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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA No. 07
SESION ORDINARIA

12 de junio de 2024
ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

3.1. Jairo Alberto Colorado Castafio en calidad de representante legal de GENTECH S.A.S
mediante radicado 20241109420 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, solicita el concepto del producto Dengue IgG/IgM/NS1
Rapid Test Kit (Colloidal  gold method), https://humanscare.com.co/wp-
content/uploads/2024/04/D ... %20NS1.pdf

3.2. Ing. Doris Yolima Gomez Parada en calidad de Directora Técnica de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, determinar si el concepto 3.50 del Acta No. 2
de 2008, mediante el cual, la entonces Sala de reactivos In Vitro aprob6 al producto
“Reactivos y Sueros para Inmunohematologia Diamed”, puede ser tenido en cuenta
como requisito valido para la autorizacion de los registros sanitarios nuevos categoria lll.

3.3. Ing. Doris Yolima Gomez Parada en calidad de Directora Técnica de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, determinar si el producto CREMA PARA
HEMORROIDES Y FISURAS ANALES, Radicado No. 20241082602, es considerado un
DM para el uso propuesto por el fabricante y cudl seria su clasificacion por riesgo.

3.4. Ing. Doris Yolima Gomez Parada en calidad de Directora Técnica de la Direccion de

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos

Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, determinar si el producto IALUVIT- SOLUCION

OFTALMICA, radicado No. 20231343289 expediente: 20270366, es considerado un DM

para el uso propuesto por el fabricante y cual seria su clasificacion por riesgo.
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3.5. Ing. Doris Yolima Gémez Parada en calidad de Directora Técnica de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro, determinar si el producto IDROFLOG-
SOLUCION OFTALMICA, radicado No. 20241057137, es considerado un DM para el uso
propuesto por el fabricante y cual seria su clasificacién por riesgo.

3.6. Ing. Doris Yolima Gomez Parada en calidad de Directora Técnica de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, determinar si el producto INSTRUMENTO
ESTERIL Y DE UN SOLO USO PARA LA COLOCACION DE IMPLANTES DE GEL DE
SILICONA, radicado No. 20231284803, es considerado un DM para el uso propuesto por el
fabricante y cudl seria su clasificacion por riesgo.

3.7. Ing. Doris Yolima Gomez Parada en calidad de Directora Técnica de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, determinar si la informacion aportada es
evidencia suficiente con respecto a la indicacion de uso y referencias relacionadas para el
producto DERMAL FILLER OF HYALURONIC ACID / RELLENO DERMINCO DE ACIDO
HIALURONICO, el cual tiene la indicacion de uso “TRATAMIENTO DE LINEAS DE
EXPRESION Y DEFICIT DE VOLUMEN?” en pantorrillas, deformaciones concavas y glateos,
o si aplica la cancelacién del registro sanitario.

3.8. Yoanna Parra Garzon en representacion legal de LA RESEARCH S.A.S. mediante
radicado 20241122274, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro reportes de Seguimiento #02 y #03 del evento adverso
serio “Hernia ventral supraumbilical y diastasis de rectos abdominales” del sujeto 003-006
del Protocolo clinico CTP-0001 “Estudio de Factibilidad, Prospectivo, Multicéntrico, de un
unico Grupo, Utilizando REBUILD Bioabsorbible™ para el cierre de la Pared Abdominal tras
Laparotomia Oncoldgica”.

3.9. Yoanna Parra Garzén en representacion legal de LA RESEARCH S.A.S. mediante
radicado 20241133173, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, Respuesta al Numeral 3.17 del Acta 03 del 13MAR2024.
Acerca del informe de eventos adversos no serios para el trimestre Octubre-Diciembre 2023
del sitio Neurodinamia.

3.10. Camila Calder6n Navarrete en representacion de ReSolution Latin America mediante
radicado 20241115640, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta al Acta no. 14 de Octubre/2023 relacionada
con la Solicitud de importacion kits de laboratorio sin valor comercial para uso exclusivo en
estudio observacional. Enroll-HD: Estudio prospectivo en una cohorte global de Enfermedad
de Huntington. Un proyecto de la CHDI Foundation.

3.11 Carlos Miguel Perilla Lizarazo en calidad de representante legal de Carper Labs Y Cia
Ltda mediante radicado 20241122238 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos
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Médicos y Reactivos de Diagndstico In-Vitro, respuesta a requerimientos del acta 2 de
febrero 2024 numeral 3.19 sobre la categoria lll del producto ANTI A MONOCLONAL
MARCAS RAPID LABS Y ELIPLUS DIAGNOSTIC R, para uso en Bancos de Sangre y
Laboratorio Clinico (detectar antigenos A en glébulos rojos humanos).

3.12 Yoanna Parra Garzon en calidad de representante legal de LA RESEARCH S.A.S
mediante radicado 20241126751 ID presenta a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In-Vitro, respuesta al requerimiento del item 3.29 del
acta 3 del 13 de marzo de 2024 sobre la finalizaciébn de la participacion de los
subinvestigadores Dra. Marby Forero, Dr. Héctor Gomez y Dr. Walter Angel del estudio en
referencia en el sitio de Investigacion Hospital Pablo Tobén Uribe (Medellin, Colombia) del
“Estudio clinico piloto para evaluar la seguridad y la utilidad clinica del sistema Nectero
EAST para la estabilizacion de los aneurismas aérticos abdominales

3.13 Julio Martinez Clark, representante legal de Bioaccess Colombia SAS mediante
radicado 20241145307 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In-Vitro, respuestas a requerimientos en el numeral 3.1 del Acta
3 del 13 de marzo de 2024. Un Estudio De Primera Vez En Humanos Para Evaluar La
Seguridad Del Coéndilo Femoral Circular Ormi (Ormi-CFC) En El Tratamiento De Lesiones
Condrales Y Osteocondrales De Los Condilos Femorales (El “Estudio”).

3.14 Julio Martinez Clark, en calidad de representante legal de Bioaccess Colombia SAS,
mediante radicado 20241145275 notifica a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In-Vitro, el no inicio del estudio aprobado en acta 1 del 17 de
enero de 2024, numeral 3.1", “Terapia De Estimulacion Con Microcorriente Para
Degeneracion Macular No Exudativa Asociada ASS-RSA-FM045 V03 2023-06-16 A La
Edad (I-Sight2): Estudio Piloto De Un Dispositivo Clinico, Multicéntrico, Aleatorizado,
Controlado Con Placebo y Doble Ciego”

3.15 Julio Martinez Clark, en calidad de representante legal de Bioaccess Colombia SAS,
mediante radicado 20241155702 somete para aprobacion inicial a la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In-Vitro, el Estudio Clinico Vizio: estudio
clinico multicéntrico prospectivo para evaluar la seguridad y eficacia de Vizio Aqueous
Microshunt para el tratamiento del glaucoma refractario. (el “Estudio”)

3.16 Doris Yolima Gomez Parada en calidad de directora técnica de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias del Invima, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In-Vitro, concepto técnico para determinar si el producto,
FERTILO/ FERTILO GTO-101, Radicado No. 20241091185, es considerado un Dispositivo
Médico u otra tecnologia y si aplica la cancelacion del registro sanitario porque no
corresponde a un dispositivo médico.

3.17 Doris Yolima Gomez Parada en calidad de directora técnica de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias del Invima, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In-Vitro, reconsiderar el concepto emitido en el numeral 3.33 del
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Acta No. 8 del 14 de junio de 2023 por la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, sobre el producto IMPLANTE DENTAL MULTICONICO
A LA MEDIDA y ampliar la informacién sobre la clasificacion del producto como dispositivo
médico riesgo llIb, considerando que se trata de un producto fabricado a la medida de
acuerdo con la informacion allegada con los radicados No. 20231261062 y 20221277407 y
NO ES un elemento estandarizado, sino a la medida, (a la medida que se realiza sobre las
medidas del hueso del paciente); deben ser revocadas y en especial la resolucién de la
referencia; por lo que con todo respeto solicito al despacho se sirva revocar la decision
contenida en la resolucion de la referencia, conforme a lo sefalado en el Recurso de
reposicion con Radicado No. 20241084159 de fecha 9 de abril de 2024

3.18 Doris Yolima Gomez Parada en calidad de directora técnica de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias del Invima, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In-Vitro, concepto técnico para aclarar la clasificacion de riesgo
del producto primera defensa y si aplica para llamado a revision de oficio articulo 34 del
Decreto 4725 de 2005 / articulo 28 del Decreto 3770 de 2004.

3.19 Doris Yolima Gomez Parada en calidad de directora técnica de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias del Invima, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In-Vitro, concepto técnico para determinar si el producto IBESIA
FORTE ACIDO HIALURONICO con alcance al radicado(s) 20221261932, con respuesta a
los requerimientos del acta 08 de 2023 es(son) considerado(s) un DM / RDIV / otra
Tecnologiay si aplica para llamado a revision de oficio articulo 34 del Decreto 4725 de 2005
/ articulo 28 del Decreto 3770 de 2004.

3.20 Doris Yolima Gomez Parada en calidad de directora técnica de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias del Invima, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In-Vitro, concepto técnico para determinar si el producto
Vapospray, Radicado 20241070542 es considerado un DM / RDIV / otra Tecnologia y si
aplica para llamado a revision de oficio articulo 34 del Decreto 4725 de 2005 / articulo 28
del Decreto 3770 de 2004.

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 08:00 am se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro de la Comision Revisora, en la
sala de juntas de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, previa
verificacion del quérum:

Ing. DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
Bact. MARIA EUGENIA GONZALEZ
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Dra. INES ELVIRA ORDONEZ LEGA

Odont. JENNY FERNANDA SOCARRAS RONDEROS
QF. PAOLA ANDREA CARDENAS CUADROS

Ing. YULIET MARLINDE MONTOYA OSORIO

Dr. ANDERSON BERMON ANGARITA

Secretario
Ing. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

Profesionales de apoyo del GICASE:
Bact. ZULMA VALBUENA JIMENEZ
QF. AMANDA MORENO DIAZ

Biol. RUTH MALDONADO

Enf. EYLEN RODRIGUEZ

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee el contenido del Acta No.6 de fecha 15 de mayo de 2024, para aprobacion. Una vez
leido el contenido de esta, se aprueba de manera unanime por los Comisionados de la
Sala.

Los comisionados manifiestan no tener conflicto de interés con los casos agendados para
la presente reunién

3. TEMAS A TRATAR

3.1 Jairo Alberto Colorado Castafio en calidad de representante legal de GENTECH S.A.S
mediante radicado 20241109420 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, solicita el concepto del producto Dengue IgG/IgM/NS1
Rapid Test Kit (Colloidal  gold method), https://humanscare.com.co/wp-
content/uploads/2024/04/D ... %20NS1.pdf

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro,
conceptla que, para realizar un pronunciamiento de fondo, se requieren estudios
clinicos internos completos con protocolos (metodologia experimental con los
criterios utilizados para las conclusiones en los diferentes aspectos) para los
siguientes items:

e REACTIVIDAD CRUZADA: Adjuntar estudios donde se amplie el tamafio
muestral con significancia estadistica, teniendo en cuenta patologias con
sintomatologia similar prevalente en zonas tropicales donde se pretende
comercializar el producto.
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e SUSTANCIAS Y SUEROS INTERFERENTES. Dentro del contexto del estudio,
se debe aclarar cudles fueron los criterios para escoger las sustancias
interferentes.

e ESTABILIDAD DEL REACTIVO A DIFERENTES TEMPERATURAS Y TIEMPOS
Allegar el estudio con un tamafio muestral mas amplio con significancia
estadistica.

Remitir las pruebas de estabilidad del producto a temperaturas similares a
zonas tropicales categorizando las zonas de interés. (Se recomienda tener en

cuenta los lineamientos de la OPS:
https://www3.paho.org/ha/dmdocuments/2008/5 anexo 5 del informe 34.pdf
).

e REPRODUCTIBILIDAD Y PRECISION: Incluir en el estudio los criterios para
seleccionar o determinar el tamafio de la muestra y método estadistico
utilizado.

Para futuras radicaciones de lainformacién técnica, se debe tener en cuenta:

La informacion técnica del reactivo puede tener una traduccion simple, a esta se
le debe realizar una verificacion o control de calidad, en la cual se asegure que la
traduccién corresponda al texto original.

Asimismo, se recuerda que tanto las gréaficas como las tablas utilizadas dentro de
los textos, deben contar con unaresolucién adecuada que permita su lecturay el
entendimiento de estas.

3.2 Ing. Doris Yolima Gémez Parada en calidad de Directora Técnica de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, determinar si el concepto 3.50 del Acta No. 2
de 2008, mediante el cual, la entonces Sala de reactivos In Vitro aprob6 al producto
“Reactivos y Sueros para Inmunohematologia Diamed”, puede ser tenido en cuenta
como requisito valido para la autorizaciéon de los registros sanitarios nuevos categoria lll.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, informa
gue mediante resolucion No. 2019026532 de 27 de Junio de 2019, la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias indic6 al titular:

“...informa que si bien el registro sanitario objeto de esta renovacion, fue
aprobado en los afios 2008 y 2013 para una agrupacion determinada de
productos, la norma es clara en determinar que la agrupacién de productos
UNICAMENTE APLICA PARA EL CASO DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
IN VITRO DE LAS CATEGORIAS 1 Y II, segln lo establecido en el paragrafo del
articulo 11 del Decreto 3770 de 2004. En este sentido, se aclara que, por este
motivo, el Auto No. 2018015412 de fecha 30 de noviembre de 2018 es
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procedente, toda vez que la autorizacion de registro sanitario para reactivos
de diagnéstico in vitro categoria lll, aplica para UN SOLO PRODUCTO. (...)”

En dicha resolucion la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnhologias,
otorgd un plazo de 24 meses para solicitar los registros nuevos, distribuido de la
siguiente manera:

e 6 meses para organizar los nuevos registros sanitarios y solicitar a la casa
matriz la documentacién correspondiente tanto técnica como legal. Hacer las
apropiaciones presupuestales.

e 6 meses para Organizar, Traducir, Imprimir, armar y Foliar los expedientes.
Hacer las apropiaciones presupuestales.

e 12 meses para radicar los expedientes de los nuevos registros sanitarios al
INVIMA. Hacer las apropiaciones presupuestales.

En este sentido, dado que la normatividad sanitaria, Decreto 3770 de 2004 es clara
frente a los requisitos de otorgamiento de los registros sanitarios para los reactivos
categorialll y teniendo presente la citada resolucién, esta Sala recomienda seguir las
indicaciones dadas y proceder con las respectivas solicitudes de registros sanitarios
nuevos, como se notificé en el aflo 2019

3.3 Ing. Doris Yolima Gémez Parada en calidad de Directora Técnica de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, determinar si el producto CREMA PARA
HEMORROIDES Y FISURAS ANALES, Radicado No. 20241082602, es considerado un
DM para el uso propuesto por el fabricante y cudl seria su clasificacién por riesgo.

CONCEPTO: Una vez estudiada y evaluada la informacién allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptua que el producto CREMA PARA HEMORROIDES Y FISURAS ANALES, NO
es considerado un dispositivo médico, teniendo presente su composiciéon (incluidos
en normas farmacoldgicas), indicacion de uso y a que el mecanismo de accién
principal es farmacolégico debido a su efecto sobre las interleuquinas y otros
factores inflamatorios.

Bibliografia cientifica:

Bertuccio MP, Rizzo V, Arena S, Trainito A, Montalto AS, Caccamo D, Currdo M, Romeo C,
Impellizzeri P. Ozoile Reduces the LPS-Induced Inflammatory Response in Colonic
Epithelial Cells and THP-1 Monocytes. Current Issues in Molecular Biology. 2023;
45(2):1333-1348. https://doi.org/10.3390/cimb45020087

http://tru.uni-
sz.bag/tsj/Volume%2021,%202023,%20Number%203,%20Series%20Biomedical%20Sc

iences/5 P.Marinova.pdf
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3.4 Ing. Doris Yolima Gomez Parada en calidad de Directora Técnica de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, determinar si el producto IALUVIT- SOLUCION
OFTALMICA, radicado No. 20231343289 expediente: 20270366, es considerado un DM
para el uso propuesto por el fabricante y cual seria su clasificacion por riesgo.

CONCEPTO: Una vez estudiada y evaluada la informacién allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro conceptla
que, el producto IALUVIT- SOLUCION OFTALMICA es considerado un dispositivo
meédico con clasificacion de riesgo Il de conformidad con la regla 13, articulo 7 del
Decreto 4725 de 2005; debido a que dentro de su composicidén declara al hialuronato
de sodio (0,5%).

3.5 Ing. Doris Yolima Gomez Parada en calidad de Directora Técnica de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro, determinar si el producto IDROFLOG-
SOLUCION OFTALMICA, radicado No. 20241057137, es considerado un DM para el uso
propuesto por el fabricante y cudal seria su clasificacién por riesgo.

CONCEPTO: Una vez estudiada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro conceptia
que, el producto IDROFLOG-SOLUCION OFTALMICA es considerado un dispositivo
meédico con clasificacién de riesgo Il de conformidad con la regla 13, articulo 7 del
Decreto 4725 de 2005; debido a que dentro de su composicidn declara al hialuronato
de sodio (2 mg/ml).

3.6 Ing. Doris Yolima Gémez Parada en calidad de Directora Técnica de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, determinar si el producto INSTRUMENTO
ESTERIL Y DE UN SOLO USO PARA LA COLOCACION DE IMPLANTES DE GEL DE
SILICONA, radicado No. 20231284803, es considerado un DM para el uso propuesto por el
fabricante y cudl seria su clasificacion por riesgo.

CONCEPTO: Una vez estudiada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro conceptia
que, el producto INSTRUMENTO ESTERIL Y DE UN SOLO USO PARA LA
COLOCACION DE IMPLANTES DE GEL DE SILICONA. / STERILE, SINGLE USE
INSTRUMENT FOR THE DELIVERY OF SILICONE GEL IMPLANTS, es considerado un
Dispositivo Médico Invasivo con clasificacién de riesgo Clase lla, de conformidad con
laregla 6, del articulo 7 del Decreto 4725 de 2005.
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3.7 Ing. Doris Yolima Gomez Parada en calidad de Directora Técnica de la Direccién de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, determinar si la informacion aportada es
evidencia suficiente con respecto a la indicacién de uso y referencias relacionadas para el
producto DERMAL FILLER OF HYALURONIC ACID / RELLENO DERMINCO DE ACIDO
HIALURONICO, el cual tiene la indicacion de uso “TRATAMIENTO DE LINEAS DE
EXPRESION Y DEFICIT DE VOLUMEN?” en pantorrillas, deformaciones concavas y gllteos,
o0 si aplica la cancelacién del registro sanitario.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptla que, el producto DERMAL FILLER OF HYALURONIC ACID / RELLENO
DERMICO DE ACIDO HIALURONICO con Registro Sanitario No. INVIMA 2020DM-
0021760, puede mantener laindicacién de uso actualmente autorizada.

En lo que concierne a las referencias: HYACORP MLF1, HYACORP MLF2 mediante
las cuales pretenden la indicacion de uso para pantorrillas, deformaciones cdncavas
y gluteos, dado que la informacién técnica aportada no da respuesta satisfactoria a
la incertidumbre del balance riesgo/beneficio del uso del implante subdérmico en
zonas anatémicas de mayor extensiéon a las que se encuentran aprobadas
previamente en el registro sanitario, se recomienda no autorizar dichas indicaciones
en pantorrillas, deformaciones concavas y glateos .

En este sentido, a través de los estudios allegados no es posible establecer un
adecuado balance riesgo/beneficio, ni tampoco un perfil de seguridad de esta
sustancia al implantarse en otras partes del cuerpo, teniendo en cuenta los
siguientes hallazgos:

1. Se aportaresumen de estudio clinico realizado para Comparacion de rellenos
dérmicos de acido hialurénico en gel suave con Colageno bovino reticulado:
estudio multicéntrico, de doble enmascaramiento, aleatorizado. Cuyo objetivo
corresponde a comparar la efectividad y seguridad de estos rellenos dérmicos
de AH de gel suave con colageno bovino para la correccion del pliegue
nasolabial (NLF). Indicacion esta que no es el objeto del requerimiento
realizado.

2. Se aporta resumen de estudio prospectivo unicéntrico con inyeccion de gel
de &cido hialurénico en una concentracién de 200 ml durante 12 a 18 meses.
El estudio serealiz6 en dos pacientes con edades de 29y 45 afios, este estudio
se considera no ser estadisticamente representativo debido a se trata sélo de
dos casos, adicionalmente se hace referencia a un producto de marca
diferente. No se puede establecer equivalencia entre el producto objeto de
esta investigacion en razén a que no hay evidencia de comparabilidad entre
los productos.

3. Lareferenciacién bibliografica a partir de la revision de literatura realizada no
puede considerarse evidencia clinica, através de ellano es posible establecer
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equivalencia entre los productos objeto de las investigaciones aportadas en
los articulos cientificos sumado alafalta de evidencia de comparabilidad entre
los datos de los estudios aportados.

En este contexto, esta Sala recomienda excluir de la solicitud de modificacién del
registro sanitario, las indicaciones de uso del implante subdérmico en zonas
anatdémicas de mayor extension, tales como pantorrillas, deformaciones céncavas y
glateos, entre otros; de no proceder de conformidad, se llevard a cabo la cancelacién
del registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005.

3.8. Yoanna Parra Garzén en representacion legal de LA RESEARCH S.A.S. mediante
radicado 20241122274, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In Vitro reportes de Seguimiento #02 y #03 del evento adverso
serio “Hernia ventral supraumbilical y diastasis de rectos abdominales” del sujeto 003-006
del Protocolo clinico CTP-0001 “Estudio de Factibilidad, Prospectivo, Multicéntrico, de un
anico Grupo, Utilizando REBUILD Bioabsorbible™ para el cierre de la Pared Abdominal tras
Laparotomia Oncolégica”.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnédstico In Vitro,
conceptla que se acepta lainformacién relacionada con los reportes de Seguimiento
#02 y #03 del evento adverso serio “Hernia ventral supraumbilical y diastasis de
rectos abdominales” del sujeto 003-006 del Protocolo clinico CTP-0001 “Estudio de
Factibilidad, Prospectivo, Multicéntrico, de un Unico Grupo, Utilizando REBUILD
Bioabsorbible™ para el cierre de la Pared Abdominal tras Laparotomia Oncolégica”.
Se informa que el caso continla en estado ABIERTO, hasta que se conozca el
desenlace del evento y el concepto por la interconsulta de cirugia general, para lo
cual esta Sala, solicita remitir dicha informacioén o los avances, en un término de 15
dias calendario a partir de la fecha de publicaciéon de esta acta.

3.9. Yoanna Parra Garzon en representacion legal de LA RESEARCH S.A.S. mediante
radicado 20241133173, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos vy
Reactivos de Diagnostico In Vitro, Respuesta al Numeral 3.17 del Acta 03 del 13MAR2024.
Acerca del informe de eventos adversos no serios para el trimestre Octubre-Diciembre 2023
del sitio Neurodinamia, estudio clinico ADVANCE

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla que se queda a la espera de la respuesta al primer requerimiento en un
término de 15 dias calendario después de publicacion de la presente acta, por lo
tanto, se solicita anexar carta de aprobacion por el comité de ética en investigacién
de Imbanaco para el coordinador del estudio Elloth Ernesto Tamara Contreras, y la
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justificacion de su aprobacidn en este rol sin tener titulo profesional al momento de
la aprobacidon por este comité de ética.

La Salarecuerda al investigador principal que, de acuerdo con el protocolo aprobado,
el estudio se llevara a cabo de conformidad con lo establecido para la investigacion
en salud con seres humanos adoptadas por la Resolucion 8430 de 1993 y demas
estandares que tanto el patrocinador y el investigador principal determinen seguir
dentro del estudio.

3.10 Camila Calderdon Navarrete en representacion de ReSolution Latin América mediante
radicado 20241115640, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta al Acta no. 14 de Octubre/2023 relacionada
con la Solicitud de importacion kits de laboratorio sin valor comercial para uso exclusivo en
estudio observacional, Enroll-HD: Estudio prospectivo en una cohorte global de Enfermedad
de Huntington. Un proyecto de la CHDI Foundation.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptla que no se aprueba la solicitud de importacién de kits de laboratorio para
uso exclusivo en estudio observacional, Enroll-HD: Estudio prospectivo en una
cohorte global de Enfermedad de Huntington. Un proyecto de la CHDI Foundation,
hasta que se remita la siguiente informacién en un término de 15 dias calendario a
partir de la publicacién de la presente acta:

e Sereiteralasolicitud del informe de avance y resultados a lafecha del estudio
observacional, Enroll-HD: Estudio prospectivo en una cohorte global de
Enfermedad de Huntington. Un proyecto de la CHDI Foundation.

e Aclarar cual ha sido el destino de los 2.434 kits, que no usaron de los 3000
solicitados en el afio 2019.

e Se requiere remitir la trazabilidad de todos los kits importados y utilizados en
el estudio, este debe contener como minimo: cantidad importados, cantidad
de usados, cantidad de descartados, cantidad de vencidos, cantidad
devoluciones. Asimismo, las respetivas actas de destruccién o disposicidn
final o certificados de reexportacion.

e Allegar el protocolo con sus respectivas enmiendas y actualizaciones.

e Justificacion de las nuevas cantidades solicitadas con base en la propuesta
de extension de 2 a 3 muestras.

e Aclarar si a cada sujeto se le tomaran 5 muestras durante el tiempo de la
extension y cuantas se les tomaran alos sujetos previamente enrolados.

e Serecuerdaque, paralasalida de muestras biolégicas del pais se debe contar
con la autorizacion del Ministerio de Salud y Proteccion Social, asi como,
contar con el consentimiento de cada paciente y avalado por el comité de ética
en investigacion.

o Allegar la evidencia de los consentimientos informados de los pacientes para
la toma de las muestras y de las autorizaciones emitidas por el Ministerio de
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Salud y Proteccion Social para la salida del pais de las 4056 muestras por
ustedes reportadas.

e Aclarar de las 4056 muestras enviadas fuera del pais, a cuantos pacientes
correspondian y con que temporalidad fueron obtenidas.

3.11 Carlos Miguel Perilla Lizarazo en calidad de representante legal de Carper Labs Y Cia
Ltda mediante radicado 20241122238 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagndstico In-Vitro, respuesta a requerimientos del acta 2 de
febrero 2024 numeral 3.19 sobre la categoria Il del producto ANTI A MONOCLONAL
MARCAS RAPID LABS Y ELIPLUS DIAGNOSTIC R, para uso en Bancos de Sangre y
Laboratorio Clinico (detectar antigenos A en glébulos rojos humanos)

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnhdstico In Vitro,
conceptla que se autoriza al producto ANTI A MONOCLONAL MARCAS RAPID LABS
Y ELIPLUS DIAGNOSTIC R como reactivo categorialll, para uso en Bancos de Sangre
y Laboratorio Clinico.

La informacién técnica del reactivo puede tener una traduccién simple, a esta se le
debe realizar una verificacion o control de calidad, en la cual se asegure que la
traduccién corresponda al texto original.

3.12 Yoanna Parra Garzon en calidad de representante legal de LA RESEARCH S.A.S
mediante radicado 20241126751 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In-Vitro, respuesta al requerimiento del item 3.29 del acta 3 del
13 de marzo de 2024 sobre la finalizacion de la participacion de los subinvestigadores Dra.
Marby Forero, Dr. Héctor Gomez y Dr. Walter Angel del estudio en referencia en el sitio de
Investigacion Hospital Pablo Tobon Uribe (Medellin, Colombia) del “Estudio clinico piloto
para evaluar la seguridad y la utilidad clinica del sistema Nectero EAST para la
estabilizacién de los aneurismas aorticos abdominales

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, informa
gue serecibe lacomunicacién de Comité de ética donde se aprueba lafinalizacion de
los subinvestigadores.

3.13 Julio Martinez Clark, representante legal de Bioaccess Colombia SAS mediante
radicado 20241145307 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In-Vitro, respuestas a requerimientos en el numeral 3.1 del Acta
3 del 13 de marzo de 2024. Un Estudio De Primera Vez En Humanos Para Evaluar La
Seguridad DelCondilo Femoral Circular Ormi (Ormi-CFC) En El Tratamiento De Lesiones
Condrales Y Osteocondrales De Los Céndilos Femorales (El “Estudio”).
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, emire
concepto de aprobacién del Estudio De Primera Vez En Humanos Para Evaluar La
Seguridad Del Coéndilo Femoral Circular Ormi (Ormi-CFC) En ElI Tratamiento De
Lesiones Condrales Y Osteocondrales De Los Céndilos Femorales (El “Estudio”), de

acuerdo con la siguiente informacién:

1 | codigo INVIMA para el estudio

No aplica

Estudio De Primera Vez En Humanos Para
Evaluar La Seguridad Del Céndilo Femoral

clinico

2 Circular Ormi (Ormi-CFC) En El Tratamiento De
Lesiones Condrales Y Osteocondrales De Los

Titulo del protocolo de Investigacion: Coéndilos Femorales (El “Estudio”)

3 | Cddigo del protocolo de Investigacion: 16-00002

4 | Version y fecha del protocolo de Investigacion Version: 2, mayo 2024

S | Version y fecha del Manual del Investigador

6 | Tipo de estudio FIH — First In Human

7 | Fase de Investigacion Clinica del estudio FIH — First In Human

8 | Especialidad Clinica del Estudio Ortopedia

9 Regiones en donde se esté desarrollando el Bogota
estudio

10 Paises en donde se desarrollara el estudio Colombia

11 | Dispositivo en estudio:

Céndilo Femoral Circular Ormi (Ormi-CFC)

12

Indicaciones de uso

Destinado a reemplazar el cartilago de rodilla
dafiado en pacientes con osteoartritis que
tienen lesiones condrales u osteocondrales
Gnicas o multiples en los condilos femorales y
que tienen antecedentes de atencién
conservadora fallida.

13 | Dispositivo Comparador

Sin Comparador

14 | Tamafio previsto de la muestra:

Hasta 15 sujetos

15 | Tamafio total de la muestra en el mundo:

Hasta 15 sujetos

16 Colombia:

Numero de sujetos que se van a reclutar en

Hasta 15 sujetos

1 cada institucién en Colombia:

Numero de sujetos que se van a reclutar por

Hasta 15 sujetos

18 | Tiempo estimado de la duracion del estudio: 2 Afios
19 | Tiempo de duracién del estudio 2 Afios
Tiempo estimado de participacion de cada
20 T ~
sujeto: 2 Ainos
21 22. Fecha estimada de inicio del estudio en el
Mundo: Q3 2024
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Fecha estimada de inicio del estudio en

22 Colombia: Q3 2024

23 | Fecha prevista para la finalizaciéon del estudio: Q3 2026

Sparta Biomedical, Inc.
ds@spartabio.com
Dushyanth Surakanti
Morrisville, North Carolina

24 | Patrocinador

Bioaccess Colombia SAS
25 | CRO CR 51B No 79 - 185 AP 302

Bioaccess Colombia SAS

26 | Tercero que realizara el Monitoreo: CR 51B No 79 - 185 AP 302

Bioaccess Colombia SAS

27 | Importador del DM / RDI CR 51B No 79 - 185 AP 302

CLINICA DE LA MUJER S.A.S.

Sede Ambulatoria: CRA 19 ¢ 91 08 Bogota,
D.C., Colombia.

Sede Hospitalaria: Cra 19 ¢ 91-17, Bogota,
D.C., Colombia.

28 | Centro de investigacion Contacto: Santiago Huertas Buraglia
Teléfono de Contacto: +57 (601) 6161799
Investigador Principal: Néstor Julian
Rodriguez Botia, M.D.

Sub-Investigador: Carlos Gémez Quintero,

M.D.
29 | Consentimiento informado 2.0 de mayo 6 de 2024
Comité de ética Comité de Etica en Investigacion de la Clinica

Imbanaco S.A.S

Carrera 38 Bis # 5B4-29 Piso 2. Cali, Valle del
Cauca, Colombia
eticainvestiga.imb@quironsalud.com

602 382 1000 - 385 1000 Ext. 41275 - 41276

30

Chubb Seguros Colombia S.A.

Carrera 7 No.71-21 Torre B Piso 7, Bogota
NUimero: G47424021 001

Contacto: yenica.viasusburgos@chubb.com

32 | Vigencia de la poliza 01/01/2024 al 01/01/2025

31 | Péliza del estudio:

Unaveziniciado el estudio, se debe garantizar la cadena de seguridad y latrazabilidad
de los dispositivos meédicos objeto de investigacion, desde su remisién del
patrocinador; asi como, en la importacion, distribucién, almacenamiento,
implantacion y disposicion final.

Se destaca que, a partir del inicio del estudio, se deben notificar al Invima cada 6
meses informes periddicos de avances de la investigacion, los cuales se deben
presentar en el formato: ASS-RSA-FM170 - Formato para informes periddicos de
estudios clinicos direccion de dispositivos médicos y otras tecnologias
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Asimismo, se informa que, para la notificacién de los eventos adversos, se debe
emplear el formato: ASS-RSA-FM171 - Formato para notificacién al Invima de eventos
adversos serios presentados en estudios clinicos con dispositivos médicos.

Se autoriza el uso de los siguientes dispositivos médicos y productos para el
desarrollo de la investigacion:

Tabla resumen para dispositives Ormi-CFC

Himero de

omecre Winmo | ommcic e
de OO Mmerede mamt®®  omicrC
Le;pnldu pacientes efectos :}T:emm
paciente o Stmcion el Estudio

ORMI CFC

InhEé gnm 1 1 2 15 3 33

R=20mm

ORMI CFC

IMP - D003

D=15.6 R=40 1 1 2 15 3 33

mm

ORMI CFC

IMP - D004

D=20.6 R=20 1 1 2 15 3 33

mim

ORMI CFC

IMP - D008

D=20.6 R=40 1 1 2 15 3 33

mim

ORMI CFC

IMP - 0024

D=20.6 R=20 1 1 2 15 3 33

mimi % 40 mm

Total 5 5 10 15 15 165
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Medidor de Radio 20 | INS-000101 Reutilizable
Medidor de Radio 40 | INS-000103 Reutilizable
Guia de alambre de IMS-000303 Reutilizable
15 mm

Insertador de la guia | INS-000305 Reutilizable
de alambre de

15 mim

Guia de alambre de INS-000302 Reutilizable
20 rrmy

Insertador de la guia | INS-000304 Reutilizakble
de alambre de 20 mm

Tubo guia INS-000301 Reutilizable
Pasador Steinmanm INS-001501 Reutilizakble
Mango del punzon INS-000601 Reutilizable
Punzon de 20 mm INS-000E02 Reutilizable
Punzon de 15 mm IMNS-000603 Reutilizable
Unidad de INS-00D0E04 Reutilizable
punzonado

Escariador de 15 mm | INS-000202 Reutilizable
Escaniador de 20 mm | INS-000801 Reutilizable
Probador de 15 mm INS-001002 Reutilizable
Probador de 20 mm INS-001001 Reutilizakble
Probader biconvexo IMS-001003 Reutilizable
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recuperacion de 15
minm

Broca escalonada INS-001101 Reutilizable 1
Insertador de 15 mm INS-001302 Reutilizable 1
Insertador de 20 mm INS-001201 Reutilizable 1
Punta de Tamp 1520 | INS-001307 Reutilizable 1
Punta de Tamp 1540 | INS-001308 Reutilizable 1
Punta de Tamp 2020 | IN5-001305 Reutilizable 1
Punta de Tamp 2040 | INS-001306 Reutilizable 1
Punta biconvexa de IMN5-001309 Reutilizable 1
Tamp

Eje del Tamp INS-001304 Reutilizable 1
Cortador de INS-001401 Reutilizable 1
extraccion de 20 mm

Cortador de IMNS-001404 Reusable 1
extraccion de 15 mm

Pinza de INS-001402 Reutilizable 1
recuperacion de 20

i

Pinza de INS-001405 Reutilizable 1
recuperacion de 15

T

Manga de IN5-001403 Reutilizable 1
recuperacion de 20

i

Manga de INS-001406 Reutilizable 1

Haomero

de

cajas de

numers

de

cajas de
instrume

Maximo
numero de

cajas

de

instrumenta

Caja de
instrumentacion

ntacion

instrumenta
de

cion por

centro
por
centro

1 2 3
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Nombre Referencia Cantidad
Ormi-CFC 13 - IMP - DDXX 165
Caja de instrumentacion A proporcionar en el 9

miomento del envio

Medidor de Radio 20 INS-000101 9
Medidor de Radio 40 INS-000103 9
Guia de alambre 15 mm INS-D00303 9
Insertador de la guia de INS-000305 9

alambre 15 mm

Guia de alambre 20 mm IN5-000302 9
Insertador de la guia de IMNS-000304 9
alambre de 20 mm

Tulxo guia INS-000301 9
Pasador Steinmann INS-001501 36
Mango del punzon INS-000601 g
Punzon de 20 mm IN5-000602 9
Punzon de 15 mm INS-000603 9
Unidad de punzonado INS-00D&04 9
Escarador de 13 mm IN5-000802 9
Escariador de 20 mm IN5-000801 9
Probador de 15 mm INS-001002 9

ASS-RSA-FM045 V03 2023-06-16

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 . .
(60)(1) 742 2121 - Bogota @Invimacolombia @ @ @



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

N

IMQ | Te Acompania

Probador de 20 mm

IN5-001001

Frobador biconvexo

IN5-001003

Broca escalonada

INS-001101

Insertador de 15 mm

INS-001302

Inzerador de 20 mm

INS-001301

Funta de Tamp 1520

IN5-001307

Funta de Tamp 1540

IN5-001308

Funta de Tamp 2020

IN5-001305

Funta biconvexa de Tamp

IN5-001303

Funta de Tamp 2040

IN5-001308

Eje del Tamp

INS-001304

Cortador de extraccion de 20

mim

INS-001401

Cortador de extraccion de 15

mm

INS-001404

Pinza de recuperacion de 20

mm

IN5-001402

Pinza de recuperacion de 15

IN5-001403

Manga de recuperacion de

20 mm

IN5-001403

Manga de recuperacion de

15 mm

IN5-001408

3.14 Julio Martinez Clark, en calidad de representante legal de Bioaccess Colombia SAS,
mediante radicado 20241145275, notifica a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In-Vitro, el no inicio del estudio aprobado en acta 1 del 17 de
enero de 2024, numeral 3.1”, “Terapia De Estimulacion Con Microcorriente Para
Degeneracion Macular No Exudativa Asociada ASS-RSA-FM045 V03 2023-06-16 A La
Edad (I-Sight2): Estudio Piloto De Un Dispositivo Clinico, Multicéntrico, Aleatorizado,
Controlado Con Placebo y Doble Ciego”
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro, acepta la
notificacion de no dar inicio al Estudio: “Terapia De Estimulacion Con Microcorriente
Para Degeneracién Macular No Exudativa Asociada ASS-RSA-FM045 V03 2023-06-16
A La Edad (I-Sight2): Estudio Piloto De Un Dispositivo Clinico, Multicéntrico,
Aleatorizado, Controlado Con Placebo y Doble Ciego" toda vez que el patrocinador
ha decidido detener la ejecucion en América Latina. Para Colombia aplica esta
decision en los centros aprobados en el acta 1 del 17 de enero de 2024, numeral 3.1:
Clinica Imbanaco S.A.S y Clinica Oftalmol6gica Sandiego S.A.

La Sala informa al interesado que si deciden dar inicio al estudio deberan someter
para aprobacién nuevamente los documentos del estudio y los centros en los que se
pretenda desarrollar el estudio clinico con pago de tarifa.

3.15 Julio Martinez Clark, en calidad de representante legal de Bioaccess Colombia SAS,
mediante radicado 20241155702 somete para aprobacion inicial a la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In-Vitro, el Estudio Clinico Vizio: estudio
clinico multicéntrico prospectivo para evaluar la seguridad y eficacia de Vizio Aqueous
Microshunt para el tratamiento del glaucoma refractario. (el “Estudio”)

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro, determina
gue aplaza el concepto del Estudio Clinico Vizio: estudio clinico multicéntrico
prospectivo para evaluar la seguridad y eficacia de Vizio Aqueous Microshunt para el
tratamiento del glaucoma refractario. (el “Estudio”), debido a la complejidad de este
y la cantidad de los casos. En este sentido, el caso sera conceptuado en el numeral
3.1 delasesion del 10 de julio del presente.

Lo anterior de conformidad con lo establecido en la Resolucion No. 2017030958 del
31 de julio de 2017 "Por la cual se expide el reglamento interno de las Salas
Especializadas de la Comision Revisora y se derogan las resoluciones numero
2014033531 del 15 de octubre de 2014 y 2016034601 del 6 de septiembre de 2016",
articulo 12, el cual cita:

“...SESIONES. Se abrira la sesion tan pronto como haya quérum, esto es, con
la concurrencia de por lo menos la mitad més uno de sus miembros. En cada
sesion deberd agotarse el orden del dia deliberando y conceptuando sobre
todos y cada uno de los asuntos previamente agendados. En el evento que en
una sesién no se hubiere agotado el orden del dia sefialado para ella, se
deberan estudiar de manera prioritaria en la siguiente sesion los asuntos
pendientes. En el acta de la sesién deberd constar el aplazamiento del
concepto para la siguiente sesién y las razones por las cuales el mismo fue
pospuesto...”
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3.16 Doris Yolima Gomez Parada en calidad de directora técnica de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias del Invima, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In-Vitro, concepto técnico para determinar si el producto,
FERTILO/ FERTILO GTO-101, radicado No. 20241091185, es considerado un Dispositivo
Médico u otra tecnologia y si aplica la cancelacion del registro sanitario porque no
corresponde a un dispositivo médico.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptlia que el producto FERTILO/ FERTILO GTO-101 no es considerado un
dispositivo médico, teniendo presente su indicacion de uso y lo establecido en el
Decreto 4725 de 2005.

No obstante, aungue no se trate de un dispositivo médico, y dado que su clasificacion
regulatoria podria estar dentro de un grupo conocido como "borderline", lo cierto es
que se trata de productos de competencia del Invima, de acuerdo con lo previsto en
el articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

Por lo tanto, invocando los principios de prevencién y proteccién de la salud
publica, esta Sala no recomienda autorizar el ingreso de los productos, ni por la via
del Registro Sanitario, ni emitir tampoco un Certificado de No Obligatoriedad,
considerando que se evidencian riesgos asociados con:

Seguridad/Efectividad:

e Incertidumbre sobre los efectos conocidos y no conocidos, o efectos
colaterales que puedan ejercer las células del producto, en el organismo
femenino y en el producto del potencial embarazo.

e Incertidumbre sobre los riesgos inherentes a la tecnologia utilizada para el
“diseno” de las células que componente el producto y especialmente las
caracteristicas del material de partida.

e Potencial afectacion a la calidad del producto, relacionados con la garantia de
preservacion del producto en condiciones de congelacion

e Existen riesgos al pretender evaluar el producto aislado del
procedimiento/protocolo denominado Maduracién In vitro de Ovocitos al que
esta indisolublemente unido siendo esta unatécnica de reproduccion asistida
donde existen per se mas factores de riesgo.

e La evidencia disponible muestra que el procedimiento se encuentra en fase
experimental

e La IVM esta muy restringida a casos especiales, como cita la literatura
especializada. A continuacién, se enumeran algunos de los motivos por los
gue la VM no se ha generalizado:

» Esta considerada como unatécnica experimental.

= No esta optimizada porgue algunos de los problemas que pretendia
solventar, como la hiperestimulacién ovérica, pueden ser abordados
por otras vias.
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= No hay resultados robustos que apoyen el uso de la IVM frente a una
FIV convencional en pacientes con SOP (Sindrome de Ovario
Poliquistico, por ejemplo, que es una de las principales indicaciones
potenciales de la IVM).

= Presenta peores resultados en los tratamientos de reproduccion
asistida y mayor tasa de aborto. La maduracion in vitro de ovocitos
tiene éxito, pero este es menor que en los ciclos de FIV/ICSI
convencionales.

Legales:

e No es dable aprobar el ingreso de un producto al mercado sin que se
encuentre consolidada la técnica que lo incluye, ya que en Colombia debe
observarse rigurosamente la Ley Estatutaria de Salud que exige poner a
disposicion de la poblacidn, solo tecnologias sanitarias que cuenten con toda
la evidencia posible.

e El articulol5 de la Ley 1751 de 2015, determina que, los recursos publicos
asignados a la salud no podrén destinarse a financiar servicios y tecnologias
en los gue no exista evidencia cientifica sobre su seguridad, eficacia y
efectividad clinica; por esto, el Invima no puede emitir un pronunciamiento
gue permita que dicha tecnologia pueda llegar a ser pagada con recursos
publicos, considerando lo previsto en la resolucién 228 de 2020.

e Laautorizacion de un producto puede generar riesgos adicionales como son,
enviar sefales imprecisas al entorno médico, sobre un permiso tacito o un
aval indirecto a la técnica por parte de la autoridad sanitaria -Invima.

Eticos:
e No es ético avalar el uso o indicar una terapia experimental existiendo otras
opciones disponibles que demuestran mejor efectividad comparada.
e Existen riesgos importantes relacionados con la afectacion moral de las
pacientes y sus parejas, frente al alta de fracaso del tratamiento que implica
el producto, documentada por expertos.

Referencias:

https://www.reproduccionasistida.org/maduracion-in-vitro-ovocitos/
https://www.quironsalud.com/es/comunicacion/actualidad/maduracion-in-vitro-de-
ovocitos-una-opcion-de-
reproduccion#:~:text=La%20maduraci%C3%B3n%20in%20vitro%20de%20ovocitos
%20es%20una%20t%C3%A9cnica%20de,.embriones%20a%20partir%20de%?20ellos.

3.17 Doris Yolima Gomez Parada en calidad de directora técnica de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias del Invima, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico In-Vitro, reconsiderar el concepto emitido en el numeral 3.33 del
Acta No. 8 del 14 de junio de 2023 por la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, sobre el producto IMPLANTE DENTAL MULTICONICO
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A LA MEDIDA y ampliar la informacion sobre la clasificacién del producto como dispositivo
médico riesgo llIb, considerando que se trata de un producto fabricado a la medida de
acuerdo con la informacion allegada con los radicados No. 20231261062 y 20221277407 y
NO ES un elemento estandarizado, sino a la medida, (a la medida que se realiza sobre las
medidas del hueso del paciente); deben ser revocadas y en especial la resolucion de la
referencia; por lo que con todo respeto solicito al despacho se sirva revocar la decision
contenida en la resolucion de la referencia, conforme a lo sefialado en el Recurso de
reposicion con Radicado No. 20241084159 de fecha 9 de abril de 2024

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la nueva informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnhostico In Vitro,
conceptua que el producto IMPLANTE DENTAL MULTICONICO, es considerado un
dispositivo médico. Por lo tanto, se ratifica el concepto proferido en numeral 3.33 del
Acta No. 8 del 14 de junio de 2023. En este sentido, se debe dar cumplimiento a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005, para la solicitud del respectivo registro
sanitario.

3.18 Doris Yolima Gomez Parada en calidad de directora técnica de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias del Invima, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In-Vitro, concepto técnico para aclarar la clasificacién de riesgo
del producto primera defensa y si aplica para llamado a revision de oficio articulo 34 del
Decreto 4725 de 2005 / articulo 28 del Decreto 3770 de 2004.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la nueva informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla que teniendo en cuenta la composicién del producto, concentraciones de
los excipientes y auxiliares de formulacion junto con la funcién de estos, el producto
“Primera Defensa” es considerado un dispositivo médico con clasificacion de riesgo
I, de conformidad con el articulo 7, regla 5, literal a, del Decreto 4725 de 2005.”. Por
lo tanto, se recomienda realizar su reclasificacién de acuerdo con el riesgo.

3.19 Doris Yolima Gomez Parada en calidad de directora técnica de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias del Invima, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In-Vitro, concepto técnico para determinar si el producto IBESIA
FORTE ACIDO HIALURONICO con alcance al radicado(s) 20221261932, con respuesta a
los requerimientos del acta 08 de 2023 es(son) considerado(s) un DM / RDIV / otra
Tecnologiay si aplica para llamado a revision de oficio articulo 34 del Decreto 4725 de 2005
/ articulo 28 del Decreto 3770 de 2004.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, determina
que aplaza el concepto del producto IBESIA FORTE ACIDO HIALURONICO, debido a
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la complejidad de este y la cantidad de los casos. En este sentido, el caso sera
conceptuado en el numeral 3.2 de la sesién del 10 de julio del presente.

Lo anterior de conformidad con lo establecido en la Resolucién No. 2017030958 del
31 de julio de 2017 "Por la cual se expide el reglamento interno de las Salas
Especializadas de la Comision Revisora y se derogan las resoluciones numero
2014033531 del 15 de octubre de 2014 y 2016034601 del 6 de septiembre de 2016",
articulo 12, el cual cita:

“...SESIONES. Se abrira la sesién tan pronto como haya quérum, esto es, con
la concurrencia de por lo menos la mitad mas uno de sus miembros. En cada
sesién debera agotarse el orden del dia deliberando y conceptuando sobre
todos y cada uno de los asuntos previamente agendados. En el evento que en
una sesién no se hubiere agotado el orden del dia sefialado para ella, se
deberan estudiar de manera prioritaria en la siguiente sesion los asuntos
pendientes. En el acta de la sesion debera constar el aplazamiento del
concepto para la siguiente sesién y las razones por las cuales el mismo fue
pospuesto...”

3.20 Doris Yolima Gomez Parada en calidad de directora técnica de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias del Invima, solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In-Vitro, concepto técnico para determinar si el producto
Vapospray, Radicado 20241070542 es considerado un DM / RDIV / otra Tecnologia y si
aplica para llamado a revisién de oficio articulo 34 del Decreto 4725 de 2005 / articulo 28
del Decreto 3770 de 2004.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la nueva informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, considera
gue teniendo en cuenta la composicién del producto, concentraciones de los
excipientes y la indicacion de uso, el producto “Vapospray” es considerado un
dispositivo médico con clasificacion de riesgo |, de conformidad con el articulo 7,
regla 5, literal a, del Decreto 4725 de 2005.”.

A continuacion, se listan los tramites que no alcanzaron a ser revisados durante la presente
sesion: 3.15y 3.19.

Siendo las 18:00 horas del dia 12 de mes junio del afio 2024, se da por terminada la sesién

ordinaria.
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Dra. Jenny Fernanda Socarras Ronderos
Miembro de SEDMRDIV
Sesion ordinaria

Dra. Paola Andrea Cardenas Cuadros
Miembro de SEDMRDIV
Sesion ordinaria

Dr. Anderson Bermén Angarita
Miembro de SEDMRDIV
Sesion ordinaria

Ing. Mukoil Ahmed Romanos Zapata
Secretario de SEDMRDIV
Sesion ordinaria

Reviso Ing. Doris Yolima GOmez Parada

Directora Técnica Dispositivos Médicos y

Otras Tecnologias
Sesion ordinaria

Ing. Yuliet Marlinde Montoya Osorio
Miembro de SEDMRDIV
Sesion ordinaria

Dra. Maria Eugenia Gonzéalez Rodriguez
Miembro de SEDMRDIV
Sesion ordinaria

Dra. Inés Elvira Ordofiez Lega
Miembro de SEDMRDIV
Sesion ordinaria
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