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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA N° 09

SESION ORDINARIA
10 DE DICIEMBRE DE 2015

ORDEN DEL DIA

1.  VERIFICACION DEL QUORUM
2.  REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

3.1 Solicitud de estudio para aprobacién de la importacion de los reactivos HUMAN FECAL
CALPROTECTIM, HUMAN FECAL LACTOFERRIN, LBP-HUMAN y HIGH SENSITIVE CRP
HUMAN, para Investigacion clinica.

VARIOS

4.1 Solicitud de estudio para aprobacion de la importacion de los reactivos HIV-1 clone BalL.01,
HIV-1 clone BalL.26, HIV-1 Ba-L — Frozen virus y HIV-1 Consensus B Gag Peptide Set, para
investigacion clinica.

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 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:
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Dr. SERGIO JARAMILLO VELASQUEZ
Dra. MARTHA CECILIA RUIZRIANO
Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ RODRIGUEZ

Secretaria Ejecutiva:

Dra. LINA MELISSA GONZALEZ GARAY
Invitados:

Dra. CAROLINA LOPEZ PENARANDA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta N° 8 del 12 de noviembre del 2015 y por lo tanto, se
aprueba.

3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud del Doctor Homero G San Juan V, Director de la Oficina de Investigaciones de la
Universidad del Norte, mediante radicado N° 20151422328 de fecha 27/10/2015, donde solicita
autorizacion de importacion de los productos HUMAN FECAL CALPROTECTIN, HUMAN
FECAL LACTOFERRIN, LBP-HUMAN y HIGH SENSITIVE CRP HUMAN, para Investigacion
clinica.

CONCEPTO: Una vez evaluada y analizada la informacién allegada, la Sala Especializada
de Reactivos de Diagnédstico In Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA, aprueba el
ingreso de los reactivos HUMAN FECAL CALPROTECTIN, HUMAN FECAL
LACTOFERRIN, LBP-HUMAN y HIGH SENSITIVE CRP HUMAN para el proyecto de
investigacion “Cambios en la Ecologia Microbiana del Intestino Infectados con Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VHI)”, para la Universidad del Norte.

En este sentido, autoriza lo siguiente:

NOMBRE CANTIDAD

Human Fecal Calprotectin 1 Kit para 96 determinaciones

Human Fecal Lactoferrin 1 Kit para 96 determinaciones

LBP-Human 1 Kit para 96 determinaciones

High Sensitive CRP Human 1 Kit para 96 determinaciones
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VARIOS

41 A solicitud de la Doctora Maria Teresa Rugeles L, Coordinadora del Grupo de
Inmunovirologia de la Universidad de Antioquia, mediante radicado N° 2015158003 de fecha
26/11/2015, donde solicita autorizacién de importacién de los productos HIV-1 clone BaL.01,
HIV-1 clone BalL.26, HIV-1 Ba-L — Frozen virus y HIV-1 Consensus B Gag Peptide Set, para
investigacion clinica.

CONCEPTO: Una vez evaluada y analizada la informacion allegada, la Sala Especializada
de Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA, aprueba el
ingreso de los reactivos HIV-1 clone BaL.01, HIV-1 clone BaL.26 y HIV-1 Consensus B
Gag Peptide Set, para el proyecto de investigacion “Papel de la vitamina D en la
resistencia natural a Ila infeccion por el VIH-1: efectos sobre la transmision viral durante
la exposicion al VIH”, de la Universidad de Antioquia.

En este sentido, autoriza lo siguiente:

NOMBRE CANTIDAD

HIV-1 clone BaL.01 Un vial con volumen de 10uL

HIV-1 clone Bal.26 Un vial con volumen de 15 uL

HIV-1 Consensus B Gag Peptide Set 123 viales con 1 mg de cada uno de los

productos liofilizado

Ahora bien, con respecto a la cepa viral HIV-1 Ba-L — Frozen, la autoridad competente
para autorizar el ingreso de este tipo de productos es el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, para lo cual se debe seguir los “REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA ENTRADA Y SALIDA DEL TERRITORIO NACIONAL
DE CEPAS MICROBIOLOGICAS DE ORIGEN HUMANO”, el cual se anexa a la presenta
acta.

Siendo las 11:30 horas, se da por terminada la sesién ordinaria.

Se firma por los que en ella intervinieron:

Dr. Sergio Jaramillo Velasquez Dra. Maria Eugenia Gonzalez R.
Miembro SERD Miembro SERD
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Dra. Martha Cecilia Ruiz Riano
Miembro SERD

Dra. Carolina Lépez Penaranda
Profesional Especializado

Dra Lina Melissa Gonzalez Garay

Secretaria Ejecutiva. 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
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REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE CONCEPTO FAVORABLE
PARA ENTRADA Y SALIDA DEL TERRITORIO NACIONAL
DE CEPAS MICROBIOLOGICAS DE ORIGEN HUMANO

Informacion general;

1. Nombre del laboratorio, institucidn o centro de investigacion que realiza la
solicitud para la exportacion o importacion de las muestras o suslancias
infecciosas (entendiendo gue las cepas se encuentran en esta categoria).

2. Mombre del respansable del estudio o investigacién, Direccion, teléfono, ciudad
¥ pais.

3. Nombre del laboratonio, institucién o centro de investigacion que realizara el
analizis de las muestras o sustancias infecciosas

4. Mombre del responsable de recibir las muestras o sustancias infecciosas.
Direccion, teléfono, ciudad y pais.

Requisitos mécnicos’:

1. Finalidad dei traslade de las cepas, zclarar =i es para diagnostico, vigilancia,
estudios de antimicrobianos, investigacion, docencia, terapéutico, control de
calidad, etc.

2. Indicar 2l nombre(s) del microorganismo(s) o agente(s), (género y especie) v
caracteristicas fenctipicas o genotipicas relevantes {que sean de imporancia en
salcd publice, como por e serofipo, serogrupo, genotipo, resistencia a
antimicrobianos, etc.) v cantidad (ndmero de cepas v cantidad expresada en
gramos) de la(s) cepa(s) a imporiar 0 exporiar. (cuando se trate de mas de una
capa, mcluir listado con las especificaciones descritas en este numeral).

¢ 3. Origen de la mucsira biolégica de la cual se obtuvo el aislamiento,
4, Las cepas provienen de pacientes atendidos en su institucion, o si provienen de
. ofras instituciones.

&. Indicar ei medio de conservacion para el transporte de las cepas microbiclégicas

que se va a ulilizar en cads una de ellas {indicar el rango de temperatura),

Requisitos de transporte;

1. Declaraciones, ceriificaciones 0 cartas donde conste el cumplimiento de las
regulaciones de seguridad tanto para el transporte de muesiras diagnosticas
como el de sustanclas infecciosas, basado en las Mormas |ATA (Asociacion de
Transporte Aéreo Intemacional), en las Recomendaciones para el Transporte de

' Con traduccion oficial al espafiol
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Muestras Peligrosas de Maciones Unidas y en la reglamentacion nacional e
internacional por cualguier medio de fransporte (aerea, termestre o maritima).

El operador logistico o expedidor de mercancias peligrosas debe estar
autorizado para realizar estos envios dentro y fuera del pais, por cualquiera de
las vias que se defina para el transporte.

Documentacion:

m

. Cerificado de habilitacion del laboratario o institucién en Caolombia en el SOGC,

si aplica.

Autorizaciones y/o permisos de las autoridades sanitarias del pais de destino
para |a impartacion y exportacién de las cepas.

Indicar las limitaciones del permiso o autorizacion, esto es, si el permiso para la
importacion o exportacion esta resfringido a deferminados agentes; numero de
gnvios y tiempo de duracion del mismo en caso de que el permiso no incluya
esta informacian,

. Autorizacién o cerificacion de funcionamiento del laboratorio o instifucion donde

se realizara el analisis de las cepas de acuerdo a la nomatividad sanitaria del
pais respectivo,

Adjuntar copia del convenio de responsabilidad enftre las paries,

Si el envio se realiza con fines de investigacion se debe anexar copia del
proyecto de investigacion, acta de aprobacion del comité de bicélica de la
institucidn, codigo Colciencias del grupo (si aplica), del grupo de investigacidn o
centro de investigacién y formato de consentimiento informade.

. Informar como se garantizara la confidencialidad y anonimidad de los datos

personales, demograficos y clinicos de los pacientes asociados a las cepas, sila
informacion no esta contenida en otro documento dentro del proyecto.

. Certificado de existencia y representacién legal del laboratorio cuando se trate

de personas juridicas o registro mercantil cuando se trate de personas naturales,
con vigencia no superior a 90 dias.

. Declaracion escrita de la persona natural o del representante legal del

laboratorio o instifucidn gue realiza la importacion o exportacion de las cepas
microbiolégicas, en la  gque se indigue que las no se ufilizardn con otro fin
diferente al cual fueron autorizadas, disposicion final v se protegerd la
confidencialidad y anonimato de los datos relacionados con estas.
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Nota importante:

Las cepas de microorganismos que se consideren de interés en salud publica, deben
ser remitidas al LNR de Microbiologia del INS v nofificadas al Sistema de Vigilancia
segun proceda (Ej. Cepas de microorganismos con resistencia inusual a los antibitticos
de rutina, notificar al Sistema de Vigilancia de Infecciones Asociadas a la Atencidn en
Salud I1AAS vy Resistencia Bacteriana).

Por dltimo, dnicamente la informacion solicitada en los reguisitos técnicos que se
encuentren eén idioma distinto al espaniol o inglés deberan tener traduccion oficial al
espafiol.

Tanto el Ministerio de Salud vy Proteccién Social como el
Instituto Nacional de Salud podran solicitar informacidn
adicional con el fin de aclarar la informacion recibida.

Por favor enviar la documentacion a los siguientes datos de contacto en cuento cuenle
con toda la documentacion aqui solicitada.

DATOS DE CONTACTO EN BOGOTA:

Instituto Nacional de Salud

Direccion de Redes en Salud Publica
Avenida calle 26 No. 51-20 - Zona 6 CAN
Director: Mauricio Beltran Duran

Telf, (1) 2207700 Ext. 1378

DUDAS O INQUIETUDES:

inisterio de Salud y Proteccion Social
Direccion de Epidemioclogia y Demografia
Carrera 13 No. 32-76 Piso 17

Directora: Martha Lucia Ospina Martinez
Telf. (1) 3305000 Ext. 3738- 3743
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