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COMISION REVISORA ,
SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS VARIOS

ACTANo.7
SESION ORDINARIA
13 DE JULIO 2011

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 las 8:00 horas se da inicio a la sesién ordinaria de Ia reunién de fa Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comision
Revisora, en la sala de Juntas de la Oficina Asesora Juridica del INVIMA, previa
verificacion del quérum:

Dr. JAIME MUNOZ OLARTE
Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Dra. CAROLINA SALAZAR

. Secretaria Ejecutiva:
DRA. MILDRED ASENDRA FONTALVO

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee Acta No. 06 de fecha 29 de Junioc de 2011 y Constancia de fecha 15 de
Junio de 2011 y se aprueban.

3. TEMAS ATRATAR
(Solicitudes aplazadas de Sesion ordinaria de fecha 15 de junio de 2011).

3.1 A solicitud del Sefior Jorge Shambo mediante radicado No. 11041335 de
fecha 05 de mayo 2011; alcance a radicado No. 11034667 de fecha 14/04/2011,
protocolo de investigacion: “Evaluacion del sistema de implante New
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Connection y el sistema de implante Certein, para la conservacion de hueso
crestal”,

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por el interesado, ia
Sala Especializada de Dispositivos Médicos v Productos Yarios del INVIMA
no aprueba el protocolo en mencion, debido a gue no se dié cumplimiento a
los requerimientos puntuales dejados en Acta No. 4 de 18 de mayo de 2011,
numeral 3.2.

3.2 A solicitud del Sefor Juan Andrés Delgado mediante radicado No. 11044483
de fecha 13 de mayo 2011; notificacion de cierre del estudio “CorPatht TH 200
System: Coronary Remofe Cathetrization Feasibility study” GCoromary
remote Cathetrization Trial".

CONCEPTO: Con base en ia informacidn allegada por el interesado, ia Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Yarios de! INVIMA
conceptia que es necesario contar con ios analisis de los resultados y las
conciusiones que demuestren la eficacia del dispositivo médico del estudio.

3.3 A solicitud del Sefior Jorge Shambo mediante radicado No. 11046491 de
fecha 18 de mayo 2011; requiere aprobacion de! protocolo de investigacion
"Exito de la integracion de implantes con un nuevo sistema de conexién en
casos de carga inmediata”.

CONCEPTO: Con base en Ia informacion aliegada por &} interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos v Productos Varios del INVIMA
conceptita que el nuevo protocolo presentado muesira cambios
importantes respecto del anterior; sin embargo se siguen presentado fallas
metodoldgicas relacionadas con el planteamiento del problema, declaracién
de los objetivos, justificacion, disefio del estudic v analisis estadistico.

Adicionalmente, esta sala sugiere ei uso de términos estandarizados, todos
en espaiiof.

Asi mismo, se reitera el acompanamientc por parie de un experto en
metodologia de ia investigacion, asi como en andlisis estadistico, para
facilitar el éxito de este protocolo. Por [o anterior, esta sala no aprueba ei
protocolo de investigacion “Exito de la integracién de implantes con un
nuevo sistema de conexion en casos de carga inmediata”.

3.4 A solicitud del Sefior Walter Jjiménez Paredes mediante radicado No.
11050166 de fecha 27 de mayo 2011; requiere se evalue nuevamenic el
otorgamiento como condicion de venta libre u OTC del producto Sistema de
eliminacion de verrugas Pointts.
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CONCEPTO: Una vez evaluada ia informacior allegada por el interesado, fa
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios ratifica &f
concepto emitide en Acta No. 8 de junio 18 de 2009.

3.5 A solicitud del Dr. Raul Hernando Murillo Moreno mediante radicado No.
11050255 de fecha 30 de mayo de 2011; requiere aprobacién para la imporiacion
de insumos médicos y equipos para el proyecto de investigacion “Clasificacién
de mujeres positivas a las pruebas de ADN-VPH para su adecuada remision
a diagnéstico colposcopico.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion allegada por et interesado, [a
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
aprueba la importacion de insumos médicos v equipos para el proyecto de
Investigacion "Clasificacion de mujeres positivas a fas prucbas de ADN-
VPH para su adecuada remision a diagnéstico colposcopice.

3.6 A solicitud del Dr. Carlos Ignacio Granada Solis mediante radicade No.
11053782 de fecha 09 de junic de 2011; requiere aprobacién det Protocolo de
Investigacion “CorPath 200 PRECISE Estudic de intervenciéon coronaria
percutanea mejorada robdticamente"”. N° 180-01063 Rev 04 def 04-20-2011%.

CONCEPTO: Una vez evaiuada la informacién allegada por el interesado, i3
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Producics Varios del INVIMA,
aprueba el Protocoio de investigacion "CorPath 200 PRECISE Estudic de
intervencién coronaria percutanea mejorada robéticamente” N° 180-07062
Rev 04 de! 04-20-2011.

3.7 A solicitud de la Doctora Ana Graciela Criado Aussani, Subdirectora de
Insumos para la Salud y Productos Varios imediante consecutivo interno 500-2026
-11 de fecha 09 de junio 2011; alcance Concepio Acia No. 03 de 2011. No. 4.1
(Empaque plastico Jeringas); solicita puntualizar el aicance de la definicidn de
la expresion "100% plastico" dado que es preciso determinar las especificaciones
de este material con fines de aprobacién del Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez analizada ia informacién aliegada por e! interesado, ia
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA,
considera gue es necesario aplazar el concepto, teniendo en cuenta aue se
hace necesario estudiar informacién adicional para determinar las
especificaciones de jos empaques.

4. Respuesta a requerimiento

4.1 A solicitud dei Sefior Juan Andrés Delgado, mediante radicado No. 11042466
de fecha 09 de Mayo de 2011; respuesta a reguerimiento dejaco en Acta No. 3
de abrit 13 de 2011, solicita evaiuar informacién sobre evento cardiaco adverso
mayor, revasciiarizaciéon de la iesion objetivo ocurrido &i 10 de febrero de 2011,
en el sujeto numero de estudio 004-001. (Acta No. 7 de junic 16 de 2010} de!
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Protocolo de Investigacién Clinica “Svelte SOAW Coronary Stent Clinical Firsé
in Man Study”.

CONCEPTO: Con base en la informacion allegada por el interesado, [a Saia
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptia que es necesario allegar la informacion referente a fos analisis
de los resultados y las conclusiones del estudio, incluyendo los eventos
adversos mayores y mencres gue se hayan presentado.

5. TEMAS A TRATAR
(Solicitudes a evaluar en Sesion Ordinaria de fecha 13 de Jjulio de 2011}

5.1 A solicitud de la Dra. Luz Helena Franco Chaparro; Subdirectora de Registros
Sanitarios, mediante radicado No. 11053964 de fecha 09 de Junio 2011; requiere
ser conceptuado si los productos bloques de fresado para coronas de
restauracion {sistema cad cam y sad sam) y biogues de fresado; requieren
de registro sanitario y la vigilancia correspondiente por parte del INVIMA.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion aliegada por el interesado, (2
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptia que los productos blogues de fresade para coronas de
restauracion (sistema cad cam y sad sam) y bloques de fresadc, no son
considerados dispositivos médicos, por ende no requieren de Regislro
sanitario, de acuerdo a lo establecido en ef Decreto 4725 de 2005.

5.2 A solicitud de PPD Colombia S.A.S. mediante radicado No. 11054358 de
fecha 10 de Junio 2011; allega informacién necesaria del Hospital Pablo Tobén
Uribe, como nuevo sitio de investigacion de los nuevos investigadores Dr. Carios
Cadavid y Dr. Alvaro Restrepo para e! Protocclo de investigacién "Estudio
multicéntrico de etiqueta abierta, para evaluar la seguridad y efectividad dei
catéter Angef en sujetos humanos hospitaiizados copn riesgo temporal de
embolia pulmonar”.

CONCEPTO: Una vez analizada la informacion allegada por el interesado, ia
Sala Especializada de Dispositivos Médicos vy Productos VYarios del iNVIiMA
conceptia que se acepta el nuevo sitio de investigacién “Heospital Pablo
Tobon Uribe” asi como sus nuevos investigadores Dr. Carlos Cadavid y Dr.
Alvaro Restrepo, para la realizacion del Protocolo de investigacion "Estudic
multicéntrico de etiqueta abierta, para evaluar ia seguridad y efectividad del
catéter Angel en sujetos humanos hospitalizados con riesgo temporal de
embolia pulmonar”.

5.3 A solicitud del Senor Jorge Shambo mediante radicado No. 11054828 de
fecha 13 de junio 2011; requiere aprobacion del Profocolo de investigacién
"Evaluacion clinica y bioquimica prospectiva aleatorizada y controlada de
pilares de cicatrizacién con superficie modificada {Red Queen 3003}".
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CONCEPTO: Con base en [a informacion ailegada por el interesado, [a Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptia que el nuevo protocolo presentade sigue teniendo fallas
metodolégicas relacionadas con el planteamiento del problema, declaracion
de los objetivos, justificacion, disefo del estudio y analisis estadistico.

Asi mismo, en este protocolo no existe claridad en ia realizacion de iz
evaluacion bioquimica segun lo enunciado en el titulo.

En la pagina 15 del protocolo mencicnan que es el primer estudio de este
tipo. Supondria esto que se frata de un ensaye clinico fase i, lo que obliga a
ios investigadores a adquirir una péiiza de responsabilidad civil para
gjecutar el estudio.

Se sugiere a los investigadores asesoria metodoldgica para el desarrolic del
protocolo.

Con relacion al muestrec de liquido del surco periimplantaric, aciarar el
procedimiento teniendo en cuenta si se utilizardn o no, antibiéticos come
medida profilactica.

Esta sala sugiere tener en cuenta para el procedimiento de Osteotomia ia
utilizacién del equipo adecuado para implantologia.

Por lo anterior esta sala no aprueba e! protocolo de investigacion
"Evaluacién clinica y bioquimica prospectiva aleatorizada y controlada de

1Y

pilares de cicatrizacion con superficie modificada {Red Giueen 3003;".

54 A solicitud del Senor Jorge Shambo mediante radicado No. 11054827 de
fecha 13 de junio 2011; requiere aprobacién dei Protocole de Investigacion "Un
ensayo prospectivo, aleatorizado y controlade comparando ef sistema de
implante new connection y el sistema de implante certain, para 2
conservacion del hueso crestal” (Protocofo 3014 Polaris).

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién aliegada por ¢l interesado, ia
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios def INVIMA
aprueba el protoloco de investigacion "Un ensayo prospective, aleatorizado
y controfado comparando el sistema de implante new connection y ef
sisterma de implante certain, para ia conservacién de! huesc crestal”
{Protocolo 3014 Polaris).

Esta saia sugiere tener en cuenta para el procedimiento de Osteotomiz la
utilizacion del equipo adecuado para impiantologia.
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Siendo las 14:00 horas del dia 13 de Julio de 2011, se da por terminada la sesién
ordinaria y se firma por fos que en ella intervinieron:

e . '
M Miembro de SEDM
701 byodf ftdod fo .
mmuigdapuvéﬂ? Cabezas Dra. Mildred Asendra Fontalvo
ro de SEDM Secretaria Ejecutiva - SE{)M de la

Comision Revisora

/(’ i /
Revisé-Dra. Ana Graciela Criado Aussant
Secretaria Técnica de la sala especiaiizada de

SEDMPYV de la Comisidn Revisora
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