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A quien pueda interesar,

Nos permitimos indicar que los programas de evaluacién externa de la calidad no son
considerados reactivos de diagndstico in vitro o reactivos in vitro y por tanto no requieren
registro sanitario para su importacién y comercializacién en Colombia:

Como soporte de ello nos permitimos relacionar a partes de un concepto emitido por el
Invima a Labcare de Colombia radicado 20202033408:

La salud

Minsalud
es de todos

También, es necesaro recondar que ks programas de evaluacidn extema de la calidad (EQAS),
son programas aceptados en todo & mundo como una valiosa herramienta, utilizada por los
laboratonos para evaluar pericdicaments su rendimiento analitico y conseguir mayor confianza en
los resultados de las prushas de sus pacientes. Los resuliados se comparan objetivaments con los
de ofros abarsdonos que wtlizan las mismas metodologias, instrumentos y reactives. Asi mismo,
cuando se utiiza en combinacion con un control de cafidad diario, estos programas externos
ayudan a los laboratorios a mejorar la calidad de los andlsis, identificando fallos de los reactivos,
de los equipos y posibles carencias formativas..

Por otra parte, la Norma Técnica NTC-ISONEC 17043 evaluacion de la conformidad. Requisitos
generales para los ensayos de aplitud, safialy
..} 3.7 Ensayo de aptitd. Evalupcion del desempedio de los participantes con respecio o
criferios previamentes establecidos mediante comparaciones interaboratonios

NOTA 2 Algunos proveedores ge ensayos de aplifud en ef Grea médica wusan ef férmino
mmwmmrmmmmmmdew para sus
programas mas extensos, o para ambos (véase el Anexo A). Los requisitos de esta norma
cubren dnicamente aquellas actividodes de evaluscion externa de fa calidad que satisfocen
la definicidn de ensayos de aptiud.

En este orden de ideas, y de acuendo a lo definido antesiomente, es necesario aciarar que ks
productos utilizados o denominadcs coma confroles de calidad externos, NO son considerados un
Reactivo de Diagndstico In Viro, toda vez que no s& enmarca dentro de la definicién contenida en
el Titulo |, articulo 2°, del Decreto 3770 del 12 de noviembre de 2004. Asi mismo, el producto NO
se enmarca en fas definiciones de los reactivos in wvifro, contenidas en el articulo 2° dal Decreto
1036 de 21 de junio de 2018.

Este concepto es valido hasta tanto la autoridad competente no expida reglamentaciéon
pertinente para tal fin.

Atentamente,

Adriana
Avellaneda
Orozco
Adriana Avellaneda Orozco
Labcare de Colombia S.A.S
Direccion técnica
calidad@labcarecolombia.com
Tel 57 1 8985201 ext 7301
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