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COMISIÓN REVISORA 
 

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS VARIOS     
 

ACTA No. 01 
 

SESIÓN ORDINARIA 
 

12 DE FEBRERO DEL AÑO 2014 
 

ORDEN DEL DÍA 
 
 

1. VERIFICACIÓN DEL QUÓRUM 
 
2. REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR 
 
3. TEMAS A TRATAR. 

 
 

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DÍA 
 

1. VERIFICACIÓN DE QUÓRUM  
 
Siendo las 07:30 se da inicio a la sesión ordinaria de la Sala Especializada de Dispositivos 
Médicos y Productos Varios de la Comisión Revisora, en la sala de juntas de la Dirección 
de Dipositivos Médicos y Otras Tecnologías, carrera 68D No. 17-11 tercer piso, previa 
verificación del quórum:  
 
Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS    
Dra. CAROLINA SALAZAR LÓPEZ    
Dr.  ANTONIO JALLER RAAD    
Dr.  JAIME RODRIGO RIVERA    
 
Secretario Ejecutivo: 
Ing. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA 
 
2. REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR 
 
Se lee Acta No. 11 de fecha 11 de diciembre de 2013 y se aprueba. 

http://www.invima.gov.co/


 

Acta No. 1 de 2014 
 

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

F73-PM01-RS   V1  31/07/2013 
 

 
 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
Carrera 68D  17-11/21  PBX: 2948700    
Bogotá - Colombia                         
www.invima.gov.co 

 

3. TEMAS A TRATAR 
 
3.1. Lida Velásquez. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix 
Latam S.A.S Mediante radicado 13099932 del 22/11/2013. Seguimiento del evento 
adverso serio presentado con el paciente 103-002 en el Instituto del Corazón de 
Bucaramanga, dentro del protocolo de investigación PALMAZ. 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se acepta el análisis, debido a que el evento adverso serio presentado está 
asociado a la patología del paciente.  
       
3.2. Lida Velásquez. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica Seguimiento del 
evento adverso serio presentado con el paciente 003-016-A-M en el Instituto del Corazón 
de Bucaramanga, dentro del protocolo de investigación TIMELESS.  
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se acepta el análisis, debido a que el evento adverso serio presentado está 
asociado a la patología del paciente.  
   
3.3. María Constanza Palomino. ICON Holdings Clinical Research International. Mediante 
radicado 13100667 del 25/11/2013, Informe de avance y estado del protocolo de 
investigación LIO MULTIFOCAL ACRYSOF® IQ ReSTOR ® de 8.0 D. 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se acepta la notificación del cierre del protocolo de investigación LIO 
MULTIFOCAL ACRYSOF® IQ ReSTOR ® de 8.0 D. 
 
Como en Colombia para el estudio en mención, no se reclutó ningún paciente, se 
entiende que no utilizó ningún dispositivo médico, por tal razón, deben allegar a 
esta Sala, la siguiente documentación: 
 

 Registro fotográfico y copia del acta de disposición final donde se evidencie 
la cantidad, lote, referencia o serie de los dispositivos médicos o equipos, 
en caso de haberse averiado alguno durante el proceso de transporte y 
almacenamiento. 

http://www.invima.gov.co/


 

Acta No. 1 de 2014 
 

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

F73-PM01-RS   V1  31/07/2013 
 

 
 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
Carrera 68D  17-11/21  PBX: 2948700    
Bogotá - Colombia                         
www.invima.gov.co 

 

 Copia de la carta de devolución y copia de la declaración de exportación de 
los dispositivos médicos y equipos biomédicos autorizados para el 
protocolo de investigación, relacionados a continuación:    
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Si no se realizó la importación de ninguno de los dispositivos médicos autorizados 
para el protocolo de investigación, el investigador principal debe remitir a esta Sala 
una certificación donde conste que no se importó unidad alguna de los dispositivos 
médicos para la investigación.   
 
3.4. Catalina Arroyave. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix Latam 
S.A.S Mediante radicado 13106648 del 11/12/2013, Remite la Notificación de cierre del 
evento adverso serio presentado con el paciente 103-002 en el Instituto del Corazón de 
Bucaramanga, dentro del protocolo de investigación PALMAZ. 
  
Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se acepta el análisis, debido a que el evento adverso serio presentado está 
asociado a la patología del paciente.   
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3.5. Catalina Arroyave. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix Latam 
S.A.S Mediante radicado 13106650 del 11/12/2013, Respuesta a requerimiento de 
acuerdo con el numeral 3.10 del Acta 10 de noviembre de 2013, sobre las desviaciones 
presentadas en el protocolo de investigación AMARANTH. 
 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, esta Sala 
acepta la información enviada. En este sentido, se recuerda que todos los pacientes 
reclutados deben cumplir con todos los requisitos relacionados en la aprobación 
del protocolo de investigación AMARANTH.   
    
3.6 Catalina Arroyave. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix Latam 
S.A.S Mediante radicado 13106651 del 11/12/2013 Actualización del manual del 
investigador del protocolo de investigación AMARANTH. 
 
CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del 
INVIMA conceptúa que se acepta la notificación emitida por parte del patrocinador 
del protocolo de investigación, relacionada con la actualización del manual del 
investigador. 
 
3.7. Catalina Arroyave. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix Latam 
S.A.S Mediante radicado 13106654 del 11/12/2013, Seguimiento del evento adverso serio 
presentado con el paciente 02-011-LONRO en clínica especializada EMMSA, dentro del 
protocolo de investigación AMARANTH. 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se acepta la recategorización del evento adverso. En este sentido, se debe 
remitir el análisis de causalidad realizado por el patrocinador del protocolo de 
investigación. 
 
3.8. Lida Velásquez. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix Latam 
S.A.S Mediante radicado 13106655 del 22/11/2013, Respuesta requerimiento numeral 
3.11 del Acta 10 del 13 de noviembre de 2013, de presentar un informe de avance de los 
protocolos de investigación aprobados a Corbic y cedidos a Clinlogix Latam SAS. 
 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se aprueba el informe remitido.  
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3.9 Ernesto Pineda Robayo. Representante legal Boeringer Ingelheim. Mediante radicado 
13109968 del 19/12/2013., Conceptuar acerca de la clasificación y uso del producto 
“Aerosol Antiviral BISOLVIRAL” como Dispositivo Médico.    
 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que teniendo en cuenta su composición química y que su acción principal de 
acuerdo con el fin previsto se realiza por medios farmacológicos, el producto 
Aerosol Antiviral BISOLVIRAL”, no es considerado un dispositivo médico. Por lo 
anterior, esta solicitud debe ser remitida a la Sala Especializada de Medicamentos y 
Productos Biológicos para su respectiva evaluación.   
 
3.10 Catalina Arroyave. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix 
Latam S.A.S Mediante radicado 13110107 del 19/12/2013 Notificación del evento adverso 
serio presentado con el paciente 02-013-MARLU en clínica especializada EMMSA, dentro 
del protocolo de investigación AMARANTH. 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se acepta el análisis de causalidad del evento adverso serio, donde se concluye 
que el este se debió al procedimiento quirúrgico de cambio valvular, no relacionado 
con el protocolo de investigación.  
 
En este contexto, se destaca que se debe dar cumplimiento a lo establecido en la 
Resolución 4816 de 2008 “por la cual se reglamenta el Programa Nacional de 
Tecnovigilancia”, específicamente en el artículo 15, cita: 
 

“…Artículo 15. Reporte inmediato. En caso de presentarse un evento o 
incidente adverso serio con los dispositivos médicos para uso en humanos, 
debe realizarse el reporte de dicho incidente, utilizando el correspondiente 
formato ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos, Invima, y deberá contener la información relacionada en el 
artículo 14 de la presente resolución, dentro de las setenta y dos horas (72) 
horas siguientes a la ocurrencia del evento o incidente…” 

 
3.11. Doctor Elkin Otálvaro Cifuentes. Director de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías. Mediante oficio 500-9232-13 del 30 de diciembre de 2013, Conceptuar si el 
producto “VAPOR OZONO SILVER FOX” es considerado Dispositivo Médico e indicar su 
clasificación. 
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CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del 
INVIMA conceptúa que de acuerdo con las insdicaciones otorgadas al producto, y 
teniendo presente la definición de dispositivo médico contemplada en el Decreto 
4725 de 2005, el producto “VAPOR OZONO SILVER FOX”, es considerado como 
dispositivo médico activo, con clasificación por riesgo en la clase I, por la regla 12.    
 
3.12. Catalina Arroyave. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix 
Latam S.A.S Mediante radicado 14000691 del 07/01/2014, remite la carta de aprobación 
del comité de ética e investigaciones del Instituto del Corazón de Bucaramanga del 
protocolo de investigación PALMAZ. 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se aprueba para el centro de investigación Instituto del Corazón de 
Bucaramanga, la enmienda 1 del 15 de octubre de 2013 del protocolo de 
investigación “Evaluación del Stent Coronario Metálico desnudo con canales 
Palmaz March-5 versus el Sistema Stent Coronario metálico desnudo Palmaz en 
pacientes con Cardiopatías Isquémicas Sintomáticas: Un Estudio de Desempeño y 
Seguridad, Versión final 07 mayo de 2013”   
 
En este sentido, queda haciendo falta la documentación de aprobación de la 
enmienda 1 del protocolo de investigación en mención, para el centro de 
investigación Clínica Fundación Cardio Infantil. 
 
3.13. Catalina Arroyave. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix 
Latam S.A.S Mediante radicado 14000692 del 07/01/2014, Remite Notificación trimestral 
sin eventos e incidentes adverso no serios en el protocolo de investigación PALMAZ, 
realizado en la Clínica las Américas, el Instituto del Corazón de Bucaramanga y la 
Fundación Cardio Infantil. 
  
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se acepta el reporte trimestral de eventos e incidentes adversos no serios, en el 
cual se menciona que no se presentaron en el período comprendido entre octubre a 
diciembre de 2013. 
 
3.14. Catalina Arroyave. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix 
Latam S.A.S Mediante radicado 14000693 del 07/01/2014 Notificación trimestral sin 
eventos e incidentes adverso no serios en el protocolo de investigación AMARANTH, 
realizado en la Clínica Especializada EMMSA 
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se acepta el reporte trimestral de eventos e incidentes adversos no serios, en el 
cual se menciona que no se presentaron en el período comprendido entre octubre a 
diciembre de 2013. 
 
3.15. Lida Velásquez. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix Latam 
S.A.S Mediante radicado 14003846 del 17/01/2014. Remite el seguimiento del evento 
adverso serio presentado con el paciente 003-012-P-C en el Instituto del Corazón de 
Bucaramanga, dentro del protocolo de investigación TIMELESS. 
 
Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que una vez analizada la documentación allegada se acepta el análisis, debido a 
que el evento adverso serio presentado está asociado a la patología del paciente. 
 
3.16. Catalina Arroyave. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix 
Latam S.A.S Mediante radicado 14001290 del 09/01/2014. Remite Respuesta al 
requerimiento realizado en el numeral 3.9 del Acta 11 de diciembre 11 de 2013, 
relacionado con el protocolo de investigación PALMAZ. 
 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se autoriza continuar con el protocolo de investigación “Evaluación del Stent 
Coronario Metálico desnudo con canales Palmaz March-5 versus el Sistema Stent 
Coronario metálico desnudo Palmaz en pacientes con Cardiopatías Isquémicas 
Sintomáticas: Un Estudio de Desempeño y Seguridad, Versión final 07 mayo de 
2013, enmienda 1 del 15 de octubre de 2013”, en los centros de investigación 
aprobados. 
 
En este contexto, para la importación de las 376 unidades devueltas al fabricante, 
se debe tramitar una “Certificación de no obligatoriedad de registro sanitario o 
Certificado de exportación”, para lo cual deberá: 
 

 Diligenciar formato único de Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos. 
F08-PM01-RS. Hoja de cálculo “CERT”. 

 Cancelar $165.000, por concepto de la tarifa con código 4002-3.  

 Allegar copia del Acta de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y 
Productos Varios donde se aprueba el protocolo de investigación. 
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 Ficha Técnica del producto que contenga una breve descripción, fotos o 
etiquetas la información se debe allegar en español. 

 Certificado de existencia y representación legal del solicitante (vigente no 
mayor a 3 meses a la fecha de radicación del trámite) 

 
3.17. Lida Velásquez. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix Latam 
S.A.S Mediante radicado 14001293 del 09/01/2014. Notificación trimestral de eventos e 
incidentes adverso no serios en el protocolo de investigación TIMELESS, realizado en el 
Instituto del Corazón de Bucaramanga.      
  
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se acepta el reporte trimestral de eventos e incidentes adversos no serios, en el 
cual se menciona que no se presentaron en el período comprendido entre octubre a 
diciembre de 2013.  
 
3.18. Catalina Arroyave. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix 
Latam S.A.S Mediante radicado 14001293 del 09/01/2014. Reporte de eventos adversos 
no serios del cuarto trimestre del año 2013, presentados dentro del protocolo de 
investigación TIMELESS. 
 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se acepta el  análisis y cierre posterior de los cuatro eventos adversos no 
serios del reporte trimestral correspondiente al último trimestre del año 2013.  
  
3.19. Catalina Arroyave. Coordinadora Regulatoria de Investigación Clínica. Clinlogix 
Latam S.A.S Mediante radicado 14001295 del 09/01/2014. Solicitud de importación de 
100 stents adicionales para el protocolo de investigación PALMAZ, debido a que se tuvo 
un aumento de la muestra a 80 pacientes. 
 
CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la documentación allegada, la Sala 
Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptúa 
que se aprueba la importación de 100 unidades de stent para el protocolo de 
investigación “Evaluación del Stent Coronario Metálico desnudo con canales 
Palmaz March-5 versus el Sistema Stent Coronario metálico desnudo Palmaz en 
pacientes con Cardiopatías Isquémicas Sintomáticas: Un Estudio de Desempeño y 
Seguridad, Versión final 07 mayo de 2013, enmienda 1 del 15 de octubre de 2013”, 
para lo cual debe solicitar una “Certificación de no obligatoriedad de registro 
sanitario o Certificado de exportación”, cumpliendo con los siguientes requisitos: 
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 Diligenciar formato único de Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos. 
F08-PM01-RS. Hoja de cálculo “CERT”. 

 Cancelar $165.000, por concepto de la tarifa con código 4002-3.  

 Allegar copia del Acta de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y 
Productos Varios donde se aprueba el protocolo de investigación. 

 Ficha Técnica del producto que contenga una breve descripción, fotos o 
etiquetas la información se debe allegar en español. 

 Certificado de existencia y representación legal del solicitante (vigente no 
mayor a 3 meses a la fecha de radicación del trámite) 

 
3.20. Doctor Elkin Otálvaro Cifuentes. Director de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías. Mediante oficio 500-0595-14. Conceptuar si el producto Nitrógeno Líquido es 
considerado Dispositivo Médico e indicar su uso e indicación. 
 
CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del 
INVIMA conceptúa que de acuerdo con el uso e indicaciones dadas, y teniendo 
presente la definición de dispositivo médico contemplada en el Decreto 4725 de 
2005, el producto gas “Nitrógeno Líquido”, NO es considerado como dispositivo 
médico, por lo tanto se debe solicitar un certificado de no obligatoriedad.   
 
3.21. El doctor Claudio Molinari, Gerente de Trade and SAS, mediante radicado 14010504 
del 10 de febrero de 2014, solicita un espacio en la sesión de la Sala Especializada de 
Dispositivos Médicos del mes de marzo, con el propósito de exponer sus argumentos 
relacionados con los tubos de rayos x de IAE Spa. 
 
CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del 
INVIMA conceptúa que se otorgarán 20 minutos al Doctor Caludio Molinari en la 
sesión del mes de marzo. 
 
Siendo las 15:00 horas del día 12 del mes de febrero del año 2014, se da por terminada la 
sesión ordinaria y se firma por los que en ella intervinieron: 
 
 
 
______________________    ________________________  
Dr. Antonio Jaller Raad                                   Dra. Carolina Salazar López 
Miembro de SEDM                                           Miembro de SEDM                                               
Sesión presencial         Sesión presencial 
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_______________________________           ____________________________             
Dr. Jaime Rodrigo Rivera Barrero                   Dra. Natividad Poveda Cabezas                              
Miembro de SEDM          Miembro de SEDM                              
Sesión presencial               Sesión Virtual 
 
 
 
_______________________________   
Ing. Mukoil A. Romanos Zapata 
Secretario Ejecutivo – SEDM de la Comisión Revisora 

 

___________________________________________ 

Revisó: Dr. Elkin Hernán Otálvaro Cifuentes  
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de la  
Comisión  Revisora 
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