P invfito TODOS POR UN

b NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA N° 03

SESION ORDINARIA
16 DE ABRIL DE 2015

ORDEN DEL DIiA

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

3.1 Solicitud de estudio para aprobacién de la importacion del KIT ELISA PARA SERPINA1 del
producto para investigacion clinica.

4. Varios

4.1 La Sala Especializada se permite dar alcance al Acta N° 02 del 14 de marzo de 2015 en lo
relacionado con el numeral 3.1, donde convoca a los representantes de NOVARTIS con el fin
de presentar los resultados de las acciones correctivas emprendidas.

4.2 Solicitud de aclaracion del listado de reactivos categoria Ill, emitido en el numeral 4. 1 del
acta N° 2 de marzo de 2015.

4.3 Estudio del expediente del ensayo. ESSENTIAL I CONTROL para concepto técnico
especializados para reactivos de diagnéstico categoria Ill.

4.4 Estudio ‘del expediente del ensayo: EXTENDED IV CONTROL para concepto técnico
especializados para reactivos de diagnostico categoria Ill.

4.5 La Sala Especializada se permite dar alcance al Acta N° 09 del 11 de diciembre de 2014 en
lo relacionado con el numeral 4.2, donde se requiere revisar concepto sobre el Perfil Profesional
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del Director Técnico de los establecimientos importadores y fabricantes de los Reactivos de
Diagnostico In Vitro y el perfil profesional de los referentes del Programa de Reactivovigilancia.

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 Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Carrera 10 N° 64 - 28, previa verificacién del
quérum:;

Dr. SERGIO JARAMILLO VELASQUEZ
Dra. MARTHA CECILIA RUIZRIANO
Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ RODRIGUEZ

Secretaria Ejecutiva:
Dra. ZULMA VALBUENA JIMENEZ
Invitados:

Dra. LINA MELISSA GONZALEZ GARAY
Dra. CAROLINA LOPEZ PENARANDA

Dra. FRANCY DALILA PALACIOS TORRES
Dra. MARIA ALEJANDRA DIAZ BARRETO
Dra. JULIE PAOLA PRIETO BARRERO
Dra. JULIANA RODRIGUEZ

Dra. LILIANA QUEVEDO

Dra. VICTORIA LONDONO

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta N° 2 del 12 de marzo del 2015 y por lo tanto, se aprueba.
3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud del Ingeniero José Harold Barba Ho, Gerente de BM SCIENCE & SERVICE
LTDA, mediante radicado 2015031306 de fecha 16 de marzo de 2015 que requiere

autorizacion ‘para importar del producto ‘KIT ELISA PARA SERPINA1” para investigacién
clinica.
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CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico /n Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA, no aprueba el
ingreso del producto KIT ELISA PARA SERPINA1, para ser usado exclusivamente con
fines de investigacién en el proyecto titulado: “Evaluacion piloto de la utilidad clinica del
biomarcador Serpina-1 como facto pronéstico de Preeclampsia”

Lo anterior en consideracién a la necesidad de aclarar los siguientes aspectos:

1. Las cantidades del producto: pues de acuerdo con la informacién recibida el
nimero de pruebas para el estudio serian aproximadamente 3 kits, sin embargo la
solicitud realizada corresponde a 10 kits (960 pruebas), sin que exista justificacion
para ello.

2. Los controles de la prueba: toda vez que los kits no incluyen controles Y no se
hace explicito el modo en que estos se llevaran a cabo en el estudio.

3. El equipo a utilizar: determinar si cuentan con el equipo, ya que en caso contrario,
la solicitud de ingreso del mismo debera realizarse conjuntamente.

Adicionalmente, la Sala solicita una mejora sustancial en la presentacion de los
requisitos que hacen parte del estudio técnico ya que se evidencia:

Repeticion de contenidos bajo diferentes titulos.

Traducciones incompletas, sin rigor técnico y combinaciéon de palabras en espaiiol -
inglés.

Palabras unidas unas con otras

Se recuerda a todos los interesados ‘la importancia de presentar los documentos
solicitados, de una manera decorosa considerando que la Sala es el maximo dérgano
asesor y consultor del INVIMA para los asuntos de su competencia, resaltando que Si
bien no le corresponde evaluar los protocolos de investigacién en cuanto a su contenido,
debe autorizar el ingreso al pais de productos bajo condiciones excepcionales,
cumpliendo con los requisitos en forma y fondo, como corresponde a una instancia de
este nivel. :

En conclusion, siendo necesaria una nueva evaluacién, la Sala requiere al interesado
tramitar nuevamente la solicitud.
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4. Varios

4.1 La Sala Especializada se permite dar alcance al Acta N° 02 del 14 de marzo de 2015 en lo
relacionado con el numeral 3.1, donde convoca a los representantes de NOVARTIS con el fin
de presentar los resultados de las acciones correctivas emprendidas que permitan actuar de
manera efectiva sobre la causa raiz de las quejas presentadas por los usuarios del producto,
conforme quedé consignado en el Acta N° 8 del 13 de noviembre de 2014.

CONCEPTO: una vez evaluada la informacion presentada por los representantes de
NOVARTIS, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico /n Vitro de la Comision
Revisora del INVIMA, aprueba el plan de analisis, la causa raiz y los acciones de mejora
con relacién al producto Clearblue Compact/Clearblue CB6 Registro sanitario INVIMA
2006RD-0000237.

En este sentido NOVARTIS se compromete a enviar un informe que incluya el
cronograma de las acciones emprendidas.

4.2 A solicitud del Doctor Ignacio Arboleda Perdomo, en nombre de Arboleda Céspedes &
Asociados, mediante radicado 15029079 de fecha 20/03/2015 quien requiere aclaracién del
listado de reactivos categoria Ill, emitido en el numeral 4.1 del acta N° 2 de marzo de 2015

CONCEPTO: una vez evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico /n Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, da respuesta a la
citada comunicacion en la cual requiere “una Ampliacion y Caracterizacion del Listado de
Reactivos Categoria Ill” y la solicitud en el sentido de “Caracterizacién Precisa de cual o
cuales Reactivos de Diagnédstico In Vitro se incluyen en cada uno de los Nombres
anotados en el listado”.

En este sentido, el Decreto 3770 determina que se consideran reactivos categoria Il
aquellos utilizados para el diagnéstico de "enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad
para la vida en la poblacién general colombiana”, lo cual se encuentra reglamentado en su articulo
3°, de la siguiente manera:

"Articulo 3°. Clasificacién de los reactivos de diagndstico in vitro: La clasificaciéon de los
reactivos de diagnostico in vitro se debe basar en el riesgo sanitario, Categoria Il (alto riesgo),
Categoria Il (mediano riesgo) y Categoria I (bajo riesgo), teniendo en cuenta el conocimiento,
entrenamiento, tecnologia, anélisis e impacto del resultado, de acuerdo con lo siguiente:

Categoria Ill: Incluyen los siguientes reactivos de diagnadstico in vitro:

1. Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre,
componentes sangulneos y demas tejidos y 6rganos para trasplante.

2. Usados para asegurar compatibilidad inmunoldgica de sangre y demas tejidos y érganos
para trasplante.
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3. Usados para diagnéstico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad para
la vida en la poblacién general colombiana, incluyendo las pruebas répidas” )

Por lo cual, este cuerpo colegiado aclara que existen antecedentes del listado actualmente
establecido, en los que la Sala Especializada ha pretendido unificar criterios con el fin de
instrumentarlo para gestionar uniformemente las solicitudes de registro sanitario y es asi como en el
acta N° 2 de fa sesion ordinaria de 14 de marzo de 2013, elaboré una lista “agentes trasmisibles que
causen una enfermedad peligrosa para la vida y de alto riesgo de propagacion en la poblacion
colombiana’,» que ha sido sumamente Util a la hora de caracterizar los productos y que fue
actualizada mediante acta N° 5 de la sesién ordinaria del 17 de julio de 2014.

En conclusion, es evidente que por la importancia de la tematica, ha sido abordada en diferentes
oportunidades, por lo cual a la fecha se encuentra vigente el listado publicado en el Acta N° 2 de Ia
sesion ordinaria de 12 de marzo de 2015.

Esta dltima revision se basé en el concepto emitido por la Direccidn de Epidemiologia y Demografia
del Ministerio de Salud mediante radicado 201422001525901 del 22 de octubre de 2014, a solicitud
del INVIMA, cuyos apartes se transcriben a continuacién:

"(...) dado que el Decreto 3770 de 2004 incluye dentro de los reactivos de diagnéstico in vitro
categoria 111, aquellos para diagnosticar enfermedades transmisibles que revistan peligro para
la salud pablica, me permito informar que el Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Instituto
Nacional de Salud han priorizado los eventos objeto de vigilancia en salud pablica entre los
cuales se encuentran enfermedades transmisibles, no transmisibles y factores de riesgo
ambiental cuyo listado y protocolos pueden ser consultados en la pagina del Instituto Nacional de
Salud en el siguiente link en el componente de vigilancia y control:
http.//www.ins.qgov.collineas-de-accion/Subdireccion- Vigilancia/Paginas/lineamientos y
documentos.aspx#.vD1 ZS5Zhf3B

Igualmente, el virus de Chikunguria al cumplir con lo dispuesto en el articulo 3 del Decreto 3518
de 2006, que define los criterios para ser catalogado como eventos de interés en salud publica,
fue incluido este afio dentro de los eventos de interés a vigilar. Si bien el virus de Epstein Barr
(EBV) y el virus "linfotrépico de células humas (HTL V 1Y 2) no hacen parte de los eventos de
interés en salud publica que son notificados, este dltimo hace parte de las pruebas tamiz que se
realizan en los bancos de sangre”.

Por lo anterior, acatando tal pronunciamiento, los comisionados de la Sala (entre ellos una delegada
del Ministerio de Salud y Proteccién Social) analizaron el listado previo ampliamente conocido por la
Industria, frente a los Lineamientos para la Prevencion, Vigilancia y Control de los Eventos
Prioritarios de Salud Publica 2015, emitido por el citado Ministerio y el Instituto Nacional de Salud,
en consideracién a lo reglamentado por el Decreto 4109 de 2011, y la Resolucion 1841 del 28 de
mayo de 2013,

En este sentido es valido que desde las autoridades del Sector Salud se hable en términos de
enfermedades, asociadas por supuesto a sus agentes causales, tal como se encuentra consighado
en el Decreto 3770 de 2004 y en los lineamientos tomados como referencia, toda vez que las
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denominaciones alusivas a reactivos, técnicas o tecnologias puede dificultar e incluso limitar o
sesgar la parametrizacion requerida, por causa de la dindmica misma del mercado.

4.3 A solicitud del Doctor Rolando Escobar, Apoderado de Medion Grifols Diagnostic AG,
mediante radicado numero 15031049 de fecha 26/03/2015, donde solicita concepto técnico
especializado para reactivos de diagndstico in vitro categoria Il al producto “ESSENTIAL ||
CONTROL".

CONCEPTO: Revisada la informacién, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico
In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptua que el Reactivo de Diagnéstico /n
Vitro ESSENTIAL Il CONTROL se considera aprobado dentro de la Categoria Ill y se
aprueba exclusivamente para uso en Banco de Sangre. ‘

mediante radicado nimero 15031044 de fecha 26/03/2015, donde solicita concepto técnico
especializado para reactivos de diagndstico in vitro categoria Il al producto “EXTENDED IV
CONTROL".

4.4 A solicitud del Doctor Rolando Escobar, Apoderado de Medion Grifols Diagnostic AG, ‘

CONCEPTO: Revisada la informacién, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico
In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptua que el Reactivo de Diagnéstico /n
Vitro EXTENDED IV CONTROL se considera aprobado dentro de la Categoria Ill y se
aprueba exclusivamente para uso en Banco de Sangre.

4.5 La Sala Especializada se permite dar alcance al Acta N° 09 del 11 de diciembre de 2014 en
lo relacionado con el numeral 4.2, donde se requiere revisar concepto sobre el Perfil Profesional
del Director Técnico de los establecimientos importadores y fabricantes de los Reactivos de
Diagnostico In Vitro y el perfil profesional de los referentes del Programa de Reactivovigilancia.

‘4.2 La Sala Especializada se permite dar alcance al Acta N° 04 del 15 de mayo de 2014 en
lo relacionado con el numeral 3.3, donde se requiere revisar concepto sobre el Peffil
Profesional del Director Técnico de los establecimientos importadores y fabricantes de los
Reactivos de Diagnostico In Vitro y el perfil profesional de los referentes del Programa de
Reactivovigilancia

Para atender la solicitud de la Sala Especializada, el despacho del sefior Director de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias realizé la respectiva consulta al Ministerio de
Salud y Proteccion Social frente a lo cual se obtuvo respuesta mediante radicado 14112506
del 11 de noviembre de 2014.

En consideracién a lo anterior, la Sala Especializada acoge los lineamientos alli planteados”
(Tomado textualmente del acta N° 9 de fecha del 11 de diciembre de 2014)
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Por o anteriér y por considerarlo a un asunto de interés general la presente acta tendra anexo
el documento emitido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante radlcado
14112506 del 11 de noviembre de 2014 en dos folios (2).

Siendo las 13:45 horas, se da por terminada la sesién ordinaria.
Se firma por los que en ella intervinieron:

%D@r lhe(J o (a@xzsf [i//a/wo\_ ém

Dra. Martha Cecilia Ruiz Riafio Dra. Maria Eugenia Gonzalez R.
Miembro SERD Miembro SERD

Dr. Sergio Jaramillo Velasqu
Miembro de’SERD

Dra. Lina Gonzal
Profesional Universitario

Dra. Carolina Jopez Pefiaranda
Profesionaldniversitario

MATA 01AF . J&umuﬂﬂﬂ

Dra. Maria Alejandra Diaz Barreto Dra. Julie Paola Prieto Barrero
Profesional Contratista Profesional Universitario
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Dra. Francy Dalila Palacios Torres
Profesional Especializado

“-VI :
Secretaria Ejecutiva. Sala Especializada SERD
Comisién Revisora.

Reviso: Dr. El.;l?'f-lERMN OTALVARD CIFUENTES
Director de Disp0sitivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SERD
Comision Revisora.
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ANEXO
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Daoctor

ELKiN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Director Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Instituto Naciorial de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrers 68 D N°17-11/21. Teléfono 2348700

Bogoti D.C.

ASUNTO: Radicado N° 201442301283402 - Concepto Autorizacién Recurse Humano Direccién
Técnica establecimientos Importadores y Fabricantes de Reaclivos de Diagnéatico in Vitro.

Respatado doctor Otdivare

En atancién a su consulta sobre las “profesiones que tienen un perfil refacionado con fos reacti
vos de diagndstico i vitro™ y "los criteris bajo los cusles se puede acepler un profasional que
no ostente una formacitn de base relacionada diractamants con los reactivos de diagristico in
vitro pars que asuma la Direccitn Técnica y que por oira parte pueda liderar e Programe de
Reactivavigllancia’, stentamente me permito presentar s'gunas consideraciones;

i Frente a las profesiones qua tisnan un parfii relacionade con los reactivos de diagnéstico
fn vitro:

= La autonomia universitaria consagreda en la Constitucion Politica de Cotombia y en
Ia Ley 30 de 1882, reconcce @ las instituciones de educacitn supsrior, entre afros
aspectos, el derecho a crear, organizar y deserroller 5us programas académicos, de-
finir y organizar sus labores formativas, académicas, docentes, cientificas y cultura-
les, y oforgar los titulos correspondientes.

» Las normas legales que recoriocen y regulen sigunas profesiones establecen un
dmbito gensral de compatencia que orlenta su formacian y desempefio, pero es ne-
casario tonsiderar que el desarrollo de Jas profesiones puede contemplar Frsas da
competencia transversal, no visibles en los marcos regulatorios y con la variabiidad
que depends da ios propdsitos definidos para la oferfa de programas de Educacién
Superior,

En este orden, la Direccion Técnica del establscimiento Impartador y Fabricante de Reactivos
de Diagndstico in Vitro, fercil f diversog profesionales, sismpre que dem:
gr_desarypll ia re DCRSOS fiva
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|aboral, Lo anterior sin desconocer que el marco ragulatorio de algunas profesiones, por

ejempio la Bactericlogia, Biologia, Microbiologia, Quimics Farmacéutica, incluys en Ia
formacidn o &mbito de ejercicio, competencias afines con el praceso mancionado.

. Frenle a ‘s criterfos bajo Ios cueles se puede aceplar un profesional que no oslente
una formacion de base refacionare directamente can fos reactivos e diagndstico in vitro
para que asuma la Direccidn Téonica y gue por olre parte pusds liderar ef Progrema de
Reactivovigifancia” | se precisa;

¢ La Reschuciin 1228 de 2013, por la cual se astablsca i modelo de Inspeccidn, vigi-
lancia y control sanitario para los productos de U0 ¥ CONSHME huMeno, PeCaNoce
tomo sujetot de inspecceién, vigilancia y control sanitario a s personas naturales ¥
juridicas, organizacicnes e insiituciones obligadas 3 proteger Ia sad pibfics y go-
ranfizar la segundad sanitaria a través de su desempefio, ya ses en condicion de
usuariafconsumidor; proveedorprotuctor o autorided sanitaria.

+ La Resoluciin 2013038979 de 2013 expedida por ef INVIMA, define las obligaciones
especificas del responsable del Programa de Reactivovigilancia. En tal sentido, aun
cuando no pracisa perfilas profasionales especificos, si sefiala las competencias re-
queridas para su dessmpafio compatenie y gporta a la definicidn de crterios para su
confratecion y demds procesos de gestion de talento humane.

Por 1o anterior, para asumir la responsabilidad del Programa de Reactivovigilancia, rio se re-
quiere contar con  un perfil profesional especifico, pero =i con la svidencia de formacidn ylo
experiencla especifica para 8l desempefio de estas funciones. No se excluye, por supuesto, Ia
necesidad de realizer d¢ manera permanente procesos de formacién conlinua que parmitan
mantener, desarroliar y ampliar los conocimientos, habilidadas: y apttudes, can el fin de garanti-
zar la compelencia requerida para el dasarrolio del programa,

La presente respuesta se emite en log trminos del articulo 28 del Codigo de Procadimiento
Agministrativo y de lo Contencioso Administrativo. .

Atertaments,

LUIS CARLOS ORTIZ MONSALVE
Elehund YoieaRAHAN Sz MM cedensgra
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