—— Instituto Nacional de Vigliancia de Medicamentos y Alimentos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA

RESOLUCION No. 2024053789 de 25 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede una RENOVACION de Registro Sanitario
La Directora (E) 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, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de
2005 y la Resolucion No. 2024052353 del 15 de noviembre de 2024.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015006901 del 24 de febrero de 2015, el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2015RD-0003161 para el Reactivo de Diagnostico In Vitro SERASCAN DIANA DIA del &rea BANCOS DE
SANGRE Y LABORATORIO CLINICO, categoria Il a favor de DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. con domicilio en
ESPANA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2019053743 de fecha 28 de noviembre de 2019, el INVIMA renové el registro
sanitario No. INVIMA 2019RD-0003161-R1 para el reactivo de diagnéstico In Vitro SERASCAN DIANA DIA del
area BANCOS DE SANGRE Y LABORATORIO CLINICO, a favor de DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. con domicilio
en ESPANA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado No. 20241151008 de fecha 19 de junio de 2024, el Doctor ROLANDO ESCOBAR
LOZANO, actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. con domicilio en
ESPANA, presento solicitud de renovacion del registro sanitario No. INVIMA 2019RD-0003161-R1 para el reactivo
de diagndstico In Vitro SERASCAN DIANA DIA.

Que mediante radicado No. 20241273220 de fecha 22 de octubre de 2024, el Doctor ROLANDO ESCOBAR
LOZANO, actuando en calidad de Apoderado de la Sociedad DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. con domicilio en
ESPANA, alleg6 un alcance a la solicitud de renovacion de registro sanitario, radicado 20241151008 de fecha 19
de junio de 2024.

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de una Renovacion de Registro Sanitario con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, se emitid concepto favorable para la autorizacién de este Registro Sanitario, conforme al Decreto
3770 de 2004 y el Decreto 581 de 2017.

Asi mismo, se informa que se aprueba la direccion del importador ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SAS en la
direccion Avenida Américas Calle 20 N°39-79, conforme a la informacién aprobada en el Certificado de Capacidad
de Almacenamiento y Acondicionamiento vigente.

Finalmente, es necesario sefalar que, a partir de la fecha de ejecutoriedad del presente acto administrativo, las
etiquetas de importador deben contener la nomenclatura correspondiente a la Renovacién del Registro Sanitario
asi: INVIMA 2024RD-0003161-R2, so pena de quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de
una visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, de acuerdo con lo establecido en el articulo 35° del Decreto 3770 de
2004 el cual cita lo siguiente:

“Articulo 35. Competencia. El Invima, en coordinacion con las Direcciones Departamentales o Distritales
de Salud, de acuerdo con sus competencias ejercerd las acciones de inspeccion, vigilancia y control
sanitario y aplicara las medidas de prevencién y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las
disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de
seguridad y adelantaran los procedimientos y aplicaran las sanciones que se deriven de su incumplimiento.

(..)

En consecuencia, la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.
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RESUELVE

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

NOMBRE DEL REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

SERASCAN DIANA DIA 210203-13 Serascan Diana Dia 1 x 10 mL (Dia)

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2024RD-0003161-R2

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A. con domicilio en ESPANA

FABRICANTE(S): DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. con domicilio en ESPANA

IMPORTADOR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

REFERENCIA(S): 210203-13

CATEGORIA: I

AREA: BANCOS DE SANGRE Y LABORATORIO CLINICO

UsoO: LOS HEMATIES REACTIVO SERASCAN DIANA DI2 SE UTILIZAN PARA LA
INVESTIGACION DE ANTICUERPOS IRREGULARES EN TECNICA DE GEL.

EXPEDIENTE No.: 20087422

RADICACION No.: 20241151008

FECHA DE RADICACION.: 19/06/2024

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN las etiquetas aportadas con la solicitud de renovacion de registro
sanitario.

ARTICULO TERCERO. - Se Autoriza el agotamiento de existencias de producto terminado, que se encuentre en el
mercado con el registro sanitario No. INVIMA 2019RD-0003161-R1.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente Resolucién procede Unicamente el recurso de reposicién, que debera
interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el cédigo de procedimiento
administrativo y de lo contencioso administrativo.

ARTICULO QUINTO. -La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 25 dias de Noviembre de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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MABEL CONSTANZA MABEL cONSELANSTANZA BARBOSA ROMERO
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