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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
ACTA No. 4
SESION ORDINARIA

14 de Abril de 2011
ORDEN DEL DiA
1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesion ordinaria de la Saia Especializada
de Reactivos de Diagnodstico In Vitro de la Comision Revisora, en la sala de
Juntas Oficina Asesora Juridica del INVIMA, Segundo Piso, Calle 18 A No. 69-
52, previa verificacion del quérum:

Dra. LUZ CLEMENCIA JIMENEZ ORTIZ
Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ
Dr. SERGIO JARAMILLO VELASQUEZ

Secretaria Ejecutiva:

Dra. MELISSA ANDREA LLAIN GOMEZ

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta N° 3 de Marzo 17 de 2011.
3. TEMAS ATRATAR

3.1. A solicitud de la Doctora Clara isabel Serrano, Subdirectora de Registro
Sanitario emitir concepto sobre los productos relacionados como reactivos ASR
y Taq Polimerasa, adicionalmente si las enzimas, anticuerpos mono o
noliclonales, sondas de fragmento de RNA, DNA, uiilizadas en pruebas de PCR
y demas que se comercializan individuaimente para estudios de investigacion
pero gque también se utiliza para diagnostico requieren Registro Sanitario,
solicitado mediante radicado N° 11023983 del 16/03/2011.
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CONCEPTO: Revisada la informacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnédstico In Vitro de ia Comision
Revisora del INVIMA, conceptia que es necesario solicitar el Registro
sanitario para ios reactivos ASR y Taq Polimerasa al igual que ias
enzimas, anticuerpos mono o policlonales, sondas de fragmento de RNA,
DNA, utilizadas en pruebas de PCR y demas que se comercializan
individuaimente para estudios de investigacién.

3.2. A solicitud DROPOPULAR S.A, solicita emitir concepto técnico de las
pruebas de VIH Medmira, mediante radicado N° 11017199 de 28/02/2011.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagndstico In Vitro de la Comision
Revisora del INVIMA, conceptia que las pruebas de VIH Medmira solo
deberan comercializarse a los laboratorios clinicos, debido a que dichas
pruebas presuntiva y suplementaria de infeccion por el virus de Inmuno
Deficiencia Humana (VIH) previa consejeria, se realizaran en iaboratorios
publicos o privados que cumplan con los requisitos y normas de calidad
establecidas por la Red Nacional de Laboratorios.

4. YARIOS

4.1, A solicitud de la Doctora ANA GRACIELA CRIADO AUSSANT, Subdirectora
de Insumos para la Salud y Productos Varios del INVIMA realizada mediante
consecutivo interno S.1. 500-509-11; requiere la revision del Provecto de Norma
de Reactivos de Diagnostico No Disponibles en Colombia, solicitado por el
Ministerio de la Proteccién Social en oficio No. 11010019 de fecha febrero 04
de 2011.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstice In Vitro de la Comision
Revisora del INVIMA, se pronuncia sobre ei articulado revisado
incluyendo en ef texto las observaciones pertinentes. Sin embargo, el
documento continuara en version preliminar dada la necesidad de realizar
consultas para ampliar ia informacion disponible. La Sala soliciia incluir
en proximas sesiones la elaboracion del proyecto de norma a ser
presentado por el INVIMA.

42 A solicitud de [a Doctora ANA GRACIELA CRIADC AUSSANT,
Subdirectora de Insumos para ia Salud y Productos Varios del INVIMA
realizada mediante consecutivo interno S.1. 500 -1155 -11. Emitir conceptc a
cerca de recibir pruebas de laboratorio destinadas al diagnostico de eventos
bajo vigilancia epidemioldgica ¢ requeridcs para dar respuesia a brotes
epidemiolégicos y emergencias en salud publica. Sclicitada por el instituto
Nacional de salud en oficio No 11028093 del 29 de marzo del 2011.
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CONCEPTO: Revisada ia informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico in Vitro de la Comision
Revisora del INVIMA, conceptia que la solicitud para el ingresc de
Reactivos para diagnostico y ia estandarizacion de las pruebas o
investigaciones especiales asi como de su importaciéon para el
diagndstico de enfermedades emergentes y con el fin de dar curso a los
controles externos de calidad o pruebas inter- laboratorios, se puede
tramitar a través de una solicitud ante la VUCE de la Subdireccion de
Registros Sanitarios, con reporte a la Subdireccion de Insumos para ia
Salud y productos Varios del INVIMA,

Dicha solicitud estard firmada por el Director del INS o su delegado,
informando el nombre y cargo del responsable de dar el use exclusivo
referenciado al reactive, relacionando el numero total de reactivos
incluidos en cada solicitud. Siendo VUCE ia dnica instancia que realizara
ei tramite, se pronunciara sobre los requisitos gue acompafiaran las
solicitudes del INS.

Finalmente, por no ser de su competencia la autorizacion de! ingreso de
muestras biologicas al pais, esta Sala se abstiene de pronunciarse al
respecto.

Siendo las 12:00 horas del 14 de Abril de 2011, se dio por terminada la sesién
ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron;

MARIA EUGENIA GONZALEZ
Miembro SERD

CRONlYaY

MELISSA ANDREA LLAIN GOME
Secretaria Ejecutiva SERD

LUZ CLEMENCIA JIMENEZ ORTIZ
Miembro SERD

R\

SERGIOUARAMILLO VELASQUEZ
f#fiembro SERD

Revisé: ANA GRACIELA CRIADO AUSSANT

Secretaria Técnica Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico in Vitro
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