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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA No. 9

SESION ORDINARIA
14 DE NOVIEMBRE DE 2013

ORDEN DEL DIA

1 VERIFICACION DEL QUORUM

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

4 VARIOS

3.1 Mercodia oxidized LDL Elisa
3.2 NKTi: TT (Tetanus Toxoid), PPD (Tuberculin); DSIGA: CPWS (Pneumococcal

Cell Wall sugar)
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 In 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 RUIZ RIANO )

Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ RODRIGUEZ
Dr. SERGIO JARAMILLO VELASQUEZ
Secretario Ejecutivo (E)

Ing. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA
Secretario Ejecutivo SEDM
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Invitados:

Dra. CAROLINA LOPEZ PENARANDA
Dra. MILENA SERRANO MONROY

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
No se realizan observaciones al Acta N° 08 de 17 de octubre del 2013 y se aprueba.
3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud del Senor Edinson Osorio Durango Coordinador del Grupo de
Investigacién de Sustancias Bioactivas (GISB) de la Universidad de Antioquia,
mediante oficio con radicados No 13083447 de fecha 02/10/2013 y 2013124263 de
fecha 28/10/2013, se requiere autorizacion para importar el siguiente reactivo de
diagnéstico in vitro para investigacion clinica: Mercodia oxidized LDL Elisa.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA, aprueba
el ingreso del producto, para ser usado exclusivamente con fines de
investigacion clinica en el proyecto titulado: “Estudio de mecanismos
moleculares asociados al efecto ateroprotector de derivados biodisponibles del
acido clorogénico”.

La cantidad aprobada es la siguiente:

e Mercodia oxidizel LDL Elisa Catalogo No 10-1143-01, cantidad 6 kits.

3.2 A solicitud de la Sefiora Claudia Bojaca Jimenez representante legal de la Agencia
de aduanas SUCOMEX S.A. nivel 2 en representacion de la Universidad de Antioquia,
mediante oficios con radicados No. 13086972 de fecha 11/10/201 y No. 2013124264
de fecha 28/10/2013, se requiere autorizacion para importar los siguientes reactivos de
diagnostico in vitro para investigacion clinica: NKTi: TT (Tetanus Toxoid), PPD
(Tuberculin); DSIGA: CPWS (Pneumococcal Cell Wall sugar).
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CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA, aprueba
el ingreso de los productos, para ser usado exclusivamente con fines de
investigacion clinica en los siguientes proyectos:

“Estudio de la coestimulacion de los linfocitos NKT invariantes a los linfocitos B
en Inmunodeficiencia Comun Variable: un posible mecanismo para explicar
deficiencias en la produccién de anticuerpos en humanos”.

“Caracterizacion inmunologica y molecular de pacientes con deficiencia
selectiva de IgA”.

La cantidad aprobada es la siguiente:

o TT (Tetanus Toxoid), cantidad 10 ml, codigo 2674.
o PPD (Tuberculin) para uso in vitro, cantidad 1 ml, codigo 2390.

e CWPS (Pneumococcal Cell Wall sugar), cantidad 3 unidades 10 MG y 3
viales.

4. VARIOS

4.1 La Sala Especializada se permite dar alcance al Acta No 7 del 17 de octubre de
2013 en lo relacionado con el numeral 4.2 “Determinar la estructura (requisitos y
contenidos minimos) de los protocolos de investigacion ingresados a la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnostico In Vitro”.

En este sentido, con el animo de aclarar los requisitos planteados se determina
que la solicitud al INVIMA debe ser enviada por el interesado, el cual adjuntara:

Carta de solicitud de autorizacién para la importacién incluyendo:

Nombre del reactivo.

Presentacion comercial.

Cantidades requeridas para la investigacion.

Equipos necesarios para el proceso.

Consignacion original de acuerdo a la tarifa legal vigente asignada a los
protocolos de investigacion.
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I de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

A esta carta se suma, la informacién suministrada por el investigador:

Nombre del proyecto.

Nombres de los investigadores.

Nombres de la institucion.

Objetivos.

Justificacién.

Poblacion y tamaino de la muestra.
Metodologia.

Materiales y métodos.

Inserto del reactivo solicitado.

Plan de analisis de la investigacion
Cronograma de actividades.

Copia del acta de aprobacion por parte del comité de ética que aprobé el
proyecto.

e Carta de responsabilidad de los investigadores.

El responsable de la investigacion debera enviar al INVIMA, resumen de
resultados y el acta de destruccion del reactivo no utilizado, de ser el caso.

Siendo las 12:00 del 14 de noviembre de 2013, se da por terminada la sesion ordinaria
y se firma por los que en ella intervinieron:

Dra. Martha Ruiz Riafo Dra. Maria Eugenia Gonzalez R.
Miembro SERD Miembro SERD

Dr. Sergio Jaramillo Velasquez
Miembro SERD
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UPARA TODOS

Dra. Carolina Lopez Penaranda Dra. Milena Serrano Monroy
Profesional Especializado Profesional Especializado

Ing. Mukoil Ahmed Romanos Zapata
Secretario Ejecutivo (E) - SERDV de la
Comision Revisora

Revisé: ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SERD de
la Comisién Revisora
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