Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia
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Acta Reunidn No. 3

COMITE TECNICO PARA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO
PARA ENFERMEDADES INFECCIOSAS

FECHA: MARZO 29 de 2006

LUGAR: SEDE INVIMA CRA 68 D No. 17-21- SALA SUB-INSUMOS PARA LA SALUD Y
PRODUCTOS VARIOS

HORA: 9:00 AM

PARTICIPANTES

a. Dra. CLAUDIA ISABEL GUEVARA PEREZ- Subdirectora de Insumos para la
Salud y Productos Varios - INVIMA.,

b. Dr. ANDRES HERNANDEZ PAREJO - Delegado del Director Nacional de
Sangre y Laboratorio Clinico Especializado de la Cruz Roja Colombiana.

c. Dr. MAURICIO BELTRAN- Coordinador de la Red Nacional de Bancos de
Sangre- INS.

d. ERIKA HARMAN - Microbidloga Delegada Subdireccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos - INVIMA.

ORDEN DEL DiA
1) Verificacién de Asistencia
2) Evaluacién Productos - Emision Concepto Técnico Especializado
2.1) Producto: COBAS AmpliScreen HIV V.1.5
Expediente; CTE No. 115
Fabricado por: ROCHE DIAGNOSTIC GMBH- Alemania
Importado y/o comercializado por: PRODUCTOS ROCHE S.A.

ANTECEDENTE: INGRESA 1 VEZ

2.2 Producto: COBAS AmpliScreen HCV
Expediente; CTE No. 117
Fabricado por: ROCHE DIAGNOSTIC GMBH- Alemania
Importado y/o comercializado por: PRODUCTOS ROCHE S.A.

ANTECEDENTE: INGRESA 1 VEZ

3) Propuestas y Varios

3.1 Terminar la elaboracion de los parametros de validaciéon de Pruebas
Rdpidas de VIH.
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3.2 Revision de oficio de ICOSAN INTERNACIONAL Ltda., en el que solicita la
correccion de certificado otorgado por Comité Técnico para
Evaluacidn de Productos para Enfermedades Infecciosas a los reactivos
Genedia HCV ELISA3.0, HBsAg ELISA 3.0 y HIV Ag/Ab ELISA, los cuales
fueron aprobados en reunion de Comité de 146 de diciembre de 2005
Acta No. 14, para ser utilizados en Banco de Sangre y Laboratorio
Clinico con el equipo TECAN SUNRISE ELISA READER, donde se apruebe
la utilizacidn de los reactivos también con el equipo BIO-TEK EL 311 que
fuera usado por la OMS para realizar los estudios analiticos externos de
sensibilidad, especificidad y el desempefio global del  producio de

referencia.

También solicitan sea aprobada la lectura de la prueba con cualquier
lector ELISA que cumpla con la especificaciones técnicas establecidas
descritas en el estudio.

3.3 Revision concepto emitido al reactivo de diagnostico in vitro SIFILIS ELISA
RECOMBINANTE importado por WIENER LAB, en reunion de Comité
Técnico para Evaluacion de Productos para Enfermedades Infecciosas
el 27 de Enerc de 2006 Acta No. 1.

DESARROLLO
1. Verificacion de Asistencia

Se inicia la reunidn en la Sala de Juntas del INVIMA, dando la bienvenida a
los integrantes del Comité al que asistieron la Dra. CLAUDIA ISABEL
GUEVARA PEREZ - Subdirectora de Insumos para la Salud vy Productos Varios
— INVIMA, Dr. ANDRES HERNANDEZ - Delegado del Director Nacional de
Sangre y Laboraterio Clinico Especializado de la Cruz Roja Colombiana, Dr.
MAURICIO BELTRAN- Coordinador de la Red Nacional de Bancos de Sangre
- INS, Dra. ERIKA HARMAN- Microbidloga Especializada Delegada
Subdireccion de Medicamentos y Productos Biologicos — INVIMA.

2. Evaluacién Productos - Emisién Concepto Técnico Especializado Comité
Marzo 29 de 2006

2.1 Producto: COBAS AmpliScreen HIV V.1.5
Expediente: CTE No. 115
Fabricado por: ROCHE DIAGNOSTIC GMBH- Alemania
Importado y/o comercializado por: PRODUCTOS ROCHE S.A.

ANTECEDENTES: INGRESA PRIMERA VEZ

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, el Comité
Técnico Para Evaluaciéon De Los Productos De Diagnéstico Para Enfermedades
Infecciosas, emite Concepto Técnico Especializado por el cual se APRUEBA EL
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REACTIVO: COBA§ AmpliScreen HIV V. 1.5 PARA USO EN BANCO DE SANGRE.
LABORATORIO CLINICO Y BIOLOGIA MOLECULAR.

2.2 Producto: COBAS AmpliScreen HCV
Expediente: CTE No. 117
Fabricado por; ROCHE DIAGNOSTIC GMBH- Alemania
Importado y/o comercializado por: PRODUCTOS ROCHE S.A.

ANTECEDENTES: INGRESA PRIMERA VEZ

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, el Comité
Técnico Para Evaluacion De Los Productos De Diagnadstico Para Enfermedades
Infecciosas, emite Concepto Técnico Especializado por el cual se APRUEBA EL
REACTIVO: COBAS AmpliScreen HCV PARA USO EN BANCO DE SANGRE,
LABORATORIO CLINICO Y BIOLOGIA MOLECULAR.

3. Propuestas y Varios

3.1 Terminar la elaboracion de los pardmetros de validacion de Pruebas
Rapidas  de ViH.

Respecto a los pardmetros de validacién para pruebas rapidas de HIV, el
Comité Técnico para Evaluacion de Productos para Enfermedades
Infecciosas reviso nuevamente la propuesta, la cual fue reevaluada
considerando necesario incluir otros pardmeiros como: sensibilidad vy
especificidad clinica en el disefio y descripcion del estudio; establecer
cual es el desempefio de la pruebaq, establecer la capacitacion que tiene
la persona que va manejar el producto y especificar que laboratorios estan
en capacidad de utilizar este tipo de pruebas, metodelogia y/o principio
de la prueba, comparar ia técnica usada con una de referencia.

3.2 Revision de oficio de ICOSAN INTERNACIONAL Ltda., en el que solicita la
correccion de certificado otorgado por Comité Técnico para Evaluacion
de Productos para Enfermedades Infecciosas a los reactivos Genedia HCV
ELISA 3.0, HBsAg ELISA 3.0 y HIV Ag/Ab ELISA, los cuales fueron aprobados
en reunién de Comité de 16 de diciembre de 2005 Acta No. 14, para ser
utilizados en Banco de Sangre con el equipo TECAN SUNRISE ELISA READER,
donde se apruebe la utilizacion de los reactivos fambien con el equipo
BIO-TEK EL 311 que fuera usado por la OMS para realizar los estudios
analiticos externos de sensibilidad, especificidad y el desempefio global del
producto de referencia.

También solicitan sea aprobada la lectura de la prueba en Laboratorio
Clinico con cualquier lector ELISA que cumpla con la especificaciones
técnicas establecidas descritas en el estudio.

De acuerdo a la solicitud el Comité Técnico para Evaluacion de Productos
para Enfermedades Infecciosas resolvid que el interesado debe allegar
estudios técnicos que demuestren que estos reactivos pueden ser usados
con el equipo BIO-TEK EL 311 sin presentar diferencia alguna de los
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resultados a los obtenidos con este equipo; de igual forma solicitan
presentar soporte técnico de los lectores de ELISA que existen en el
mercado donde demuestre que los productos pueden ser usados sin que
se presente el inconveniente de errores entre los diferentes equipos.

3.3 Revision concepto emitido al reactivo de diagnostico in vitro SIiFILIS ELISA
RECOMBINANTE importado por WIENER LAB, en reunion de Comité Técnico
para Evaluacion de Productos para Enfermedades Infecciosas el 27 de
Enero de 2006 Acta No. 1.

Una vez discutido el tema el Comité Técnico para Evaluacién de Productos
para Enfermedades Infecciosas conceptia que debido que esta prueba
utiliza un principio recombinante es especifica para ser usada en Bancos
de Sangre.

No siendo otro el objeto de la presente reunion se firma el Acta alos 29 dias
del mes de Abril de 2006.
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CLAUDIA ISABEL GUEI:ARA
Subdirectora de Insumos para ia Delegado Director Nacioral de
v Productos Varios. INYIMA Sangre. Cruz Roja Colombiana

$ax KAHM cemﬁ«ﬂnﬁA

MAURICIO BELTRAN ERIKA HARMAN
Coondinador Red Nacional de Delegada Subdirecciéon de
Bancos de Sangre. INS Medicamentos y Productos

Biclégicos. INVIMA
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