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ORDEN DEL DiA
9. VERIFICACION DEL QUORUM

REVISION DEL ACTA ANTERIOR

o

3. TEMAS A TRATAR
DESARROILLO DEL ORDEN REL DiA
1. VERIFICACION DE QiUORUM

Siendo las 8:00 horas se da inicio a ia sesidn ordinaria de 1z Sala Especializada de
Reactivos de Diagnhdstico In Vitro de la Comisidn Revisora, en la sala de Junias
Oficina Asesora Juridicz del INVIMA, Segundo Piso, Calle 18 A No. 82-82, previz
verificacion del qudrun,

Dra. L.UZ CLEMENCIA JIMI":'NEZ ORTIZ
Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ
Dr. SERGIO JARAMILLO VELASQUEZ

Secretaria Ejecutiva:

Dra. MILDRED ASENDRA FONTALYO

2. REVISION DEL AGTA ANTERIOR

!_\10 se reaiizan observaciones al Acta N° 7 de Julic 14 de 2011,

3. TEMAS A TRATAR

3.1 Evaluacion Productos - Emisiéon Concepto Techico Especializado

3.2 A solicitud de lcosan internacional, realizadé medianta oficio con radicado No.
110677120 de fecha 15/07/2011, emitir Concepto Técnico Especializade ai
reactivo de diagndstico In Vitro, GENEDIA HIV 2 ELISA 3.0, con niimero de

expediente 622, fabricado por Green Cross.

CONCEPTO: Revisada ia informacién gzilegadz por ef interesado, {2 Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstice in Vitre de la Comision Revisors
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del INVIMA, emite Concepto Técnico especiafizado por ei cua!l APRUERBA ei
reactivo GENEDIA HIV 2 ELISA 3.0 para ser utilizado en Laboratorio Clinico
y Banco de Sangre.

Nota: Esta Saia solicita al interesado allegar i inserto original en espanol,
para ser revisado en la préxima sesién ordinaria.

4, Reactivos para investigacion.

4.1 A soliciiud de Annar Diagnodstica Import S.A.8,, realizada mediante oficio con
radicado No. 11065180 de fecha 12/07/2011, emitir concepto para ia importacion
de reactivos de diagndstice In Vitro para Investigacion clinica.

7 CONCEPTO: Revisada fa informacidn allegada por =i interssado, fa Sala
. Especializada de Reactivos de Diagnéstico In Vitre de la Comision Revisora
del INVIMA, APRUEBA ei reactivo de Diagnostico in Vitro: 8D Bicline malaria
Ag Pf/Pv; referencia 05fk80, cantidad 4.400 pruebas, para ser usado en 2!
gstudio de investigacion “Evaluacion de la Sensibilidad y Especificidad def
equipo Genfero para Diagnosticar Malaria en éreas endémicas de Colombia”
adelantade por el Centro de investigacion cientifica Caucaseco, afiliads & la
Universidad del Valle, |

Asi mismo, esta Sala sugiere al interesado que este estudio debe ser |
evaluado por ia Sala Especializada de Dispositivos Médicos v Productos

Varios, wara "aprobacion de! equipo biomeédico. Una vex aprobado dicho

equipo esta Sala soiicita gue se alleguen los avances que se hayan tenido en

el proyecto en mencion.

Siendo ias 12:00 horas del 18 de Agosto de 2011, se dic por terminada fa sesion
ordinaria y se firma por los gue en ella intervinieron:

° 2 o] / (Mm@/

CUZ CLEMENCIA JIWMENEZ ORTIZ MARIA EUGENIA GONZALEZ

Miembro SERD Miembro SERD

Gon ¢ @ )/]/L \2 Dlecd foto ¥
SERGIO JARAMILLO VELASQU MILDRED ASENDRA FONTALYC
Miembro SERD Secretaria Eiecutiva SERD

/0[1 (@

Revisé; ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Secretario Técnico Sala Especiatizada de Reactivos
de Diagnéstico In Vitro
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