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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024030647 de 2 de Julio de 2024
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 3770 de 2004, modificado por el Decreto 581 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20241051202 de fecha 04 de marzo de 2024, el Doctor ELKIN GUERRERO, actuando
en calidad de Representante Legal de la Sociedad SIEMENS HEALTHCARE S.A.S con domicilio en TENJO —
CUNDINAMARCA, present6 solicitud de registro sanitario nuevo para el reactivo de diagnéstico In Vitro Atellica IM
Anti-HBe2 Quality Control (aHBe2 QC).

Que mediante Auto No. 2024004293 de fecha 20 de marzo de 2024, el INVIMA informé al interesado que, para
continuar con el trdmite solicitado, debia dar respuesta al siguiente requerimiento:

1. Allegar Certificado de Venta Libre de conformidad con lo dispuesto en el articulo 10 numeral 10.2.11 y
articulo 22 del Decreto 3770 de 2004, toda vez que el allegado a folios 5 al 10 del expediente se
encontraba vencido en el momento de la radicacion, se evidencia en la parte superior del certificado
gue la fecha de expedicion fue el 05/12/2022, el documento no contiene vigencia especifica, por lo que
se entendera un (1) afio a partir de la fecha de expedicién.

Que mediante radicado No. 20241132102 de fecha 29 de mayo de 2024, el Doctor STEFANO LAGANIS, actuando
en calidad de Representante Legal de la Sociedad SIEMENS HEALTHCARE S.A.S con domicilio en TENJO —
CUNDINAMARCA, alleg6 respuesta al Auto No. 2024004293 de fecha 20 de marzo de 2024.

CONSIDERACIONES

Que la respuesta al Auto No. 2024004293 de fecha 20 de marzo de 2024 es SATISFACTORIA, por cuanto la
interesada allega la informacion de conformidad a lo solicitado de conformidad al articulo 22 del Decreto 3770 de
2004.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direcciéon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, se emitié
concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario, conforme al Decreto 3770 de 2004 y el Decreto
581 de 2017.

En consecuencia, la directora técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios a:

NOMBRE DEL REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

. . . Set de 4 viales x 10 ml con: Control Negativo 1: 2 viales
Atellica IM Anti-HBe2 Quality Control (aHBe2 QC) x 10 ml, Control positivo 2: 2 viales x 10 ?nl

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2024RD-0008769

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SIEMENS HEALTHCARE S.A.S con domicilio en TENJO - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC con domicilio en ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA;
BIOKIT, S.A. con domicilio en ESPANA

IMPORTADOR(ES): SIEMENS HEALTHCARE S.A.S con domicilio en TENJO - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. OPEN MARKET LTDA
con domicilio en BOGOTA - D.C.
CATEGORIA: 1
AREA: LABORATORIO CLINICO
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RESOLUCION No. 2024030647 de 2 de Julio de 2024
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 3770 de 2004, modificado por el Decreto 581 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

USO: EL CONTROL DE CALIDAD DE ANTI-HBE2 (CC DE AHBE2) ATELLICA® IM
ESTA DESTINADO AL USO DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN LA SUPERVISION
DEL RENDIMIENTO DEL ENSAYO ANTI-HBE2 (AHBE2) ATELLICA IM CON EL
ANALIZADOR ATELLICA® IM.

EXPEDIENTE No.: 20274322

RADICACION No.: 20241051202

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN las etiquetas allegadas con la solicitud del registro sanitario nuevo.
ARTICULO TERCERO. - Contra la presente Resolucidon procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
deberd interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. -La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. alos 2 dias de Julio de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: jprietob Revisé: cordina_varios

Signature Not

Verifie

Firma gitalmentg por

DORIS YOLIMA GgMEZ

PARADA /

Fecha: 2024/0902

10:20:13 C

Razon: Invw

Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia
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