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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION N XXXXX DE 2025

“Por la cual se expide el Reglamento Interno de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA”

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

En ejercicio de sus facultades legales, en especial las conferidas en los numerales 1y 13
del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Acuerdo 007 de 2024 v,

CONSIDERANDO

Que, de conformidad al articulo 245 de la Ley 100 de 1993 "Por la cual se crea el sistema
de sequridad social integral y se dictan otras disposiciones”, se crea el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-, como un establecimiento publico
del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio
independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en
materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos
bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirlrgicos,
odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva.

Que, el numeral 3 del articulo 9 del Decreto 2078 de 2012, consagra que son funciones
del Consejo Directivo del INVIMA, entre otras, la de establecer y modificar la composicion
y funciones de la Comision Revisora.

Que, de acuerdo con los numerales 1 y 13 del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012, es
funcién del Director General del INVIMA, organizar, coordinar y controlar el
funcionamiento de la Secretaria de la Comision Revisora.

Que, el Consejo Directivo, en ejercicio de su atribucién consagrada en el numeral 3 del
articulo 9 del Decreto 2078 de 2012, expidi6 los Acuerdos 003 de 2017, 002 de 2019 y
007 de 2024.
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Que, conforme al articulo 18 del acuerdo 007 de 2024, Las Salas Especializadas seran
convocadas a sesiones ordinarias y extraordinarias, conforme con el reglamento interno
que expida la Direccién General del Invima.

Que, en virtud de lo expuesto, la Direccion General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA, denota la necesidad de expedir el Reglamento
Interno de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora, en aras de facilitar el
funcionamiento y garantizar un procedimiento unificado en los tramites que éstas lleven a
cabo, en concordancia con las competencias asignadas en el Acuerdo 007 de 2024.

En cumplimiento de lo establecido en la Ley 1437 de 2011, Decreto 385 de 2026 y
Circular INVIMA 1000-009-2026 el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, publicé el proyecto de Resolucion en su
pagina web oficial, para comentarios y observaciones de la ciudadania, garantizando la
participacion ciudadana y atendiendo al principio de publicidad y transparencia durante el
periodo comprendido entre el [X] de [X] y el [X] de [X] de 202[X].

Que, en mérito de lo expuesto,

RESUELVE

ARTICULO 1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. La presente resolucion establece
el Reglamento Interno de las Salas Especializadas de la Comision Revisora del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

ARTICULO 2°. PERFILES DE LOS EXPERTOS DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS:

Los profesionales expertos altamente calificados que hagan parte del Registro Nacional
de Expertos de las Salas Especializadas del Invima (RNEI), tendran los siguientes
perfiles:

2.1. Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos:

2.1.1. Un médico con posgrado en hematologia y oncologia clinica con experiencia
profesional relacionada minima de 5 afios en hematologia y oncologia, investigacion y/o
docencia universitaria

2.1.2. Un médico con posgrado en infectologia con experiencia profesional relacionada
minima de 5 afos en infectologia, investigacion y/o docencia universitaria.
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2.1.3. Un médico con posgrado en pediatria con experiencia profesional relacionada
minima de 5 afios en pediatria, investigacion y/o docencia universitaria.

2.1.4. Un quimico farmacéutico o médico con posgrado en epidemiologia o epidemiologia
clinica, salud publica y experiencia profesional relacionada minima de 5 afios en
investigacion de medicamentos y/o docencia universitaria en el area de medicamentos.

2.1.5. Un quimico farmacéutico con posgrado en biotecnologia, bioquimica o afines con
experiencia profesional relacionada minima de 5 afios en investigacion y/o docencia
universitaria en el area de medicamentos biolégicos y biotecnoldgicos.

2.1.6 Un médico o quimico farmacéutico con posgrado en ciencias biomédicas o afines,
con experiencia profesional relacionada minima de 5 afios en investigaciéon y/o docencia
universitaria en el area de nuevas terapias.

2.1.7. Un quimico farmacéutico con posgrado en estadistica o bioestadistica con
experiencia profesional relacionada minima de 5 afios en investigacién y/o docencia
universitaria en el area de medicamentos.

2.1.8. Un quimico farmacéutico con posgrado en farmacologia con experiencia profesional
relacionada minima de 5 afios en investigacion de medicamentos y/o docencia
universitaria en el area de medicamentos.

2.1.9. Un médico con posgrado en medicina interna con experiencia profesional
relacionada minima de 5 afios, investigacion y/o docencia universitaria.

2.1.10 Un médico o quimico farmacéutico con posgrado en toxicologia con experiencia
profesional relacionada minima de 5 afos en toxicologia, investigacién y/o docencia
universitaria.

2.2. La Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios:
2.2.1. Un nutricionista con posgrado y con experiencia clinica de minimo cinco (5) afios.

2.2.2. Un médico o quimico farmacéutico, con posgrado en epidemiologia o
epidemiologia clinica, salud publica y experiencia profesional relacionada minima de cinco
(5) afios en investigacion y/o docencia universitaria y/o en evaluacion de productos
fitoterapéuticos.
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2.2.3. Un quimico farmacéutico con posgrado en farmacologia y experiencia profesional
relacionada minima de cinco (5) afios en investigacién y/o docencia universitaria y/o en
evaluacion de productos fitoterapéuticos.

2.2.4. Un bidlogo, con posgrado y cinco (5) afios de experiencia profesional relacionada
en fitoterapéuticos o botanica, etnobotanica o recursos naturales o investigacion.

2.2.5. Un médico o quimico farmacéutico con posgrado en toxicologia, y experiencia
profesional relacionada minima de cinco (5) afios en el ejercicio de la toxicologia y/o
docencia universitaria y/o en evaluacion de productos fitoterapéuticos”.

2.3. Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos:

2.3.1. Un quimico farmacéutico con experiencia profesional relacionada en homeopatia
minima de cinco (5) afios.

2.3.2. Tres médicos con posgrado en homeopatia y experiencia profesional relacionada
minima de cinco (5) afios en el ejercicio de la homeopatia.

2.4. Sala Especializada de Alimentos y Bebidas:

2.4.1. Un Ingeniero de alimentos con posgrado en ciencia y tecnologia de alimentos,
tecnologia de alimentos, gestién de la calidad en alimentos, sistemas de calidad e
inocuidad de los alimentos o salud publica; con minimo cinco (5) afios de experiencia
relacionada posterior al posgrado.

2.4.2. Un nutricionista con posgrado en nutricion clinica, nutricion humana, epidemiologia
clinica, salud publica o ciencia y tecnologia de alimentos, con minimo cinco (5) afios de
experiencia relacionada posterior al posgrado.

2.4.3. Un médico o ingeniero de alimentos con titulo de postgrado en la modalidad de
maestria en toxicologia con minimo tres (3) afios de experiencia relacionada en
toxicologia posterior al posgrado.

2.4.4. Un quimico farmacéutico con posgrado en salud publica, ciencias de la salud,
epidemiologia clinica o en ciencia y tecnologia de alimentos, tecnologia de alimentos,
gestion de la calidad de alimentos, sistemas de calidad e inocuidad de alimentos, con
minimo cinco (5) afios de experiencia relacionada posterior al posgrado.
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2.5. Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico in vitro:

2.5.1. Un profesional en medicina con titulo de postgrado en la modalidad de
especializacion en areas clinicas o quirurgicas, con experiencia minima de cinco (5) afios
en investigacion clinica y preferiblemente con formacion adicional en epidemiologia o
bioestadistica.

2.5.2. Un ingeniero biomédico o bioingeniero, con postgrado en ciencias biomédicas o
ciencia computacional o inteligencia artificial con experiencia minima de cinco (5) afios en
investigacion y evaluacion de dispositivos médicos o desarrollo de tecnologias aplicadas a
la salud.

2.5.3. Un profesional en enfermeria o instrumentacion quirdrgica con titulo de postgrado
en la modalidad de especializacion en areas clinicas o quirdrgicas, con experiencia
minima de cinco (5) afios en investigacion clinica, y preferiblemente con formacion
adicional en epidemiologia o seguridad del paciente.

2.54. Un quimico farmacéutico con postgrado en ciencias biomédicas o ciencias
farmacéuticas o terapias avanzadas, con experiencia minima de cinco (5) afios en
investigacion o en evaluacion de tecnologias en salud.

2.5.5. Profesional de la Salud o ingenieria biomédica con post grado en investigacion o
epidemiologia o biomédica con experiencia minima de cinco (5) afios en efectividad
clinica o en evaluacion de tecnologias en salud o investigacion.

CAPITULO I,
DE LOS PRESIDENTES.

ARTICULO 3. PRESIDENTES DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS. Los presidentes de
las salas especializadas conforme lo sefialan el Acuerdo 007 de 2024, seran los
directores de las areas misionales o sus designados, tal como se establece a
continuacion:

SALA ESPECIALIZADA PRESIDENTE
Sala especializada de Medicamentos y | Director Técnico de Medicamentos y
Productos Bioldgicos Productos Biolégicos

Sala  Especializada de  Productos | Director Técnico de Medicamentos y
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios. | Productos Bioldgicos

Sala Especializada de Medicamentos | Director Técnico de Medicamentos vy
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Homeopaticos Productos Bioldgicos.

Sala Especializada de Alimentos y | Director Técnico de Alimentos y Bebidas
Bebidas.

Sala Especializada de dispositivos | Director Técnico de Dispositivos Médicos y
médicos y reactivos de diagndstico in vitro | Otras Tecnologias

ARTICULO 4. FUNCIONES DE LOS PRESIDENTES DE LAS SALAS
ESPECIALIZADAS. Son funciones de los presidentes de las salas, las siguientes:

4.1 Atender en su calidad de comisionado de la sala especializada las funciones y
responsabilidades consagradas en el Acuerdo 007 de 2024.

4.2 Representar a la Sala en los asuntos de su competencia, cuando ello sea requerido y
de actuar como moderador en cada una de las sesiones.

4.3 Informar al director general y a los comisionados de las salas especializadas acerca
de los asuntos que ameriten, por motivos de salud individual o colectiva ser tramitados de
manera prioritaria y como consecuencia requieran la citacion de una sesion extraordinaria
o incluso la modificacién del orden del dia.

4.4 Informar al director general la necesidad de citar a sesion conjunta de las Salas
Especializadas.

4.5 Guardar absoluta reserva sobre las deliberaciones y decisiones de la Sala hasta tanto
se surta la publicacion del acta respectiva y promover que los subalternos también
cumplan con esta obligacion.

4.6 Efectuar los tramites necesarios para que en el presupuesto del INVIMA se adopten
los rubros para el adecuado funcionamiento de la Sala.

4.7 Efectuar los tramites necesarios para la adquisicion de material bibliografico,
tecnoldgico e informatico que asegure el adecuado funcionamiento de la Sala.

4.8 Autorizar la cancelacion de la sesién a través de comunicado, en caso de que no se
hayan radicado solicitudes en las fechas de corte definidas.4.9 Revisar las actas de las
sesiones, verificando que las solicitudes hayan sido estudiadas en su totalidad, de manera
clara, completa y con la suficiente motivacion.

4.10 Expedir respuestas a los derechos de peticion y demas solicitudes que estén
relacionadas con los asuntos competencia de la Sala, dentro de los términos legales.

4.11 Expedir las certificaciones que le correspondan.

4.12 Realizar la respectiva evaluacion de desempefio de los comisionados tanto del RNEI,
como los delegados del Ministerio de Salud y Protecciéon Social, de conformidad con el
procedimiento que se destine para ello.

CAPITULO Il
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DE LOS SECRETARIOS.

ARTICULO 5. SECRETARIOS DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS. Los secretarios de
las Salas seran designados mediante un comunicado interno por el director de cada una
de las salas especializadas de la Comision Revisora del INVIMA.

ARTICULO 6. FUNCIONES DE LOS SECRETARIOS. Los secretarios de las Salas
Especializadas tendran las siguientes funciones:

6.1 Entregar a la respectiva Sala, los asuntos que correspondan Unicamente a la 6rbita de
las funciones asignadas a dicha Comisién de acuerdo con lo sefialado en el articulo 25
del acuerdo 007 de 2024.

6.2 ldentificar, organizar y gestionar la realizacion de las actividades necesarias para
llevar a cabo las sesiones ordinarias aprobadas conforme al cronograma anual
establecido por la Direccion General para cada una de las Direcciones del Invima y de las
sesiones extraordinarias aprobadas.

6.3 Realizar el reparto de los casos a estudiar entre los comisionados. Para tal efecto, se
tendran en cuenta entre otros, la fecha de radicacién ante Invima de cada solicitud, el
numero de solicitudes y su complejidad.

6.4 Establecer la agenda de las sesiones de la sala en orden cronoldgico de acuerdo con
las solicitudes radicadas por los usuarios externos e internos en el periodo
correspondiente, segun el cronograma anual aprobado por la Direccion General del
INVIMA. En la agenda se establecera el orden del dia.

6.5 Revisar y entregar a los comisionados, los antecedentes de las solicitudes que seran
sometidos a discusion en cada sesion de la sala y socializar de manera previa a la
realizacion de esta.

6.6 Elaborar y publicar las actas de las sesiones dentro de un plazo maximo de treinta
(30) dias calendario siguientes al ultimo dia de la sesion respectiva garantizando que solo
se haran disponibles a los ciudadanos los contenidos aprobados por los comisionados.
6.7 Guardar absoluta reserva sobre las deliberaciones y decisiones de la Sala, hasta tanto
se surta la publicacion del acta y garantizar la gestién adecuada de los conflictos de
interés propios, de los comisionados y de cualquier otro profesional involucrado en el
estudio de los casos atendidos por la sala.

6.8 Verificar el diligenciamiento oportuno y completo de los formatos por parte de los
comisionados encargados de emitir concepto sobre las solicitudes objeto de estudio.

6.9 Adelantar las labores relacionadas con el archivo y custodia de las Actas de las
sesiones de las Salas especializadas.
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6.10 Enviar copia de las actas emitidas a cada una de las dependencias del Instituto para
los asuntos de su competencia, cuando a ello hubiere lugar.

6.11 Informar al presidente de cada una de las salas la necesidad de adquisicién de
material bibliografico, tecnoldgico e informatico que asegure el adecuado funcionamiento
de la Sala, para que este a su vez adelante las actuaciones pertinentes.

6.12 Brindar la informacién necesaria en caso de requerimientos, presentacion de
informes y atencién de auditorias internas y externas.

6.13 Proyectar respuestas a los derechos de peticién y demas solicitudes que estén
relacionadas con los asuntos competencia de las salas, dentro de los términos legales.
6.14 Proyectar las certificaciones que se requieran en ejercicio de sus funciones

6.15 Solicitar al Grupo de Talento Humano la realizacién de la convocatoria publica para
elegir los integrantes del Registro Nacional de Expertos del Invima (RNEI), de
conformidad a los perfiles establecidos en el capitulo | de la presente resolucion.

6.16 Convocar a los profesionales de apoyo, internos o externos, que se requieran para
casos especificos conforme a las sesiones programadas, previa autorizacion del/de la
presidente (a) de la Sala.”

CAPITULO IV.
DE LA AGENDA Y REPARTO.

ARTICULO 7. AGENDA Y ORDEN DEL DIiA: Sera establecida previamente por los
secretarios de cada Sala, atendiendo el orden cronolégico y las priorizaciones definidas
por cada area misional, de acuerdo con situaciones de interés en salud publica, asi como
las solicitudes radicadas por usuarios externos ante el INVIMA e internos, dentro del
periodo correspondiente y conforme al cronograma anual aprobado por el Director
General del INVIMA. La agenda incluira el orden del dia para cada sesion.

PARAGRAFO: La agenda se cerrara veinte (20) dias antes de la sesién programada para
cada una de las salas especializadas.

ARTICULO 8. REPARTO. El secretario realizara el reparto de los casos a estudiar entre
los comisionados. Para tal efecto, se tendran en cuenta entre otros, la fecha de radicacion
ante Invima de cada solicitud, el numero de solicitudes y su complejidad. Los documentos
y/o asuntos seran remitidos en medio fisico o electronico por parte de los secretarios a los
comisionados de las Salas Especializadas con quince (15) dias de anticipacién como
minimo, salvo que el numero de casos a evaluar amerite un término menor, previa
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verificacion del presidente de la respectiva sala o responda a una situaciéon de interés en
salud publica que requiera priorizacion.

CAPITULO V.
SESIONES.

ARTICULO 9. PROGRAMACION Y CONVOCATORIA. Las sesiones seran ordinarias o
extraordinarias. La periodicidad de las sesiones ordinarias, asi como la fecha de corte
para la recepcion de documentos, sera presentada en conjunto por los secretarios y
presidente de cada Sala en los diez (10) primeros dias del mes de enero de cada afio
para aprobacion del director general, quien expedira el acto administrativo
correspondiente.

Luego de emitido el acto administrativo de aprobacion del cronograma correspondiente al
afo respectivo, no se podra modificar la fecha de las sesiones ordinarias salvo
circunstancias excepcionales que deberan ponerse en conocimiento de los interesados
mediante acto administrativo motivado.

PARAGRAFO 1. Los profesionales y los expertos de RNEI, que haran parte de la
Comision Revisora, seran convocados a sesiones ordinarias y extraordinarias segun las
agendas establecidas, por el presidente o el secretario de las Salas Especializadas del
Invima. La convocatoria debera observar de manera estricta la ejecucién de todos los
procedimientos sobre conflicto de interés y acuerdo de confidencialidad con los que
cuenta la entidad.

En caso de sesion extraordinaria, la citacion se realizara por correo electrénico, de la cual
se dejara constancia en el acta.

La convocatoria a la sesion se realizara por parte de los secretarios de las salas y los
comisionados tendran un dia habil para confirmar su asistencia y en consecuencia
proceder a enviar la agenda, los documentos y/o antecedentes de las solicitudes a los
comisionados de las Salas Especializadas con quince (15) dias de anticipacion, como
minimo, salvo casos de urgencia sanitaria.

PARAGRAFO 2. El orden del dia sera aprobado por los miembros de cada Sala y podra
ser modificado en la respectiva sesiéon cuando las circunstancias lo ameriten, previa
autorizacion del presidente de la sala.
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ARTICULO 10. SESIONES. Se abrira la sesion tan pronto como haya quorum, esto es,
con la concurrencia de por lo menos la mitad mas uno de sus miembros.

En el evento que, en una sesion no se hubiere agotado el orden del dia sefialado para
ella, se deberan estudiar de manera prioritaria en la siguiente sesion los asuntos
pendientes, en el acta de la sesién debera constar el aplazamiento del concepto para la
siguiente sesion y las razones por las cuales el mismo fue pospuesto.

PARAGRAFO 1. Para las valoraciones de respuesta a requerimientos de tramites o
solicitudes previamente evaluadas, se procurara citar a los mismos comisionados que
conocieron la informacion inicial, para que participen de la gestion del tramite o solicitud.

PARAGRAFO 2: En los casos que se requieran consultas en los términos de los articulos
21y 22 del Acuerdo 007 de 2024 en el acta de la sesion debera constar el aplazamiento
del concepto y las razones por las cuales el mismo fue pospuesto, indicando que una vez
se cuente con lo solicitado, la Sala se pronunciara.

ARTICULO 11. DE LAS DELIBERACIONES. Para llevar a cabo el estudio de cada uno
de los asuntos sometidos a su consideracion, en las Salas se tendra en cuenta lo
siguiente:

11.1 El presidente o quien este designe iniciara la sesién dando lectura al orden del dia.
11.2 El presidente o quien este designe establecera el mecanismo de intervencion de
cada uno de los comisionados.

11.3. Todos Los comisionados expondran y daran una argumentacion técnica de su
concepto o recomendacion.

11.4. Se entendera agotado el debate cuando, oidos los que intervinieron y, anunciado
por el presidente que va a cerrarse la discusién, ningin miembro pida la palabra para
continuarla.

11.5. Terminado el debate, la decisién se adoptara por consenso o a falta de este por
mayoria.

Es obligacion de todos los miembros participar en la deliberacion de los asuntos que
deban ser resueltos por la Sala o por la Comisién Revisora en pleno, sea de manera
presencial o virtual, salvo cuando medie excusa justificada. Asi mismo, en aquellos casos
en los que se haya establecido un formato o documento para el registro de comentarios
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de evaluacioén de casos, debera ser diligenciado en su totalidad por parte de los miembros
de la sala.

ARTICULO 12. ACTAS. Las actas se encabezaran con su nimero y expresaran cuando
menos: lugar, fecha y hora de la reunion; la lista de los asistentes; los asuntos tratados y
la fecha y hora de su clausura. Las actas contendran los conceptos con los argumentos y
razones técnicas en que se fundamentan. De todo lo acontecido en la sesion se dejara
constancia en el acta. Los conceptos emitidos por las salas deben describir en forma
completa y detallada lo aprobado, los requerimientos y/o las causas especificas de su
negacion. Estos pronunciamientos constituyen por si mismos recomendaciones no
vinculantes frente a terceros y en todo caso son criterios orientadores frente a los
lineamientos, directrices o decisiones que deban impartir y ejecutar las Direcciones
competentes de conformidad con la norma sanitaria.

ARTICULO 13. SUSCRIPCION DE ACTAS. Las actas deben suscribirse dentro de un
plazo maximo de treinta (30) dias calendario siguientes al ultimo dia de la sesion
respectiva. Durante este plazo se debera coordinar con el personal competente en cada
Direccién con el fin de expedir los actos administrativos de los casos relacionados con
registros sanitarios y tramites asociados de manera concomitante con la publicacion del
acta.

ARTICULO 14. RESERVA. Ninguno de los comisionados, ni los secretarios de la sala
podran informar acerca de los, conceptos y decisiones tomadas al interior de la sala antes
de la publicacion del acta correspondiente. Las deliberaciones de las Salas
Especializadas seran reservadas y los conceptos se mantendran bajo reserva hasta la
publicacion del acta, salvo que medien razones de salud individual o colectiva.

ARTICULO 15. SEDE. Las reuniones de la Comisién Revisora en pleno y de sus Salas se
realizaran de manera presencial en la sede que designe el INVIMA y/o virtual a través de
los medios electronicos de que disponga la entidad.

CAPITULO VI.
SESIONES DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE MANERA CONJUNTA O DE LA
COMISION REVISORA EN PLENO.

ARTICULO 16. REUNIONES DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE MANERA
CONJUNTA O DE LA COMISION REVISORA EN PLENO. Por peticion del Ministerio de
Salud y Proteccién Social o de los presidentes de las respectivas salas, o cuando el caso

1 £



INVIMQ

-— X

asi lo amerite, el director general del INVIMA podra convocar algunas de las Salas
Especializadas de manera conjunta o a la Comision Revisora en pleno.

ARTICULO 17. QUORUM. En los aspectos regulados en el presente capitulo constituye
quorum para deliberar y para decidir la concurrencia de por lo menos la mitad mas uno de
los comisionados de las Salas llamadas a deliberar de manera conjunta o de la Comision
Revisora en pleno.

CAPITULO VILI.
INVITACIONES Y CONSULTAS.

ARTICULO 18. INVITACIONES Y CONSULTAS. Cuando el Secretario, al momento de
elaborar la agenda determine la necesidad de invitar o elevar consultas a expertos del
sector salud y/o regulatorios, a personas particulares, miembros de entidades de
reconocida capacidad cientifica, expertos nacionales o internacionales para complementar
la informacion de los asuntos que se sometan a consideracion de las Salas, previa
aprobacién del presidente de la sala y la Direccion General, enviara la respectiva
invitacion a esta persona para que haga presencia en la sesion a la que se va a convocar
o remita los aportes técnicos respectivos.

En el evento que sea cualquiera de los comisionados quien determine esta necesidad, se
elevara la peticiéon al secretario con al menos diez (10) dias de antelacion a la fecha
programada para la sesion, quien con la presidencia de la sala y la Direccion General,
analizara la viabilidad de la respectiva invitacion.

Si en el desarrollo de una sesion se determina la necesidad de invitar o elevar consultas a
expertos se dejara constancia en el acta sobre el particular. El secretario debera elevar la
respectiva consulta o invitacion, previa aprobacion del presidente de la sala y de la
Direccién General, en un tiempo prudencial en consideracién a que el asunto en lo posible
debera ser agotado en la siguiente sesion.

Si en la programacion y/o el desarrollo de la sesion el secretario, el presidente o los
Comisionados consideran pertinente contar con la participacion inmediata de algun
servidor publico o colaborador de la Entidad, este podra intervenir expresando sus
opiniones, pero no contara con voto, de tal situacion se dejara constancia en el acta.
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En todo caso se velara por el cumplimiento de las disposiciones legales vigentes en
materia de reserva de informacion. Las personas que se inviten a participar de la sesién
tendran voz, pero no voto.

PARAGRAFO: De conformidad a lo establecido en el articulo 21 del Acuerdo 007 de
2024, la participacion de invitados externos que no tengan la calidad de miembros de las
salas especializadas, ni de servidor publico, no dara lugar al pago de honorarios o
remuneracién de ninguna naturaleza; el presidente de la Sala Especializada certificara su
intervencion en la sesién respectiva.

CAPITULO VIII.
INASISTENCIA A SESIONES.

ARTICULO 19. INASISTENCIA. De conformidad con lo establecido en el paragrafo 2 del
articulo 27 del Acuerdo 007 de 2024, el comisionado externo de la Comisiéon que no asista
a la sesidon programada deberd informar por escrito las razones que motivaron su
inasistencia en un término no superior a tres (3) dias habiles siguientes a la sesién
programada, en la cual confirmé asistencia. La justificacién sera evaluada por el director
técnico Misional respectivo y en caso dado, junto con la Direccion General del Invima, con
el fin de determinar la eventual exclusion del Registro Nacional de Expertos de las Salas
Especializadas del Invima (RNEI) o como delegado del Ministerio de Salud y Proteccién
Social.

CAPITULO X.
ASPECTOS PROCEDIMENTALES.

ARTICULO 20. DEL PROCEDIMIENTO PARA LAS SOLICITUDES QUE VAN A SALAS
ESPECIALIZADAS DE LA COMISION REVISORA. Para la atencién de una solicitud que
requiere estudio por parte de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora, se
debera seguir el siguiente procedimiento:

20.1 El interesado debera gestionar ante el INVIMA la solicitud correspondiente, para lo

cual debera allegar los documentos que sustenten lo solicitado, conforme con la
normatividad sanitaria vigente y procedimientos establecidos.
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20.2 Al recibir la solicitud, el INVIMA debera verificar que la informacién se encuentre
completa. Si la documentacion se encuentra incompleta, se le informara al solicitante con
el fin de que relna la totalidad de los requisitos.

20.3 Una vez recibidas las solicitudes con el lleno de los requisitos y seleccionados como
temas de competencia de la respectiva Sala, se agendara para el estudio en la sesién
correspondiente.

20.4 Si a consideracion de la Sala Especializada respectiva la informaciéon presentada es
insuficiente, el INVIMA le requerira por una sola vez, y de manera especifica, el aporte de
lo que haga falta, conforme a los términos establecidos en la Ley 1437 de 2011 o la
norma que lo modifique o sustituya. Este requerimiento interrumpira los términos
establecidos para que las Salas decidan; desde el momento en que el interesado aporte
nuevos documentos o informaciones con el propésito de satisfacer el requerimiento,
comenzara otra vez a correr los términos, pero, en adelante, las salas no podran pedir
mas complementos, y decidiran con base en lo que dispongan.

20.5 En caso de solicitudes relacionadas con tramites dirigidas a las salas especializadas
de la Comision Revisora y vencido el término del requerimiento sin que el interesado
presente la documentacion solicitada, el INVIMA procedera a declarar el desistimiento
tacito de la solicitud y el archivo del expediente.

20.6 Una vez recibida la documentacién complementaria, y en los casos donde lo amerite,
la misma se agendara para estudio en la sesién correspondiente.

PARAGRAFO: Se entendera resuelta la solicitud por parte de la Sala Especializada, con
la publicacion del acta.

ARTICULO 21. CONCEPTOS DE LAS SALAS: El INVIMA podra apartarse de los
conceptos emitidos por las salas especializadas, [mediante acto administrativo
debidamente motivado. |

ARTICULO 22. ACUMULACION DE SOLICITUDES. Cuando hubiere varias solicitudes
relacionadas con un mismo tema dentro del mismo periodo de corte de la agenda, se
acumularan para ser presentados ante la misma Sala, para evitar decisiones
contradictorias.

Comentado [MS1]: Se sugiere complementar indicando
“.... acto administrativo del tramite correspondiente.”
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ARTICULO 23. REQUISITOS. La forma de presentacion de los documentos e informacién
que soporten las solicitudes presentadas ante las Salas Especializadas sera establecida
por el INVIMA y debera publicarse en la pagina Web de la entidad.

CAPITULO XI.
ASUNTOS ADMINISTRATIVOS.

ARTICULO 24. HONORARIOS. Por cada sesion realizada, los comisionados que no
tengan la calidad de servidores publicos recibiran honorarios equivalentes a uno punto
cinco (1.5) Salario minimos Legales Mensuales Vigentes (SMLMV), por su asistencia a la
sesion y previa entrega y aceptacion por parte del Invima del concepto técnico respecto a
los temas asignados.

CAPITULO XII.
DISPOSICIONES FINALES.
ARTICULO 25.En lo no previsto en el presente reglamento interno se aplicaran las
disposiciones especiales sobre la materia o, en su defecto, el Cddigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO 26. El presente reglamento interno rige a partir de la fecha de su publicacion y
deroga las disposiciones que le sean contrarias.
Expedida en Bogota D.C., el XX (XX) De XX de dos mil veintiséis (2026)

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

FRANCISCO A. ROSSI BUENAVENTURA
Director General
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