4¥™ MINISTERIO DE SALUD Y

LS

e PROTECCION SOCIAL

L

COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA EXTRAORDINARIA CONJUNTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y MOLECULAS NUEVAS, NUEVAS
INDICACIONES Y MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

ACTA No.1

Fecha: 15 de diciembre de 2022
Hora: 8:00 a.m.
Lugar: Sesion Virtual (TEAMS)

ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Se dio inicio a las 8:00 a.m. del 15 de diciembre de 2022, a la sesion extraordinaria conjunta de la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro y la Sala
Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la
Comision Revisora, previa verificacion del quérum, a saber:

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO:

Dra. LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ RODRIGUEZ
Ing. CAROLINA SALAZAR LOPEZ

Dr. ANDERSON BERMON ANGARITA

Dr. JAIME RODRIGO RIVERA BARRERO

SALA ESPECIALIZADA DE MOLECULAS NUEVAS, NUEVAS INDICACIONES Y
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS:

Dr. JESUALDO FUENTES GONZALEZ

Dr. MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO

Dr. MARIO FRANCISCO GUERRERO PABON

Dr. FABIO ANCIZAR ARISTIZABAL GUTIERREZ
Dr. JOSE GILBERTO OROZCO DIAZ

Dr. KERVIS ASID RODRIGUEZ VILLANUEVA

Dr. KENNY CRISTIAN DIAZ BAYONA

Dra. JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO

ASS-RSA-FM045 V02 2021-10-29

1stituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy Alimentos Yilagt
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota = 3 1
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In II I lO
1) 2948700 siulo Nacional de Viglancia de Medicamentos y Almenios
www.invima.gov.co




8 2
DS

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Se verifica que existe quérum deliberatorio y decisorio, razén por la cual se inicia la sesién
conjunta.

Profesionales de Apoyo:

Dra. RUTH LIBIA OSPINA MORENO
Dra. SILVIA JULIANA VERA CALA
Dr. MARCELO ANTONIO BERMUDEZ

Secretario:
Ing. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No hay acta que precede.

3. TEMAS A TRATAR

3.1 Carlos Eduardo Chacén en calidad de Director Técnico de Armesso SAS, mediante ID: UEP-
3V-WTDR y radicado:20221197979, solicita a la comision revisora se autorice, realizar el tramite
de obtencion de registro sanitario como dispositivo médico Clase lll, para el producto AH BODY,
utilizando como principios activos las siguientes moléculas:

Acido hialurénico NO reticulado: Producto para uso en Piel afectada mediante la aplicacion por
via intradérmica, en el entendido y explicado claramente en los contenidos de los textos, que se
trata de un producto ACONDICIONADOR DE LA PIEL y que NO es un producto de RELLENO
asociado a otras sustancias como biopolimeros, siliconas, entre otros.

Silicio Organico: Se trata de la sal de silicio en forma de silanoles asociada al &cido mannuronico,
molécula de trayectoria que ha sido utilizada con seguridad, hace mas de 15 afios, incluso con un
producto de importacién en Colombia que tiene registro sanitario llamado CONYUCTYL

CONCEPTO: Una vez analizada y estudiada la informacién allegada, las Salas
Especializadas de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos y
de Dispositivos Médicos y Reactivos De Diagnéstico In Vitro, recomiendan que el producto
AH BODY, sea considerado un dispositivo médico combinado riesgo clase lll, de acuerdo
con el mecanismo de accidn, laindicacién y el uso propuesto por el fabricante. Pararealizar
el tramite del registro sanitario, se debe dar cumplimiento a los requisitos establecidos en
el Decreto 4725 de 2005, donde se requiere ampliar la siguiente informacién sobre el
mecanismo de accién y los estudios clinicos donde se demuestre la eficacia y seguridad
del producto:

e Allegar la evidencia técnico — cientifica que soporte el mecanismo de acciéon de los
principios activos y del producto terminado.
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e Aclarar cual es sumecanismo de absorcidn, distribucidén y eliminacion.

e Allegar los documentos completos de los estudios de citotoxicidad, toxicidad
sistémica, pirogenicidad, sensibilizacién, irritaciéon o reactividad intracutanea,
genotoxicidad, alergenicidad, hemocompatibilidad y carcinogenicidad, donde se
evidencie: el resumen de la prueba, resultados completos, método empleado, norma
técnica asociaday el desarrollo de la misma.

e Allegar los estudios clinicos (ensayos clinicos) realizados en seres humanos, con el
mayor nivel de evidencia, tamafio de muestra, balance riesgo beneficio con respecto
a otras opciones terapéuticas ya comprobadas, tiempo de exposiciéon y uso del
producto para demostrar la seguridad y efectividad del producto.

e Analisis deriesgos.

Lo anterior acorde con la definicién de Dispositivo médico combinado, establecida en el
Decreto 4725 de 2005, asi:

“Se considera dispositivo médico combinado, un dispositivo que forme con un
farmaco, un solo producto destinado a ser utilizado exclusivamente en esta
combinacién. Si la funcion principal tiene una accion farmacolégica, sera evaluado
bajo las disposiciones del Decreto 677 de 1995 o las normas que lo modifiquen,
adicionen o sustituyan. Si la funcion principal es la de ser dispositivo y la del
farmaco, accesoria, se regird por lo dispuesto en el presente decreto con la
verificacion de calidad y seguridad del medicamento”.

3.2 Elina De Arce Otero como apoderada especial de LABORATORIOS BAXTER S.A, mediante
radicado 20221184173, solicita reconsiderar el concepto del Acta 6 del 11 de mayo de 2022
numeral 3.4 de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro,
en el sentido de establecer que el producto FLOSEAL, sea considerado un dispositivo médico.

CONCEPTO: Unavez analizada y estudiada lainformacion allegada a las Salas de Moléculas
Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biol6gicos y de Dispositivos Médicos y
Reactivos De Diagndstico In Vitro, recomiendan que el producto Floseal, sea considerado
un medicamento, teniendo en cuenta el mecanismo de accién, la indicacién y el uso
aprobado.

Se ratifica el concepto emitido mediante numeral 3.31 del Acta 10 de 2017 de la Sala de
Dispositivos Médicos y Reactivos De Diagndéstico In Vitro, en el que consider6 que el
producto FLOSEAL HEMOSTATIC MATRIX / MATRIZ HEMOSTATICA, no es considerado un
dispositivo médico, de acuerdo con el numeral 3.1.3.7 del Acta 2 de 2014 de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos, donde se recomendo6 aprobar el
producto de la referencia, con la siguiente informacion: Composiciéon: cada mL contiene
500 Ul de trombina humana. Forma farmacéutica: Polvo Liofilizado Indicaciones: Floseal®
estd indicado en procedimientos quirargicos (diferentes a los oftdlmicos) como
complemento de la hemostasia cuando el control de la hemorragia mediante ligadura o
procedimientos convencionales no sea efectivo o practico.
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3.3. Lucia Ayala Rodriguez como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnhologias,
solicita a la Sala conjunta, se emita concepto técnico por parte de la Sala Conjunta, sobre
productos que contengan Citrato de sodio, solos 0 en combinacién para uso como anticoagulantes
en catéteres, circuitos, bolsas de aféresis, jeringas, en el sentido de establecer si se catalogan
como dispositivo médico o medicamento teniendo en cuenta los diferentes conceptos técnicos
emitidos previamente por las dos salas especializadas.

CONCEPTO: Unavez analizada y estudiada lainformacion allegada a las Salas de Moléculas

Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos y de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, recomiendan que el producto soluciéon anticoagulante de
citrato AC 113 MMOL/L (2:1) estéril, sea clasificado como medicamento, debido a que actia
como anticoagulante en procedimientos que requieren circulacion extracorporea.

Esta Sala Conjunta, se permite aclarar la norma farmacoldgica vigente 17.8, modificando el
titulo, asi: “anticoagulantes para procedimientos que requieren circulacién extracorpérea”.
Asimismo, se retiran de esta norma los productos que sean soluciones incorporadas en
dispositivos médicos destinados a la conducciéon o almacenamiento de sangre.

De otra parte, se retira de la norma 17.8.0.0.N10, la DIOSMINA + HESPERIDINA, la cual no
corresponde a esta norma.

3.4 Lucia Ayala Rodriguez como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
solicita a la Sala conjunta, se emita concepto técnico sobre si el producto Endotaponamiento
Ocular, con uso previsto para apoyar en la cirugia oftalmica del segmento posterior, para
desenrrollar y reaplicar la retina en casos de desprendimiento de retina/vitrorretinopatia
proliferativa, desgarros gigantes, traumatismos oculares, para reflotar lentes o restos de cristalino
y cuerpos extrafios luxados de la cavidad vitrea, es considerado un medicamento o un dispositivo
médico, definiendo si continua o no en normas farmacoldgicas y en caso de que se determine
como un dispositivo establecer el riesgo y la regla aplicable.

CONCEPTO: Unavez analizada y estudiada lainformacion allegada a las Salas de Moléculas
Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biol6gicos y de Dispositivos Médicos y
Reactivos De Diagnéstico In Vitro, recomiendan que el producto Endotaponador Ocular sea
considerado un dispositivo médico, de acuerdo con el mecanismo de accién, indicacion y
uso previsto. Su clasificaciéon de riesgo es clase lll, de conformidad con laregla 7, literal d,
del articulo 7 del Decreto 4725 de 2005, la cual define:

“Regla 7. Todos los dispositivos médicos invasivos de tipo quirdrgico destinados a
un uso a corto plazo se incluiran en la clase lla, salvo que tengan por finalidad:

(...)

d) Utilizarse, especificamente, en contacto directo con el sistema nervioso central,
en cuyo caso, se incluiran en la clase lll;”
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La Sala Conjunta se permite aclarar que se retira de la norma 11.3.14.0.N10 los productos
que contengan perfluoron.

3.5 Lucia Ayala Rodriguez como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnhologias,
solicita se conceptue si el producto MESOESTETIC MESOFILLER SENSITIVE/ GEL A BASE DE
ACIDO HIALURONICO RETICULADO PARA IMPLANTE INTRADERMICO EN EL AREA
INTIMA el cual esta indicado para “el relleno e hidratacion de la zona intima femenina
(vestibulo vagina, introito, paredes vaginales, clitoris y punto G) para el tratamiento de la
atrofia vulvovaginal, la deshidratacion, la sequedad, la dispareunia y la disfuncién sexual”,
es considerado Dispositivo Médico para uso en humanos de conformidad con lo establecido en el
articulo 2 del Decreto 4725 de 2005.

CONCEPTO: Unavez analizada y estudiada lainformacion allegada a las Salas de Moléculas
Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biolégicos y de Dispositivos Médicos y
Reactivos De Diagnéstico In Vitro, recomiendan que para emitir concepto sobre el producto
MESOESTETIC MESOFILLER SENSITIVE/ GEL A BASE DE ACIDO HIALURONICO
RETICULADO PARA IMPLANTE INTRADERMICO EN EL AREA INTIMA, se requiera al
interesado presentar informacion adicional, sobre el mecanismo de accion, eficacia y
seguridad para la indicacién y los usos asociados propuestos, que permitan determinar
cudl seria su posible clasificacion.

Informacion que debe incluir como evidencia cientifica que sustente la eficaciay seguridad
paralaindicacion y los usos asociados propuestos, entre otros:

o Allegar la evidencia técnico — cientifica que soporte el mecanismo de accién de los
principios activos y del producto terminado.

e Aclarar cual es sumecanismo de absorcidn, distribucion y eliminacion.

e Allegar los documentos completos de los estudios de citotoxicidad, toxicidad
sistémica, pirogenicidad, sensibilizacion, irritacion o reactividad intracutanea,
genotoxicidad, alergenicidad, hemocompatibilidad y carcinogenicidad, donde se
evidencie: el resumen de la prueba, resultados completos, método empleado, norma
técnica asociaday el desarrollo de la misma.

e Allegar los estudios clinicos (ensayos clinicos) realizados en seres humanos, con el
mayor nivel de evidencia, tamafio de muestra, balance riesgo beneficio con respecto
a otras opciones terapéuticas ya comprobadas, tiempo de exposicion y uso del
producto para demostrar la seguridad y efectividad del producto.
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Siendo las 17:00 horas del 15 de diciembre de 2022, se firma la presente Acta por quienes en ella

intervinieron (original firmado).

SALA ESPECIALIZADA DE MOLECULAS NUEVAS, NUEVAS INDICACIONES Y

MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

JESUALDO FUENTES GONZALEZ
Miembro SEMNNIMB
Sesién Virtual

MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO
Miembro SEMNNIMB
Sesién Virtual

FABIO ANCIZAR ARISTIZABAL
Miembro SEMNNIMB
Sesion Virtual

KENNY CRISTIAN DIAZ BAYONA
Miembro SEMNNIMB
Sesion Virtual

KERVIS ASID RODRIGUEZ V.
Miembro SEMNNIMB
Sesién Virtual

MARIO FRANCISCO GUERRERO
Miembro SEMNNIMB
Sesién Virtual

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
Director Técnico de Medicamentos

Productos Bioldgicos (E)
Presidente SEMNNIMB
Sesioén Virtual

JOSE GILBERTO OROZCO DIAZ
Miembro SEMNNIMB
Sesién Virtual
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SALA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO:

Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ Ing. CAROLINA SALAZAR LOPEZ
RODRIGUEZ Miembro de SEDMRDI
Miembro de SEDMRDI Sesion Virtual

Sesioén Virtual

Dra. ANDERSON BERMON ANGARITA Dr. JAIME RODRIGO RIVERA BARRERO
Miembro de SEDMRDI Miembro de SEDMRDI
Sesioén Virtual Sesioén Virtual

Ing. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA
Secretario SEDMRDI — Sala Conjunta

Dra. LUCIA AYALA RODRIGUEZ
SEDMRDI de la Comision Revisora
Directora Técnica Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias

Presidente SEDMRDI
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