COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA No. 13
SESION ORDINARIA

11 de diciembre de 2024

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

Audiencias, ninguna solicitada

Aplazados (agenda 13 de noviembre de 2024) Ninguno

Presentacion resumen visitas IVC, medidas sanitarias 2024 Grupo GICASE

3.1 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241290846 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, alcance al tramite rechazado del 04 de octubre de 2024,
respuesta a requerimiento del acta 9, numeral 3.22, del 14 de agosto de 2024 del “Estudio
Clinico de Primera Vez en Humanos de Factibilidad Temprana para la Evaluacion de
Seguridad, Eficacia y Utilidad del Sistema de Valvula Venosa Cook® para Tratamiento de
Insuficiencia Venosa Croénica” (el “Estudio”)

3.2 Yoanna Parra Garzén, representante Legal de LA RESEARCH S.A.S, mediante
radicado 20241298859 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In Vitro, el cierre del Protocolo clinico CTP-0001 “Estudio de
Factibilidad, Prospectico, Multicéntrico, de un Unico Grupo, Utilizando REBUILD
Bioabsorbible™ para el cierre de la Pared Abdominal tras Laparotomia Oncoldgica” en los
sitios Clinica Las Américas, Clinica Medellin y en Colombia.

3.3 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241298873, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos
de Diagndstico In Vitro, aprobacién de un nuevo centro para el desarrollo del estudio “Un
Estudio De Primera Vez En Humanos Para Evaluar La Seguridad Del Condilo Femoral
Circular Ormi (Ormi-CFC) En El Tratamiento De Lesiones Condrales Y Osteocondrales De
Los Coéndilos Femorales”
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3.4 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241303015 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos vy
Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a los requerimientos emitidos en el Acta 10 de
18 de Septiembre de 2024 numeral 3. Para aprobacion inicial del estudio “Un Estudio
Primera Vez En Humanos para Evaluar la Seguridad del Sistema de Criolipdlisis de Grasa
Mesentérica de B2M en Pacientes con Diabetes Tipo 2”.

3.5 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia SAS mediante
radicado 20241293724, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, Respuesta a los requerimientos del acta 10 del
18sep2024 numeral 3.18, sometimiento inicial del estudio clinico “Colonoscopia con
endoscopio robético, el estudio CARE I”

3.6 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241293278 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos vy
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimientos en acta 10 2024, numeral
3.10 del “Estudio Clinico de Primera Vez en Humanos de Factibilidad Temprana para la
Evaluacién de Seguridad, Eficacia y Utilidad del Sistema de Valvula Venosa Cook® para
Tratamiento de Insuficiencia Venosa Crénica” (el “Estudio”)

3.7 Rafael Herndn Moreno Salazar, director general de la Fundacion Instituto Neurolégico
de Colombia mediante radicado 20241297930 presenta a la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a requerimientos en el
numeral 3.18 del acta N°11 del 16 de octubre de 2024, solicitud de cierre del protocolo IHT-
200-PC-001

3.8 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241307204 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, Respuesta a requerimiento en el numeral 3.7 del acta 11
del 16 de octubre de 2024 del “Estudio Clinico de Primera Vez en Humanos de Factibilidad
Temprana para la Evaluacién de Seguridad, Eficacia y Utilidad del Sistema de Valvula
Venosa Cook® para Tratamiento de Insuficiencia Venosa Cronica” (el “Estudio”)

3.9 Julio Martinez Clark, en calidad de representante legal de Bioaccess Colombia SAS
mediante radicado 20241307874 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, r Respuesta a requerimientos del Numeral 3.10 del Acta
11 del 16 de octubre de 2024 del “Ensayo clinico prospectivo - estudio piloto inicial para
examinar el dispositivo transluminal acanalado eyeFlow™ en pacientes que requieren
dilatacion transluminal del canal de Schlemm.”

3.10 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241307219 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, Respuesta a requerimiento acta 11 numeral 3.15 del 16
de octubre de 2024 del “Estudio Clinico de Primera Vez en Humanos de Factibilidad
Temprana para la Evaluacion de Seguridad, Eficacia y Utilidad del Sistema de Valvula
Venosa Cook® para Tratamiento de Insuficiencia Venosa Cronica” (el “Estudio”)
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3.11 Hugo Galindo Segura representante legal de LABIN COLOMBIA S.A.S., mediante
radicado 20241307911, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos
de Diagnostico In Vitro, concepto técnico del producto categoria Ill: WL Check HBsAg
inmunoensayo cromatografico

3.12 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241307918 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In Vitro, notificacion de estado actual de relacion contractual entre
la CRO Bioaccess® e Imperative CarePatrocinador del Estudio Clinico para Evaluar la
Capacidad de Entrega, la Visibilidad, la Seguridad y el Rendimiento del Sistema de
Endoprétesis Intracraneal para el Tratamiento Endovascular de Aneurismas de Cuello
Ancho No Rotos (Estudio Clinico ADVANCE).

3.13 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241307223 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimiento en el numeral 3.22 del acta 9
de agosto 14 de 2024 del “Estudio Clinico de Primera Vez en Humanos de Factibilidad
Temprana para la Evaluacién de Seguridad, Eficacia y Utilidad del Sistema de Valvula
Venosa Cook® para Tratamiento de Insuficiencia Venosa Cronica” (el “Estudio”)

3.14 Mabel Constanza Barbosa Romero, Directora Tecnica (E) De Dispositivos Medicos Y
Otras Tecnhologias solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de
Diagnéstico In Vitro, concepto para la Cancelacion de los registros sanitarios llamados a
revision de oficio; toda vez que a la fecha los interesados no han radicado respuesta a estas
y asi mismo los C.C.A.A. y/o Certificados de Condiciones, a la fecha se encuentran
vencidos, no Certificados y demas razones expuestas en el item observaciones.

3.15. Laura Soto representante legal de la sociedad ABBOTT RAPID DIAGNOSTICS
COLOMBIA S.A.'S mediante radicado 20241282978 radicado solicita a la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, concepto
técnico producto categoria lll: Bioline HBsAg

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 08:00 am se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro de la Comisién Revisora, en la
sala de juntas de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, previa
verificacion del quérum:

Ing. DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

Bact. MARIA EUGENIA GONZALEZ

Odont. JENNY FERNANDA SOCARRAS RONDEROS
QF. PAOLA ANDREA CARDENAS CUADROS
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Ing. YULIET MARLINDE MONTOYA OSORIO
Dr. ANDERSON BERMON ANGARITA

Secretario
Ing. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

Profesionales de apoyo del GICASE:
Biol. RUTH MALDONADO
Bact. ZULMA VALBUENA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee el contenido del Acta No.12 de fecha 13 de noviembre de 2024, para aprobacion.
Una vez leido el contenido de esta, se aprueba de manera unanime por los Comisionados
de la Sala.

Los comisionados manifiestan no tener conflicto de interés con los casos agendados para
la presente reunién

3. TEMAS A TRATAR
Audiencias, ninguna solicitada
Aplazados (agenda 13 de noviembre de 2024) Ninguno

Presentacién resumen visitas IVC, medidas sanitarias 2024 Grupo GICASE

3.1. Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241290846 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndéstico In Vitro, alcance al tramite rechazado del 04 de octubre de 2024,
respuesta a requerimiento del acta 9, numeral 3.22, del 14 de agosto de 2024 del “Estudio
Clinico de Primera Vez en Humanos de Factibilidad Temprana para la Evaluacion de
Seguridad, Eficacia y Utilidad del Sistema de Valvula Venosa Cook® para Tratamiento de
Insuficiencia Venosa Cronica” (el “Estudio”)

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla que no se subsanan todos los requerimientos del acta 9, numeral 3.22, del
14 de agosto de 2024.

Se solicita no allegar respuestas parciales a los requerimientos de la Sala.

El estudio clinico continua con reclutamiento suspendido, con larestriccion de usos,
publicacién y divulgacion de datos obtenidos por el implante y el desarrollo del
estudio. Esto no guiere decir gue se suspende el seqguimiento alos sujetos de estudio

participantes.
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Se insta a que las medidas sanitarias y solicitudes de planes de mejora a los centros
y comité de ética en investigacion impartidas por el Invima a los centros de
investigacion que realizan este estudio, deben ser resueltas.

3.2 Yoanna Parra Garzén, representante Legal de LA RESEARCH S.A.S, mediante
radicado 20241298859 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, el cierre del Protocolo clinico CTP-0001 “Estudio de
Factibilidad, Prospectico, Multicéntrico, de un unico Grupo, Utilizando REBUILD
Bioabsorbible™ para el cierre de la Pared Abdominal tras Laparotomia Oncolégica” en los
sitios Clinica Las Américas, Clinica Medellin y en Colombia.

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptua:

1. Se evidencian errores de procedimiento al cerrar el estudio clinico, con un sujeto
de estudio en seguimiento por un evento adverso serio.

2. Se mantiene el concepto de la Sala de no dar cierre al estudio.

3. El Informe de cierre presentado ASS-RSA-FM170 - Formato para informes
periddicos de estudios clinicos direccion de dispositivos médicos y otras
tecnologias, no registra que las muertes no estan asociadas al dispositivo, o0 a los
procedimientos del estudio.

4. De igual maneradiligencian en el formato ASS-RSA-FM170 - Formato parainformes
periédicos de estudios clinicos direccién de dispositivos médicos y otras
tecnologias, numeral 15, indicando que cuentan con comité externo de andlisis de
datos, sin embargo, el informe de andlisis de datos emitido por este comité, pero no
lo allegan

5. El Comité de ética en investigacion de la Clinica de las Américas se da por
enterado, sin ningln concepto acerca de la solicitud de cierre del estudio.

6. En lacartaderespuestadel CEl Imbanaco tampoco es claro si aprueban:...En razén
a lo anterior, quedamos atentos a los resultados globales del estudio, cuando estos
sean enviados por el patrocinador, se APRUEBA el cierre del estudio en el centro el
cierre o lo haran hasta que reciban el informe” (sic).

7. Preocupa el cierre del estudio de acuerdo con lo que registra la carta de respuesta
del comité de ética en investigacion de Imbanaco de documentos recibidos: 3.-
Rebuild_03 Site Close Out Visit (COV) 17-18Jun2024 Follow-Up Letter
1 12Jul2024 SignedCotel8jul2024, con un sujeto de estudio activo en seguimiento
por evento adverso serio el cual fue cerrado el 16 de sep 2024, de acuerdo con reporte
final presentado y evaluado por esta Sala Acta oct2024, numeral 3.17.
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8. Se solicita allegar el formato FM170 corregido con los documentos anexos y las
cartas de los comités de ética con las correcciones y aclaraciones solicitadas para
cada uno de los centros de investigacion.

3.3 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241298873, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos
de Diagnostico In Vitro, aprobacién de un nuevo centro para el desarrollo del estudio “Un
Estudio De Primera Vez En Humanos Para Evaluar La Seguridad Del Condilo Femoral
Circular Ormi (Ormi-CFC) En El Tratamiento De Lesiones Condrales Y Osteocondrales De
Los Coéndilos Femorales”

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptla gue no se aprueba debido a los siguientes requerimientos:

1. Debe asignarse un back co-investigador del investigador principal que en su
ausencia cumplatodas las funciones.

2. Incluir en el consentimiento informado, hoja de presentacion con los datos de
informacién de contacto del patrocinador, investigador principal, comité de
ética, pdliza, entre otros.

3. Incluir en el consentimiento informado general lainformacion paralos sujetos
de estudio relacionada con la autorizacion de la grabacién y publicacién del
video en google. Con la opcion de si 0 no, sin excluir la participacion.

4. Incluir en la Pdliza de seguro del estudio, a los coinvestigadores ya que son
ellos los que realizaran los implantes.

5. Allegar informacion del equipo de investigadores relacionada con la
experiencia en investigacion clinica con recoleccion de fuente primaria
prospectivo, tales como trabajos de tesis en la especializacién clinica, tesis
de maestria o doctorado, estudios clinicos controlados, seguimientos de
cohorte, proyectos Minciencias (0 convocatorias internacionales)
participacion en estudios clinicos con la industria farmacéutica, entre otros.

6. Aclarar cudles son las IPS — centros de investigacién que van a desarrollar el
estudio clinico ya que en los documentos presentados se registra Hospital
Mayor Mederi el aprobado por el Comité de ética en Investigacion de la
Universidad del Rosario, igualmente para la carta del representante legal.
Allegar todos los documentos pertinentes con la inclusion de la sede
secundaria.

7. Corregir las direcciones en los documentos que firman los co-investigadores
(ej. Helsinki, Confidencialidad, entre otros) ya que no son las registradas para
el centro de investigacion donde se desarrollara el estudio clinico.
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3.4 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241303015 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a los requerimientos emitidos en el Acta 10 de
18 de Septiembre de 2024 numeral 3. Para aprobacion inicial del estudio “Un Estudio
Primera Vez En Humanos para Evaluar la Seguridad del Sistema de Criolipdlisis de Grasa
Mesentérica de B2M en Pacientes con Diabetes Tipo 2”.

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptia que NO SE APRUEBA, HASTA TANTO:

1. Recibir el informe de cierre del plan de mejora del centro de investigacién y
del comité de ética solicitado en visita de Inspeccidn, Vigilancia y Control —
IVC del Invima.

2. Allegar la nueva versiéon de consentimiento informado con carta de
sometimiento y aprobacion del comité de ética en investigacién de Imbanaco
yague sigue sin ser aclarado de manera precisa lainstitucion (o instituciones)
en donde seran almacenados, procesadas y descartadas las muestras
biol6gicas. No queda claro si es tercerizado en Synlab alguno de estos
procesos.

3.5 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia SAS mediante
radicado 20241293724, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, Respuesta a los requerimientos del acta 10 del
18sep2024 numeral 3.18, sometimiento inicial del estudio clinico “Colonoscopia con
endoscopio robotico, el estudio CARE I”

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
concepttia que se NO SE APRUEBA EL ESTUDIO CLINICO hasta tanto se de
respuesta a los siguientes items:

1. Se debe allegar el informe de cierre del plan de mejora del centro de investigacion
y del comité de ética solicitado en visita de visita de Inspeccion, Vigilanciay Control
—IVC del Invima.

2. Dado que la Dra. Angélica Maria Arroyo Castillo, la Dra. Elizabeth Maria Borrero
Varela y la Dra. Angie Alejandra Osorio Ledezma realizardn actividades propias de
meédico investigador (reclutamiento y seguimiento a sujetos de estudio) y no solo
administrativas; deben considerarse en el rol de sub-investigador y allegar los
documentos necesarios para su aprobacién o que sus actividades delegadas sean
solo administrativas. Quedamos atentos a la decisién y notificacién al patrocinador,
(segln sea el caso) asi como al plan de entrenamiento del rol que se defina.

3. No se encuentra en registro del estudio clinico en Clinical Trials como se
documenta en el consentimiento informado

ASS-RSA-FM045 V03 2023-06-16

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 . . ©
(60)(1) 742 2121 - Bogota @Invimacolombia @ @ @



4. En cuanto alos requerimientos del acta se encuentra:
- #6. Aclarar si los formatos o formularios que se presentan son copia del eCRF y
para uso como documento fuente o documentos de origen NO SUBSANADO

3.6 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241293278 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimientos en acta 10 del 2024, numeral
3.10 del “Estudio Clinico de Primera Vez en Humanos de Factibilidad Temprana para la
Evaluacién de Seguridad, Eficacia y Utilidad del Sistema de Valvula Venosa Cook® para
Tratamiento de Insuficiencia Venosa Crénica” (el “Estudio”)

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla que se reitera las respuestas a los requerimientos pendientes del acta 10
del 2024, numeral 3.10, en un solo radicado

1. El andlisis exhaustivo, claro y conciso con referenciacion cientifica de los
pros y contras de no explantar el dispositivo, asi como cuales serian las
circunstancias que a criterio del investigador principal llevarian aretirar dicho
dispositivo. NO SUBSANADOS

2. En adicion, informar cémo las actividades habituales o futuros tratamientos
médicos del paciente se pueden ver afectados, por ejemplo, requerimientos
de tratamiento farmacolégico (anticoagulacién), intervenciones quirlrgicas
endovasculares entre otras. NO SUBSANADO

4. Se solicita al Comité de ética que revise en auditoria al centro de
investigacion, el anterior item y presente ante la Sala, informe de resultados
de la actividad. NO SUBSANADO: LA AUDITORIA QUE PRESENTAN NO ES
DEL COMITE DE ETICA

El estudio clinico continua con reclutamiento suspendido, con larestriccion de usos,
publicacién y divulgacién de datos obtenidos por el implante y el desarrollo del
estudio. Esto no guiere decir gue se suspende el seqguimiento alos sujetos de estudio

participantes.

Seinsta a que las medidas sanitarias y solicitudes de planes de mejora a los centros
y comité de ética en investigacion impartidas por el Invima a los centros de
investigacion que realizan este estudio deben ser resueltas

3.7 Rafael Hernan Moreno Salazar, director general de la Fundacion Instituto Neurolégico
de Colombia mediante radicado 20241297930 presenta a la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro, respuesta a requerimientos en el
numeral 3.18 del acta N°11 del 16 de octubre de 2024, solicitud de cierre del protocolo IHT-

200-PC-001
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CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptua que se debe proceder con la destruccion del equipo (ventilador) y allegar
el acta y demas documentos que evidencien o certifiquen la disposicién final
(destruccién) con su empresa gestora de residuos hospitalarios (para equipos
biomédicos) certificada para tal fin y para poder dar cierre al estudio.

3.8 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241307204 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In Vitro, Respuesta a requerimiento en el numeral 3.7 del acta 11
del 16 de octubre de 2024 del “Estudio Clinico de Primera Vez en Humanos de Factibilidad
Temprana para la Evaluacion de Seguridad, Eficacia y Utilidad del Sistema de Valvula
Venosa Cook® para Tratamiento de Insuficiencia Venosa Crénica” (el “Estudio”)

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla que se da por recibida la informacion.

El estudio clinico continua con reclutamiento suspendido, con larestriccién de usos,
publicacién y divulgacién de datos obtenidos por el implante y el desarrollo del
estudio. Esto no guiere decir gue se suspende el seqguimiento alos sujetos de estudio

participantes.

Se insta a que las medidas sanitarias y solicitudes de planes de mejora a los centros
y comité de ética en investigacion impartidas por el Invima a los centros de
investigacion que realizan este estudio deben ser resueltas

3.9 Julio Martinez Clark, en calidad de representante legal de Bioaccess Colombia SAS
mediante radicado 20241307874 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a requerimientos del Numeral 3.10 del Acta
11 del 16 de octubre de 2024 del “Ensayo clinico prospectivo - estudio piloto inicial para
examinar el dispositivo transluminal acanalado eyeFlow™ en pacientes que requieren
dilatacion transluminal del canal de Schlemm.”

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptua que:

1. Sedan por subsanados los requerimientos del numeral 3.10 del Acta 11 del 16
de octubre de 2024

2. Elestudio clinico continua con reclutamiento suspendido hasta que se allegue
el informe de finalizacién del plan de mejora de los comités de ética y la
medida sanitaria sea levantada a los centros de investigacion impartidas por
el grupo de Inspeccidn, Vigilanciay Control — IVC del Invima.

3. Los sujetos de estudio activos deben continuar en seguimiento
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3.10 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241307219 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, Respuesta a requerimiento acta 11 numeral 3.15 del 16
de octubre de 2024 del “Estudio Clinico de Primera Vez en Humanos de Factibilidad
Temprana para la Evaluacién de Seguridad, Eficacia y Utilidad del Sistema de Valvula
Venosa Cook® para Tratamiento de Insuficiencia Venosa Cronica” (el “Estudio”)

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro,
conceptla que con relacion a los requerimientos del acta 11 numeral 3.15 del 16 de
octubre de 2024:

#2. Formato ASS-RSA-FM171 - Formato para notificacion al Invima de eventos
adversos serios presentados en estudios clinicos con dispositivos médicos NO
SUBSANADO

El estudio clinico continua con reclutamiento suspendido, con larestriccién de usos,
publicacién y divulgacién de datos obtenidos por el implante y el desarrollo del
estudio. Esto no guiere decir gue se suspende el seqguimiento alos sujetos de estudio

participantes.

Se insta a que las medidas sanitarias y solicitudes de planes de mejora a los centros
y comité de ética en investigacion impartidas por el Invima a los centros de
investigacién que realizan este estudio, deben ser resueltas.

3.11 Hugo Galindo Segura representante legal de LABIN COLOMBIA S.A.S., mediante
radicado 20241307911, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos
de Diagnéstico In Vitro, concepto técnico del producto categoria Ill: WL Check HBsAg
inmunoensayo cromatografico

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptua que el producto solo tiene ambito de aplicacion para el laboratorio.

Se requiere allegar:

Estudios analiticos o internos
1. incluir el listado de las enfermedades infecciosas y autoinmunes que fueron
evaluadas, junto con los estudios correspondientes.

3.12 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241307918 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndéstico In Vitro, notificacion de estado actual de relacion contractual entre
la CRO Bioaccess® e Imperative Care Patrocinador del Estudio Clinico para Evaluar la
Capacidad de Entrega, la Visibilidad, la Seguridad y el Rendimiento del Sistema de
Endoprotesis Intracraneal para el Tratamiento Endovascular de Aneurismas de Cuello
Ancho No Rotos (Estudio Clinico ADVANCE).
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CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla que recibe lainformacion presentada.

La Sala queda a la espera de la notificacion de la renovacién o la terminacion del
contrato entre las partes.

3.13 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241307223 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimiento en el numeral 3.22 del acta 9
de agosto 14 de 2024 del “Estudio Clinico de Primera Vez en Humanos de Factibilidad
Temprana para la Evaluacion de Seguridad, Eficacia y Utilidad del Sistema de Valvula
Venosa Cook® para Tratamiento de Insuficiencia Venosa Crénica” (el “Estudio”)

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla que se dan por subsanados los requerimientos en el numeral 3.22 del acta
9 de agosto 14 de 2024

El estudio clinico continua con reclutamiento suspendido, con larestriccion de usos,
publicacién y divulgacién de datos obtenidos por el implante y el desarrollo del
estudio. Esto no guiere decir que se suspende el seguimiento alos sujetos de estudio

participantes.

Seinsta a que las medidas sanitarias y solicitudes de planes de mejora a los centros
y comité de ética en investigacion impartidas por el Invima a los centros de
investigacién que realizan este estudio deben ser resueltas.

3.14 Mabel Constanza Barbosa Romero, Directora técnica (E) De Dispositivos médicos Y
Otras Tecnologias solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de
Diagnéstico In Vitro, concepto técnico para la Cancelacion de los registros sanitarios
llamados a revision de oficio:

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptla que se recomienda la cancelacion de los siguientes registros sanitarios,
dado que no subsanaron los requerimientos de los autos, asi

20099765 2016DM- Que mediante Resolucion No.[ Que a la fecha el interesado
2023013288 de fecha 31 dejno ha allegado respuestal
Marzo de 2023, el INVIMA realizojsatisfactoria a la revision de
llamado a revisién de oficio para elloficio,

producto LIQUIDIMPLANT
GELES DE ACIDO[POR TAL RAZON DEBE]
HIALURONICO ESTERILES|CONTINUAR EL PROCESO|
PARA RELLENO DERMICO con|DE CANCELACION
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Registro Sanitario No. INVIMA
2016DM-0014355 a favor de
EUROSI MEDICAL S.A.S. , en I
modalidad de IMPORTAR Y|
IVENDER.

- SE EVIDENCIA QUE SE LE|
HIZO EL SEGUIENTE]
REQUERIMIENTO QUE NO|
PRESENTO: 1. Allegar radicado|
de modificacion al  registro
sanitario, en el sentido de ajustar,
las indicaciones de uso del
producto, especificando Y|
limitando su aplicacion en las
zonas anatémicas: region facial,
cuello y manos (segun|
apliquen).

- Que alafecha el interesado no|
ha allegado respuestal
satisfactoria a la revision de
oficio,

POR TAL RAZON DEBE

CONTINUAR EL PROCESO DE]

ICANCELACION

invirma

s Vgiants Sa Masicamartze | Abmaton

20231057273

20139381

SUTURAS
QUIRURGICAS
IORGANICAS
IABSORBIBLES
ESTERILES:
SUTURAS

DE|

INTESTINO/TRIPA
LOOK, SUTURAS DE|
INTESTINO/TRIPA
ISHARPOINT PLUS.

SUTURAS

DE|

INTESTINO / TRIPA

ISHARPOINT,

INVIMA
0019370

2019DM

Que mediante Resolucién No.|
2024023623 de 27 de Mayo de
2024, el INVIMA realizo llamado a
revision de oficio al producto al

QUIRURGICAS  ORGANICAS
IABSORBIBLES ESTERILES

SUTURAS DE]|
INTESTINO/TRIPA LOOK,
SUTURAS DE]|

INTESTINO/TRIPA SHARPOINT]
PLUS. SUTURAS DE INTESTINO
TRIPA SHARPOINT,con
Registro Sanitario No. INVIMA]
2019DM-0019370, a favor de
SURGICAL SPECIALTIES|
CORPORATION con domicilio
en ESTADO UNIDOS DE|
IAMERICA, en la modalidad de|
IMPORTAR Y VENDER
- SE EVIDENCIA EN LA BASE DE|
DATOS DE IMPORTADORES Y|
FABRICANTES QUE EL
IMPORTADOR DIVERQUIN SAS|
NO CUENTA CON CCAA|
IACTUALIZADO.
- Que a la fecha el interesado no|
ha allegado respuestal
satisfactoria a la revision de
oficio,

POR TAL RAZON DEBE|

CONTINUAR EL PROCESO DE

CANCELACION

producto SUTURASJy/o  Acondicionamiento  de|

El establecimiento importador|
DIVERQUIN SAS a la fecha noj
cuenta con el Certificado de
Capacidad de Almacenamiento|

Dispositivos Médicos, razén por|
el cual perdi6 la citada|
Certificacion.
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3.15. Laura Soto representante legal de la sociedad ABBOTT RAPID DIAGNOSTICS
COLOMBIA S.A.S mediante radicado 20241282978 radicado solicita a la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, concepto
técnico producto categoria lll: Bioline HBsAg

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnédstico In Vitro,
conceptua: yaque el formato de solicitud de concepto tiene fecha del 09 de abril de
2024 y los documentos allegados ya habian sido conceptuados, se requiere:

1.Presentar estudios internos, incluyendo lo solicitado normativamente con la fecha
de realizacion, los calculos de la prueba, resultados y conclusiones, los criterios de
aceptacion referenciados entre otros aspectos, establecer los andlisis que
demuestren la comparabilidad de lotes con variaciones de materia prima, explicando
a gue lotes aplican esos resultados, extrapolables a toda la produccién o no.

2. Explicar el cambio de materia prima y su impacto frente al producto en vias de
autorizacion.

3. Adjuntar la traduccion y la redaccién de todos los documentos considerando que
se trata de documentacidon cuyo valor técnico debe preservarse y en muchos casos
se presentan ideas inconexas, incompletas o incoherentes (Machine Translated by
Google), las tablas aportadas se encuentran desconfiguradas, carecen de contexto
para su interpretacion y no facilitan su lectura.

4. Las conclusiones presentadas de los andlisis realizados por los laboratorios que
se mencionan en el dossier dando cuenta de lo evaluado, los resultados obtenidos y
el alcance de tales resultados (es decir, si aplican solo para los lotes evaluados y se
extrapolan a la produccién o no) incluyendo todos los procedimientos, férmulas y
con ellas el detalle de los calculos matematicos/estadisticos frente alos atributos del
producto (requisitos normativos) para evidenciarse cOmo se llega a los resultados y
conclusiones presentados en el dossier, un consolidado de resimenes.

5. Aclarar a que requisito normativo apunta el articulo “Sensitivity and specificity of
rapid diagnostic tests for hepatitis B and C detection in serum” que se aporta en la
pagina 41 de 60 del tomo dos del dossier (llevado a cabo solo en suero, y limitado a
pacientes adultos mongoles, excluyendo pacientes con cargas viremicas bajas)
considerando que es un estudio comparativo entre productos donde la discusion
deja elementos clave aun por aclarar, y no es el estudio clinico del producto. Es decir,
el articulo cientifico no se considera equivalente a la presentacién del estudio clinico
completo y sus resultados / evaluacion externa de desempefio clinico.

6. Explicar a qué requisito apunta el articulo “Rendimiento analitico de ocho pruebas
rdpidas en los puntos de atencién utilizadas habitualmente para la deteccion de
HBsAg en Burkina Faso: un estudio transversal Armel M.”

ASS-RSA-FM045 V03 2023-06-16
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 . . ©
(60)(1) 742 2121 - Bogotd @Invimacolombia @ @ @



INVIrma

7. Aportar evidencias paratodos los requisitos normativos incluyendo la prevalencia
base ya que como el segundo articulo aportado afirma: “Debido a muchos factores
que pueden influir en su rendimiento analitico, se recomienda una evaluacion con
muestras biolégicas locales antes de su uso a gran escala”

8. Ampliar explicacién respecto del item 4.2 la informacién (que se aportdé en 7
renglones) respecto del modo en que se llevd a cabo la prueba de precision, allegar
datos crudos, andlisis estadisticos y especialmente indicar como se determiné el
tamafio de la muestra del producto a ser analizada y la caracterizacién de las
muestras de origen humano empleadas.

9. Presentar el analisis de los datos y los calculos estadisticos que permitan
demostrar que los resultados obtenidos soportan la conclusién de la pagina 86
(correspondiente a la pagina 62 del documento Rev No.8): “Los estudios de
estabilidad de los kits de prueba a temperatura ambiente indicaron que los kits son
estables para al menos 24 meses almacenado sin abrir, en sus condiciones
originales”

10. Aclarar en las instrucciones para los usuarios lo que se considera “temperatura
ambiente” y si se considera comparable a la “temperatura de laboratorio” es decir
aguellas condiciones controladas de trabajo en establecimientos especializados para
ello.

11. Aclarar en los estudios de estabilidad acelerada, lo contenido en el item 2.2.1
sobre “equipo de prueba” ya que no se identifica relaciéon con la tabla que
aparentemente indica los lotes de producto utilizados (Mucho no / Fecha de
manufactura) como se lee textualmente en el documento

12. Verificar en los estudios de temperatura acelerada la denominacién de la prueba
y aclarar su fundamento que textualmente indica: “El estudio consiste en verificar la
fecha de caducidad del producto con materia prima cambiada” como se lee en el item
1 “conservacion y almacenamiento” (pagina 87 o 63)

13. Ampliar los resultados de latabla 2.5.1 no es comprensible y siendo un resumen
carece de un contexto que permita su evaluacién

14. Aclarar la siguiente afirmacion:” El producto HBsAg es estable a 2~30 °C durante
24 meses con materia prima cambiada”. justar las tablas toda vez que las tablas que
en esta pdginano se aportan datos claros y dada la falta de contexto su interpretacion
no es posible, como ocurre sistematicamente a lo largo del dossier .

15. Incluir los calculos para obtener el tamafio de muestra, los criterios de aceptacion
de rendimiento, los resultados de las pruebas de rendimiento, el informe final del
laboratorio que realiz6 las pruebas, o el documento fuente de donde se extrajo la

conclusion.
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16. Ampliar la informacion que permita establecer la vida util del producto en uso ya
que el numeral 3.3 “procedimiento indica textualmente: “El ensayo se realizé segun
el manual de instrucciones”. En este sentido, no es posible establecer cual fue el
procedimiento para llevar a cabo la verificacion de la vida util con el producto ya
abierto y se desconoce el documento al que se refieren en este item.

17. Aclarar la informacién del item “3.3.6 Intensidad de la intensidad global de las
lineas de prueba para paneles de referencia internos” para establecer lo que esto
significay como se asocia lo hallado con las conclusiones obtenidas.

18. Incluir y explicar todas las especificaciones/criterios de aceptacion ya que en la
tabla resumen no es clara cuales son y por qué fueron elegidos tales criterios.

19. Aportar el informe final del laboratorio firmado por el personal autorizado citado
en el numeral 3.3.5, donde conste la conclusién y el resultado

20.—Aclarar por qué las tablas presentadas en los 15 primeros folios, (que
complementan las tablas anteriores del dossier 1, a criterio del interesado), pueden
ser consideradas evidencia, y establecer qué permitirian demostrar, explicando el
contenido de estas.

21. Aclarar el siguiente texto y establecer como se informaria al usuario la vida atil
del producto una vez abierto, considerando lo presentado en el dossier 2 (pagina 88
0 112):

“Declaramos que una vez abierta la bolsa de aluminio, se debe retirar el dispositivo
de prueba Bioline™ HBsAg. utilizado dentro de al menos 48 horas desde la fecha de
apertura a 4+3 (Temperatura ambiente) y 30t1(Incubadora).

22. Justificar en los estudios de reacciones cruzadas, la seleccion de los
microorganismos del panel e identificar cada uno de ellos toda vez que la tabla del
item 2 se encuentra desconfigurada, los nombres de las columnas no se asocian
claramente con el contenido y en general no es posible utilizarla como fuente de
informacion.

23. Aclarar los resultados de la Tabla 3 de manera que puedan ser evaluados y para
ello, adjuntar el resultado de laboratorio es decir el documento fuente de donde se
extrajeron los resultados presentados.

24. Aclarar el contenido incluido en el item 5 de conclusiones donde se indica: “El
producto HBs Ag con materia prima modificada, no tiene reactividad cruzada para
(-.-.)” indicando que significa “con materia prima modificada”. En este sentido debe
informarse respecto de que ha sido modificada la materia prima, al observarse esta
afirmacion reiteradamente en todo el dossier 1y 2.
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25. Revisar en la prueba de limite de deteccién y corregir la tabla de la pagina 28/68
pues no es clara, muestra informacién que se identifica como nuevo (cambio )y
anterior y el item 2 parece indicar una comparacién entre lotes con alguna posible
modificacion entre ellos ya que también el item 4 indica:

“Conclusiones : Producto anterior y nuevo con materia prima modificada de Bioline™
HBsAg,ambos podrian detectar resultados positivos en mas del 95% hasta 2 Ul/ml.”-

26. Aclarar el objetivo de la prueba, incluir en detalle como fue realizada desde la
seleccién del tamafio de las muestras, el procedimiento, los resultados avalados por
el laboratorio, el manejo estadistico/matemético de los resultados ya que el ejercicio
presentado no necesariamente es lo requerido normativamente por lo que se debe
justificar su utilidad en este contexto.

27. Aclarar sobre las sustancias interferentes el texto presentado en el item 2,
completarlo donde se encuentra truncado, aportar el detalle de la realizacién de la
prueba, la caracterizacién de las muestras utilizadas y garantizar que las tablas se
encuentren configuradas para facilitar su lectura.

28. Identificar para sustancias interferentes, todos los criterios de aceptacion
utilizados y establecer cémo se definieron. Especialmente aclarar que significa el
criterio de aceptaciéon denominado “autorizaciéon de antecedentes”

29. Verificar el texto de la conclusién (pag. 34/68 dossier tomo 2) toda vez que se ve
afectado por la falla sistemética en la traduccion y la falta de una revision técnica
para garantizar concordancia.

30. Aclarar en los estudios de reproducibilidad, lo que se consigna en las
conclusiones y ampliar lainformacién y aportar las tablas mencionadas incluyendo
aportar el resumen de resultados del laboratorio donde se evidencie el modo en que
se calculd el resultado ya que el texto indica textualmente: “4) Resultados: como
sigue la Tabla 1,2” No obstante, no se aporta tabla alguna y pasa directamente a la
conclusion. (pag. 39 de 68)

31. Aportar evidencia que permita comprobar la conclusion consignada y
especialmente lo siguiente: “Por lo tanto, se verific6 que el producto con materia
prima cambiada tiene Reproducibilidad integrada con 4 tipos de pruebas: entre
ejecuciones, entre dias y entre lotes. Y entre sitios” (sic) Aportar los datos y calculos
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Siendo las 17:00 horas del dia 11 de mes diciembre del afio 2024, se da por terminada la
sesion ordinaria.

Se firma por los que en ella intervinieron:

Dra. Jenny Fernanda Socarrds Ronderos Ing. Yuliet Marlinde Montoya Osorio
Miembro de SEDMRDIV Miembro de SEDMRDIV

Sesion ordinaria Sesion ordinaria

Dra. Paola Andrea Cardenas Cuadros Dra. Maria Eugenia Gonzalez Rodriguez
Miembro de SEDMRDIV Miembro de SEDMRDIV

Sesion ordinaria Sesion ordinaria

Dr. Anderson Bermén Angarita
Miembro de SEDMRDIV
Sesion ordinaria

Ing. Mukoil Ahmed Romanos Zapata
Secretario de SEDMRDIV
Sesion ordinaria

Revisé Ing. Doris Yolima Gémez Parada
Directora Técnica Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias

Sesion ordinaria
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