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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA
Ministerio de la Protección Social

Republica de Colombia

Acta Reunión No. 4

•

•

COMITÉ TÉCNICO PARA EVALUACiÓN DE LOSPRODUCTOSDE DIAGNÓSTICO
PARA ENFERMEDADESINFECCIOSAS

FECHA: Abril 28 de 2006
LUGAR: SEDEINVIMA CRA 68 O No. 17-21- SALA DEJUNTAS
HORA: 9:00 AM

PARTICIPANTES

a. Dra. CLAUDIA ISABELGUEVARA PEREZ-Subdirectora de Insumos para la
Salud y Productos Varios - INVIMA.

b. Dra. MARTHA RODRíGUEZ. Delegada de lo Dirección General De
Calidad De Servicios- Ministerio de la Protección Social .

c. Dr. ANDRÉS HERNÁNDEZ PAREJO - Delegado del Director Nacional de
Sangre y Laboratorio Clínico Especializado de la Cruz Roja Colombiana.

d. JOHAN JOSÉ BULA- Bacteriólogo Especialízado Delegado Subdirección
de Medicamentos y Productos Biológicos - INVIMA.

e. ERIKAJARMA - Mícrobióloga especializada Delegada Subdirección de
Medicamentos y Productos Biológicos - INVIMA.

ORDEN DELDíA

1) Verificación de Asistencia

2) Evaluación Productos - Emisión Concepto Técnico Especialízado

2.1 Producto: AB80TT PRISMA HCV
Expediente: 004
Fabricado por: Abbott Laboratories Division Alemania
Importado y/o comercializado por: ABBOTTLABORATORIESCOLOMBIA SA

ANTECEDENTE:CT. No 5 - mayo 27 de 2005

2.2 Producto: Kit de reactivos Anti H8s Vitros
Expediente: 096
Fabricado por: Ortho Clinical Diagnostics
Importado y/o comercializado por: Johnson & Johnson de Colombia SA

ANTECEDENTE:Acta No. 5 -Julío 24 de 2000. Ingresa t o vez CT.

2.3 Producto: Kit de reactivos Anti H8c Vitros
Expediente: 098
Fabricado por: Ortho Clínical Diagnostics
Importado y/o comercializado por: Johnson & Johnson de Colombia SA

ANTECEDENTE:Acta No. 5 -Julío 24 de 2000. Ingresa l' vez Cl.
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2.4 Producto: Kit de reactivos Anti HBc IgM Vitros
Expediente: 099
Fabricado por: Ortho Clinical Diagnostics
Importado y/o comercializado por: Johnson & Johnson de Colombia S.A.

ANTECEDENTE:Acta No. 4 -Julio 13 de 2000. Ingresa I a vez CT.

2.5 Producto: Chagatest Elisa Recombinante V. 3.0
Expediente: 132
Fabricado por: Wiener Lab - Argentina
Importado y/o comercializado por: Wiener - Lab -Labin Ve S.A.

ANTECEDENTE:Acta NO.6 -Diciembre 16 de 2002. Ingresa 1a vez CT.

2.6 Producto: AOVIA CENTAURHIV 1 / O/ 2
Expediente: 159
Fabricado por: Bayer Health Care LLC - USA
Importado y/o comercializado por: Bayer S.A.

ANTECEDENTE:Acta No. 14- Diciembre 162005.

2.7 Producto: SOBIOLlNE HIV 1 / 2 V. 3.0
Expediente: 159
Fabricado por: Standard Diagnostics INC. - Korea
Importado y/o comercializado por: ANNAR Diagnostica Import Ltda.

ANTECEDENTE:Ingresa 1a vez CT.

2.8 Producto: BIOELlSAChagas
Expediente: 164
Fabricado por: Biokit S.A.
Importado y/o comercializado por: Laboratorios DAI de Colombia

ANTECEDENTE:Ingresa 1a vez Cl.

2.9 Producto: BIOELlSA HBsAg
Expediente: 168
Fabricado por: Biokit S.A.
Importado y/o comercializado por: Laboralorios DAI de Colombia

ANTECEDENTE:Ingresa 1a vez Cl.

2.10 Producto: BIOELlSA HCV 4.0
Expediente: 181
Fabricado por: Biokit S.A.
Importado y/o comercializado por: Laboratorios DAI de Colombia

ANTECEDENTE:Ingresa la vez CT.
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2.11Producto: BIOELlSASYPHILlS3.0
Expediente: 182
Fabricado por: Biokit S.A.
Importado y/o comercializado por: Laboratorios DAI de Colombia

ANTECEDENTE:Ingreso 10vez CT.

2.12 Producto: LG HIV Ag / Ab Plus
Expediente: 183
Fabricado por: LG Lite Sciences - Coreo
Importado y/o comercializado por: Laboratorios DAI de Colombia

ANTECEDENTE:Ingreso 10vez CT.

2.13 Producto: ADVIA CENTAURHBc TOTAL
Expediente: 186
Fabricado por: Bayer Health Care LLC - USA
Importado y/o comercializado por: Bayer S.A.

ANTECEDENTE:Ingreso ja vez CT.

2.14Producto: ADVIA CENTAURANTI-HBs; ANTI-ANTIGENO DESUPERFICIEHB
Expediente: 187
Fabricado por: Bayer Health Care LLC - USA
Importado y/o comercializado por: Bayer S.A.

ANTECEDENTE:Ingreso 1a vez CT.

3.0 Propuestas y varios

DESARROLLO

1.) Verificación de Asistencia

Se inicio lo reunión en lo Solo de Juntos del INVIMA dando lo bienvenido o los
integrantes del Comité 01 que asistieron lo Dra. CLAUDIA ISABEL GUEVARA
PEREZ- Subdirectora de Insumos paro lo Salud y Productos Varios - INVIMA
Dra. MARTHA RODRíGUEZ-Delegado de lo Dirección General De Calidad De
Servicios- Ministerio de lo Protección Social. Dr. ANDRÉS HERNÁNDEZ -
Delegado del Director Nocional de Sangre y Laboratorio Clínico Especializado
de lo Cruz Rojo Colombiano. Dr. JOHAN JOSÉ BULA - Bacteriólogo Delegado
Subdirección de Medicamentos y Productos Biológicos. Dra. ERIKA JARMA-
Microbiólogo Especializado Delegado Subdirección de Medicamentos y
Productos Biológicos - INVIMA.
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2) Evaluación Praduclos • Emisión Concepto Técnico Especializado

2.1 Producto: ABBOTTPRISMAHCV
Expediente: 004
Fabricado por: Abbott Laboratories Division Alemania
Importado y/o comercializado por: ABBOTTLABORATORIESCOLOMBIA S.A.

ANTECEDENTE:CT. No 5 - mayo 27 de 2005

CONCEPTO: Revisada la información allegada por el interesado, el Comité
Técnico Para Evaluación De Los Productos De Diagnóstico Para Enfermedades
Infecciosas, emite Concepto Técnico Especializado por el cual se APRUEBAEL
REACTIVO: ABBOTTPRISMA HCV PARA SERUSADO EN BANCO DESANGRE.

Sin embargo el comité técnico recomienda retirar el otro producto del
mercado debido que este ABBOTT PRISMA HCV presenta estudios los cuales
han mejorado los resultados de falsos positivos.

2.2 Produclo: Kit de reaclivos Anti HBsVitros
Expediente: 096
Fabricado por: Ortho Clinical Diagnostics
Importado y/o comercializado por: Johnson & Johnson de Colombia SA

ANTECEDENTE:Acta No. 5 -Julio 24 de 2000. Ingresa 10 vez CT.

CONCEPTO: Revisada la información allegada por el interesado, el Comité
Técnico Para Evaluación De Los Productos De Diagnóstico Para Enfermedades
Infecciosas, emite Concepto Técnico Especializado por el cual se APRUEBAEL
REACTIVO: KIT DE REACTIVOSANTI HBs VITROS PARA SERUSADO EN BANCO DE
SANGRE.

2.3 Producto: Kit de reaclivos Anti HBc Vitros
Expediente: 098
Fabricado por: Ortho Clinical Diagnostics
Importado y/o comercializado por: Johnson & Johnson de Colombia S.A.

ANTECEDENTE:Acta No. 5 -Julio 24 de 2000. Ingresa la vez CT.

CONCEPTO: Revisada la información allegada por el interesado, el Comité
Técnico Para Evaluación De Los Productos De Diagnóstico Para Enfermedades
Infecciosas, emite Concepto Técnico Especializado por el cual se APRUEBAEL
REACTIVO: KITDE REACTIVOSANTI HBc VITROSPARA SERUSADO EN BANCO DE
SANGRE.

De este estudio, el comité técnico solicita se allegue aclaración sobre las
muestras con resultados discordantes (+f-) que fueron excluidas del estudio de
control de calidad.
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2.4 Producto: Kit de reactivos Anti HBc IgM Vitros
Expediente: 099
Fabricado por: Ortho Clinical Diagnostics
Importado y/o comercializado por: Johnson & Johnson de Colombia S.A.

ANTECEDENTE:Acta No. 4 -Julio 13 de 2000. Ingresa 10vez CT.

CONCEPTO: queda pendiente por definir en la siguiente reunión.

2.5 Producto: Chagatest Elisa Recombinante V. 3.0
Expediente: 132
Fabricado por: Wiener Lab - Argentina

ANTECEDENTE:Acta NO.6 -Diciembre 16 de 2002. Ingresa 10vez CT.

CONCEPTO: queda pendiente por definir en la siguiente reunión.

2.6 Producto: ADVIA CENTAURHIV 1 / O/ 2
Expediente: 159
Fabricado por: Bayer Health Care LLC - USA
Importado y/o comercializado por: Bayer S.A.

ANTECEDENTE:Acta No. 14- Diciembre 16 2005.

CONCEPTO: queda pendiente por definir en la siguiente reunión.

2.7 Producto: SOBIOLlNE HIV 1 / 2 V. 3.0
Expediente: 159
Fabricado por: Standard Diagnostics INC. - Korea
Importado y/o comercializado por: ANNAR Diagnostica Import Ltda.

ANTECEDENTE:Ingresa la vez CT.

CONCEPTO: Revisada la información allegada por el interesado, el Comité
Técnico Para Evaluación De Los Productos De Diagnóstico Para Enfermedades
Infecciosas, emite Concepto Técnico Especializado por el cual se APRUEBAEL
REACTIVO: SO BIOLlNE HIV 1 / O / 2 (PRUEBA RÁPIDA) PARA USO EN
LABORATORIOCLíNICO.

2.8 Producto: BIOELlSAChagas
Expediente: 164
Fabricado por: Biokit S.A.
Importado y/o comercializado por: Laboratorios DAI de Colombia

ANTECEDENTE:Ingresa 10 vez CT.

CONCEPTO: queda pendiente por definir en la siguiente reunión.
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2.9 Producto: BIOELlSA HBsAg
Expediente: 168
Fabricado por: Biakit S.A.
Importado y/o comercializado por: Laboratarias DAI de Calambia

ANTECEDENTE:Ingresa 10 vez CT.

CONCEPTO: queda pendiente par definir en la siguiente reunión.

2.10 Producto: BIOELlSA HCV 4.0
Expediente: 181
Fabricado por: Biakit S.A.
Importado y/o comercializado por: Labaratarias DAI de Calambia

ANTECEDENTE:Ingresa 10 vez CT.

CONCEPTO: queda sujeta la aprabación hasta tanta sea enviada al Camité
una certificación de que el estudia de Seracanversión fue realizada can
paneles camerciales, debida que las resultadas se presentan a mana y en la
tabla na especitican que estas resultadas carrespanden a las .obtenidos can los
reactivas de Biakit SA

2.11 Producto: BIOELlSA SYPHILlS 3.0
Expediente: 182
Fabricado por: Biakit S.A.
Importado y/o comercializado por: Labaratarias DAI de Calambia

ANTECEDENTE:Ingresa ]0 vez CT.

CONCEPTO: queda pendiente por definir en la siguiente reunión.

2.12 Producto: LG HIV Ag / Ab Plus
Expediente: 183
Fabricado por: LG Life Sciences - Carea
Importado y/o comercializado por: Labaratarios DAI de Calambia

ANTECEDENTE:Ingreso 1a vez CT.

CONCEPTO: Revisada lo infarmación allegada por el interesada, el Camité
Técnica Poro Evaluación De Las Praductas De Diagnóstica Poro Entermedades
Infecciasas, emite Cancepta Técnica Especializada par el cual se APLAZA lo
emisión del Cancepta Técnica Especializada poro el reacf]v0 de 'diagnóstica
in-vitra LG HIV Ag / Ab Plus y salicita lo siguiente infarmación:

Presentar los tablas de resultadas mas campletas
Saportar lo inf.ormación enviado .'
Hacer aclaración acerco la teérialagia utilizado en las estudias.
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2.13 Producto: ADVIA CENTAURHBc TOTAL
Expediente: 186
Fabricado por: Bayer Health Care LLC - USA
Importado y/o comercializado por: Bayer SA

ANTECEDENTE:Ingresa 10vez CT.

CONCEPTO: queda pendiente por detinir en la siguiente reunión.

2.14Producto: ADVIA CENTAURANTI-HBs; ANTI-ANTIGENO DESUPERFICIEHB
Expediente: 187
Fabricado por: Bayer Health Care LLC - USA
Importado y/o comercializado por: Bayer SA

ANTECEDENTE:Ingresa 10vez CT.

CONCEPTO: queda pendiente por definir en la siguiente reunión.

3) Propuestas y varios

Se concertó que la próxima reunión del Comité Técnico para Evaluación de
Productos para Enfermedades Infecciosas queda aplazado para el viernes 2
de Junio de las corrientes debido que el congreso anual de medicina
transfucional y banco de sangre esta programado para la semana en que
normalmenle se realiza la reunión de comité.

No siendo otro el objeto de la presente reunión se firma el acta a los 24 días del
mes de Febrero de 2006.

cJ~~~¡~/
CLAUDIA ISABELG EVARA PEREZ
Subdirectora de Insumos para la
Salud y Productos Varios. INVIMA

g(J,"te KAt(¡1,«<:€ (,ll.}""'AA-
ERIKAJARMA l U
Profesional Especializada. Delegada
Sub-Medicamenlos. INVIMA
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