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Acuerdo No. 004 de 2013
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Por el cual se modifica parcialmente el Acuerdo 003 de 2006 modificado por los Acuerdos 008 de 2007,

009 de 2009, 002 y 007 de 2012 del Consejo Directivo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos

EL CONSEJO DIRECTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS- INVIMA

En uso de las facultades legales, en especial las sefialadas en el numeral 3 del articulo 9 del
Decreto 2078 de 2012y,

CONSIDERANDO

Que el articulo 9 numeral 3 del Decreto 2078 de 2012 establece que el Consejo Directivo del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA, es el érgano competente
para modificar la composicién y funciones de la Comisién Revisora.

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

Que el articulo 21 del Acuerdo nimero 003 de 2006, modificado por el articulo 1 del Acuerdo
007 de 2012 del Consejo Directivo del INVIMA amplié a dos (2) el nimero de miembros de la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

Que en la composicién de dicha Sala se encuentra uno de los representantes del Ministerio de
Salud y Protecciéon Social, asi: “5) Un médico o quimico farmacéutico especializado en
epidemiologia o farmacologia, designado por el Ministro de Salud y Proteccion Social’”.

Que asi mismo, en aras de garantizar la actividad continua y permanente de las Salas
Especializadas de la Comisién Revisora, el Consejo Directivo, a solicitud del Ministerio de Salud
y Proteccién Social, consideré necesario hacer una modificacion al citado numeral, en cuanto a
contemplar la experiencia como requisito para la designacion de dicho representante.

Que conforme a la propuesta presentada por Ministerio de Salud y Proteccion Social, y la
discusién en torno a la misma, el Consejo Directivo, en sesion del veintitrés (23) de abril de la
presente anualidad decidié aprobar la propuesta de modificacion del citado numeral.

En mérito de lo expuesto,
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Continuacion del Acuerdo No. 004 de 2013 “Por el cual se modifica parcialmente el Acuerdo 003 de 2006
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ACUERDA:

ARTICULO PRIMERO.- Modificar el articulo 21 del Acuerdo 003 de 2006, modificado por el Acuerdo
007 de 2012, el cual quedara asi:

“Articulo 21. La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos estara conformada por:

1. Un médico con experiencia minima de dos afios en investigacion clinica, de terna
presentada por la Asociaciéon Nacional de Profesionales de la Salud (Assosalud).

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

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

4. Un médico o quimico farmacéutico especializado en farmacologia, de terna presentada
por la Asociacion Colombiana de Farmacologia.

5. Un médico o quimico farmacéutico, especializado en epidemiologia y/o farmacologia, o
con experiencia relacionada en las funciones de la Sala, designado por el Ministro de
Salud y Proteccion Social.

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

7. Un médico, bidlogo, microbidlogo, quimico farmacéutico o ingeniero biomédico
especializado en biotecnologia y/o ciencias afines, con experiencia minima de cinco afios
relacionada con biotecnologia, designado por el Ministro de Salud y Proteccion Social”.

ARTICULO SEGUNDO.- Comuniquese el presente Acuerdo a la Direccion General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.

ARTICULO TERCERO.- El presente Acuerdo rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota D).C., a los veintitrés (23) dias del mes de abril de dos mil trece (2013).

-

FERNANDO RUIZ-GOMEZ

Presidente del Consejo Directivo

/MANUEL GARAVITO MEDINA

etario del Consejo Directivo
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