
República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2021057420  DE 21 de Diciembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La  Directora  Técnica  de  Dispositivos  Médicos  y  Otras  Tecnologías  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, Decreto 581 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20211228071 de fecha 28 de octubre de 2021, el Doctor CARLOS ALFREDO 
TORRES LOPEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad LABCARE DE COLOMBIA 
LTDA. con domicilio en COTA – CUNDINAMARCA, presentó solicitud de registro sanitario nuevo para el 
reactivo de diagnóstico in vitro: ACCURUN 2 Multi-Marker Control Positivo.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesión de un Registro Sanitario con base en la documentación 
allegada, previo estudio técnico y legal de la Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías, se 
emitió concepto favorable para la autorización de este Registro Sanitario, conforme al Decreto 3770 de 2004 
y el Decreto 581 de 2017. 

En consecuencia, la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nacional 
de Medicamentos y Alimentos – Invima;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) años a.

NOMBRE DEL REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
ACCURUN 2 Multi-Marker Control Positivo Presentaciones:

6 viales, 3,5 ml cada uno
3 viales, 1,0 ml cada uno
Componentes: Fabricado a partir de plasma o suero 
humanos. Contiene estabilizantes y conservante. 

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021RD-0007296
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): LABCARE DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): SERACARE LIFE SCIENCES, INC. DBA LGC CLINICAL DIAGNOSTICS, INC 

con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA
IMPORTADOR(ES): LABCARE DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): LABCARE DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA
REFERENCIA(S): 2000-0023; 2000-0024
CATEGORÍA: III
ÁREA: Bancos de Sangre y Laboratorio Clínico
USO: LOS CONTROLES ACCURUN 2 ESTÁN INDICADOS PARA ESTIMAR LA 

PRECISIÓN DE LOS ANÁLISIS DE LABORATORIO Y PUEDEN UTILIZARSE 
PARA DETECTAR ERRORES EN LOS PROCEDIMIENTOS DE ANÁLISIS DE 
LABORATORIO.  LOS  CONTROLES  POSITIVOS  DE  MÚLTIPLES 
MARCADORES ACCURUN®2 ESTÁN FORMULADOS PARA UTILIZARLOS 
CON  LOS  KITS  PARA  ANÁLISIS  DIAGNÓSTICOS  IN  VITRO  PARA  LA 
DETECCIÓN  DE  ANTICUERPOS  DEL  VIRUS  DE  INMUNODEFICIENCIA 
HUMANA  TIPOS  1  Y  2  (VIH  1  Y  2),  ANTICUERPOS  DEL  VIRUS 
LINFOTRÓPICO  DE  CÉLULAS  T  HUMANO  TIPOS  I  Y  II  (HTLV  I  Y  II), 
ANTICUERPOS DEL ANTÍGENO CENTRAL DEL VIRUS DE LA HEPATITIS B 
(HBcAg),  ANTICUERPOS  DEL  VIRUS  DE  LA  HEPATITIS  C  (HCV), 
ANTICUERPOS  DEL  CITOMEGALOVIRUS  (CMV),  ANTICUERPOS  DE 
TREPONEMA  PALLIDUM  (SIFILIS)  Y  ANTÍGENO  DE  SUPERFICIE  DEL 
VIRUS  DE  LA  HEPATITIS  B  (HBsAg).  SERACARE  LIFE  SCIENCES 
DISPONE DE UN CONTROL NEGATIVO PARA ESTOS ANÁLITOS QUE SE 
VENDE POR SEPARADO.

EXPEDIENTE No.: 20214544
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2021057420  DE 21 de Diciembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La  Directora  Técnica  de  Dispositivos  Médicos  y  Otras  Tecnologías  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, Decreto 581 de 2017 y Ley 1437 de 2011.
RADICACIÓN No.: 20211228071

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban las etiquetas aportadas en la solicitud de Registro Sanitario.

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que 
deberá interponerse ante la Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías, dentro de los DIEZ (10) 
días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el código de Procedimiento administrativo y 
de lo Contencioso Administrativo.

ARTÍCULO CUARTO. - La presente resolución rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotá D.C. a los  21 de Diciembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: rolayaa, Técnico: nneisac Revisó: cordina_varios
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RESOLUCION No.  2022032274  DE  5 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos  Médicos  y otras Tecnologías 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, y  ley 1437 de 2011. 

EXPEDIENTE: 20214544 RADICACIÓN: 20221190721 FECHA: 25/08/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021RD-0007296 VIGENCIA: 11/01/2027

ANTECEDENTES
 

Que mediante Resolución No. 2021057420 de 21 de diciembre de 2021, el INVIMA concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2021RD-0007296 para un (1) reactivo de diagnóstico in vitro del área Bancos de 
Sangre y Laboratorio Clínico,  a favor de LABCARE DE COLOMBIA LTDA. con domicilio  en COTA - 
CUNDINAMARCA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER. 

Que  mediante  escrito  número  20221190721  radicado  el  25/08/2022,  el  Doctor  CARLOS ALFREDO 
TORRES LOPEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LABCARE DE COLOMBIA 
S.A.S., presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener 
aprobación  para  CAMBIO  DE  RAZÓN  SOCIAL  DE  TITULAR,  IMPORTADOR  Y 
ACONDICIONADOR.         
          

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO          
          

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.          
          
Que de conformidad con el artículo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con  
las facultades de inspección, vigilancia y control,  podrá verificar en cualquier momento la información 
suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnóstico in 
vitro.           
          
En consecuencia este Instituto:    

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR  la Resolución No. 2021057420 del 21 de diciembre de 2021 que 
concedió  Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2021RD-0007296  a  favor  de  LABCARE  DE 
COLOMBIA S.A.S con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto ACCURUN 2 
MULTI-MARKER CONTROL POSITIVO, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido 
de APROBAR:

CAMBIO  DE  RAZÓN  SOCIAL  DE  TITULAR  LABCARE  DE  COLOMBIA  LTDA, 
quedando:          
           
LABCARE DE COLOMBIA S.A.S.           
           
CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL DE IMPORTADOR LABCARE DE COLOMBIA LTDA, 
quedando:          
           
LABCARE DE COLOMBIA S.A.S.           
           
CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL DE ACONDICIONADOR LABCARE DE COLOMBIA LTDA, 
quedando:          
           
LABCARE DE COLOMBIA S.A.S. 
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RESOLUCION No.  2022032274  DE  5 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos  Médicos  y otras Tecnologías 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, y  ley 1437 de 2011. 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los  DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 
 
ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 
 
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al  control  
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  5 de Septiembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: dpulidob, Técnico: lrivasm

Pagina 2 de 2



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No. 2022044181 de 27 de Diciembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 y 
Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20214544 RADICACIÓN:  20221265669           FECHA: 19/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021RD-0007296    VIGENCIA: 11/01/2027

ANTECEDENTES
 

Que mediante Resolución No. 2021057420 de 21 de Diciembre de 2021, el INVIMA concedió Registro  
Sanitario No. INVIMA 2021RD-0007296 para un (1) reactivo de diagnóstico in vitro del área Bancos de 
Sangre y  Laboratorio  Clínico,  a favor  de LABCARE DE COLOMBIA LTDA con domicilio  en COTA - 
CUNDINAMARCA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER. 

Que  mediante  Resolución  No.  2022032274  del  5  de  septiembre  de  2022,  el  INVIMA  modificó  la 
Resolución No. 2021057420 de 21 de Diciembre de 2021 en el  sentido de APROBAR CAMBIO DE 
RAZÓN SOCIAL DE TITULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.         

     
Que mediante  escrito  número  20221265669  radicado  el  19/12/2022,  el  Doctor  CARLOS ALFREDO 
TORRES LOPEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa LABCARE DE COLOMBIA 
S.A.S, presentó solicitud de modificación al  Registro  Sanitario mencionado, en el  sentido de  obtener 
aprobación para ADICIÓN DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

Que de conformidad con el artículo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con 
las facultades de inspección, vigilancia y control,  podrá verificar en cualquier momento la información 
suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnóstico in 
vitro. 

En consecuencia, este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2021057420 de 21 de diciembre de 2021 que 
concedió Registro  Sanitario  número INVIMA 2021RD-0007296 a favor  de LABCARE DE COLOMBIA 
LTDA,  para  el  producto:  ACCURUN 2  Multi-Marker  Control  Positivo  en  la  modalidad  IMPORTAR Y 
VENDER, en el sentido de APROBAR: 

ADICIÓN DE ETIQUETAS, quedando:
             2000-0023; 2000-0024; 2000-0080

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los DIEZ (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Página 1 de 2



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No. 2022044181 de 27 de Diciembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolución 

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías 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 y 
Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al  control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 6 del Decreto 581 del 04 de abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el 27 de Diciembre de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: anaranjoa, Técnico: nneisac
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