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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA No. 6

SESION ORDINARIA
15 DE AGOSTO DE 2013

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

4. VARIOS

3.1 Requisitos para la solicitud del registro sanitario de los reactivos de diagndstico in
vitro categoria lll que no son pais de referencia.

4.1 Jeringa L/S Rapidlyte para toma de muestras de sangre arterial heparinizada con
aguja.

4.2 Intelligender prueba de prediccidn del sexo.

4.3 Blood Glucose Test Strip (tirilla de prueba para glucosa) Diamond
Prima/Voice/Mini.

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DiA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesién 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
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Secretaria Ejecutiva
Dra. ZULMA VALBUENA JIMENEZ
Invitados:

Dra. CAROLINA LOPEZ PENARANDA
Dra. LINA GONZALEZ GARAY

Dra. DALILA PALACIOS TORRES
Dra. LILIANA TELLO IRRENO

2, REVISION DEL ACTA ANTERIOR
No se realizan observaciones al Acta N° 05 de 11 de julio del 2013.
3. TEMAS A TRATAR

3.1. A solicitud de la Doctora Maria Antonia Diaz Forero, Abogada Asesorias M&M,
mediante oficio con radicado No. 13057005 de fecha 12/07/2013, donde solicita
aclaracion de requisitos para la solicitud del registro sanitario de los reactivos de
diagnéstico in vitro categoria Ill que no son pais de referencia.

CONCEPTO: Revisada la informacion, la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptiua que los
requisitos para la obtencién del concepto técnico de la Sala Especializada de
reactivos de diagnostico in vitro para productos categoria Il que no son
originarios de un pais de referencia, corresponden a los citados en el articulo 7
del Decreto 3770 de 2004.

Sin embargo, se aclara que el concepto técnico es parte integral de los
requisitos para el tramite del Registro Sanitario de reactivos de diagnodstico in
vitro Categoria Ill en el contexto de la solicitud y que deben ser cumplidos
ademas los requisitos contenidos en el articulo 10 del citado Decreto para que
se considere completo el tramite de la solicitud.

Por otra parte, atendiendo a lo reglamentado por el articulo 21, en su paragrafo 3
“si la informacion que reposa en el expediente no ha cambiado en el momento
de solicitar la renovacion, el titular de los registros sanitarios que correspondan
segun la categoria del reactivo in vitro, podra enviar una declaracion
juramentada donde se indique cuales documentos continuan vigentes, los
cuales pueden ser tenidos en cuenta segun lo determine la autoridad sanitaria”.
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4. VARIOS

4.1 A solicitud del Doctor Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes, Director de Dispositivos
Médicos y Otras Técnologias del INVIMA, realizada mediante consecutivo 500-2002-
13, donde solicita concepto para definir dentro de la revisidon de oficio para producto
"Jeringa L/S Rapidlyte para toma de muestras de sangre arterial heparinizada
con aguja”, de conformidad con lo establecido en el Articulo 15 del Decreto de 3770
de 2004.

CONCEPTO: Revisada la informacion, la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptua que el
Registro Sanitario Invima 2011 RD-0002006 que ampara el producto "Jeringa L/S
Rapidlyte para toma de muestras de sangre arterial heparinizada con aguja”
debe ser objeto de suspensién ya que en la actualidad no ha completado el
tramite para su reclasificacion como Dispositivo Médico por cuanto el interesado
no allego la informacion requerida en la revision de oficio.

Por lo anterior, la Sala sugiere que se ordene la suspension del Registro
sanitario en tanto el interesado adelanta el tramite respectivo de modificaciéon
del mismo como Dispositivo Médico.

4.2 A solicitud del Doctor Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes, Director de Dispositivos
Médicos y Otras Técnologias del INVIMA, realizada mediante consecutivo 500-2923-
13, donde solicita concepto para la continuacion del llamamiento a revisién de oficio al
producto “Intelligender prueba de prediccion del sexo”.

CONCEPTO: Revisada la informacién, la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora del INVIMA, conceptiua que el
Registro Sanitario Invima 2011RD-0002033 que ampara el producto “Intelligender
prueba de predicciéon del sexo” debe ser objeto de cancelacion toda vez a la
fecha no se ha dado respuesta a la revision de oficio realizada mediante
Resolucion 2012024308 de fecha 23 de agosto de 2012, Se argumenta la
cancelacién basado en el articulo 16 del Decreto 3770 de 2004, el cual establece
en el numeral 1 "Cuando de Ia revision practicada al producto se permite
establecer la violacion o desconocimiento de las normas sanitarias vigentes
aplicables en esta materia". Seguidamente basados en el numeral 2 que senala:
"Cuando, con base en los informes de la Sala Especializada de Insumos para la
Salud y Productos Varios de la Comision Revisora y de acuerdo con el estado de
la técnica y los avances cientificos, se considere que el producto carece de
efectos o propiedades que le atribuyeron al tiempo de su expedicién o que es
peligroso para la sulud"
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Siendo las 12:00 horas del 15 de agosto de 2013, se da por terminada la sesién
ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

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

Dr. Sergio Jaramillo Velasquez

Miembro SERD

Dra. Carolina Lopez Peinaranda Dra. Lina Gonzalez Garay
Profesional Especializado Profesional Contratista
Dra. Dalila Palacios Dra. Liliana Tello Irrefio
Profesional Contratista Profesional Especialista
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Dra. Zulma Valbuena Jimenez
Secretaria Ejecutiva SERD

Revis6: ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SERD de
la Comisién Revisora
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