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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS VARIOS
ACTA No. 08
SALA EXTRAORDINARIA
08 JULIO 2010

ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1.- VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 8:00am se da inicio a la sesién extraordinaria de la reunién de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la Comisién
Revisora, en la sala de Juntas de la Oficina Asesora Juridica del INVIMA, previa
verificacién del quorum:

. Dr. JAIME MUNOZ OLARTE
Dr. JAIME ORDONEZ MOLINA
Dra. CAROLINA SALAZAR LOPEZ
Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS

Secretaria Ejecutiva :
Dra. AMANDA PATRICIA BARRIGA MEDINA

Invitadas: .
Dra. ZULMA VALBUENA JIMENEZ

Ing. IVETTE XIOMARA VELAZCO ALDANA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
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Se lee el Acta No 7 de 2010 y se aprueba sin modificaciones.

3. TEMAS A TRATAR

3.1 A solicitud de la Subdireccidn de Registros Sanitarios mediante oficio de 21 de
abril de 2010, radicado No. 2010039022, expediente 19901043, solicita evaluar la
respuesta al llamamiento a revision de oficio del producto Protesis Mamaria Pre-
llenada de gel Alta cohesividad Poly Implant Prothese (PROTESIS POLY
IMPLANT).

CONCEPTO:

-Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado, los
_ antecedentes de la alerta internacional y los resultados de las actuaciones
.' del INVIMA al respecto, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios del INVIMA conceptia que:

Considerando que en el acta 4 de la Sesion Extraordinaria del 6 de abril de
2010, esta sala recomendd el llamado a revision de oficio al Registro
Sanitario V-003888-R1, que ampara el producto en cuestion, el cual fue
respondido por parte del importador dentro de los términos establecidos
por fa Resolucion 2010010408 del 23 de abril de 2010. Que después de
revisar la documentacién allegada por el importador Colombian Medical
International S.A para atender dicho requerimiento, se encontraron
unicamente los protocolos internos del fabricante; no se presentan
analisis discriminados por lotes, asi mismo, no se presentan estudios de
biocompatibilidad ni resultados de evaluaciones clinicas sobre el producto
en uso.

Que el importador no suministré la informacion asociada a la descripcion
de soluciones adoptadas para cumplir con los requisitos esenciales de
seguridad y funcionamiento.

. Considerando que el 6 de abril del presente, el INVIMA emitié la alerta
sanitaria 003-2010, informando Ia suspension preventiva de la
comercializacion y uso de las prétesis PIP en el pais, en atencion a la alerta
internacional emitida el 29 de marzo por la Agencia Francesa de Seguridad
Sanitaria de Productos de Salud (AFSSAPS).

Que la Subdireccién de Insumos para la Salud y Productos Varios del INVIMA
realizo tres visitas de inspeccion, vigilancia y control a las instalaciones del
importador “Colombian Medical International $.A.”, con sede en la ciudad de
Cali, los dias 6 y 23 de abril y 10 de mayo del presente e impuso como
medida sanitaria preventiva el congelamiento de 9.497 unidades recogidas en
el mercado nacional; atendiendo lo dispuesto en el articulo 31 de la
Resolucion 4816 de 2008, donde se establece que: “Si un dispositivo médico
tiene un riesgo que comprometa la salud o seguridad de pacientes,
operadores o terceros, asi esté siendo usado conforme a su indicacion,
puesto en servicio adecuadamente y con un adecuado mantenimiento, el
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Instituto Nacional de Vigilancia de medicamentos y Alimentos, Invima, podra
ordenar su decomiso o congelamiento, prohibir o restringir su uso o puesta
en servicio, si los resultados que arroje la evaluacion de los reportes de
seguridad asi lo ameritan.”

Asi mismo, el INVIMA podra iniciar las acciones tanto preventivas como
correctivas y/o medidas sanitarias en concordancia con lo establecido en el
articulo 579 de la Ley 9% de 1979 y el Decreto 4725 de 2005, o las normas que
los adicionen, modifiquen o sustituyan.

Que durante las visitas antes mencionadas, el importador no pudo demostrar
| la trazabilidad de los productos protésis mamarias PIP en el territorio
i nacional, tal y como figura en las actas de dichas visitas; obligacion

establecida en el articulo 63 del Decreto 4725 de 2005, que determina que los

. establecimientos que importen o comercialicen dispositivos médicos,
. deberan mantener la documentacion de los productos que distribuyan o
destinen para su utilizacion en el territorio nacional con el objeto de llevar la
trazabilidad de los mismos, la documentacion debera contener, como
minimo, los siguientes datos: nombre comercial del producto, modelo, serie

y/o numero de lote, fecha de adquisicion, fecha de envio o suministro e

identificacion del primer cliente.

En este mismo sentido el numeral 8.1 del anexo técnico de la Resolucion
4002 de 2007 estahlece que:

“Se deben generar mecanismos que permitan hacer seguimiento al
dispositivo médico (incluyendo servicio técnico} lo que implica la
posibilidad de seguir el historial, utilizacién o localizaciéon de un lote o
serie especifico o actividad por medio de procedimientos y registros
documentados para la identificacién, localizacion y seguimiento de un
dispositivo médico o varios de un lote o serie.

Tanto los importadores como los comercializadores de dispositivos
médicos deben garantizar la trazabilidad de los dispositivos médicos, de

. tal modo que sea posible determinar el destino final de un lote especifico
de dispositivo médico, para efectos de los programas de vigilancia
correspondientes a la autoridad sanitaria.

En el establecimiento que se almacenen dispositivos médicos se deben
establecer y mantener procedimientos documentados para identificar el
dispositivo médico, desde el momento de la recepcién y durante todas las
etapas de almacenamiento y entrega del mismo.

De igual forma, se deben mantener registros sobre la distribucién de |
dispositivos médicos que incluyan ubicacién geografica, nombre y
direccion, nimero de lote, fecha y cantidad de dispositivo médico vendido,
con el fin de facilitar el seguimiento a un lote determinado para, en caso de
ser necesario, atender una queja o retirar lotes y dispositivos médicos del
mercado.”
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Que el importador no informé al INVIMA la alerta conocida, segdn lo
dispuesto en el articulo 9 de la Resolucién 4816 de 2008, numeral 1, literal
e, sobre la responsabilidad de los actores de nivel local, de los fabricantes
e importadores de dispositivos médicos en los siguientes términos:
“Comunicar al INVIMA las alertas internacionales que estén asociadas a
fos dispositivos médicos que comercializa o comercializé y que puedan
encontrarse en uso y las acciones que se toman al respecto”,

Considerando asi mismo que el articulo 31 de la Resolucién 4816 de 2008
establece que: “La trazabilidad para los dispositivos médicos implantables
es obligatoria de acuerdo a lo estipulado en el Decreto 4725 de 2005 o la
norma que lo modifique, adicione o sustituya, los cuales deberan llenar su
correspondiente ficha y Illevarlo en la historia clinica en cada
establecimiento para hacer el seguimiento en caso de ser necesario. La
. ficha deberd identificar como minimo los siguientes datos: la fecha de
implante, cédigo del dispositivo médico, nombre del implante,
identificacion, nombre del fabricante, denominacién comun, denominacion
comercial, referencias, nimero de lote, numero de dispositivo médico,
numero de identificacién del paciente, numero de seguro, codigo del sitio
| de almacenamiento y numero de la unidad funcional que realiza el
implante. Para estos dispositivos médicos cada establecimiento debera
determinar mecanismos que permitan identificar su trazabilidad en un
momento determinado de manera facil y oportuna, para identificar aquellos
involucrados en informaciones de seguridad y poder emprender las
acciones que sean del caso.”

Que el importador no ha reportado al INVIMA la informacién conocida
sobre eventos o incidentes posiblemente realcionados con el uso de las
protesis mamarias P.I.P, segun el articulo 13 de la Resolucion 4816 de 2008
donde se establece que: “Los fabricantes e importadores de dispositivos
médicos, los Prestadores de Servicios de Salud, los profesionales
independientes de la salud en los términos del Decreto 1011 de 2006, o la
norma que lo modifique adicione o sustituya, los usuarios de dispositivos

. médicos y cualquier persona que tenga conocimiento de un evento ©
incidente adverso con dispositivos médicos para uso en humanos, debe
reportar tal conocimiento a la instancia correspondiente del Programa
Nacional de Tecnovigilancia.”

Considerando que es responsabilidad de esta Sala dar cumplimiento al
articulo 28 de la Resolucién 4816 de 2008, y que durante la revisién de los
quince (15) reportes en relacién con el producto en cuestion, y de acuerdo
con los requisitos de dicha norma se documentaron tres casos, los cuales se
calificaron como eventos adversos serios que debieron ser reportados en las
primeras 72 horas por parte de alguno de los diferentes actores del Programa
Nacional de Tecnovigilancia.

Considerando que el pasado 29 de marzo, la Agencia Francesa de Seguridad
Sanitaria de Productos de Salud (AFSSAPS), emitio una alerta internacional
en la que se suspendia la fabricacion, mercadeo, distribucién, exportacién y
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uso de las protesis mamarias Poly Implant Prothese (PIP) en el territorio

francés e informé de dicha situacion a los paises importadores del
dispositivo, y que su pronunciamiento oficial establece que:

e E! namero de incidentes denunciados a dicha Agencia Francesa,
responsable de la vigilancia de las prétesis mamarias rellenas de gel de
silicona fabricadas por la empresa PIP, aumento significativamente,
esencialmente por ruptura de la cubierta de la prétesis; :

+ La tasa de incidentes de estos implantes es significativamente mayor
que la observada para los implantes de otros fabricantes;

* A raiz de las denuncias de incidentes, durante la visita de vigilancia e
inspeccion llevada a cabo por la Agencia Francesa entre el 16 y el 18
. marzo de 2010 a la empresa PIP, localizada en Paris, Francia, los
primeros elementos recogidos durante la inspeccién determinaron que |
el gel de silicona de relleno, es distinto al establecido en el archivo de
disefio anterior y en el dossier por lotes de las protesis mamarias
presentado a la entidad regulatoria, y que en declaracion escrita del
Presidente del Consejo de Supervision de la Sociedad PIP el 18 de
marzo de 2010, durante la inspeccién, confirma esta diferencia;

+ Que los archivos de |la evaluacion de disefio realizada a los implantes
de gel de "PIP", en particular en términos de biocompatibilidad, no
certifican el cumplimiento de los requisitos esenciales;

e Considerando también que un informe de pruebas de trasudacion de
gel de silicona en una norma de la Sociedad Americana para Pruebas y
Materiales (ASTM) E 703, emitido por la empresa PIP, muestra una tasa
de trasudacion mayor al 30 % descrito en el expediente;

¢« Considerando que la difusiéon de silicona a través de la cubierta puede
provocar un debilitamiento de esta ultima y por lo tanto podria explicar
. la tasa de fallos observados por los equipos de vigilancia de AFSSAPS;

Considerando que corresponde al INVIMA garantizar la salud pdblica en
Colombia, la cual podria estar en riesgo al desconocerse el estatus de
seguridad del producto “Protesis mamarias P.I.P”, tratindose de un
dispositivo médico alterado en los términos del decreto 4725 de 2005, ya que
se encuentra inmerso en algunas de las siguientes situaciones:

“a) Cuando sin el lleno de los requisitos sefialados en el decreto 4725 de
2005, se le hubiere sustituido, sustraido total o parcialmente, o reemplazado
los elementos constitutivos que forman parte de ia composicién o el disefio
oficiaimente aprobado, o cuando se le hubieren adicionado sustancias o
elementos que puedan modificar sus efectos © sus caracteristicas
funcionales fisicoquimicas o microbiolégicas”;

“c) Cuando no corresponda al autorizado por la autoridad sanitaria o se
hubiere sustituido el original, total o parcialmente”;
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“e} Cuando se altere el disefio original o la composiciéon del dispositivo
médico”.

Y que conocido el cierre definitivo de la empresa productora POLY IMPLANT
PROTHESE, el consumidor del dispositivo comercializado perderia la
garantia y por tanto el respaldo del productor ante fallas de calidad del
producto en comento.

et PR Con base en lo anterior, esta Sala recomienda:

1. Retirar el producto Prétesis Mamaria Pre- llenada de gel Alta
cohesividad Poly Implant Prothese (PROTESIS POLY IMPLANT) del
mercado nacional, toda vez que el gel de silicona con el que se rellena
el implante no es el que el fabricante ha declarado a la AFSSAPS y el

. importador al INVIMA, por lo que se considera un dispositivo médico
alterado en los términos arriba mencionados.

2. Cancelar el Registro Sanitrario V-003888-R1, que ampara el producto en
cuestion, en cumplimiento de la salvaguarda a la salud de los
L colombianos que corresponde a la mision del INVIMA.

Siendo la 2:00 p.m. del dia 8 de Julio de 2010, se da por terminada la sesién
extraordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

|
\
\
QonlmaCslapar iz ‘
Dra. Carolina Slazar Lépez |

Miembro de SEDMPV

A 4

Dryé'i‘ﬁae Eduardo Ordoiiez Molina Drf. N4tividad Poveda Cabezas
Migmbro de

SEDMPV MiéMmbro de SED

/%"//7//

@mﬁm&{ M

" Dra. Amanda Patricia Barriga Medina
Secretaria Ejecutiva —- SEDMPV de la
Comisién Revisora

Revi§6: Dra. Ana Graciela Criado Aussant

Secretaria Técnica- SEDMPV de
la Comision Revisora
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