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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023021510 de 23 de Mayo de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas
en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de
2005.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 20231133005 de fecha 19/05/2023, la Doctor (a) SANDRA
VALDERRAMA GARCIA, solicité registro sanitario automatico para 1 (UN) Reactivos In Vitro: -
REACTIVOS DE USO ANALITICO a favor de MYRIAD INTERNATIONAL GMBH, con domicilio en
ALEMANIA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO
SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION
TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE
REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA, DE CONFORMIDAD CON EL PARAGRAFO DEL ARTICULO 16.4 Y EL
ARTICULO 2.11 DEL DECRETO 1036 DE 2018, EL INVIMA PODRA VERIFICAR EN CUALQUIER
MOMENTO LA INFORMACION SUMINISTRADA PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO AUTOMATICO Y ESTOS REACTIVOS NO DEBEN SER USADOS CON FINES
DIAGNOSTICOS CLINICOS.

EN MERITO DE LO ESTABLECIDO EN LA NORMATIVIDAD, ESTE INSTITUTO
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10)
ANOS A

PRESENTACION Y COMPONENTES
DEL KIT

Caja de seis Q? Control Strips (tiras RT-

Q2-CONTROL STRIPS | gPCR de 8 pocillos) y la guia de inicio | SVQ340

NOMBRE DEL REACTIVO REFERENCIA(S)

rapido,

TOTAL, DE REACTIVOS RELACIONADOS: UNO (1)
REGISTRO SANITARIO NO.: RIV2023-0000365
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MYRIAD INTERNATIONAL GMBH con domicilio en ALEMANIA
FABRICANTE(S): MYRIAD INTERNATIONAL GMBH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): GENCELL PHARMA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): GENCELL PHARMA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE REACTIVO: REACTIVOS DE USO ANALITICO
USO: LAS TIRAS Q2 CONTROL STRIPS SE UTILIZAN PARA EVALUAR

EL RENDIMINTO DEL A5N Y FALIDAD DE DIJEVTISON DE ADN.
EXPEDIENTE NO.: 20255318
RADICACION NO.: 20231133005

FECHA DE RADICACION: 19/05/2023

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL
RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
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2005.

ARTICULO TERCERO. -LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION
QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD
CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 2.8.12.12.1. DEL DECRETO 1036 DE 2018.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. el 23 de mayo de 2023.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto técnico: jprietob

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2023/09/25
08:33:52C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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