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

RESOLUCION No. 2025000015 de 2 de Enero de 2025
Por la cual se concede una RENOVACION del 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, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de
2005.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019057852 del 19 de Diciembre de 2019, el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2019RD-0005920 para el reactivo de diagndstico in vitro HBSAG POSITIVE CONTROL del area de
BANCOS DE SANGRE Y LABORATORIO CLINICO, a favor de MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante radicado No. 20241192006 de fecha 30 de julio de 2024, el Doctor GUAN WANG actuando en
calidad de Representante Legal de la Sociedad MINDRAY MEDICAL COLOMBIA SAS con domicilio en BOGOTA
D.C., presento solicitud de renovacion del registro sanitario No. INVIMA 2019RD-0005920 para el reactivo de
diagndstico In vitro: HBSAG POSITIVE CONTROL.

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 y el concepto del Acta No. 1 del 13 de febrero de 2019 de la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro, mediante el cual se emitié concepto favorable para la autorizaciéon de
este Registro Sanitario; asi mismo se allega declaracion del fabricante en donde se sefiala que el producto
“HBSAG POSITIVE CONTROL® mantiene las mismas caracteristicas de calidad, funcionamiento, desempefio y que
no ha modificado sus componentes ni ha cambiado su intencion de uso.

Que de acuerdo con todo lo anterior, se esta dando cumplimiento a los requisitos establecidos en el Decreto 3770
de 2004 y el Decreto 581 de 2017.

Asi mismo, y teniendo en cuenta que el interesado no diligencié la informacion de las referencias del producto, de
conformidad con lo establecido en el articulo 17°, numeral 9 del Decreto 3770 de 2004, y la Resoluciéon No. 1405
del 2022 “Por medio de la cual se estructura e implementa el estandar seméantico y la codificacion para los
dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagndstico in vitro”, se aprobara en el presente acto
administrativo, el producto con las referencias: HBsAgP321 y HBsAgP322; tal y como como se evidencia en la
informacion suministrada en el inserto de acuerdo con la presentacién comercial registrada.

Finalmente, es necesario sefialar 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 2025RD-0005920-R1, so pena de quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de
una visita de Inspeccién, 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 coordinaciéon 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 prevencion 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 el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima;

RESUELVE

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

NOMBRE DEL REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

HBSAG POSITIVE CONTROL 6 X2.0ML3X20ML
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025000015 de 2 de Enero de 2025
Por la cual se concede una RENOVACION del 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, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de
2005.

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2025RD-0005920-R1

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. con domicilio
en CHINA

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

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

REFERENCIA(S): HBsAgP321
HBsAgP322

CATEGORIA: 11

AREA: Bancos de Sangre y Laboratorio Clinico

USO: EL CONTROL POSITIVO DE HBsAg SE USA PARA SUPERVISAR LA

EXACTITUD Y PRECISION DE LA MEDICION CUANTITATIVA DEL HBsAg QUE
LLEVAN A CABO LOS ANALIZADORES PARA INMUNOENSAYO DE
QUIMIOLUMINISCENCIA DE LA SERIE CL DE MINDRAY. TAMBIEN ESTA
CREADO PARA QUE LOS LABORATORIOS CLINICOS EVALUEN SU
CAPACIDAD EN CUANTO AL CONTROL DE CALIDAD DEL TRABAJO DE
LABORATORIO.

EXPEDIENTE No.: 20160751
RADICACION No.: 20241192006
FECHA DE RADICACION. : 30/07/2024

ARTICULO SEGUNDO. - SE APRUEBAN las etiquetas del producto aprobado, 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-0005920.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede Unicamente el recurso de reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro de
los dias DIEZ (10)siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el codigo 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 2 dias de Enero de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not : -
Verifie \

Firmal gitalmentg por

DORIS YOLIMA GPMEZ DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
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11:13:44 C royectd: Legal: anaranjoa, Técnico: nneisac Revis0d: cordina_varios

Razon: Inv

Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia

www.invima.gov.co | 2600©® ©

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

9 Oficina Principal y 10 ¢ } -~ Administrativo 10# 64 -( ) PBX: (601) 247 ( Pégina2d82



		2025-01-02T11:13:44-0500
	BOGOTA D.C., Colombia
	Invima




