REPUBLICA DE COLOMBIA

DECRETO NUMERO DE 2008

G/TBT/N/COL/
Por el cual se homologan algunos requisitos para la obtencion de registros sanitarios de los reactivos
de diagnostico in vitro Categoria Il

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA,

En ejercicio de las atribuciones constitucionales y legales, especialmente las conferidas por el
numeral 11 del articulo 189 de la Constitucién Politica, el articulo 564 de la Ley 9% de 1979, el
numeral 42.3 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001 y el articulo 245 de la Ley 100 de 1993,

DECRETA

Articulo 1°. Homologacioén. Para la obtencion de registros sanitarios de los reactivos de diagnostico
in vitro de Categoria Ill que se comercializan en los paises de referencia establecidos en el paragrafo
del articulo 10° del Decreto 3770 de 2004: Estados Unidos, Comunidad Econémica Europea,
Canada, Japon y Australia; se homologara el concepto técnico especializado definido en el articulo
7° del Decreto 3770 de 2004, y no requerird la aprobacion por parte de la Sala Especializada de
Reactivos de Diagndéstico In Vitro de la Comisidn Revisora del INVIMA.

Paragrafo: Para la homologacion y obtencion del registro sanitario, el interesado debera presentar
ante la Subdireccién de Registros Sanitarios lo establecido en el articulo 10° del Decreto 3770 del
2004, acompafiado con el certificado de la autoridad sanitaria competente del pais de origen, en
donde se indique que el producto se vende libremente en el pais; indicando el nombre especifico del
reactivo de diagnéstico in Vitro, con sus referencias si es del caso y con fecha no menor a un afio 6
dentro de la vigencia que se especifique en el certificado.

Articulo 2°. Certificados de la Comunidad Europea. Para los reactivos de diagnéstico in Vitro de
Categoria Ill provenientes de la Comunidad Europea en el marco del cumplimiento de la Directiva
98/79ICE, el certificado de la autoridad sanitaria competente del pais de origen, en donde se indique
que el producto se vende libremente en el pais, se podra sustituir por:

1. Para los reactivos de diagnostico in Vitro utilizados para la determinacion de los siguientes
grupos sanguineos: Sistema ABO, Rhesus (C, ¢, D, E, e) y anti-Kell y los reactivos de
diagndstico para la deteccion, confirmaciéon y cuantificacion en muestras humanas de
marcadores de infeccion por VIH (VIH 1y 2), HTLV | y Il y de Hepatitis B, C y D, podra
presentar el Certificado Declaracion CE de Conformidad de Garantia de Calidad Total
establecido en el anexo IV ¢ el Certificado del Examen CE de Tipo establecido en el anexo
V, junto con la el Certificado Declaracion CE de Conformidad de Garantia de Calidad de la
Produccion establecido en el anexo VIl de la Directiva 98/79/CE.

2. Para los reactivos de determinacion de los grupos sanguineos siguientes: anti-Duffy y anti-
Kidd, la determinacién de anticuerpos antieritrociticos irregulares, la deteccion y la
cuantificacion en muestras humanas de las siguientes infecciones congénitas: rubéola y
toxoplasmosis, para la determinacién de la siguiente infeccion humana: citomegalovirus y
para la determinacion de los siguientes grupos tisulares HLA: DR, A, B; podrén presentar:
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Continuacion del Decreto “Por el cual se homologan algunos requisitos para la obtencion de
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2.1 El Certificado Declaracion CE de Conformidad de Garantia de Calidad Total
establecido en el anexo IV 6
2.2 El Certificado al Examen CE de Tipo establecido en el anexo V, junto con:

a) el Certificado Declaracion CE de Conformidad de Garantia de Calidad de la Produccion
establecido en el anexo VII 6 con

b) el Certificado de Verificacion CE establecido en el anexo VI

3. Para los reactivos de categoria lll, que no fueron contemplados en los numerales 1y 2 del
presente articulo podran presentar la Declaracion CE de Conformidad emitida por el
fabricante.

PARAGRAFO: Todos los certificados expedidos en la Comunidad Econémica Europea deben
provenir de Organismos Notificados vigentes.

Articulo 3° Para la obtencidn de registros sanitarios de los reactivos de diagnostico in Vitro de
Categoria lll que no se comercializan en los paises de referencia sefialados en el Articulo 1° del
presente Decreto, se debera cumplir con lo establecido por el Decreto 3770 de 2004.

Articulo 4°. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion
y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en Bogotg, D. C., el —---de 2008

ALVARO URIBE VELEZ

El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt




