Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Ministerio de la Proteccion Social
Repudblica de Colombia

COMISION REVISORA

SALAS ESPECIALIZADAS DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS

ACTA No. 1

SESION EXTRAORDINARIA - CONJUNTA

26 DE JULIO DE 2010

ORDEN DEL DiA
1. VERIFICACION DEL QUORUM

2. TEMAS A TRATAR
2.1. ACD-A, AS3Y CP2D

2.2. RELLENO MECANICO' INTRA-ARTICULAR BIOABSORBIBLE
PARA USO ORTOPEDICO SMITH&NEPHEW

2.3. SISTEMA DE EQUIPO PARA FOTOFERESIS
DESARROLLO

1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 8:00 AM, previa verificacion del quérum, se da inicio a la Sesion
Extraordinaria Conjunta de las Salas Especializadas de Medicamentos vy
Productos Bioldgicos y de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora, convocada por la Direccion General del INVIMA teniendo
en cuenta lo contemplado en el Articulo 3 de la Resolucion 2007025594 de
2007, en la Sala de Juntas de la Direccién General del INVIMA, con el objeto
de estudiar las solicitudes presentadas por usuarios internos y externos:

Por |la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Dr. Jorge Olarte Caro
Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez
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Dr. Gustavo Isaza Mejia
Dr. Gabrie! Tribifio Espinosa
Dra. Olga Lucia Melo Trujillo

Dra. Nelly Herrera Parra
Secretaria Ejecutiva SEMPB

Por |la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios

Dr. Jaime Munoz Olarte

Dr. Jaime Eduardo Ordoéfiez Molina
Dra. Carolina Salazar Lépez

Dra. Natividad Poveda Cabezas

Dra. Patricia Barriga Medina
Secretaria Ejecutiva

Dra. Mildred Asendra Fontalvo - Invitada

2. TEMAS A TRATAR
2.1, ACD-A, AS3 y CP2D
Radicado  : 10009857/9106390

Fecha - 16/02/2010
Interesado : BPL Medical

A solicitud de BPL Medical mediante oficio de 10 de diciembre de 2009,
radicado No. 9106390, solicita conceptuar acerca de los productos:

ACD-A SOLUCION ANTICOAGULANTE

AS3 SOLUCION PRESERVANTE
cP2D SOLUCION ANTICOAGULANTE
Compaosicion:

ACD-A: SOLUCION ANTICOAGULANTE
Dihidrato de citrato de sodio

Monohidrato de acido citrico

Dextrosa anhidra

AS3: SOLUCION PRESERVANTE

Cloruro de sodio
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Dextrosa anhidra
Dihidrato de citrato de sodio
Monohidrato de acido citrico
Monohidrato monobasico de fosfato de sodio
CP2D: SOLUCION ANTICOAGULANTE
Dextrosa anhidra
Dihidrato de citrato de sodio
Monochidrato de &cido citrico
Monohidrato monobasico de fosfato de sodio

. CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada

de Medicamentos y Productos Biolégicos y la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios, de la Comisién Revisora, en
sesidn conjunta, conceptian que los productos ACD-A, AS3 y CP2D,
deben clasificarse como medicamentos toda vez que la utilizacion de los
mismos implica una accién con repercusiones sistémicas en el donante
(accion terapéutica y efectos adversos)

Indicaciones: Féresis
Contraindicaciones: Estados que cursen con hipocalcemia

Uso por Especialista en Bancos de Sangre acondicionados para el
procedimiento

Norma Farmacoldgica: 17.8.0.0.N10

C B 2.2, RELLENO MECANICO INTRA-ARTICULAR BIOABSORBIBLE ‘
PARA USO ORTOPEDICO SMITHENEPHEW i

Radicado  : 10027760/10024642 , |

Fecha : 13/04/2010, 26/04/2010Q

interesado : Aristizabal Jiménez Abogados/Subdireccién de Insumos para la
Salud y Productos Varios

Composicion:
Acido hialuronico estabilizado 20 mg/mL

E! interesado solicita revisar la clasificacion dada al producto RELLENO
MECANICO INTRA-ARTICULAR BICABSORBIBLE PARA uso
ORTOPEDICO SMITH&NEPHEW que se encuentra amparada bajo Registro
Sanitario No. 2009DM-0004841

Pagina 3de 5
éu‘m Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700
]

gina Web http:// www.INVIMA .qov.co Bogotid - Colombia A.A. 20896
Acta No. 01 de 2010 NHetreraP.



http://www.lNVIMA.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA N
Ministerio de la Proteccién Social *-,_.,/})\

Republica de Celombia oy
tibnend y Onden SERBURG

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos y la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios, de la Comision Revisora, en
sesion conjunta, conceptian que el producto RELLENO MECANICO
INTRA-ARTICULAR BIOABSORBIBLE PARA USO ORTOPEDICO
SMITH&NEPHEW debe reclasificarse como medicamento teniendo en
cuenta su forma de uso, caracteristicas de absorcion y efectos adversos

Indicaciones: Coadyuvante en el manejo sintomatico de la osteoartrosis
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes del producto

Norma Farmacolégica: 5.3.0.0.N20

2.3. SISTEMA DE EQUIPO PARA FOTOFERESIS

A solicitud de la Subdireccion de Registros Sanitarios allegada mediante
consecutivo interno 300-3020-2010., donde solicita emitir concepto acerca del
producto SISTEMA DE EQUIPO PARA FOTOFERESIS si requiere o n6 de
Registro Sanitarioc como un dispositivo medico combinado o se considera como
medicamento

Composicién:
Equipo + solucién modificadora fotoactiva de Metoxaleno (8-metoxipsoraleno ¢
8-MOP)

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos y la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios, de la Comision Revisora, en
sesion conjunta, conceptian que el producto SISTEMA DE EQUIPO PARA
FOTOFERESIS, debe clasificarse como medicamento teniendo en cuenta
las indicaciones y usos para el producto del sistema asi como los efectos
adversos que se derivan de su uso

Indicaciones: Fotoféresis para el tratamiento paliativo de Ilas
manifestaciones cutaneas de linfoma de células T

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes del producto

Norma Farmacoldgica: 6.0.0.0.N10

No siendo otro el objeto de la presente Sesidn Extraordinaria Conjunta se da
por terminada a las 11:00 a.m., y se firma por quienes en ella intervinieron el
dia 26 de julio de 2010
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Por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolbgicos:

Y \Hm‘i:»

JORGE OLAR)TE CARO GABRIEL TRIBINO ESPINOSA
Miembro SEMPB Miembro SEMPB

e

Mu UENTES'GONZALEZ
MlembroSE

Z(,ZZ/MP

ou.c:ffueu\ MELO TRUJILLO NELLY HERRERA PARRA
Miembro SEMPB Secretaria Ejecutiva
SEMPB

%f oot g@m

Re 58: MARTHA CECILIA'RODRIGUEZ RAMIREZ,
retaria Técnica de la Sala Especializada de Medicamentos

Productos Biolbgicos de 1a Comisidn Revisora

—

Por la Sala Especializaga de Dispositivos Medi Y ProdL7Vanos

JAI “Jﬁozaﬁ%krrf JAIME b’uA—hﬁé’o DONEZ MOLINA
Miembro SEDMPV Miem oSEDMPV

CAROLINASALAZAR [OPEZ v AMéVEpA CABEZAS
Miembro SEDMPV_ br:;DM‘P/

G D szl
PATRICIA BARRIGA MEDINA
Secretaria Ejecutiva - SEDMPV

/VC,OJ
Reviso: ANA GRACIELA CRIADC AUSSANT

Secretaria Técnica de la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Comisién Revisora
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