COMISION REVISORA )
SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 10

SESION ORDINARIA

Noviembre 14 DE 2012
ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1.- VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 10:00 horas se da inicio a la sesi6n ordinaria de la reunién de la 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 ORDONEZ MOLINA
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. 9 de fecha 14 de Noviembre de 2012 y se aprueba.
3. TEMAS A TRATAR

3.1. A solicitud de la Doctora Maria Luisa Lioreda Silva, Coordinadora de la Red de Clinicas de
UNICOC, mediante radicado No. 12074292 de fecha 7 de septiembre de 2012, requiere
conceptuar sobre la aprobacion del protocolo de Investlga on “ESTUDIO COMPARATIVO
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MULTICENTRICO DOBLE CIEGO DE DOS PASTAS ADHESIVAS PARA PROTESIS
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CONCEPTO: Con base en la informacién allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptiia que en
el literal ¢ del articulo 11 de la Resolucion 8430 de 1993, las investigaciones “que
empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos”, se consideran con
riesgo mayor que el minimo, de hecho, los autores plantean que se trata de un ensayo
clinico y por tanto deben tener una péliza de responsabilidad civil para ensayos clinicos,
con la cual no cuentan en este momento. De igual forma, aunque los autores dicen en su
comunicado haber corregido los errores metodolégicos como la correccién de las
hipotesis, esto no se observa en el documento. Nuevamente, se le recomienda a los
investigadores que se asesoren de un experto metodolégico para que les ayude a
corregir los errores en que continian con este proyecto. Una vez hechas Ias
correcciones, deben acompahar este proyecto del aval del Comité de Etica en
Investigacion de las instituciones en las que se desarrollara, para que avalen el
cumplimiento de las exigencias determinadas por la normatividad que regula la
investigacion en salud en Colombia, y enviar el proyecto completo a esta Sala.

3.2. A solicitud del Doctor Edgar Calderén, Asuntos Regulatorios de Provimedical de Colombia
Ltda, mediante radicado No. 12068565 de fecha 21 de agosto de 2012, requiere conceptuar si
los productos "CARBONATO DE CALCIO GRADO USP”, “SILICATO DE MAGNESIO GRADO
USP"y “TALCO GRADO USP”, requieren registro sanitario como dispositivos médicos.

CONCEPTO: Con base en la informacion allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que
con base en la normatividad vigente el “CARBONATO DE CALCIO GRADO USP’
“SILICATO DE MAGNESIO GRADO USP” y “TALCO GRADO USP’ no pueden considerarse
dispositivos médicos, toda vez que su accion terapéutica es a través de la induccién de
una reaccion inflamatoria secundaria a una absorcién sistémica. De hecho, uno de los
efectos secundarios mas comunmente reportados con estos medicamentos es Ia fiebre,
secundaria al proceso de absorcién sistémica de los mismos. Por tal razén, debe
presentarse la documentacion ante la Subdireccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos del INVIMA.

3.3. A solicitud del Dr. Cristian Piedrahita, Subinvestigador del Instituto Cardio Neuro Vascular
CORBIC, mediante radicado No. 12073996 de fecha 08 de septiembre de 2012, remite a la
Sala el informe anual y el cierre del protocolo "CORPATH 200 PRECISE, ESTUDIO DE
INTERVENCION CORONARIA PERCUTANEA MEJORADA ROBOTICAMENTE”.

CONCEPTO: Con base en la informacién allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que los
eventos adversos reportados fueron manejados adecuadamente y que los
investigadores han cumplido el protocolo de investigacion. Se sugiere a los
investigadores que para los futuros informes se reporten tanto los eventos adversos
serios como los no serios, con el fin de contar con la informacién completa sobres los
mismos.
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3.4. A solicitud del Dr. Cristian Piedrahita, Subinvestigador del Instituto Cardio Neuro Vascular
CORBIC, mediante radicado No. 12070261 de fecha 27 de agosto de 2012, remite a la Sala el
informe anual y el cierre del protocolo “TRATAMIENTO DE LAS ARTERIAS FEMORALES-
POLPITEAS MEDIANTE EL CATETER PARA ANGIOPLASTIA CON BALON RECUBIERTO
CON PACLITAXEL COTAVANCE. (ESTUDIO RIO)".

CONCEPTO: Con base en la informacion allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptiia que se
acepta la solicitud de terminacién del protocolo, segtin lo solicitado por el fabricante del
dispositivo médico.

3.5. A solicitud de la Doctora Luz Helena Franco Chaparro, Subdirectora de Registros
Sanitarios, mediante radicado No. 12068996 de fecha 22 de agosto de 2012, requiere
conceptuar si el producto “PANTY ADELGAZO, CINTURA ADELGAZQ”, es considerado un
Dispositivo Médico.

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 generar concepto alguno, pues la copia de la informacién allegada a esta Sala
no es legible. Se le solicita al interesado que por favor allegue informacién legible con
una impresién de buena calidad para que los comisionados puedan leerla.

3.6. A solicitud de la Doctora Carolina Quintero Arias, actuando como apoderada de Health
Quality Services & Products S.A., requiere conceptuar sobre la aprobacién del protocolo de
investigacion “ESTUDIO PILOTO DE AQUABLATION PARA LA HIPERPLASIA
PROSTATICA BENIGNA” y la importacion del Dispositivo Médico prototipo para fines de
investigacion clinica "SISTEMA AQUABLATION PROCEPT (SAP)".

CONCEPTO: Con base en la informacién allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se
rechaza el protocolo de investigacién y por tanto la importacién de los dispositivos
SISTEMA AQUABLATION PROCEPT (SAP). Dicha negaciéon se fundamenta en los
siguientes argumentos:

» El estudio en mencién se trata de un ensayo clinico, y el protocolo no cuenta ni
con la evaluacién del Comité de Etica en Investigacion de la institucion donde se
realizara la investigacién ni con la péliza de responsabilidad civil para ensayos
clinicos, con el fin de cubrir los gastos generados por las complicaciones que
puedan presentarse durante el desarrollo del estudio.

¢ E| protocolo se encuentra incompleto, pues en el folio 21, los mismos autores
escriben que los aspectos administrativos del estudio (cronograma y
presupuesto) estan por determinar, por lo cual no es posible tener herramientas
que permitan evaluar y hacer seguimiento adecuado del proyecto.

e Aunque en varias partes del proyecto se menciona que este procedimiento se
debe realizar bajo anestesia general, se contradice con el numeral 1.3 del folleto
para el investigador en el que afirma “. . . se trata de una modalidad rapida de
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recesién tisular que puede llevarse a cabo en una oficina, que no implica contacto
sangre y se desarrolla sin calor . . .” En primer lugar, suponemos que por oficina
se refieren a un consultorio, por lo que se sugiere revisar la traduccién del
documento, pero adicionalmente, no es coherente el protocolo, pues previamente
se habia dicho que tal procedimiento debe realizarse bajo anestesia general, por
tanto, debe hacerse en un quiréfano. De igual forma, considerando que se va a
utilizar un laser, no es posible que no se desarrolle calor, pues precisamente Ia
funcién del mismo es a través de la generacion de calor.

* Aunque se menciona la realizacion de pruebas de Biocompatibilidad a los
componentes de un solo uso y de seguridad eléctrica para la consola, no se
anexaron sus resultados, asi que se solicitan estos para tener elementos de juicio
que permitan evaluar los riesgos por la utilizacion de este dispositivo.

e En cuanto se cumpla con los requisitos mencionados, se solicita allegar Ia

documentacién completa a esta Sala, incluyendo el protocolo.

3.7. A solicitud de la Doctora Carolina Quintero Arias, actuando como apoderada de Health
Quality Services & Products S.A., requiere conceptuar sobre la aprobacién del protocolo de
investigacion “ESTUDIO DE VALVULOPLASTIA TRANSLUMINAL AORTICA CON BALON
(TABS)" y la importacion del Dispositivo Médico prototipo para fines de investigacion clinica
“CATETER V8 TRANSLUMINAL VAB PARA LA VALVULOPLASTIA AORTICA CON
BALON".

CONCEPTO: Con base en la informacion allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que no
se aprueba el protocolo de investigacién ni la importacién de los dispositivos, pues en la
documentacioén no se anexd la péliza de responsabilidad civil para ensayos clinicos, sin
la cual no es posible iniciar la ejecucion de este estudio. Asimismo, el protocolo no
cuenta con cronograma ni presupuesto, por lo que se solicitan con el fin de contar con
herramientas que permitan evaluar los elementos administrativos de esta investigacion.
Finalmente, debe anexarse copia de los resultados de las pruebas de laboratorio
realizadas a los dispositivos, expedida por el laboratorio en el cual se hicieron.

3.8. A solicitud de la Doctora Carolina Quintero Arias, actuando como apoderada de Health
Quality Services & Products S.A. e Interventional Concepts S.A.,remite para estudio de la Sala
los documentos relacionados con el requerimiento formulado en el acta 8 de septiembre 12 de
2012, sobre el protocolo de investigacion “SISTEMA DE VALVULA AORTICA PERCUTANEA
16F DIRECT FLOW MEDICAL PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES QUE PADECEN
DE ESTENOSIS AORTICA GRAVE”

CONCEPTO: Con base en la informacién allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que la
documentacién allegada cumple con los requisitos normativos, por tanto se aprueba la
realizacion de esta investigacion y la importacién de los dispositivos médicos
solicitados.
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3.9. A solicitud de la Doctora Carolina Quintero Arias, remite para estudio de la Sala los
documentos relacionados con el requerimiento formulado en el acta 8 de septiembre 12 de
2012, sobre el protocolo de investigacién “EVALUACION DE SEGURIDAD Y RENDIMINETO
DEL CATETER DE SOPORTE MULTIOCROSS DE ROXWOOD MEDICAL INC”.

CONCEPTO: Con base en la informacion allegada por parte del interesado, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que la
documentacion allegada cumple con los requisitos normativos, por tanto se aprueba la
realizacion de esta investigacion y la importacion de los dispositivos médicos
solicitados.

4. Alcance al concepto emitido por esta Sala en el numeral 6 del Acta No. 2 de 2007,
relacionado con los requisitos que deben cumplir cualquier persona juridica o natural
interesados en realizar un protocolos de investigacién con Dispositivos Médicos.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptua que todo protocolo de investigacién allegado para ser estudiado debe
contar con la siguiente informacion:

I, Portada

Titulo de la investigacién

Instituciones participantes

Nombres de los investigadores, coinvestigadores y asesores del proyecto.

Datos generales: Ciudad, direccion, teléfono, fecha probable de inicio y fecha probable
de ferminacion.

e Version del protocolo de investigacion.

1. Resumen

lll.  Formulacién del Problema
e Planteamiento del Problema
» Justificacion de la Propuesta
e Pregunta(s) de Investigacion

V. Marco Tedrico

V.  Informacién del Dispositivo Médico

Nombre, marca, referencias del Dispositivo Médico.

Descripcion del Dispositivo Médico

Uso e indicacion del Dispositivo Médico

Etiquetado del Dispositivo Médico.

Manual de usuario o inserto de acuerdo eon el tipo de Dispositivo Médico

VI.  Hipdtesis (si aplica)
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Vil.  Objetivos
o General
¢ Especificos

Vill.  Metodologia
e Tipo de estudio (se sobreentiende que todos los estudios que lleguen a la sala son
ensayos clinicos, pues si se tratara de estudios observacionales no necesitarian nuestra
autorizacion para importar los dispositivos).
Poblacién
Disefio muestral
Criterios de inclusion y exclusion
Tabla de Variables
Tecnicas de Recoleccion de Informacion
* Fuentes de Informacion
» Instrumento de Recoleccién de Informacién
* Proceso de obtencion de la Informacion (qué, quién, como, cuando)
Descripcion del Procedimiento
Analisis de Riesgos, beneficios y mitigacién de los riesgos.
Identificacion, anélisis y reporte de eventos adversos. (segiin Resolucién 4816 de 2008)
Prueba Piloto.
Control de errores y sesgos
Técnicas de procesamiento y andlisis de los datos

IX. Consideraciones Eticas (debe incluir la evaluacion por parte del Comité de Etica de
cada una de las inslituciones participantes en el estudio, asi como el consentimiento
informado, ajustado a las exigencias de la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de
Salud)

X.  Administracion del Proyecto
o Cronograma
e Presupuesto

Xl.  Referencias Bibliograficas (Normas de Vancouver)

Xll.  Anexos

e Poliza de Seguro de Responsabilidad Civil del Ensayo Clinico.

* Hojas de vida de cada Investigador debidamente firmadas por cada uno con fecha
vigente.

» Certificado de entrenamiento de cada investigador en el manejo y uso del Dispositivo
Medico segun aplique.

* Resultados de los anélisis de laboratorio (Biocompatibilidad, Esterilidad, Pirogenicidad,
Estabilidad, Rendimiento, pruebas en modelo animal), entre otros segun aplique al tipo
de Dispositivo Médico.

* Resultados de los estudios de Seguridad Eléctrica y Compatbilidad Electromagneética,
entre otros segun aplique al tipo de Dispositivo Médico.
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° Resu/tados de las pruebas de software segin aplique al tipo de Dispositivo Médico.
e Otros documentos que consideren pertinentes los investigadores.

Siendo las 17:00 horas del dia 14 de noviembre de 2012, se da por terminada la sesién
ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

Dr. Afitonio Jaller Raad Dra. Cdrolin3 Salaza Lépez
mbro de SEDM Miembro de SEDM

Dn Jaime Edua o Ordoéiez Molina
Miembro de SE

i)

Ing. Mukoil A. Romanos Zapata
ecretario Ejecutivo — SEDM de la
omision Revisora

' )-

Revisé: Dr. FLKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de¢’Dispositivos Médico y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de la Comisiéon Revisora
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