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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE volseo\s;xuyos‘ MED!COS Y PRODUCTOS VARIOS
ACTANo.4 |

~ SESION ORDINARIA |

VERIFICACION DEL QUORUM

2 REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM ey

Siendo las - 08 OO horas se da |mC| 5 ‘esmn ordmana de la reunion de la Sala
Espemahzada de. Dlsposmvos Médlcos y Productos Varios de la Comision Revisora, en la
Sala de Juntas de la Ofi cma Asesora Jundlca del INVIMA, previa verificacion del quérum:-

Dr. JAIME ORDONEZ MOLINA.

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ..

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Dr. ANTONIO MIGUEL JALLER RAAD G

Secretario EJecutlvo

ING MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se Iee Acta No 3 de fecha 10 de abnl de 201 3 y se aprueba
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PARA TODOS

INVIMA |§

3. TEMAS A TRATAR

3.1. A solicitud del Dr. Carlos Flérez Gonzalez, Representante Legal de Medtronic Latin
America Inc, mediante radicado No. 13030165 de fecha 16 de abril de 2013, requiere
aprobacion del “Estudio sobre Imagenes por Resonancia Magnética MRI (RM) con
cable Novus CapSureFix modelo 5076 version 3 con fecha del 21 diciembre de 2012”

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se aprueba el
estudio “Estudio sobre Imagenes por Resonancia Magnética MRI (RM) con cable
Novus CapSureFix modelo 5076 versién 3 con fecha del 21 diciembre de 2012” asi
como la importacién de 20 cables Novus CapSureFix modelo 5076 y 10 marcapasos
modelo A3DR 01. Se solicita al interesado enviar a esta Sala los reportes de eventos
adversos que se presenten en el marco del estudio en mencién de acuerdo con lo
establecido en la Resolucién 4816 de 2008.

3.2. A solicitud del Dr. Juan José Mufioz, Presidente de Health Quality Services and
Products S.A., mediante radicado 13022137 de marzo 19 de 2013, remite respuesta a los
requerimientos hechos en el acta No. 12 de Diciembre 12 de 2012, al "Estudio de
Autoplastia Percutanea Mitralign".

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacién allegada; la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se aprueba la
revisién D del protocolo "Estudio de Autoplastia Percutéanea Mitralign”. Se solicita
al interesado enviar a esta Sala Ilos reportes de eventos adversos que se presenten
en el marco del estudio en mencién de acuerdo con lo establecido en la Resolucién
4816 de 2008.

3.3. A solicitud de la Dra. Nubia Bernal Pulido, Representante Legal de BCN Medical S.A.,
mediante radicado 13023723 de marzo 22 dé 2013, remite informacion cientifica con el
propgsito de reconsiderar el concepto emitido en acta No. 1 de 21 de Febrero de 2013
numeral 3.6 al producto PHARYSOL, PHARYSOL SINUS, ORALHERP, IVYFEM, AS-22

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que Ila
documentacién no corresponde a informacion cientifica. Por lo anterior, se le
solicita al interesado aclarar el mecanismo de accién de cada uno de los
componentes de cada producto, soportados en evidencia cientifica, tales como
articulos  publicados en revistas biomédicas indexadas nacional o
internacionalmente, entre otros.
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3.4. A solicitud del Dr. Juan Andres Delgado, Subinvestigador de CORBIC, mediante
radicado 13027190 de 8 de abril de 2013, remite el cierre del estudio SvelteSOAW
Coronary Stent Clinical First InMan Stud. -

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptia que se acepta la. documentacion en la cual se informa la
fmaltzac:on del estudlo SvelteSOA Comnary Stent Cllmcal First InMan Stud

3.5. A solicitud del Sefior Oscar Fernando Mayorgé Representante Legal de Laboratorios
BIOPAS BELLE SA medzante-radlcado 13027912 de . abnl 8 de 2013 requiere

producen abras:on en la pl y.-0 ,compltcac:ones asoc:adas con su
concentracion, esta Sala concepti:é que el producto. TEOSYAL@PEEL no es un
Dispositivo Médico. En este sentido, la solicitud del producto en mencion debe ser
remitida a la Sala Espec:allzada de dlcamentos v Productos Blologlcos para su
evaluacion.

3.6. A solicitud de la Doctora Carolina Quintero Arias, en calidad de apoderada de la
sociedad Health Qualuty Services & Products S. A mediante radicado No. 13029685 de
fecha 15 de abril de 2013@ requiere la bacion del protocolo de mvestlgacuon “Estudio
COMBINE - Aterectomia gu m‘ografla ‘de coherencia optlca yla
|mportaC|on del s;stema Wolverme Ppara reahzar*Aterectomla dweccnonal ‘ '

CONCEPTO: Una vez evaluada Ia dacumentaclon allegada la Sala Espec:ahzada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIVA conceptua que no se aprueba
la inclusién del centro de investigacion Clinica de Occidente en el protocolo de
investigacion “Estudio COMBINE — Aterectomia guiada mediante tomografla de
coherencia éptica”, debido a que la a e;respons“ b I'dad civil vence el préximo
23 de mayo de 2013, y durante ese lapso no se cubriria el tiempo propuesto en el
protocolo para el reclutamiento y seguimiento de los ‘pac:lentes Por tanto, debe
renovarse la péliza de responsabilidad civil para poder aceptar la inclusion de dicho
centro de mvestlgaqon :
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3.7. A solicitud del Dr. Jaime Humberto Vélez, Cirujano vascular de la Clinica Amiga,
mediante radicado 13034851 de mayo 3 de 2013, remite la respuesta a los requerimientos
del numeral 3.1 del acta 2 de 2013 al protocolo “Estudio Clinico de Factibilidad del
Sistema del Catéter Vessel-Select”.

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se aprueba el
protocolo “Estudio Clinico de Factibilidad del Sistema del Catéter Vessel-Select” y
la importacién del sistema Catéter Vessel-Select. Se solicita al interesado enviar a
esta Sala los reportes de eventos adversos que se presenten en el marco del
estudio en mencién de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 4816 de 2008.

3.8. A solicitud del Dr. Jaime Céspedes Londofio, Director del Departamento de Pediatria
de la Fundacién Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia, mediante radicado 13035349 de
mayo 6 de 2013, remite la respuesta a los requerimientos del acta 3 de abril de 2013 al
protocolo “IMPACTO DE UNA INTERVENCION PEDAGOGICA SOBRE EL CONSUMO
DE ALIMENTOS SALUDABLES Y PRACTICA DE ACTIVIDAD FiSICA, EN UNA
COMUNIDAD EDUCATIVA, COMO PREVENCION PRIMARIA DE FACTORES DE
RIESGO DE LA ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR”, y la Solicitud de importacion de
los equipos ACTIHEART y eMotion HRV3D.

Por razones de indole laboral, Ila Comisionada Natividad Poveda Cabezas se
declara inhabilitada para emitir el siguiente concepto.

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se aprueba el
estudio “IMPACTO DE UNA INTERVENCION PEDAGOGICA SOBRE EL CONSUMO
DE ALIMENTOS SALUDABLES Y PRACTICA DE ACTIVIDAD FiSICA, EN UNA
COMUNIDAD EDUCATIVA, COMO PREVENCION PRIMARIA DE FACTORES DE
RIESGO DE LA ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR”, y la importacién de los
equipos ACTIHEART y eMotion HRV3D. Se solicita hacer llegar a esta Sala copia de
la renovacion de la péliza de responsabilidad c:wl para la investigacion, la cual se
vence el 24 de septiembre de 2013.

Asimismo, el interesado debe enviar a esta Sala los reportes de eventos adversos
que se presenten en el marco del estudio en mencién de acuerdo con lo establecido
en la Resolucion 4816 de 2008.

3.9. A solicitud del Dr. Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes, Director de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias, mediante consecutivo 500-932-2013, solicita conceptuar sobre el
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vaginal a HUMECTANTE VAGINAL Ademas establecer si Ios productos humectantes
vaginales son considerados Dispositivos Médicos.

CONCEPTO: Una vez evaluada Ia dOCUmentacmn allegada la Sala Espec:al:zada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se acepta el
cambio de indicacién del producto REPLENS GEL VAGINAL - REPLENS de
lubricante vaginal a HUME VAGINAL As:mlsmo, para Ia "aprobac:on de
dicha modific ‘

Decreto 4725 de 200,

con base. en

3.10. A solicitud de Ia Dra. Natalia Gonzaléz, Jefei’ de lnveshgacnones de la Chmca
Cardiovascular, mediante radlcado 13030188 de 1 abril de 2013, sol|C|ta la
autorizacién de importacion de mas dispositivos médic bido a que el numero de
pacientes a reclutar es de 50 y que en la solicitud inicial se apre kbaron 20

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especrallzada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptiia que no se aprueba
Ia autonzac:on de lmponacmn de 4mas d:sposmvos medlcos para ‘el protocolo de

coherencia optica”, deb:do aq
23 de mayo de 2013, y durant
protocolo para el recIutaml 1o /
detenerse la inclusién de pacrentes en eI estudlo hasta que se rel
de responsabllldad civil.

, éve dicha pollza

3.11. A solicitud del sefior Claudio Molinari, Director — Trade and SAS, mediante radicado
13028065 de 10 de abril de 2013, requiere conceptuar sobre la expedicion de registro
sanitario para los tubos radioloégicos y las carcasas genericas de la IAE SPA que se
adaptan a muchos modelos de equipos de rayos X que ya estan presentes en el pais y
que tienen registro sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA, considera que puede iniciar el
tramite para la obtencron del Reglstro Samtarlo como Dispositivo Médico clase lIB y
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por lo tanto debe dar cumplimiento a los requisitos establecidos en el Decreto 4725
de 2005.

Siendo las 15:00 h el dia 15 de mayo de 2013, se da por terminada la sesion
ordinaria y s¢ firma/por los §jue en ella intervinieron:

Dra. %arolina Salaz’ag Lopez

Miembro de SEDM

Grsbud

Dr. Jaime-Eduardo'Ordoriez Molina Dra‘ﬁtl/v/&ad oveda Cabezas

Miemb dejM Miembrs de SEDM __—

Ing. Mukonl A. Romanos Zapata
ecretario Ejecutivo — SEDM de la
omisién Revisora

7l

Revisé: E{KIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de
la Comisién Revisora
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