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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA N° 02

SESION ORDINARIA
06 DE ABRIL DE 2017

ORDEN DEL DIA

VERIFICACION DEL QUORUM
REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR

A solicitud de la Doctora Olga Lucia Celia Nifio, Representante Legal del Centro de
Atencién y Diagnéstico de Enfermedades Infecciosas CDI, mediante radicado
2017034234 de fecha 14/03/2017, donde solicita autorizacion de importacion de los
productos “microesferas acopladas a antigenos quiméricos”, el cual contiene 10
microesferas acopladas a proteinas, 2 anticuerpos y Marcador fluorescente, en el marco
del desarrollo del proyecto de investigacion "Zika en Colombia: Caracterizacion de la
exposicion y epidemiologia en un ambiente endémico de fiavivirus”.

A solicitud de la Doctora Gloria M Vasquez, Coordinadora del Grupo de Inmunologia
Celular e Inmunogenetica del Instituto de Investigaciones Médicas de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Antioquia, mediante radicado 2017036063 de fecha
16/03/2017, donde solicita autorizacion de importacion del producto “RosetteSep™
Human B Cell”, requerido para el desarrollo del proyecto “Inmunogenicidad e
inmunomodulacion en la patogénesis del Lupus Eritematoso Sistémico papel de las
microparticulas", financiado por COLCIENCIAS por medio del contrato RC 579-2013 y
c6digo 111556933389.

A solicitud del Doctor Rodrigo Bernal Lépez, Representante Legal de BERNAL LOPEZ
RODRIGO., mediante radicado 2017035736 de fecha 16/03/2017, donde solicita

concepto técnico para reactivos de diagndstico in vitro categoria Il para el producto
“HIV HOME TEST KIT”.
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4. VARIOS

4.1. Alcance a lo conceptuado por la Sala Especializada de Reactivos de Diagndéstico In
Vitro de la Comision Revisora del Invima, en el punto 3.2 del Acta N° 06 del 15 de
septiembre de 2016, se realiza aclaracion frente a los requisitos para el ingreso al pais
de reactivos huérfanos, mediante la actualizacion del “FORMULARIO DE INGRESO AL
PAIS REACTIVOS HUERFANOS”.

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comisién Revisora, en la Sala de Juntas de la
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Carrera 10 N° 64 - 28, previa
verificacién del quérum:

Dr. SERGIO JARAMILLO VE~LASQUEZ
Dra. ANITA MARIA MONTANEZ AYALA
Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ RODRIGUEZ

Secretaria Ejecutiva:

Dra. KATTY ALEXANDRA DIAZ ROA

Invitados:

Dra. LINA MELISSA GONZALE~Z GARAY
Dr. WILLIAM FERNEY MONTANA CHAPARRO

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
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No se realizan observaciones al Acta N° 1 del 02 de febrero de 2017 y por lo tanto se
aprueba.

3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud de la Doctora Olga Lucia Celia Nifio, Representante Legal del Centro de
Atencién y Diagnéstico de Enfermedades Infecciosas CDI, mediante radicado
2017034234 de fecha 14/03/2017, donde solicita autorizacién de importacion de los
productos “microesferas acopladas a antigenos quiméricos”, el cual contiene 10
microesferas acopladas a proteinas, dos anticuerpos y marcador fluorescente, este sera
utilizado en el marco del desarrollo del proyecto de investigacion "Zika en Colombia:
Caracterizaciéon de la exposicién y epidemiologia en un ambiente endémico de
flavivirus”.

CONCEPTO: Una vez evaluada y analizada la informacién allegada, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagndstico In Vitro de la Comision Revisora del
Invima, aprueba el ingreso del producto “microesferas acopladas a antigenos
quiméricos” el cual contiene 10 microesferas acopladas a proteinas, dos
anticuerpos y Marcador fluorescente, este sera utilizado en el marco del
desarrollo del proyecto de investigacion "Zika en Colombia: Caracterizaciéon de la
exposiciéon y epidemiologia en un ambiente endémico de flavivirus”.

En este sentido, se autoriza el ingreso de un kit del reactivo “microesferas
acopladas a antigenos quiméricos”, para ser usado exclusivamente con fines de
investigacion clinica, en el citado proyecto.

Se resalta que para el desarrollo de este punto se conté con la participacion del
Dr. William Ferney Montafia Chaparro, Profesional Contratista del Grupo de
Vigilancia Epidemiol6gica de la Direcciéon de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del Invima.

3.2 A solicitud de la Doctora Gloria Maria Vasquez, Coordinadora del Grupo de Inmunologia
Celular e Inmunogenetica del Instituto de Investigaciones Médicas de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Antioquia, mediante radicado 2017036063 de fecha
16/03/2017, donde solicita autorizacion de importacion del producto “RosetteSep™
Human B Cell”, requerido para el desarrollo del proyecto “Inmunogenicidad e
inmunomodulacion en la patogénesis del Lupus Eritematoso Sistémico papel de las
microparticulas”, financiado por COLCIENCIAS por medio del contrato RC 579-2013 y
cbdigo 111556933389.

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

PBX: 2948700 &
Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co

Acta N° 2 de 2017 i
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015

SC7341-1

R

CO-SC-7341-1



" TODOS PORUN
) NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

CONCEPTO: Una vez evaluada y analizada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagndstico In Vitro de la Comision Revisora del
Invima, aprueba el ingreso del Reactivo “RosetteSep™ Human B Cell”, requerido
para el desarrollo del proyecto “Inmunogenicidad e inmunomodulacion en la
patogénesis del Lupus Eritematoso Sistémico papel de las microparticulas”,
financiado por COLCIENCIAS por medio del contrato RC 579-2013 y codigo
111556933389.

En este sentido, se autoriza el ingreso de 20 kits del reactivo “RosetteSep™
Human B Cell”, para ser usado exclusivamente con fines de investigacion clinica,
en el citado proyecto.

3.3 A solicitud del Doctor Rodrigo Bernal Lépez, Representante Legal de BERNAL LOPEZ
RODRIGO., mediante radicado 2017035736 de fecha 16/03/2017, donde solicita
concepto técnico para reactivos de diagndstico in vitro categoria Il para el producto
“HIV HOME TEST KIT”.

CONCEPTO: Una vez evaluada y analizada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnodstico In Vitro de la Comision Revisora del
Invima, conceptia que la solicitud del concepto técnico para reactivos de
diagnostico in vitro categoria lll, para el producto “HIV HOME TEST KIT”, queda
aplazado, toda vez que los documentos allegados para este tipo de solicitudes,
deben cumplir con los requisitos establecidos en el decreto 3770 de 2004 “Por el
cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de
los reactivos de diagndstico in vitro para exdmenes de especimenes de origen
humano?”, titulo Ill, capitulo |, articulo 7, el cual cita:

“Articulo 7°. Requisitos para la obtencién del concepto técnico especializado
de los reactivos de diagnéstico in vitro clasificados en la Categoria lll. Para la
obtencién del concepto técnico especializado de los reactivos de diagnostico
in vitro clasificados en la Categoria lll (alto riesgo), por parte de la Sala
Especializada de Insumos para la Salud y Productos Varios de la Comisidn
Revisora del Invima, el interesado debera anexar la siguiente documentacion:

1. Estudios analiticos o internos (minimo un (1) estudio)

a) Principio de la prueba y naturaleza de los componentes;

b) Inserto en idioma castellano, donde se describa, entre otros, el contenido del
estuche;

c) Tipo de muestras o espécimen,;

d) Protocolos de ensayo;
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e) Reactividad cruzada;

f) Sustancias interferentes;

g) Calculo e interpretacion de resultados;

h) Condiciones de almacenamiento, uso, seguridad y restricciones especiales;
i) Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas y tiempos;

j) Precauciones;

k) Limite de deteccion;

[) Estabilidad de la lectura de la prueba;

m) Reproducibilidad/Precisién.

2. Estudios clinicos externos (minimo un (1) estudio)

a) Sensibilidad;

b) Especificidad;

¢) Valores predictivos positivos y negativos;
d) Seroconversion en dias;

e) Prevalencia base;

f) Descripcion del tipo de poblacién.

3. Tecnologia: Equipo utilizado (cuando aplique)

a) La informacién de la literatura cientifica debe ser suministrada en el idioma
del pais de origen y con una traduccion al idioma oficial de nuestro pais
(idioma castellano);

b) Se podran anexar publicaciones en revistas internacionales de reconocido
prestigio (indexadas) y estudios de investigacion;

c) El Invima podré solicitar, si asi lo requiere, un nimero determinado de
pruebas para el correspondiente analisis de laboratorio (...)”.

Por lo anterior, se le informa que debe anexar la documentacién de acuerdo a lo
establecido anteriormente, asi como, diligenciar correctamente el formato
“FORMULARIO UNICO DE VERIFICACION DE REQUISITOS TECNICOS
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO CATEGORIA Il CONCEPTO TECNICO
ESPECIALIZADO SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO DECRETO 3770 DE 2004”, cabe resaltar que lo solicitado, debera ser
presentado antes del 17 de mayo de 2017, fecha de corte estimada para la
inclusion de estas solicitudes en la sesién del 15 de junio de 2017.

Finalmente, hasta tanto se dé cumplimiento a los requisitos establecidos en el
Decreto ibidem, el concepto queda aplazado.
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Dando alcance a lo conceptuado por la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico
In Vitro de la Comisién Revisora del Invima, en el punto 3.2 del Acta N° 06 del 15 de
septiembre de 2016, se realiza aclaracion frente a los requisitos para el ingreso al pais
de reactivos huérfanos, mediante la actualizacion del “FORMULARIO DE INGRESO AL
PAIS REACTIVOS HUERFANOS”.

CONCEPTO: Se aclara a los usuarios, que tal como se registro en el
“FORMULARIO DE INGRESO AL PAiS REACTIVOS HUERFANOS?”, los requisitos
del mismo, aplican a los reactivos que cumplan con la definicion establecida en el
articulo 2 del Decreto 3770 de 2004 "Por el cual se reglamenta el régimen de
registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnéstico in vitro
para exdmenes de especimenes de origen humano”, el cual cita:

“Reactivo de diagndstico huérfano: Son los reactivos de diagnhdstico in vitro
potenciales, en los cuales no existe un interés de comercializacion por parte de
los laboratorios productores, ya que su desarrollo no presenta un incentivo
econémico a pesar de poder satisfacer necesidades de salud”.

Por lo anterior, con el fin de dar cumplimiento a dicha definicién, quien pretenda
realizar este tipo de solicitud, debera anexar una declaracion del laboratorio
productor del reactivo, donde se indique que en dicho producto no existe interés
comercial.

En,este sentido, se re!aciona como anexo 1, el “FORMULARIO DE INGRESO AL
PAIS REACTIVOS HUERFANOS” actual, con el fin de que se realice el tramite
correspondiente.

Siendo las 13:30 horas, se da por terminada la sesién ordinaria.

Se firma por los que en ella intervinieron:

Dr. Sergio Jaramillo Velasquez Dra. Maria Eugenia Gonzélez R.
Miembro SERD Miembro SERD
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Dra. Anita Maria Montafiez Ayala
Miembro SERD

Dra. Lina Melissa Gonzéalez Garay
Profesional Universitario

Grupo de Vigilancia Epidemiolégica
Invima

Dr. William Fernery Montafia Chaparro
Profesional Contratista

Grupo de Vigilancia Epidemiol6gica
Invima

Dra. Katty Alexandra Diaz Roa

Coordinadora Grupo de Vigilancia Epidemiologica
Secretaria Ejecutiva de la Sala Especializada SERD
Comisién Revisora

Revis6: Dr. ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SERD
Comision Revisora
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ANEXO 1
ASEGURAMIENTD SANITARIO
FORMULARIO DE INGRE 50 AL PAIS REACTIVO S HUERFAMOS

REGETHOS SANTARIGE ¥ TRARITES

 E ] N
ASDCIADDS

Cadige: ASS-ASA-FMATIOE | wermien: o {  Fachs os Gmbgr ITN2E008 Pigine 1 dm 1
FECHA DE 20LICITUC: Din |5 Al C.T.E MW" {Espacie Invima):
| -
DATOS DEL INTEREEBADD. HOMERE Y APELLIODOE:
SO N CE N CORRED ELECTROMOD:
MIMERE DEL FRODUCTC:
FRINCIFIC DE LA FRIJEBA:
FAERICANTE FAIE DE QRIGEM:
COMPOMNENTES KIT:
DOCUNMENTOE AHEXDE HI:‘IEI;T_ED [EHTHDII:I i
CURIPLE MU CUMILE

Coartficado de axishenclis vy repressnbacidn gl o malriculs mercandl del solicksnbs, sl
& rfersgado s& sncuenita &n Colombla o el doouments equbiabsnis, &n caso contrano.
Carificadio de calded del produche, emBdo por & Tabricante del pals de ofgen.
FEETs EMiAo por = TabfCarbe Corezpondiente Bl prodiocin, con B sspechiCacines
pequerides para su wso, &0 dioma casbelanc
Carla de compramizo 9=l solciante, en la que informe & obiefo de wso que dard al
reschivo en el pals, cantidades a importar y gue el producho nc s=m comerdalizado
A final de |ns sfdguetns
Cartn de e Insftuddn responsable donde se uiizerd & rescthn
Resufisdos finges Jel =0 del /eBctva, &n Ca%0 Je hEbeno UNERd0 pOr comphes Bries
die su f=cha de vendmiento o #n caso congrano sch de destrucckn del msmo.
Declasmcién del lnboraberic producior del reactiva, donde se Indigue gue en dicho
produco no exske inkerds comerdal

|Ecpanlo BVIBA)

Rzl Facha de reviskidn

OB BERVACIONE B:

& Lios sypedisnies ingresaran 8 svaluscidn de @ Esia Exspecializads de Reacivwos d= Disgndsioo In Wit d= scuemdeo con las
Techas establecdas en Resolucian publicada &n la mdging Weeh ded Invime.

#  Lainformackin debe radicarse en original y dos caplas; debe crgankzarse sigulendc =l arden del lisikado.

#®  Los dooumnenios deben estar follados y comesponder con &1 indioe

®  La informaddn de k& Ferbors clentfios debe ser suministrada =n e dioma del pals de origen con una raduccion al idoma
castelano.

Mota: Loc anfesrkares requislton aplcan a loc ressiives qua sumplsn acn la definkzian scisblsolda =n al sfisule 2 dal Decrado
ITT0 da 2004 Paor af cual se reglamena «f régimen de regnistnos samftankas ¥ fa wiglancls sanffaris de oo meechivos os
diagredsticoo in widro pard axdmanes de especimenas de ardgen homans T feacthva o diagedstico hendrfana: San los reeacivas
de diagrdsicg n wigro pofemcleles, @0 fos cualds 0o axisie ow indends de comerclallyacidn por perte ow fos laborsdardos
oroduchongs, Ve gue U dessrmaiio o presenda um Ancentho ecomdmicoe & peser de poder sadlisfacer necesidacss de salug.
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