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En atencnoma%pmceso PN DISA Sgﬁ@ﬂﬂ 2025 cuyo objete, e;ﬁbQUlSiCION DE PRh.‘iEBAS RAPIDAS PARA.
LA DERE’@CION DE ViH, SIE EPATITIS B, HEPATlTIS CcY PRESERVATN?OS (condones), 718
(DiF%ECCION DE SANIDAB&D LA POLICIA NA@%GWAL respetuosamerge?ime permito solicitar.a
“gstudie la pombl!:dgﬁé e ordenar a quien,ig brresponda dar alcawq%xéal estudio previo cesn\o tasion a las
obsemacxoné&«aﬁegadas al proyecto,deiwphego de COndIC!OUGS*pOf ‘parte de las ent;dadbs en tal sentido se
modifi car{_{los‘s;gmentes nume{gales?% ‘anexo ESPECiFiCﬁ@T@N ES TECNICAS MLNPMﬁS del estudio previo asi:
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*1. Sobre. Htem 3- Prusbas mp;daé%’f‘
En e@/ eyo se indica: ;;‘6 ; : ;

‘Fa}“a /as pruebas raprﬂas»‘ﬂebe incluir fancetas. pam obz‘ener sangre, caﬁﬂa?' krf maximo con 39Awwa'ades en
i formato de cassef{te&‘ébn su respectivo dgopper pipeta capilar o go{ero con lineas de med:c}a{) Q’ue permitan /a
cuanrfﬂcac:fofnﬁe”/a muestra, que,; wcjyyan todos fos e/emenﬂos necesarios pPara . realfzar /a muesira bajo
cond/c:/qpe?s de bioseguridad (n@?enal de asepsia), para ga&anrfzar el procedfmfeqfaﬂcorrecto de la prueba: FLRt

[
o debé Ser rotulado de afd&@O‘C‘Oﬂ fas normas wgﬂn{es - {‘}@ (3
y ot ol - %s‘x}k\ ﬁ‘{r{:’{,f % E’} £
RS ANTES o 8 o, Y . B o \C{ i
A
e Para Ia%pruebas rapidas debe m@uﬁ téncetas para obt nepsangre capilar, Kii. maxmo con 30 Unidadeszan
for)

e cassettes con su| reﬁpecilvo dropper, p[peta»cap!iar 0 gotero con, ltnea% de medicién que pesmttan la

’g:uantif cacion de la mgt«;estra que incluyan_ tc\adot os elementos necesarros para realizar Ia«mUéstra baio

““condiciones de btpsegundad (material de gsepsm) para garantizar.el rocedimiento correcte 'dé 13 prueba. El kit
debe ser rotuiédo de acuerdo con ias"ﬁ’émas vigentes, ‘

5 O o~ i
_AHORA: 8 cet o 2
Tt “Para las pruebas rqgua‘é*s debe incluir lang asbara obtener sangg&;@%p:lar K:t maximo con _‘_QUm ades en -
e formate de cgcs&e&es ylo tiras con SU, @séectlvo dropper, plpeta,g:apllar 0 gotero con hnaa§ e medicién que

perml’caaF {5 cliantificacion de fa mqpstra gue incluyan todos Jos elementos necesapu;@ p’ara realizar la muestra
baie\;aand:crones de b|osegun&?d {material de asepsia; para garantizar el prQeé?ﬁlmlento correcto de lapitieta.
CEE‘ kit debe ser rotuladcf déacuerdo con las nqrmas vigentes. =
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s ‘3. Sobre efﬁem 79- CondlaanesﬁeneraleS' Controles lntemas j/extemas g
El pﬁgg@@enala {:}2}\ & i

o @ebe incluir cortroles. (nfémas ¥ externos de cadgma de las pruebas soﬂsxfg’das garantizandg ja: a/fdaa’ y
ey Sefectividad de los, resu?fadas de fas m;smas* ga’fecha de venc;m/enfa mmfma debe ser de 1?;{195‘95 desde e/
AR momento deo’as" ntrega.”
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» s Cudntos: c‘oﬁ?r‘oies externos se reqweren ? RN
*iA. qgeffnstftucfones o0 sitips.ge ‘deben enviar? o -f“«"f'“?‘ g
g,d‘ua/ s fa perfod/c;dad dé! programa de control; éxferno? (Niimero dg evenfzfs)
£ Serd Ia entidad guiern administre el progmma ‘0 debe ser gestfonadd’ ﬁ)or e/ proveedor? R

-Solicitamos amab/emenré-‘que se clarifiquen . eslos aspectos técnicos gon “al fin de preparar, adééuadamente

imiiento de los requenmfeﬁtos e ’\‘““

‘-’,r:

35y o
iAntos controles sedébé entregar por pruebé‘b por lote? o
¢Que tlpo c[e controiés se exigen (p05|tw fiegativo, cuai!tatwo Qeﬂantztatlvo)?

!.:

cortida mtemc se refiere a los . co trbies y calibraciones qﬁa se realizan mtemamente en ei proceso:; de"“
reaIlzac:fén de las pruebas, para’asegurar la precision. y«,ﬁabuhdad de los resultadss: Estos controles mterﬁos son
ufidamentales para gardntiZar la validez de las-pfiuebas y la confiabilidag 8&10s resultados obtemﬁos mientras
que el control desahdéd interno; segtin ¢ artigiilé 7 de la Resolucion: 2@0‘dei 2021, debe ser, efec{uado enelpunto
de atencidpy per el responsable d salizar las pruebas,ﬂantes de procesarlas,_ Gpﬁf’él fin de verificar . sui’
funcmnamsento Los resultades;del control de cali dﬁrferno deberan ser,.gagiétrados de manera- que’la
autorzdad sanitaria puedaxrequenrlo en el mome:nto’ que lo cons;dere opoﬁuno per lo tanto, 56 tiébe hacer

(_,Cuantos congr’e!és externos se reqwerEh“'r‘
¢A que mstftumones o sitios seﬂeben enviar?

Direccién de Samdad\de‘iaa Pahcxa Nacional; ie«\mforma que para este ﬁa‘so no aplicaria, ya quanei‘ azo de
Jecucson del © tf.aio sera de 2 meses, - 85105 controles exte{raeié%e aplican en secueﬁd[as tnmestrales

Beﬁe incluir controles mternos y-externos de;cadé Unadelas prughas Sﬁhmtadas
' garant:zando la calfélad y efectividad de lo§: Fesultados de las mlqnfag La fechade
venmmlento‘mn‘nmo 12 meses desde @l-thomento de la entr_g'a
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L Debe incluir controles mtemos de cada una. de’ Ias pruebas solicitadgss garantszaﬂdo fa |
calidad y efeottwdad de los resultados e [as mismas. La fecha-de encimiento m:mmo ¢2 T
meses.d83d8 el momento de {a{emréga fﬁ

4, ~‘Qb’servactdn adicional: -FO)‘?MULARIO CERTIFI?‘/IDO DE COMPROMI,S‘@Q?E‘I FABRICAN?E 3
n relacion al documeh?b denominado FORMLIEARIO CERTIFICADQ BE 5 COMPROMISO DEL 4 BRICAN TE,
5% “Sn Ja parte final .

el cual se encueﬁifé en /a seccidn 1. Esiudfé)s ¥ Documenios Pre WOS3 SSPN DISAN SA 0 10z
del formu/éno Fa indica lo sigufente:

Pégina 2 de.6



Lt
ol

“Gs’zo:zs 0633;?:@?éAN

“Para..ek“caso de los oferentescqye@e presenten en cai@ad‘de DlSTRIBUiDO ;de“é’éran diligenciar eL

prgSente formulario con Iggidatos del fabricante, y«debera ser suscrito por,e*s;e FABR!CANTE) y
{OFERENTE? - A L e e S s b

A Observacion ﬂo 3 S0P 5, D% :;\y"
Formataﬁe la Prueba: Soi:c:taﬁo?amabiemente se ﬂpe{r‘mrta la aceptacion de of eb’és en formato de tira;’ iahto
bmé de cassetle parapﬁiﬁahdad en la pamclgac:er? Y ya que se cumpkgaﬁ -con los aspectos tecmcos estan
egistradas ante eLﬂ{NV!MA y cuenten {mm’Cemf caciones sntemacronates como la pnecahﬁcacnon de la
Organazamon*"l\gﬁmdxal de la Salud (Q{\(!@} “Adicional las pruebas%fpldas en formato de: Itj«a‘presentan la mism
eficac;a«diagnostlca sensablhdady especafimdad gue las- presentacuones en cassette ‘B hecho, muchas ge s
rp%erenc:las reconocidas Mi"@liﬁadas por organlsmo%miemacuonaEes se comemahzan en ambos formatos sin
“&ue ello implique d;fer@c?as en el desempenacﬁnlco Ademas, la rgsentécnon en tira pued représentar una
alternativa ma&eﬁméhte en términos de cas,ro almacenamienta.ydisposicién final, permmen 0 a las entidades
de salud medmizar recursos sin csa?ma?bmeter la calidad de%serwcao ni los estandare e b bioseguridad. Su ugo

es ,@rqpha'r’%ente respatdaq%pgﬁa\hteratura tecnlca,y porfpohtlcas de saiud pg{bhca a nivel global.

5

B an:dad dela PollCLaN‘acmnai acepta, la ghsefvacion
presentada emeT sentldo de permmr grésen}ar pruebas para {:os~items de prueba rap:daﬂe cassete y/o tira,

s:empre:y ‘cuando cumpla con.lggﬁespemf caciones tecarcas ¥ /la sensibilidad, espet:tf Cidad requerida ars -
cae;té -flem. A o W

PRes S
ANTES; v i BV
Parada'spruebas rapidas e; i\e,ﬁf';;:naqx,;e del casete debe tener c!aramente escﬂto“Nombre del fabricante;
y a”iﬁ:}mero de lote de prqgiucc: (impreso en el memento de produccion ,yrgxo“ef‘l el momento de usa); fecha
. ' de fabricacion (nxesj!‘ano) fecha de ven,c:rmieﬂto {mes y afo), Ieyenda visible en un colgrigiie contraste
S con &l color_ﬁelﬁr"ondo del empaqLLer“B'rRECC!ON DE SAL\HIAD POLICIA NACIONAE ‘PROHIBIDA SU
i VENTGQ\"(}E*Sta contramarca squéXxgrda luego del pz:ar;eso e adjudicacién dei?pfoducto y puede se
tmpreso estampado, Iltogréﬁad’o adherido al envaséiprimario de  modo q@enb sea facil su remismn. )
. 1_1._: iy ™ . ’;'ﬂ (kﬁ?}_ 9 o
‘DESPUES oY e . o
sy Para ias, gruebas rapidas el %mpaque del casete y/o lira debe tener claramente escnto Nombre delj
fabricante, Numero de Iot&@giﬁmduccaon {impresg. erel'momento de progiuca’fc’m y no en el momento
1 'uso) fechade fabrica@en’(mes y afio), fechade Vencimiento (mesy anga)“”feyenda visible en ur color que
s, T | contraste con &k t*eolor del fondo dahempaque “DIRECCiG&uDE SANIDAD POLlCEA “NACIONAL
PROH!BH}ﬁ SUVENTA”. Esta cont»;ema"i'ca sera exigida Iuege,de“t proceso de ad;udxgacnon del productoy |.
R puege;sef impreso, estampas:tg\‘i’ itografiado, adhe{rrdo’é! envase pramarro degnecfo que no sea facil su
Lremision. e T ik O ;
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Lo 93 Punto 6. {,‘emficada de capacidad ‘de Dproduecion: Los presefvatfvas deberdn pravefﬂr de laborstorios
i fabricantes. que cuenten con el ceg;?icada de capacidad de: pmducctdn expedido pqref INVIMA*™ Favor aclatar.

que: ests certificado de capa@ﬁ."sd de praducctdn expeaﬁrda por el INWAM ap}fca Unicamente a fé:bncanz‘es
fwacmna/es : ,_,,:%
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fkirx B
o fRespuesta Observacgqn ‘Nd"”S La Direccién de Santdad aclara la obsewaslonnen e[ sentido de que _seﬁtanhene
Lo vigente el certifi cad@\“’de produccion expedlcfu por el INVIMA, sot&‘aphca para fabricant

con tadQS»Ji’os estandares de cal adwgentes y buenas pragﬁcas de manufacturg para Coiombna entre otroaia
,{8@‘2"859 2014 e iSO 4074 ée 16, admsonalment)e el‘reg:stro de ;mportac;or‘k;y cértificado INVIMA, soﬁartado
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2<émb113610n def indice de eudamiento igual Qvﬁ_?je?ior al 67%. Esto sgfdp%* gue, en aras de qfamjf‘é} e/ sector ol
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AT
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0
&l realizar el nuevo. ﬁé 13:3 para o
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