Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

fiinisterio de ia Proteccion Social
Republica de Colombia
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COMISION REVISORA ]
SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTQOS VARIOS
ACTA No. 6
SESICN EXTRAORDINARIA
2% DE JUNIO 2011

ORDEN DEL DiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

o~

TEMAS A TRATAR
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1.- VERIFICACION DEL. QUORUM

Siendo ias 8:00 horas se da inicio a la sesién extraordinaria de fa reunion 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
verificacién del quorum:

Dr. JAIME MUNOZ OLARTE

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Dra. CAROLINA SALAZAR

Secretaria Ejecutiva:
DRA. MILDRED ASENDRA FONTALVO

INVITADOS:

Dra. LUZ HELENA FRANCO CH
Dra. MABEL BARBOSA R

Dr. SERGIO HERNANDEZ

Dra. ZULMA VALBUENA J

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee el Acta Ne. 04 de fecha 18 de Mayo de 2011 y se aprueba.

Pagina 1 de 1

Carrera 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2848700
Pagina Web http:/ www.INVIMA.gov.co Bogoté - Colombia A.A. 20896

Acta No. 6 de 2011 masendrzf.
FOT-PMA5S-ECT V3 2400342010



http://www.lNVlMA.gov.co

Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - iNVIMA

Ministerio de la Proteccidn Social
Republica de Colombia

Gbertmd y Cefen

3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud de ia Dra. Ana Graciela Criado Aussant; Subdirectora de insumos para
fa Saiud vy Productos Varios mediante consecutivo interno 500-2240-11 de fecha 24 de
junio de 2011, alcance & solicitud del numerai 3.1 del Acta No. 05 de fecha 11 de Mayo
de 2011 de ia Sala Extraordinaria de Dispositivos Médicos, donde allegan informes de
resuitados de la prueba de Deteccion de Orificios de preservatives de los producios.

CONCEPTO: Con base en los resultados de los andlisis realizados al
productc GREEN MATE con Registro Sanitaric 2006DM-0000278, aroma
fresa, lote 11B 022, que arrojaron Conformidad para ia prueba de Deteccién
de Orificios con respecto a la norma iSO 4074:2002, esta Salia recomienda
levantar la medida sanitaria preventiva consistenie en ei congelamiento
aplicado al lote anteriormente mencionado, dado que fas circunstancias gue
determinaron la aplicacion de dicha medida no han persistido.

Con respecto a ias demas referencias amparadas bajo el registro sanitaric
2006DM-0000278, cuyos resultados fueron tambien analizados por [a Sala,
evidenciando conformidad en los lotes: Natural 11 B 027; Durazno 118 024;
Durazno estriado 8L 033; Banana 11B 023; Vainilla 11B 025, esta Saia
recomienda levantar ia medida sanitaria impuesta previameznte, dade que las
circunstancias que determinaron la aplicaciorn de dicha medida nc han
persistido

Por lo anterior, en mérito de la evidencia cientifica aportada por el laboratoric
del INVIMA que determina el levantamienfo de la medida sanitaria esta Sala
no considera necesario el llamamiento a revision de oficio para el Registro
Sanitario citado.

Con respecto al producto CONDONES DE LATEX LUBRICADOS LIFE PARA
VIVIR MEJOR amparadce mediante el registro sanitaric INVIMA 2004V.
0002894, esta Sala ratifica la decisiéon tomada en el Acta No 5 del 11 de Mayo
de 2011 en el sentido de surtir el tramite del llamado de revision de oficio con
el fin de determinar la permanencia del registro sanitario.

Referente al producto CONDONES ECLIPSE DE AMOR amparados bajo e!
Registro sanitario V-4661, actualmente vencido, no se efectué ¢! analisis
solicitado por la Sala, al no contar con muesiras disponibles
correspondientas a lotes nuevos.

Con respecto al llamado a revision de oficio al Registro sanitarc INVIMA 2005
V-0003197 referente al producto DELUXE CONDON DE LATEX LUBRICADO
segan Resclucion 2011019535 del 1 de Junio de 2011 esta Sala ratifica la
decision tomada en el Acta No 5 dei 11 de Mavo de 2011 en el sentido de
surtir el tramite del llamado de revision de oficio.
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Finalmente, esta Sala sugiere continuar evaluando permaneniemente estos
productos dado su impacto en la salud pubilica y teniendc en cuenta que la
vigilancia es mnecesaria para determinar si los defectos de fabricacion
detectados puntualmente pueden hacerse sistematicos.

Siendo las 15:30 horas del dia 29 de Junio de 2011, se da por terminada la sesién
ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

.~ .
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Dr. Jat Dra. Carolina SaiazarLopez
tembro de SEDM Miembro de SEDM
ﬁ@/@ﬂ/ | fddead froo 5
WWM Cabezas Dra. Mildred Asendra Fontalvo
iembro’de SEDM Secretaria Ejecutiva - SEDM ds iz

Comision Reviscra
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Revisé: Dra. Ana Graciela Criado Aussant
Secretaria Técnica de la sala especiaiizada de
SEDMPYV de la Comision Revisora
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