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CIRCULAR EXTERNA NUMERO DG-100- 001565-04

PARA: FABRICANTES, IMPORTADORES Y/Q COMERCIALIZADORES DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

DE: DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA

ASUNTO: FECHAS DE REUNION COMITE TECNICO PARA LA EVALUACION DE LOS
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO PARA  ENFERMEDADES  INFECCIOSAS-
SEGUNDO SEMESTRE 2004

FECHA: MAYO 31 DE 2006

B articulo 245 de la Ley 100 de 1993 establece que el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimenfos -INVIMA debe ejercer estricto control y vigiloncia sobre los
reactivos de diagndstico in vitro. Asi mismo. el articule 7¢ del Decreto 3770 de 2004, por el
cual se reglamentan el régimen de registro sanitario y la vigilancia de los reactivos de
diagnostico In vitro para exémenes de especimenes de origen humano, establece como
requisitc para la obtencion del Registro Sanitario de reactivos de diagndstico in vitro
closificadas en la Categoria lll. el concepto técnico especidlizadc de la Saia
Especializada de Insumos para la Salud vy Productos Varios de la Comisidn Revisora del
INVIMA. Ademds, ia  Resolucion 240490 de 1999, por la cual se crea el Comité Técnico
Para la Evaluacion de Los Productos de Diagnestico para Enfermedades Infecciosas v se
le asignan las funciones, sefaia “entre ofras” que este participe cuando ka Subdireccion
de Insumos para la salud y Productos Varios del INVIMA o sclicite para la emisién del
concepto técnico sobre la informacién técnica-cientifica presentada con la solicifud de
Registro Sanitario para los productos y/o reactives de diagnostico in vitro.

En virtud de lo anterior, se informa @ ios fabricantes. importadores y/o comercializadores.
de reactivos de diagnostico in-vitro clasificados en la categoria Bl las fechas en que se
llevaran a cabo las reuniones del Comité Tecnico Para la Evaluacion de Los Productos de
Diagnostico para Enfermedades Infecciosas en el segundo semestre del ofio en curso.

COMITE 7 JULIO 28 DE 2004
COMITE 8: AGOSTO 31 de 2006
COMITE 9: SEPTIEMBRE 29 DE 2006
COMITE 10: OCTUBRE 27 DE 2006
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