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COMISION REVISORA ]
SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS VARIOS
ACTA No. 01
SESION ORDINARIA

Febrero 28 DE 2012
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 sesion ordinaria de la reunién 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. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ
Dr. ANTONIO MIGUEL JALLER RADD

Secretario Ejecutivo:

ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee Acta No. 12 de fecha 14 de Diciembre de 2011 y se aprueba.
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3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud de Starkey Laboratories Colombia Ltda., mediante radicado No. 11115668 de
fecha 01 de diciembre de 2011, requiere emitir concepto si el producto Protectores
auditivos digitales SoundGear requiere de registro sanitario como Dispositivo Medico.

CONCEPTO: Con base en la informacidén allegada por parte del interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptua que el producto “Protectores auditivos digitales SoundGear” no se
encuentra contenido dentro de la definicion de Dispositivo Médico para uso en
humanos establecida en el Decreto 4725 de 2005, por tal razén no requiere de
registro sanitario.

3.2 A solicitud del Dr. Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes (Subdirector de Insumos para la Salud
y Productos Varios, mediante consecutivo interno S.I. 500-4785-11 de fecha 02/12/2011,
requiere sea conceptuado acerca la restriccion al uso de los termdmetros clinicos con
mercurio.

CONCEPTO: Con base en la informacién allegada por parte del interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptua que, de acuerdo con la informacién allegada y con base en la
evidencia cientifica y normas internacionales, se debe hacer una restriccion
gradual al uso de los termémetros con mercurio, realizando inicialmente una
campafia de sensibilizacion sobre el riesgo del uso de los termémetros con
mercurio por las implicaciones en la salud, liderada por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

3.3 A solicitud del Dr. Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes (Subdirector de Insumos para la Salud
y Productos Varios, mediante consecutivo interno S.I. 500-3836-11 de fecha 12/12/2011,
requiere emitir concepto acerca a la propuesta para la presentacion de informacion de
seguridad a través de los reportes de eventos ocurridos con dispositivos médicos en
investigacion clinica, considerando que la normatividad vigente no prevé lineamientos.

CONCEPTO: Con base en la informacidén allegada por parte del interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptua que segtn lo establecido en el articulo 52 de la resolucion 8430 de
1993 del Ministerio de Salud, “por la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacién en salud”, la presentacion de
informacion de seguridad a través de reportes de eventos adversos ocurridos
con Dispositivos Médicos en investigacion clinica, debe cenirse al articulo en
mencion.

3.4 A solicitud de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos, mediante
radicado No. 11118783 de fecha 12 de diciembre de 2011, requiere de emision de concepto
acerca si el producto HEMOSOL BICARBONATO FORMULA COBRE es considerado
Dispositivo Médico.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

GP202-1 SC 7341 -1 COQ-SC-7341-1 ‘\/ '
Acta No. 01 de 2012

F07-PM05-ECT V4 04/10/2011 Pagina 2 de 6




A

CONCEPTO: Con base en la informacion allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua
que de acuerdo con el concepto emitido en el ACTA No. 01 Noviembre 10 de 2009,
en el numeral 2.3. de la Sala Conjunta de Medicamentos y Productos Biologicos y
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios, el producto
HEMOSOL BICARBONATO FORMULA COBRE, se considera un dispositivo médico
combinado junto con su correspondiente equipo de hemodidlisis.

3.5 A solicitud de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos,
mediante radicado No. 11117596 de fecha 07 de diciembre de 2011, requiere de emision
de concepto acerca si el producto FILTROS DE AGUA COMO HERRAMIENTA DE
HIDRATACION es considerado Dispositivo Médico.

CONCEPTO: Con base en la informacion allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia
que el producto FILTROS DE AGUA COMO HERRAMIENTA DE HIDRATACION, no
se encuentra contenido dentro de la definicion de Dispositivo Médico para uso en
humanos establecida en el Decreto 4725 de 2005, por tal razéon no requiere de
registro sanitario como dispositivo médico.

3.6 A solicitud del Dr. Elkin Hernan Otélvaro Cifuentes (Subdirector de Insumos para la
Salud y Productos Varios, mediante consecutivo interno S. I. 500-6439-11 de fecha 20 de
diciembre de 2011, requiere sea conceptuado acerca de la pertinencia del llamamiento a
revision de oficio a los registros sanitarios INVIMA 2008DM-0002405, INVIMA 2010DM-
0005650, INVIMA 2009DM-0004157, INVIMA 2007DM-0000737 y INVIMA 2007DM-
0000930.

CONCEPTO: Con base en la informaciéon allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que
evaluada la informacion allegada, se considera pertinente el llamado a revisién de
oficio a los Registros Sanitarios en mencioén, en el sentido de actualizar la informacién
que soporte el reuso, el método de esterilizacion y la cantidad de veces de reuso. Esta
documentacion debe estar previamente avalada por el fabricante.

3.7 A solicitud de PPD Colombia S.A.S., mediante radicado No. 11120584 de fecha 16
de diciembre de 2011, requiere poner en consideracion la informacion necesaria referida
a ta enmienda No. 2 del protocolo de estudio QD-080 Rev. D. al 29 de septiembre de
2011.

CONCEPTO: Con base en la informacién allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA coriceptia que
se aprueba la enmienda 2 del protocolo de investigacién "Estudio muiticéntrico de
etiqueta abierta, para evaluar la seguridad y efectividad del catéter Angel en sujetos
humanos hospitalizados con riesgo temporal de embolia pulmonar”.

3.8 A solicitud de la Doctora Luz Helena Franco Chaparro — Subdirectora de Registros
Sanitarios, mediante radicado No. 12003145 de fecha 19 de enero de 2012, requiere
emitir concepto acerca si el producto HILO TENSOR DVM es considerado un dispositivo
medico y por ende requeriria registro sanitario, adicionalmente si se debe solicitar alguna
informacion segun lo establecido en el articulo 18, literal i.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

SC7341 -1

GP 202 -1
Acta No. 01 de 2012
F07-PMO5-ECT V4 04/10/2011 Pagina3de6

CO-SC-7341.1 \./ )
/



CONCEPTO: Con base en la informacién allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia
que el producto HILO TENSOR DVM, se encuentra contenido dentro de la
definiciéon de Dispositivo Médico para uso en humanos establecida en el Decreto
4725 de 2005, por tal razén requiere de registro sanitario.

3.9 A solicitud de la Doctora Luz Helena Franco Chaparro — Subdirectora de Registros
Sanitarios, mediante radicado No. 12002132 de fecha 16 de enero de 2012, requiere emitir
concepto acerca si el producto COPA MENSTRUAL "THE DIVA CUP" es considerado
dispositivo medico y por ende requeriria registro sanitario.

CONCEPTO: Con base en la informacién allegada por parte del interesado, Ia Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua
que el producto COPA MENSTRUAL "THE DIVA CUP", no se encuentra contenido
dentro de la definicion de Dispositivo Médico para uso en humanos establecida en
el Decreto 4725 de 2005, por tal razén no requiere de registro sanitario. Dicho
producto requiere Notificacion Sanitaria Obligatoria a la luz de la Decisién 706 de
2008, * Por el cual se regulan los regimenes Sanitarios, de control de calidad y
vigilancia sanitaria en relacion con la produccién, procesamiento, envasado,
expendio, importacién, almacenamiento y comercializacién de los productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal”.

3.10 A solicitud del Dr. Cristian Piedrahita (Sub investigador - Instituto Cardio Neuro Vascular
CORBIC, mediante radicado No. 12003413 de fecha 20 de enero de 2012, notifica incidentes
adversos del dispositivo médico con el sujeto de investigacion identificado como 09-036,
Asociado al Protocolo de Investigacion: CorPath 200 PRECISE Estudio de intervencion
coronaria percutanea mejorada robdticamente, previamente aprobado en Acta No 7 del 13 de
Julio de 2011 - radicado 11053782 de 09/06/2011.

CONCEPTO: Con base en la informacién allegada por parte del interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptua que con base en la Resolucion 4816 de 2008, capitulo Ill. Eventos e
Incidentes Adversos con Dispositivos Médicos, articulo 5, el evento reportado
se considera como un incidente adverso serio. Asimismo, y con base en el
articulo 52 de Ila Resolucion 8430 de 1993, es el Comité de FEtica en
Investigacién de la institucion en cuestién, el organismo que debe notificar
ante el INVIMA los incidentes o eventos adversos relacionados con el
protocolo de investigacion.

3.11 A solicitud de la Doctora Luz Helena Franco Chaparro — Subdirectora de Registros
Sanitarios, mediante radicado No. 12002898 de fecha 18 de enero de 2012, requiere emitir
concepto acerca si el producto PSI (PATIENT SPECIFIC IMPLANT) requiere de registro
sanitario como dispositivo médico.

CONCEPTO: Con base en la informacién allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua
que el producto PSI (PATIENT SPECIFIC IMPLANT), a la luz del articulo 2 del
Decreto 4725 de 2005, es un Dispositivo Médico sobre Medida, el cual debe contar
con Buenas Practicas de Manufactura, las cuales deben ser reglamentadas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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3.12 A solicitud de la Doctora Luz Helena Franco Chaparro — Subdirectora de Registros
Sanitarios, mediante radicado No. 12000950 de fecha 10 de enero de 2012, requiere sea
confirmado cuantos dispositivos médicos estan autorizados bajo el régimen de dispositivo
vital no disponible, teniendo en cuenta lo conceptuado por la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios en Acta No. 4 de mayo 18 de 2011, numeral 3.5

CONCEPTO: Con base en la informacion allegada por parte del interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptua que no es posible determinar la cantidad de dispositivos médicos
vitales no disponibles en el pais para importar y debe ser potestad de la
institucion que lo requiere determinar dicha cantidad, con base en sus
necesidades.

3.13 A solicitud de la Doctora Luz Helena Franco Chaparro — Subdirectora de Registros
Sanitarios, mediante radicado No. 12005388 de fecha 26 de enero de 2012, requiere emitir
concepto acerca si el producto HYDRO TAB PLUS es considerado dispositivo médico.

CONCEPTO: Con base en la informacion allegada por parte del interesado, Ia
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptua que el producto HYDRO TAB PLUS de acuerdo con la regla 15 del
articulo 7 del Decreto 4725 de 2005, es considerado un Dispositivo Médico para
uso en humanos, por tal razén requiere de Registro Sanitario. Sin embargo, la
pancreatina no tiene Registro Sanitario como medicamento para la indicacion
solicitada.

Adicionalmente se observa en la documentacion allegada que los analisis de
calidad no estan respaldados por un laboratorio certificado.

3.14 A solicitud de PPD Colombia S.A.S., mediante radicado No. 12006499 de fecha 30 de
enero de 2012, requiere aprobacidn de la enmienda No. 2 al estudio QD-080 Rev.D. al 29 de
septiembre de 2011 del protocolo de investigacion "Un estudio de seguridad multicéntrico, de
etiqueta abierta y de tratamiento Unicodel catéter Angel en sujetos humanos internados con
riesgo temporal de embolia pulmonar”.

CONCEPTO: Con base en la informacion allegada por parte del interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptua que se aprueba la enmienda 2 del protocolo de investigacién
“Estudio multicéntrico de etiqueta abierta, para evaluar la seguridad y
efectividad del catéter Angel en sujetos humanos hospitalizados con riesgo
temporal de embolia pulmonar”.

3.15 A solicitud del Dr. Elkin Hernan Otalvaro cifuentes — Subdirector de Insumos para la
Salud y Productos Varios, mediante consecutivo interno 500-589-12 de fecha 02 de
febrero de 2012, requiere se ordene el llamamiento a revision de oficio del producto:
Rofil M- Implantes prétesis mamarias, teniendo en cuenta la alerta reportada por la
entidad sanitaria ANVISA y las acciones desarrolladas por el INVIMA en visitas de
Inspeccién, Vigilancia y Control.
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CONCEPTO: Con base en la informacion allegada por parte del interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptua que se debe llamar a revision de oficio al Registro Sanitario INVIMA
2005V-0003281 del dispositivo médico Rofil M- Implantes prétesis mamarias.

4. VARIOS

4.1 A solicitud de la Serora Gloria Eugenia Boenheim, mediante r,adicado No. 12014173
de fecha 23/02/2012, requiere de audencia para tratar el tema de Acido Hialurénico.

CONCEPTO: Con base en la informacién allegada por parte del interesado, la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptia que se ratifica el concepto emitido en el acta No. 3 sesion
extraordinaria de octubre 20 de 2011 de la Sala Conjunta de Medicamentos y
Productos Biolégicos y la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios.

Siendo las 12:00 horas del dia 28 de Febrero de 2012, se da por terminada la sesiéon
ordinaria y se firma pqr los que en ella intervinieron:

iembro de SEDM Miembro de SEDM

Dr. Jai Ordoﬁez Molina tlv dad Po -Cabezas
Miembko de SED bro

Dr. Antonio Migdel Jaller Raad In Mukoil A. Romanos Zapata
Miembro de SEDM retario Ejecutivo — SEDM de la
C misién Revisora

AUy
Revisé;)[)g/ Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes

Secretario Técnico de la sala especializada de
SEDM de la Comision Revisora
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