" TODOS PORUN
. NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA N° 01

SESION ORDINARIA
02 DE FEBRERO DE 2017

ORDEN DEL DIA

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

3.1 A solicitud del Doctor German Eduardo Espinosa Rodriguez Gerente de ICOSAN
INTERNACIONAL LTDA, mediante radicado 2016186145 de fecha 23/12/2016, donde
solicita concepto técnico para reactivos de diagndstico in vitro categoria Il para el producto
“RAPIGEN BIOCREDIT MALARIA Ag Pf/Pv (HRPII/pLDH)”

3.2 A solicitud de la Doctora Marisol Sanchez Directora Ejecutiva de la Cadmara Dispositivos
Médicos e Insumos para la Salud mediante oficio con radicado No 16134104 de fecha
14/12/2016, donde requiere concepto sobre la no obligatoriedad de registro sanitario para
calibradores de equipos de laboratorio que no entran en contacto con la muestra ni
interviene en su resultado.

3.3 A solicitud de la Doctora Marisol Sanchez Directora Ejecutiva de la Cadmara Dispositivos
Médicos e Insumos para la Salud mediante oficio con radicado No 16134106 de fecha
14/12/2016, donde requiere concepto sobre la no obligatoriedad de registro sanitario para
soluciones de lavado que no entran en contacto con la muestra.

4. VARIOS

4.1 Dando alcance a lo conceptuado por la Sala Especializada en el punto 3.2 del Acta N°
08 del 15 de diciembre de 2016, se evaluaran y determinaran los requisitos de la salida de
muestras bioldgicas para la realizacion de estudios analiticos y/o clinicos en la fabricacion
de reactivos de diagndstico in vitro que sean utilizados en Colombia para enfermedades de
interés en salud publica, segun establecido en el paragrafo del articulo 7 del Decreto 3770.
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4.2 Presentacion por parte del Doctor Elkin Herndn Otalvaro Cifuentes, Director de la
Direccion y Dispositivos Médicos y Otras Tecnhologias y Secretario Técnico de la Sala
Especializada de Reactivos de Diagndstico In Vitro de la Comision Revisora del Invima

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 Diagnostico In Vitro de la Comisién Revisora, en la Sala de Juntas de la
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Carrera 10 N° 64 - 28, previa
verificacién del quérum:

Dr. SERGIO JARAMILLO VE~LASQUEZ
Dra. ANITA MARIA MONTANEZ AYALA
Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ RODRIGUEZ

Secretaria Ejecutiva:
Dra. KATTY ALEXANDRA DIAZ ROA
Invitados:

Dra. LINA MELISSA GONZALEZ GARAY
Dra. NELLY MILENA SERRANO MONROY

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta N° 8 del 15 de diciembre de 2016 y por lo tanto se
aprueba.

3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud del Doctor German Eduardo Espinosa Rodriguez Gerente de ICOSAN
INTERNACIONAL LTDA, mediante radicado 2016186145 de fecha 23/12/2016, donde
solicita concepto técnico para reactivos de diagnéstico in vitro categoria Ill para el producto
“RAPIGEN BIOCREDIT MALARIA Ag Pf/Pv (HRPII/pLDH)”

CONCEPTO: Revisada la informacién, la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnostico In Vitro de la Comision Revisora del Invima, conceptua que el
Reactivo de Diagnéstico In Vitro “RAPIGEN BIOCREDIT MALARIA Ag Pf/Pv
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(HRPII/pLDH)”, se considera aprobado dentro de la Categoria lll y se aprueba
para uso en el Laboratorio Clinico.

3.2 A solicitud de la Doctora Marisol Sanchez Directora Ejecutiva de la Cadmara Dispositivos
Médicos e Insumos para la Salud, mediante oficio con radicado N° 16134104 de fecha
14/12/2016, donde requiere concepto sobre la no obligatoriedad de registro sanitario para
calibradores de equipos de laboratorio que no entran en contacto con la muestra ni
interviene en su resultado.
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CONCEPTO: Revisada la informacion, la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro de la Comisién Revisora del Invima, se permite citar, lo
mencionado en mesa técnica realizada el 12 de abril de 2015, entre
profesionales de los Grupos de Registros Sanitarios y Vigilancia
Epidemiolégica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
del Invima, la Camara de Dispositivos Médicos e Insumos para la Salud de la
Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia - ANDI y algunas empresas
importadoras, frente a los calibradores y controles de verificacion de los
equipos analizadores y su clasificacion, ast:

“(...)

a. Calibradores de verificacién del correcto funcionamiento de los equipos
analizadores, aquellos disefiados para la calibracion de los parametros
establecidos en un instrumento, los cuales son utilizados por
profesionales del area de mantenimiento técnico de los mismos. Estos
productos, si bien es cierto estdn denominados con IVD, no requieren
registro sanitario, por cuanto no interactian con las muestras de los
pacientes a fin de proporcionar un diagnéstico.

b. Calibradores de los ensayos de diagndstico in vitro que son necesarios
para la validacién de las pruebas y sus indicaciones de uso estan
directamente relacionadas con el principio de la prueba. Estos
productos requieren registro sanitario al estar enmarcados dentro de la
definicion establecida en el articulo 2° del citado Decreto. (...)”

Asi mismo, se permite citar la definicion de Reactivo de Diagnéstico In Vitro,
establecida en articulo 2° del Decreto 3770 de 2004, "Por el cual se reglamenta
el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de
diagndstico in vitro para exdmenes de especimenes de origen humano™:

“Reactivo de diagnoéstico in vitro: es un producto reactivo, calibrador,
elaborado en material de control, utilizado solo o en asociacién con otros,
destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de
muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de
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sangre, organos y tejidos, principalmente con el fin de proporcionar
informacién relacionada con:

1. Un estado fisioldgico o patolégico.

2. Una anomalia congénita.

3. La determinacién de la seguridad y compatibilidad con receptores
potenciales.

4. La supervision de medidas terapéuticas”

Bajo este contexto, es claro que existen dos clases de calibradores, tal como
se cita anteriormente, que debido a su uso e interaccion con las muestras
biolégicas requieren o no registro sanitario como reactivo de diagnéstico In
vitro, en tal sentido la Sala Especializada de Reactivos de Diagndstico In Vitro
de la Comisidon Revisora del Invima, considera que tal clasificacién es correcta
y se acoge a lo citado, frente a la no obligatoriedad de registro sanitario para
los calibradores de equipos de laboratorio que no entren en contacto con la
muestra ni intervienen en su resultado.

Se resalta que para el desarrollo de este punto se cont6 con la participacion de
Nelly Milena Serrano Monroy, Profesional Especializado del Grupo de Registros
Sanitarios de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
Invima.

3.3 A solicitud de la Doctora Marisol Sanchez Directora Ejecutiva de la Cadmara Dispositivos
Médicos e Insumos para la Salud, mediante oficio con radicado N° 16134106 de fecha
14/12/2016, donde requiere concepto sobre la no obligatoriedad de registro sanitario para
las soluciones de lavado que no entran en contacto con la muestra.

CONCEPTO: Revisada la informacion, la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro de la Comisién Revisora del Invima, se permite citar, lo
mencionado en mesa técnica realizada el 12 de abril de 2015, entre
profesionales de los Grupos de Registros Sanitarios y Vigilancia
Epidemiolégica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
del Invima, la Camara de Dispositivos Médicos e Insumos para la Salud de la
Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia - ANDI y algunas empresas
importadoras, frente a las soluciones de lavado y su clasificaron, asi:

“(...)

a. Soluciones de lavado que se utilizan para la limpieza de los equipos
fluidicos, que si bien es cierto estan etiqguetados con la denominacion
IVD, no son considerados reactivos de diagndéstico in vitro, al ser
productos accesorios de los equipos analizadores que no van a entrar
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en contacto directo con las muestras de los pacientes. Para lo cual,
estos reactivos NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO.

b. Soluciones de lavado de células, para remocién de moléculas
interferentes en una reaccion dentro de la validaciéon de un ensayo de
diagnostico. Estos productos Sl requieren registro sanitario por
considerarse reactivos de diagnostico in vitro categorial. (...)”

Asi mismo, se permite citar la definicion de Reactivo de Diagnédstico In Vitro,
establecida en articulo 2° del Decreto 3770 de 2004, "Por el cual se reglamenta
el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de
diagndstico in vitro para exdmenes de especimenes de origen humano™:

“Reactivo de diagnoéstico in vitro: es un producto reactivo, calibrador,
elaborado en material de control, utilizado s6lo o en asociacién con otros,
destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de
muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de
sangre, O6rganos y tejidos, principalmente con el fin de proporcionar
informacién relacionada con:

1. Un estado fisiol6gico o patoldgico.

2. Una anomalia congénita.

3. La determinacién de la seguridad y compatibilidad con receptores
potenciales.

4. La supervision de medidas terapéuticas”

Bajo este contexto, es claro que existen dos clases de soluciones de lavado, tal
como se cita anteriormente, que debido a su uso e interaccién con las
muestras biolégicas requieren o no registro sanitario como reactivo de
diagnostico In vitro, en tal sentido la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro de la Comisién Revisora del Invima, considera que tal
clasificaciéon es correctay se acoge a lo citado, frente a la no obligatoriedad de
registro sanitario para las soluciones de lavado que no entren en contacto con
la muestra.

Se resalta que para el desarrollo de este punto se contd con la participacion de
Nelly Milena Serrano Monroy, Profesional Especializado del Grupo de Registros
Sanitarios de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
Invima.

4. VARIOS

4.1 Dando alcance a lo conceptuado por la Sala Especializada en el punto 3.2 del Acta N°
08 del 15 de diciembre de 2016, se evaluaran y determinaran los requisitos de la salida de
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muestras bioldgicas para la realizacién de estudios analiticos y/o clinicos en la fabricacion
de reactivos de diagndostico in vitro que sean utilizados en Colombia para enfermedades de
interés en salud publica, segun lo establecido en el paragrafo del articulo 7 del Decreto
3770.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Reactivos de Diagndéstico In Vitro de la
Comision Revisora del Invima, emite los requisitos para la salida de muestras
biol6gicas para la realizacion de estudios analiticos y/o clinicos en la
fabricacion de reactivos de diagnostico in vitro que sean utilizados en
Colombia para enfermedades de interés en salud publica, los cuales se
incluyen en el formato e instructivo, como anexo 1, a la presente acta, cabe
resaltar que se aplicaran exclusivamente para el alcance establecido en el
paragrafo del articulo 7 del Decreto 3770.

4.2 Se realiza por parte del Doctor Elkin Hernan Otéalvaro Cifuentes, Director de la Direccion
y Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias y Secretario Técnico de la Sala Especializada
de Reactivos de Diagnostico In Vitro de la Comision Revisora del Invima, una presentacion
de las disposiciones generales, perfiles y conformacion de la Sala Especializada, asi como
la vigencia de los mismos, funciones de la Sala y sus comisionados, Secretario Técnico y
Secretario Ejecutivo, seguimiento realizado a la solicitudes realizadas por parte de la
Direccion a las ternas para la eleccion de nuevos comisionados y el nuevo esquema de
evaluacién con enfoque de riesgo.

Siendo las 14:30 horas, se da por terminada la sesion ordinaria.

Se firma por los que en ella intervinieron:

Dr. Sergio Jaramillo Velasquez Dra. Maria Eugenia Gonzélez R.
Miembro SERD Miembro SERD

Dra. Anita Maria Montafiez Ayala
Miembro SERD
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Dra. Lina Melissa Gonzéalez Garay
Profesional Universitario

Grupo de Vigilancia Epidemiolégica
Invima

Dra. Nelly Milena Serrano Monroy
Profesional Especializado

Grupo de Registros Sanitarios
Invima

Dra. Katty Alexandra Diaz Roa

Coordinadora Grupo de Vigilancia Epidemiologica
Secretaria Ejecutiva de la Sala Especializada SERD
Comision Revisora

Revisé: Dr. ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnhologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SERD
Comision Revisora
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ANEXO 1

""""" PR TS e SAIIA R W ST S B S s s WA R T RN AR e
ESTUDNGS ANALITICOS ¥ CLINICOS EN LA FABRICACKON DE REACTIVO S DE
DIAGHOSTICO IN VITRO QUE SEAN UTILIZADD S EN COLOMELL PARA
EMFERMEDADE S DE INTERE % EN S&LUD PUBLICA

COdign: ASE-I00-FIO {vesonay | FechadeEmsiomypcown: | Fapinadded

EEpSCID para aoneEva de
radicadn NI A

La presente solicitud aplica exclusivaments para lo establecido en el pardgrafo del articuls 7 de
Decreto 3770 de 2004 “Por el cusl se reglamentan el regimen de regisiros sanifanos y ls wigilancia
sanifarizs de los reaclives de disgndstico i Viro para examenes de especimenes de ongen
humano®, el cual cita "El lnvima solo podrs sufonzar la salids del pais de muesiras biclogicas para
Iz realizacion de esludics analiicos o clinicos en la fabricacion de reacfivos de u'.':gnn.sfa:cl.s in
vitro que sean uhizados en Colombis pars enfermedades de inierés en salud publics, prewvia
preseniacian de ls soliziud del fabnzante en Iz cus! mediante declsracion juramentads s indijue
que estas muestras solo seran utiizadas para los fines sefslados en este arficuls™

1. Tiulo de |3 investigacid]

g

2. Solicitante { Responsable ante 2l Invima):

C |

3. Responsable de I3 investigacion:

C ]

4. Justificacion de la solicitud de exportacion de mussiras biologicas:

C

g

5. Datos del laboratorio o institucidn donde wan a ser enviadas las muestras bicldgicas para su
pracesarniento:

Hombre o razon social Direccion Telefono Ciudad FPais

EL FORMATO IWPRESD, S.HI DILIGEMCIAR, ES UNA COPMA NO CONTROLADA
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FORMATO DE SALIDA DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA LA REALTZACION DE
ESTUDIOS ANALITICOS Y0 CLINICOS EN LA FABRICACION DE REACTIVO S DE
DIAGHNO STICD IN VITRO QUE SEAN UTILIZADOD S EM COLOMELA PARA
ENMFERMEDADES DE INTERE S EN 3ALUD PUOBLICA

Codign: AES-3000-FRU0K | wemltnam | Fechads Emisit poonmon Fagina Ide 3

&. Tipo de muestras bickogicas y estudio a realizar que seran enviadas:

Tipo de muestra Estudio biologico Estudio genefico | CHro, cuals,
=angre total
Fla=ma
Zrina
*Ufras, cual?

Margue con wuna X en |3 muestra reguerida por Usted, el tipo de estudio a realizar, *si
reguiers adicionar otras muestras, incluya |as casillas necesarias

7. Condiciones d= transporte para cada tipo de mussiras

a. lipo de b. Medio de c. liempo y temperatura maxima de d. Condiciones
muestra transporte almacenamiento durante el fransporte de fransporte
Tiempo Temperatura
Sanpre total
Flasma
Orna
tras, cualy

Margue con una X en ks muestra reguerida por Usted, la siguiente informacion {si requisre
Fdicionar ofras muestras, incluya las casillas que necesanas):

b. Medio de transporte: Maritima (M), agreo [A), terrestre [T}

c. Tiempeo maximo de almacenamiento durantz 2l trasporte: indigue el fiempo en horas y la
termperatura en grados centigrados.

d. Condiciones de fransporte: Refrigeracion (R), congelacion (Z). temperatura ambiente
(TA). crigpresemnacion (CR)

& Entidad:[ 1
B. Firma del solicitantal” i |

10. Direccidn / Ciudad:[ 1
11. Teléfono 1:[ 7 Teléfono 2 1
12. Correo electrdnico:[ i |
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Y

ESTUDIOS ANALITICOS YD CLINICO S EM LA FABRICACION DE REACTIVOS DE
DLAGHOSTICO IN VITRO QUE SEAN UTILIZADC 5 EM COLOMELA PARA
ENMFERMEDADES DE IMTERE 5 EN 3a4LUD PUBLICA

Cidigo: AEE-IRO-FIICK ‘Wershin: Fecha d= Emishin jpooonon Fogina 3de 3

OBSERVACIOMES

+ Junio a la presents solicitud, el responsakble de Ia solicitud, debe anexar copia de la investigacion
y caria de compromiso de envio al Invima, del resumen de bos resuliados, en el ceal indique |3
disposicion final de las muestras, con la evidencia respectiva.

+ La informacion debe radicarse en original y dos copias. Los documentos deben estar foliados y
corresponder con el indics.

+ Lainformacign d= la [feratura cientfica debe sar suministrada en al idioma del pals de origen con
una traduccion al idiorna castellano.

TODA LA INFORMACION SUMINISTRADA SERA SUJETA A VERIFICACION POR
PARTE DEL INVIMA

ESPACIO DE USO EXCLUSND DEL INVIMA

Concepto:

a. Aprobar Meagar Requerir

Observaciones:

El solicitante autoriza expresamente al Inmvima, para tomar los datos personales aportados en este
formulario, incluide el comeo slectrdnico, como direcciones de envic de comunicacionas da
requerimientas o natificacion de actos administratives: en concordancia con ko previste en los articulos
E2 y 67 dela Ley 1437 de 2011 “Por Iz cusl se expide &f Codigo de Procedimientc Administrative y de lo
Cionfensiose Adminisirative™
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