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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA N° 01

SESION ORDINARIA
04 DE FEBRERO DE 2016

ORDEN DEL DiA

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

3.1 Solicitud para emitir concepto si las capsulas con Carbono C13- urea y C14-urea son
considerados Reactivos de Diagnostico /n Vitro.

4. VARIOS

4.1 Solicitud para emitir concepto si el producto CC/MOUNT. MEDIO DE MONTAJE ACUOSO
PERMANENTE es considerado Reactivos de Diagnostico /n Vitro.

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 Diagnéstico /n Vitro de la Comisién Revisora, en la Sala de Juntas de la
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Carrera 10 N° 64 - 28, previa
verificacion del quérum:

Dr. SERGIO JARAMILLO VE}ASQUEZ
Dra. ANITA MARIA MONTANEZ AYALA
Dra. MARIA EUGENIA"GONZALEZ RODRIGUEZ
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Secretaria Ejecutiva:
Dra. LINA MELISSA GONZALEZ GARAY
Invitada:

Dra. LAURA MARCELA RODRIGUEZ CASTRO

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta N° 9 del 10 de diciembre def 2015 y por lo tanto, se
aprueba. .

3. TEMAS A TRATAR

3.1 A Solicitud Tatiana Céspedes Arboleda, Apoderada de Quimiolab SAS, mediante
radicado No 16003849 de fecha 15/01/2016, donde requiere concepto para las capsulas con
Carbono C13- urea y C14-urea si son considerados Reactivos de Diagn6stico /n Vitro.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico /n Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA, conceptiia que
los productos “CAPSULAS CON CARBONO C13- UREA Y C14-UREA”, no son
considerados Reactivo de Diagnéstico In Vitro, de acuerdo con lo previsto por el
Decreto 3770 de 2004, "Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios y
la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnéstico in vitro para examenes de
especimenes de origen humano™en su articulo 2°:

“Definiciones:(...)

Reactivo de diagndstico in vitro: es un producto reactivo, calibrador, elaborado en
material de control, utilizado sélo 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, 6rganos y tejidos,
principalmente con el fin de proporcionar informacién relacionada con:

1. Un estado fisiolégico o patolégico.

2. Una anomalia congénita.

3. La determinacién de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales.
4. La supervisiéon de medidas terapéuticas”.

De acuerdo a lo anterior, es preciso manifestar que mediante oficio con nimero
radicado saliente 15100367 de fecha 24/09/2015 la Direccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos del Invima emite respuesta al radicado entrante 15097620 de
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18/09/2015, en la cual cita lo siguiente para los productos CAPSULAS CON

CARBONO C13- UREA Y C14-UREA:

“..)

Los productos que se encuentran a continuacién son considerados
medicamentos y estan clasificados dentro del grupo de los agentes de
diagnéstico aceptados en Colombia  conforme indican las Normas
Farmacol6gicas Colombianas, especificamente la Norma Farmacolégica
1.2.00.N20. (Subrayado fuera de texto).
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Principio Activo Forma Farmacéutica Concentracién
14C-Urea Capsula 1 uCi
13C Urea Tableta 100 mg

Es importante que tenga en cuenta que conforme al Decreto 677 de 1995 un
medicamento se encuentra definido como:

"Medicamento. Es aquél preparado farmacéutico obtenido de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica
que se utiliza para la prevencion, alivio, diagnéstico, tratamiento, curacién o
rehabilitacion de la enfermedad.” (Subrayado fuera de texto).

Basados en lo anterior, los productos mencionados hacen parte del grupo de
Pruebas Diagnésticas conforme lo indica las Normas Farmacolégicas y el acta
de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de Ia
comision Revisora No. 37 de 2011 numeral 3.1.1.3.; por tanto en Colombia son
considerados Medicamentos.

Asi mismo, debe tener en cuenta que cuando estos principios activos ya
incluidos en Normas Farmacol6gicas, se incorpora en nuevas asociaciones
0 nuevas dosis fijas, o corresponden a nuevas indicaciones, o nuevas
formas farmacéuticas, o ha sufrido modificaciones que impliquen cambios en
la farmacocinética, cambios en la via de administracién o en las condiciones
de comercializacion se consideran "Medicamentos Nuevos” y requieren de
Registro Sanitario como Medicamentos conforme indica el Articulo 19 del
Decreto 677 de 1995 surtiendo el procedimiento establecido en el Articulo 26
ibidem.(...)" (citado textualmente del radicado 15100367 de fecha 24/09/2015).

Por otra parte, la Sala de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias mediante numeral
4.2 del Acta N° 9 de fecha 14 de octubre de 2015 conceptia lo siguiente:
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solicita que se emita concepto del producto TEST DE ALIENTO para la
deteccion de H. pylori y KIT PARA LA PRUEBA DE ALIENTO para la deteccién
de determinadas patologias o disfunciones presentes en el organismo.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala de
Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologias da respuesta a las siguientes
preguntas:

1. ¢ Si los sustratos a ingerir antes de realizar LA PRUEBA DE ALIENTO, para la
deteccion del H. PYLORI y ENFERMEDADES METABOLICAS son considerados
dispositivos médicos?

Esta Sala conceptua que de acuerdo con la definicion de Dispositivo Médico el
sustrato PARA LA PRUEBA DE ALIENTO QUE DETECTA H. PYLORI y
enfermedades metabodlicas, NO es considerado Dispositivo Médico, segun lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005.

2. De igual forma, ¢si los medios de transporte utilizados en la PRUEBA DE
ALIENTO para la deteccién de H. PYLORI y ENFERMEDADES METABOLICAS
son considerados dispositivos médicos?

Esta Sala conceptia que los kit (Estuche de carton cartoncillo, bandeja plastica
y tubos de recogidas de muestras o similares) como medio de transporte PARA
LA PRUEBA DE ALIENTO para la deteccion de H. PYLORI y enfermedades
metabdlicas, S| son considerados Dispositivos Médicos, segun lo establecido
en el Decreto 4725 de 2005”.

4. VARIOS

4.1 A solicitud del Doctor Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes, Director de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, mediante consecutivo 500-0417-16 de fecha
29/01/2016, donde solicita concepto sobre el producto Medio de Montaje Acuoso
Permanente.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagndstico In Vitro de la Comisiéon Revisora del
INVIMA, da respuesta a la siguiente pregunta:

1. Si el producto "CC/MOUNT. MEDIO DE MONTAJE ACUOSO PERMANENTE" es
considerado Reactivo de Diagnéstico In Vitro, y de acuerdo a su clasificacion,
indicar a que categoria y drea se deben clasificar

Esta Sala conceptiia que de acuerdo con la definicion de Reactivo de Diagnéstico In
Vitro el producto CC/MOUNT. MEDIO DE MONTAJE ACUOSO PERMANENTE, no es
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considerado Reactivo de Diagnéstico /n Vitro, segtin lo establecido en el Decreto 3770
de 2004, en su articulo 2°

“Definiciones:(...)

Reactivo de diagnéstico in vitro: Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en
material de control, utilizado sélo 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, 6rganos y tejidos,
principalmente con el fin de proporcionar informacién relacionada con :

1. Un estado fisiolégico o patolégico.

2. Una anomalia congénita.

3. La determinacién de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales.
4. La Supervisién de medidas terapéuticas.”

De acuerdo a lo anterior, como el producto en mencién es utilizado como medio de
preservacion para procedimientos de inmunohistoquimica, no cumple con la
definicion de Reactivo de Diagnéstico In Vitro.

NOTA: se destaca la participacion de la Doctora Laura Marcela Rodriguez Castro,
Profesional especializado del grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias en el punto 4.1.

Siendo las 10:00 horas, se da por terminada la sesién ordinaria.

Se firma por los que en ella intervinieron:

Dr. Sergid,Jaramillo Velasquez Dra. Maria Eugenia Gonzalez F(
Miembro SERD Miembro SERD

Dra. Anjta Maria Montaiez Ayala
Miembro SERD
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Dra.\yaura Marcela Rod’rig\mz Castro
Profesional Especializado

Secretaria Ejecutiva. Sala Especializada SERD
Comision Revisora

A\

Revisé: Dr. EL}%I}?ERNZ\N OTALVARO CIFUENTES

Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnito de la Sala Especializada de SERD
Comisidon Revisora
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