directivo, solamente
podrén ser dados a conocer a través de los medios autorizados por ese érgano de
direccion o del INVIMA. Si hay falta a la confidencialidad, se pondra en conocimiento
de las autoridades competentes.

ARTICULO 32. HONORARIOS Y GASTOS DE DESPLAZAMIENTO DE LOS
MIEMBROS DEL CONSEJO DIRECTIVO. En materia de honorarios y gastos de
desplazamiento para los miembros del Consejo Directivo, se tendra en cuenta lo
dispuesto en los articulos 2.5.3.1.1; 2.5.3.1.4 modificado por el articulo 1° del Decreto
1882 del 2021; 2.5.3.1.5 y 2.5.3.1.6 del Decreto 1068 de 2015 Unico del Sector
Hacienda y Crédito Publico.

ARTICULO 33. LUGAR DE LAS SESIONES. E Consejo Directivo se reunira en las
instalaciones del Ministerio de Salud y Proteccion Social, sin perjuicio que puedan
reunirse en otro lugar, cuando quien lo convoque asi lo determine.

ARTICULO 34. QUORUM DELIBERATORIO Y DECISORIO. El Consejo Directivo del
[nstituto podra sesionar y deliberar validamente cuando se cuente con la asistencia
minima de la mitad mas uno de sus miembros y podra tomar decisiones con la mitad
mas uno de los asistentes.

Respecto de los votos, éstos Unicamente podran ser aprobatorios o no aprobatorios,
que deben constar en actas, asi como el niUmero de votos con que se toma cada
decision.

De acuerdo con lo anterior, ninguno de los miembros podra abstenerse de votar o votar

condicionadamente. Los votos aprobatorios o no aprobatorios podran acompafarse de
los argumentos de sustentacién correspondiente.

PARAGRAFO 1°. Cuando en una sesion de Consejo Directivo no se tenga el quérum
decisorio reglamentario pasados 30 minutos de la hora fijada para el inicio de la misma
y sin noticia alguna de los demas miembros, los asistentes a la reunién del Consejo
Directivo podran ausentarse dejando constancia de la situacidn en un acta que
levantarany suscribiran.

De repetirse la situaciéon antes descrita en la siguiente reunion, el Consejo Directivo
sesionara con los integrantes que asistan para tratar los mismos temas que fueron
aprobados en el orden del dia y las decisiones que se tomen seran validas al igual que
los acuerdos que se aprueben, si a ello hubiere lugar.

PARAGRAFO 2°. En caso de que un miembro del Consejo tenga que ausentarse de

la sesion presencial, este puede manifestar su voto o enviar el voto via Internet o por
cualquier otro medio.
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Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

ARTICULO 35. EMPATE EN LAS DECISIONES. Cuando exista empate en las
decisiones del Consejo Directivo se abrira de nuevo el debate. En caso de continuar
con el empate, el Presidente podra acordar un receso de 10 minutos y reabrir la
discusion. Finalizada la misma, y en caso de persistir el empate, tomara la decision el
Presidente del Consejo Directivo. ’

ARTICULO 36. FORMA DE VOTACION. Las decisiones del Consejo Directivo se
votaran ordinariamente de forma verbal, salvo que el mismo 6rgano disponga en la
respectiva sesion lo contrario. En el caso de reuniones virtuales, en el cual no se utilice
un medio virtual sincronico, se diligenciara el voto en el formato que se establezca para
el efecto. _
ARTICULO 37. ELABORACION DE ACTAS. De las deliberaciones y de lo acontecido
en las sesiones del Consejo Directivo se dejard constancia en Actas que son
documentos publicos que tienen como finalidad dar testimonio de manera clara y
sucinta de lo ocurrido en las reuniones, firmadas por el Presidente y el Secretario de la
sesion en que fueron consideradas y aprobadas para gue tengan valor probatorio.

Los documentos analizados y/o aprobados en las sesiones haran parte del acta y se
archivaran como anexos debidamente numerados en orden cronoldgico, y en un sitio
de facil consulta a cargo del Secretario del Consejo Directivo. A estos documentos se
hara alusion en el acta respectiva indicando el archivo en que se encuentran ubicados.
Las actas se encabezaran con un nimero consecutivo y expresaran el lugar, fecha y
hora de la reunion, la lista de asistentes, los asuntos tratados en forma sucinta, las
decisiones adoptadas, las constancias presentadas por los asistentes durante la
reunion y la fecha y hora de clausura.

ARTICULO 38. CONTENIDO DE LAS ACTAS. Culminada la reunion, el Secretario del
Consejo Directivo elaborara el acta que debera contener, por lo menos, los siguientes
aspectos:

38.1. Numero del acta.

38.2. Caracter de la reunion: ordinaria o extraordinaria.

38.3. Fecha, horay lugar de la reunién.

38.4. Constancia del quérum deliberatorio y decisorio.

38.5. Nombre completo de los miembros del Consejo Directivo que asisten a la reunién
dejando constancia de la entidad o estamento al que representan.

38.6. Nombre completo de los miembros del Consejo Directivo que no asistieron,
adjuntando las excusas correspondientes, si las hubo.

38.7. Nombre completo y cargo de las demas personas que concurran como invitados
por el Consejo Directivo.

38.8. Orden del dia aprobado por los integrantes.
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38.9. Constancia de aprobacién del acta anterior.

38.10. Resumen del analisis y decision de los asuntos mas importantes del orden de
dia. Debe evitarse citas o referencias personales que no tengan importancia o
sean irrelevantes para comprender el punto en discusion.

38.11. Decisiones aprobadas, con los votos a favor o en contra. Cuando se trate de
acuerdos antes de ser aprobados, debe darsele lectura al texto completo a los
miembros del Consejo Directivo presentes en fa reunién, o un resumen de los
mismos, cuando se hayan enviado previamente con la citacion a la reunion.

38.12. Resumen de compromisos.
38.13. Hora de finalizacion.

38.14. Firma del Presidente y Secretario del Consejo Directivo.

En la elaboracion del acta esta prohibido:

38.15. Dejar espacios que faciliten intercalaciones o adiciones al texto del acta o a
continuacion de los mismos.

38.16. Hacer interlineaciones, raspaduras o correcciones.
38.17. Borrar o tachar en todo o en parte el texto de las actas.
38.19. Desprender hojas y/o alterar el orden de las mismas.

ARTICULO 39. APROBACION DE ACTAS. El contenido de las actas sera aprobado
en la siguiente sesion del Consejo Directivo. No obstante, deberan enviarse con la
debida anticipacién para que se formulen las observaciones o ajustes a las mismas, y
en caso que se realicen las mismas, antes de la sesion, deberan ser conocidas por
todos los consejeros.

Del mismo modo, podra aprobarse el acta al término de la sesién, caso en el cual
corresponde al Secretario presentar el texto definitivo a consideracion de los
miembros, después de un receso establecido para estos fines.

PARAGRAFO-. Las actas seran firmadas por quienes hayan ejercido la presidencia
y secretaria de la reunion.

ARTICULO 40. CORRECCION DE ERRORES DE LAS ACTAS. En caso de errores u
omisiones en actas aprobadas por el Consejo, se podra poner en conocimiento del
Consejo tales eventos que seran verificados por el Secretario del Consejo. En caso
de que proceda la correccién se dejara la respectiva constancia en el acta de la reunion
donde se propone la correccion.

ARTICULO 41. NUMERACION DE ACTAS. La numeracién de las actas debe ser
consecutiva y el secretario del Consejo Directivo sera responsable de que no se
reserven, tachen o enmienden numeros. No se numeraran las actas que no estén
debidamente firmadas.
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ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo
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La numeracion de las actas iniciara y terminara en el mismo afio y sera consecutiva con
indicacion del dia, mes y afio de la reunion, utilizando sistemas anuales, mecanicos o
automatizados y se culminara en la misma vigencia. -

ARTICULO 42. LIBRO DE ACTAS. El libro de actas del Consejo Directivo se llevara
en fisico en formas continuas no removibles o en hojas removibles o en archivos
electronicos, que garanticen en forma ordenada la inalterabilidad, la integridad y
seguridad de la informacién, asi como su conservacion.

ARTICULO 43. ORIGEN DE LAS PROPUESTAS. Podran presentar proyectos y
propuestas, directa o indirectamente, para ser discutidos en el seno del Consejo
Directivo, los miembros de este 6rgano y el Director General del Instituto, asi como otros
interesados, sean éstos de caracter publico o particular.

ARTICULO 44. PROCEDIMIENTO PARA ADOPTAR DECISIONES. Sin perjuicio de
lo previsto en el articulo anterior, los proyectos se presentaran por escrito ante el
Secretario del Consejo Directivo, acompafiados de una exposicién de motivos o
justificacion.

El Consejo Directivo podra postergar el estudio y aprobacion de proyectos que figuran
en el orden del dia, salvo que se trate de una reunién extraordinaria en cuyo caso solo
podra ocuparse de los temas indicados en la convocatoria. -

ARTICULO 45. AP,ROBACI(')N DE PROYECTOS Y PROPUESTAS SUJETA A
COMPLEMENTACION. En razén a la complejidad del tema o asunto, los miembros
del Consejo Directivo podran aprobar los proyectos y propuestas sujetos a informacion
complementaria. En dicha situacion, en la sesion siguiente, el Secretario del Consejo
Directivo informara sobre las complementaciones realizadas y decidira sobre el
cumplimiento de la condicién, quedando en firme la aprobacién ya otorgada o abrira a
nuevo estudio el proyecto o la propuesta.

ARTICULO 46. INFORMES DEL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO. Ei Consejo
Directivo podra solicitar al Director General del Instituto, la presentacion de informes
generales y/o especiales sobre la administracion, direccién y control de la entidad, o
sobre el tratamiento de asuntos especificos relacionados con el Instituto.

ARTICULO 47. DECISIONES DEL CONSEJO DIRECTIVO. Las decisiones del
Consejo Directivo se denominaran ACUERDOS, que llevaran las firmas de! Presidente
y Secretario del mismo. Surtiran efecto a partir de la fecha de su expedicién, notificacion
o publicacién, segun sea la naturaleza del acto administrativo.

Los Acuerdos deberan llevar un archivo consecutivo observando las normas expedidas
por el Archivo General de la Nacién, y reposara en el INVIMA bajo la custodia del
Secretario del Consejo Directivo.

PARAGRAFO-. Sera vocero oficial del Consejo Directivo su Presidente, quien podra
autorizar al Director General del INVIMA para llevar la voceria.

ARTICULO 48. CONTENIDO DE LOS ACUERDOS. Los acuerdos emitidos por el
Consejo Directivo deben referirse a una misma materia y contener la siguiente
estructura:
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48.1. Numero y fecha.
48.2. Titulo.

48.3. Preambulo que enuncia las normas que otorgan la competencia para emitir la
decision.

48.4. Parte motiva que son las razones facticas y legales en que se sustenta la
decision.

48.5. Parte resolutiva que conti'ene la decision.

48.6. Firma del Presidente y el Secretario del Consejo Directivo.

PARAGRAFO- Los acuerdos que carezcan de firmas seran inexistentes.

ARTICULO 49. CUSTODIA Y CONSERVACION DE DOCUMENTOS. La Direccién
General del INVIMA dispondra un sitio en sus instalaciones donde reposara la
documentacion interna y externa del Consejo Directivo, tales como actas, acuerdos,
documentos del proceso de designacién de sus integrantes y otros, los cuales quedaran
bajo la custodia del Secretario de este érgano de direccion.

El procedimiento adoptado por el INVIMA para la custodia y conservacién de los
documentos que hacen parte del archivo del Consejo Directivo debe garantizar la

- integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién cumpliendo con las

normas y directrices definidas por el Archivo General de la Nacion, teniendo en cuenta
que son documentos publicos.

~ ARTICULO 50. PUBLICACIONES, COMUNICACIONES Y NOTIFICACIONES. Los
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Acuerdos del Consejo Directivo seran publicados, comunicados y/o notificados en la
forma dispuesta en la Ley 1437 de 2011, Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo, de acuerdo con la naturaleza de los mismos.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 51. RECONSTRUCCION DE DOCUMENTOS. En caso de pérdida total o
parcial de las actas y/o documentos expedidos por el Consejo Directivo, el Secretario

del Consejo Directivo procedera a disponer su reconstrucciéon de conformidad con la
Ley 594 de 2000, Ley General de Archivo.

ARTICULO 52. INDUCCION Y REINDUCCION DE LOS MIEMBROS DE CONSEJO
DIRECTIVO. Cuando ingresen nuevos integrantes al Consejo Directivo, el Secretario
les entregara, en su primera sesién ala que asistan, un ejemplar de este reglamento
interno para conocimiento y cumplimiento. Asi mismo, ese funcionario realizara un

proceso de induccion acerca de las normas de organizacién, estructura y funciones del
INVIMA.

ARTICULO 53. MATERIAS NO REGULADAS Y REMISION NORMATIVA. Las
materias y situaciones no reguladas en el presente reglamento, asi como las dudas de
interpretacion, seran resueltas conforme a la normatividad existente, en especial las
Leyes 489 de 1998 y 1437 de 2011, y las demas normas que las modifiquen o
sustituyen.
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CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILLANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA

ACUERDO No. 001 DE MARZO 28 DE 2022

Por el cual se adopta el reglamento interno de funcionamiento del Consejo Directivo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

ARTICULO 54. MODIFICACIONES AL REGLAMENTO. Para modificar el presente
reglamento solo podra hacerse por el Consejo Directivo en sesidén ordinaria y se
requiere el voto favorable de por lo menos cuatro (4) de los miembros del Consejo
Directivo.

ARTICULO 55. VIGENCIA. Ei presente Acuerdo rige a partir de la fecha de su

publicacién y deroga el Acuerdo No. 008 del 14 de noviembre de 2012 del Consejo
Directivo del INVIMA.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

— Dado en Bogota, a los 28 dias del mes de marzo de 2022.

GERMAN ESCOBAR MORALES ROY GALINDO WEHDEKING
Presidﬁnte del Consejo Directivo Secretprio de| Consejo Directivo

AP
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