COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS VARIOS
ACTA No. 2

~ SESIONORDINARIA

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS.
Dr. ANTONIO. MIGUEL JALLER RAAD.

Secretano EjeCUtIVO R P
ING. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAP

_ Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y Ahmentos -INVIMA .
~ Carrera 68D 17- 11121 BX: 29487
- Bogota- Colombla ,

O WWWL mvnma gov.co

[ = EL FORMATO |MPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPlA NO CONTROLADA

Acta No. 1 de 2013
FO7-PMO5-ECT V6.22/11/2012 ) Pégma1de 7




2

3.

ROSPERIDAD

REVISION DEL ACTA ANTERIOR
Se lee Acta No. 1 de fecha 13 de febrero de 2013 y se aprueba.

TEMAS A TRATAR

3.1. A solicitud del DR. JAIME HUMBERTO VELEZ V, Cirujano Vascular de la
Clinica Amiga de la ciudad de Cali, mediante radicado No. 13012067 de fecha 15
de febrero de 2013, remite memorial de alcance al requerimiento a la respuesta
Acta 8 del 2012, para Aprobacion del protocolo “Estudio Clinico de Factibilidad
del Sistema del Catéter Vessel-Select”

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos
Varios del INVIMA conceptia que:
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Se debe anexar la aprobacién del comité de ética de la Clinica
Cardiovascular de Medellin. -

Se solicita la importacién de 50 Dispositivos Médicos, eh el numeral
4.4 se menciona “Se espera que el nimero total de pacientes que
participaran en el estudio sea de 50” (tomado textualmente del
protocolo), pero en el numeral 5.1 (tamafio de la muestra) se determina
que como maximo 30 sujetos recibiran tratamiento. Se requiere la
diferencia entre el niumero de Dispositivos solicitados y el niimero de
pacientes a tratar.

En los numerales 3.5 y 4.4 del protocolo de investigaciéon se menciona
que la investigacion se ejecutara en tres (3) centros de investigacion,
pero s6lo se hace alusién a dos, la Clinica Amiga y a la Clinica
Cardiovascular de Medellin.

La carta del comité de ética de la Clinica Amiga relacionada en el
Anexo K, se encuentra firmada por el Jefe del Departamgnto del
Comité de Calidad y no por el Presidente del Comité de Etica en
Investigacién de dicha institucién. Se solicita copia del acta de
conformacion de dicho comité de ética y la carta de aprobacion de su
presidente. ‘

No se presenta la carta de aprobacién del comité de ética de la Clinica
Cardiovascular de Medellin. Se destaca que cada una de las
instituciones participantes en la investigacion deberan presentar la
carta de aprobacion de su respectivo comité de ética.
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e En el Anexo G, folio 105, la carta de invitacion para entrenamiento de
CAYMUS Medical al Doctor Luis Gerardo. Cadawd esta dirigida al
Centro de Investigaciones Médicas de Antloqma (C.1.M.A) el cual no se
menciona en  ninguna parte del protocolo como centro de
: mvestlgacwn part:mpantede este proyecto ,

o En el Anexo H se referencian Ic 'esultados de un estudlo reallzado en
el afio 2000 en un. modelo a ;

; adlcmnal que avalehlos »,resul

~ los ultlmos 13 afios.

Por Io anterlor, no se'aprueba el “EStudIOVCthO di “J?Factlbllldad del Slstema
del Cateter VesseI-SeIect” m Ia lmportaclon de los D|Sp0$|t|vos Medlcos

qu ’
Nexcare 3M” es un DlSpOSItIVO Med:co con cIas:f:cac:on de rlesgo IIB de
conformidad con el artlculo 7 del Decreto 4725 de 2005

a) La clase l s: estan destmados a ser utlllzados como barrera mecanica
para la compresioén o para la absorcién de exudados
b) La clase lIB, si se destinan principalmente a utilizarse con heridas que

hayan producido una ruptura de*l“ dermls y solo pueden c:catnzar por
sequnda intencidn. 5 o
c) La clase lIA, en todos Ios demas asos mclu:dos los dlspos:tlvos medlcos
destinados prmclpalmen,:, a actuar 'microentorno de .una herida...

3.3. A solicitud del Dr.. ELKIN O OTALVARO Director. de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologlas medlante consecutlvo 500 5255 13 de fecha 16 de- enero de
2013, remite: consult U
producto “REEMPLA
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REEMPLAZO DE ARTICULACION TEMPORO MANDIBULAR TMJ”, sobre
medida 0 con formula médica.

CONCEPTO: Con base en la mformaclon allegada por parte del interesado, la
Sala Especializada de Dlsposmvos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptua que el producto “REEMPLAZO DE TEJIDO DURO HTR y HTR-
PEKK y SISTEMA DE REEMPLAZO DE ARTICULACION TEMPORO
MANDIBULAR TMJ", a la luz del articulo 2 del Decreto 4725 de 2005, es un
Dispositivo Médico sobre medida, el cual debe contar con Buenas Practicas
de Manufactura, las cuales deben ser reglamentadas por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

3.4 A solicitud del Dr. ELKIN OTALVARO Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 500-5265-12 de fecha 13 de enero de 2013,
remite consulta para conceptuar si es considerado Dispositivo Médico el producto
“HEMOPHARM HM-020 / HX-006/ HX-007".

CONCEPTO: Con base en la informacién allegada por parte del interesado, Ia
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA
conceptua que el producto “‘HEMOPHARM HM-020 / HX-006/ HX-007”, a la luz
del articulo 2 del Decreto 4725 de 2005, no es considerado un Dispositivo
Médico.

3.5. A solicitud de la Dra. LUZ HELENA FRANCO, Directora de Cosméticos, Aseo,
Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica, mediante consecutivo 300-0345-
2013 de fecha 29 de enero de 2013, remite consulta para conceptuar si es
considerado Dispositivo Médico el producto ‘Maquillaje Permanente como
Dispositivo Médico Invasivo”.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos
Varios del INVIMA conceptia que el producto “Maquillaje Permanente”, no
es un Dispositivo Médico, de conformidad con la definicién de Dispositivo
Médico para Uso Humano, toda vez que no es utilizado para Diagnéstico,
prevencion, supetrvisién, tratamiento o alivio de una enfermedad.

3.6. A solicitud de la Fundacién Cardio Infantil, Instituto de Cardiologia, mediante
radicados No. 13009102 y 130009104 de fecha 7 de febrero de 2013, requiere
Aprobacion del protocolo “IMPACTO DE UNA INTERVENCION PEDAGOGICA
SOBRE EL CONSUMO DE ALIMENTOS SALUD
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ACTIVIDAD FiSICA, EN UNA COMUNIDAD EDUCATIVA, COMO PREVENCION
PRIMARIA DE FACTORES DE RIESGO DE LA ENFERMEDAD
CARDIOVASCULAR’, y la Solicitud de :mportacuon de los equipos ACTIHEARTy
eMotion HRV3D. , ‘

Por razones de indole Iaboral Ia Comts:onada Natlwdad Poveda Cabezas se
declara mhabllltada para emltlr el s:gu:ente concepto.

CONCEPTO: La Sala Espec:allzada de Dispositivos Médicos y Productos
Varios del INVIMA conceptua que con base en los articulos 45 y 46 de la
Resolucton 8430 de 1993 “Por la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y admmlstratlvas para Ia mvestlgac:on en salud” la poblac:on
objeto de estudlo se cons;defa como un grupo subordmado En Ia reunién
del Comité de Etica en Investlgaclon, cuya acta no fue anexada a este
protocolo, deben part:c:par uno. o .mas. mlembros ‘representantes de la
poblacion de estudlo As:mlsmo Ia institucion mvestlgadora debe presentar
un tipo de aval o seguro a. través del cual se responsabilice del tratamiento
médico . por. los potenc:ales dafios que puedan ocasionarse durante el
desarrollo de esta mvestlgacron : .

Por lo antenor esta Sala no aprueba el estudlo “IMPACTO DE UNA
INTERVENCION PEDAGOGICA SOBRE EL CONSUMO DE ALIMENTOS
SALUDABLES Y PRACTICA DE ACTIVIDAD FiSICA, EN UNA COMUNIDAD
EDUCATIVA, COMO PREVENCION PRIMARIA DE FACTORES DE RIESGO DE
LA ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR” y la importacién de los equipos
ACTIHEART y eMotion "HRV3D, . hasta tanto no se de respuesta a Ios
requerlmlentos o - R « :

3.7. A solicitud ’del Dr. LUIS FERNANDO TENORIO;.,_&Representante_ Legal
CORBIC GROUP, mediante radicado No. 13011730 de fecha 14 de febrero de
2013, requiere la aprobacion del protocolo “Seguridad de la terapia
antiagregante dual por tiempo. corto luego de la implantacién de stent
medicado Synergy en pacientes con lesiones coronarlas ateroescleroucas
de novo. (TIMELESS)” :

CONCEPTO ];Sala Espec: zada de Dispositivos: Medlcos y Productos
Varios del INVIMA conceptia que, considerando que es de conocimiento
publico que el Instituto Cardio Neurovascular Corbic ha suspendido sus
servicios de atencion a usuarios, define que no es procedente aprobar este
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PROSPERIDAD
PARA TODOS

INVIMA |§

protocolo. De igual forma y por la misma razén, se solicita formalmente a
Corbic que envien a esta Sala la relacién pormenorizada de todos los
proyectos aprobados y el estado de avance de los mismos. Asimismo,
Corbic debe informar los mecanismos para garantizar el seqguimiento a los
pacientes ingresados en los diferentes estudios y los procesos de
devolucion o disposicion final de los Dispositivos Médicos a los que se les
autorizé la importacion y que no hayan sido utilizados en las
investigaciones.

3.8. A solicitud de la NANCY ROCIO HUERTAS, Directora de Medicamentos y
Tecnologias en Salud, mediante radicado No. 12097703 de fecha 05.de diciembre
de 2012, menciona que si bien el articulo 2°, establece: "Definiciones. Dispositivo
médico combinado. Se considera dispositivo médico combinado, un dispositivo
que forme con un farmaco, un solo producto destinado a ser utilizado
exclusivamente en esta combinacion, Si la funcién principal tiene una accién
(farmacologica, sera evaluado bajo las disposiciones del Decreto 677 de 1995 o
las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan. Si la funcién principal es la
de ser dispositivo y la del farmaco, accesoria, se regird por lo dispuesto en el
presente decreto con la verificacién de calidad y seguridad del medicamento." Por
lo anterior y teniendo en cuenta que el concentrador unipersonal para generacion
de oxigeno in situ, es utilizado para administrar tratamientos domiciliarios de
oxigenoterapia, siendo esta una accion farmacolégica, solicito que el mencionado
concepto del acta No. 4 de 2008 sea revisado y se genere un concepto
actualizado.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos
Varios del INVIMA ratifica que el equipo concentrador unipersonal para
generacion de oxigeno es considerado un Dispositivo Médico Activo y su
clasificacion por riesgo es IIA.

Siendo las 17:00 horas del dia 13 de marzo de 2013, se da por terminada la
sesion ordginaria y geirma por los que en ella intervinieron:

9 - {( - .
Dr. Antonio Jaller Raad Dra. Caroiina Saiazgr Lépez

Miembro de SEDM Miembro de SEDM
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Dr. Jaime'Eddards [Ordofez Molina Dr.

PROSPERIDAD
PARA TODOS
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i vuﬁ“é;':o/védaa Cabezas
Miembrp de S|

MiembH
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Ing. Mukoil A. Romanos Zapata
ecretario Ejecutivo — SEDM de la
omisiéon Revisora
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Revis6: ELKHN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de
la Comision. Revisora :
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