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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA N° 06

SESION ORDINARIA
15 DE SEPTIEMBRE DE 2016

ORDEN DEL DIA

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

3.1 A solicitud del Doctor Elkin Hernan Otalvaro, se evaluara el Kit de Evaluacién Funcional
en Orina, con el fin de determinar si el producto corresponde a un reactivo de diagnéstico in
vitro, esto debido a la solicitud realizada por el apoderado del producto, quien requiri6 se le
otorgara un certificado de No obligatoriedad para el mismo.

3.2 Dando alcance a lo conceptuado por la Sala Especializada en el acta N° 2 del 10 de
marzo de 2016, se evaluaran y determinaran los requisitos del formato de ingreso al Pais de
reactivos de diagnéstico huérfanos.

3.3 A solicitud del Doctor Elkin Hernan Otalvaro, se avaluara el concepto emitido por la Sala
Especializada en al Acta N° 04 del 15 de mayo de 2014, respecto a los controles externos
de calidad, en el sentido de determinar, si los reactivos utilizados para el control de calidad
externo son considerados reactivos de diagndstico in vitro.

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesién ordinaria de la Sala Especializada de
Reactivos de Diagndstico In Vitro de la Comision Revisora, en la Sala de Juntas de la
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Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Carrera 10 N° 64 - 28, previa
verificacién del quérum:

Dr. SERGIO JARAMILLO VELASQUEZ
Dra. ANITA MARIA MONTANEZ AYALA
Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ RODRIGUEZ

Secretaria Ejecutiva:
Dra. KATTY ALEXANDRA DIAZ ROA
Invitada:

Dra. LINA MELISSA GONZALEZ GARAY

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta N°5 del 14 de julio del 2016 y por lo tanto, se aprueba.

3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud del Doctor Elkin Hernan Otalvaro, se evaluara el Kit de Evaluacion Funcional
en Orina, con el fin de determinar si el producto corresponde a un reactivo de diagnostico in
vitro, esto debido a la solicitud realizada por el apoderado del producto, quien requirié se le
otorgara un certificado de No obligatoriedad para el mismo.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagndéstico In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptla que
el producto “KIT DE EVALUACION FUNCIONAL EN ORINA”, es considerado Reactivo
de Diagndstico In Vitro, esto de acuerdo con lo previsto en el Decreto 3770 de 2004,
“Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria
de los reactivos de diagndéstico in vitro para examenes de especimenes de origen
humano”, el cual en su articulo 2°, establece:

“Reactivo de diagnéstico 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, Organos Yy tejidos,
principalmente con el fin de proporcionar informacion relacionada con:

1. Un estado fisiolégico o patoldgico.
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2. Una anomalia congénita.
3. Ladeterminacién de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales.
4. La supervision de medidas terapéuticas” (Subrayado fuera de texto)

Considerando lo anterior, el producto KIT DE EVALUACION FUNCIONAL EN ORINA,
estaria considerado como reactivo de diagndéstico in vitro, categoria Il y debera
cumplir con los requisitos establecidos en el Articulo 12 del Decreto ibidem, el cual
establece:

“Articulo 12. Requisitos para obtener el registro sanitario automético. Para la
expedicién del registro sanitario automatico de los reactivos de diagndstico in
vitro clasificados en la Categoria Il (mediano riesgo) y en la Categoria | (bajo
riesgo), fabricados a nivel nacional e importados por parte del Invima, el
interesado debera adjuntar la siguiente documentacion:

1. Informacién técnica

a) Principio de la prueba;

b) Especificaciones de calidad del producto terminado: Sensibilidad,
especificidad, reproducibilidad/precision, estabilidad del reactivo a diferentes
temperaturas y tiempos, cuando aplique;

c) Clasificacion del reactivo de diagndéstico in vitro;

d) Contenido y presentacion de las etiquetas y empaques;

e) Inserto en idioma castellano, el cual debe cumplir con los requisitos
sefalados en el numeral 10.1.1 del articulo 10 del presente decreto;

f) Los productos fabricados en el territorio nacional e importados deberan
contar con el Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias o con el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, BPM, del pais de origen seglin
sea el caso;

g) Los productos importados deberan contar con el Certificado de
Acondicionamiento y/o Almacenamiento, CCAA, otorgado por el Invima.

2. Informacién legal

Para la expedicion del registro sanitario automatico, el interesado debera
presentar la informacién y documentacién legal sefialada en el numeral 10.2 del
articulo 10 del presente decreto y cumplir, cuando sea pertinente, con lo
establecido en el paragrafo del mismo articulo”.

3.2 Dando alcance a lo conceptuado por la Sala Especializada en el acta N° 2 del 10 de
marzo de 2016, se evaluaran y determinaran los requisitos del formato de ingreso al Pais de
reactivos huérfanos.
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CONCEPTO: La Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la
Comision Revisora, emite los requisitos para el ingreso al Pais de los Reactivos de
diagnostico huérfano, que cumplan con la definicion establecida en el 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 examenes de especimenes de
origen humano”, el cual en su articulo 2°, establece:

“Reactivo de diagndéstico huérfano: Son los reactivos de diagndéstico in vitro
potenciales, en los cuales no existe un interés de comercializacién por parte de
los laboratorios productores, ya que su desarrollo no presenta un incentivo
econémico a pesar de poder satisfacer necesidades de salud.”

Por lo anterior, los requisitos descritos a continuacién se aplicaran, hasta tanto el
Ministerio de Salud y Proteccion Social expida la normatividad que regule los
reactivos en mencion:

o Certificado de existencia y representacion legal o matricula mercantil del
solicitante, si el interesado se encuentra en Colombia o el documento
equivalente, en caso contrario.

e Certificado de calidad del producto, emitido por el fabricante del pais de origen.

e Inserto emitido por el fabricante correspondiente al producto, con las
especificaciones requeridas para su uso, en idioma castellano

e Carta de compromiso del solicitante, en la que informe el objeto de uso que
dard al reactivo en el pais, cantidades a importar y que el producto no ser&a
comercializado.

e Artefinal de las etiquetas

e Cartade lainstitucion responsable donde se utilizara el reactivo

¢ Resultados finales del uso del reactivo, en caso de haberlo utilizado por
completo antes de su fecha de vencimiento o en caso contrario acta de
destruccion del mismo.

En este sentido, se anexa el formulario para que se realice el tramite correspondiente
anexo 1.

3.3 A solicitud del Doctor Elkin Hernan Otélvaro, se avaluara el concepto emitido por la Sala
Especializada en al Acta No. 04 del 15 de mayo de 2014, respecto a los controles externos
de calidad, en el sentido de determinar, si los reactivos utilizados para el control de calidad
externo son considerados reactivos de diagndstico in vitro.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informaciéon allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagndstico In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptla que
es necesario realizar una revision de la literatura disponible, incluyendo la
referenciacion internacional frente a los mecanismos utilizados para la importacion y
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comercializacion de los controles de calidad externos, siendo éstos productos
aguellos que permiten determinar la exactitud de las pruebas e identificar los errores
sisteméticos, ejerciendo un papel fundamental en la calidad del resultado que genere
un laboratorio y que impacta en la Salud Publica. En este sentido, una vez realizada la
revision, ésta Sala conceptuara sobre dicha consulta.

No obstante lo anterior, cabe resaltar que el Invima realiza conforme a sus funciones,
la inspeccion, vigilancia y control de los productos que en su uso, atenten contra la
salud de la poblacién, esto en cumplimiento a lo establecido en el Articulo 245 de la
ley 100 de 1993 "Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan
otras disposiciones", asi:

“El Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Créase el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un
establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con
personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, cuyo
objeto es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos,
productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener _impacto _en la salud
individual y colectiva.

El Gobierno Nacional reglamentara el régimen de registros y licencias, asi
como el régimen de vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos
de que trata el objeto del Invima, dentro del cual establecera las funciones a
cargo de la Nacion y de las entidades territoriales, de conformidad con el
régimen de competencias y recursos.” (Subrayado fuera de texto).

Siendo las 11:30 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
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Dra. Anita Maria Montafiez Ayala
Miembro SERD

Dra. Lina Melissa Gonzalez Garay
Profesional Universitario

Grupo de Vigilancia Epidemiolégica
Invima

Dra. Katty Alexandra Diaz Roa

Coordinador Grupo de Vigilancia Epidemiologica
Secretaria Ejecutiva de la Sala Especializada SERD
Comisién Revisora

Revisé: Dr. ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Techologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SERD
Comisién Revisora
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ANEXO N° 1
p—— o005
FORMULARIO DE INGRE SO AL PAIS REACTIVOS HUERFANO S
Codipo XMNOOUCFMIOOING. | Ve 00 | Fechs de Emision: DUDNOOCO! | Paging 1de 1
FECHA DE SCOLICITUD: Dia Mes ARo C.T.E W* [Espacic Inwima):
DATOE DEL INTERESADD, NOMERE Y APELLIDOS:
S Wt CE NR CORRED ELECTRONICO:
HOMBRE DEL PRODUCTS:
PRINCIFKD DE LA FRUEBA:
FABRICANTE: Palz DE ORIGEM
COMPONENTES KIT:
REWVIZIOHN
DOCUMENTOS AMEXOS INDICE [Eapacic Invima]
N® FOLIO [ COMPLE |

TEAMEad dE exElEnts y TepresenEctn Tegal o maEbieia mercanil del
solichante, sl & Inieresado s2 encuenira 2n Colombla o el documenio
EquUilEﬂtE, 20 CAS0 Contrana.

Brncans de . ] LTI, Bl por e Cann [pais de ongen.
[ NESAC emMgo por E (E0ncanie  Cormespondlents @l progucto, can &s
EEFEEJHI:B:DI‘EE I'E':]LEI'HEE Para su uso, en |dioma caskellamo
[Cana oe compromlen del sollchante, 2n 13 gUe INarme el objeln B2 UED quE dars
al reactvo en & pals, cantdades 3 Impomar ¥ gue & productc na Sers
comeriailzadn,

[-Are Tinal de 13 enquelzs

Cans de 13 msicin I'EEPEI'IEEEE JoNoE E2 UINZars el reacihve
FEGULI00E TNales O8] Us0 02l TeaCive, En Casn 02 haper Uiizads por lIII'I'IﬁE'D
anies de su fecha de vencimiento o en c3so confraio acla de destruccién del

mismo.
(Eapacio INVIMA)
Reviad: Fecha de revisldn:
OB SERVACIONES:

+  Los expadieniss Ingresaran & evaluacion de (3 23l Especlalizada de Reactives de Dlagnastico In Wi de acusrdo
ton |25 fechas establzcidas en Resoluclon publicada en i3 paging Web del Invima.

+ L3 mfammackin febe radicarse en onginal y dog copias; debe organizarse sigulends 21 onden oel lIsiEdo.

+  Los documnentos deben estar follados y comesponder con 2l ndics.

+ L3 Informacion de 13 iberatura clentifica debe ser suministrada en 2| idioma el pais de origen con una traducclon al
ldloma castedano.

Hofa: Los anterlorss reguisttos aplican 2 loe reactivos que cumplan con 13 definicion eetatdecida en &l articulo 2 del
Decrete 3770 da 2004 “Por ef cuzl 56 reglament3 &l régimen 08 regisTDS SanlEnos § 13 vigilanc!s sanltarla de s
reacovos Of OIBgNOsSUCO N VD pare examenss de GSDECIMENEs 09 Orlgen humano™ Asacovo g8 dVagnosmico
hudrfano: Son o5 reacdves o8 olagndsoco In wioo pomnciales, en los cualss no exlsTe un Inoerds o9
comerc/siizacion por parte de los Jaborarormos producionss, 3 que sU desarrollo N0 Dresenia LR cenivo econdmico
3 pesar de poder sadsfacer necesidades de salud.
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