12/2/26, 16:19 Correo de Hospital Universitario de Santander - SOLICITUD EVALUACION DE REQUISITOS HABILITANTE DE ORDEN TECNICO

HOBPITAL
UHIVERSITARIO f ()

DE SANTAHDER Y Yesenia TrujiHe Cardoso - ESE HUS <ytrujiilo@hus.gov.co>

SOLICITUD EVALUACION DE REQUISITOS HABILITANTE DE ORDEN ._.mOZ_OO

Contratacién E.5.E. Hospital Universitaric de Santander <contratacion@hus.gov.co>
Para: Alix Carolina Soler Paira - ESE HUS <subapoycdiag@hus.gov.co>, Laboratorio Clinico HUS <laboraterioclinico@hus.gov.co>

Geo: ylrujillo@hus.gov.co

3 de febrero de 2026 a las 17:06

Bucaramanrga,03 de febrero de 2026.

Dectora,

ALIX CARGLINA SOLER PARRA

SUBGERENTE DE APOYQ DIAGNOSTICO DE LA ESE HUS
Baclericloga.

LAURA MARIA ARDILA PIMIENTO

PROFESIONAL UNIVERSITARIC AREA SALUD DE LA ESE HUS

Tenlendo en cuenta que se esta llzvando a cato proceso de selecsion mediante ta modalidad de CONTRATACION DIRECTA mediante el fequerimiento NO 101 DE 2026 el cual tierne por cbjeto “SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA LA
REALIZACION DE DIFERENTES TIPOS DE EXAMENES Y PROCEDIMIENTOS EN EL LABORATORIO CLINICO, LABORATORIO DE HEMATOLOGIA ESPECIAL, LABORATORIOQ DE PATOLOGIA Y EN EL HEMOCENTRO DE LA ESE HOSPITAL
UNIVERSITARIC DE SANTANDER™ con un plazo de ejecucion que sera A PARTIR DE LA SUSCRIPCION DEL ACTA DE INICIO HASTA EL 31 DE DICIEMERE DE 2026, de manera alenta se solicita fa elzboracién de la EVALUACION DE REQUISITOS
HABILITANTE DDE ORDEN TECNICO de 1a oferla presentada por parte de RAGK DIAGNOSTIC DE COLOMBIA S A S; de acusrdo con los requisilos solisilados

Cordialmente,

Oficina Asesora Juridica
Yessica Paola Marquez Guliérrez

Jefe de la Oficina Asesora Juridica

Ext, 359

3y Solicitud evaluacion tecnica.pdf
562K
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HOSPITAL
UMIVERSITARIO |
DE SANTAND

EMPRESA SOCIAL DEL E51

Por una atencién en salud

humanizada, seguray sostenible

1100-0F J-0148-2026

Bucaramanga, 3 d¢ febrero de 2026

PARA_': SUBGERENTE DE APOYO DIAGNOSTICO — ALIX CAROLINA SOLER PARRA
: 3__;.;;'PROFES ONAL UNIVERSITARIO AREA DE SALUD - LAURA MARIA ARDILA PIMIENTO

Ref:  SOLICITUD EVALUACION REQUISITOS DE ORDEN TECNICO

Respetioso saludo

Teniendo en cuenta que se esté llevando a cabo procesc de seleccion mediante la modalidad de CONTRATAGICN
DIRECTA, el cualtiene por objeto el: “SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE
DIFERENTES TIPOS DE EXAMENES Y PROCEDIMIENTOS EN EL LABORATORIO CLINICO, LABORATORIO DE
HEMATOLOGIA ESPECIAL, LABORATORIO DE PATOLOGIA Y EN EL HEMOCENTRO DE LA ESE HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE SANTANDER”, con un plazo de gjecucion, A PARTIR DE LA LEGALIZACION DEL CONTRATO
HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DE 2026, previo cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del
contrato, de manrefa atenta se solicita la elaboracién de la EVALUACION DE REQUISITOS DE ORDEN TECNICO
HABILITANTES para lo cual se allega copia de los documentos de cardcter téenico presentados por RACK

D
DIAGNOSTIC DE:COLOMBIA S A, para tal efecto, relaciono los requisitos de orden técnico solicitados por la entidad en
la invitacion, para sb evaluacion:

0 HABILITANTE DE ORDEN TECNICO

ie deberd anexar;

T . L
= FERE

“E,Reg';'ié’t'ro Sanitario otorgado por el INVIMA, para los reactives e insumos ofertados.

2 F}E‘ha Técnica del Reactivo o Insumo: Ficha Técnica de cada insumo ylo reactivo expedide por el laboratorio

LU Fabricante erj Idioma Espafiol.

oja-de Seguridad: Hoja de seguridad en los casos que apligue, actualizada (no méas de 5 afios) de cada insumo,
..-,.. Teactivo y/o sustancia quimica expedido por el laboratorio Fabricante en Idioma Espafiol y que describa:;
A e ldentificacion del producto y de [a compafiia 0 empresa.
e Compasicidn/ informacion sobre componentes.
e |dentificacicn de los peligros.

. '« | Primeros auxilios.
£e o e | Medidas de lucha contra incendios.

* . Medidas que deben tomarse en caso de vertido accidental.

e Manipulacion y almacenamiento.

o | Controles de exposicion/ proteccién individual.
- e . Propiedades fisico-quimicas.

e | Estabilidad y reactividad.
informaciones toxicoldgicas.
Informacion ecologica.
Consideraciones relativas a su eliminacion.
Consideraciones relativas al transporte.
% 'Informaciones regiamentarias.
| Ctras informaciones.

. Féeh ncimiento igual o Superior a 8 Meses: Fecha de vencimiento igual o superior a 8 meses, a la fecha

i Herecibido en el ESE-HUS,

~-Palitica de Devolucion: Recibir en devolucién los reactivos por vencimiento hasta los Gltimos tres meses de su
xpiracion, -

. .xv. 0 Oficing Asesora Juridica WWW hus.goy.co
. Calle 31 No 31-50 Piso 3 B. La Aurora, i Hospital Universitario de Santander
' Bucaramanga Ventanilia Unica: Cra 32 # 29— 175
PBX:i(7) 681 0030 EXT. 369 Servicio de Informacion y Atencién al Usuario:

E-majl: juridica@hus.gov.co f siau@hus.gov.co




HOSPITAL 4
UMIVERSITARIO ¢
DE SANTANDER

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

Por una atencién en salud

humanizadé?éégura y sostenible

8. Concepto Técnico higiénico Sanitario: Ei proponents debera adjuntar el concepto  téenico Higiénico-Sanitaric
vigente, de  lavisita que realiza secretaria de Salud Deparfamenial al distribuidor, donde - ‘consta que
cumple con las  condiciones de almacenamiento y bodegaje para los insumos o reactivos que se sol;cnan
en la presente Invitacion y con los requisitos exigidos para este tipo de establecimientos.

Por dltimo, se informa que la evaluacion debe ser entregada el dia 05 de febrero de 2026 a las 2:00 PM, en Ia Of‘ cma
Juridica del Hospital, en aras de poder realizar ia soficitud de requenmxentc a&wlysanar si hay lugar a ello.

Con el acostumbrado respeto,

Elaboro; Yesenia .
Abogada de Apoyo Oficing Asesom Juridica ESE HUS - Contratisia

Oficina Asesora Juridica . www.hus.goveo
Calle 31 No 31-50 Pisc 3 B. La Aurora, Hospital Universitario de Santander -
Bucaramanga Ventanilla Unica: Cra 32 # 29 - 175"

PBX: (7) 691 0030 EXT. 389 Servicio de Informacion y Atencidn: al Usuano:-
E-mail: juridica@hus.gov.co ‘ sfau@hus.gov.eco - ]




SN TE HOSPITAL
EVALUACION TECNICA
GJU-ADQ-FO-04, Versién 2 UNIVERSITARIO
GESTION JURIDICA DE SANTANDER
EMPRESA SOCIAL DEL £5TADRD
No. DE REQUERIMIENTO: 101

SUNINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE DIFERENTES TIPOS DE EXAMENES Y
PRGE(QIEDIMIENTOS EN EL LABORATORIO CLINICO, LABORATORIO DE HEMATOLOGIA ESPECIAL,

OBJETO: LABORATORIC DE PATOLOGIA Y EN EL HEMOCENTRO DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
SANTANDER.
LABORATORIO CLINICO — HEMATOLOGIA ESPECIAL

OFERENTE: RACK DIAGNOSTIC DE COLOMBIA S.A.8

TIPO DE IDENTIFICACION:

NIT

No. IDENTIFICACION:

830.122.760-4

FACTOR

A EVALUAR

NIVEL CUMPLIMIENTO

FOLIOS

CUMPLE NO

CUMPLE

OBSERVACIONES

Registre Sanitario of

orgado por el INVIMA para los

reactivos e insumos ofe

Ficha Técnica del Rea
cada insumo y/o reac

tados.

ctivo o Insumo: Ficha Técnica de
tivo expedide por el laboratorio

fabricante en idioma espafiol.

Hoja de Seguridad: H
y/o reactivo expedido
idioma espafiol.

Fecha de Vencimiento:

insumos yfo reactivos
contratista antes de Ia
de garantizar la entreg

vencimiento acordes al

{aboratorio.

oja de seguridad de cada insumo
por el laboratorio fabricante en

Las fechas de vencimiento de los
requeridos se verificaran con el
solicitud de pedido, esto con el fin
de suministros con fechas de
consumo y/o necesidades del

Politica de Develuc
reactivos por vencimien
su expiracion,

Concepto Técnico Hi
debera adjuntar el co
vigente, de la visita de
at distribuidor, donde
condiciones de almac
insumos o reactivos

on: Recibir en devolucion los
to hasta los Gltimos tres meses de

énico Sanitario: El proponente
septo técnico higiénico sanitario
ecretaria de Salud Departamental
consta que cumple con las
enamiento y bodegaje para los
gue se solicitan en la presente

Ty

« Respecto de los items

de Hematologia
Especial ascciado &l
Equipo en Propiedad de
coagulacion
semiautomatizado  Star
Max: CKPREST,
CLORURC DE
CALCIO, CONTROLES
DE CALIDAD DE
COAGULACION,
NEQPLASTINA,

El proponente presenta ¢os

ghternativas de reactivos aptos para
utilizar en el equipo STAR MAX de
propiedad de la institucion, asl
mismo de ser requerida verificacion
del producto, se realizarad con el
acompafiamiente técnico cientifico,
asi como también con el suministre
de los insumos requeridos para.
dicha verificacion. Esto derivado del
comunicado emitido por la casa
Comercial  ANNAR  respecto
estandarizacion  de  dispositivos,
medicos para heriostasia marca
stago empleando reactivos
marca siemens.




AN TE OSDET&L
EVALUACION TECNICA
GJU-ADQ-FO-04, Version 2 UE‘%%V%HSHAHEQ

GESTION JURIDICA DE SANTANDER
EMPRESA SOGIAL DEL ESTADO
invitacion y con los requisitos exigidos para este tipo de Laboraterio  Clidico-  INVIMA
establecimientos. Respecto del ;item 67

DEXTROSA GLUCQSA sobre de
25 gramos. El:- medicamento
GLUCOTEST  identificado  con
registro sanitaric " INVIMA 2020M-
0010678-R1 goza' de registro
sanitario con vigencia indefinida;
segin el Decreto 1474 de 2023;
especificamente en- su articulo 5,
que medifica la vigenciz de los
registros sanitarios de
medicamentos, pasando de una
vigencia de 5 afigs a indefinida,
hecho que apl‘c" para registros
sanitarios nuevo yianteriores a la
fecha de la expedtcaon de la
resolucion menqonada Este
decreto quedo ratificado en la
resolucion 2025010547 de 2025,
Circular Externa 3000-0088-2025 ¥
Resolucibn 2025015656
2025027767 que ordenan la
eficiencia administrativa y
regulatoria  de .los  registros
sanitarios para medicamentos por
el ente requiador INVIMA.

L .
Respecto del itemi216 : PRUEBA
DE ANTIGENC DE SARS-CoV-2
(COVID-19) CON SENSIBLIDAD ¥
ESPECIFIDAD MA’YOR OIGUAL A
50%. Decreto 19 de 2012; *Por el
cual se dictan normas para suprimir .
0 reformar | egulacionas,
procedimientos - tramites
innecesarios ex1stentes en la
Administracién Puhhca Articulo
35: Solicitud de - renovacion de
parmisos, licencias 0
autorizaciones, Cuando el
ordenamiento Jundzco permita la
renovacion de un permiso, licencia
o autorizacion, y. el particular la |-
solicife dentro de los plaros
previstos en la. normalividad
vigente, con el liens de la totalidad
de requisitos exigidos' para ese fin,
la vigencia det permiso, licencia ¢
autorizacidn  sel  entendera
promogada hasta tanto se produzea
la decision de fondd, por parte de la
entidad competenté scbre dicha
renovacion.Si no exlste plazo iegal
para solicitar | _
prorroga del permise, licencia o
autorizacion, " ésta debers

presentarse cinco dias antes del




EVALUACION TECNICA
GJU-ADQ-EO-M, \jersién 2
GESTION JURIDICA

HOSPITAL
UNIVERSITARIO
DE SANTANDER |

EMPRESA SOCIAL DL ESTADO

vencimiento del permiso, licencia o
autorizacion, coniivios  efectos
sefiaiados eneli anterior.

Anexos: Dos Folios ‘(2)

CONCLUSION: De esta manera
DE COLOMBIA S.A.S ala fecha

Atentamente: (‘}\.A &
&

v, luego de haber efectuado la carrespondiente veri
de la Evaluacion Técnica de la Propuesta, CUMPLEC

AWY

ALIX CAROLINA SOLER PARRA

Subgerente Apoyo
ESEHUS

Proyectd: LAURA M

Diagnostico

1ARIA ARDILA PIMIENT:
Profesional Universitario Area de la Salud Labdratorio Clinico.

acion, se establece que ¢l proponente RACK DIAGNOSTIC:
fos requisitos exigidos en la correspendiente invitacion.:

LAURA MA
Profesional

IRARBILA PIMIENTO p
niveysitario Area salud o
EBEH |




Quimicos
iCalidad, sizmpre calidad!

Bogota D.C.,1 25 de noviembre de 2025.
Sefior(es).

A quien interese.

Ref.: ACLARACION DEL ESTADO DEL REGISTRO SANITARIO GLUCOSTEST CON REGISTRO SANITARIO

INVIMA 2020M-0010678-R1.
Respetados,

La presente e5 para informar que el medicamento GLUCOTEST identificado con registro sanitario
INVIMA 2020M-0010678-R1 goza de registro sanitario con vigencia indefinida; segin el Decreto
1474 de 2023, especificamente en su articulo 5, que modifica la vigencia de los registros
sanitarios de medicamentos, pasando de una vigencia de 5 afios a indefinida, hecho que aplica
para registros sanitarios nuevo y anteriores a la fecha de la expedicion de la resolucion
mencionada., Este decreto quedo ratificado en la resolucién 2025010547 de 2025, Circular
Externa 3000-0088-2025 y Resolucién 2025015655 y 2025027767 que ordenan la eficiencia

administrativa y regulatoria de los registros sanitarios para medicamentos por el ente regulador
INVIMA.

Sefirma en aprobacion en el mes de noviembre det 2025.

COODINADGR TECNICO Y CALIDAD

MSc. Esp. QF BRANDON STIVEN ARCOS GOMEZ
Celular: 3247999434

Correo: calidad@quimicosalbor.com.

& Cra. 28 AN® 70 - 43 - Bogota D.C., Colombia
i (+57) 601 542 6312 = {+57) 316 333 9598
& www.guimicosalbor.com

P




Abbott

28 de Enero de

Calle 10 # 9-25 Oficina. 501
Bogoté, Colombia

NIT 805.001.194-5

PBX: (60-1)4824033

026, Bogota D,C,

ESE

A QUIEN INTER
REF.: Estatus de
(NASOPHARY]

Cordial Saludo,

Como parte de

Asuntos regulat

correspondiente
(NASOPHAR

De conformidad

de estudio por

del correspondi

egistro sanitario: PANBIO™ COVID-19 AG RAPID TEST DEVICE
'GEAL) INVIMA 2020RD-0006417

la unidad de negocios Abbott Rapid Diagnostics y responsable de
orios  para Colombia, me permito indicar que el registro sanitario
al producto PANBIO™ COVID-19 AG RAPID TEST DEVICE
YNGEAL) Referencia 41FK10 se encuentra en proceso de renovacion.
con los términos del articulo 35 del Decreto Ley 019 de 2012, en el lapso
parte del Invima de una solicitud de renovacién, la vigencia

podrd seguir s
decisiéon de fond

En el marco de I«
en asunto se eng
cuando la feck
mismo, debido a

Atentamente,
Clina Be

Eliana Bermude

ente registro sanitario se entenderd prorrogada, y el producto
lendo fabricado, importado y comercializado, hasta tanto se produzea la
0 por parte de la entidad.

o establecido en la normatividad sefialada anteriormente, el registro sanitario
tentra prorrogado o con extensién de la vigencia del registro sanitario, aun
1a de vencimiento inicialmente prevista haya ocurrido respecto del
que fue radicado su respectiva renovacién en los tiempos de ley.

72

s

¥4

Coordinadora A
Abbott Rapid

[

oy

untos Regulatorios Centroamérica & Colombia
Diagnostics

Abbott Rapid Diagnostics Colombia S.A.5
Sociedad del grupo empresarial Abbott
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GESTION JURIDICA

EVALUACION TECNICA
JU-ADQ-FO-04, Versién 2

_REQUERIMIENTO: |
SUMIN!
EXAME
HEMAT
HOSPIT

OBJETO:

“TIPODE

OFERENTE: | RACK[]

IDENTIFICACION: (| N

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADC

‘ 101

5TRO DE INSUMOS Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE DIFERENTES TIPOS DE

NES Y PROCEDIMIENTOS EN EL LABORATORIO CLINICO, LABORATORIO DE
OLOGIA ESPECIAL, LABORATCRIO DE PATOLOGIA Y EN EL HEMOCENTRO DE LA ESE
AL UHIVERSITARIO DE SANTANDER. EVALUACION DE SUBSANACION PATOLOGIA

P

O DZCOLo

MBIA SAD

T

N°.

IDENTIFICACION:

830.122.760-4

FACTOR A

| Requisitos del C
suministro de rea
asi:

v Registro §
por el [N
reactivos e

Insumo: F
cada |
expedido p
Fabricante g

v" Hoja de Spg
seguridad d
reactivo e
laboratorio
idioma Esp

yb)

v Fecha de ¥
o Superior
recha de
superior a 8
de recibido

v' Politica
Recibir en
reactivos
hasta los
de su expir

Ay L=

insumao

EVALUAR

NIVEL DE
 CUMPLIMIENTO

CUMPLE

NO
CUMPLE

FOLIO

OBSERVACIONES

ferenite para el
cHives e Insumos

anitario otorgado
VIMA, para los
nsumos oferiados.

v' Ficha Técnica del Reactivo o

cha Tecnica de
ylo  reactivo
cr el laboratorio
n idioma Espanol.

guridad: Hoia de
= cada insumo y/o
xpedide  por el

Fabricante  en
ol

encimiento Igual

a & Mesas:
enciniento igual o
meses, a la fecha
=n el ESE-HUS,

Devolucion:
devolucion  los
por  vencimiento
timos tres meses
cion.

e
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EMPRESA SOCIAL DEL ES

TADC

Sanitario
adjuntar el
sanitario v
de la se
departames
donde cons
las C
almacenam
para los in
que se soli
invitacion y
exigidos o
establecimi

¥ Concepto|

Higiénico
proponente  debe
concepto higiénico
ente. De la visita
retaria  de  saiud
(al al distribuidor,
a gue cumple con
ndiciones de
ento y bodegaje
umos y reactivos
tan en la presente
con ias reguisitos
egste tipo de
gnics

€

L
L:

o L

LT

ara

CONCLUSION : De e
praponente RACK DAL
los requisitos exigidos &
DIAGNGCSTIC DE COLY

Afentamente,

Proyecto: Carlos Yecid

Profesional Universitario

Sortesalud

sta manera y, luego de haber efectuado la correspondiente verificacion, se establece gue el

NOSTIC DE COLCMBIA SAS alafecha de la Evaluacion Técnica de la Propuesta, CUMPLE con
2 correspondiente invitacion, por tanto, no es necesario requerir a subsanar al proponente RACH

L
T oA D
Aol Al

n
)

Uhfs 31O

ALIX CAROLINA SOLER PARRA
SUBGERENTE DE SERVICIO DE APOYO DIAGNJOSTICO
ESE HUS

Rincon Diazé

Palogia




EVALUACION TECNICA
GJU-ADQ-FO-04, Version 2
GESTION JURIDICA
N°. DE n WL s h, o !M £ ‘ﬁ(‘
REQUERIMIENTO: 101 de 2026 B Y I
‘L=".‘.f,iimww' ==
“‘SUMINISTRO DE INSUMCS Y REACTIVOS PARA LA REALIZAC%OI\P]LDE DIFERENTES TIPOS DE
OBJETO: EXAMENES Y PROCEDIMIENTOS EN EL LABORATORIO CLINICO, LABORATORIO DE
HEMATOLOGIA ESPECIAL, LABORATORIO DE PATOLOGIA Y EN EL HEMOGENTRO DE LA ESE
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER”
OFERENTE: | RacK DIAGNOSTIC DE COLOMBIA SAS
TIPO DE N°.
IDENTIFICACION: NIT IDENTIFICACION: 830122760-4
NIVEL DE
FACTOR A EVALUAR COMPLIMIENTO __ ¢4149 OBSERVACIONES
cumpLe | . NO
CUMPLE
Respecto de los items:
1. Registro Sanitario; otorgado por el
INVIMA, para los remctivos € insumos x NA 3UANTI A, Liquido. Aspecto
ofertados. transparente, sin precipitados.
Color azul
2. Ficha Técnica del Reactivo o Insumo: 4 ANTI A, B. Liquido. Aspecto
Ficha Técnica de cada insumo y/o reactivo X NA transparente, sin precipitados.
expedido por el laborgtorio Fabricante en incoloro.
Idioma Espafiol. 5: ANTI B. Liguide. Aspecto
transparente, sin precipitados.
3. Hoja de Seguridad: Hoja de seguridad de X Color amarillo
cada insumo y/o reactivo expedido por el NA 6: ANTI C. Liguido. Aspecto
laboratorio Fabricante en |dioma Espafiol transparente, sin precipitadas.
Incoloro
4. Fecha de Vencimiento igual o Superior a 8. ANTi CDE. Liguido. Aspecto
10 Meses: Entrega de reactivos e insumos X transparente, sin precipitados.
con fecha de vencimiento igual o superior a NA Incolora
i) meses dependiendc del insumo; para 9: ANTI D. Liquido. Aspecto
reactivos celulares 1 meas tiempo contado a la fransparente, sin precipitados.
fecha de recibido en la ESE-HUS. Incoloro
§ 11: ANTI e. Liguido. Aspecto
5. Concepto Técnico higiénico Sanitario: El transparente, sin precipitados.
proponente debera adjuntar el concepto Incoloro
técnico Higiénico-Sanitarip vigente, de la visita X NA
que realiza la Secretaria de  Salud Decreto 19 de 2012: “Por el cual se
Departamental al d%striaéjidor, donde censia dictan normas para supfimir o
que cumple con las condiciones de reformar regulaciones,
almacenamiento y bodeg:aje para los insumos procedimientos y tramites
0 reactivos que se sol t%;.ta}n en la presente innecesarios existentes en la
invitacion y con los requisitos exigidos para Administracion Piblica.” Articulo
este tipo de establecimigtos. 35: Solicitud de renovacion de
permisos, licencias o




"VALUACION TECNICA
GJU-ADQ-FO-04, Versién 2
GESTION JURIDICA

1

EMPRESA SCCIAL DEL ESTADC

autorizaciones. Cuando el
ordenamiento juridico permita la
renovacién de un permiso, licencia
0 autorizacién, y el particular la
solicite dentro de los plazas
previstos en fa normatividad
vigente, con el lleno de la totalidad
de requisitos exigidos para ese fin,
la vigencia del permiso, licencia o
autorizacion se entendera
prerrogada hasta tanto se produzea
la decisidn de fondo por parte de fa
entidad competente sobre dicha
rencvacién. Si no existe plaze legal
para solicitar la renovacién o -
prérroga del permiso, licencia o
autorizacion, ésta debera
presentarse cinco dias antes del
vencimiente del permiso, licencia o
autorizacion, con los efecios
sefialades en el inciso anterior,

Anexos: nueve Folios (%)

CONCLUSION: De esta manera v, luego de haber efectuado la correspondiente verificacion, se establece gue el
proponente RACK DIAGNOSTIC DE COLOMBIA SAS CUMPLE con los requisitos exigidos en la correspondiente
invitacion.

Atentamente,

O A4S

ALIX CAROLINA SOLER PARRA
Subgerente de Servicios de Apoyo Diagnostico
ESE HUS

e g
Proyectof:'%i&hﬁ%r!n%&fé%k ‘

rectora Hemocentro
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<< Alrag

Datas Generales del Producto

19994578

REACTIVOS PARA HEMOCLASIFICACION ABO

INVIRA 2020RD-0001040-
i R2

FABRICAR Y VENDER

1 Vigente

Gatos de Interes

00 Afios

REACTIVO UTILIZADO PARA LA DETERMINACION DEL
GRUPO SANGUINEO ABORM(D).

1

i il

Lo C Laboratorio Clinico

Bancas de Sangrey

Presentaciones Comerciales

| ANTI-A MONOCLONAL, ANTI-AT

ECTINA, ANTL-H LECTINA, ANTI-AB, EN FRASCOS POR 3 ML, SMLY 10 ML E

TUBD SIFASOLID ABQ RH(D),

el [

UBO SIFASQLUID ABO RH(D) CDE; TUBO SIFASOLID ABD RH(D) BABIES, |

TUBO SIFASQOUID MATRIZ NELITRA/COOMBS; TUBD SIFASOLID A/AT/A2 EN CAJA POR 10, 20, 40, 100, 500 Y MIL

UNIDADES.

Roijes por Producte

Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

.

3 EDY k e e o i !
ACONDICIONADOR 1 LABORATGRIOS ABD DE COLOMBIA LTDA CR 54B # 128-24 BOGOTA COLOMBIA BOGOTA | !
i FABRICANTE | LARORATORICS ABO DE COLOMBIA LTDA || CR 548 # 128-24 BOGOTA cowomeial D.C. | BOGOTA | i
‘E REPRESENTANTE LEGAL i . PASCUAL GOMEZ QLIVA CR54B#128-24 COLOMBIA; D.C. {| BOGOTA l‘ laboratoricabo@gmail.com)
i TITULAR REGISTRO SANITARIC || LABORATGRIOS ABO DF COLOMBIA LTDA CR 548 # 126-24 BOGOTA llcotomeia]| o.c. i BoGoTa i
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Porfac
La Directora Tég
Medicamentos v,
de 2012, Decret
2011,

Que mediante Re
cada una de sus

Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Profeccion Social
nstituic Nacionai de Vigitancia de Medicamenios y Alimenios — INVIMA
"RESOLUCION No. 2026004092 de 30 de Enero de 2028
Lial se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
znico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
g Reglamentaric 3770 de 2004, medificado por el Decreto 581 de 2017 y ley 1437 de

solucion No. 2025060853 de fecha 24 de noviembre de 2025, el INVIMA CONFIRMO en todas y
artes ia Resolucion No. 2025049258 de fecha 3 de octubre de 2025, POR LA CUAL SE NEGO LA

SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.

Que medianie esc¢

,rjito nimero 20251385174 radicado el 31/12/2025, el Doctor PASCUAL GCMEZ OLIVA, actuando

en calidad de Representante Legai de la Sociedad LABORATORIOS ABO DE COLOMEIA LTDA con domicilio én
BOGOTA - D.C., piesentd soliciiud de agotamiento de existencias por vencimienio del registra sanitario.

Que et interesado

CONSIDERACIONES

allega la respectiva documentacion técnico / legal para acceder z la solicitud de agotamiento de

existencias por vencimiento del registro sanitario No. INVIMA 2020RD-0001040-R2, conforme a lo dispuesto en el
Decreta 3770 de 2004 y Decreto 581 de 2017,

Que el Decreto 3

0 de 2004 establece en su articulo 21 paragrafo 2°, que solo sera concedido un plazo no mayor a

seis (B) meses para el agotamiento de existencias de producto que se encuentran en el mercado, e cual reza asi:

‘Articulo 21, Vigencia. Ef registro sanitaric oforgado a la Categoria fi

cince (5)
categoris
previa sg

-

{alto riesgo} tendra una vigencia de
inco afios y el registro sanitario automatico correspondiente a ia Categorfa /i {(mediano riesgo) y
(bajo riesgo) tendra una vigencia de diez (10) afios. Estas sa renovaran por los periodos igualgs,
ficitud del inferesado, efectuada comeo méximo con seis (6) meses de anticipacion al venmmneni‘o

o'l registro sanitario con ia documentacién soporte para el respectivo tramite.

[}

1

Paragrafo, 2°. Respecto de las existencias que se encueniren en el mercado, cuando los correspondientes;

registros

sanitarios se encuentren vencidos, el Invima concederé, previa solicitud de autorizacién por parte

- de fos interesados, un plazo para disponer de estas, el cual no podra ser superior a seis (6} meses. Si
transcurrido el término concedido existen aun productos en e mercado, el Invima ordenard su decomiso, en
los feérmincs previsios en ef presents decreto. (...}

De acuerdo con |
2025. No obstant
Resolucion No. 2
de 24 de noviemb

"EU(DU

anterior, el registro sanitario No. INVIMA 2020RD-0001040-R2, vencié en fecha 20 de febrero de
se tiene en cuenta que la solicitud de renovacion del registro sanitario fue negada mediante ia
25049258 de fecha 3 de cciubre de 2025, y confirmada mediante la Resolucién No. 2025060853
e de 2025, notificada al titular en esa misma fecha.

£n consecuencia,

a Direccidn de Dispositives médicos y Ctras Tecnoiogias del Invima,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS, hasta el 10 de junio de 2026 de los:

reactivos de diagns

Bstico in Vitro que se encuentren en el mercado nacional, amparados en el Registro Sanitario No.

INVIMA 2020RD-0001046-R2 asi:

Pagina 3 de'4.
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Replblica de Colomhia

iinistenc de Salud v Proteccion Socia!

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicameantos v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2626004092 de 30 de Enero de 2026
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario .

La Directora Técnico de Dispositivas Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimenios INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto. 2078

de 2012, Decreta Reglamentario 3770 de 2004, modificado por el Decreto 581 de 2017 v ley 1437 de

2011. .

A

REACTIVOS PARA
HEMOCLASIFICACION
ABO

TANTIA

MONOCLONAL 2809A 3956 UDS X10 ML jul-27
ANTI-A1 LECTINA 2508A1 278 UDS X 5 ML ago-27
ANTI-H LECTINA 2508H 291 UDS X 3 ML ago-27
P ANTI-AB 2503AB 93 UDs X 10 ML mar-27
TUBO SIFASOLID .
ABO Rh(D) A2512 180 CAJAS X UDS gic-26
TUBO SIFASOLID

MATRIZ NEUTRA C2512 190 CAJAS X UDS dic-26
COOMBS

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante [la Dirsccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los diez {10) dias siguientes a su notificacion,
en los términes senalados en el Cédigo de Procedimiento Administrative y de o Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERGEROD: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

Se expide en Bogota D.C., el 30 de Enero de 2026
Este espacio, hasta ia firma se considera en blanco.

DIRECTOR{A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Firmads digtatmants por
BORIS YOLIMA GOMET DORIS YOLIMA

FARADA
Facha 30-01-2026 GOMEZIFARADA

Hera 11:16:40

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

u'lr‘

Pagina 4 de 4




L

SENY > UndE]
V10D _«UM<§<z_oz:u .«._M.XQSU vidals ‘S5 VIGWOTOD NIgy ] WYINLIL
65 H9 2 AN INID §°F WY NITTIQIN LNV
Mu;”p_oqéc_ouogzo@%on_mmco_uﬁm% vIoD  [IvouviavNIannol| viawoioo VLOD VId3dIS OSAH SINT YENDIS OANINYD WA TNVINISIUEIY
A : 65 D9 2 QN WD 5°€ A NITTIAIN LNy
V102 .ﬁ?ﬁqz_oz:u <_m§.%mw R8I o §y'S YISINOTOD NIV HOAYLHOJN
65 D9 2 QN WID '€ W NITIIQIN LNy
’ 0007 *d'D 'VNILNISYY 34 o o o
WNILNIDHVIE e veOn pha? YAAYEOR IIY'S SONOLYHORY T HINIHM IENVOISEVA
I Tlormmanollvanoron | vmwEs T ovoonayt | woavwomianow
65 98 ¢ U WD $'€ WY NNTAGIW LNV || ;
m‘ ) (R __ : _ . \_

0janpold Jod sajoy

SIULAIBSUO) OWOD BDIPOS BRIZE ap |/6 | > Opualusiucd epeuodiue) UoDMos BUN US UGIES 8 2LIORLIAH] 3] S318|N|2d

seau| Jod sopeyainas H) ased ap saeucrouct sodiahanue ap Jnied e sopeledald SoAlIRal EUCDOUOW gy-RUY iU o} X 0358l |

SIRE:

Sa{eID2Ia0)) sauojdejussatd

o o oDiL) opoRIogET

A qubues 9 sasueq

ESLEPFL i
08Y SOINJASNYS o e
SOdNYD 30 NOIDVYNIWYZLIA V1 viVd SOAILOVIY R N
salajup.ap.s0ieg
—  ¥IGNIA A VIO ez o
_ -£080000-0UZ20¢ VINIANI

28668661

012NpPoI4 |3p Sa|esaUD So1R(]

TEIY »>



Firmado digitalmenta por:
DBORIS YOLIMA GOMEZ

PARAGA

Fucha: 38-01-2026
Howa: 14:22:14

Por ia cil

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Prateccion Social
nstituto Nacional de Vigitancia de Medicamenios v Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026004094 de 30 de Enero de 2026

af se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producio con Regisiro Sanitario

La Directora Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnolegias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y
de 2012, Decrefc¢
2011.

RESUELVE

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculiades Legales conferidas en ef Decreto 2078
Reglamentario 3770 de 2004, mcdificado por el Decreio 581 de 2017 y ley 1437 de

ARTICULOC PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS, hasta el 3 de junio del

2026, para los re
el Registro Sanite

actives de diagnostico in Vitro que se encuentren en el mercadoe nhacional, amparados en
ric No. INVIMA 2020RD-0001042-R2 asi:

NOMBRE DEL ~ FECHA DE
eyl REFERENCIA(S) | LOTE CANTIDADES | [ FECHEDE |
ANTLE ANTIB
N NOCLONAL L ONAL 25098 3890 UDS X410 ML Sep-27

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicidn,

que debera inter
NACIONAL DE
siguientes asu n
fo Contencioso A

ARTICULO TER

Se expide en B¢
Este espacio, he

DIREC

DORIS

GOMEZP

OLIA
ARADA

CERG: Lz presente Resolucién rige a pariir de la fecha de ejecuioria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

jota D.C., el 30 de Enero de 2026
sta la firma se considera en blanco.

- o,

DORIS YOLIMA GOMEZ FPARADA

vonerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
IGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los diez (10) dias
atificacion, en los términos sefialados en el Cédico de Procedimienio Administrative y de
dministrative.

TOR{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNCLOGIAS

e e e

ay
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1412125, 16:20 Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas
<< Alras

Datos Genreraies def Producto

]

20190732

L i

ANTI- C MONOCLONAL |

o

|

! ! | i i X ¢

i INVEIMA 2020RD-000646 I ol rnia L 2025/12/21 = IMPORTAR Y VENDER | )| Vigente
; : !

|

| | LOS REACTIVOS RH SON REACTIVOS DE AGRLUZACION

| SANGLINEA DESTINADOS A SER UTILIZADOS PARA
DETERMINAR CUALITATIVAMENTE LA PRESENCIA ©
e : 50 Afos ! e AUSENCIA DE ANTIGENGS RH EN LOS GLGBULGS ROJCS

i : : DE DONANTES DE SANGRE O PACIENTES QUE REQUIEREN

; HUNA TRANSFUSION DE SANGRE CUANDO SE ANALIZAN DE]
i H ACUERDO CON LAS TECNICAS RECOMENDADAS

INDICADAS EN ESTE jJFU.
|

i 1 6%0005/620000

Bancos de Sangrey !
Laboratario Clinico iq

Presentaciones Comercizles

Frasca x 5 miy 1060 mi

Roles por Producto

= = 5[ f J e ;mm-u| 1
‘ i [E : | asts) !
| ACONDICIONADOR LOGICALL 5.A. Carrera 106 No, 15 - 25 Bodega 16 Manzana 13 COLOMBIA]| D.C. BOGOTA i

! : Unit 7, Cutbush Park industrial Estate, Da»ehill, Lower REIND

FABRICANTE LORNE LABORATORIES LTD ' § ‘
i v Earley, Reading, Berkshire, RGS «UT UNIDC
; IMPORTADOR ; CRRPER LABS ¥ Cla LTDA CRA 167 CMNp. 70D -13 iCOLOMBlA DL BOGOTA

REPRESENTANTE LEGAL | CARLOS MIGUEL PERILLA L]ZA_BE‘E‘:L,, CARRERA 107C # 70D-13 COLOMBIALE B.C. 1 BOGOTA d‘\reccidntecnica@carperiabs,cc}
1 TITULAR REGISTRO SANITARIO CARPER LABS ¥ CIA LTRA CRA 107 C Np. 70D - 13 cotomalall DC. 1 BoGOTA ‘

Imprimir << Afrag

hitps:/Avawinvima.gov.co/consulta-régistros-sanitarios iyl




1s< Alras

Datos Generzles def Preducto

INA 202 1RD-0903354- |
21

ANTIC+ B+ E MOMNDCLONAL -MARCA ELIPLUS DIAGNOSTIC €

2028/05/25

IMPORTAR ¥ WEDER

MARCA ELIBLUS DIAGWOSTIC &, MARCA LORNE LAZCRATORIES LIMITED

Datos de interes

AUSENTIA DEL ANTIGENG CRHZ YO DEL ANTIGENG D
IR T) Y0 ANTIGEMD E [RHZ) N LOS GLOBULOS ROIDS TF
DONANTES DE SAMGRE © DE BACIENTES DE DOMANTES DE

TRANSFUSION DE SANGRE, CUARDD SE ANALIZAN DF
ACUERDQ TON LAS TECNICAS RECOMENDADAS EN £
INSERTCO. PARA TECMICAS D TUBOD, DIAMID-ID, ORTHO

ACTIVE DE DETERMINACION DEL GRUPC
SANGUINEC DESTRADD & SER UTILIZADGC PARA
DETERMIMAR CUALITATIVARENTE LA PRESENCIA ©

A

SANGRE C DE PACIENTES (QUE REQUIEREN UnEA,

BROVUE, MICROPLATC ¥ LARMINA,

TOO0 Y FOUU0O

o

e



Repsbiica de Colombia
Ministerio de Satud y Proteccion Soclal
instituto Nacional dz Vigilancia de Medicamentos y Alimenios - INVIMA

RESOLUCION MNo. 2028004093 de 30 de Enero de 2026

Par fa cual se Autoriza un Procedimiznto Sobre un Producto con Registro Sanitario
La Directora Téanico de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos vl Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultadas Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004, modificado por el Decrsto 581 de 2017 y ley 1437 de
2011,

RESUELVE
ARTICULD PRIMEROC: ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS

hasta el 28 de mayo det 2026, parza los reactivos de diagnéstice in Vitro gue se encuentren en el mercado
nacional, amparados en el Registro Sanitario No. INVIMA 20620RD-0001034-R2, asi:

ANTI-D 25090 4120 L[iADLS X 10 sep-27

ANTI-C 2510RhC 32UDS X5 ML oct-27

REACTIVOS PARA ANTI-c 2510Rhc 32 UDS X5 ML oct-27
HEMOCLASIFICACICN Rh ANTI-E 2510RhE 32UDS X 5ML oct-27
ANTI-e 2510RhE 32 UDS X5 ML oct-27

ANTEK 2510K 43 UDS X 5 ML oct-27

ANTI-CDE 2501CDE 79 UDS X 10 ML ene-27

ARTICULGC SEGUNDO: Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicidn,
que deberé interporerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE MIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTGS INVIMA, dentro de los diez (10) dias
siguientes a su nptif cacidn, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimienio Administrativo y de
lo Contenciose Administrative.

ARTICULO TERCERG: La presente Resclucién rige a partir de la fecha de ejecuioria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 30 de Enero de 2026
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
TOR{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICGS Y OTRAS TECNOLOGIAS

3:RR|ASD\’;OLIMQ GOMEZ porig YOLIAA
Fecha 30-34-2026 GOMEZIPARADA

Hora: 14:18:45

Farmada danajmens: por:
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