| IRRATBE g

*201324000939231*

- - 10 A Al contestar por favor cite estos datos:
--1 4
) Radicado No.: 201324000939231
-Fectrer=19-07-2013
norsrORDTHCIA Pagina 1de 3
Bogoté D.C., & e CORRESPONDE 92
S . *s
Doctor R |
SANTIAGO CASTRO GOMEZ ;T
Director Y St
AERONAUTICA CIVIL . a’ M
Edificio NEA - Avenida El dorado 103-15. B
Bogota D.C. . o

ASUNTO: -Requisitos para la entrada y salida del territorio nacional de muestras biol6gicas y
componentes anatdomicos de origen humano ‘

Respetado doctor Castro,

Con base en la informacién suministrada recientemente por el grupo de trafico postal y envios
urgentes de la Direccién Seccional de Aduanas de Bogotd, sobre la entrada y salida del
territorio nacional de muestras biolgicas de origen humano sin autorizacion sanitaria, este
Ministerio en aras de realizar un trabajo articulado interinstitucional en pro de la salud publica,
hace precisibn sobre las consideraciones técnicas y normativas que deben cumplir los
interesados en realizar este tipo de traslados:

) » Segun lo establecido en el Decreto 2493 de 2004' son componentes anatémicos “.../los

érganos, ltejidos, células y en general todas las partes vivas que constituyen -el
organismo humano”.

| o Acerca de la definicién de muestras biologicas, el capitulo | del Anexo técnico de la
i Resolucién 2378 de 20082 establece que son “Tejidos, liquidos o sustancias derivadas
del cuerpo humano con el propésito de ser analizadas y asi proveer informacion para el
diagnostico, prevencién o tratamiento de cualquier enfermedad o para la evaluacion de

la salud de una persona”.

i « En este sentido debe darse observancia a las disposiciones internacionales relativas a

la proteccion de la salud de las poblaciones, la dignidad humana y el transporte se%uro
de tales sustancias, referidas en el Reglamento Sanitario Internacional del afio 2005°, la
Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, Ia

! Ministerio de la Protedcién ‘Social. Decreto 2493 de 2004 “Por el cual se reglamentan parcialmente las
Leyes 9° de- 1979 y 73 de 1988, en relacion con los componentes anatémicos”.

6/ 2 Ministerio de la Proteccién Social. Resolucién 2378 de 2008. “Por la cual se adoptan las buenas

?racticas clinicas para la instituciones que conducen investigacion con seres humanos. : q»q l/

Organizacién Mundial de la Salud ~OMS-. Reglamento Sanitafio Intemacional 2005 o
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Declaracion Interacional sobre los Datos Genéticos Humanos de la Unesco®, la Guia
sobre la reglamentacion relativa al transporte de sustancias infecciosas de la
Organizacién Mundial de la Salud®, la Reglamentacién Modelo de Naciones Unidas
(Libro Naranja)®, la reglamentacion sobre transporte de mercancias peligrosas por via

aérea de la IATA y el documento OACI de Instrucciones Técnicas para el Transporte sin
Riesgos de Mercancias Peligrosas por Via Aérea. - -

| (TR

o A su vez es pertinente aclarar que existen disposiciones nacionales en las que se fijan
los requisitos de entrada y salida del territorio nacional de componentes anatdmicos y
muestras biolégicas de acuerdo al fin de su traslado: '

1. Para fa salida de ftejidos o médula 6sea con fines de trasplante o implante:
Unicamente podra realizarse a través de los bancos de tejido y médula 6sea, previa
autorizacién expedida por el Invima, de acuerdo a lo establecido en los articulos 37
y 38 del Decreto 2493 de 2004.

2 Entrada de componentes anatémicos con fines terapéuticos: Se requiere
autorizacién previa del Invima dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 39
del Decreto 2493 de 2004.

3. Salida de muestras biolégicas para la evaluacion de reactivos de diagnostico in
vitro: Para este caso es el Invima la autoridad sanitaria competente para autorizar la
salida de'lafs muestras biologicas, con base en lo establecido en el articulo 7 del
Decreto 3770 de 2004. .

4. Salida de muestras biolégicas con fines de investigacién con medicamentos en
seres humanos: El Invima emite autorizacién de salida de éstas muestras previo
cumplimiento de los requisitos establecidos en la Resolucién 2378 de 2008.

5. Entrada y salida de componentes anatémicos de origen humano con fines de
investigacién: Cuando se trate de proyectos de investigacion con excepcion de los
mencionados en el numeral 4, es el Ministerio de Salud y Proteccion Social a través
de la Direccioén de Medicamentos y Tecnologias en Salud, quién emite la respectiva
autorizacion.

4 UNESCO, Declaracion . Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos 1997 vy
Declaracion Internacionat sobre los Datos Genéticos Humanos de 2003 ‘ :

5 Organizacién Mundial de la Salud — OMS. Gula sobre la Reglamentacién relativa al Transporte de
Sustancias Peligrosas en su version actualizada.

6 Reglamentacion Modelo de las Naciones Unidas, elaborada por el Comite de Expertos en Transporte
de Mercancias Peligrosas del Consejo Economico y Social. Version actualizada
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6. Entrada y salida del territorio nacional de myestras biolégicas de origen humanao con
fines diagnésticos: Para tal fin se requiere cpncepto favorable del Ministerio de Sa-
lud y Proteccion Social a través de la Direcgion de Medicamentos ¥ Tecnologias en

Salud.

7. Cuando los laboratorios nacionales de referencia del sector salud: Instituto Naciorial
de Salud e Invima, requieran ingresar 0 dag salida a muestras bioldgicas de origen

humano con fines diagnésticos, de control de calidad, no requeriran permisos o au-
torizaciones en los casos mencionados.

Por lo anteriormente expuesto, para cualquier entrada y salida del territorio nacional de mues-
tras biologicas y componentes anatémicos de origen humano sismpre debera contarse con un

permiso sanitario expedido por la autoridad nacignal mpetente.

\J

NANCY RocClO HUERTAS VEGA
Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud
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