COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

1.

ACTA No. 1
SESION ORDINARIA

 Febrero13de 2013

ORDEN DEL DIiA

'VERIFICACION DEL QUORUM
'REVISION DEL ACTA ANTERIOR

TEMASATRATIRE ¢

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

VERIFICACION DE QUORUM

Slendo las 08 00-- horas se da inicio a la sesién ordinaria de la reunion de la Sala
Especializada de Dlsposmvos Medlcos y Productos Varios de la Comision Rewsora enla
Sala de Juntas de la Ofi cma Asesora Jurldlca del INVIMA prewa verlflcac;lon del quorum

Dr. JAIME ORDONEZ MOLINA.

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ. .
Dra. NATIV!DAD POVEDA CABEZAS
Dr. ANTONIO MIGUEL JALLER RAAD

Secretario EjeCUtIVO : , ;
ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA :

2.

REVISION DEL ACTA ANTER!OR

Se lee Acta No. 12 de fecha 12 de DlClembre de 2012 y se apr
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PROSPERIDAD "
PARA TODOS

3. TEMAS A TRATAR

3.1. A solicitud del Doctor Julio César Castellanos, en calidad de Director General del Hospital
Universitario San Ignacio, mediante radicados No. 12085088 de fecha 10 de diciembre de
2012 y No. 12085314 de fecha 18 de diciembre de 2012, remite memorial de alcance al
requerimiento a la respuesta Acta 8 del 2012, para aprobacién del “Protocolo de
investigacion para importacién de la Unidad de Gastroenterologia ENDOSTIM”

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptila que con base en la documentacién allegada, se aprueba el
“Protocolo de investigacién para importacién de la Unidad de Gastroenterologia
ENDOSTIM”, asi como la importacién de diez (10) unidades del Dispositivo Médico
ENDOSTIM.

3.2. A solicitud del Ingeniero Miguel Esteban Rojas Arévalo, en calidad de Director Técnico
para Colombia de Medes Argentina S.A., mediante radicado No. 12101471 de fecha 14 de
Diciembre de 2012, remite consulta para determinar si los productos Rellenos Intraarticulares
de Acido Hialurénico SYNOCROM, SYNOCROM FORTE y SYNOCROM ONE, estarian
catalogados como Dispositivo Médicos y en caso de que si fuese en que clasificacién estaria.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptia que con base en la documentacién allegada y teniendo en cuenta la
definicién de Dispositivo Médico para uso en humanos establecida en el Decreto 4725
de 2005, los productos Rellenos Intraarticulares de Acido Hialurénico SYNOCROM,
SYNOCROM FORTE y SYNOCROM ONE, son considerados Dispositivos Médicos y su
clasificacién de acuerdo con el riesgo es Il

3.3. A solicitud del Doctor Juan José Mufioz, en calidad de Presidente de la Sociedad Health
Quality Services & Products S.A., mediante radicado No. 12103929 de fecha 28 de diciembre
de 2012, requiere el concepto para evaluar la respuesta al requerimiento del acta No 10 en el
item 3.7 fechada Nov 14 de 2012, para el “Estudio de valvuloplastia Transluminal Aortica
con Balon (TABS): Presupuesto, Cronograma de actividades y Resultados de las
pruebas de laboratorio”.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptua que no se aprueba el protocolo de investigacion ni Ia importacion de
los dispositivos, pues en la documentacién no se anexé la péliza de responsabilidad
civil para ensayos clinicos, sin la cual no es posible iniciar la ejecucién de este estudio.
Asimismo, el cronograma y el presupuesto se deben ajustar de manera que estos
permitan hacer un adecuado seguimiento al estudio. Por lo anterior se recomienda
contar con la asesoria de un experto en metodologia de la investigacion.

3.4. A solicitud de la Doctora Carolina Quintero Arias, mediante radicado No. 13002811 de
fecha 15 de enero de 2013, remite para evaluacion la respuesta a los requerimientos del acta
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12 de diciembre de 2012, para la aprobacion del Protocolo de Investigacion denominado,
“Estudio Piloto de AQUABLAT!ON para la hlperpIaS|a Prostatica Benigna” y ia
importacién del Dispositivo Médico Prototipo con Fines de Investlgamén Clinica.

CONCEPTO: La Sala Especializada de D:sposmvo Medlcos y Productos Varios del
INVIMA conceptua que todavia no se aprueba el protocolo de mvestlgac:on y por tanto
la importacién de los dlsposmvos SISTEMA AQUABLA TION PROCEPT (SAP), debido a
que el cronograma y el presupuesto se deben ajustar de manera que ‘estos permitan
hacer un adecuado seguimiento al estudlo Por Io anterror se recomlenda contar con la
asesona de un experto en metodologr . .

En cuanto se cumpla con los requt’s‘it'os?‘fMénciohadbs, se solicita allegar la
documentac:on completaaesta Sala" Vhom D s A

3.5.A sollmtud de Ia Dra Nataha Gonzélez Jaramlllo en calldad de Jefe de Investtgacnones de
la_Clinica Cardiovascular, mediante radicado No. 13002959 de fecha 17 de enero de 2013,
requiere aprobacion para el protocolo de mvest'gacnén “No. P 0218. Optical Coherence
Tomography Aboard lnformmg Atherectomy Estudio COMBINE”, y medlante el radicado
No. 13003126 de fecha 17 de enero de 2013, remite el folleto del mvestlgador

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Vanos del
INVIMA conceptua con base en la informacion allegada que se aprueba el protocolo de
investigacion “No. 218. a ”Coher nce Tom graphy Aboard Informing
Atherectomy. Estudlo COMBINE” y Ia lmportaclon de ”Ios DISpOSItIVOS Medlcos
relac:onados en la s:gulente tabla.u - Lt

b5 [ oy Pmpésito S Pesc\ en =l

) ‘59?:“?-1,@?‘1‘ Desctipeior def dnspos:twa _Pmd i 'ger/ tros: o 4: hbms (lbs) ik
20 | A100 CATETER WOLVERIME D;spasatavo estéril deun solousa | D‘S‘Ezzm’ de | 0.6 tbsfou |
: o CONSOLA DE IMALGEN LIGHTBOX (mduxdas las plezas de “f Y[+ Dispositivede 1, oy, B
A Liog.. - repuesto); No ostéril; reutilizable, bxenes de eq_tgg_o ; © b Bstudio 263 bafen.,
10 U100 | UMBILICAL, no estéril, accesorio reut;hzab!c con bienes de equipo | st%c;::;g de | 02 tbs.cu
3 s1o0 | TRINEODE IMAGEN no cstcnl accbsorm rentahmblc con bienes de Dispositivo L AT,
- equipo - b ; : - Batudi T lbs/eu
10: ; 5 : NO—Dlsposmvo i
10 O1G0E Catéter de imagen GCELOT dmsposxtwo estéril de wn solo uso | de Botudio® | 145 Tosifou
S e e, 7 e NO-Dispositivo | ;
| , CATETE P
100 - PI35E . ROCEI..O’I PIXL dlspom;;vok asténl deun Voiouso, | de Estudior | 095 lbs/en
20 | OS100 | OCLUSION DE FUNDA, disposivo estrl de un 5010 uso Dispositivode | 04Ibs/en )
1 . 01595 i 'Catcmr de mmgen OCELOT , disp smvo csténl de lms 'ouso i N?;%:ﬁfﬁiw 145 lbs./cu
g NA KIT DE H!STOLOGIA 68 th con ‘“,‘fﬂ solucién. de fonm'ilma ycintas. . | Provisiones . | 3 lbs/cu
R & para la re glda'de las muestzas de tejido) )
1+ Producto de Avinger: Aprobado parauso e’ &mdds Uhidos por ¢l FDA 'y aprobado en’ L‘uropa con sello CE. No esta swndc eva )
protocolc- de estudxo pero puede llegar aser necesatio y: unhzado ‘como asistente dumnic }a interv cncnSn :
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Se recomienda incluir en el consentimiento informado espacio para la firma de dos
testigos, tal y como lo determina el articulo 16 de la Resolucion 8430 de 1993.

3.6. A solicitud de la Dra. Nubia Ines Bernal Pulido, en calidad de Representante Legal de
BCN Medical S.A., mediante radicado No. 12098550 de fecha 05 de enero de 2013,
solicita conceptuar si los productos PHARYSOL, PHARYSOL SYNUS, ORALHERP,
IVYFEM, AS-22 son considerados Dispositivos Médicos.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptua que con base en la informacion allegada, que los productos
PHARYSOL, PHARYSOL SYNUS, ORALHERP, IVYFEM, AS-22 no son considerados
DISpOSltIVOS Médicos porque su principal mecanismo de accién es farmacolégico y
no mecanico, los cuales deben ser evaluados bajo el decreto 677 de 1995.

3.7. De acuerdo con el concepto emitido en el numeral 3.8 del Acta 12 de 2012, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA, concede un
espacio de 15 minutos a la Federacién Colombiana de Optémetras, con el fin de exponer
sus consideraciones frente al tema Venta libre de "Gafas para lectura Reader" y "Gafas
para maquillaje”. )

3.8. De acuerdo con el concepto emitido en el numeral 3.9 del Acta 12 de 2012, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA, concede un
espacio de 15 minutos al establecimiento EUROVISION, con el fin de exponer sus
consideraciones frente al tema Venta libre de "Gafas para lectura Reader" y "Gafas para
magquillaje”.

3.9. De acuerdo con el radicado 12102606 del 19 de diciembre de 2012, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA, concede un
espacio de 15 minutos al establecimiento AVON DE COLOMBIA LTDA; con el fin de
exponer sus consideraciones frente al tema Venta libre de "Gafas para lectura Reader" y
"Gafas para maquillaje".

CONCEPTO Numerales 3.7, 3.8 y 3.9: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos
Yy Productos Varios del INVIMA conceptiia que con base en la informacién
presentada por la Federacion Colombiana de Optémetras, EUROVISION y AVON
Colombia LTDA y de conformidad con el articulo 9°. Del acuerdo 003 de 2006:

..Las Salas Especializadas de la Comisién Revisora, para el cumplimiento de las
func:ones podrén invitar a personas particulares, servidores ptiblicos o miembros
de entidades de reconocida capacidad cientifica. Igualmente, podrén consultar
expertos a nivel nacional o internacional con el fin de complementar la informacién
necesaria de los asuntos que se sometan a su consideracion. Las personas que se
inviten tendran voz pero no voto.
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PARAGRAFO: Por razones de carécter técnico, las Salas Especializadas de la
Comisién Revisora podran invitar a las personas naturales y/o juridicas
interesadas. En todo caso, los. motivos de esta decisién deberan constar en

actas...”

Se solicitard un concepto cientifico a los Departamentos de Oftalmologia de las
Facultades de Medicina de reconocidas Universidades a nivel nacional, con el fin de
sustentar la decisién de la Sala Especializada frente a la necesidad de exigir o no
formula médica a las “Gafas listas para Leer”.

Siendo las 17:00 horas del dia 13 de Febrero de 2013, se da por terminada la sesion
ordinaria y se’jirma por los que en ella intervinieron:

Dr. Apfonio Jaller Raad
Miepibio de SEDM

/M?//f/

{ /
Dr. Jhime-Kddardt Ordéfiez Molina

Miem SED

Ihg. Mukoil A: Romanos Zapata
ecretario Ejecutivo ~ SEDM de la
omisién Revisora

Dra. Caro ln Salaza Lopez
Miembro de SEDM

- Dré_Nafividad Poveda Cabezas
Miemibro de-SEBM— ,

Revis6: an( N HERNAN OTALVARO CIFUENTES

Director

Dlsposmvos Médicos y Otras Tecnologlas

Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de

la Comisién Revisora
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