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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
ACTA No. 04
SESION ORDINARIA
14 DE JUNIO DE 2012
ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DEL QUORUM
2, REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1.VERIFICACION DE QUORUM
Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de
Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora, en la Sala de Juntas
Oficina Asesora Juridica del INVIMA, Segundo Piso, Calle 18 A No. 69-52, previa
verificacion del quérum:
Dra. LUZ CLEMENCIA JIMENEZ ORTIZ
Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ
Dr. SERGIO JARAMILLO VELASQUEZ

Secretaria Ejecutiva: .
Dra. ZULMA VALBUENA JIMENEZ

Invitada: .
Dra. CAROLINA LOPEZ PENARANDA

1. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

La Sala se manifiesta en el sentido de aclarar que los conceptos contenidos en el acta
firmada el 17 de mayo de 2012 corresponden al acta numero 3 publicada actualmente
en la pagina Web del INVIMA.

3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud de la Doctora Luz Helena Franco Chaparro, radicada con Numero
12043978 de fecha 31/05/2012, donde requiere aclaracion frente al concepto emitido
por la sala en el numeral 3.4 del acta 03 de mayo 17 de 2012, se transcribe
literalmente el concepto emitido:
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“3.2 A solicitud de la Doctora Luz Helena Franco Chaparro, realizada mediante oficio
con radicado No. 12029757 de fecha 18/04/2012, donde requiere evaluacién del
producto "Intelligender prueba de prediccion del sexo”.

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada por la interesada, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora del
INVIMA, Conceptua que el producto en mencién no es competencia de esta
sala.”

La Sala se permite aclarar que el producto Intelligender prueba de Prediccion del sexo
debe ajustarse a lo reglamentado en el articulo 12 del Decreto 3770 de 2004 en cuanto
al principio de la prueba, especificaciones de calidad del producto terminado:
sensibilidad, especificidad, reproducibilidad/precision y estabilidad a diferentes tiempos
y temperaturas, ya que con la informacion allegada sin los soportes de los estudios
técnicos no es posible determinar la validez de la prueba.

Por lo anterior, la Sala recomienda el llamado a revisién de oficio amparado en lo
reglamentado por el Articulo 14 del mencionado Decreto con los requerimientos antes
indicados.

Siendo las 12:00 horas del 14 de junio de 2012, se da por terminada la sesion
ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

LUZ CLEMENCIA JIMENEZ ORTIZ MARIA EUGENIA GONZALEZ
Miembro SERD Miembro SERD

SERGIO JARAMILLO VELASQUEZ CAROLINA LOPEZ PENARANDA
Miembro SERD Profesional Contratista SIPV

ZULMA VALBUENA JIMENEZ
Secretaria Ejecutiva SERD

Revis6: ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Secretario Técnico Sala Especializada de Reactivos
de Diagnéstico In Vitro
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