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ACUERDO No. 005 DE 2015

Por el cual se modifica el Acuerdo 003 de 2014 del Consejo Directivo del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-

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

En uso de sus facultades legales, especialmente las conferidas en el articulo 9
numeral 3 del Decreto 2078 de 2012 y,

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con el articulo 8 numeral 10.4 el Decreto 2078 de 2012, la
Comision Revisora es un Organo de Asesoria y Coordinacion del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA-.

Que es funciéon del Consejo Directivo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA- establecer y modificar la composicion y
funciones de la Comision Revisora, segun lo indica el articulo 9 numeral 3, ibidem.

Que el Ministerio de Salud y Proteccién Social presentd a consideracion de este
maximo organismo de direccion, una propuesta contenida en un proyecto de
Acuerdo para discusién, andlisis y aprobacion del Consejo Directivo.

Que se hace necesario realizar modificaciones en algunos aspectos relacionados
con el funcionamiento de la Comision Revisora y ‘Ia conformacién de la Sala
Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la
Comisién Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— INVIMA-, para responder a las necesidades sanitarias y de competitividad del
pais.

Que en sesion del Consejo Directivo de fecha Seis (6) de Octubre de 2015, se
impartié aprobacion al contenido del proyecto de Acuerdo, en el sentido de introducir
unas modificaciones al Acuerdo 03 de 2014.
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En mérito de lo expuesto,

ACUERDA:

ARTICULO 1°. Modificar el articulo 6° del Acuerdo 003 de 2014, el cual quedara
asi:

“ARTICULO 6°. Periodo, reelecciéon y posesion. El periodo para el cual se
designan los miembros de las Salas Especializadas de la Comisiéon Revisora,
sera de fres (3) arfios y solo podran ser reelegidos por una sola vez. Se
posesionaran ante el Director General del INVIMA o quien éste delegue.

Los miembros de la Salas Especializadas de la Comision Revisora designados
por el Ministro de Salud y Proteccion Social tendra un periodo de cuatro (4) afios
y podran ser reelegido para periodos subsiguientes.

PARAGRAFO 1. El miembro de la Sala Especializada de la Comisién Revisora,
al cual se le haya vencido su periodo, podra seguir sesionando en la Sala
respectiva, hasta tanto se posesione su reemplazo.

PARAGRAFO 2. Cuando la entidad o asociacién con antelacién al vencimiento
del periodo del miembro que los representa, no presente la terna o candidato,
dicho miembro quedara automaticamente reelegido. Esta designacion se
realizara por una sola vez, situacion administrativa que sera comunicada al
Consejo Directivo por parte del Secretario de dicho érgano colegiado.”

ARTICULO 2°. Modificar el articulo 16 del Acuerdo 003 de 2014, el cual quedara
asi:

“ARTICULO 16. Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos.
La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos estara
conformada por:

a. Un médico especializado en farmacologia o epidemiologia con
experiencia minima de cinco (5) arfios en investigacion clinica, de terna
presentada por la Asociacion Nacional de Profesionales de la Salud
(ASSOSALUD).
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b. Un médico internista, especializado en epidemiologia clinica, con
experiencia minima de cinco (5) afios en el gjercicio de la epidemiologia
clinica, de candidatos que presenten las Universidades publicas y
privadas del pais que cuenten con programas de epidemiologia clinica.

¢. Un quimico farmacéutico especializado en farmacologia o en farmacia
clinica o en biotecnologia con experiencia minima de cinco (5) arfios en el
gjercicio de la farmacologia, la farmacia clinica o la biotecnologia, de terna
presentada por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos.

d. Un médico o quimico farmacéutico, especializado en farmacologia con
experiencia minima de cinco (5) afios en el ejercicio de la farmacologia,
de terna presentada por la Asociacion Colombiana de Farmacologia.

e. Un médico o quimico farmacéutico especializado en epidemiologia y/o
farmacologia, con experiencia minima de cinco (5) afios en el ejercicio de
la epidemiologia o la farmacologia, designado por el Ministro de Salud y
Proteccion Social.

f. Un médico, biélogo, microbiélogo o quimico farmacéutico, especializado
en biotecnologia, inmunologia, biologia molecular o celular, ingenieria
genética y/o areas afines, con experiencia minima de cinco (5) afios en
investigacion relacionada con biotecnologia, de terna presentada por el
Instituto Nacional de Biotecnologia de la Universidad Nacional de
Colombia IBUN.

g. Un meédico, bidlogo, microbidlogo, quimico farmacéutico o ingeniero
biomédico especializado en biotecnologia, inmunologia, biologia
molecular o celular, ingenieria genética y/o areas afines, con experiencia
minima de cinco (5) afios relacionada con biotecnologia, designado por
el Ministro de Salud y Proteccion Social.

ARTICULO 3°. Modificar el articulo 18 del Acuerdo 003 de 2014, el cual quedara
asi:

“ARTICULO 18. Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios. La Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos
y Suplementos Dietarios estara conformada por:
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a. Un médico o quimico farmacéutico, especializado en epidemiologia
clinica, con experiencia minima de tres (3) afios en plantas medicinales
y recursos naturales de candidatos que presenten las Universidades
publicas y privadas del pais que cuenten con programas de medicina y
quimica farmacéutica y/o quimica y farmacia.

b. Un quimico farmacéutico especializado en farmacologia con experiencia
minima de cinco (5) afios en el gjercicio de la farmacologia, de terna
presentada por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos.

c. Uningeniero de alimentos o nutricionista, especializado en epidemiologia
clinica, con experiencia minima de tres (3) afios en el ejercicio de la
epidemiologia clinica, designado por el Ministro de Salud y Proteccion
Social.

d. Un bidlogo, especializado en biotecnologia, epidemiologia, botanica y/o
ciencias biologias, con cinco (5) afios de experiencia en fitoterapeuticos
y/o botanica y/o etnobotanica y/o recursos naturales e investigacion, de
candidatos que presenten las Universidades publicas y privadas que
cuenten con programas de biologia.

e. Un médico, especializado en toxicologia, con experiencia minima de
cinco (5) arios en el gjercicio de la toxicologia, de terna presentada por
la Sociedad Colombiana de Toxicologia.

f. Un delegado del Instituto de Investigacion de Recursos Biolégicos
Alexander Von Humboldit.

ARTICULO 4°. Modificar el articulo 20 del Acuerdo 003 de 2014, el cual quedara
asi:

“ARTICULO 20. Sala Especializada de Medicamentos Homeopéticos. La Sala
Especializada de Medicamentos Homeopaéticos estaréa conformada por:

a. Un quimico farmacéutico con experiencia en homeopatia minima de
cinco (5) arios, de terna presentada por el Colegio Nacional de
Quimicos Farmacéuticos.
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b. Un meédico con experiencia en medicina homeopatica minima de cinco
(5) arfios, de terna presentada por la Asociacion de Meédicos
Investigadores en Terapias Alternativas

c. Un médico con experiencia en medicina homeopatica minima de cinco
(5) afios, de terna que presente la Asociacion Médica Homeopatica de
Colombia

d. Un médico con formacion o experiencia minima de cinco (5) afios en
medicina homeopatica, de terna que presente la Asociacién de
Médicos e Investigadores en Bioenergética AMIBIO.

e. Un médico o quimico farmacéutico con formacion o experiencia
minima de cinco (5) afios en Homeopatia, designado por el Ministro
de Salud y Proteccion Social.

ARTICULO 5°. Modificar el articulo 24 del Acuerdo 003 de 2014, el cual quedara
asi:

“ARTICULO 24. Sala Especializada de Dispositivos Meédicos y Otras
Tecnologias. La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
estara conformada por:

a. Un médico con posgrado en epidemiologia, con experiencia minima de cinco
(5) arios en estudios clinicos y técnico cientificos, de terna presentada por la
Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina ASCOFAME.

b. Un ingeniero biomédico o bioingeniero con posgrado en epidemiologia, con
experiencia minima de cinco (5) afios en evaluacién de dispositivos médicos,
de terma presentada por la Asociacion Colombiana de Bioingeneria y
Electronica Médica o quien haga sus veces.

c. Un odontélogo con posgrado en ingenieria biomédica y experiencia minima
de tres (3) arios en biomateriales, investigacion y/o estudios clinicos, de terna
presentada por la Federacion Odontolégica Colombiana.
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d. Un quimico farmacéutico con posgrado en epidemiologia, farmaco
epidemiologia y/o farmaco economia, con experiencia minima de cinco (5)
anos en gestion y/o evaluacion de dispositivos médicos o evaluacion de
tecnologias, de terna presentada por el Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos.

e. Un profesional de la salud con posgrado en epidemiologia o ingenieria
biomédica, con experiencia minima de cinco (5) afios en ingenieria de tejidos
y/o gestion y evaluacion de dispositivos médicos, designado por el Ministro de
Salud y Proteccién Social.

ARTICULO 6°. Modificar el articulo 26 del Acuerdo 003 de 2014, el cual quedara
asi:

“ARTICULO 26. Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro. La Sala
Especializada de Reactivos de Diagndstico In vitro estard conformada por:

a. Un médico con posgrado en patologia clinica y anatomica, con conocimiento
en estudios clinicos y técnico cientificos en reactivos de diagnéstico in vitro o
bacteriologo con posgrado en quimica clinica con experiencia minima de tres
(3) afios en el manejo de reactivos de diagnéstico in vitro, de terna presentada
por la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina ASCOFAME.

b. Un profesional en bacteriologia o en bacteriologia y laboratorio clinico, con
posgrado en bioquimica, microbiologia o biologia molecular, experiencia
minima de tres (3) afios en control de calidad y en proyectos de investigacion
y desarrollo con reactivos de diagnéstico de terna presentada por el Colegio
Nacional de Bacteriélogos.

c. Un profesional en bacteriologia o en bacteriologia y laboratorio clinico, con
posgrado en epidemiologia o epidemiologia clinica con experiencia minima
de cinco (5) afios en control de calidad en laboratorio clinico y/o en estudios
clinicos con reactivos de diagnéstico designado por el Ministro de Salud y
Proteccion Social.

ARTICULO 7°. Otras instancias de apoyo técnico. Sin perjuicio de las funciones
asignadas a las Salas Especializadas de la Comision Revisora, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA-, a través de las Direcciones
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Técnicas, podra consultar, en atencion a la complejidad, aspectos relacionados con
las solicitudes de registro sanitario a expertos, universidades, entidades publicas y
privadas asi como agencias sanitarias de otros paises.

En tal virtud, seran aplicables, cuando sea del caso, el régimen de inhabilidades,
incompatibilidades y conflictos de interés. Asi mismo, estaran sujetos a la reserva y
confidencialidad de la informacién.

ARTICULO 8°. Revision de informacién. Si con posterioridad a la emisién de los
conceptos y/o recomendaciones de las Salas Especializadas, el INVIMA tiene
conocimiento de informacion técnico- cientifica o de informacién procedente de
agencias sanitarias de otros paises, que incida en la decisién sobre el otorgamiento
de los registros, renovaciones o modificaciones sustanciales al mismo, esa entidad
podra solicitar a la respectiva Sala Especializada que se pronuncie sobre dicha
informacién.

ARTICULO 9° Transitorio. Para los miembros de las Salas Especializadas de la
Comision Revisora, que a la fecha de publicacién del presente Acuerdo tengan su
periodo vigente, se entendera que dicha designacién es por un periodo de tres (3)
y cuatro (4) afos, segun corresponda.

ARTICULO 10°. Vigencia. El presente Acuerdo rige a partir de la fecha de su
publicacion y modifica los articulos 6°, 16, 18, 20, 24 y 26 del Acuerdo 003 de 2014.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota, D.C., a los Seis (6) dias del mes de Octubre de dos mil quince
(2015).

Pregidente del Consejo Directivo
Audfin2S!

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

IS0 9001

Bogotd - Colombia
lcontec

www.invima.gov.co

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



