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SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
Acta No. 12 diciembre 12 de 2007

Fecha: diciembre 12 de 2007

Hora: 8:00 am

Lugar: INVIMA Carrera 68 D No. 17-21- Sala de Juntas de la Subdireccién de Insumos del
Invima.
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DESARROLLO DE LA REUNION

1. Verificacién del Quérum.

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas la Subdireccién de Insumos, dando la bienvenida
a los integrantes de la Sala Especializada de Reactivos de Diagnéstico in Vitro de la
Comisién Revisora del INVIMA a la que asistid la Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ -
Delegada Colegio Nacional de Bacteriologia - CNB Colombia, Dra. LUZ CLEMENCIA
JIMENEZ ORTIZ - Delegada Ministerio de la Proteccion Social, Dra. ELIZABETH
CAMELO BOGOTA - Secretaria Ejecutiva de la Sala Especializada de Reactivos de
Diagnéstico in Vitro (E) de la Comision Revisora del INVIMA.

Desarrollo de la reunién
1. Aclaracion de Concepto técnico emitido en Acta de abril 26 de 2007.

1.1 A solicitud de la Subdireccion de Registro Sanitario, realizada mediante oficio con
radicado No. 7043450 de fecha 24/09/2007, aclarar concepto técnico especializado
emitido en Acta No 3 de abril 26 de 2007 al reactivo de diagndstico in vitro ABBOTT
PRISM HBsAg Assay Kit importado por Abbott Laboratories de Colombia S.A.

CONCEPTO:Eyaluados los hechos y teniendo como antecedente que dicho reactivo fue
evaluado y aprobado por el Comité técnico para evaluacion de productos para
enfermedades infecciosas mediante Acta No 11 de 23 de septiembre de 2005, la Sala
Especializada de reactivos de diagndstico in vtiro de la Comision Revisora del INVIMA
emite Concepto Técnico Especializado por el cual APRUEBA el reactivo de diagnéstico in
vitro ABBOTT PRISM HBsAg Assay Kit para ser usado en Banco de Sangre y Laboratorio
Clinico.
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2. Referente al acta de visita al establecimiento PROASECAL Ltda., donde se indica que
ta empresa obtenga concepto por parte de la Sala Especializada de Insumos acerca de si
la actividad desarrollada por la empresa y sus especimenes (preparacién de muestras
para control de calidad externo en el area de parasitologia en laboratorios clinicos) estan
cobijados dentro del ambito de aplicacion del Decreto 3770 de 2004, la Sala
Especializada de reactivos de diagnostico in vitro de la Comision Revisora del INVIMA
conceptua que estos productos no son considerados reactivos de diagnéstico in vitro de
acuerdo a la reglamentacion sanitaria vigente.

Se da por terminada la sesion y firman los miembros de la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico in Vitro de la Comisién Revisora del INVIMA que en ella
intervinieron, el 12 de diciembre de 2007.

1
|
Bl )= Waa @
LUZ CLEMENCIA JIMENEZ ORTIZ 1A EUGENIA GONZALEZ

Delegada. Delegada.

Ministro de la Proteccién Social Colegio Nacional de Bacteriologia —
CNB Colombia

ELIZABETI-KMELO BOGOTA

Secretaria Ejecutiva Sala Especializada
Reactivos de Diagnéstico in Vitro (E).INVIMA
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