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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA No. 04

SESION ORDINARIA
15 DE MAYO DE 2014

ORDEN DEL DiA

VERIFICACION DEL QUORUM
REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATA

Clasificacion del producto “DISPOSITIVO DE PRUEBA DE ANTIGENO DE
ESTREPTOCOCO B".

Solicitud de estudio para aprobacion de la importacion de los productos para
investigacion: “POLISACARIDOS PURIFICADOS TIPO 3, 4, 14, 23, 70, 43, 12, 54 DE
NEUMOCOCO".

Solicitud de emitir concepto sobre el Perfil Profesional del Director Técnico de los
establecimientos importadores y fabricantes de los Reactivos de Diagnostico /n Vitro y el
perfil profesional de los referentes del Programa de Reactivovigilancia.

Varios

Determinacion de los requisitos de certificacion de no obligatoriedad a productos
utilizados directa o indirectamente en el andlisis de muestras de origen humano pero no
son objeto de régimen sanitario.
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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 Diagnostico In Vitro de la Comision Revisora, en la Sala de Juntas de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Carrera 68 D No. 17-11, previa verificacion del
quérum:

Dra. MARTHA CECILIA RUIZ RIANO .
Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ RODRIGUEZ
Dr. SERGIO JARAMILLO VELASQUEZ

Secretaria Ejecutiva:
Dra. ZULMA VALBUENA JIMENEZ
Invitados:

Dra. LINA GONZALEZ GARAY
Dra. CAROLINA LOPEZ PENARANDA
Dra. MONICA FARIAS CASAS

DRA. MILENA SERRANO MONROY

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta N° 3 del 24 de abril del 2014 y por lo tanto se aprueba.

3. TEMAS A TRATAR

3.1. A solicitud de la Doctora Luz Angela Gomez Arias, Representante Legal de SOLUCIONES
LEGALES, mediante radicado No 14028608 de fecha 25 de marzo de 2014 requiere concepto

para la clasificacion del producto “DISPOSITIVO DE PRUEBA DE ANTIGENO DE
ESTREPTOCOCO B”.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, APLAZA EL
CONCEPTO del producto con nombre comercial “DISPOSITIVO DE PRUEBA DE
ANTIGENO DE ESTREPTOCOCO B”, hasta tanto el interesado presente informacion

Acta No. 04 de 2014

[ EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA

F73-PMO1-RS V2 30/04/2014

/J/?ﬁﬁ°ﬁ“"f$$
Instituto Naciong! de Vigilanda de Medicomentos v Alimentos - INVIMA &7 t %?j\_, @
Correro 680 N7 1711721 4 19
PBX. 2948700 !&’i 3l
& & 156 9001

Bogsid - Colombia
WUHIYIME.gov.eo
GP 202-1 SC 7341 -1 CO-5C-7341-1




. g"ﬁ -~ PROSPERIDAD
In ImO EPARA TODOS

. Ingtron hacon de vizionaa da Medsaniedat y Alranis

consistente frente al nombre del producto, es decir que coincida el nombre consignado
en la solicitud con respecto del inserto aportado y la etiqueta aportada.

3.2 A solicitud de la doctora Claudia Bojaca Jiménez, actuando en representacion de la
UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA en calidad de Representante Legal de la AGENCIA DE
ADUANAS SUCOMEX S.A NIVEL 2, mediante radicado No 2014048517 de fecha 25 de abril de
2014 donde solicita autorizacion para importar los productos “POLISACARIDOS
PURIFICADOS TIPO 3, 4, 14, 23, 70, 43, 12, 54 DE NEUMOCOCO?” para investigacion.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnostico In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, aprueba el ingreso
del producto, para ser usado exclusivamente con fines de investigacién en el proyecto
titulado: “Expresién y funcién de LRBA en pacientes con deficiencias humorales”.

Las cantidades aprobadas son las siguientes:

Pneumococcal Polysaccharide type 3, cantidad 1 ampolla cada una de 10mg/ml.

Pneumococcal Polysaccharide type 4, cantidad 1 ampolla cada una de 10mg/ml.

Pneumococcal Polysaccharide type 14, cantidad 1 ampolla cada una de 10mg/ml
Pneumococcal Polysaccharide type 23, cantidad 1 ampolla cada una de 10mg/mi
Pneumococcal Polysaccharide type 70, cantidad 1 ampolla cada una de 10mg/ml.
Pneumococcal Polysaccharide type 43, cantidad 1 ampolla cada una de 10mg/ml.
Pneumococcal Polysaccharide type 12, cantidad 1 ampolla cada una de 10mg/ml.
Pneumococcal Polysaccharide type 54, cantidad 1 ampolla cada una de 10mg/ml.

3.3 A solicitud del Doctor Elkin Otélvaro Cifuentes Director de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias mediante consecutivo 500-2405-14 de fecha 24 de abril de 2014
donde solicita emitir concepto sobre el Perfil Profesional del Director Técnico de los
establecimientos importadores y fabricantes de los reactivos de diagnéstico in vitro y el perfil
profesional de los referentes del Programa de Reactivovigilancia.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comision
Revisora del INVIMA, manifiesta que dado el impacto y la trascendencia del tema y de
acuerdo con la discusion en la que participo la Ingeniera Sofia Rivera Castro Profesional
Especializado Coordinadora del Grupo Técnico de la Direccion de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias del INVIMA, que el concepto se APLAZA en tanto se realizan consultas
a diferentes gremios y organizaciones, para soportar la respuesta.

4.1 La Sala Especializada se permite dar alcance al Acta No 2 del 20 de marzo de 2014 en lo
relacionado con el numeral 3.1 “Determinar lo requisitos para la certificacion de no
obligatoriedad de registro sanitario de productos utilizados directa o indirectamente en el

4, Varios
analisis de muestras de origen humano, que no son objeto del régimen sanitario”, es decir del
\
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D_ecreto 3770 de 2004 “Por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la
vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnéstico in vitro para examenes de especimenes de
origen humano”.

.En este sentido la Comision Revisora como maximo 6rgano asesor y consultor del INVIMA para
los asuntos de su competencia se pronuncia dentro del ordenamiento legal vigente:

» Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan
otras disposiciones” ,articulo 245:

‘ARTICULO 245. El Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Créase el

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, como un
. establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con

personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto es
la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosmeéticos, dispositivos y
elementos médico-quirargicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto
en la salud individual y colectiva”.

e Acuerdo 003 de 2006 “Por el cual se modifica la composicion y funciones de la Comision
Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA”:

“ARTICULO 20.La Comisién Revisora, como méaximo ¢érgano consultor del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, es la encargada de
estudiar y conceptuar acerca de los aspectos cientificos y tecnologicos de los productos
de que trata el articulo 245 de la Ley 100 de 1993. Este drgano consultor actuara y
cumplira sus funciones a través de las siguientes Salas Especializadas: (...)

f) Sala Especializada de Reactivos de Diagnostico in vitro.

“ARTICULO 30. Son funciones de la Sala Especializada de Reactivos de Diagnostico In
Vitro:

a. Conceptuar sobre los reactivos de diagnéstico in vitro sujetos a registro sanitario,
teniendo en cuenta las reglas de clasificacion descritas en el articulo 4° del Decreto 3770
de 2004 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

b. Emitir concepto técnico previo a la obtencién del registro sanitario de los reactivos de

~diagnéstico in vitro clasificados en la Categoria lll (alto riesgo).

c. Informar de acuerdo con el estado de la técnica y los avances cientificos, acerca de los
eventos en que se considere que los reactivos de diagnéstico in vitro carecen de los
efectos o propiedades que se le atribuyeron al tiempo de la expedicion del registro
sanitario y de la peligrosidad de su uso.
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d. Determinar, en casos especificos, los paises o entidades de referencia en los eventos en
que el reactivo de diagnastico in vitro no se utilice en el pais de origen y se deba anexar
Certificado de Libre venta expedido por la autoridad sanitaria.

e. Conceptuar sobre los protocolos de investigacion que requieran autorizacién previa por
parte del INVIMA.

f. Llevar a cabo las evaluaciones que resulten cientificamente pertinentes de los productos
competencia de la Sala.

g. Proponer a la luz de los avances técnico — cientificos, la actualizacion de los requisitos
exigidos por las normas sanitarias vigentes en el proceso de obtencion de los registros
sanitarios de los productos competencia de la Sala y sobre las modificaciones a los
procedimientos de vigilancia y control de calidad de estos productos.

h. Promover y orientar las investigaciones necesarias para el mejoramiento y actualizacion
de las normas;

i.  Emitir concepto respecto a los productos competencia de la Sala que sean llamados a
Revision de Oficio, de acuerdo con las disposiciones sanitarias vigentes.

J. Las deméas que le sefialen las disposiciones vigentes.

En este contexto, teniendo en cuenta que normativamente sélo se encuentra reglamentado el
regimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnostico in vitro
para examenes de especimenes de origen humano mediante el Decreto 3770 de 2004,
aquellos productos que no se encuentran incluidos en la citada norma, deben ser objeto de la
vigilancia del INVIMA, por cuanto el principio de precaucion para la salvaguarda de la salud
publica, determina que en situaciones en las que puedan existir riesgos sanitarios, las
autoridades se encuentran obligadas a evaluar si dicho riesgo es admisible o no y con base en
esa evaluacion se debe proceder a determinar el curso de la accion, que en este caso se trata
de exigir requisitos para la obtencién del Certificado de No Obligatoriedad.

Es asi como en el Acta No 1 del 21 de febrero de 2013, el Acta No 7 del 17 de octubre de 2013
y el Acta No. 9 del 14 de noviembre de 2013 se sefialaron los requisitos para otorgar el
concepto tecnico a todos los reactivos inmersos en protocolos de investigaciéon (RUO y No
RUO) incluyendo las exigencias de la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud “Por /a
cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en
salud”, contenidas en el articulo 49°, TITULO Ill. “DE LAS INVESTIGACIONES DE NUEVOS
RECURSOS PROFILACTICOS, DE DIAGNOSTICO, TERAPEUTICOS Y DE
REHABILITACION” que establece la completa aplicabilidad de los requisitos previstos en la
norma y considera lo especificamente reglamentado para investigaciones con reactivos en fase
de experimentacion.

En conclusion el Acta No 2 del 2014 de fecha 20 de Marzo de 2014 determina algunos de los
requisitos asi:

1. Reactivos que requieren Concepto técnico de la Sala Especializada de Reactivos de

Diagnostico In Vitro:
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Para todos los reactivos que se utilicen en el marco de un protocolo de investigacién, se debe
allegar la documentacion sefialada en el acta 9 de noviembre 14 de 2013, en concordancia con la
Resolucion 8430 de 1993. Es de aclarar que no sélo se solicita el ingreso excepcional de
reactivos RUO a través de protocolos de investigacion, también se solicita para reactivos IVD que
no cuentan con registro Sanitario vigente en Colombia y en este sentido, la aprobacion de la Sala
puede darse en dos sentidos:

~ a. Aprobacién del protocolo, si el RUO mismo es el objeto de la investigacién.

b. Aprobacion del protocolo para autorizar el uso de los reactivos en el marco de un
protocolo de investigacion, cuando el objetivo de la misma es diferente a conocer
aspectos intrinsecos al reactivo RUO o para autorizar el ingreso de reactivos que no son
RUQ pero que no cuentan con Registro Sanitario.

. 2. Reactivos que no requieren concepto técnico de la Sala Especializada: Para los
reactivos RUO que no se encuentren inmersos en un protocolo de investigacion, se
adelantara el tramite del certificado de No Obligatoriedad allegando la informacion basica
contenida en el acta 02 de 2014 y los datos para la trazabilidad del destinatario final.

Tal como quedd consignado en el acta No 1 de 2013 los reactivos no IVD no deben tramitar
registro sanitario. No obstante lo anterior, “la Sala Especializada de la Comisién Revisora
determinara los requisitos para el ingreso de estos productos”, en razén de lo cual en el Acta No
2 de marzo de 2014 se establecieron los requisitos para obtener el Certificado de No
Obligatoriedad de Registro Sanitario, de otros reactivos, considerando ademas que el INVIMA ha
identificado la necesidad de realizar seguimiento a otros reactivos que no se encuentran
regulados normativamente y cuya autorizacion se realiza a través de una licencia de importacion
otorgada por la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE).

Dando continuidad a la definicion de requisitos para la autorizacién de diferentes productos
incluyendo aquellos reactivos no IVD que se utilizan en el laboratorio para determinar analitos de
importancia en salud humana, y que también se encuentran contenidos en el acta 02 de 2014 en
la presente acta se define:

‘ 1.  REACTIVOS PARA CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Requisitos

Etiquetas.

Nombre del producto.

Inserto o documento que expresamente declare el uso.
Identificacion (Descripcion de la presentacion).

Nota: Los controles de calidad internos Sl requieren de Registro Sanitario y deberan
ampararse junto con el respectivo Kit.
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2. CEPAS

Se entiende como el material bioldgico de referencia certificado por una organizacion
autorizada, demostrando que es un cultivo puro, y que se han observado las pruebas
morfoldgicas, bioquimicas y moleculares correspondientes. Los siguientes son ejemplos de
instituciones que certifican cepas para control de calidad interno en el laboratorio:

NCTC: National Collection of type Cultures.
CNCM: Colection Nationale de Cultures of Microorganismes.
ATCC: American Type Culture Collection.
CCTM: Collection Nationale de Cultures de Microorganismes. Institut Pasteur
NCYC: National Collection of Yeast Cultures.
‘ NCIBM: National Collections of industrial and Marine Bacteria.
} CECT: Coleccion espafiola de cultivos tipos.
’ CLSI: Por sus siglas en Ingles. Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio

Requisitos

Denominacién del microorganismo.

Certificado de analisis expedido por la institucion certificadora (Compliance).

Presentacién comercial.

Cantidades (unidades por presentacion comercial).

Clasificacion por grupos de riesgo (grupos de riesgo 1, 2, 3 y 4 OMS)*

Determinar el nimero de pases en que se encuentra la cepa antes de la entrega.

Inserto o documento que expresamente declare el uso autorizado por el fabricante.
l Carta de responsabilidad emitida por el interesado frente al producto.
| Relacionar todos los destinatarios finales incluyendo el nivel de contencién de cada uno
! de acuerdo con el “Manual de Bioseguridad en el Laboratorio” de la Organizacién Mundial
i de la Salud, OMS, en su edicién vigente.

Nota: El INVIMA limitara su uso a las instalaciones del laboratorio de destino final de acuerdo
con la solicitud presentada.

Toda solicitud de importacion de cepas caracterizadas en riesgo 4 segun la OMS, debera ser
tramitada ante el Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

3. LINEAS CELULARES

Reguladas por el Ministerio de acuerdo con el Concepto Numero 201324001247811 del 13 de
septiembre de 2013 “Requisitos para el Ingreso al territorio nacional de Lineas celulares de
origen humano con fines de investigacion”. Anexo No 1.

Presentar solicitud ante la Direccion de Medicamentos y Otras Tecnologias en Salud.
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4. MUESTRAS BIOLOGICAS
Presentar solicitud ante la Direccién de Medicamentos y Otras Tecnologias en Salud del

Ministerio de Salud y Proteccion Social de acuerdo con el comunicado No 201324000939231
de fecha 19 de julio de 2013. Anexo No 2

5. DONACIONES

Aplica a productos con o sin registro sanitario vigente en Colombia.
Requisitos

o Carta membreteada y firmada por el responsable de la entidad donante especificando el
destinatario, pais de origen, cantidad, identificacion del producto, proyecto al que
pertenece o el uso final al que se encuentre destinado el producto y lugar de destino.

e Cantidad de reactivos a importar.

» Carta de responsable técnico o representante legal (usuario) sefialando el uso especifico

que se dara.
o Etiquetas.
e Inserto.

Con respecto a la comercializacion de los reactivos que no requieren Registro Sanitario se
aclara que el Certificado de No Requiere se emite como requisito para el tramite de la licencia
de importacién con fines de venta (siempre que se trate de importador certificado por el
INVIMA) o con el fin de utilizarse para autoconsumo.

Se reitera, en todo caso la importancia de advertir al interesado, que el INVIMA avala
unicamente el uso autorizado por el fabricante y resalta la conveniencia de consignarlo en los
documentos oficiales.

Finaimente, la Sala se permite aclarar que los pronunciamientos frente a los requisitos para
obtencién de Certificado de No Obligatoriedad no presentan contradiccion alguna, puesto que la
exhaustiva revisién realizada busca facilitar al usuario el citado tramite, considerando que por
las posiciones arancelarias de los productos es requerido el concepto del INVIMA, desde un
punto de vista técnico y cientifico y no exclusivamente administrativo, para garantizar la
proteccién de la salud publica.

Se destaca la participacion la Dra. Milena Serrano Monroy en calidad de Profesional
Especializado del Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Dispositivos Médicos en el
numeral 4.1 de la presente acta.
Siendo las 2:00 pm del 15 de mayo de 2014, se da por terminada la sesion ordinaria y se firma
por los que en ella intervinieron:
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Dra, Martha Cecilia Ruiz Riafio . ... DraMaria Eugenia Gonzalez R.
Miembro SERD Miembro SERD

@ g o WL

Dr. Sergi€Jaramillo Velasquez
Miembro de SERD .

Dra, Capdlina Lopez P,
Profesional Especializado

Pmtesxonal Universitarls

Prgfesional Especializado
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Reviso: Dr. ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director deDispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SERD
Comisién Revisora.
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Bogota D.C.,

Daé;’t(}r . ATHARTL

MAURICIO BELTRAN DURAN S e Wi
Dirsctor de Redes gn Salud Publica . e N

Instituto Nacional de Salud
Aveénida Calle 26 No. 51-20
Bogota

AsUNTO: Concepto sobre ingreso de lineas celulares con fines de investigacion.

Radicado namero 201342301187782

!
Respetado doctor Beltran,

En atencion a su comunicacion con el radicado del asunto, scbre el ingreso al pais de
lineas celulares con fines de investigacisn me pemitc contesiar en los siguientes

terminos.,

«  Ante el hallazge det ingreso al territorio nacional de componentes anatomicas de
arigen humano can propdsitos diferentes a los permitidos por Ia normstwidad

actual y sin los pemmisos requeridas; en aras de salvaguardar la salud v ef

i bienestar da la poblacion colombiana, respetar la dignidad d'ef ser humano v con
-~ el fin de controlar los riesgos que pudieran genefarse por la violacion de i
disposiciones intemacionales y nacionales. este Miristerio ackare mediante oficio
201324000810421 del ano en cyrse, la reglamentacion frente al ingress y salida
del territorio nacicnal de companentes anatomicos de origen humano.

* La Resolucion 3823 de 1967 defimia;

ARTICULO So0. Todo pmye{;k; de_mvestigscion cn galud, que comprenda

dCeeso a recursos genalicos &n humanos o actividades de campo con oma de
s Inuestras o de material biofogico humano de miembros de comumidades

indigenas y demas minorias stricas o gus jmpligue entrada o salida del pais de

material hioldgico de ergen humann_ debe ser presentado & la Direccion de-.

Desarrollo Cientlfico_y_Teenoldgico del Ministerio de Salud para su ostudio y
aprobacion. Los rasponsables def proyecto deben ostar debidamernte registrados
en el Censo de invaestigadures, Grupos o Centros e investigacicn def Ministerio

de Safud o de Congiencias”,
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i
REQUISITOS PARA EL INGRESO AL TERRITORIO NACIONAL DE LINEAS
CELULARES DE ORIGEN HUMANO CON FINES DE INVESTIGACION

i Radicar ante el Ministerro de Salud y Proteccidn Social, Direccidn de
¢ Medicamentos y Tecnologias en Salud, solicitud de autorizacion para el ingreso
al pais de lineas celulates de ofigen humano con fines de investigacion, en
papeleria de la institucién v firmada. donde se especifique que las lineas
celulares no existen en el pals & no se dispone de condicicnes de
almacenamiento, tcnica de procesamiento. ¢ actividad de distribucién de las
i mismas para realizar el provecto de invesligacion.

- La solicitud debe contener el nombre y nimero de identificacién de fas lineas
celufares v el pais de origen, ls entidad a cargo de la invastigacian y de su
financiamiento.

Adjuntar la siguiente informacion;

¢ Protocolo de investigacian, el cual debe contener lo que s2 pretende
realizar

* Aprobacién del proyecte de investigacién por parte del Comité de Btica de
la Institucion.

« Descripoidn de las lineas celulares emitida por el proveedor de las
mismas, en las que conste como minime: su nivel de bioseguridad,
eropiedages de crecimigrio, ongen, morfologia, fuenie.

« Cerificado o reconocimienta de Ia entidard que enviara fas fineas celufares
de origen humano expedido por la aytoridad competente en ef pais de
ofigen ’

+ Registro det grupo de investigacion y del investigador principal en Ia base

i Scien Ti de Colcienceas.

La documentacion semitida debe ser presentads en idioma espaniol, ¥ segin se
requiera en traduceién oficial.
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* En este sentido no hay duda respecto de Iz nesesidad de qua el Estado ejerza

controf sobre los recursos genéticos, las muestras, el material biologice de
. i ofigen humano, en razén a las maltiples consecuencias que puede liegar a tener
i da manipulacién de estos elemenios sin nnguna evaluacian previa v sin el
adecuado registro de los poradores, fipalidad, destino, ofigen, entre otra
informacian

Por lo anteriommente expuesto & procedimiento para obtener  autorizacién para el
ingreso de lineas celulares de origen humano con fines de investigacion se hard de
ahora en adelante ante este Ministerio, para lo cual las insyluciones legalmen’e
reconocidas de cardcter cientifico, establecimientos universitarios o 1PS autorizadas
para realizar proyectas de investigacion interesadas deberan cumplr Ios raquisitos que
se Adjuntan a la presente comunicacion

i
. 4
» /]
Cordialmente, i
. | = ,'le
‘ LT-27 N
; =

ol )
NANCY ROCIO HUERTAS VEGA
Directora de Medicamantas y Tecnologias en Salud
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Doctor

SANTIAGO CASTRO GOMEZ

Director

AERONAUTICA CiviL,

Edificio NEA - Avenida E] dotado 10315,
Bogotd D.C. .

ABUNTO: Reguisites para la entraga y salids del larritorio nacional de muesirss biclégicss y
cempenentes anatdmices de crigen humana :

Respetade doctor Castro,

Con base en fa informacion suministrada recienfemerite por el grupe de trafico postal y envics
utggntgs de Iz Direccidn Seccional de Adugnas de Bogotd, schre la entrads y safida del
taritorio nacional de musstras bicldgicas de ofigen humano sin autorizacien sanitatla, este
Ministerio en aras de realizar un frabajo articidade interinstilucionst en pro de {a salud publica,
hace precisién sobre las consideraciones técnicas y normativas que deben cumplir fos
inferesados en realizar este tipo de fraslados:

*  Sequn b establecido en el Decreto 2483 de 2004 sen camponenies anatémicos ., las
Srganos, tefidos, céllas y en general fudes las parles vivas que constituyen ef
orgamiemo humana”

- * Acerca de la definicidn d2 muestras hicldgicas, el capitule | det Anexo téenico de ta
Resolucion 2378 de 20087 establace que son "Tefidos, Hguidos o sustancias denvadas
dei cuepo hursiana con ef propdsio de ser analizadas ¥ a3f proveor informacitn para el
diagndstico, prevencion o tratamiento de cualquier enformeded o para Iz evaluacitn de
18 safud de unia persons”

¢ En este sentido debe darse csservancia a las disposiciones infernacionates refativas o
la protecdion de fa salud de las poblaciones, la dignided humana y el ransporte sequro
de tales sustancias, referidas en el Reglamente Sanilario nfernacionsl det afia 2008° 1a
Declaracitn Universal sobre e Genoma Humano ¥ dos Derechos Humanos, la

* pdinisterio de {a Proteccion Secial. Decreto 2403 de 2004 “Per el cual se reglarmentan parcisinente las
Leyes @ de 1975 ¢ 73 de 1988, en retscion con Ios componenles anaimicas”.

2 Ministerio de iz Proteccion Social Reschecién 2378 de 2008, "Por Iz oun? se adoplan las bucnas
practicas clinicas parca fa instituciones que candusen investigacian ¢on sores humsnos

" Organizaciée Mundial de i Salud ~OMS-, Roglamanto Sanilafic ntsmacicnal 2005
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Dectaracion Intemacional sobre los Detos Genéticos Humanos de fa Unesco , ta Gula
sobre la reglamentacion relativa &l transporie de sustancias infecciosas de la
Organizacién Mundist de la Saud® la Reglamentacién Modele da Naciones Unidas
{Libro Naranja)®, Ia reglamentacion sobre transporte de mercanciaz peligrosas por via
adrea de la IATA y el documenta OACI de Instrucciones Téenicas pare af Transporie sin
Riesgos de Mercancias Pefigrosas por Via Aérea.

A su vez es pertinente aclerar que existen disposiciones nacionales en las qua se fijan
los requisitos de entrada y salida daf termitorio nacional de componentes anatomicos ¢
muesiras bialogicas de acuerds al fin de su frasladn;

1.

Pasa ta sakda de tejidos o médula dses con fines de trasplanie o implante”
Unicamente podra realizarse & ttavés de los bancas de tefido y médula dsea, previa
aulbrizacion expedida por of Invima, de zcuerdo a lo establecido en los arliculas 37
y 38 del Decrety 2493 de 2004

Entrada de componentes anatémicee con fines lerapéuticos: Se tequiare
autorizacion previ de! Invima dande eurmplimierts a Io establecido er el artleuts 39
del Decreto 2493 de 2004

. Salida de muesiras bioldgicas para la evaluacion de reactivos de diagnéstico 1n

vitro: Para este caso es &l Invima [2 autoridad sanitaria competente para autorizar la
salda de'las muestras biokigicas, con base en fo eslablecign en el articulo 7 det
Deerete 3770 dz 2004

. Balids de muestras bicligicas con fines de investigacion eon medicamenios en

sores humanos: Ef lavima emite autorizacitn de salida de éstas muestras previc
cumplimiente de los requisitos estatlecidos gn la Resolzgién 2378 de 2008,

Entrads y safids de companentes anatémices de ofigen humano con finez de
investigacion: Cuando se frate de proyectos de investigacion con excepcitn da Jos
menclonadas en ol numeral 4, es ei Minisierio de Salud y Protsccidn Socis! a través
de la Olroccidn de Meadicamantos y Tecnologies en Salud, quign emite la respectiva
autarizacién.

' UNESCO, Declaracian - Liniversal sobre & Genoma Humane ¥ Ins Dereches Humsnos 1997 y
Dedsracibn Internacional sobre los Dalos Genéticos Hurmanos de 2003
& Drganizacién Mundial de fa Salud — OMS. Gula scbra ja Reglamertacion refativa al Trassporte de
Sustancias Peligrosas en su vessidn actualizads.

g Regfamentacitn Modelo di ias Naclones Unidas, elaborada por el Comite de Bxpenos en Transparts
de Mercancias Peligresas del Consefo Exonémizo y Social, Versisn actuzlizada
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6. Enirada y salida del teritorio nacional da rauastras bloldgicas de origen humano con

fines diagnosticos: Para tal fin sa requisre onncep.o favorable ded  Ministeric de Sa-

tud y Profeccidn Social a través de [z Direscion de Medicamentos y Tecnologias en
Salud,

‘ 7. Cuandg los laboratorice nacionales de refafentia del sector safud: Instituto Nacional
de Salud e Invima, requisran ingresar o dar salida a muastras biologicas de origen
hiimane con fines diagnésticos, de contrat de calidad, na Tequerirén pemmisos o au-
torizaciones en los cases mencienadas.

Por I anteriormertts expuesto, para cualquier entrada y sakda del territoric nasional de mues-
tras bioldgicas y comgonentes anatémicos de origen humane siernpre debera contarse con un
parmiso sanilario expedido por la autoridad nacicnal competente.
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Directora de Medicamentos y Teenologlas an Salud

Copiafs): T

- Dector Carlos Eduardo Valdés Morenc, Director General, INSTITUTG NACIC'NAI DE MERICINA
LEGAL Y CIENCIAS FORENSES. Catle 7A No, 124- 51. Bogotd D.C

Doctor Juan Ricardo Ordega Lopez, Direcior Generst. DIRECCION DE IGPUESTOS Y
ADLUANAS RACIONALES- DIAN. Carrera. 8 No 6 - 54 Pign 6, Bogot2 D.C

- Declor Femardo de fa Hoz Restepo, Dircler Genpral, INSTITUTO NACSIONAL DE SALUD,
Avenida cafie 26 Mo, 51-20 - Zona € CAN. Bogols 0.C.

- .Docfure Blanca ,Elvira, Cajigas, | Dlrectara =INSEITUTO,. NA(.IOI\ﬁ.L DE ‘-'IC"IUANC‘M [
'MEDIGAMENTQS Y ALIMENTOS- iN’VIMA CafroraBaD# 17 T2 Sogo‘ré [ 0;
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