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DECRETO NUMERO 0936 DE 1996
(mayo 27)

por la cual se aprueba el Acuerdo nimero 008, por el cual se modifica la composicién y
funciones de la Comision Revisora.

El Presidente de la Republica, en ejercicio de las facultades que le confiere el numeral 2° del
articulo 7° del Decreto-ley 1290 de 1994,

DECRETA:

Articulo 12. Apruébase el Acuerdo numero 008 de la Junta Directiva del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

“ACUERDO NUMERO 008 DE 1995
iError! No se encuentra el origen de la referencia.(noviembre 22)

por el cual se modifica la composicion y funciones de la Comisidon Revisora.

La Junta Directiva del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
uso de sus facultades legales y especialmente las conferidas por el articulo 11 del Decreto 1290
de junio 22 de 1994, y

CONSIDERANDO:

Que se hace necesario modificar la composicion y funciones de la Comision Revisora, a fin de
que la misma pueda conceptuar sobre los productos que requieran vigilancia y control sanitario
de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 245 de la Ley 100 de 19983;

Que mediante Acta de fecha 22 de noviembre, la Junta Directiva del Invima, en sesién
extraordinaria aprob6 modificar la composicion y funciones de la Comisién Revisora,

ACUERDA:

Articulo 1° . Modificar la composicién y funciones de la Comision Revisora de acuerdo a lo
establecido en el presente Acuerdo.

Articulo 2° Crear las Salas Especializadas de Medicamentos y Productos Biologicos, de
Alimentos y Bebidas Alcohdlicas, de insumos de la Salud y Productos Varios, las cuales tendran
como objetivo estudiar y conceptuar los ajustes, modificaciones y actualizaciones relacionadas
con los aspectos cientificos, tecnolégicos y de normatizacién objeto de estudio por cada sala.

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 3°. La Salas especializadas de la Comisién Revisora del Invima estaran constituidas por
un numero impar de miembros, expertos en cada area, designados de conformidad con los
mecanismos senalados en este Acuerdo, cuyo nombramiento debera ser aprobado por la Junta
Directiva del Invima.

Articulo 4°. Los miembros de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora se posesionaran
ante el Director General del Invima.



Articulo 5°. Los miembros de la Salas Especializadas de la Comision Revisora, serdn designados
por periodos de dos (2) afios y podran ser reelegidos, luego de ser nuevamente postulados en
ternas por cada una de las asociaciones cientificas .

Paragrafo 1° No podran ser miembros de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora las
personas vinculadas a la industria de los productos de que trata el articulo 245 de la Ley 100 de
1993. Ni aquéllas con vinculos de parentesco dentro del primer grado de consanguinidad,
segundo de afinidad o primero civil .

Paragrafo 2°. En caso de duda se aplicaran las mismas incompatibilidades e inhabilidades que
se exigen a los funcionarios publicos del nivel directivo.

Articulo 6° . A los miembros de cada una de las salas de la Comisién Revisora que no sean
funcionarios del Invima, la Junta Directiva le establecera anualmente el monto de los honorarios
correspondientes por las asesorias prestadas.

Paragrafo. A los miembros de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora residentes fuera
de la ciudad de Santa Fe de Bogota les seran ubicados los pasajes correspondientes, gastos de
manutencién y alojamiento, de acuerdo a lo establecido por la Junta Directiva.

Articulo 7°. La Comision Revisora es un érgano asesor, sus decisiones o recomendaciones en
caso de no ser acogidas por la Direccion General del Invima, seran sometidas a instancia del
Comité Directivo del Invima.

Articulo 8°. Las Salas Especializadas de la Comision Revisora para el cumplimiento de sus
funciones podran invitar personas particulares, servidores publicos 0 a miembros de entidades
de reconocida capacidad cientifica, quienes seran convocados por el Secretario Ejecutivo de la
Sala Especializada correspondiente, quienes tendran voz pero no voto. También podran
consultar expertos a nivel nacional o internacional con el fin de complementar informacién
necesaria.

Articulo 9°. Los conceptos emitidos por cada uno de los miembros de las respectivas salas,
deberan presentarse por escrito.

Articulo 10. La informacién presentada para la evaluacién de los productos y la adicional que sea
solicitada por las salas especializadas debe ser presentada en cinco (5) copias.

Paragrafo. La informacién debe ser presentada en idioma espafol con certificado oficial de la
traduccién en caso necesario acompariado por el articulo en el idioma del pais de origen.

Articulo 11. Las reuniones ordinarias seran una vez al mes, las extraordinarias seran citadas por
el Presidente de la Sala o el Director del Invima cuantas veces se requiera o lo ameriten las
necesidades.

Articulo 12. Los cinco (5) miembros de la Sala especializada de Alimentos y Bebidas Alcohélicas
seran escogidos unicamente de las ternas presentadas por:

1. La Sociedad Colombiana de Ciencia y Tecnologia de Alimentos.
2. Sociedad Colombiana de Nutricion.

3. Sociedad Colombiana de toxicologia



4. Un (1) representante escogido de terna conformada a partir de los representantes de la
Asociacion Colombiana de Facultades de Ingenieria de Alimentos, la Sociedad Colombiana de
Quimicos Farmacéuticos y la Sociedad Colombiana de Medicina Veterinaria y Zootecnia, y

5. Un (1) representante del Ministerio de Salud designado por el sefior Ministro de Salud.

Articulo 13. Son funciones de las Salas Especializadas de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas de la
Comision Revisora:

A. Conceptuar sobre las normas de cardcter técnico-cientifico que deberan regir para el Registro
Sanitario de los Alimentos, Bebidas Alcohodlicas y demas productos de su competencia que
puedan tener impacto en la salud individual o colectiva.

B. Conceptuar sobre las normas de carécter técnico-cientifico que deberan regir para la
Vigilancia y Control de los Alimentos, Bebidas Alcohdlicas y demas productos de su competencia
que puedan tener impacto en la salud individual o colectiva.

C. Promover y orientar las investigaciones necesarias para el mejoramiento y actualizacién de
las normas.

D . Proponer las modificaciones de las normas cuando el avance cientifico y tecnologico asi lo
requiera.

E. Llevar a cabo las evaluaciones que resulten cientificamente pertinentes, en el proceso de
aprobacion para su uso en el pais de aditivos, de nuevos productos desarrollados por
biotecnologia y demas productos de la competencia de la Sala.

F. Conceptuar sobre los protocolos de investigacion que por su naturaleza requieran autorizaciéon
previa por parte del Invima.

Articulo 14. La Sala Especializada de Medicamentos estara constituida asi:

Un (1) médico especializado en medicina clinica designado por el Consejo Superior de
Instituciones Médicas.

Un (1) médico o un quimicofarmacéutico especializado en farmacologia designado por el
Ministerio de Salud.

Un (1) médico o quimico farmacéutico especializado en toxicologia designado por la Sociedad
Colombiana de Toxicologia y la Asociacion Colombiana de Toxicologia y Farmaco dependencia.

Un (1) quimico farmacéutico especializado en farmacologia designado por la Sociedad
Colombiana de Quimicos Farmacéuticos.

Un (1) médico o quimico farmacéutico especializado en farmacologia designado por la
Asociacion Colombiana de Farmacologia.
Articulo 15. Son funciones de la Sala Especializada de Medicamentos:

a) Llevar a cabo las evaluaciones farmacoldgicas de los medicamentos nuevos en el pais de
acuerdo con lo dispuesto en los articulos 27, 28 y 29 del Decreto 677 de 1995;

b) Hacer las recomendaciones necesarias para garantizar una actualizacion permanente de las
normas farmacoldgicas;



¢) Llevar acabo la evaluacion de la sustentacion histérica de las preparaciones farmacéuticas a
base de recursos naturales, no incluidos en la lista basica de acuerdo con lo dispuesto en los
articulos 41 y 42 del Decreto 677 de 1995;

d) Hacer las recomendaciones necesarias para garantizar una actualizacion de lista basica de
productos naturales aprobados en Colombia para uso farmacéutico;

e) Llevar acabo las evaluaciones que resulten cientificamente pertinentes en el proceso de
aprobacion, para su uso en el pais de los productos bioldgicos, los productos desarrollados por
biotecnologia, los productos homeopaticos y los demas productos de competencia de la
Subdireccién de Medicamentos y Productos Biologicos mientras el pais adopta legislaciones
permanentes al respecto;

f) Proponer a la luz de los avances técnico-cientificos, la actualizacion de los requisitos exigidos
por el Invima dentro del proceso de expedicion de registro sanitario, de los productos
farmacéuticos y bioldgicos que asi los requieren.

g) Proponer a la luz de los avances técnico-cientificos, la adopcién de requisitos exigibles por el
Invima en el proceso de expedicién de registro sanitario de otros productos de competencia de la
Subdireccién de Medicamentos y Productos Biolégicos cuando asi lo decida;

h) Proponer a la luz de los avances técnico-cientificos, modificaciones a los procedimientos de
vigilancia y control de calidad de los productos de competencia de la Subdireccion de
Medicamentos v Productos Biolégicos:

i) Conceptuar sobre los protocolos de investigacién farmacoldgica que por su naturaleza
requieran autorizacion previa por parte del Invima para su ejecucion.

Articulo 16. La Sala de Insumos para la Salud y Productos Varios de la Comision Revisora estara
constituida por un nimero de cinco (5) miembros designados por la Junta Directiva del Invima,
cuatro de los cuales seran escogidos de ternas presentadas asi:

a) Un ( 1) Representante de cada uno de los tres (3) comités creados para apoyo técnico de los
programas a cargo de la Subdireccion de Insumos para la Salud escogidos de ternas
presentadas por cada uno de ellos;

b) Un (1) Representante por el Consejo Superior de Instituciones Médicas de terna presentada
por el Consejo;

¢) Un (1) Representante designado por el sefior Ministro de Salud.

Articulo 17 . Son funciones de la Sala Especializada de Insumos para la Salud:

a)Llevar acabo las evaluaciones técnico-cientificas farmacolédgicas de los insumos para la salud
nuevos en el pais de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 27, 28 y 29 del Decreto 677 de

1995;

b) Hacer las recomendaciones necesarias para garantizar una actualizacién permanente de las
Normas técnicas, cientificas y farmacolégicas;

c) Llevar a cabo las evaluaciones que resulten cientificamente pertinentes en el proceso de
aprobacion para su uso en el pais de los productos competencia de la Subdireccion de Insumos
para la Salud y Productos Varios mientras el pais adopta legislaciones permanentes al respecto;



d) Proponer a la luz de los avances técnico-cientificos, los procedimientos de vigilancia y control
de calidad de los productos de competencia de la Subdireccién de Insumos para la Salud y
Productos Varios;

e) Proponer, a la luz de los avances técnico-cientificos, la actualizacién de los requisitos exigidos
por el Invima, dentro del proceso de expedicion de registro sanitario de los productos
competencia de la Subdireccién de Insumos para la Salud y Productos Varios que asi los
requieren;

f) Proponer, a la luz de los avances técnico-cientificos, modificaciones a los procedimientos de
vigilancia y control de calidad de los productos de competencia de la Subdireccion de Insumos
para la Salud y Productos Varios;

g) Absolver las consultas de caracter técnico-cientifico que le hagan los comités técnicos de la
Subdireccién de Insumos para la Salud y Productos Varios sobre los productos de su
competencia;

h) Conceptuar sobre los protocolos de investigacion que por su naturaleza requieran autorizacion
previa por parte del Invima para su ejecucion.

Articulo 18. Los Subdirectores de Medicamentos y Productos Biologicos, de Alimentos y Bebidas
Alcohdlicas y de Insumos de la Salud del Invita actuardn como Secretarios Ejecutivos de las
respectivas salas, en tal calidad asistiran a las deliberaciones y ademas se ocuparan de:

a) Mantener informada a la Direccion General y a la Junta Directiva del Invima sobre las
novedades que se presenten en el curso del trabajo de la Sala;

b) Velar porque en el Presupuesto General del Invima, se adopten los rubros necesarios para el
adecuado funcionamiento de la Sala;

c) Propender por una actualizacion bibliografica y tecnolégico-informatica permanente que
garantice un adecuado funcionamiento de la Sala;

d) Adoptar los mecanismos que garanticen el adecuado funcionamiento de la Sala.

Articulo 19. El presente Acuerdo rige a partir de la fecha de su aprobacion, por parte del
Gobiemo Nacional y deroga las normas que le sean contrarias.

Comuniquese y cumplase.
El Presidente, Ivan Moreno Rojas.
El Secretario, Edgar Zapata Barrios

Articulo 29, El presente Decreto rige a partir de la fecha de su publicacion y deroga las normas
que le sean contrarias.

Publiquese y cimplase.

Dado en Santa Fe de Bogoté4, D. C., a 27 de mayo de 1996.
ERNESTO SAMPER PIZANO

La Ministra de Salud,

Maria Teresa Forero de Saade.



