" TODOS PORUN
1 NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA N° 08

SESION ORDINARIA
15 DE DICIEMBRE DE 2016

ORDEN DEL DIiA

VERIFICACION DEL QUORUM
REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR

3.1 La Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico in vitro se permite dar alcance al
punto 4.1 del Acta N° 9 del 14 de noviembre de 2013 y al punto 4.1 del Acta N° 5 del 17 de
julio de 2015, con el fin de actualizar la estructura (requisitos y contenidos minimos) de los
protocolos de investigacion ingresados a la Sala Especializada de Reactivos de Diagndstico
in vitro.

3.2 La Sala Especializada de Reactivos de Diagndstico in vitro se permite dar alcance al
punto 4.1 del acta N° 4 del 15 de mayo de 2014, donde se evaluaran y determinaran los
requisitos de la salida de muestras biologicas para la realizacion de estudios analiticos y/o
clinicos en la fabricacion de reactivos de diagndstico in vitro que sean utilizados en
Colombia para enfermedades de interés en salud publica, segun establecido en el paragrafo
del articulo 7 del Decreto 3770.

4. VARIOS

4.1 El Doctor Jorge Alonso Cano Restrepo Representante Legal del Centro Internacional de
Entrenamiento e Investigaciones Médicas, mediante radicado N° 16126144 de fecha
24/11/2016 solicita dar alcance al Acta N° 8 de 2014 en lo relacionado con el numeral 3.9,
donde solicita que modifique el nombre de la institucién y el cargo del profesional que
solicito el tramite.
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4.2 Aporte de la Sala Especializada de Reactivos de Diagndstico In Vitro al informe del
proyecto “VALIDACION DE LA METODOLOGIA DE SENALIZACION (SIGNAL)
APLICADA A LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO.”

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DE QUORUM

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

Dr. SERGIO JARAMILLO VELASQUEZ

Dra. ANITA MARIA MONTANEZ AYALA

Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ RODRIGUEZ
Secretaria Ejecutiva:

Dra. KATTY ALEXANDRA DIiAZ ROA

Invitados:

Dra. LINA MELISSA GONZALEZ GARAY

Dr. WILLIAM FERNEY MONTANA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta N° 7 del 13 de octubre de 2016 y por lo tanto se
aprueba.

3. TEMAS A TRATAR

3.1 La Sala Especializada de Reactivos de Diagndstico in vitro se permite dar alcance al
punto 4.1 del Acta N° 9 del 14 de noviembre de 2013 y al punto 4.1 del Acta N° 5 del 17 de
julio de 2014, con el fin de actualizar la estructura (requisitos y contenidos minimos) de los
protocolos de investigacion ingresados a la Sala Especializada de Reactivos de Diagndstico
in vitro.
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CONCEPTO: Una vez realizada la revision de los requisitos para los protocolos de
investigacion allegados a la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico In Vitro
de la Comisiéon Revisora del Invima, de acuerdo con lo previsto en el numeral 2 del
articulo 28° del Decreto 3770 de 2004, se anexa a la presente acta la version definitiva
del “Formato de presentacion para la evaluacién de protocolos de investigacion
clinica, que requieran Concepto Técnico de la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro”.

En este sentido, se anexa el formato, para el tramite correspondiente anexo 1.

3.2 La Sala Especializada de Reactivos de Diagnostico in vitro se permite dar alcance al
punto 4.1 del acta N° 4 del 15 de mayo de 2014, donde se evaluaran y determinaran los
requisitos de la salida de muestras bioldgicas para la realizacién de estudios analiticos y/o
clinicos en la fabricacion de reactivos de diagndstico in vitro que sean utilizados en
Colombia para enfermedades de interés en salud publica, de acuerdo a lo establecido en el
paragrafo del articulo 7 del Decreto 3770.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion existente frente al ingreso y salida de
muestras bioldgicas para investigacion en medicamentos y fines diagnésticos, asi
como para componentes anatémicos y lineas celulares, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora del Invima, conceptuara en
la siguiente sesion, sobre los requisitos para la salida de muestras bioldgicas para la
realizacion de estudios analiticos y/o clinicos en la fabricacion de reactivos de
diagnéstico in vitro que sean utilizados en Colombia para enfermedades de interés en
salud publica.

4. VARIOS

4.1 El Doctor Jorge Alonso Cano Restrepo Representante Legal del Centro Internacional de
Entrenamiento e Investigaciones Médicas, mediante radicado N° 16126144 de fecha
24/11/2016, solicita dar alcance al Acta N° 8 de 2014 en lo relacionado con el numeral 3.9,
donde solicita que modifique el nombre de la institucién y el cargo del profesional que
solicito el tramite.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de diagnodstico In Vitro de la Comision Revisora del Invima, APRUEBA Ia
modificacion del cambio del nombre de la Instituciéon, asi “Centro Internacional de
Entrenamiento e Investigaciones Médicas”. Adicionalmente, frente al Doctor Jorge
Alonso Cano Restrepo, quien en el concepto del Acta N° 8 de 2014, se presenté como
Director General del Instituto mencionado, la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora del Invima, APRUEBA su cambio al
cargo como Representante Legal.
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No obstante cabe resaltar que el concepto en mencién sola aclara el nombre de la
instituciéon y el cargo del Doctor Jorge Alonso Cano Restrepo y no es aplicable a una
nueva solicitud de ingreso de los productos aprobados en numeral 3.9 del Acta N° 8
de 2014.

4.2 Aporte de la Sala Especializada de Reactivos de Diagndstico In Vitro al informe del
proyecto “VALIDACION DE LA METODOLOGIA DE SENALIZACION (SIGNAL)
APLICADA A LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO.”

CONCEPTO: Una vez evaluado y analizado el informe del proyecto “VALIDACION DE LA
METODOLOGIA DE SENALIZACION (SIGNAL) APLICADA A LOS REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO”, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro,
acoge las conclusiones descritas en el informe, que corresponden a:

¢ Realizar anualmente la evaluacion de los resultados de la estrategia SIGNAL,
esto con el fin de contar con una mayor cantidad de reportes, o en su defecto
si en el trascurso del afno se requiere, se podran realizar los analisis
extraordinarios necesarios antes del afio.

e De acuerdo a los resultados de la inclusion en la metodologia SIGNAL, de las
alertas, recalls e informes de seguridad, de los casos que aplican para
Colombia, se determina incluir de forma definitiva estos reportes para la
evaluacién anual.

Siendo las 14:00 horas, se da por terminada la sesion ordinaria.

Se firma por los que en ella intervinieron:

Dr. Sergio Jaramillo Velasquez Dra. Maria Eugenia Gonzalez R.
Miembro SERD Miembro SERD

Dra. Anita Maria Montafez Ayala
Miembro SERD
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Dra. Lina Melissa Gonzalez Garay
Profesional Universitario

Grupo de Vigilancia Epidemiolégica
Invima

Dra. William Ferney Montaina
Profesional — Contratista

Grupo de Vigilancia Epidemiolégica
Invima

Dra. Katty Alexandra Diaz Roa

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

Revisé: Dr. ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SERD
Comisién Revisora
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ANEXO 1
- P — REGISTROS SANITARIOS Y THAMITES
ASEGURAMIENTO SANITARIO ASOCIADOS
FORMATO DE PRESENTACION PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION CLINICA, QUE REQUIERAN CONCEPTO TECNICO DE LA
SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN WITRO

Codign: AZ3-RAAFIDE3 Ersiin: XX Fecha de Emisitn: P0G Fagina 1de 2

FECHA SOLICITUD: Dia | | Mes | | afie | |

NOMBRE DEL SOLICITANTE:

El tramitz ante 2l INVIMA debe ser adelantado por importador de reactivos de diagnéstico in vitro que cuente con
{Cerificado de Capacidad de Almacenamiente yo Acondicionarmisnto) CCAA para Feactivos de Diagnostico In
Witro) wigents. Si el importador no es una persona natural o juridica que deba certficarse ante 2 INVIME, deberd
acraditar que denfro de las actividades aprobadas en =l marco del Cerificado de Existencia y Representacion
Legal vigente, se encuentran autorizados para actividades de importacion de productos.

NUMERO REVISION
Mo, DOCUMENTOS ANEXOS DE FOLIC |_(ESPACKD INVIMA)

CUMITLE HO CUMETLE

1. | Consignacion ariginal de acuerde con la farifa legal vigente, asignada a
los protocaolos de investigacion.

2. | Carta de solicitud de autorizacidn para ks importacion incluyendoc nombre
del reactivo, presentacidn comearcial, cantidsdes requeridas para s
inwestigacion y equipos necesanos para el proceso.

3. | Inserta dal reactive

4. | Tituke d= |a Investigacion can |3 versidn

Centros de ir_rl.re51iga-c:i|:'-n o Instiuciones paricipantes, Indicando: ciudad,
direccidn, 1=léfono y persona de contacta.

n

g | Mombre de los investigadores y coinvestigadores parficipantes en s
* | inwestigacidn.

=4

Resumen de la investigacion

2. | Justdficacidn

9. | Marco tedrico

10. | Okjetivos (general y especificos)

11. METODOLOGIA (Cormo minimo debe tener o siguisnts)

EL FORMATO M PRESO, SIN DALIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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- S i HEGISTROS SANTTARICE Y THAMITES
ASEGURAMIENTD SAMITARIC : ASOCIANOS
FORMATO DE PRESENTACION PARA L:'-". EVALUACION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION CLINICA, QUE REQUIERAN CONCEFTD TECNICO DE LA
SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE IAGNOSTICO IN VITRO

Codign: ASS-RAA-FUMDES \Ermitn: X Frcha de Emisiin: Dopooonn Fégns 2d= 2
HUMERD TENTSION
Mo DOCUMENTOS ANEXODS DE FOLID) |_(ESPACIO INVIMA)

CURMLE HO CUMTLE

11.1 | Disefo metodoldgics

112 | Pablacién

11.2 | Tamano de la mussta

11.4 | Criterios de inclusion y exclusion

11.5 | Descripcicn del procedimiznio

11.6 | Plan de andlisis de la investigacicn

Evaluacion por parie del Comit2 de Etica de cada una dz |as instiucicnes
12. | participantes en =l estudio ¥ en el caso, en gue el proyecio ya esté en
curso, anexar el Ulimo seguimients 3l provects

13. | Cronograma de actividades

14. | Carta de responssbilidad de los investigadoras

15. | Carta de compromisa dz enwio resultados una vez culmine el proyecto

Revisa: Fecha de revision Dia: Mes: Afio:

OBSERVACIONES:

I
“ Los expedianias Ingrasaran 2 evalacion de i3 2313 Especiallzada de Raacivos de Diagnéshico & W0 0e acuerso con las
fechas establecidas en Restlucion publizada en 13 pagina Web del INVIMA

“ Deben radicarze e estudios completos, es dedr en todes os campos dedbe cumplr con o requenca, de o contaro no
pasara 3 evaluacion oa 13 Sala Especializada de Reacivos de Diagnasticn b Wit

“ La Iinformackin debe radicarse en original y dos coplas. Los documenios deban astar follados v comesponder con el indice,

“ L3 Informacion de |3 Bkeratura clentifica debe ser suminkstrada en el Kioma del pals d2 ongan con una traguccion al idoma
castellano.

* El responsable 02 13 Investijacion debens endar 3l INVINA, resumen oe resulados ¥ 2l acia e destruccian del reaciivo no
utlizado, de s2r el caso.
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