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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS
_ ACTANo.8
,SE?SI‘;(")@O(RDI'NARIA |

11 DE SEPTIEMBRE DEL ANO 2013

2. REVISIONDELACTAANTERIOR

1. VERIFICACION DEQUORUM = =

Slendo las 07 30 se da y 'de:la Sala Especnahzada de
Dnsposmvos Médicos y Productos Varios de la Comisién R ’wsora en la sala de juntas
de la Direccion de Dlposmvos Medlcos Yy Otras Tecnologlas carrera 68D No 17-11
tercer plso prewa verlflcacmn del quorum ' , ,

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Dra. CAROLINA SALAZAR. LOPEZ
Dr. JAIME ORDONEZ MOLINA :
Dr. ANTONIO JALLER RAAD

Dr. JAIME RODRIGO RIVERA.

Secretano EjeCUtIVO

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee Acta No. 7 de fecha 14 de Agosto de 2013 y se aprueba.

Acta No. 8 de 2013
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PROSPERIDAD
# PARA TODOS

3. TEMAS A TRATAR

3.1. Doctor Elkin Hernén Otélvaro Cifuentes. Director de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias. Oficio 500-3475-2013, requiere Conceptuar para hacer llamado a
revision de oficio a Registros Sanitarios de establecimientos que han perdido la
certificacion de CCAA o que se han trasladado sin notificar.

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se debe
Illamar a revision de oficio a todos los Registros Sanitarios Vigentes de los
establecimientos que se encuentren en las siguientes situaciones:

1. Los establecimientos importadores que hayan perdido la vigencia del
- certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento y que
no hayan solicitado su renovacion.

2. Los establecimientos importadores y/o fabricantes certificados que hayan
cambiado su direccion y no hayan solicitado un nuevo certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento o de Condiciones
Técnicas Sanitarias con la nueva direccién.

3. Los establecimientos importadores certificados a través de operadores
logisticos que no hacen uso de las 4reas certificadas para almacenar los
Dispositivos Médicos o hayan terminado su contrato con el operador

~ logistico o cambiado de contrato de almacenamiento con otro operador
logistico sin haberlo notificado.

4. Por aplicacién de medida sanitaria consistente en la suspensioén total de
actividades de establecimientos e importadores y/o fabricantes de
Dispositivos Médicos.

5. Sobre importadores y/o fabricantes certificados, cuyo concepto técnico
emitido en visita de certificacién no ampare productos con Registro
Sanitario vigente.

Lo anterior de conformidad con el el articulo 33 del Decreto 4725 de 2005, el cual
establece:

“..ARTICULO 33.- DEL OBJETO DE LA REVISION. El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA -, podré ordenar en
cualquier momento o a solicitud del Ministerio de la Proteccién Social, la
revision de un dispositivo. médico o equipo biomédico de tecnologia
controlada amparado por un registro samtano o permiso de
comercializacion, con el fin de: :
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a) Determinar si el dispositivo médico y equipo blomedlco de tecnologia
~ controlada y su comerc:ahzac;on se a_/ustan alas dlsposmlones sobre la
materia.
b) Actualizar las especn‘" caciones, procesos
de acuerdo con los avances c:ent:flcos

vaI:dac:on de los procesos,
cnolégicos que se presenten
Yy los demas productos objetos

avances deban  adoptarse

de este decreto,

estos
mmedlatamente Ees

ci ", nacional o

3.2 Doctor Elkin Hernan Otalvaro leuentes Dlrector de Dlsposmvos Meédicos y Otras
ici e si eI producto LIFE

enviando - frecuencias correctivas y que trabaja por medto de sefales
electromagnetlcas a través de la_ mformac:on galvamca de la piel (...), y de
IFE System utilizado en
teraplas alternatlvas es. ons:d',rado_un ) DlspOSItlvo ‘_edlco Act:vo Clase de
Riesgo lIA de acuerdo con la regla 9. '

terapias alternativas. que segun la

As:m:smo _todos los Equipos usados, en

3.3. Doctor Elkin Hernan:Otalvaro leuentes 'Dlrector de DlSpOSItNOS MédICOS y Otras
Tecnologias. Oficio 500-3125-2013, requiere Conceptuar sobre si los productos
coloreador autqmatlzado de Iémmas termocmlador y procesadores de _pruebas -de

Concepto: Una vez evaluada la documentac:on all‘:‘fgad ';,'fla ;,Ia Espec:ahzada de

DlSpOSIthOS Medlcos y Productos Varlos del INVIMA conceptua que teniendo
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1. Coloreador Automatlzado de Laminas: NO es considerado como
Dispositivo Médico, debido a que no interviene en el diagnéstico,
prevencion, tratamiento para el alivio o compensalon de una enfermedad,
deficiencia o una lesion.

2. Termociclador: Es cons:derado como Dlsposmvo Medlco debido a que
interviene en el proceso de Dlagnostlco de pruebas de DNA y RNA y su
clasificacién de riesgo de acuerdo con el Decreto 4725 es liA.

3. Procesadores de pruebas de inmunoanélisis: Es considerado como
Dispositivo Médico debido a que interviene en un proceso de
Diagnéstico y su clasificacién de riesgo de acuerdo con el Decreto 4725
es lIA.

3.4. Doctor Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes. Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias.  Oficio  500-3122-2013, Conceptuar sobre si el producto
ORGANOMETRO de terapias alternativas es considerado como Dispositivo Médico.

Concepto: Una vez evaluada la documentac:on allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que si la
indicacion de uso determinada por el fabricante es la de servir para realizar un
diagnéstico, prevencron, tratamiento o alivio de una enfermedad, lesién o
deficiencia, sera considerado como dispositivo médico y por ende requerira de
Registro Sanitario.

3.5. Doctor Elkin Hernan Otalvaro leuentes Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias. Oficio 500-2924-2013, solicita evaluar el recurso de reposmlon frente al
llamado a revisién de oficio del Producto Jeringas Desechables con o sin aguja, con
registro sanitario 2010DM-0005653. :

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptiia que Ia
documentacién cientifica de la esterilidad y anélisis de trazas, demuestra
cumplimiento de los parémetros establecidos para el empaque blister, y por lo
tanto, recomienda revocar en todas y cada una de sus partes la Resolucion No.
2013018086 del 25 de junio de 2013, por la cual se cancel6 el Reglstro Sanitario
2010DM-0005653.

3.6. Doctor Elkin Hernan Otélvaro Cifuentes. Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias. Oficio 500-2984-2013. Solicitud de evaluar el recurso de reposicién frente
al llamado a revision de oficio del Producto Jenngas de Vidrio con o sin aguja, con
registro sanitario 2009DM-0004998.

Concepto: Una vez evaluada Ia documem‘ac:on allegada, la Sala Espec:allzada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que teniendo en
cuenta que el método de esterilizacion del producto en mencién no es oxido de
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etileno ya que las jeringas son de vidrio, se revoca en todas y cada una de sus
partes la Resolucion No. 2013018070 del 25 de junio de 2013, continuando
vigente el Registro Sanitario No. INVIIA 2009DM-0004998 correspondiente al
dispositivo JERINGAS DE VIDRIO CON Y SIN AGUJA RUTHE-NORMAX FABRICA
DE VIDRIOS CIENTIFICOS LTDA a favor de CODIMEDICA LTDA. Por lo anterior,
se descarta la medlda sanitaria promulgada en la Resolucron anteriormente
mencionada. o

3.7. Doctor Ignacio Arboleda. Bacteriélogo, mediante radicado 13060565 de
24/07/2013 reqmere conce‘tuar acerc es,l;lo;s 'urpos utilizados en el laboratorio
clinico tales como centnfugas plpetas' procesadores y fracmonadores son
considerados como Dlsposmvos Médicos ' ;

’ Concepto Una vez evaluad' la documentacion allegada, la Sala Especializada de
iSpO: ‘ S arios del INVIMA conceptua que con base en
Ia defmlcrén de dlsposu__ 0 meédico para uso en humanos. establecldo en el
articulo 2 del Decre 4725 de 2005 Ios srgurentes productos no se consideran
drsposmvos meédicos:.

, Balanzas electromcas para co!eta de sangre
Selladores estériles de bolsas
Conector estéril de bolsas de sangre o plaquetas
Neveras y congeladores para banco de sangre
Incubadora bacteriolégica por- hemocultivos
Dispensadores de liquidos de volumen ajustable

_Pipetas digitales de uso manual
Plpetas automaticas

' Prpetas electromcas

~ Pipetas multlcanal ; ;
Prpeteadores automatlcos para mlcroplacas
Pipeteadores automatlcos para pruebas de Inmunohematologra
Coloreadores de laminas de hematologia (coloracwn de Wright o Giemsa)
Coloreadores de laminas para microbiologia (coloracién de Gram o ZN)
Equipo para preparacién de concentrado de plaquetas (Buffy-coat)
Agitador de plaquetas ,
Equrpo para preparaclon de cnoprecrp:tado por congelacron

Esta sala: consrdera que los srgurentes productos son dlsposmvos médicos:

Centrrfugas refrlgeradas para banco de sangre.
Centrifugas de tubo para laboratorio.
Centrifugas para hematocrito.

“Centrifugas para PCR o Blologla Molecular
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Centrifugas para Inmunohematologia en banco de sangre.
Ultracentrifugas ‘

Procesadores de l[aminas portaobjetos para fluorescencia (IFl)
Procesadores de placas para  inmunoensayos (ELISA vy
quimioluminiscencia)

e Procesadores para pruebas de Western Blot (confirmacion de HIV)

e Procesadores de pruebas para biologia molecular PCR (termo-cicladores)

3.8. Maria Paola Uribe. Directora de Investigacion. Clinogix Latam S.A.S, mediante
radicado 13057601 del 16/07/2013. :Inclusién del Doctor Juan Camilo Ortiz como
Investigador al Protocolo “Estudio Endovascular de Amaranth de una. Estructura
Coronaria Biorreabsorbible (MEND)”.

Concepto: Una vez evaluada la documentaci6n allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se aprueba
la inclusién del Doctor Juan Camilo Ortiz como investigador del protocolo en
mencion. :

3.9. Dra. Maria Paola Uribe. Directora de Investigacion. Clinogix Latam S.A.S,
mediante radicado 13072239 del 30/08/2013, remite para evaluacién la respuesta al
requerimiento del Acta 7 de 2013, relacionado con la aprobacién del protocolo
“Evaluacion del Stent Coronario Metalico desnudo con canales Palmaz March-5 versus
el Sistema Stent Coronario metélico desnudo Palmaz en pacientes con Cardiopatias
Isquémicas Sintomaticas: Un Estudio de Desempefio y Seguridad, Version final 07
mayo de 2013” y la importacién de 420 unidades del sistema stent coronario palmaz.

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se aprueba
el protocolo “Evaluacion del Stent Coronario Metalico desnudo con canales
Palmaz March-5 versus el Sistema Stent Coronario metélico desnudo Palmaz en
pacientes con Cardiopatias Isquémicas Sintomaticas: Un Estudio de Desempefio
y Seguridad, Versién final 07 mayo de 2013” y la importacién de 420 unidades
del sistema stent coronario palmaz.

3.10. Dra. Maria Paola Uribe. Directora de Investigacion. Clinogix Latam S.A.S,
mediante radicado 13067849 del 16/08/2013. Inclusién como centro de investigacion a
In Care Instituto Cardiovascular de Estudios Especiales Las Vegas S.A, Instituto del
Corazon de Bucaramanga S.A y a la Fundacién Cardio Infantil, en el Protocolo
“Evaluacion del Stent Coronario Metalico desnudo con canales Palmaz March-5 versus
el Sistema Stent Coronario metalico desnudo Palmaz en pacientes con Cardiopatias
Isquémicas Sintomaticas: Un Estudio de Desempefio y Seguridad, Versién final 07
mayo de 2013".

En la deliberacién del presente concepto la Comisionada Doctora Natividad
Poveda, se declara impedida por conflicto de intereses.
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Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA concepttia que se aprueban
como centros de investigacién a In Care Instituto Cardiovascular de Estudios
Especiales Las Vegas S.A, Instituto del Corazén de Bucaramanga S.A y a la
Fundacién Cardio Infantil en el protocolo “Evaluacién del Stent Coronario
Metélico desnudo con canales Palmaz March-5 versus el Sistema Stent
Coronario metilico desnudo Palmaz en pacientes con Cardiopatias Isquemlcas
Sintométicas: Un Estudio de Desempeno y Segurldad Version final 07 mayo de
2013”. y , L ,

3.11. Dr. Juan Manuel Vargas Representante Legal de Allergan de Colombia S.A.,

medlante radlcado 130626 [ el 31/G7/2013, Reqwere la aprobaCIon del cambio de
indicacién del productc JUVEDERM HYDRATE con’ reglstro sanitario 2013DM-
0009834 ; ,

Concepto: Una vez evaluada Ia documentac:on allegada, Ia Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varlos del INVIMA conceptua que es
necesario dar eI alcance ala indicacién de uso del producto JUVEDERM

: ueIIo y las manos, teniendo en cuenta los soportes

remitidos.

3.12. El Doctor Andrés Angelo Cadena, Investigador principal de la Clinica de la Costa
Ltda, mediante radicado 13057057 del 12 de julio de 2013, remite para aprobacion el
protocolo Ref: 01-0012- 01 “Estudlo Clinico de Factibilidad del Slstema del Cateéter
Vessel — Select e o : &

Concepto Unavez evaluada Ia documentaclon allegada, Ia Sala Espec:allzada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que no se
aprueba el protocolo - Ref: 01-0012-01 “Estudio Clinico de Factibilidad del
Sistema del Catéter Vessel Select T por las s:gu:entes consideraciones:

“La pohza de responsabllldad civil vence. en 4 meses o cuaI no aIcanza a
; ;cubrlr todo el tiempo protocolo de estudlo, :gualmente no _menciona que

. restudio es el que cubre.

e La carta de presentac:on del protocolo no se encuentra flrmada por el
patrocinador “Caymus Medical Inc”.

e Falta la carta de aceptacion de participaciéon en el protocolo en mencién
firmada por todos los investigadores.

» Faltan las hojas de v:da de los mvestlgadores Andres Cadena y Gustavo
José Aroca. 7 ‘

4. Varios.

4.1. El Doctor Elkin Hernan Otalvaro leuentes Director de Dlsposmves Medlcos y
Ofras Tecnologias, mediante oficio 500-3746-2013, requiere a este cuerpo colegiado

Acta No. 8 de 2013
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INVIMA |§PARA TOBOS

emitir recomendaciones generales con el animo de verificar el cumplimiento riguroso
de la normativa vigente en todas las actuaciones del INVIMA, en materia de
otorgamiento de registros sanitarios a los Dispositivos Médicos provenientes de
componentes anatémicos. ‘ ' '

En la emisién del presente concepto la Comisionada Ingeniera Carolina Salazar
Lépez, se declara impedida por conflicto de intereses.

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se
recomienda el llamado a revisién de oficio de todos los registros sanitarios de
Dispositivos Médicos con componentes anatémicos de origen humano y animal.

Siendo las
ordinaria y

:00 del dia 11 de mes 09 del afio 2013, se da por terminada la sesion
firma p s que en ella intervinieron:

0 -

Dr. Aptonio Jaller Raad Dra. Carolina Salazar Lopez
Miembro de SEDM Miembro de SEDM
i Sesion presencial

/Ié//z,‘/

-7 =
&

) dad-Poveda Cabezas~
ermibro de S
Sesion presencial

Ihg. Mukoil A. Romanos Zapata
ecretario Ejecutivo ~ SEDM de
Comision Revisora

.

Dr. Jaime rigo Rivera Barrero.
Miembro dé SEDM Sesion presencial

Revisé: Dra. Luz Helena Franco Chaparro

Directora de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos

de Higiene Doméstica con asignacién de funciones

de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretaria Técnica (e) de la Sala Especializada de SEDM de la
Comisién Revisora
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