
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA
Ministerio de la Protección Social
República de Colombia

““FORTALECIMIENTO DE LA CAPACIDAD FORTALECIMIENTO DE LA CAPACIDAD 
INSTITUCIONAL DEL SECTOR SALUD EN INSTITUCIONAL DEL SECTOR SALUD EN 

BIOSEGURIDAD SOBRE OGM E IMPLEMENTACIBIOSEGURIDAD SOBRE OGM E IMPLEMENTACIÓÓN N 
DEL PROTOCOLO DE CARTAGENADEL PROTOCOLO DE CARTAGENA””

ADRIANA CASTAÑO HERNANDEZ
Bióloga, M.Sc.

Grupo Bioseguridad OGM INVIMA

Bogotá, D.C. 24 Nov. 2008

EVENTO DE SOCIALIZACIEVENTO DE SOCIALIZACIÓÓN APROXIMACIN APROXIMACIÓÓN AL ESTADO DE INVESTIGACIN AL ESTADO DE INVESTIGACIÓÓN SOBRE N SOBRE 
ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS --OVM EN EL TERRITORIO NACIONALOVM EN EL TERRITORIO NACIONAL
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PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE 
BIOSEGURIDAD EN LA BIOTECNOLOGIABIOSEGURIDAD EN LA BIOTECNOLOGIA

(LEY 740 DE 2002)(LEY 740 DE 2002)

CONTRIBUIR A GARANTIZAR NIVEL DE CONTRIBUIR A GARANTIZAR NIVEL DE 

PROTECCION EN LA TRANSFERENCIA, PROTECCION EN LA TRANSFERENCIA, 

MANIPULACION Y USO DE OGM QUE MANIPULACION Y USO DE OGM QUE 

PUEDAN TENER EFECTOS ADVERSOS PARA PUEDAN TENER EFECTOS ADVERSOS PARA 

LA CONSERVACION DE LA DIVERSIDAD LA CONSERVACION DE LA DIVERSIDAD 

BIOLOGICA, TENIENDO EN CUENTA LOS BIOLOGICA, TENIENDO EN CUENTA LOS 

RIESGOS PARA LA RIESGOS PARA LA SALUD HUMANASALUD HUMANA, , 

CENTRANDOSE EN LOS MOVIMIENTOS CENTRANDOSE EN LOS MOVIMIENTOS 

TRANSFRONTERIZOSTRANSFRONTERIZOS
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SALUD HUMANA EN EL PCSALUD HUMANA EN EL PC

1er enfoque Riesgos  como resultado directo 
del efecto del OGM sobre la 

diversidad biológica

Riesgos en ausencia o 
separadamente de los efectos 
sobre la diversidad biológica  

2do enfoque
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DECRETO 4525 DE 2005 DECRETO 4525 DE 2005 
““ El presente decreto se aplicarEl presente decreto se aplicaráá al movimiento transfronterizo, el al movimiento transfronterizo, el 
trtráánsito, la manipulacinsito, la manipulacióón y la utilizacin y la utilizacióón de los Organismos Vivos n de los Organismos Vivos 

Modificados Modificados --OVMOVM-- que puedan tener efectos adversos para el medio que puedan tener efectos adversos para el medio 
ambiente y la diversidad biolambiente y la diversidad biolóógica, gica, TENIENDO EN CUENTA LOS TENIENDO EN CUENTA LOS 

RIESGOS PARA LA SALUD HUMANARIESGOS PARA LA SALUD HUMANA, la productividad y la producci, la productividad y la produccióón n 
agropecuariaagropecuaria””

MINISTERIO DE MINISTERIO DE 
AMBIENTE, VIVIENDA AMBIENTE, VIVIENDA 

Y DESARROLLO Y DESARROLLO 
TERRITORIALTERRITORIAL

MINISTERIO DE MINISTERIO DE 
PROTECCION PROTECCION 

SOCIALSOCIAL

MINISTERIO DE MINISTERIO DE 
AGRICULTURA Y AGRICULTURA Y 
DESARROLLO DESARROLLO 

RURALRURAL

CTN AMBIENTE CTN BIO

COMITCOMITÉÉ TTÉÉCNICO NACIONAL DE BIOSEGURIDAD PARA OVM CON USO CNICO NACIONAL DE BIOSEGURIDAD PARA OVM CON USO 
EN SALUD O ALIMENTACIEN SALUD O ALIMENTACIÓÓN HUMANA EXCLUSIVAMENTE (CTNSalud)N HUMANA EXCLUSIVAMENTE (CTNSalud)
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Las personas interesadas en adelantar una o varias Las personas interesadas en adelantar una o varias 
de las actividades a que se refiere el artde las actividades a que se refiere el artíículo 2o culo 2o 

del Decreto 4525/2005, deberdel Decreto 4525/2005, deberáán solicitar n solicitar 
autorizaciautorizacióón previa ante la autoridad competente n previa ante la autoridad competente 

respectivarespectiva

COMITCOMITÉÉ TTÉÉCNICO NACIONAL DE BIOSEGURIDAD PARA CNICO NACIONAL DE BIOSEGURIDAD PARA 
OVM CON USO EN SALUD O ALIMENTACIOVM CON USO EN SALUD O ALIMENTACIÓÓN HUMANA N HUMANA 

EXCLUSIVAMENTE (CTNSalud)EXCLUSIVAMENTE (CTNSalud)

ctnsalud@invima.gov.co
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INVIMAINVIMA TIENE COMO OBJETO LA TIENE COMO OBJETO LA 

EJECUCION DE LA POLITICAS EN MATERIA EJECUCION DE LA POLITICAS EN MATERIA 

DE VIGILANCIA SANITARIA Y CONTROL DE DE VIGILANCIA SANITARIA Y CONTROL DE 

CALIDAD DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS, CALIDAD DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS, 

PRODUCTOS BIOLOGICOS.....PRODUCTOS BIOLOGICOS.....

Y AQUELLOS PRODUCTOS GENERADOS POR Y AQUELLOS PRODUCTOS GENERADOS POR 

BIOTECNOLOGIABIOTECNOLOGIA

LEY 100 ARTICULO 245 / 1993LEY 100 ARTICULO 245 / 1993
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ORGANISMOS VIVOSORGANISMOS VIVOS

MODIFICADOS DESTINADOS PARA USO DIRECTOMODIFICADOS DESTINADOS PARA USO DIRECTO

COMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL O PARACOMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL O PARA

PROCESAMIENTOPROCESAMIENTO
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��OVM que no son productos farmacOVM que no son productos farmacééuticos uticos 
para seres humanos.para seres humanos.

��OVM que pueden servir como materia prima OVM que pueden servir como materia prima 
para la productos farmacpara la productos farmacééuticos para seres uticos para seres 
humanoshumanos

��OVM que son productos farmacOVM que son productos farmacééuticos pero uticos pero 
no estno estáán en conveniosn en convenios

AFPAFP
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�� ARTICULO 11 DEL PROTOCOLO DE CARTAGENAARTICULO 11 DEL PROTOCOLO DE CARTAGENA

�� ANEXO II y III DEL PROTOCOLO DE CARTAGENAANEXO II y III DEL PROTOCOLO DE CARTAGENA

�� Codex AlimentariusCodex Alimentarius

�� Normas NacionalesNormas Nacionales

ORGANISMOS VIVOSORGANISMOS VIVOS

MODIFICADOS DESTINADOS PARA USO DIRECTOMODIFICADOS DESTINADOS PARA USO DIRECTO

COMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL O PARACOMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL O PARA

PROCESAMIENTOPROCESAMIENTO
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�Procedimiento simplificado 

�Primer movimiento transfronterizo

�Datos a través del CIISB (BCH)

Reglamentación nacional

�Plazo para toma de decisión: 270 días

�Anexo II y III

�Plazo notificación decisión: 15 días 
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REVISION 
PRELIMINAR DE 

REQUISITOS (1 DIA)

ENVIO DE COPIAS A 
MIEMBRO DEL 

CTNSalud PARA 
ESTUDIO (1-2 MESES)

REUNION DEL CTNSalud, 
Discusión (1-2 días)

CONCEPTO RECOMENDACIÓN DE 
APROBACION PARA CONSUMO 

HUMANO

NO APROBADO

REQUERIMIENTOS

SOLICITUD RADICADA 
ANTE  INVIMA

ENVIO AL MINISTRO DE LA 
PROTECCION SOCIAL

EXPEDICION DE ACTO 
ADMINISTRATIVO DE  

AUTORIZACION O NEGACION 
FIRMADO POR EL MINISTRO 
DE LA PROTECCION SOCIAL

REGISTRO SANITARIO PARA 
ALIMIENTO PROCESADO (1-2 DIAS)

CONSULTA 
PUBLICA
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MANUPILACION, TRANSPORTE, ENVASADO E MANUPILACION, TRANSPORTE, ENVASADO E 
IDENTIFICACIONIDENTIFICACION

IDENTIFICACION ≠ ETIQUETADO

“PUEDE CONTENER (MAY CONTAIN)”
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www.bch.org.co

Centro de Intercambio de Información sobre 
Seguridad de la Biotecnología –CIISB

BCH Colombia

Laboratorio Central Interinstitucional de Detección 
y Monitoreo de Organismos Genéticamente 

Modificados (INVIMA-ICA-IAvH)
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� FORTALECIMIENTO Y ESTRUCTURACION DEL 
LABORATORIO

� DIVULGACION Y CREACION DE CAPACIDAD

� DEFINICION DE PROCEDIMIENTO DE VIGILANCIA POST 
MERCADO Y MOV. TRANSFRONTERIZOS

� PARTICIPACION EN REUNIONES
� INTERNACIONALES
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Tel. Lab. 422-7371 ext. 1846
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ctnsalud@invima.gov.co


