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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS
ACTA No. 02
SESION ORDINARIA
12 DE MARZO DEL ANO 2014

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR.

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DE QUORUM
Siendo las 07:30 se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora, en la sala de juntas de la Direccion
de Dipositivos Médicos y Otras Tecnologias, carrera 68D No. 17-11 tercer piso, previa
verificacién del quérum:
Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ
Dr. ANTONIO JALLER RAAD
Dr. JAIME RODRIGO RIVERA

Secretario Ejecutivo:
Ing. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee Acta No. 01 de fecha 12 de febrero de 2014 y se aprueba.
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3. TEMAS A TRATAR

3.1. Dr. Claudio Molinari. Representante Legal. Trade and S.A.S ISP. Solicitud de
audiencia con el fin de exponer y dar a conocer aspectos relacionados con la fabricacion y
comercializacién de tubos de Rayos X y carcasas genéricas.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentacion allegada y escuchada la
exposicién de motivos, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos
Varios del INVIMA, considera que el establecimiento Trade and S.A.S, importador del
producto “Carcasas y Tubos de Rayos X marca IAE SPA”, previo al cumplimiento de las
condiciones técnicas de calidad y seguridad para demostrar la eficacia del productos
en mencién, esta Sala considera viable continuar con el proceso de obtencién del
permiso de comercializacion, como equipo biomédico de tecnologia controlada clase
IIB.

En consideracion al caso en particular, y teniendo en cuenta los avances
tecnolégicos y los nuevos desarrollos e innovaciones que surgen a nivel nacional y
mundial con relacién a los Dispositivos Médicos, ésta Sala solicita que por
intermedio de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, se eleve la
consulta al Ministerio de Salud y Proteccion Social, acerca de la expedicion de los
registros sanitarios y permisos de comercializacién para los accesorios, partes y
repuestos de los dispositivos y equipos biomédicos, debido a que existen nuevas
alternativas que cumplen con todas las exigencias técnicas y de calidad,
garantizando el desempefio de los Dispositivos Médicos, sin alterar su eficacia, es
decir, la funcion prevista por el fabricante.

3.2. Lida Velasquez. Coordinadora Regulatoria de Investigacion Clinica. Clinlogix Latam
S.A.S Mediante radicado 14004613 del 21/01/2014. Enmienda 1 del Protocolo de
investigacion de seguridad de la terapia antiagregante dual (TAD) por tiempo corto luego
de la implantacion del Stent Synergy en pacientes con lesiones coronarias
ateroscleréticas de novo (TIMELESS), PIC001, Version Enmienda 1, 29 de abril 2013.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptla
que se puede iniciar al Protocolo de investigacién de seguridad de la terapia
antiagregante dual (TAD) por tiempo corto luego de la implantacién del Stent
Synergy en pacientes con lesiones coronarias aterosclerGticas de novo
(TIMELESS), PIC001, Versién Enmienda 1, 29 de abril 2013.

3.3. Angela Maria Cucal6on Reyes. Médico general y Cirujano, Coordinadora de
Investigacién Angiografia de Occidente. Mediante radicado 14004988 del 22/01/2014.
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Notificacién del evento adverso serio presentado en la clinica angiografia de occidente,
con el paciente 010 en el estudio Mitralign (Anuloplastia Mitral) para pacientes con
insuficiencia mitral severa.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentaciéon allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua
gue se acepta el resultado del andlisis del evento adverso serio presentado, debido
a gue este se encuentra asociado a la patologia del paciente.

3.4. Doctora Luz Helena Franco Chaparro mediante radicado 14010550 del 10/02/2014.
Concepto acerca de la clasificacién normativa del producto “Copa Menstrual’, con el
objeto de identificar la competencia y control de este producto dentro del INVIMA.

Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptla
que el producto “COPA MENSTRUAL”, no se encuentra contenido dentro de la
definicién de Dispositivo Médico para uso en humanos establecida en el Decreto
4725 de 2005. Este producto de acuerdo con su uso e indicacién, es un elemento de
higiene personal, por tal raz6n no requiere de registro sanitario como dispositivo
médico.

3.5. Doctora Karen Krygier. Covidien S.A. mediante radicado 2014016721 expediente
20073151 del 18/02/2014. Evaluacion del estudio prospectivo multicéntrico global de
grupo Unico para evaluar el tratamiento de lesiones obstructivas en las arterias femorales
superficiales.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la documentacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios, conceptla que la
aprobacion del protocolo de Investigacion “Evaluacion del estudio prospectivo
multicéntrico global de grupo Unico para evaluar el tratamiento de lesiones
obstructivas en las arterias femorales superficiales”, queda condicionada al
cumplimiento o aclaracion de los siguientes items:

e Presentacion de las cartas de aceptaciéon de participacion de los
coinvestigadores (Dr. William Ramirez y Dr. Giovanni Garcia) en el estudio en
mencién, debidamente firmadas.

e Presentacion de la hoja de vida actualizada y debidamente firmada del Dr.
William Ramirez.
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e Presentacién de las hojas de vida debidamente firmadas de Diana Paulin Garay
y Magolary Castafo, debido a que en el consentimiento informado se mencionan
como coordinadoras del estudio.

e Amplaiacion de la p6liza de responsabilidad civil porque su cobertura es de dos
(2) afios a partir del 11 de noviembre de 2013 y el estudio ha sido programado
para 36 meses aproximadamente, los cuales comienzan a partir de la aprobacion
del presente protocolo.

e Aclaracidon de quién va a suminstrar y asumir los costos de los medicamentos
anticoagulantes / antiplaquetarios antes y después del procedimiento.

e Especificar el listado general de dispositivos médicos a utilizar en el estudio,
indicando las referencias y las cantidades aimportar.

e Certificacion de entrenamiento de cada uno de los investigadores en el manejo
del dispositivo médico, o certificacibn de compromiso por parte del
patrocinador o el fabricante que realizara el entrenamiento.

e En el objetivo del estudio se menciona “continuar evaluando la sequridad v el
rendimiento _del catéter con globo para ATP recubierto con paclitaxel CVI en el
tratamiento de lesiones de novo o por reestenosis en la arteria femoral
superficial (superficial femoral artery, SFA) y/o en la arteria poplitea”, por tanto
es necesario aclarar a qué fase o etapa del estudio que se realiza en 65 centros a
nivel mundial pertenece Colombia.

e En los “antecedentes y relevancia”, se deben incluir los resultados totales o
parciales obtenidos en los otros centros de investigacion a nivel mundial.

3.6 Doctora Martha Helena Torres Bacilieri, representante legal de Euro Vision mediante
radicados 14010054 y 14010055 del 07/02/2014, remite imagenes de establecimientos en
Estados Unidos acerca de la venta libre de la gafas para lectura e igualmente un informe
sobre el comportamiento de los eventos adversos relacionados con las gafas para lectura,
en el periodo del 1990 a diciembre 2013, en los Estados Unidos notificados a la FDA.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptla que una vez analizada y evaluada la documentaciéon allegada
acepta el informe descriptivo del comportamiento de los eventos adversos
asociados con la gafas para lectura.

Asi mismo, esta Sala ratifica que los dispositivos médicos “Gafas listas para leer”
requieren de registro sanitario para su comercializacion, por tal razén seran objeto
de vigilancia por parte del INVIMA. En este sentido, el concepto de la
comercializacion sin prescipciéon médica se mantiene, hasta tanto el Ministerio de
Salud y Proteccién Social como ente rector del Sistema General de Seguridad
Social en Salud, no realice un pronunciamento oficial al respecto.
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3.7. Dr. Elkin de Jesus Osorio Saldarriaga, mediante radicado 14016771 del 26/02/2104.
Solicitud de concepto técnico cientifico sobre los equipos denominados Demdgrafos y los
pigmentos como productos implantables permanentes, si requieren registro sanitario.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la documentacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua
que el equipo Dermégrafo y los pigmentos, son productos utilizados en procesos
de micropigmentacién reconstructiva y artistica y no se no se encuentran
contenidos dentro de la definicién de Dispositivo Médico para uso en humanos
establecida en el Decreto 4725 de 2005, el cual cita:

“...Dispositivo Médico para Uso Humano: Se entiende por dispositivo médico
para uso humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo
biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en
combinacidn, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas
informéticos que intervengan en su correcta aplicacion, propuesta por el
fabricante para su uso en:

a) Diagnostico, prevencién, supervision, tratamiento o alivio de una
enfermedad.

b) Diagnoéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio 0 compensacion
de unalesion o de una deficiencia.

c) Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura
anatémica o de un proceso fisiologico.

d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcién.

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido.

f) Productos para desinfeccién y/o esterilizacién de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accidn
principal que se desea por medios farmacoldgicos, inmunoldégicos o
metabolicos...”

Por lo expuesto, los Dermografos y los pigmentos no requieren de registro sanitario
como dispositivos médicos. Igualmente, se aclara que las microagujas utilizadas en
conjunto con los dermdégrafos estas si son consideradas dispositivos médicos, por
lo tanto si requieren de registro sanitario.
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3.8. Alcance al concepto emitido en el numeral 4.2. del Acta 9 de 2013 y a los conceptos
emitidos en las Actas 5 de 2013 de la sala Especializada de Dispositivos Médicos y el
Acta 2 del 5 de agosto de 2013 de la Sala Conjunta de Dispositivos Médicos y Productos
Naturales sobre el producto NASODREN.

Concepto: Dando un alcance al concepto proferido en el Acta 9 de 2013 por esta
Sala, se ratifica que el producto “NASODREN” no se encuentra contenido dentro de
la definicion de Dispositivo Médico para uso en humanos establecida en el Decreto
4725 de 2005, por tal razén no requiere de registro sanitario como dispositivo
médico.

Siendo las 17:00 horas del dia 12 del mes de marzo del afio 2014, se da por terminada la
sesion ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

Dr. Antonio Jaller Raad Dra. Carolina Salazar Lopez
Miembro de SEDM Miembro de SEDM

Sesidn presencial Sesién presencial

Dr. Jaime Rodrigo Rivera Barrero Dra. Natividad Poveda Cabezas
Miembro de SEDM Miembro de SEDM

Sesidn presencial Sesién Virtual

Ing. Mukoil A. Romanos Zapata
Secretario Ejecutivo — SEDM de la Comision Revisora

Revisé: Dr. Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes

Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnhologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de la
Comisiéon Revisora
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