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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE
INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA No. 9 Agosto 14 de 2008

FECHA: 14 de Agosto de 2008

HORA: 8.00 A.M.

LUGAR: SEDE INVIMA Carrera 68 D No. 17-21- SALA DE JUNTAS DIRECCION
GENERAL INVIMA TERCER PISO.

DESARROLLO DE LA REUNION

1. Verificacion del Quérum.

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccién general, dando la bienvenida
a los integrantes de la Sala Especializada de Reactivos de Diagndstico in vitro de la
Comisién Revisora del INVIMA a la que asisti6 la Dr. CRISTIAN DE LA HOZ
ESCORCIA - Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios (e} — INVIMA,
Dra. LUZ CLEMENCIA JIMENEZ ORTIZ - Delegada Ministerio de la Proteccién Social
y el Dr. HAROLD BOLANOS - Delegado Sociedad Calombiana de Patologia.

2, Evaluacién Productos - Emisién Concepto Técnico Especializado

2.1 A solicitud de Annar Diagnéstica Import, realizada mediante oficio con radicado No
8040282 de fecha 16/07/2008, emitir Concepto Téchico Especializado al reactivo de
diagnéstica in vitro HTLV, con nimero de expediente 523, fabricado por ADALTIS INC.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
HTLYV, para ser usado en Banco de Sangre y Laboratorio Clinico.

2.2 A solicitud de Biosciences Ltda, realizada mediante oficio con radicado No
8040243 de fecha 16/07/2008, emitir Concepto Téchico Especializade al reactivo de
diagnostico in vitro PARASCREEN, con nimero de expediente 524, fabrcado por
Zephir Biomedicals. India.
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CONCEPTO: Revisada la informacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
PARASCREEN, para ser usado en Banco de Sangre y Laboratorio Clinico.

2.3 A solicitud de Biosciences Ltda, realizada mediante oficio con radicade No
8040246 de fecha 16/07/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al reactive de
diagnéstico in vitro PARAMAX — 3 Pan/ Pv/ Pf, con nimero de expediente 525,
fabricado por Zephir Biomedicals. India.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
PARAMAX - 3 Pan/ Pv/ Pf, para ser usado en Banco de Sangre y Laboratorio
Clinico.

2.4 A solicitud de Annar Diagnédstica Import, realizada mediante oficio con radicado No
8041338 de fecha 21/07/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al reactive de
diagnéstico in vitro EIAGEN Anti — CORE IgM kit, con nimero de expediente 526,
fabricado por ADALTIS INC. :

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
EIAGEN Anti — CORE IgM kit, para ser usado en laboratorio Clinico.

2.5 A solicitud de Rochem Biocare Colombia S.A., realizada mediante oficio con
radicado No 8041876 de fecha 22/07/2008, emitir Concepto Técnico Especializado ai
reactivo de diagnéstico in vitro Acces Toxo IgM Il {Anticuerpos anti Toxoplasma
IgM}, con nimero de expediente 527, fabricado por Beckman Coulter.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
Acces Toxo IgM 1l (Anticuerpos anti Toxoplasma IgM), para ser usado en
Laboratorio Clinico.

2.6 A solicitud de Rochem Biocare Colombia S.A., realizada mediante oficio con
radicado No 8041873 de fecha 22/07/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al
reactivo de diagndstico in vitro Acces Rubella igG (Anticuerpos anti Rubeola IgG),
con numero de expediente 528, fabricado por Beckman Coulter.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo

Carrera 680 Nro. 17-11/21 PBX: 2948700
Pagina Web httpJ/ www.invima.gov.co Bogota - Colombia A.A. 2089




Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Ministerio de la Proteccion Social
Replblica de Colombia
Pagina3de 7

Acces Rubella IgG (Anticuerpos anti Rubéola IgG), para ser'usado en
Laboratorio Clinico.

2.7 A solicitud de Rochem Biocare Colombia S.A., realizada mediante oficio con
radicado No 8041881 de fecha 22/07/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al
reactivo de diagndstico in vitro Acces Rubella IgM (Anticuerpos anti Rubéola IgM),
con numero de expediente 529, fabricado por Beckman Coulter.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico in vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
Acces Rubella I1gM (Anticuerpos anti Rubéola IgM), para ser usado en
Laboratorio Clinico.

2.8 A solicitud de Rochem Biocare Colombia S.A., realizada mediante oficio con
radicado No 8041878 de fecha 22/07/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al
reactivo de diagnéstico in vitro Acces Toxo IgG (Anticuerpos anti Toxoplasma IgG),
con numero de expediente 530, fabricado por Beckman Coulter.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
Acces Toxo IgG (Anticuerpos anti Toxoplasma IgG), para ser usado en
Laboratorio Clinico.

2.9 A solicitud de Quimica Internacional Ltda, realizada mediante oficio con radicado
No 8042443 de fecha 24/07/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al reactivo
de diagndstico in vitro Seraclone Anti — D (RH1) Blend, con niimero de expediente
531, fabricado por Biotest A.G.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por ef cual APRUEBA el
reactivo Seraclone Anti — D (RH1) Blend, para ser usado en Laboratorio Clinico y
Banco de Sangre.

2.10 A solicitud de Quimica Internacional Ltda, realizada mediante oficio con radicado
No 8042762 de fecha 25/07/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al reactivo
de diagnéstico in vitro Inmunecomb Il Dengue 1gG & IgM Bispot, con nimero de
expediente 532, fabricado por Orgenics. Israel.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el
reactivo Inmunocomb Il Dengue IgG & IgM Bispot, para ser usado en Laboratorio
Clinico.
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3. Respuesta a Requerimiento:

3.1 Respuesta a la Sala del requerimiento dejado en Acta No. 5 de Mayo 22 de 2008,
para el reactivo RPR TEST KIT importado por CARPER LABS Y CJA LTDA, mediante
radicado No. 8040907 del 17/07/2008.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
RPR TEST KIT, para ser usado en Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.

3.2 Respuesta a la Sala del requerimiento dejado en Acta No. 7 de Julio 10 de 2008,
para el reactivo Vitros Citomegalovirus CMV IgM importado por JOHNSON &
JOHNSON, mediante radicado No. 8040235 del 16/07/2008.

CONCEPTOQ: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comision Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
Vitros Citomegalovirus CMV IgM, para ser usado en Laboratorio Clinico.

3.3 Respuesta a ia Sala del requerimiento dejado en Acta No. 5 de mayo 22 de 2008,
para el reactivo Prueba Réapida para Hepatitis C importado por BIOLORE LTDA,
mediante radicado No. 8040081 del 16/07/2008.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de {a Comision Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
Prueba Rapida para Hepatitis C, para ser usado en Laboratorio Clinico y Banco
de Sangre.

3.4 Respuesta a la Sala del requerimiento dejado en Acta No. 5 de mayo 22 de 2008,
para el reactivo Prueba Rapida para Dengue IgGl/igM importado por BIOLORE
LTDA, mediante radicado No. 8040087 del 16/07/2008.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Téchico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
Prueba Rapida para Dengue IgG/IlgM, para ser usado en Laboratorio Clinico.

3.5 Respuesta a la Sala del requerimiento dejado en Acta N® 8 de Julio 24 de 2008,
para el reactivo Hepatitis B (HBsAg) importado por Wiener lab, mediante radicado N°.
8042975 del 25/07/2008.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comision Revisora del
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INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
Hepatitis B (HBsAg), para ser usado en Banco de Sangre y Laboratorio Clinico.

4. VARIOS

4.1 A solicitud de la Sefiora CAROLINA QUINTERO, consulta sobre 1a clasificacién de
Reactivos Categoria ll, hecha mediante radicado No. 8037325 de fecha 04/07/2008.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Téchico Especializado por el cual remite la consulta a
la oficina juridica del INVIMA para su respectivo andlisis.

4.2 A solicitud de la Subdireccion de Registros Sanitarios, consulta sobre Reactivos
Categoria [li, hecha mediante radicado No. 8037954 de fecha 08/07/2008.

CONCEPTQ: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, considera que todas las pruebas confirmatorias de los reactivos
Categoria lll son clasificadas como Categoria lll.

4.3 A solicitud de Annar Diagnéstica Import, consulta respecto a pre'sentaciones
adicionales del reactivo SD BIOLINE DENGUE IgG/igM, hecha mediante radicado No.
8036569 de fecha 02/07/2008.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comision Revisora del
INVIMA, considera que sl reactivo SD BIOLINE DENGUE IgGfigM, debe obtener
un nuevo registro.

4.4 A solicitud de la Subdireccion de Registros Sanitarios, consulta sobre Alblimina y
Potenciador, hecha mediante radicado No. 8038691 de fecha 10/07/2008. -

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, considera que la Albumina y Potenciador son clasificados como
Reactivos Categoria Il.

4.5 A solicitud de la Subdireccion de Registros Sanitarios, solicita conceptuar acerca
del producto RUO, hecha mediante radicado No. 8046893 de fecha 11/08/2008.

a. Conceder Certificados de No Requiere Registro Sanitario para los reactivos de
diagnostico In Vitro RUO (Reseca Use Only) reactivos denominados para
investigacion.
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CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, considera que astos reactivos tienen que pasar por Sala Especializada
para su respectiva evaluacion.

b. Aclarar si es posible que se emitan certificacién en conjunto o se emita cerificacion
a los catalogos de reactivos RUO.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada por el interesado, la Sala

Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del

INVIMA, considera que no se emitiran certificaciones para catalogos si no por

producto individualments, en idioma castellano, de acuerdo a lo establecido en
. el Decreto 3770 de 2004.

c. Emitir concepto acerca de los requisitos que deben presentar los importadores de
los reactivos de diagnégstico In Vitro RUO (Reseca Use Only), en el caso de que el
Invima pueda auterizar excepcionalmente la importacion de estos productos sin haber
obtenido el respectivo registro sanitario.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de 1a Comisién Revisora del
INVIMA, considera que se debe allegar la siguiente informacién:

Original y 2 copias del trabajo de investigacién aprobado por el comité de
Bioética donde se lleva a cabo la investigacion, precisar la cantidad de reactivos
a utilizar y presentar lo estipulado en el Decreto 3770 de 2004 para reactivos
categoria lll.

Los miembros de la Sala Especializada de Reactivos de Diagnostico In Vitro de la
. Comisién Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesién ordinaria el dia
11 de Septiembre del presente afio.

No siendo otro el objeto de la reunién se da por terminado el quérum siendo las 12:00
P.M. Se firma por quienes intervinieron el dia 14 de Agosto de 2008.

CR%N DE LA HOZ ESCORCIA

Secretario Técnico Sala Especializada
de Reactivos de Diagnéstico In Vitro
Subdirector-de-Insum a la Salud
y productos Varios (E})
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LUZ CLEMENCIA JIMENEZ
Delegada del Ministerio de la Proteccién
Social

Bt O BAwn
HAROLD BOLANOS
Delegado Sociedad Colombiana de Patologia

rdce der P

LDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva Sala Especializada
. de Reactivos de Diagnéstico In vitro

Proyecto y digito: Marinelba Bustos A.

14-08-2008
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