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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO /N VITRO

ACTA No. 07

SESION ORDINARIA
16 DE OCTUBRE DE 2014

ORDEN DEL DIiA

VERIFICACION DEL QUORUM
REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR

3.1 Solicitud de autorizacion para importar nuevo lote del producto “PROTEINA
RECOMBINANTE PURIFICADA 38kDa", para Investigacion Clinica.

3.2 Solicitud evaluar la documentacion allegada por el titular de! Registro sanitario No 2006RD-
0000237, como respuesta a la Revisién de Oficio y se emita concepto sobre el producto
“Clearblue Compact/Clearblue CB6".

3.3 Estudio del expediente del ensayo: Maglumi Toxoplasma IgG (CLIA) para obtencion de
concepto técnico especializado para reactivo de diagnéstico in vitro Categoria Il

3.4 Estudio del expediente del ensayo: Maglumi HBc Ab IgG (CLIA) para obtencion de concepto
técnico especializado para reactivo de diagndstico in vitro Categoria |ll.

3.5 Estudio del expediente del ensayo: Maglumi Toxoplasma IgM (CLIA) para obtencion de
concepto técnico especializado para reactivo de diagnéstico in vitro Categoria lll.

3.6 Estudio del expediente del ensayo: Maglumi Rubéola IgM (CLIA) para obtencion de
concepto técnico especializado para reactivo de diagnéstico in vitro Categoria lll.

3.7 Estudio del expediente del ensayo: Maglumi Rubéola 1gG (CLIA) para obtencién de
concepto técnico especializado para reactivo de diagnoéstico in vitro Categoria lll.
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.8 Estudio del expediente del ensayo: Maglumi HBsAg (CLIA) para obtencién de concepto
écnico especializado para reactivo de diagnéstico in vitro Categoria lil.

.9 Estudio del exbediente del ensayo: Maglumi CVM IgG (CLIA) para obtencién de concepto
cnico especializado para reactivo de diagnéstico in vitro Categoria lil.

.10 Estudio del expediente del ensayo: Maglumi CVM IgM (CLIA) para obtencién de concepto
cnhico especializado para reactivo de diagnéstico in vitro Categoria il.

$.11 Solicitud concepto si los reactivos utilizados para el estudio de muestras forenses
equieren o0 no Registro Sanitario.

4, Varios
4.1. Solicitud de concepto sobre el producto “Material de control externo de
calidad/Proficiencia” esta dentro del Programa Nacional de Reactivovigilancia.

4.2. Solicitud de autonzac;én para importar los productos “HELICAP CAPSULA DE UREA C14
HPT - 012, HELLPROBE Y BREATHCARD TARJETA DE DIAGNOSTICO HPC-001’,
para Investigacion Clinica.

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 Diagndstico /n Vitro de la Comisién Revisora, en la Sala de Juntas de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Carrera 68 D No. 17-11, previa verificacion del
quérum:

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

Secretario Ejecutivo (E):

ng. MUKOIL ROMANOS
Invitados:

Dra. CAROLINA LOPEZ PENARANDA
Dra. LINA GONZALEZ GARAY
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta N° 6 del 14 de agosto del 2014 y por lo tanto, se aprueba.
3. TEMASA TRATAR

3.1 A solicitud de la Doctora Olga Lucia Ocampo Toro, Representante Legal suplente de la
Escuela de Ingemeros de Antioquia, mediante radicado 104797759 de fecha 15/08/2014, donde
solicita autorizacion para importar nuevo lote del producto “PROTEINA RECOMBINANTE
PURIFICADA 38kDa”, para Investigacion Clinica.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico /n Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA, aprueba el ingreso
de un nuevo lote del producto PROTEINA RECOMBINANTE PURIFICADA 38kDa, para ser
usado exclusivamente con fines de Investigacion Clinica en el proyecto titulado:
“Inmunosensor piezoeléctrico como un sistema alternativo de deteccion de
tuberculosis”.

La cantidad aprobada es la siguiente:

e Proteina Recombinante Purificada 38kda, cantidad dos tubos (cada uno de 5 mg)
para un total de 10 miligramos.

3.2 A solicitud del Doctor Elkin Otalvaro Cifuentes, Director de la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologia, mediante consecutivo 500-56115-14 de fecha 10/09/2014, donde
solicita evaluar la documentacion allegada por el titular del Registro Sanitario No 2006RD-
0000237, como respuesta a la Revisién de Oficio y se emita concepto sobre el producto
“Clearblue Compact/Clearblue CB6".

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada a la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico /n Vitro de la Comisiéon Revisora del INVIMA, sobre la
documentacion suministrada por el titular del Registro Sanitario INVIMA 2006RD-
0000237, como respuesta a la revision de oficio del Producto “Clearblue
Compact/Clearblue CB6” la sala conceptiia: continuar con el proceso, realizar pruebas de
validacion de caracter técnico, pruebas funcionales con usuarios reales para asegurar
que se cumple con los requisitos establecidos, con el fin de garantizar mayor fiabilidad
del producto y asi mismo seguir atentos a nuevas observaciones de usuarios. Como
parte fundamental del anilisis se abrira un espacio en la préxima sala para que el titular
del Registro Sanitario manifieste lo plasmado en la documentacién que aport6 para el
analisis de esta sala.

3.3 A solicitud de la Doctor Armando Osorio Ardila, Representante Legal de Analisis Técnico,
realizada mediante radicado No 14092107 de fecha 17/09/2014, donde solicita concepto técnico
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para reactivos de diagnoéstico in vitro Categoria Ill del producto “Maglumi Toxoplasma 1gG
(CLIA).

i3 R e Vighonen de Modcamens y Almorice.

CONCEPTO: Revisada la informacién, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico
In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptia que el Reactivo de Diagnéstico /n
Vitro “Maglumi Toxoplasma IgG (CLIA)”, debera allegar a la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, la documentacion solicitada conforme lo establece el
Articulo 7° del Decreto 3770 de 2004 “Requisitos para la obtencion del concepto técnico
especializado de los reactivos de diagnéstico in vitro Clasificados en la Categoria Illl ”’; en
particular:

Los documentos traducidos de manera oficial y haciendo uso adecuado del idioma
castellano, por lo cual se solicita ademas el certificado de traduccién oficial.

‘ « Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas.
~ » En el inserto: Especificidad y Sensibilidad de la prueba, expresada en porcentaje.

3.4 A solicitud de la Doctor Armando Osorio Ardila, Repreéentante Legal de Analisis Técn>ico,
realizada mediante radicado No 14091441 de fecha 16/09/2014, donde solicita concepto técnico
para reactivos de diagnoéstico in vitro Categoria Ill del producto “Maglumi HBc Ab IgG (CLIA)".

CONCEPTO: Revisada la informacion, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico
In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptia que el Reactivo de Diagnéstico /n
Vitro “Maglumi HBc Ab IgG (CLIA)”, debera allegar a la Sala Especializada de Reactivos
de Diagnéstico /n Vitro, la documentacién solicitada conforme lo establece el Articulo 7°
del Decreto 3770 de 2004 “Requisitos para la obtenciébn del concepto técnico
especializado de los reactivos de diagnéstico in vitro Clasificados en la Categoria Ill ”; en
particular: '

Los documentos traducidos de manera oficial y haciendo uso adecuado del idioma
castellano, por lo cual se solicita ademas el certificado de traduccién oficial.

o Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas.
¢ En el inserto: Especificidad y Sensibilidad de la prueba, expresada en porcentaje.

3.5 A solicitud de la Doctor Armando Osorio Ardila, Representante Legal de Analisis Técnico,
realizada mediante radicado No 14092106 de fecha 17/09/2014, donde solicita concepto técnico
para reactivos de diagnéstico in vitro Categoria Iil del producto “Maglumi Toxoplasma IgM
(CLIA)".

CONCEPTO: Revisada la informacion, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico
In. Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA, concepta que el Reactivo de Diagndstico /n
Vitro “Maglumi Toxoplasma IgM (CLIA)”, debera allegar a la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico /n Vitro, la documentacién solicitada conforme lo establece el
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Articulo 7° del Decreto 3770 de 2004 “Requisitos para la obtencién del concepto técnico
especializado de los reactivos de diagnéstico in vitro Clasificados en la Categoria lll ’; en
particular:

Los documentos traducidos de manera oficial y haciendo uso adecuado del idioma
castellano, por lo cual se solicita ademas el certificado de traduccion oficial.

« Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas.
» En el inserto: Especificidad y Sensibilidad de la prueba, expresada en porcentaje.

3.6 A solicitud de la Doctor Armando Osorio. Ardila, Representante Legal de Analisis Técnico,
realizada mediante radicado No 14092104 de fecha 17/09/2014, donde $olicita concepto técnico
para reactivos de diagnostico in vitro Categoria Ill del producto “Maglumi Rubéola IgM (CLIA)".

CONCEPTO: Revisada la informacion, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico
In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptia que el Reactivo de Diagnéstico /n
Vitro “Maglumi Rubeola IgM (CLIA)”, debera allegar a la Sala Especializada de Reactivos
de Diagnéstico /n Vitro, la documentacion solicitada conforme lo establece el Articulo 7°
del Decreto 3770 de 2004 “Requisitos para la obtencién del concepto técnico
especializado de los reactivos de diagnéstico in vitro Clasificados en la Categoria Il ’; en
particular:

Los documentos traducidos de manera oficial y haciendo uso adecuado del idioma
castellano, por lo cual se solicita ademas el certificado de traduccién-oficial.

o Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas.
« En el inserto: Especificidad y Sensibilidad de la prueba, expresada en porcentaje.

3.7 A solicitud de la Doctor Armando Osorio Ardila, Representante Legal de Analisis Técnico,
~ realizada mediante radicado No 14092108 de fecha 17/09/2014, donde solicita concepto técnico
para reactivos de diagnéstico in vitro Categoria Ill del producto “Maglumi Rubéola 1gG (CLIA)".

CONCEPTO: Revisada la informacion, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico
In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptia que el Reactivo de Diagnéstico /n
Vitro “Maglumi Rubeola 1gG (CLIA)”, debera allegar a la Sala Especializada de Reactivos
de Diagnéstico In Vitro, la documentacién solicitada conforme lo establece el Articulo 7°
del Decreto 3770 de 2004 “Requisitos para la obtencién del concepto técnico
especializado de los reactivos de diagnéstico in vitro Clasificados en la Categoria Ill ”’; en
particular:

Los documentos traducidos de manera oficial y haciendo uso adecuado del idioma
castellano, por lo cual se solicita ademas el certificado de traduccién oficial.

~ e Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas.
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« En el inserto: Especificidad y Sensibilidad de la prueba, expresada en porcentaje.

3.8 A solicitud de la Doctor Armando Osorio Ardila, Representante Legal de Analisis Técnico,
realizada mediante radicado No 14091443 de fecha 16/09/2014, donde solicita concepto técnico
para reactivos de diagnostico in vitro Categoria Il del producto “Magiumi HBsAg (CLIA)".

CONCEPTO: Revisada la informacién, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico
In Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA, conceptiia que el Reactivo de Diagnéstico /n
Vitro “Maglumi HBsAg (CLIA)”, debera allegar a la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico /n Vitro, la documentacion solicitada conforme lo establece el Articulo 7° del
Decreto 3770 de 2004 “Requisitos para la obtencion del concepto técnico especializado
de los reactivos de diagnéstico in vitro Clasificados en la Categoria lll ”; en particular:

Los documentos traducidos de manera oficial y haciendo uso adecuado del idioma
castellano, por lo cual se solicita ademas el certificado de traduccién oficial.

« Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas.
« En el inserto: Especificidad y Sensibilidad de la prueba, expresada en porcentaje.

3.9 A solicitud de la Doctor Armando Osorio Ardila, Representante Legal de Andlisis Técnico,
realizada mediante radicado No 14091433 de fecha 16/09/2014, donde solicita concepto técnico
para reactivos de diagnostico in vitro Categoria il del producto “Maglumi CVM IgG (CLIA)".

CONCEPTO: Revisada la informacién, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico
In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptiia que el Reactivo de Diagnéstico /n
Vitro “Maglumi CVM IgG (CLIA)”, debera allegar a la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico /n Vitro, la documentacion solicitada conforme lo establece el Articulo 7° del
Decreto 3770 de 2004 “Requisitos para la obtencién del concepto técnico especializado
de los reactivos de diagnéstico in vitro Clasificados en la Categoria lll ”’; en particular:

Los documentos traducidos de manera oficial y haciendo uso adecuado del idioma
castellano, por lo cual se solicita ademas el certificado de traduccién oficial.

« Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas. _
« En el inserto: Especificidad y Sensibilidad de la prueba, expresada en porcentaje.

'

3.10 A solicitud de la Doctor Armando Osorio Ardila, Representante Legal de Analisis Técnico,
realizada mediante radicado No 14091436 de fecha 16/09/2014, donde solicita concepto técnico
para reactivos de diagnostico in vitro Categoria Il del producto “Maglumi CVM IgM (CLIA)".

CONCEPTO: Revisada la informacién, la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico
In Vitro de la Comisioén Revisora del INVIMA, conceptia que el Reactivo de Diagnéstico /In
Vitro “Maglumi CVM IgM (CLIA)”, debera allegar a la Sala Especializada de Reactivos de
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Diagnéstico In Vitro, la documentacion solicitada conforme lo establece el Articulo 7° del
Decreto 3770 de 2004 “Requisitos para la obtencion del concepto técnico especializado
de los reactivos de diagnéstico in vitro Clasificados en la Categoria lll ; en particular:

Los documentos traducidos de manera oficial y haciendo uso adecuado del idioma
castellano, por lo cual se solicita ademas el certificado de traduccion oficial.

« Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas.
« En el inserto: Especificidad y Sensibilidad de la prueba, expresada en porcentaje.

3.11 A solicitud del Doctor Elkin Otalvaro, Director de la Direccién de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologia, mediante consecutivo 500-5356-14 de fecha 17/09/2014, donde solicita
concepto si los reactivos utilizados para el estudio de muestras forenses requieren o no
Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico /n Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptia que los
reactivos IVD utilizados para el estudio de muestras forenses si requieren Registro
Sanitario.

4, VARIOS

4.1 A solicitud de la Doctor Luis Albornoz, Jefe de la Unidad del Laboratorio Clinico, Patologia y
Banco Sangre Fundacion Valle de Lili, mediante radicado 14090856 de fecha 15/09/2014,
donde requiere concepto sobre el producto “Material de Control Externo de Calidad/Proficiencia”
esta dentra del Programa Nacional de Reactivovigilancia.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién, la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico /n Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA, conceptia que el producto
“Material de Control Externo de Calidad/Proficiencia” por ser adquirido directamente por
el usuario a través de un proveedor en el exterior (Colegio Americano de Patélogos de
los Estados Unidos) este, sera el encargado de garantizar las condiciones de calidad y
del transporte de dicho producto, por lo tanto no se encuentra dentro del alcance de la
actividad de Inspeccién, Vigilancia y Control del INVIMA y por consiguiente del Programa
Nacional de Reactivovigilancia; de acuerdo a lo establecido en la “Resolucién
2013038979 de 2013 “Por la cual se implementa el Programa Nacional de
Reactivovigilancia” en el articulo 1° y 2°;

“Articulo 1°: OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto Implementar el
Programa Nacional de Reactivovigilancia en Colombia, con el fin de realizar
vigilancia post comercializacion a los reactivos de diagnéstico in vitro, identificar
los efectos indeseados, gestionar la informacion recopilada de todos los actores
involucrados en el ciclo de vida del producto, con el fin de proteger la salud de Ia
poblacién en el marco de un sistema de gestion de riesgos, articulado con el
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Modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control definido por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

Articulo 2°: AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones de la presente resolucion
se aplicarén a las autoridades sanitarias, profesionales de la salud, aseguradores,
instituciones prestadoras de servicios de salud y en general a todos los usuarios
de reactivos de diagnéstico in vitro, ademéas de los titulares de registro sanitario,
importadores, fabricantes, distribuidores y la poblacién en general”.

4.2 A Solicitud de!l Doctor Luis Enrique Arango Jiménez, Representante Legal de la Compafiia
Universitaria Tecnolégica de Pereira, mediante radicado 2014118071 de fecha 16/09/2014,
donde solicita autorizacién para importar los productos “HELICAP CAPSULA DE UREA C14
HPT - 012, HELLPROBE Y BREATHCARD TARJETA DE DIAGNOSTICO HPC-001”, para
Investigacién Clinica.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada- de
Reactivos de Diagnéstico /n Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA, conceptia que los
productos “HELICAP CAPSULA DE UREA C14 HPT - 012, HELLPROBE Y BREATHCARD
TARJETA DE DIAGNOSTICO HPC-001”, para Investigacion Clinica, debera allegar a la
Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico /n Vitro, la documentacion solicitada
conforme se establece en el Acta No 5 de fecha 17 de julio de 2014, numeral 4.1 y
adicionalmente explicar cémo sera el uso de estas diez pruebas siendo un proceso que
atn no ha sido validado y si en realidad se necesita como parte fundamental del
proyecto.

Siendo las 01:00 pm del 16 de octubre de 2014, se da por terminada la sesién ordinaria y se
firma por los que en ella intervinieron:

Wartle et Bty Mdosces 44%%&/(/5

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

G W\

Dr. Sergio \yramillo Velasqyez
Miembro de SERD
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Dra. Carolina kKbpez Pefiaranda Dra~4na Gor(2§lez Gdra

ProfesionatEtspecializado Profesional Universitario

Ind. Mukoil Romanos
Sefretario Ejecutivo. Sala Especializada SERD (E)
Comision Revisora

Revisé: Dr. EL}:{;?(ERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispoéitivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SERD
Comisién Revisora
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