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

RESOLUCION No. 2024044586 de 26 de Septiembre 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 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 20241248133 de fecha 25/09/2024 el Doctor (a) MICHAEL HIMMEL, actuando en calidad
de Representante Legal de la Sociedad ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,
present6 solicitud de registro sanitario automatico para el REACTIVOS IN VITRO USADO SOLO EN INVESTIGACION
- AQUELLOS QUE NO SE ENCUENTRAN INCLUIDOS DENTRO DE LAS ANTERIORES AREAS Y GRUPOS,
INHIBIN B ELISA, 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.

POR LO TANTO, AL SER LOS PRODUCTOS ESTIPULADOS EN EL FORMULARIO COMO REACTIVOS IN VITRO
USADOS SOLO EN INVESTIGACION — AQUELLOS QUE NO SE ENCUENTRAN INCLUIDOS DENTRO DE LAS
ANTERIORES AREAS Y GRUPOS - ES IMPORTANTE TENER EN CUENTA QUE EN EL ARTICULO 2. DEL
DECRETO 1036 DE 2018 DEFINICIONES: NUMERAL 2.11. REPORTE: ES EL RESULTADO DE CADA ANALISIS
QUE DEBE SER INFORMADO DE FORMA EXACTA Y CLARA, ESTO ES, SIN AMBIGUEDAD Y DE
CONFORMIDAD CON LAS CONDICIONES DE USO ESPECIFICAS DEL PRODUCTO QUE DETERMINE EL
FABRICANTE. LOS REPORTES GENERADOS POR REACTIVOS "RESEARCH USE ONLY- RUO", NO DEBEN
SER USADOS CON FINES DIAGNOSTICOS CLINICOS, DADO QUE ESTOS REACTIVOS ESTAN EN FASE DE
DESARROLLO.

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:

NOMBRE DEL PRODUCTO PRESENTACION COMERCIAL Y

Ao (MARCA S| APLICA) COMPONENTES DEL KIT

REFERENCIA (S)

Kit para 96 determinaciones:
Calibradores de inhibinaB de la A a la
F (liofilizados)

Inhibina B Controles | y Il (Liofilizados)
Tiras de microtitulacién recubiertas de
Inhibina B
Tampon de ensayo de Inhibina B A
Tampon de ensayo de Inhibina B
Inhibina B Concentrado de Biotina
Conjugado
Diluyente conjugado de biotina inhibina
B
Conjugado de inhibina B
estreptavidina-enzima: listo para usar

1. Inhibin B ELISA AL-107-i
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NOMBRE DEL PRODUCTO PRESENTACION COMERCIAL Y
Bl (MARCA SI APLICA) COMPONENTES DEL KIT REFERENCIA(S)
(RTU)
Solucién de cromégeno TMB
Solucion de parada
Lavado Concentrado A
TOTAL DE REACTIVOS
RELACIONADOS: Uno (1)

REGISTRO SANITARIO NO.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE REACTIVO:

USO:
EXPEDIENTE NO.:

RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

RIV2024-0000468

IMPORTAR Y VENDER

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ANSH LABS LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

REACTIVOS IN VITRO USADOS SOLO EN INVESTIGACION - G17 - AQUELLOS
QUE NO SE ENCUENTRAN INCLUIDOS DENTRO DE LAS ANTERIORES AREAS Y
GRUPOS

KIT PARA LA MEDICION CUANTITATIVA DE LA INHIBINA B EN SURO HUMANO Y
OTROS FLUIDOS BIOLOGICOS.

20290887

20241248133

25/09/2024

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.

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. A LOS 26 DIAS DE SEPTIEMBRE DE 2024

Signature Not

Verifie
Firma
PARADA /

Fecha: 2024/0¢126
09:52:27 C

s

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

EnentRps=CNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DORIS YOLIMA G#MEZ
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