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Comercio, WVUCE Importaciones
Il"l.d . Stri d 4 TU ri sSmo CONCEPTO DEL REGISTRO
Aprobado: Sl Numero Radicacion: TMR-1-0151235-20260605 Fecha Aprobacion o 2026-06-10
Negacion (aaaa-mm-dd): 12:07:41 PM
APROBACION
Tipo de aprobacion: Aprobacién total
Ciudad: BOGOTAD.C. Fecha vencimiento 2026-12-10

aaaa-mm-dd:

OBSERVACIONES

Ninguna
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— VISTO BUENO

Escanee el codigo QR y verifique su existencia en la ventallina Gnica de comercio exterior

Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim

Numero solicitud: TMR-I-0151235-20260605
Numero Visto Bueno: VINVIMA-26-0081442 Fecha aprobacion o negacién: 2026-06-10 09:59:05 AM
Concepto de visto bueno:  Aprobado Fecha vencimiento aaaa-mm-dd:

DESCRIPCION y/o OBSERVACIONES

OK TECNICO
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

Nota:
El importador debe tener en cuenta que el registro de importaciéon es un acto administrativo que contiene informacién clara,
precisa e inequivoca; Decreto 925 de 2013.

Decreto 925 de 2013.Articulo 11. Responsabilidad por la informacién suministrada. El importador, la Agencia de Aduanas o el
apoderado especial que presente a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) la solicitud de registro o licencia de
importacion, asi como sus modificaciones y cancelaciones, sera responsable de la informacién contenida en dichas solicitudes,
asi como de la debida aplicacion del régimen de importacion que corresponda a la operacion y del cumplimiento de los
requisitos establecidos para la presentacion de las mismas de conformidad con lo previsto en el presente decreto.
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|I| Documento de aprobacion

El Fecha Licencia / Registro

REGISTRO DE IMPORTACION

REG-50112658-20260610N

2026-06-10 12:16:50 PM

Fecha Aprobacion 2026-06-10

Radicado temporal:TMR-I-0151235-20260605

Fecha Vigencia 2026-12-10

Régimen LIBRE

Importador ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SA S

Representante legal MICHAEL HIMMEL Nit. 8300252812
Correo electrénico CATALINA.LEIVA@ANNARDX.COM Teléfono 7447979
Direccion Calle 49 No. 13 - 60 Ciudad BOGOTAD.C.
Consignatario ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT SA S

Representante legal

Correo electrénico

El Empresa o Entidad para la cual se importa (INDUMIL-FNE-Otra)

Nit.

Ciudad

Representante legal

Correo electrénico

Direccion

Agencia de Aduanas o Apoderado

SANDRA PATRICIA BRICENO
ORTEGA

registrosvuce@pasar.net Teléfono

Kra 102A NO. 25H 45 of. 206 Ciudad

AGENCIA DE ADUANAS PASAR LTDA NIVEL 1

8600613084

4148000

BOGOTAD.C.

DATOS DE LA IMPORTACION

Clase de importador

Privada E Pais de origen

ESTADOS UNIDOS

P1/4



(&)

Comercio, VUCE Impertaciones

Industria y Turismo

10 | Estado de mercancia Nueva | 11] Pais de compra PANAMA

Aplica cupo autorizado por MinCIT No Cupo(Normatividad vigente) N/A

Aplica cupo autorizado por otra entidad No

Entidad, Cupo(Normatividad vigente) N/A

Via Varias Puerto de embarque dF;anama, Ciudad

ANNAR HEALTH
. . - TECHNOLOGIES
Aduana Varias Exportador y ciudad de domicilio INC - PANAMA,
CIUDAD DE

Plan Vallejo No No. Programa

No. Reposicion

Reembolsable ? Si

Valor total FOB US$ 650,000.00

Solicitudes especiales

Otra Si NO SON PRODUCTOS PARA USO VETERINARIO

SUBPARTIDA ARANCELARIA
Subpartida No. 1 Subpartida arancelaria: 3822190000
Unidad de medida Cantidad total Valor total subpartida US$
NUMERO DE ARTICULOS 1000000.00000000 650,000.00
Descripcion subpartida: Los demas Reactivos de diagndstico o de laboratorio sobre cualquier soporte y reactivos de diagndstico
o de laboratorio preparados, incluso sobre soporte, incluso presentados en kits
ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA

item No. 1
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Cantidad Precio unitario US$ Valor total FOB de item US$
1000000.00000000 0.65000000 650,000.00

Descripcién de la mercancia:

VIAS: AEREO, MARITIMO, ADUANAS: BUENAVENTURA, CARTAGENA, BOGOTA. MERCANCIA: NUEVA. * NOMBRE DEL PRODUCTO: AD-
BIO LEISHMANIA AB RAPID TEST. REGISTRO SANITARIO: 2025RD-0009458. VIGENCIA: 2030/10/21. EXPEDIENTE: 20315923.
FABRICANTE/DOMICILIO Y P.O: CTK BIOTECH, INC./ 13855 Stowe Drive Poway, CA 92064, USA/USA. PRESENTACIONES
COMERCIALES: Kit(s) 50 Prueba(s) KIT CONTIENE: 50 Tiras individualmente empacados Desecante 50 tubos capilares (5 ul) 2
Diluyente de muestra (5 mL). COMPOSICION: KIT PARA 50 PRUEBAS: TIRAS, TUBOS CAPILARES, DILUYENTE. COMPONENTES: LA
TIRA REACTIVA CONSISTE EN: 1) UNA ALMOHADILLA COLOR QUE CONTIENE PROTEINA A CONJUGADA A ORO COLOIDAL
(CONJUGADOS DE PROTEINA A), 2) UNA TIRA DE MEMBRANA DE NITROCELULOSA QUE CONTIENE UNA LINEA DE ENSAYO (LINEA
T) Y UNA LINECONTROL (LINEA C). LA LINEA T ESTA PRE-CUBIERTA CON EL ANTIGENO RECOMBINANTE 39 DE L. DONOVANI Y LA
LINEA C ESTA PRE-RECUBIERTA CON UN ANTICUERPO DE CONTROL. USO: EL AD-BIO LEISHMANIA AB RAPID TEST ES UN
INMUNOENSAYO CROMATOGRAFICO DE FLUJO LATERAL PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IGG E IGM
ESPECIFICOS CONTRA LAS SUBESPECIES DE LEISHMANIA DONOVANI (L. DONOVANI), AGENTES CAUSALES DE LA LEISHMANIASIS
VISCERAL, EN SUERO O PLASMA HUMANOS. ESTA DESTINADO A SER UTILIZADO POR PROFESIONALES DE LA SALUD COMO UNA
AYUDA EN EL DIAGNOSTICO DE INFECCION CON LEISHMANIASIS VISCERAL. CUALQUIER USO O INTERPRETACION DEL
RESULTADO DE LA PRUEBA PRELIMINAR TAMBIEN DEBEN DEPENDER DE OTROS RESULTADOS CLINICOS Y EL CRITERIO
PROFESIONAL DE LOS PROVEEDORES DE ATENCION DE LA SALUD. METODO DE ENSAYO ALTERNATIVO (S) DEBE SER
CONSIDERADO PARA CONFIRMAR EL RESULTADO DE LA PRUEBA OBTENIDO POR ESTE DISPOSITIVO. Referencias Autorizadas:
ADO0122S. . Codigo Producto:AD0122S

Pais Origen ESTADOS UNIDOS -

Pais de remanufactura

Vehiculo No

Acto administrativo: Requisitos, Permisos o Autorizaciones

Fecha No. Acto

Entidad Tipo Fecha Vigencia Campos Especiales

Expedicion Administrativo
o # d e
Instituto Nacional de Vigilancia de Registro expediente:
Med, Alim Sanitario 2030-10-21 2025RD-0009458 20315923
Entidades de Visto Bueno
Vistos Buenos
Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim Aprobado

Vistos buenos derogados
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Anexos

12_0Otro Documento INVIMA.pdf
54 Ficha técnica expedida por el fabricante.pdf

55_Concepto previo toxicologico emitido por la entidad competente.pdf

Declaro bajo la gravedad del juramento, que los precios, cantidades, unidades, y demas detalles citados en el presente registro, son correctos y la fiel
expresion de la verdad. Autorizo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo - Republica de Colombia, para utilizar la informacién aqui contenida con
fines estadisticos o de consulta. Para todos los efectos el presente documento asi como la informacion en él contenida se encuentran acreditadas con
la firma digital aqui fijada, y estaran sujetas a lo dispuesto por la Ley 527 de 1999, su Decreto Reglamentario 1747 de 2000 y demas normas que
aclaren o modifiquen estas disposiciones.
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