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Instiuio Nacioral de Viglancia de Medicamenios y Alimentos.

COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA No. 05

SESION ORDINARIA
17 DE JULIO DE 2014

ORDEN DEL DIA

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

3.1. Solicitud para emitir concepto sobre la clasificacién de los Medios de Cultivo.

3.2. Solicitud para conceptuar si el Reactivo de Diagnéstico /In Vitro “DRUG TEST” requiere o
no, Registro Sanitario.

3.3. Clasificacion del producto “SD BIOLINE CHIKUNGUNYA IgM”.

3.4. Solicitud de concepto frente a los reactivos de diagnostico in vitro utilizados en la técnica
de IFI (Inmuno Fluorescencia Indirecta) para el diagnéstico de Chagas.

4, Varios

4.1. La Sala Especializada da alcance al Acta No 9 del 14 de noviembre de 2013 en lo
relacionado con el numeral 4.1 “Determinar la estructura (requisitos y contenidos
minimos) de los protocolos de investigacion ingresados a la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico In Vitro” y solicita actualizar el “Formulario Unico de Verificacién
de Requisitos Sanitarios Reactivos de Diagnéstico /n Vitro para Investigacién Clinica
Concepto Técnico Especializado. Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico /n
Vitro”
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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 68 D No. 17-11, previa verificaciéon 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. MILENA SERRANO MONROY

Dra. JULIETH MONTANO YARURO

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta N° 4 del 15 de mayo del 2014 y por lo tanto, se aprueba.
3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud de la Doctor Javier Enrique Guzman Carrascal Director de la Direccion
Operaciones Sanitarias del INVIMA, mediante radicado 14051874 de fecha 30 de mayo de 2014
se solicita concepto frente a los productos que deben clasificarse como Medios de Cultivo en el
marco del Decreto 3770 de 2004.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico /n Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptua que:

A efectos de clasificacion de los reactivos que se consideran Medios de Cultivo segtn el
articulo 3° del Decreto 3770 de 2004, dichos productos se definen como: “conjunto de
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componentes que en condiciones adecuadas favorecen el crecimiento, mantenimiento,
transporte, diferenciacién y seleccién de células o microrganismos”.

Por lo tanto, todos los productos que hayan recibido de fabrica la denominacion
“Diagnéstico in vitro” (IVD) deben expresamente contener esa informacion en la etiqueta
o el inserto y deben contar con Registro Sanitario categoria I.

3.2 A solicitud del Doctor Elkin Otalvaro Cifuentes Director de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, mediante consecutivo 500-3640-14 de fecha 13 de
junio de 2014 donde solicita concepto frente a si el Reactivo de Diagnostico /n Vitro “DRUG
TEST” Requiere o no Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico /In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptua que el
producto “DRUG TEST” requiere Registro Sanitario como Reactivo de Diagnéstico /n
Vitro de acuerdo con lo previsto en el articulo 3° del Decreto 3770 de 2004.

3.3 A solicitud del Doctor Ricardo Enrique Escobar, Gerente General de Biosystems, mediante
radicado 14056049 de fecha 13 de junio de 2014 se requiere concepto sobre la clasificacién del
producto “SD BIOLINE CHIKUNGUNYA IgM”.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico /n Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptia que
ante la posibilidad de que la Fiebre Chikungunya se constituya préximamente en un
evento de interés en salud publica en Colombia, se incluira dentro del “J/istado de
enfermedades trasmisibles de alto riesgo de peligrosidad para la vida” de acuerdo con lo
establecido en el articulo 3° del Decreto 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”

“Articulo 3°. Clasificacién de los reactivos de diagndstico in vitro: La clasificacion de
los reactivos de diagndstico in vitro se debe basar en el riesgo sanitario, Categoria Il
(alto riesgo), Categoria Il (mediano riesgo) y Categoria | (bajo riesgo), teniendo en
cuenta el conocimiento, entrenamiento, tecnologia, analisis e impacto del resultado,
de acuerdo con lo siguiente:

Categoria lll: Incluyen los siguientes reactivos de diagnoéstico in vitro:

1. Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre,
componentes sanguineos y demas tejidos y 6rganos para trasplante.

2. Usados para asegurar compatibilidad inmunolégica de sangre y demas tejidos y
oérganos para trasplante.
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3. Usados para diagnéstico de enfermedades transmisibles de alto riesqo de
eligrosidad para la vida en la poblaciéon general colombiana, incluyendo las pruebas

rapidas.(...)”

En este sentido, se dara alcance al listado emitido por esta Sala en el acta Niimero 2 del
14 de marzo de 2013 numeral 3.1 para incluir el Virus Chikungunya y por lo tanto el
producto “SD BIOLINE CHIKUNGUNYA IgM” debe ser clasificado en la categoria lll.

Considerando lo anterior todos los productos que cuenten con registro sanitario vigente
en Colombia para el diagnéstico de este virus deben ser reclasificados en categoria lll y
en consecuencia deben ser llamados a revision de oficio.

3.4 A solicitud del Doctor Elkin Otalvaro Cifuentes Director de la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA mediante consecutivo 500-3697-14 de fecha 13 de
junio de 2014 donde solicita emitir concepto frente a la conducta que el INVIMA debe adoptar
frente a los reactivos que se estén comercializando en Colombia, utilizando la técnica de
Inmuno Fluoroscencia Indirecta (IFl) para la identificacion de T. cruzi.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informaciéon allegada y escuchado el Dr. Mauricio
Beltran Duran, Director de Redes en Salud Publica en representacion del Instituto
Nacional de Salud, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la
Comision Revisora del INVIMA, conceptua que:

Se debe llamar a revision de oficio a todos los productos para el Diagnéstico de la
Enfermedad de Chagas, que sean comercializados en Colombia y estén utilizando la
técnica de IFI.

4. VARIOS

4.1 La Sala Especializada se permite dar alcance al Acta No 9 del 14 de noviembre de 2013 en
lo relacionado con el numeral 4.1 “Determinar la estructura (requisitos y contenidos minimos) de
Jos protocolos de investigacién ingresados a la Sala Especializada de Reactivos de Diagndstico
In Vitro”.

Con el fin de dar por terminada la revision de los requisitos para los protocolos de investigacion
allegados al a Sala Especializada, de acuerdo con lo previsto en el articulo 28° del Decreto
3770 de 2004, se anexa a la presente acta la versién definitiva del “Formulario Unico de
Verificacion de Requisitos Sanitarios Reactivos de Diagnéstico /n Vitro para Investigacion
Clinica Concepto Técnico Especializado. Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico /n
Vitro”.
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Instihio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios.

Siendo las 2:00 pm del 17 de julio de 2014, se da por terminada la sesién ordinaria y se firma
por los que en ella intervinieron:

-h/ar tha Cecilie )Ql 1z ﬁ

Dra. Martha Cecilia Ruiz Riafio / Dra."Maria Eugenija Gonzale
Miembro SERD Miembro SERD

é/R.

éﬂzn\'s 3/\\& \\

Dr. Sergi%)aramillo Velasque
Miembro de SERD

B(a. Milena Serrafio Monroy
rofesional Especializado

Profesional Universitario

Dra. Julieth Montano Yaruro 3
Profesional Especializado
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Instiuio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Almenios.

Especializada SERD

/v

Revisé: Dr. ELKJN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario T(;cnico de la Sala Especializada de SERD
Comision Revisora

Comision Revisora
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FORMULARIO UNICO DE VERIFICACION DE REQUISITOS SANITARIOS
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA INVESTIGACION CLINICA
CONCEPTO TECNICO ESPECIALIZADO
SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

FECHA SOLICITUD: Dia Mes Aio

NOMBRE DEL SOLICITANTE:

El tramite ante el INVIMA debe ser adelantado por importador de reactivos de diagnéstico in vitro que
cuente con (Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento) CCAA para Reactivos
de Diagnostico In Vitro) vigente. Si el importador no es una persona natural o juridica que deba certificarse
ante el INVIMA, debera acreditar que dentro de las actividades aprobadas en el marco del Certificado de
Existencia y Representacion Legal vigente, se encuentran autorizados para actividades de importacion de
productos.

Consignacion original de acuerdo con la tarifa
legal vigente, asignada a los protocolos de
investigacion.

Carta de solicitud de autorizacion para la
importacion incluyendo: nombre del reactivo,
presentacion’ comercial, cantidades
requeridas para la investigacion y equipos
necesarios para el proceso.

Inserto del reactivo

Nombre del proyecto

Nombres de los investigadores

Nombre de la institucion

Obijetivos

Justificaciéon

Poblacion y tamafio de la muestra

Metodologia

Materiales y métodos

Plan de analisis de la investigacion
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Cronograma de actividades

Copia del acta de aprobacién por parte del
comité de ética que aprobé el proyecto

Carta de responsabilidad de los
investigadores

Carta de compromiso de enviar resultados
una vez culmine el proyecto

Revisé:

Fecha de revision: Dia Mes Ano

OBSERVACIONES:

* Los expedientes ingresaran a evaluacion de la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico /n Vitro
de acuerdo con las fechas establecidas en Resolucion publicada en la pagina Web del INVIMA.

* Deben radicarse los estudios completos, es decir en todos los campos debe cumplir con lo requerido, de
lo contario no pasara a evaluacion de la Sala Especializada de Reactivos de Diagnostico /n Vitro.

* La informacién debe radicarse en original y dos copias. Los documentos deben estar foliados y
corresponder con el indice.

* La informacion de la literatura cientifica debe ser suministrada en el idioma del pais de origen con una
traduccién al idioma castellano.

* El responsable de la investigacion debera enviar al INVIMA, resumen de resultados y el acta de
destruccion del reactivo no utilizado, de ser el caso.
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