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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
ACTA No. 03
SESION ORDINARIA
17 DE MAYO 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 sesién 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
verificaciéon del quérum:

Dra. LUZ CLEMENCIA JIMENEZ ORTIZ
Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ
Dr. SERGIO JARAMILLO VELASQUEZ

Secretaria Ejecutiva:

Dra. ZULMA VALBUENA JIMENEZ
Dra. CAROLINA LOPEZ PENARANDA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No se realizan observaciones al Acta N° 2 de marzo 15 del 2012.
3. TEMAS A TRATAR

3.1 Reactivos para investigacion.

3.2 A solicitud del Sefor Edgardo Bulla Pinzdn, realizada mediante oficio con radicado
No0.12024285 de fecha 28/03/2012, donde requiere emitir concepto para clasificacion
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del producto Categoria Il o lll "Reactivo de diagnostico in vitro Lifecodes anticuerpo
donante especifico DSA".

CONCEPTO: Revisada la informaciéon allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora del
INVIMA, Conceptua que el Reactivo de Diagnéstico In Vitro es Categoria lll, por
lo tanto deben allegar la informacién de acuerdo con el Titulo lll, capitulo | del
Decreto 3770 de 2004 del Ministerio de la Proteccién Social.

3.3 A solicitud del Senor Fernando Blanco, realizada mediante oficio con radicado
No0.12029003 de fecha 16/04/2012, donde requiere clasificacion del producto "Detector
de alcohol en aliento”.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora del
INVIMA, Conceptua que el producto presentado es un Reactivo de Diagnéstico
In Vitro

3.4 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 menciéon no es competencia de esta sala.

Siendo las 12:00 horas del 17 de Mayo 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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