
1 
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COMISIÓN REVISORA 

 
SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO 

 
 

ACTA N° 09 
 

SESIÓN ORDINARIA 

10 DE DICIEMBRE DE 2015 
 
 

ORDEN DEL DÍA 
 
 
 

1. VERIFICACIÓN DEL QUÓRUM 

2. REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR 

3. TEMAS A TRATAR 

 

3.1 Solicitud de estudio para aprobación de la importación de los reactivos HUMAN FECAL 
CALPROTECTIM, HUMAN FECAL LACTOFERRIN, LBP-HUMAN y HIGH SENSITIVE CRP 
HUMAN, para Investigación clínica. 

 
VARIOS  
 
4.1 Solicitud de estudio para aprobación de la importación de los reactivos HIV-1 clone BaL.01, 

HIV-1 clone BaL.26, HIV-1 Ba-L – Frozen virus y HIV-1 Consensus B Gag Peptide Set, para 
investigación clínica.  

 
 

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DÍA 
 
 
1. VERIFICACIÓN DE QUÓRUM 
 
Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesión ordinaria de la Sala Especializada de Reactivos 
de Diagnóstico In Vitro de la Comisión Revisora, en la Sala de Juntas de la Dirección de 
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, Carrera 10 N° 64 - 28, previa verificación del 
quórum: 
 



2 
  

Acta No. 09 de 2015 
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

ASS-RSA-FM045  V0   01/04/2015 
 

 
 
Dr. SERGIO JARAMILLO VELÁSQUEZ 
Dra. MARTHA CECILIA RUIZ RIAÑO 
Dra. MARÍA EUGENIA GONZÁLEZ RODRÍGUEZ 
 
Secretaria Ejecutiva: 
 
Dra. LINA MELISSA GONZALEZ GARAY 
 
Invitados: 
 
Dra. CAROLINA LOPEZ PEÑARANDA                                  
  
2. REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR 
 
No se realizan observaciones al Acta N° 8 del 12 de noviembre del 2015 y por lo tanto, se 
aprueba. 
 
3. TEMAS A TRATAR 
 
3.1 A solicitud del Doctor Homero G San Juan V, Director de la Oficina de Investigaciones de la 
Universidad del Norte, mediante radicado N° 20151422328 de fecha 27/10/2015, donde solicita 
autorización de importación de los productos HUMAN FECAL CALPROTECTIN, HUMAN 
FECAL LACTOFERRIN, LBP-HUMAN y HIGH SENSITIVE CRP HUMAN, para Investigación 
clínica. 
 
CONCEPTO: Una vez evaluada y analizada la información allegada, la Sala Especializada 
de Reactivos de Diagnóstico In Vitro de la Comisión Revisora del INVIMA, aprueba el 
ingreso de los reactivos HUMAN FECAL CALPROTECTIN, HUMAN FECAL 
LACTOFERRIN, LBP-HUMAN y HIGH SENSITIVE CRP HUMAN para el proyecto de 
investigación “Cambios en la Ecología Microbiana del Intestino Infectados con Virus de 
Inmunodeficiencia Humana (VHI)”, para la Universidad del Norte. 
 
En este sentido, autoriza lo siguiente: 
 

NOMBRE  
 
Human Fecal Calprotectin   
Human Fecal Lactoferrin 
LBP-Human 
High Sensitive CRP Human 
 
 

CANTIDAD  
 
1 Kit para 96 determinaciones  
1 Kit para 96 determinaciones  
1 Kit para 96 determinaciones   
1 Kit para 96 determinaciones   
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VARIOS  
 

4.1 A solicitud de la Doctora María Teresa Rugeles L, Coordinadora del Grupo de 
Inmunovirologia de la Universidad de Antioquia, mediante radicado N° 2015158003 de fecha 
26/11/2015, donde solicita autorización de importación de los productos HIV-1 clone BaL.01, 
HIV-1 clone BaL.26, HIV-1 Ba-L – Frozen virus y HIV-1 Consensus B Gag Peptide Set, para 
investigación clínica. 
 
CONCEPTO: Una vez evaluada y analizada la información allegada, la Sala Especializada 
de Reactivos de Diagnóstico In Vitro de la Comisión Revisora del INVIMA, aprueba el 
ingreso de los reactivos HIV-1 clone BaL.01, HIV-1 clone BaL.26 y HIV-1 Consensus B 
Gag Peptide Set, para el proyecto de investigación “Papel de la vitamina D en la 
resistencia natural a la infección por el VIH-1: efectos sobre la transmisión viral durante 
la exposición al VIH”,  de la Universidad de Antioquia. 
 
En este sentido, autoriza lo siguiente: 
 
NOMBRE  
 
HIV-1 clone BaL.01   
HIV-1 clone BaL.26 
HIV-1 Consensus B Gag Peptide Set  

CANTIDAD  
 
Un vial con volumen de 10uL  
Un vial con volumen de 15 uL   
123 viales con 1 mg de cada uno de los 
productos liofilizado  
 

Ahora bien, con respecto a la cepa viral HIV-1 Ba-L – Frozen, la autoridad competente 
para autorizar el ingreso de este tipo de productos es el Ministerio de Salud y Protección 
Social, para lo cual se debe seguir los “REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE 
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA ENTRADA Y SALIDA DEL TERRITORIO NACIONAL 
DE CEPAS MICROBIOLÓGICAS DE ORIGEN HUMANO”, el cual se anexa a la presenta 
acta. 
 
Siendo las 11:30 horas, se da por terminada la sesión ordinaria. 
 

Se firma por los que en ella intervinieron: 
 
 
 
 
__________________________                        ____________________________ 
Dr. Sergio Jaramillo Velásquez                            Dra. María Eugenia González R. 
Miembro SERD                                                       Miembro SERD                                        
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___________________________                       
Dra. Martha Cecilia Ruiz Riaño                             
Miembro SERD                                                                               
 
 
                                                                                                                                                                                                                                                        
 
 
___________________________       
 Dra. Carolina López Peñaranda                                     
 Profesional Especializado    
 
                         
 
 
________________________    
Dra Lina Melissa González Garay  
Secretaria Ejecutiva. Sala Especializada SERD  
Comisión Revisora 
 
                                                             
 
 
 
_____________________________________________ 
Revisó: Dr. ELKIN HERNÁN OTÁLVARO CIFUENTES  
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías  
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SERD  
Comisión Revisora 
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ANEXO 
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