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COMIS!ON REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS, DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE
INSUMOS PARA LA SALUD Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA No. 4 Abril 17 de 2008

FECHA: 17 de Abril de 2008

HORA: 8.00 A M. ]
LUGAR: SEDE INVIMA Carrera 68 D No. 17 — 21 SALA DE JUNTAS DIRECCION
GENERAL INVIMA TERCER PiSO.

DESARROLLO DE LA REUNION

1. Verificacion del Quérum.

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccidon general, dando la bienvenida
a los integrantes de la Sala Especializada de Reactivos de Diagnostico in vitro de la
Comision Revisora del INVIMA a la que asistié la Dra. CLARA ISABEL RODRIGUEZ
SERRANO - Subdirectora de Insumos para la Salud y Productos Varios — INVIMA,
Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ -Delegada Colegio Nacional de Bacteriologla —
CNB Colombia, Dr. HAROLD BOLANQS — Delegado Sociedad Colombiana de
Patologia, Dra. LUZ CLEMENCIA JIMENEZ ORTIZ - Delegada Ministerio de la
Proteccién Social.

2. Evaluacion Productos - Emision Concepto Técnico Especializado

2.1 A solicitud de COMPROLAB LTDA., realizada mediante oficio con radicado No
8009975 de fecha 29/02/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al reactive de
diagnéstico in vitro DENGUE IgM ELISA con nimero de expediente 422, fabricado por
HUMAN GmbH.

CONCEPTQ: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APLAZA el reactivo
DENGUE IgM ELISA, por cuanto no cumple con los requerimientos del Decreto
3770 de 2004; como son los valores predictivos y la seroconversion.
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2.2 A solicitud de COMPROLAB LTDA., realizada mediante oficio con radicado Neo.
8009979 de fecha 29/02/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al reactivo de
diagnostico in vitro DENGUE IgG ELISA con nimero de expediente 423, fabricado por
HUMAN GmbH Alemania.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnoéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APLAZA el reactivo
DENGUE IgG ELISA, por cuanto no cumple con los requerimientos del Decreto
3770 de 2004; como seroconversion.

2.3 A solicitud de, COMPROLAB LTDA. realizada mediante oficio con radicado No.
8009978 de fecha 29/02/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al reactivo de
diagndstico in vito CMV IgM ELISA con numero de expediente 424, fabricado por
HUMAN GmbH Alemania.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comision Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APLAZA el reactivo
CMV IgM ELISA, por cuanto no cumple con los requerimientos del Decreto 3770
de 2004; como son valores predictivos y seroconversion.

2.4 A solicitud de COMPRCOLAB LTDA, realizada mediante oficio con radicado No.
8009977 de fecha 29/02/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al reactivo de
diagnostico in vitro CMV IgG ELISA con nimero de expediente 425, fabricado por
HUMAN GmbH Alemania.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comision Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APLAZA el reactivo
CMV IgG ELISA, por cuanto ho cumple con los requerimientos del Decreto 3770
de 2004; como son valores predictivos y seroconversién.

2.5 A solicitud de Abbott Laboratorios de Colombia S.A., realizada mediante oficio con
radicado No. 8009945 de fecha 28/02/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al
reactivo de diagnédstico in vitro Abbott REAL TIME HBV con nimero de expediente
426, fabricado por ABBOTT MOLECULAR INC. DES PLAINES PARK, IL 60018 USA.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
Abbott REAL TIME HBV, para ser usado en Laboratorio Clinico.
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2.6 A solicitud de Annar Diagnostica Import Ltda, realizada mediante oficio con
radicado No. 8010802 de fecha 04/03/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al
reactivo de diagndstico in vitro CYTOMEGALOVIRUS ELISA IgM CAPTURE con
nimeroc de expediente 427, fabricado por VIRCELL S.L. DE ESPANA.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comision Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
CYTOMEGALOVIRUS ELISA IgM CAPTURE, para ser usado en Laboratorio
Clinico y Banco de Sangre.

2.7 A solicitud de CARPER LABS Y CIA LTDA realizada mediante oficio con radicado
No. 8010857 de fecha 04/03/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al reactivo
de diagnéstico in vitro Anti Human Globulin Polyspecific con nimero de expediente
428, fabricado por Plasmatec Laboratory Products Lida.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisioén Revisora del
INVIMA, emite Concepte Técnico Especializado por el cual se aclara que este
producto en particular no corresponde a un reactivo clasificacién categoria lll.
Se puede tramitar su registro sanitario como categoria ll.

2.8 A solicitud de Abbott Laboratorios de Colombia S.A_, realizada mediante oficio con
radicado No. 8111691 de fecha 07/03/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al
reactivo de diagnéstico in vito ARCHITECT RUBELLA IgM, con numero de
expediente 429, fabricado por Abbott Idanda Divisidon Diagnostico.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
ARCHITECT RUBELLA IgM, para ser usado en Laboratorio Clinico.

2.9 A solicitud de Laboratorios DAl de Colombia, realizada mediante oficio con
radicado No. 8013329 de fecha 12/03/2008, emitir Concepto Técnico Especializado al
reactivo de diagnostico in vitro BIOELISA HIV 1 + 2 Ag/ Ab con ndmero de expediente
430, fabricado por Biokit S.A.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
BIOELISA HIV 1 + 2 Ag/ Ab, para ser usado en Laboratorio Clinice y Banco de
Sangre.

2.10 A solicitud de Productos Roche S.A., realizada mediante oficic con radicado No.
7016794 de fecha 23/04/2007, emitir Concepto Técnico Especializado al reactivo de
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diagnostico in vitro RUBEOLA IgM y PreciControl RUBEOLA IgM con nimero de
expediente 299, fabricado por Roche Diagnostics GmbH.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APLAZA el reactivo
RUBEOLA IgM y PreciControl RUBEOLA IgM, por cuanto no presenta valores
predictivos, seroconversion, descripcién del tipe de poblacién y prevalencia
base.

2.11 A solicitud de Productos Roche S.A., realizada mediante oficio con radicado No.
7016795 de fecha 23/04/2007, emitir Concepto Técnico Especializado al reactivo de
diagnostico in vitro RUBEOLA 1gG y PreciControl RUBEOLA IgG con nimerc de
expediente 300, fabricado por Roche Diagnostics GmbH.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APLAZA el reactivo
RUBEOLA IgG y PreciControl RUBEQLA IgG, por cuanto no presenta valores
predictivos, seroconversién, descripcién del tipo de poblacién y prevalencla
base.

3. Respuesta a Requerimiento:

3.1 Respuesta a la Sala del requerimiento dejado en Acta No. 1 Enerc 30 y 31 de
2008, para el reactivo de AxXSYM CMV IgG importado por Abbott Laboratories Divison
Alemania, mediante radicado No. 8009263 del 27/02/2008.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnédstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual NO APRUEBA el
reactivo AxSYM CMV IgG, por cuanto no allegan los requerimientos solicitados.

3.2 Respuesta a la Sala del requerimiento dejado en Acta No. 2 Febrero 20 y 21 de
2008, para el reactivo de AxSYM HBsAg V. 2.0 y HBsAg CONFIRMATORY
importado por Abbott Laboratories Divison Alemania, mediante radicado No. 8009946
del 29/02/2008.

CONCEPTOQ: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual NO APRUEBA el
reactivo AxXSYM HBsAg V. 2.0 y HBsAg CONFIRMATORY, por cuanto no allegan
los requerimientos sclicitades.
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3.3 Respuesta a la Sala del requerimiento dejado en Acta No. 2 Febrero 20 y 21 de
2008, para el reactivo de MUREX HTLV | / Il importado por Murex Diagnostics -
Inglaterra, mediante radicado No. 8009935 del 29/02/2008.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comision Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
MUREX HTLV 1/ ll, para ser usado en Laboratorio Clinico y Banco de Sangre.

3.4 Respuesta a 1a Sala del requerimiento dejado en Acta No. 2 Febrero 20 y 21 de
2008, para el reactivo de Trepanostika TP Recombinante importado por Diesse SRL
[talia, mediante radicado No. 8009983 del 29/02/2008.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de 1a Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo
Trepanostika TP Recombinante, para ser usado en Laboratorio Clinico y Banco
de Sangre.

3.5 Respuesta a la Sala del requerimiento dejado en Acta No. 2 Febrero 20 y 21 de
2008, para el reactivo de TOXOTEST LATEX importado por Representaciones Labin
Ve S.A., mediante radicado No. 8010303 del 03/03/2008.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual NO APRUEBA el
reactivo TOXOTEST LATEX, porque no allegan la informacién solicitada.

3.6 Respuesta a la Sala del requerimiento dejado en Acta No. 2 Febrero. 20 y 21 de
2008, para el reactivo de TOXQOTEST HAI importado por Representacicnes Labin Ve
S.A., mediante radicado No. 8010302 del 03/03/2008.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual NO APRUEBA el
reactivo TOXOTEST HAI, porque no allegan la informacion solicitada.

3.7 Respuesta a la Sala del requerimiento dejado en Acta No. 2 Febrero 20 y 21 de
2008, para el reactivo de CHAGATEST HAI importado por Representaciones Labin Ve
S.A., mediante radicado No. 8010298 del 03/03/2008.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comision Revisora del
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INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual NO APRUEBA el
reactivo CHAGATEST HAI, porque no allegan la informacion solicitada.

3.8 Respussta a la Sala del requerimiento dejado en Acta No. 2 Febrero 20 y 21 de
2008, para el reactivo de MONOSLIDE importado por Representaciones Labin Ve
$S.A., mediante radicado No. 8010300 del 03/03/2008.

CONCEPTOQ: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual NO APRUEBA el
reactivo MONOSLIDE, porque no allegan la informacion solicitada.

4. Correccion de Concepto Técnico Especializado Acta No. 2 Febrero 20 y 21 de
2008.

3.22 A solicitud de Representaciones Labin Ve S.A., realizada mediante oficio con
radicado No. 7056709 de fecha 28/11/2007, emitir Concepto Técnico Especializade al
reactivo de diagnostico in vito TOXOTEST LATEX con nimero de expediente 371
fabricado por Wiener Lab.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnostico In vitro de 1a Comision Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APLAZA el reactivo
TOXOTEST LATEX, solicita anexar estudios que incluya seroconversién en
poblaciones similares a Colombia.

Se amplia en anterior concepto en el sentido de incluir en el mismo una anotacion
quedando el concepto de la siguiente manera:

A solicitud de Representaciones Labin Ve S.A., realizada mediante oficio con radicado
No. 7056709 de fecha 28/11/2007, emitir Concepto Técnico Especializado al reactivo
de diagnostico in vitro TOXOTEST LATEX con numero de expediente 371 fabricado
por Wiener Lab.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnostico In vitro de la Comisién Revisora del
INVIMA, emite Concepto Técnico Especializado por el cual APLAZA el reactivo
TOXOTEST LATEX, solicita anexar estudios que incluya seroconversién,
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No siendo otro el objsto desla reunidn se da por terminado el quérum siendo las 12:30
P.M. Se firma por qujgrfeg’intervinieron el dia 17 de Abril de 2008.
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LUZ CLEMENGIA JAMENEZ
Delegada del Ministeric de la Proteccién
Social
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HAROLD BOLANOS
Delegado Sociedad Colombiana de Patologia
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MARIA EUGENIA GONZALEZ

Delegada Colegio Nacional de Bactericlogia — CNB Colombia

MILDRED ASENDRA FONTALVO

Secretaria Ejecutiva Sala Especializada
de Reactivos de Diagnéstico in vitro
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Provecto y digitd: Marinelba Bustos A
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