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ORDEN DEL RiA

1. YERIFICACION DEL QUORLIM

2.  REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS 4 TRATAR
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1.- VERIFICACION DFL. QUORUM

Siendo fas 9:40 horas se ga inicio a ia sesion ordinaria de la reunion de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos v Productos Varios de la Comisidn Revisora,
an ia sala de Juntas de iz Oficina Asesora Juridica del iINVIMA, praviea venificacion dei
Quortm:

Dr. JAIME MUNOZ OLARTE

Dr. JAIME ORDONEZ MOLINA

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ

Secreisrio Ejecutivo:

ING. MUKOIL AHMED ROMANGOS ZAPATA

<. REVISION DEL ACTA ANTERICR
Se lee Actz No. 08 de fecha 23 de Agesto de 2011 y s¢ aprueda.
3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud de la Sefiora Carolina Quintero Arias, medianie radicado No.
11077840 de fecha 16 de agosic de 2011, requiere aprobacidn para ia importacion
del dispositive médico Prototipo con fines de investigacion clinica, pars 1 Protocoio
de Investigacion "Evaluacion dei Sisterna de Véivuia Adriica Percutansa 18F de
Direct Flow Medical para el tratamignto de pacientes gue padecen de estenosis

adrtica grave”.
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CONCEPYO: Con base en iz informacién atlegada por parte def interesadoe, ia
Sala Especializada de Dispositivos Meédicos y Productes Varios del INVIMA
conceptia, aue of ebjeto de estudio del Protocoie de Investigacion “Evaluacion
de! Sistemz de Valvuia Adrtica Percutdnea 18F de Direct Flow Medical para ef
tratamiento de pacientes que padecen de estenvsis adrfica grave”™, contiene un
materiai biolégico que debe ser sujefo de evaiuacién en & confexto de lz
biotecnologia como oiro componente de iz Tecnologia Biomédica. En este
caso especifico por ser competencia del Comité Asesor de |2 Red de Donacion
y Transplantes con base en !a Resoiucion 2640 de 2005, Capituio ¥ COMITE
ASESOR DE iA COORDINACION NACIONAL V REGIONAL DE LA RED DE
DONACION Y TRANSPI.ANTE, Articule 13, “Funciones. Los Comifés de qus
tratan los ariiculos 4° y 6° dei Decreto 2493 de 2004 o fa normaz que o
modifique. adicione o sustituya, tendran 3 su cargo & ejercicio de fas
siguientes funciones: ajAsescrar & la Coordinacion Nacional y Regionales de la

. Red de Donaciéri v Transplantes en refacion con fas actividades de irasplante ¢
impiantes de érganos y tejidos y ef dessrrolio de nuevas pricticas cieniificas
sobre [z maferis....”

En este contexto esta Sala se absfiene de emitir @ concepic solicitado acerca
del protocolo en estudio, destacando que se elevara la consuita pertinente anie
el Comité Asesor de la Coordinacién Nacional y Regionzai de iz Recd de
Donacion y Transpiante.

Sin embargo, consideramos pertinente realizar las siguientes observaciones:

¢ Aunque ef Comité de Bioética en e! foliv 128 del protocolo en mencidn
enviado para su estudic z ssia sala, sn su numeral ¢ reflere “eal
consentimienie informado estd escrito sn un lenguaje olave” diche
consentimiento informado no fué incluldo en #i citado proicceic. De
igual manera aungue la misma evaluacién del Comite de Bicatica ds
CORBIC en el folio 127 dei nrotocolo en su humeral 8 menciona el
naimero de fa péliza de responsabilidad civil, ia copia de ia misma no fue

. anexada.

e Ei protocolo enviado para estudio refiere gue en Colombia participaran
dos instituciones en dicho ensayo clinico, pero la segunda institucion ne
es mencionada en éste, por io tanto se soficita identificar {a segunda
institucién gue participara en dicha invesiigasién. )

s L.0s eventos adversos que puedan presentarse durante la elecucion de la
investigacion deben ser reportados al Programa WNacional de
Tecnovigilancia del Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamenios y
Alimentos - INVIMA, segtin io establecidc en ia Resolucior 4816 de 2008.

e Finalmente e! protocoio menciona que se utilizara el clopidogret tante en
profilaxis como en el tratamiento postoperatoric; dicho medicamento no
se ehcuentra incluido en ef plan de beneficios del Sistema General de
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Seguridad Social en Sajud, por tanto debe aclararse guien serd el
responsable de asumir fos costos def mancionado medicamento.

3.2 A solicitud del Dr. Elkin Hernan Otélvare Cifuentes -- Subdirecior de insumos para
i2 Salud y Productos Varios, medianie consacutive inteme 5.4, 500-3228-11 de fecha
24 de agosto de 2011, requiere aclaracién de! concepio reifacionade con ef contenido
de hialuronato de sodio en soluciones utilizadas en la impieza v desinfeccion de
ientes de contacto con registro sanitanic como dispesitive meédico, asi mismo
determiriar si el ingrediente en mencién se considera medicamento ¢ dispositivo
médico.

CONCEPTO: Con base en ia informacion allegada wor parte del interesado, la
Sala Especizlizada de Dispositivos Médicos v Productos Varivs del INVIMA
conceptia que la composicidn del producto corvesponde a una solucidn
oftalmica, humectante y lubricante, clasifica en ia definicidn de medicamente,
por io cuai debe ser remitido para su analisis a iz Sala Esgecializada de
Medicamentos v Productos Biclogicos.

Teniendo en cuenta que existen productos en ei mercade Colombiano gque
contienen hialuronatc de sodio, a ios cuaies se ha concedide registro sanitaric
como dispositivo médico, ésta Saia como se conceptud en e Acta No.1 sesicn
Ordinaria del 8 de febrero de 2011, reitera a la Subdireccién de Registros
Sanitarios, llamar a revisién de oficio a los titulares de registros sanitarios de
todos los productos que teniendo hialuronato de sodic en su composicion,
tengan registro sanitario como dispositivas médicos, atendiendo las
consideraciones expresadas anteriormente.

Como soporie a este concepto ia Salz adjunta o documenio de la FDA
“Uermatology and Ophtaimic Drugs Advisory Committee RMeeting Briefing
Document” de junio de 2009.

3.3 A solicitud del Dr. Cristian Piedrahita, medianie radicado No. 11078885 de fecha
19 de agosto de 2011, requiere aprobacién de ruevo Sub investigador cue
participara en ei desarrollo del Protocolo de Investigacion Clinica: “CorPath 200
PRECISE FEstudic de intervencion coronaria percutanea imejorada
robdticamnente”. N° 180-01063 Rev 94 del (4.20-2011.

CONCEPTO: Con base en la informacion aliegada por parte del interesade, ia
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptila que se acepta la participacién de los subinvestigadores Doctores
Andrés Mesa y Julian Forero en 13 investigacion en mencidn.

3.4 A solicitud del Dr. Julian Forero, mediante radicado No. 11082461 de fecha 28 de
agosto de 2011, informa sobre el Evento Adverso Serio presentado en el sujeio con
numero de identificacion 09-003, en el desarrolio de la investigacion ciinica:
"CorPath 200 PRECISE Estudio de intervencién coronaria percutanea mejorada
robéticamente®, N° 180-01063 Rev 04 def 04-20-2011.
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CONCEPTC: Con base en la infermacion atlegada por pari:e det mtemsado, ]
Sala Especializada de Dispositives Médicos y Productes Yarios del INVIMA
conceptia aue de conformidad con ia Resolucién namero 4816 de noviembre
27 de 2008 por ia cual se regiamenta el Programa Nacional de Tecnovigtiancia,
“Capitulo Il. Eventos e inicidentes adversos con dispositivos meﬂmas Articule
5. Clasificacion. Los eventos e incidentes adversos se clasifican en: 1. Evernto
Adverso Serio: Evento nc intencionado que pudc haber Hlevado & la muerte o af
deferiorc serio de la salud dei paciente, operador © tode aquel que se vea
implicado direcia o indirectamente, como consecuencia de ia utilizacion de un
dispositivo médico”, io reportado no cabe dentro de esia definicion.

tﬂ

4, Respuesta a reguerimientc

4.1 A solicitud de la Doctora Luz Helena Franco Chaparro - Subdirectora de
Registros Sanitarios, mediante radicado No. 11072382 de fecha 01 de agosic de
2011, respuesta a requerimiento deiado en Acta No. 3 de abrii 13 de 201, nurmeral
3.7 en cuando a llamado a revision de oficic detl Registro Sanitaric INVIMA 20805Y-
2003197.

CONCEPTO: Con base en ia informacién allegada por parte dei interesadc, ia
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptda que conforme 2 los oriterios de [a norma ISQ 2839-1:2002
Procedimientos de Muestrec para inspeccion por atributos. Parte 1: Planes de
Muestreo Determinados por e Nivel Aceptable de Calidad {NA@:‘: para
Inspeccion Lote a Lote en 2 tabla 2.A. Planes de Muestreo simble para
inspeccion normal en la pagina 24, establece gue el tamafio de I2 muesira es de
315 unidades por lote para una confianza de 89,75%. Por lo tanio, una muestra
de 3 unidades no cumpie con io mencionado en {a citada norma. '

Siendo las 12:00 horas del dia 14 de Septiembre de 2011, s& da por terminaca iz
sesion ordinaria y se firma por los que en elia intervinieron:

\

— NS4 o) .
Dr, Jai %_,Qldrte Dra. Carolina Salazar Lopez
fMiembro de SEDW Miembro de SEDN
3 fﬁ{‘t&ﬁ b Qrdéhiez Molina 7 Nafiviaad Poveda Caioeza
bro de SE iETRGre W ]
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S¢cretario Ejecutivo — SEDM de la

ing. Muko:lA Romanos Zapata
Comision Revisor

e

r. Elkin Hernan Otaivare Cifuentes
rio Técnico de |a saia especializada de
PV de ia Comision Revisora
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