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COMISION REVISORA

SALAS ESPECIALIZADAS DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y LA DIRECCION DE
COSMETICOS, ASEO, PLAGUICDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA

ACTA No. 1
SESION EXTRAORDINARIA — CONJUNTA
18 DE AGOSTO DE 2021
ORDEN DEL DIiA

Fecha: 18 de agosto de 2021
Hora: 7:30 a.m.
Lugar: Sesion Virtual (TEAMS)

ORDEN DEL DiA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 horas, previa verificacion del quérum, se da inicio a la Sesion Extraordinaria
Conjunta de las Salas Especializadas de Medicamentos, de Dispositivos Médicos y Reactivos de
Diagnostico In Vitro y la Direccidén de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Doméstica, convocada por la Direccion General del INVIMA teniendo en cuenta lo contemplado en
el Articulo 3 de la Resolucion 2007025594 de 2007, que se desarrolla por elpor canal virtual debido
a la emergencia sanitaria generada por el COVID-19, con el objeto de estudiar las solicitudes
presentadas por usuarios internos y externos:

Por la Sala Especializada de Medicamentos:

Dr. GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO

Dr. MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO

Dr. JESUALDO FUENTES GONZALEZ

Dr. MARIO FRANCISCO GUERRERO PABON
Dr. JOSE GILBERTO OROZCO DIiAZ
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Por la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro

Dra. LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Dr. JAIME RODRIGO RIVERA BARRERO

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ

Dra. ESPERANZA PENA TORRES

Dra. MARIA EUGENIA GONZALEZ RODRIGUEZ
Dr. ANDERSON BERMON ANGARITA

Profesionales de Apoyo:

Dra. RUTH LIBIA OSPINA MORENO

Dr. MARCELO ANTONIO BERMUDEZ ROMERO
Dra. SILVYA JULIANA VERA CALA

Por la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica

Dra. EDILSA LUCIA AGUIRRE BARAJAS

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

Secretario:
ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA
SEDMRDI

2. TEMAS A TRATAR

2.1. Lucia Ayala Rodriguez en calidad de Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, solicita se conceptie si los productos que actualmente estan registrados como
Dispositivos Médicos, como soluciones, jabones, pafitos, con componentes de Clorhexidina,
Alcohol, Yodopovidona, cuya indicacién de uso es la de limpieza y desinfeccion de la piel, son
considerados Dispositivos Médicos, de conformidad con el Decreto 4725 de 2005, Medicamentos
de conformidad con el Decreto 677 de 1995, Cosméticos de conformidad con la Decision 833 de
2018 de la Comunidad Andina o Productos de Higiene Doméstica de conformidad con la Decision
706 de 2008 de la Comunidad Andina.

DEFINICIONES:

DISPOSITIVO MEDICO PARA USO HUMANO. Se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado sé6lo o en combinacién, incluyendo sus
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componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta
aplicacién, propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagnéstico, prevencién, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesiéon o
de una deficiencia;

c) Investigacién, sustitucién, modificaciéon o soporte de la estructura anatémica o de un
proceso fisiolégico;

d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado
del recién nacido;

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion principal que se
desea por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos. Decreto 4725 de 2005.

El Decreto 4725 de 2005 en su articulo 7, regla 15, el cual cita:
“..Regla 15. Todos los productos destinados especificamente a usos de
desinfeccién, limpieza, enjuague o, en su caso, a la hidrataciéon de lentes de contacto,

se incluiran en la clase IIb.

Todos los productos que se destinen especificamente a la desinfeccion de
dispositivos médicos, se incluiran en la clase lla.

La presente regla no se aplicara a productos destinados a la limpieza de dispositivos
médicos que no sean lentes de contacto mediante accion fisica...”

MEDICAMENTO. Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos,
con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la
prevencion, alivio, diagnéstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad. Los
envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto
éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado. Decreto 977 de 1995.

COSMETICO. Toda sustancia o formulacién destinada a ser puesta en contacto con las
partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, unas, labios y
organos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o
principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar su aspecto, protegerlos,
mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales. Decision 833 de 2018.

PRODUCTO DE HIGIENE DOMESTICA: Es aquella formulacién cuya funcién principal es
remover la suciedad, desinfectar, aromatizar el ambiente y propender el cuidado de
utensilios, objetos, ropas o dreas que posteriormente estaran en contacto con el ser humano
independiente de su presentaciéon comercial. Esta definicién no incluye aquellos productos
cuya formulacién tiene por funcién principal el remover la suciedad, desinfectar y propender
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el cuidado de la maquinaria e instalaciones industriales y comerciales, centros educativos,
hospitalarios, salud publica y otros de uso en procesos industriales. Decisiéon 706 de 2008.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacioén allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, la Sala Especializada de
Medicamentos y la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Domeéstica, en sesion conjunta, conceptian que:

A. Productos con CLORHEXIDINA:

Los productos que contengan Clorhexidina seran considerados cosméticos de acuerdo
con las concentraciones y usos establecidos en los listados internacionales de conformidad
con el articulo 4 de la Decision 833 de 2018 de la Comunidad Andina de Naciones, o la norma
que la modifique, adicione o substituya, con indicacion de uso como cosmético y que en
ningan momento reivindique una indicacién de desinfeccioén y/o terapéutica:

“..Articulo 4.- Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregién
Andina, deberan cumplir con los listados internacionales sobre ingredientes que
pueden incorporarse o no a los productos cosméticos y sus correspondientes
funciones y restricciones o condiciones de uso.

Se reconocen, para tales efectos:

e Las listas y disposiciones emitidas por la Food & Drug Administration de los
Estados Unidos de Norte América (FDA) que le sean aplicables;

o Los listados de ingredientes cosméticos de The Personal Care Products
Council;

e Las Directivas o Reglamentos de la Union Europea que se pronuncien sobre
ingredientes cosméticos; y

o Los listados de ingredientes cosméticos de Cosmetics Europe — The Personal
Care Association.

En tanto las Autoridades Nacionales Competentes no se pronuncien al amparo del
articulo 5 de la presente Decisién, los Paises Miembros utilizaran el listado menos
restrictivo...”

Para productos que contengan Clorhexidina que declaren indicaciones para remover la
suciedad, desinfectar, aromatizar el ambiente y propender el cuidado de utensilios, objetos,
ropas o dreas que posteriormente estaran en contacto con el ser humano, seran
considerados productos de Higiene Doméstica, para lo cual deben cumplir con Io
establecido en la Decision 706 de 2008 de la Comunidad Andina de Naciones, o la norma que
la modifique, adicione o substituya.
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Para productos que contengan Clorhexidina que declaren _indicaciones terapéuticas seran
considerados Medicamentos, para lo cual deben cumplir con lo establecido en Decreto 677
de 1995, o la norma que lo modifique, adicione o substituya.

Para productos que contengan Clorhexidina que declaren_indicacion de desinfeccion de
dispositivos médicos o su accidn principal sea mecdnica, seran considerados dispositivos
médicos, para lo cual deben cumplir con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, o la
norma que lo modifique, adicione o substituya.

Un producto que contenga Clorhexidina y pueda quedar incluido en mds de una categoria de
uso (Medicamento, Dispositivo Médico, Cosmético o Producto de Higiene Doméstica)
debecumplir con los respectivos estandares para manufactura, importaciony evaluacion.

Un registro sanitario o una notificacion sanitaria obligatoria, debe amparar sélo una
categoria de uso (Medicamento, Dispositivo Médico, Cosmético o Producto de Higiene
Domeéstica), por lo tanto, en la informacién del producto se debe indicar claramente la
categoria de uso. Un titular que considere que su producto puede ser incluido en mas de una
categoria de uso, debera solicitar registro sanitario o la notificacion sanitaria obligatoria, de
manera independiente en cada categoria.

De conformidad con lo anteriormente descrito, se recomienda el llamado a revisiéon de oficio
a los productos que contengan Clorhexidina y estén amparados con registro sanitario como
dispositivo médico, con indicacién de uso para limpieza y desinfeccion de la piel, de
conformidad con los articulos 33 y 34 del Decreto 4725 de 2005, con el fin de excluir esta
indicacion.

B. Productos con ALCOHOL ISOPROPILICO:

Los productos que contenganAlcohol Isopropilico seran considerados cosméticos de
acuerdo con las _concentraciones y usos establecidos en los listados internacionales de
conformidad con el articulo 4 y el anexo técnico de la Decision 833 de 2018 de la Comunidad
Andina de Naciones o la norma que la modifique, adicione o substituya, con indicacion de
uso como cosmético y que en ningin momento reivindique una indicacion terapéutica:

“..Articulo 4.- Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregiéon
Andina, deberan cumplir con los listados internacionales sobre ingredientes que
pueden incorporarse o no a los productos cosméticos y sus correspondientes
funciones y restricciones o condiciones de uso.

Se reconocen, para tales efectos:
e Las listas y disposiciones emitidas por la Food & Drug Administration de los
Estados Unidos de Norte América (FDA) que le sean aplicables;
o Los listados de ingredientes cosméticos de The Personal Care Products
Council;
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e Las Directivas o Reglamentos de la Union Europea que se pronuncien sobre
ingredientes cosméticos; y

o Los listados de ingredientes cosméticos de Cosmetics Europe — The Personal
Care Association.

En tanto las Autoridades Nacionales Competentes no se pronuncien al amparo del
articulo 5 de la presente Decisidn, los Paises Miembros utilizaran el listado menos
restrictivo...”

Para productos que contengan Alcohol Isopropilico que declaren indicaciones para remover
la suciedad, desinfectar, aromatizar el ambiente y propender el cuidado de utensilios,
objetos, ropas o areas que posteriormente estaran en contacto con el ser humano, seran
considerados productos de Higiene Doméstica, para lo cual deben cumplir con Io
establecido en la Decision 706 de 2008 de la Comunidad Andina de Naciones, o la norma que
la modifique, adicione o substituya.

Para productos que contenganAlcohol Isopropilico que declaren _indicaciones terapéuticas
seran considerados Medicamentos, para lo cual deben cumplir con lo establecido en Decreto
677 de 1995, o la norma que lo modifique, adicione o substituya.

Para productos que contengan Alcohol Isopropilico que declaren indicacién de desinfeccién
de dispositivos médicos o su accién principal sea mecdnica, seran considerados
dispositivos médicos, para lo cual deben cumplir con lo establecido en el Decreto 4725 de
2005, o la norma que lo modifique, adicione o substituya.

Un producto que contenga Alcohol Isopropilico y pueda quedar incluido en mas de una
categoria de uso (Medicamento, Dispositivo Médico, Cosmético o Producto de Higiene
Domeéstica) debe cumplir con los respectivos estandares para manufactura, importacion y
evaluacion.

Un registro sanitario o una notificacidn sanitaria obligatoria, debe amparar sélo una
categoria de uso (Medicamento, Dispositivo Médico, Cosmético o Producto de Higiene
Domeéstica), por lo tanto, en la informacién del producto se debe indicar claramente la
categoria de uso. Un titular que considere que su producto puede ser incluido en mas de una
categoria de uso, debera solicitar registro sanitario o la notificacion sanitaria obligatoria, de
manera independiente en cada categoria.

De conformidad con lo anteriormente descrito, se recomienda el llamado a revisiéon de oficio
a los productos que contengan Alcohol Isopropilico y estén amparados con registro
sanitario como dispositivo médico, con indicaciéon de uso para limpieza y desinfeccion de la
piel, de conformidad con los articulos 33 y 34 del Decreto 4725 de 2005, con el fin de excluir
esta indicacion.
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C. Productos con YODOPOVIDONA:

Los productos que contengan Yodopovidona se encuentran excluidos como cosméticos de
acuerdo con la Resolucion 1953 de 2017 de la Comunidad Andina de Naciones.

Para productos que contengan Yodopovidona que declaren indicaciones terapéuticas seran
considerados Medicamentos, para lo cual deben cumplir con lo establecido en Decreto 677
de 1995, o la norma que lo modifique, adicione o substituya.

Para productos que contengan Yodopovidona que declaren indicacién de desinfeccién de
dispositivos médicos o su accion principal sea mecanica, seran considerados dispositivos
médicos, para lo cual deben cumplir con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, o Ia
norma que lo modifique, adicione o substituya.

Un producto que contenga Yodopovidona y pueda quedar incluido en mas de una categoria
de uso (Medicamento o Dispositivo Médico) debe cumplir con los respectivos estandares
para manufactura, importacién y evaluacion.

Un registro sanitario, debe amparar sélo una categoria de uso (Medicamento o Dispositivo
Médico). Por lo tanto, en la informacioén del producto se debe indicar claramente la categoria
de uso. Un titular que considere que su producto puede ser incluido en mas de una categoria
de uso, debera solicitar registro sanitario, de manera independiente en cada categoria.

De conformidad con lo anteriormente descrito, se recomienda el llamado a revisiéon de oficio
a los productos que contenga Yodopovidona y estén amparados con registro sanitario como
dispositivo médico, con indicacién de uso para limpieza y desinfeccion de la piel, de
conformidad con los articulos 33 y 34 del Decreto 4725 de 2005, con el fin de excluir esta
indicacion.

2.2. Lucia Ayala Rodriguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
solicita se conceptle si el producto RIBO-KER/ SOLUCION OFTALMICA PARA EL CROSS-
LINKING DE LA CORNEA, con radicado 20211048663, es considerado como Dispositivo Médico
teniendo en cuenta el Decreto 4725 de 2005 o Medicamento de conformidad con el Decreto 677 de
1995.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnoéstico In Vitro y la Sala Especializada de
Medicamentos en sesiéon conjunta, conceptuan que dadas la composicion y caracteristicas
del producto RIBO-KER/ SOLUCION OFTALMICA PARA EL CROSS-LINKING DE LA CORNEA,
el cual incluye acciones mecanicas y farmacolégicas, se cataloga como un dispositivo
médico combinado con clasificacion riesgo lll, de conformidad con la regla 13 del articulo 7
del Decreto 4725 de 2005.
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2.3. Lucia Ayala Rodriguez como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
solicita se conceptue si los productos a base de “DIMETICONA”, con indicacién de uso como
antiparasitario “pediculosis” con radicado 20211048663, son considerados como Dispositivo Médico
teniendo en cuenta el Decreto 4725 de 2005 o Medicamento de conformidad con el Decreto 677 de
1995 o Cosmético de conformidad con la Decision 833 de 2018 de la Comunidad Andina o
Productos de Higiene Domeéstica de conformidad con la Decision 706 de 2008 de la Comunidad
Andina.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, la Sala Especializada de
Medicamentos y la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Domeéstica en sesion conjunta, conceptuan que los productos a base de Dimeticona para
aplicacién externa con indicacibn como antiparasitarios para la pediculosis, son
considerados Medicamentos de conformidad con el Decreto 677 de 1995.

2.4. Lucia Ayala Rodriguez como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
solicita se conceptie si el producto “DERSANI ORIGINAL/HIDROGEL”, con radicado
20211048663, es considerado como Dispositivo Médico teniendo en cuenta el Decreto 4725 de
2005 o Medicamento de conformidad con el Decreto 677 de 1995.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacioén allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro y la Sala Especializada de
Medicamentos en sesién conjunta, teniendo en cuenta la composicion e indicaciones para la
cicatrizacion de heridas,conceptiuan quelos productos “DERSANI ORIGINAL/HIDROGEL” son
considerados Medicamentos de conformidad con el Decreto 677 de 1995.El presente
concepto aclara los previamente emitidos en lasActas No. 6 del 11 de Julio de 2018, No. 2 del
11 de Marzo de 2020 y No. 5 del 23 de Marzo de 2020.

2.5 La doctora Lucia Ayala Rodriguez, Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, solicita se emita concepto en el sentido de establecer si el producto: “PRIMERA
DEFENSA”, con radicado 20201244411 de solicitud de Certificado de No Obligatoriedad, es
considerado un dispositivo médico o un medicamento.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacidon allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro y la Sala Especializada de
Medicamentos en sesion conjunta, determinan que se aplaza el concepto final del producto
“PRIMERA DEFENSA”, debido a que, por la complejidad de la informacién cientifica, durante
el tiempo de la sesién, no se alcanzé a conceptuar en su totalidad.

Lo anterior de conformidad con lo establecido en la Resolucion No. 2017030958 del 31 de
julio de 2017"Por la cual se expide el reglamento interno de las Salas Especializadas de la
Comisién Revisora y se derogan las resoluciones numero 2014033531 del 15 de octubre de
2014 y 2016034601 del 6de septiembre de 2016", articulo 12, el cual cita:
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“..SESIONES. Se abrira la sesion tan pronto como haya quérum, esto es, con la
concurrencia de por lo menos la mitad mas uno de sus miembros. En cada sesién
debera agotarse el orden del dia deliberando y conceptuando sobre todos y cada uno
de los asuntos previamente agendados.

En el evento que en una sesiéon no se hubiere agotado el orden del dia senalado para
ella, se deberan estudiar de manera prioritaria en la siguiente sesién los asuntos
pendientes. En el acta de la sesion debera constar el aplazamiento del concepto para
la siguiente sesién y las razones por las cuales el mismo fue pospuesto...”

Siendo las 17:00 horas del 18 de agosto de 2021, se firma la presente Acta por quienes en ella
intervinieron (original firmada).

Por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos

Dr. Manuel José Martinez Orozco Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez
Miembro de SEDM Miembro de SEDM

Sesion Virtual Sesion Virtual

Dr. Mario Francisco Guerrero Pabon Dr. José Gilberto Orozco Diaz
Miembro de SEDM Miembro de SEDM

Sesion Virtual Sesion Virtual

Reviso: Dr. Guillermo José Pérez Blanco
SEDM de la Comision Revisora
Director Medicamentos y Productos Biolégicos

Por la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica

Dra. Edilsa Lucia Aguirre Barajas
Profesional de Apoyo
DCAPHD
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Por la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro

Dra. Natividad Poveda Cabezas Dra. Carolina Salazar Lépez
Miembro de SEDMRDI Miembro de SEDMRDI

Sesién Virtual Sesién Virtual

Dra. Maria Eugenia Gonzalez Rodriguez Dr. Esperanza Peiia Torres

Miembro de SEDMRDI Miembro de SEDMRDI

Sesién Virtual Sesién Virtual

Dr. Jaime Rodrigo Rivera Barrero Dr. Anderson Bermon Angarita
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