Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Ministerio de la Proteccién Social
Republica de Colombia

COMISION REVISORA ,
SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 09
SESION ORDINARIA
14 JULIO 2010

ORDEN DEL DiA

1.  VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1.- VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo ias 8:00am se da inicio a la sesién ordinaria de la reunion de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comisién
Revisora, en la sala de Juntas de la Oficina Asesora Juridica del INVIMA,
previa verificacion del quérum:

Dr. JAIME MUNOZ OLARTE

Dr. JAIME ORDONEZ MOLINA

Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ
Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Secretaria Ejecutiva :
Dra. AMANDA PATRICIA BARRIGA MEDINA,
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee el Acta No. 8 de 2010 y se aprueba con algunas modificaciones.

3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud del Instituto Cardio-Neuro-Vascular CORBIC mediante oficio de
11 junio del 2010; radicado No.10041322, allega informacién referente al
Protocolo "Evaluacion of the vProtect Luminal Shield in patients with
symptomatic ischemic heart disease: A first-in-human safely and performance
study” en cuanto a finalizacién del protocolo de Investigacion.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptua que dicha documentacion debe adjuntarse al protocolo
de investigacion radicado niumero 8034899 de fecha 23 de junio de 2008.

Siendo las 12:30 a.m., del dia 14 de Julio de 2010, se da por terminada la
sesion ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

t
Dra. Caroiina SalazEr Lopez

Miembro de SEDMPV

I/

Dr J ime Eduartio Ordéfiez Molina
bro de SEDMPV

Wzas
Miembrode SEDMPV

Dra. Amanda Patricia Barriga Medina
Sacretaria Ejecutiva - SEDMPV de la
Comisién Revisora

// C/OJ

Revisé: Dra. Ana Graciela Criado Aussant
Secretaria Técnica- SEDMPV de ta Comisién

Revisora
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