Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos - INVIMA 2= s (@A Sy
Canera 680 1711721 P@X 2048100 j \*; @ | brevyon | Conmutador (1) 220 77 00 fax 220 7700 Ext. 1200 ~ 1291
Bogota - Colombia e | HNet

WWW.Invima.gov.co

- B
PROSPERIDAD @ "<
|N‘/|,!.V|A | IPARATODOS "

=
CIRCULAR CONJUNTA INVIMA-INS
No. DG 100-0242-13
PARA: BANCOS DE TEJIDO Y MEDULA OSEA
DE: DIRECTORA GENERAL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA

DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
DIRECTOR GENERAL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD - INS

ASUNTO: LINEAMIENTOS GENERALES SOBRE ACTIVIDADES DE LOS
BANCOS DE TEJIDO Y MEDULA OSEA

FECHA: 23 de julio de 2013

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de
sus funciones de inspeccion, vigilancia y control establecidas en el articulo 48 del Decreto
2493 de 2004 y el Instituto Nacional de Salud de acuerdo con sus atribuciones como
Coordinador de la Red Nacional de Donacién y Trasplante segln los articulos 3, 4 y 5 del
citado Decreto, se permiten precisar a los Bancos de Tejidos y de Medula Osea, de
conformidad con la normatividad sanitaria los siguientes aspectos:

1. CIERRES TEMPORALES O SUSPENSION TEMPORAL DE ACTIVIDADES.
DEBER DE GARANTIA DE ASEQUIBILIDAD AL TEJIDO Y DEL SERVICIO
CONTINUO.

Los Bancos de Tejidos y de Médula Osea, como actores de la Red de Donacion y
Trasplantes y del sistema de salud, cuyo propésito es el suministro de tejidos
indispensables para la prestacion del servicio publico de la salud, deben garantizar la
prestacion ininterrumpida de sus actividades de obtencién, extraccién, procesamiento,
preservacion y almacenamiento de tejidos y de médula ésea, asi como la del suministro
de los mismos, toda vez que la cesacion temporal o total de actividades efectuados por
los bancos de tejidos, diferentes a los contemplados en el articulo 57 del Decreto 2493 de
2004 (interpuestos por la autoridad sanitaria) implica un riesgo considerable en los
procesos de prestacion de servicios locales y nacionales, tales como:

e Disminucion de la oportunidad en el suministro, distribucién y asignacién de tejidos
en situaciones tales como pacientes en estados compasivos, urgencias,
calamidades publicas, desastres naturales y otras circunstancias no previsibles,
gue no admiten demora para la atencién de los pacientes.

e La suspension de actividades misionales de los Bancos es inconveniente y un
factor de riesgo contra la oportunidad en la procuracién y suministro de tejidos.
Es un fin prioritario y de interés publico atender la oferta de donantes de tejido,
considerando la disminucién en la tasa de donacién de estos en el pais.(gi}
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e EIl procedimiento para la entrada y salida de tejidos con fines terapéuticos del
territorio nacional, que puede llevarse a cabo, entre otras entidades, a través de
los bancos de tejidos legalmente establecidos en el pais, se encuentra
reglamentado en los articulos 37 y 38 del Decreto 2493 de 2004. Para el

cumplimiento de los términos expresamente definidos en las citadas normas se
necesita informacién que en tiempo real solamente puede proporcionar los
bancos; ademas de la necesidad de mantener las caracteristicas del tejido hasta
su destino, garantizando la entrega oportuna, informacién que no estaria
disponible durante los cierres temporales, y, que frente al interés general, no se
hallan justificados.

En consecuencia, INVIMA y el INS, instan a los Bancos de Tejidos a prevenir y evitar la
suspension de sus actividades y, en consecuencia el cierre temporal, indistintamente de
sus causas, ya que esto afecta el suministro permanente y oportuno de tejidos y por tanto
la prestacién de servicios de salud, dado que deben estar en capacidad permanente de
atender los requerimientos tanto de las autoridades sanitarias como de los usuarios en
general; de acuerdo a su naturaleza, deben garantizar la procuracion de tejidos, asi como
el despacho oportuno de los mismos y buscar mecanismos para asegurar su
funcionamiento permanente.

Asi las cosas, en el evento extraordinario y absolutamente necesario en que un banco de
tejidos deba efectuar un cierre temporal (distinto al establecido en el Art. 57 del decreto
2493 de 2004) debe ser notificado, ante la respectiva Coordinacion Regional de la Red de
Donacién y Trasplantes en el formulario de inscripcion estandarizado a nivel nacional para
tal fin, indicando la causa vy justificacion, asi como las fechas de la suspension del
servicio, el cual sera a su vez notificado al INS y al INVIMA.

2. NOTIFICACION DE NOVEDADES

De acuerdo con lo reglamentado en la Resoluciéon 5108 de 2005 “Por la cual se establece
el Manual de Buenas Précticas para Bancos de Tejidos y de Médula Osea y se dictan
ofras disposiciones”, para mantener vigentes las certificaciones de cumplimiento de
buenas practicas y de condiciones sanitarias otorgadas por el INVIMA, los Bancos de
Tejido y de Médula Osea, es condicion de obligatorio cumplimiento que los mismos
reporten al INVIMA aquellas acciones que impliquen una desviacion de las condiciones
certificadas en acta de visita y mediante la cual se otorga certificacién para su
funcionamiento, tales como:

Actividades que determinen una interrupcién total o parcial en las actividades del banco,
que puedan causar contaminacion por particulas viables y/o no viables, movimientos de
equipos, modificacién del personal previamente autorizado, aspectos relacionados con la
captacién, entre otros, que hayan sido certificados en acta de visita.

Asi lo determina la norma en comento:

“Articulo 5°. De la obligatoriedad de dar aviso a la autoridad sanitaria. Los
representantes legales de los Bancos de Tejidos o de Médula Osea, deberan
informar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
cualquier cambio, bien sea de la razén social, ubicacion, cierre temporal Or‘;

A
Yk -

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Almentos ~ INVIMA 2
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 &
Bogota - Colombia R
WWW.INVIMA 4oV 60

Avenida calle 26 No. 51-20, Bogota, D.C., Colombia
Conmutador (1) 220 77 00 fax 220 7700 Ext. 1200 - 1291
Apartados 80080 y 80334

WWW.In$.gov.co

P e-mail ins@ins.gov.co
492021 sCTM1.1 COSCTMULY Linea Gratuita: 018000113400




e
"‘; PROSPERIDAD) @l
| l PARA Toms b SALUD

INVIMA

institito Nacional d¢ Vigiancia de Medicamentas y Alimentas

definitivo, entre otros, para efecto de la inspeccion, vigilancia y control
sanitario”.(Resaltado fuera de texto)

En caso de reformas a la planta fisica, si bien es cierto, subsumen un interés de mejora
continua, tal como lo proponen las Buenas Practicas, no deben realizarse
simultaneamente con procesos que puedan verse afectados y que ademas alteren los
ambientes principalmente de las areas controladas, en este sentido la norma en mencién
es reiterativa en requerir el aseguramiento de la calidad de los ambientes del banco, en
cumplimiento de lo establecido en el capitulo “VII. SANEAMIENTO E HIGIENE” y en el
capitulo “XIV. INSTALACIONES”.

En este aspecto, es de especial importancia para las Buenas Practicas, el area de
procesamiento, tratandose de uno de los aspectos de mayor criticidad al respecto la
norma menciona

“XXI. PROCESAMIENTO

El procesamiento no debe cambiar las caracteristicas deseables para el uso clinico
de los tejidos. Las instalaciones de procesamiento contaran con areas de trabajo
separadas y con parémetros fisicos y microbiolégicos definidos.

El procesamiento de tejidos o médula ésea debe llevarse a cabo en un ambiente que
garantice la seguridad de estos, del personal que labora en el banco y del receptor
final".

Lo anterior cobra mayor relevancia cuando la garantia de estas previsiones se altera con
ocasion de la ocurrencia de las novedades mencionadas, por lo que abocandose
modificaciones que no permitan el cumplimiento a cabalidad de las Buenas Practicas,
corresponde al banco determinar si tales intervenciones requieren notificar incluso un
cierre temporal, lo cual seria preferible frente a la imposicion de éste como medida
sanitaria por parte del INVIMA.

En lo que respecta al personal del banco, que a su vez ha sido certificado, nuevo personal
de planta, cambios en el mismo o personal en entrenamiento es objeto de notificacion de
novedad, puesto que el Manual de Buenas Practicas expresamente determina que el
funcionamiento adecuado de los bancos depende de la calidad y cantidad de personas
que laboren en éste. Asi lo prevé la norma en comento:

“Xll. PERSONAL

El establecimiento y mantenimiento de un Sistema de Gestion de la Calidad
adecuado, como también la ejecuciéon apropiada y el control de los tejidos o de
médula 6sea dependen del talento humano. De ahi que se debe contar con
suficiente personal calificado para que el banco pueda realizar las tareas de las
cuales es responsable. Todas las personas involucradas en los procesos del banco
deben comprender claramente sus responsabilidades.

El banco debe contar con un numero suficiente de empleados que posean la
experiencia y las calificaciones adecuadas. Las responsabilidades encargadas
a cada persona no deben ser tan numerosas como para constituirse en un
riesgo para la calidad y seguridad del tejido o médula 6sea.?
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El banco debe tener un organigrama y los perfiles de cargo con las tareas
especificas, los cuales deben definirse por escrito. No deben existir vacios, ni
superposiciones en las responsabilidades del personal en lo que respecta al
cumplimiento de las buenas practicas. Las tareas o actividades de cada cargo
pueden ser encargadas, siempre que las mismas sean realizadas por personal
capacitado y entrenado en ellas”.

Las desviaciones evidenciables frente a las condiciones certificadas de acuerdo con la
informacién soportada en el acta de visita determinan serias consecuencias tal como lo
prevé la norma en comento:

“Articulo 4°. Periodicidad de las visitas de verificacién de cumplimiento de Buenas
Préacticas para Bancos de Tejidos y de Médula Osea. El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en coordinacion con las Entidades
Territoriales de Salud, realizara por lo menos una visita cada afio, o cuando lo estime
conveniente, a los Bancos de Tejidos y de Médula Osea, con el fin de verificar el
cumplimiento de las Buenas Practicas vigentes.

Paragrafo. Si en ejercicio de las facultades de inspeccién, vigilancia y control, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la
autoridad sanitaria competente, comprueba que los Bancos de Tejidos o de
Médula Osea no cumplen con las condiciones que sustentaron la expediciéon
del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas para Bancos de Tejidos y
de Médula Osea, procedera a aplicar las medidas sanitarias de seguridad, y
quedara cancelado inmediatamente el certificado, sin perjuicio de las sanciones
a que haya lugar, conforme a lo establecido en el articulo 58 del Decreto 2493
de 2004.” (Resaltado fuera de texto)

Con el fin de notificar las novedades, a que haya lugar por parte de los bancos de tejidos
se deben tener en cuenta las siguientes consideraciones:

e Se presentaran previamente ante el INVIMA los debidos soportes de la novedad a
notificar (resultados de validacién, planos, hojas de vida, segun el caso)
entendiéndose que dicha notificacién no configura por si misma su aceptacién por
parte del INVIMA.

e Las areas autorizadas para las actividades propias de un banco (mediando un acta
de visita y un Certificado) son de uso exclusivo y por tanto no pueden ser
compartidas para desarrollar tareas que no le estén expresamente permitidas o para
facilitarlas en calidad de préstamo a otros bancos.

e Cuando a la planta de personal ingrese un nuevo miembro, éste cambie su rol, o
cuando se presenten retiros transitorios o definitivos, estos deben notificarse y en
ningun caso, el rol puede quedar desprovisto de un responsable certificado por el
INVIMA.

e El personal en entrenamiento, mientras no cumpla con los requisitos de formacion
y experiencia claramente especificados en la norma, no podran considerarse

~ fitulares del cargo al que aspiran y, en consecuencia, no podran realizar sin A
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acompafamiento ninguna actividad. Esto aplica para el personal profesional, el
técnico y el auxiliar.

8 Vigitancia de Medicamestea y Afimentos

e Si mediando una visita de Inspeccion, vigilancia y control, el INVIMA llegara a
establecer un incumplimiento de las condiciones previamente aprobadas,
inmediatamente deberan aplicarse las medidas sanitarias a que hubiere lugar,
siendo el INVIMA garante de la observancia rigurosa de las normas vigentes, en
tanto éstas buscan estandarizar procesos para minimizar los riesgos.

e Toda novedad previsible que ocasione cambios en lo contenido en el acta de visita,
la cual sustenta la expedicion de la Resolucion y las certificaciones, y que puedan
dar lugar a un impacto importante que genere riesgos, incluso potenciales, frente a
la calidad y seguridad del tejido en el desarrollo de las actividades criticas, deberan
ser reportadas previamente a su inicio, mientras que aquellas derivadas de una
contingencia lo seran una vez ocurridas, estimando en todos los casos el impacto
del evento, las medidas previstas para contener los riesgos y la necesidad o no de
suspender las actividades, lo cual podra ser verificado por el INVIMA en cualquier
momento.

¢ Las notificaciones a realizar al INVIMA podran ser efectuadas mediante correo fisico
dirigido a la direccién de dispositivos médicos y otras tecnologias (Carrera 68D
N°17/11-21) Bogota D.C.

e Las notificaciones realizadas al INVIMA deberan ser a su vez notificadas a la Red
de Donacién y Trasplantes, a través de la Coordinacion Regional de su area de
influencia en el formulario de inscripcion. Las Coordinaciones Regionales o Nacional
de la Red de Donacién y Transplantes, en cumplimiento de su programa nacional de
auditoria, al identificar un hallazgo o sea notificado de una novedad que implique
cambios en las condiciones de certificacidén dadas a un banco de tejidos tiene la
responsabilidad de notificar al INVIMA como autoridad sanitaria en la materia.

3. USO REGULADO DE TEJIDOS PARA LOS PROCESOS DE VALIDACION
(MANUAL DE BUENAS PRACTICAS CAPITULO VII)

Frente a las Certificaciones expedidas a los Bancos de Tejido y Médula Osea por el
INVIMA, debe reiterarse, que el término entre la obtencion del Certificado de Condiciones
Sanitarias y el de Buenas Practicas corresponde al establecido en los articulos 44 y 45
del Decreto 2493 de 2004, conforme a los cuales el INVIMA puede permitir a los Bancos
de Tejido y Médula Osea que presenten un Plan de Implementacion Gradual, por un
término maximo de un afo, luego del cual deben cumplir con las Buenas Practicas y
obtener el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas.

Por otra parte, al tenor de lo establecido en el Manual de Buenas Practicas para Bancos
de Tejidos y Médula Osea, los requisitos exigidos en las visitas de Certificacion son los
mismos, diferenciando el énfasis que se da en el contexto de la Certificacion de Buenas
Practicas a los temas relacionados con Validaciones, Trazabilidad, Controles de calidad,
gestidon de los riesgos y sostenibilidad del Sistema de Gestion de Calidad. De la siguiente
manera lo expresa la norma:%l
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"l. OBJETIVOS

Este manual tiene como objetivos:
1 Servir de guia para que los directores y el personal de los bancos de tejidos o

de médula ¢sea, introduzcan los congeptos de Galidad y seguridad de [0S tejidos.

2. Direccionar los estandares que deben cumplir los bancos de tejidos y de
médula ésea, con el fin de minimizar y controlar los riesgos inherentes al injerto y
garantizar la proteccién de la salud de los receptores del tejido o médula 6sea.

3. Servir de modelo para el cumplimiento de las condiciones exigidas para la
adecuada preparacién de tejidos y de médula 6sea, incluyendo la selecciéon de
donantes, extraccién o rescate, procesamiento, preservacion, analisis de laboratorio,
almacenamiento y distribucion.

4. Servir de instrumento para la evaluacion de las solicitudes de apertura y
funcionamiento, de certificacion en buenas practicas para bancos de tejidos o
de médula ésea, de certificacion de cumplimiento de condiciones sanitarias y
para la vigilancia y control de estos establecimientos por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad
sanitaria competente.” (Resaltado fuera de texto)

Por lo anterior, frente al alcance de las certificaciones expedidas por el INVIMA, debe
observarse las siguientes consideraciones:

Mientras el Certificado de Buenas Practicas es obtenido, los Bancos de Tejido y
Médula Osea deben, haciendo uso de las autorizaciones emitidas por la Red de
Donaciéon y Trasplantes y del Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses, rescatar los tejidos disponibles para llevar a cabo las respectivas
validaciones puesto que las Condiciones sanitarias equivalen al minimo para
iniciar funcionamiento, permitir el rescate de tejidos e iniciar el proceso de
validacién permitira adoptar y/o adaptar protocolos en las actividades principales
segun las condiciones propias de cada banco de tejidos y médula ésea.

Para permitir la realizacién de las validaciones necesarias a fin de establecer si el
sistema se encuentra bajo control, la Red de Donacién y Trasplante, a través de
las Coordinaciones Regionales ajustando los turnos de rescate de acuerdo con la
capacidad de cada banco y de la Regional, en el marco de sus competencias,
regulara la oferta de tejidos facilitando a los Bancos que cuentan solo con
Condiciones Sanitarias el acceso a los tejidos en condiciones reguladas.

Las Coordinaciones regionales en el marco de sus competencias debera
garantizar el cumplimiento del alcance de la certificacion de condiciones sanitarias
toda vez que es de su resorte el control y seguimiento de los procesos de
donacién de la regional, asi como la autorizacién del suministro de tejidos y la
revisién y validacién de la informacion de la actividad de cada banco.

4. ACTIVIDADES POR CONTRATO

En lo que respecta a la importancia de mantener las condiciones certificadas durante la
visita de Buenas Practicas, como requisito para conservar su validez, los Bancos deben
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contratado por éste, partiendo de lo contenido en las normas vigentes, particularmente el
Manual de Buenas Practicas para bancos de tejidos y medula 6sea, insistiendo que solo
aquellas actividades aceptadas durante la visita de verificacion de requisitos quedaran
cubiertas por el Certificado de Buenas Practicas de conformidad con el capitulo “X.
ACTIVIDADES POR CONTRATO"

El INVIMA cuenta con facultades para verificar la realizacién de procesos contratados
dependiendo de su criticidad, del peso en el objeto misional del banco o en general para
verificar la idoneidad del contratista, la articulacion de los procesos, la conservacién de la
trazabilidad y en conjunto el control efectivo de los riesgos que dependen del contratista,
sin perjuicio, de las auditorias internas que sobre el proveedor del bien o el servicio debe
realizar el Banco de acuerdo con lo normado en el capitulo Xl del Manual de Buenas
Practicas.

5. SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

Acorde con el Decreto 2493 de 2004, el Sistema de Gestion de la Calidad es uno de los
pilares sobre los que descansan las Buenas Practicas, por cuanto es el elemento
integrador para el buen funcionamiento de los bancos de tejidos y médula ésea.

“Gestion de la calidad: Conjunto de acciones planificadas y realizadas para
proporcionar confianza de que todos los sistemas y elementos que influyen en la
calidad de un tejido o de médula ésea funcionan de la manera esperada.”

El Manual de Buenas Practicas a su vez describe de modo amplio lo que se espera del
Sistema de Gestién de la calidad, no se limita a la generaciéon de documentos, debe hacer
parte de la cotidianidad del trabajo en el banco, siendo la alta gerencia responsable de su
sostenibilidad desde lo administrativo y lo operativo, contando con el apoyo de toda la
organizacion.

Es preciso resaltar que el Sistema de Gestién de Calidad no debe ser considerado solo
como un requisito normativo sino como pieza estructural en el funcionamiento del banco y
una herramienta para la toma de decisiones tal como lo expresa la Resolucién 5108 de
2005:

“IV. GESTION DE LA CALIDAD

Generalidades

Es el conjunto de medidas adoptadas para asegurar que todos los tejidos y médula
osea sean de calidad y seguros para el trasplante, implante o injerto. La direccién del
banco de tejidos o de médula 6sea debe asumir la responsabilidad de la calidad,
seguridad y viabilidad de los tejidos o médula 6sea para garantizar que sean
apropiados para el uso terapéutico, reinan los requisitos necesarios para autorizar su
utilizacion y no representen riesgo adicional para el paciente.

En los bancos de tejidos o de médula 6sea se debe establecer, documentar,
implementar y mantener un Sistema de Gestion de la Calidad y Mejora Continua. EI
Sistema de Gestion de la Calidad se basaré en las Buenas Practicas de Bancos de

Tejidos y de Médula Osea aqui establecidas”aﬁ’
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Por lo anterior se insiste en la importancia del cumplimiento de las Buenas Practicas para
asegurar que los tejidos y médula 6sea se entregan de acuerdo con las condiciones o
requisitos de calidad y seguridad establecidos, para realizar el trasplante, implante o
injerto de los mismos, verificando, tal como la misma norma lo requiere “que se

comprueben las etapas criticas de l0s procesos de Seleceion, extraccion, procesamiento,
analisis de laboratorio, preservacion, almacenamiento y distribucion y todo cambio
significativo que se haya introducido en dichos procesos’.

6. ACTIVIDAD DE SUMINISTRO, DISTRIBUCION Y ASIGNACION
Asignacion de tejidos

Teniendo en cuenta las funciones de las Coordinaciones regionales, establecidas en el
Articulo 7° de la Resolucién 2640 de 2005 "Por medio de la cual se reglamentan los
articulos 3°, 4°, 6° paragrafo 2°7° numeral 10, 25 y 46 del Decreto 2493 de 2004 y se
dictan otras disposiciones, corresponde a estas:

“Articulo 7°. Otras funciones de la coordinacion regional de la Red de Donacion y
Trasplantes. Sin perjuicio de las funciones contempladas en el articulo 7° del Decreto
2493 de 2004, la Coordinacion Regional de la Red de Donacién y Transplantes realizara
las siguientes funciones: (...).

3. Determinar la utilizacion de los componentes anatémicos rescatados por las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que tengan asignados turnos de
rescate.

4. Autorizar a los Bancos de Tejidos y de Médula Osea, el suministro de los tejidos a las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud habilitadas para realizar los
procedimientos de transplantes o implantes, de acuerdo con la lista de receptores.

5. Consolidar y mantener actualizada la lista regional de espera de receptores de
organos y tejidos. (...)

9. Proponer y revisar los criterios técnico-cientificos de asignacion al Ministerio de la
Proteccion Social.

10. Colaborar para que la Institucion Prestadora de Servicios de Salud habilitada con
programa de transplantes o el Banco de Tejidos, puedan transportar o enviar el
componente anatémico a la Institucion Prestadora de Servicios de Salud que va a
realizar el trasplante o implante.

11. Velar por el cumplimiento de lo establecido en el Decreto 2493 de 2004 o la norma
que lo modifique, adicione o sustituya...” (Resaltado fuera de texto)

Por su parte, el Decreto 2493 de 2004 determina las competencias de la Red de Donacién
y Trasplante para coordinar todas las actividades necesarias en orden a garantizar la
accesibilidad de la poblacion a tejidos de calidad, en forma oportuna y suficiente siguiendo
los principios alli consagrados:

“Articulo 2°. Definiciones. Para efectos del presente decreto adoptense las siguientes

definiciones:

Red de donacién y trasplantes. Es un sistema de integracion de los Bancos de Tejidos y

de Médula Osea, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud habilitadas con

programas de trasplante o implante, Instituto Nacional de Salud, Direcciones
4 Departamentales y Distritales de Salud y demas actores del sistema para la coordinacion-h,
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de actividades relacionados con la promocién, donacién, extraccion, trasplante e
implante de 6rganos y tejidos con el objeto de hacerlos accesibles en condiciones de
calidad, en forma oportuna y suficiente a la poblacion siguiendo los principios de
cooperacion, eficacia, eficiencia, equidad y solidaridad.”

Considerando lo anterior, la asignacion es una actividad que le corresponde a la autoridad
responsable de asegurar la destinacién de los tejidos, esto es a las Coordinaciones
Regionales de la Red de Donacién y Trasplantes, dando cumplimiento a los principios
fundamentales consagrados en la Constitucidon Colombiana, en tratdndose de un deber
del Estado garantizar la prevalencia del interés general sobre el interés particular y en
este sentido le corresponde establecer los mecanismos de decision necesarios para
regular la actividad, de modo equitativo, tal como lo prevé el articulo 25 del Decreto 2493
de 2004, y cumpliendo con los demas requisitos que determine la normatividad vigente,
tales como los relacionados con la prestacion de servicios de salud.

De la distribucion:

El Anexo Técnico de la Resolucion 5108 de 2005 “Por la cual se establece el Manual de
Buenas Practicas para Bancos de Tejidos y de Médula Osea y se dictan otras
disposiciones”, en su Capitulo Il define la Distribucidén de la siguiente manera:

“Distribucion: Transporte y entrega de tejidos o médula dsea”.

El alcance de la distribucion, actividad que en este contexto se asimila al suministro de
componente anatdmicos y su interrelacion con la asignacion (autorizacidon para su
utilizacion) en condiciones de equidad, se encuentra claramente descrita en el articulo 25
del Decreto 2493 de 2005:

“Articulo 25. De la distribucion. Los componentes anatomicos seran distribuidos en el
territorio_nacional de manera tal que se garantice la equidad en la asignacion de los
componentes anatomicos (...), teniendo en cuenta los siguientes parametros:

1. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que tengan habilitados
programas de trasplantes determinaran, de acuerdo con los criterios técnicos cientificos
de asignacion y con su lista de receptores si puede utilizar el componente anatémico
para trasplante o implante en la respectiva institucion.

2. De no ser posible lo establecido en el numeral anterior, la Institucion Prestadora de
Servicios de Salud informara a la Coordinacién Regional sobre el rescate del
componente anatomico para que determine su utilizacioén en esa regional.

3. Si en las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, IPS, habilitadas con
programas de trasplantes de la regional no hay receptor de acuerdo con los criterios
técnicos cientificos de asignacion establecidos por el Ministerio de la Proteccion Social,
la coordinacion regional informara a la coordinacién nacional para que esta proceda a la
asignacion en cualquiera de las otras regionales.

4. Los Bancos de Tejidos o de Médula Osea suministraran el tejido o la médula 6sea de
acuerdo con su lista de receptores...” (Resaltado y subrayado fuera de texto}%/
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La articulacién de las actividades de trasporte y distribucién esta determinada en el Anexo
Técnico de la Resolucion 5108 de 2005 “Por la cual se establece el Manual de Buenas
Précticas para Bancos de Tejidos y de Médula Osea y se dictan otras disposiciones”

XXIX. TRANSPORTE Y DISTRIBUCION

el

El sistema utilizado para transportar los envases de los tejidos debe estar debidamente
sellado, identificado y aislado, de tal forma que permita la inmovilizacién de los envases
de los mismos.

Los bancos distribuirén los tejidos de acuerdo con los criterios establecidos por el
Ministerio de la Proteccién Social.

Los bancos transportaran y distribuiran los tejidos o médula 6sea para el trasplante,
implante o injerto a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) habilitadas
con programas de trasplantes. Deben existir procedimientos escritos y documentacion
de todos los tejidos distribuidos. (...)

Se deben mantener parametros definidos (superiores e inferiores) para las condiciones
ambientales durante el transporte, de acuerdo con lo especificado en los procedimientos.
(...)

Solo se distribuiran tejidos o médula 6sea que hayan sido liberados por director técnico-
cientifico. EI banco de tejidos o de médula o0sea contara con procedimientos
documentados para la distribucion y mantendré actualizados los registros
correspondientes. (...)

El banco de tejidos o médula 6sea debe informar a la IPS receptora del componente
anatémico el manejo correcto del mismo, previo a su utilizacion. Este procedimiento
debe estar documentado”.

Frente a las actividades de suministro, distribucion y asignacion se concluye:

e Todas las actividades que son propias de los bancos (obtencién, extraccion,
procesamiento, preservacion y almacenamiento de tejidos y de médula 6sea) tienen el
proposito de conservar y suministrar los tejidos. Asi quedd consignado en la Circular
emitida por la Direccion General del INVIMA 100- 00341 — 12:

“Como se aprecia, durante la distribucién los Bancos de Tejido y Médula ésea, deben
garantizar en todo momento y bajo cualquier circunstancia, las condiciones de
seguridad, calidad e integridad de los tejidos, asi como los requerimientos de
identificacion documental.

Cabe precisar que recae sobre los Bancos de Tejidos y de Médula Osea la obligacién
del transporte y suministro de tejidos cumpliendo los requisitos contenidos en el
Manual de Buenas Practicas para Bancos de Tejido y Médula ésea, realizando la
distribucion exclusivamente a las Instituciones Prestadoras de Salud habilitadas con
programas de trasplantes e inscritas ante la Red de Donacion y Trasplante y a los
profesionales independientes conforme lo define dicha Red.

Por lo anterior, cuando el Banco no transporte el tejido o médula 6sea, debe informar a
quien realice el traslado, las condiciones de transporte y el mantenimiento de la cadena
de frio y se encuentra obligado a verificar que estas condiciones y parametros se
?""E (>cumplan de modo permanente y sin /'nterrupcién”.q}\
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e Alos bancos de tejidos les corresponde suministrar los componentes anatomicos,
asegurando condiciones optimas para su transporte hasta su sitio de uso, habiendo
sido la Red de Donacién y Trasplantes a quien por competencia le corresponde
asignar el tejido, es decir, determinar su uso, atendiendo a criterios cientificos y
aquellos previstos en las normas vigentes (habilitacion, inscripcion en la Red,
prestacion de servicios, entre otras).

e Corresponde a los bancos de tejido y médula 6sea la practica de las actividades
relacionadas con la obtencion, extraccion, procesamiento y distribucién de tejidos, por
lo que, deben garantizar que los tejidos asignados por la autoridad respectiva, lleguen
a su destino conservando todas las caracteristicas de calidad y seguridad esperadas,
lo cual debe estar documentado, principalmente para permitir la trazabilidad, en
cumplimiento de lo prescrito en el manual de Buenas Practicas, donde ademas se
establece la responsabilidad de los bancos frente al adecuado cumplimiento de las
condiciones del tejido durante el transporte:

“Los tejidos 0 médula 6sea solo podran ser transportados por personal del banco o por
la empresa contratada por éste para realizar el transporte y entregarlos a la IPS
respectiva, cumpliendo con las condiciones de bioseguridad y las dadas por el banco
para mantener la viabilidad del tejido o médula ésea”.

e El INVIMA mediante lineamientos técnicos formulados en la Circular 100- 00341 —
12 del 21 de septiembre de 2012, al respect6 concluyo:

“...es claro que aunque la distribucion de tejidos esta incluida en el ambito de la
Certificacion de Buenas Practicas, emitida por el INVIMA, es la Red de Donacion y
Trasplantes quien ejerce la regulacion en la materia, autorizando la distribucion y
prestando colaboracién para que las IPS habilitadas, puedan transportar el tejido, tal
como lo prevé la Resolucion 2640 de 2005 "Por medio de la cual se reglamentan los
articulos 3° 4°, 6° paragrafo 2°, 7° numeral 10, 25 y 46 del Decreto 2493 de 2004 y se
dictan otras disposiciones..”.

e Es responsabilidad de las Coordinaciones Regionales, en el marco de sus
competencias establecer los procedimientos y documentos necesarios para cumplir
con las funciones establecidas en el articulo 7 de la Resolucién 2640 de 2005, tal
como se indico en la circular externa No. 00068 de 2012.

Cordialmente, /) . W

FERNANDO DE LA HOZ RESTREPO
irectora General INVIMA Director General INS

Aprobd: Dr. Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes. Director DM y Otras Tecnologias. INVIMA £
Dr. Mauricio Beltran Duran. Director Redes en Salud Publica. INS o ,-{)

Elaboré: Z. Valbuena, IN’@‘%* / Ma.A. Salinas, INS¢ ij&
Adecuacion juridica: C. Rﬁx/r‘mez INVIMA /géé)ar acin, INS
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