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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA N° 05

SESION ORDINARIA
14 DE JULIO DE 2016

ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS ATRATAR

3.1 Solicitud de estudio para aprobacién de la importacion del reactivo de diagnéstico in vitro
“OncoE6™ Cervical Test” y “OncoE6™ Cervical Test Starter Kit”, para investigacion
clinica.

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
verificacion del quérum:

Dr. SERGIO JARAMILLO VELASQUEZ
Dra. ANITA MARIA MONTANEZ AYALA
Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ RODRIGUEZ
Secretaria Ejecutiva:
Dra. KATTY ALEXANDRA DIAZ ROA
Invitados:
Dr. WILLIAM MONTANA CHAPARRO
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta N° 4 del 12 de mayo de 2016 y por lo tanto, se
aprueba.

3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud de la Doctora Gloria Sanchez Vasquez, investigadora de la Universidad de
Antioquia, mediante radicado 2016068261 de fecha 23/05/2016, donde requiere autorizacion
de importacién del producto “OncoE6™ Cervical Test” y “OncoE6™ Cervical Test Starter
Kit”, para investigacion clinica.

CONCEPTO: Una vez evaluada y analizada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora del
INVIMA, aprueba el ingreso del Reactivo “OncoE6™ Cervical Test” y “OncoE6™
Cervical Test Starter Kit” para el proyecto de investigacion “Evaluacion de la utilidad
clinica de proteinas reguladoras del ciclo celular y del patrén de metilacion del
genoma del VPH en la deteccion de lesiones preneoplasicas del cérvix”, proyecto
anidado al proyecto financiado por COLCIENCIAS Convocatoria 569-2012 “Evaluacién
de marcadores moleculares para predecir el riesgo de cdncer de cérvix en mujeres
VPH+”,

En este sentido, se autoriza el ingreso de 28 kits de 24 muestras del reactivo
“OncoE6™ Cervical Test” y 2 kit del producto “OncoE6™ Cervical Test Starter Kit”,
para ser usados exclusivamente con fines de investigacion clinica, en el citado
proyecto.

Siendo las 9:00 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
Sesion presencial Sesion virtual
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Dra. Anita Maria Montaiez Ayala
Miembro SERD
Sesion presencial

Dr. William Montana Chaparro
Invitado

Dra. Katty Alexandra Diaz Roa
Secretaria Ejecutiva

Revis6: Dr. JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
Director General
Invima
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