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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO

ACTA No. 08
SESION EXTRAORDINARIA
28 de julio de 2026

ORDEN DEL DIiA
e VERIFICACION DEL QUORUM
e TEMAS A TRATAR

- Declaracion de Conflicto de interés para la sesién del dia por parte de los Comisionados.
- Audiencias: FENALCO: LENTES SEMITERMINADOS
- Casos para la sesion:

CASOS APLAZADOS

3.1 Caso 3.16 de la sesion ordinaria del 10 de junio de 2026 aplazado; Doris Yolima Gémez Parada,
Directora Técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias solicita ante la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro la revision de concepto
para determinar la pertinencia para solicitar un llamado a revision de oficio el registro sanitario
INVIMA 2025DM-0030470 para el producto PACLITAXEL COATED PERIPHERAL OTW PTA
CATHETER, MODEL-ELUTAX"3"-OTW-K.

CASOS NUEVOS

3.2 Lizzy Catherine Castafieda Moreno, coordinadora del Grupo Vigilancia Postcomercializacién de
la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, concepto técnico del producto YVOIRE /
ACIDO HIALURONICO RETICULADO con registro Sanitario No. 2015DM-0013077 correspondiente
al producto YVOIRE, asociado al reporte de tecnovigilancia No. COL250712223, en el sentido de
establecer si aplica el llamado a revisidon de oficio acorde con el articulo 34 del Decreto 4725 de
2005.

3.3 Doris Yolima Gémez Parada, Directora Técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico
In Vitro concepto técnico para el producto EXOVERA 3X - AMPOULE 1 en el sentido de validar si
el producto se clasifica como Dispositivo Médico o medicamento u otra tecnologia sanitaria dada su
indicaciéon de uso y composicién, en caso de ser dispositivo médico aclarar la regla y el riesgo de
clasificacion.
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3.4 Doris Yolima Gémez Parada, directora técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico
In Vitro concepto técnico para el producto STEEN SOLUTION.

3.5 Doris Yolima Gomez Parada, directora técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico
In Vitro concepto técnico para el producto SISTEMA DE RELLENO URETRAL UROLON si el
producto se clasifica como Dispositivo Médico o Medicamento u otra tecnologia sanitaria dada su
indicaciéon de uso y composicién, en caso de ser dispositivo médico aclarar la regla y el riesgo de
clasificacion.

3.6 Doris Yolima Gémez Parada, directora técnica de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico
In Vitro, reconsiderar el concepto emitido para los productos: BASES OFTALMICAS, LENTES
SEMITERMINADOS Y LENTES TERMINADOS.

3.7 Doris Yolima Gémez Parada, directora técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico
In Vitro, considerar el concepto emitido para los productos: SUSTANCIAS MODELANTES
TEOSYAL PureSense en el sentido de establecer si aplica el llamado a revision de oficio acorde
con el articulo 34 del Decreto 4725 de 2005.

3.8 Doris Yolima Gémez Parada, directora técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico
In Vitro, solicita el concepto técnico para el producto RELLENO MEDICO DERMICO ELLANSE con
registro sanitario INVIMA 2016DM-015351 y si aplica para llamado a revision de oficio de acuerdo
con el articulo 34 del Decreto 4725 de 2005.

3.9 Doris Yolima Gémez Parada, directora técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico
In Vitro, emitir concepto sobre el producto 3D Printer, Dispenser.

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DiA
1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 08:00 a.m. se inicia la sesidn extraordinaria de la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora, mediante conexion remota via
Teams de todos los Comisionados, se verifica quorum.

Ing. DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA. Presidente.

Bact. MARIA ISABEL MOSQUERA. Comisionada.

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

Ing. YULIET MARLINDE MONTOYA OSORIO. Comisionada.

Dr. ANDERSON BERMON ANGARITA. Comisionado.

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO. Comisionado.

Profesionales de apoyo del GICASE:
Ing. Yulied Montafio Y., Coordinadora

= = OO0 (in ] Lfnea anticorrupcién: (601) 242 5040
www.invima.gov.co @Invimacolombia Invima Colombia denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
@ Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 (&) PBX: (601) 242 5000 - Bogota



i ® o O
— Instituts Nacianal de Vigiancis de Madicamentos y Alimantos.

Papeleria Institucional

Biol. Ruth Adriana Maldonado S.
Ing. Mukoil A. Romanos Z.

Ing. Luis Eduardo Diaz C.

Bact. Zulma Valbuena

2. TEMAS A TRATAR
- Declaracién de Conflicto de interés para la sesion del dia por parte de los Comisionados.

Bact. MARIA ISABEL MOSQUERA, manifiesta no tener conflicto de interés con los casos del orden
del dia.

Odont. JENNY FERNANDA SOCARRAS RONDEROS, manifiesta no tener conflicto de interés con
los casos del orden del dia.

QF. PAOLA ANDREA CARDENAS CUADROS. manifiesta no tener conflicto de interés con los casos
del orden del dia.

Ing. YULIET MARLINDE MONTOYA OSORIO, manifiesta no tener conflicto de interés con los casos
del orden del dia.

Dr. ANDERSON BERMON ANGARITA, manifiesta no tener conflicto de interés con los casos del
orden del dia.

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO, manifiesta no tener conflicto de interés con los casos del orden
del dia.

- Audiencias: FENALCO CUNDINAMARCA: Lentes semiterminados
- Casos para la sesion:
CASOS APLAZADOS

3.1 Caso 3.16, de la sesién ordinaria del 10 de junio de 2026 aplazado; Doris Yolima Gémez Parada,
directora técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias solicita ante la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro la revision de concepto
para determinar la pertinencia para solicitar un llamado a revision de oficio el registro sanitario
INVIMA 2025DM-0030470 para el producto PACLITAXEL COATED PERIPHERAL OTW PTA
CATHETER, MODEL-ELUTAX"3"-OTW-K.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que:

Desde el punto de vista histoldgico, fisico y mecdnico, una arteria periférica y un uréter no
constituyen sitios anatdmicos equivalentes. Aunque ambos son estructuras tubulares con
musculo liso y una estenosis puede tratarse mediante dilatacion, esta semejanza es
insuficiente para justificar una extrapolacion regulatoria. La arteria esta revestida por una
monocapa endotelial y presenta tres tunicas claramente diferenciadas. La tunica media
contiene musculo liso, elastina y coldgeno, mientras que la adventicia proporciona
resistencia estructural y contiene vasos y nervios de la propia pared. Esto hace de la arteria
un conducto sometido permanentemente a tensién circunferencial por la presién sanguinea.
Su pared presenta comportamiento viscoelastico, elasticidad y retroceso, regulados por
elastina, colageno y tono muscular.
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El uréter, en cambio, esta revestido por urotelio, una barrera estratificada especializada para
permanecer en contacto con la orina y adaptarse a la distensiéon. Por debajo se encuentran
una lamina propia fibroeldstica, capas de musculo liso y adventicia. Siendo un dérgano
muscular activo y colapsable. Su luz puede permanecer parcialmente cerrada y abrirse
durante el paso del bolo urinario. Las contracciones y relajaciones coordinadas del musculo
liso son responsables de transportar la orina desde el rifién hasta la vejiga.

Esto genera varias diferencias:
e El diametro ureteral fisiologico no es constante.
e La distensiéon excesiva puede separar fibras musculares, lesionar el urotelio o
producir microperforaciones.
e La preservacion anatémica de la luz no garantiza la conservacion del peristaltismo.
e La fuerza radial, presion nominal, presion de ruptura, tiempo de inflado y relaciéon
balén-luz validados en una arteria no pueden extrapolarse directamente al uréter.

Un balén vascular puede estar disefiado para comprimir una placa o remodelar una pared
arterial con determinado espesor y resistencia. Una estenosis ureteral, por el contrario, suele
ser una lesion fibroinflamatoria circunferencial; su respuesta a la presion puede producir
desgarros longitudinales, extravasacion o fibrosis adicional.

Con respecto al paclitaxel se encuentran diferencias esenciales dado que este no se deposita
sobre el mismo tipo celular:
e En la arteria se busca alcanzar principalmente la pared vascular lesionada e inhibir la
proliferacion de células musculares lisas responsables de la hiperplasia neointimal.
e En el uréter el farmaco entra primero en contacto con el urotelio y posteriormente
podria penetrar la lamina propia y el musculo ureteral.

Por tanto, deben evaluarse especificamente urotoxicidad, pérdida del urotelio, ulceracion,
necrosis, inflamacién, penetracion del farmaco y afectaciéon de la regeneracion epitelial. La
biocompatibilidad vascular no demuestra por si sola la seguridad urolégica.

Existe una plausibilidad biolégica para emplear paclitaxel en estenosis urinarias, porque
estas presentan proliferacion fibroblastica y depdsito excesivo de colageno. Sin embargo, la
mayor parte de la experiencia consolidada en el tracto urinario se ha desarrollado en
estenosis uretral, no necesariamente ureteral, y no permite asumir equivalencia automatica
entre ambos drganos o entre diferentes modelos de balén.

Una revision de 2026 sobre balones con paclitaxel para estenosis ureterales los plantea como
una tecnologia emergente y como complemento potencial de la dilatacién, lo que indica que
la evidencia clinica ureteral todavia esta en desarrollo y no tiene el mismo grado de validaciéon
que la aplicacién vascular.

Existen pronunciamientos en varios paises de la Uniéon Europea como Espaha en donde la
autoridad regulatoria no ha aprobado el uso fuera del sistema vascular. En Portugal debe
limitarse su uso a lo autorizado para el campo vascular y la autoridad de Lituania informa que
la pagina web de la compaiiia fabricante aclara que solo en este pais se autoriza en el campo
de la urologia.

Adicionalmente si bien no se han reportado eventos adversos / incidentes con el uso del
producto en el programa de Tecnovigilancia, tampoco se conoce con certeza el uso que se
esta dando en Colombia.
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Revisando la informacion allegada en el expediente para la aplicaciéon en uretra, se tienen los
siguientes estudios clinicos:

El articulo 1 “A Drug-Coated Balloon Treatment for Urethral Stricture Disease: Three-Year
Results from the ROBUST I Study”. Evalué exclusivamente el dispositivo Optilume® Drug
Coated Balloon (DCB) del fabricante Urotronic Inc. (Estados Unidos). El estudio evaliua un
dispositivo diferente al ELUTAX, con un fabricante diferente y desarrollo tecnolégico propio.
Aunque ambos utilizan un balén recubierto con paclitaxel, la evidencia clinica obtenida con
Optilume® no puede extrapolarse automaticamente a ELUTAX sin una demostracion robusta
de equivalencia técnica, biolégica y clinica.

El articulo 2, “Drug-delivering Devices in the Urinary Tract: A Systematic Review”, es una
revision sistematica que analiza de manera global la evidencia sobre balones y stents
liberadores de farmacos en urologia y no evalua especificamente el dispositivo ELUTAX de
AR Baltic Medical.

Teniendo en cuenta este contexto, esta Sala considera procedente recomendar un llamado a
revision de oficio del Registro Sanitario INVIMA 2025DM-0030470, para la reevaluacién de las
indicaciones urolégicas y demas usos no vasculares autorizados para el dispositivo
Paclitaxel Coated Peripheral OTW PTA Catheter, Model ELUTAX "3"-OTW-K. Esta
recomendacion se fundamenta en que la evidencia identificada como soporte del dossier
inicial consiste principalmente en una revision sistemdtica de tecnologias y en estudios
preclinicos o clinicos realizados con otros dispositivos, los cuales aportan plausibilidad
biolégica del uso de balones recubiertos con paclitaxel, pero no constituyen evidencia clinica
especifica del dispositivo ELUTAX. Adicionalmente, la propia revision sistematica reconoce
que la evidencia clinica disponible en humanos era limitada e inconclusa, y que eran
necesarios mds estudios antes de establecer la utilidad clinica de estos dispositivos en
urologia.

Por lo tanto, esta Sala solicita que se aporte evidencia clinica concluyente que permita
demostrar desempeno-seguridad del dispositivo Catéter OTW PTA Periférico Recubierto de
Paclitaxel, modelo ELUTAX"3"-OTW-K (Paclitaxel Coated Peripheral OTW PTA Catheter,
model-ELUTAX"3"-OTW-K ) en el uso en urologia, adicionalmente se aclara que en caso de
encontrarse insuficiente la informaciéon aportada debera excluirse en el registro sanitario
vigente la indicacion de uso en otras vias diferentes a la vascular como uretra, uréter y
biliares.

Sin perjuicio de lo anterior, el grupo de registros sanitarios podra realizar los requerimientos
adicionales que considere pertinente en orden a dar cumplimiento a los requisitos de ley
frente al producto mencionado.

Lo anterior, de conformidad con lo establecido en el literal i) del articulo 18 del Decreto 4725
de 2005.

3.2 Lizzy Catherine Castafieda Moreno, coordinadora del Grupo Vigilancia Postcomercializacion de
la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, concepto técnico del producto YVOIRE /
ACIDO HIALURONICO RETICULADO con registro Sanitario No. 2015DM-0013077 correspondiente
al producto YVOIRE, asociado al reporte de tecnovigilancia No. COL250712223, en el sentido de
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establecer si aplica el llamado a revisiéon de oficio acorde con el articulo 34 del Decreto 4725 de
2005.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptiua que, recomienda el
llamado _a revisién de oficio del regqistro INVIMA 2015DM-0013077 correspondiente al
producto YVOIRE / ACIDO HIALURONICO RETICULADO acorde con los articulos 33 y 34 del
Decreto 4725 de 2005,

“(.)

Articulo 33. Del objeto de la revision. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, podra ordenar en cualquier momento o a solicitud del Ministerio de la
Proteccion Social, la revision de un dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia
controlada amparado por un registro sanitario o permiso de comercializacion, con el fin de:
a) Determinar si el dispositivo médico y equipo biomédico de tecnologia controlada y su
comercializacion se ajustan a las disposiciones sobre la materia;

b) Actualizar las especificaciones, procesos y validacion de los procesos, de acuerdo con los
avances cientificos y tecnolégicos que se presenten en el campo de los dispositivos médicos
y los demas productos objeto de este decreto, cuando estos avances deban adoptarse
inmediatamente;

c) Adoptar medidas inmediatas cuando se conozca informacién nacional o internacional
sobre los efectos secundarios o contraindicaciones en alguno de los dispositivos médicos y
equipos biomédicos de que trata el presente decreto, detectados durante la comercializacion
de los mismos, que pongan en peligro la salud de los usuarios.

Articulo 34. Del procedimiento para la revision. El procedimiento a seguir en el caso de
revision de un dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia controlada sera el
siguiente:

a) Mediante resolucién motivada expedida por el Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo concepto de la Comision Revisora
del Invima o del Ministerio de la Proteccién Social, de acuerdo con la clasificacion del
dispositivo médico o equipo biomédico, se ordenara la revisién de oficio de un producto o
grupo de productos, amparados con registro sanitario, registro automatico o permiso de
comercializacion. Esta decision debera notificarse a los interesados con el fin de que
presenten los estudios, justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que
consideren del caso, dependiendo de las razones que motiven la revision. El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, determinaré el término para la
presentacion de la sustentacion a que haya lugar;

b) Si de los motivos que generan la revision de oficio se desprende que pueden existir
terceros afectados o interesados en la decision, se hara conocer la resolucién a estos,
conforme lo dispone el Codigo Contencioso Administrativo;

¢) Durante el término que se le fija al interesado para dar respuesta, la entidad competente
podra realizar los analisis del producto que considere procedente, solicitar informes,
conceptos de expertos en la materia, informacién de las autoridades sanitarias de otros
paises y cualquier otra medida que considere del caso y tenga relacion con las circunstancias
que generan la revision;

d) Con fundamento en lo anterior, en la informacion y en los documentos a que se refiere el
literal a) del presente articulo, previo concepto del Ministerio de la Proteccién Social o de la
Comisién Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
mediante resolucion motivada el Invima adoptara la decisién del caso, la cual debera notificar
a los interesados;
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e) Si de la revision se desprende que pudieran existir conductas violatorias de las normas
sanitarias, procederéa a adoptar las medidas pertinentes y a iniciar los procesos
sancionatorios a que haya lugar.

Lo anterior considerando que:

Se ampararon previamente en el citado registro tres productos con composiciéon e
indicaciones distintas por lo que deben ser gestionados como registros independientes.
El llamado a revision de oficio que recomienda esta Sala, se orienta a aportar toda la evidencia
disponible para que sea demostrada la seguridad y el desempero de todos y cada uno de los
productos, individualizando cada producto y actualizando la denominacién comercial que
utiliza el fabricante en la actualidad en concordancia con toda la informacién de envase,
empaque e insertos asi como la que se encuentra disponible a los usuarios en internet para
Colombia, con el fin de establecer la situacion advertida en la investigacion frente al
evento adverso COL250712223.
La sala especializada encuentra especialmente necesario que el interesado aporte evidencia
que permita el uso en el tratamiento de la lipoatrofia facial inducida por el VIH, identificando
plenamente a cual de los productos se asociaria tal uso.
Una vez aportada toda la informacién que normativamente es exigible a los dispositivos
médicos categoria lll, la sala recomienda énfasis en la revision de los aspectos relacionados
con la demostracion de la seguridad de los productos especificamente para los diferentes
usos establecidos por el fabricante.
Por tanto, se recomienda requerir al titular/importador:
e Todas las versiones historicas y vigentes de las instrucciones de uso, etiquetas y
material de comercializacion en Colombia.
e Evidencia de aprobacién de las modificaciones relacionadas con indicaciones,
lidocaina y advertencias.
e Informe de gestién de riesgos, evaluacion clinica actualizada y andlisis de tendencias
de tecnovigilancia en otros paises.
o Establecer especificamente para cada producto cuales son las dreas anatémicas
asociadas a las indicaciones de uso.

Sin perjuicio de lo anterior, el grupo de registros sanitarios podra realizar los requerimientos
adicionales que considere pertinente en orden a dar cumplimiento a los requisitos de ley
frente a los tres productos mencionados.

Lo anterior, de conformidad con lo establecido en el literal i) del articulo 18 del Decreto 4725
de 2005.

3.3 Doris Yolima Gémez Parada, Directora Técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico
In Vitro concepto técnico para el producto EXOVERA 3X - AMPOULE 1 en el sentido de validar si
el producto se clasifica como Dispositivo Médico o medicamento u otra tecnologia sanitaria dada su
indicacidon de uso y composicion, en caso de ser dispositivo médico aclarar la regla y el riesgo de
clasificacion.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacidn allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que, no hay evidencia
de compatibilidad, estabilidad, seguridad, desempeno del producto EXOVERA 3X - AMPOULE
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1 para clasificarlo como dispositivo médico de acuerdo con el decreto 4725 de 2005. EI
producto de EXOVERA 3X presenta un mecanismo de accion biolégico orientado en procesos
de comunicacion celular, senalizaciéon biolégica, transferencia de contenido vesicular y
activacion de mecanismos regenerativos por lo cual el mecanismo de acciéon no es mecanico,
fisico ni puramente estructural.

En el ambito internacional se han publicado alertas de seguridad emitidos por agendas
regulatorias sobre el uso de exosomas.

No se encuentra en el listado de sustancias modelantes en Colombia.

La Sala considera que en vista de que se trata de productos novedosos, de los que no se
conoce informacién que pueda considerarse evidencia frente a su perfil de seguridad y
desempeno/eficacia, se sugiere que dentro del tramite de registro sanitario se solicite el
desistimiento por no considerarse un dispositivo médico.

3.4 Doris Yolima Gémez Parada, directora técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico
In Vitro concepto técnico para el producto STEEN SOLUTION.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptua que, de acuerdo con el
decreto 4725 del 2005 articulo 2, el producto STEEN SOLUTION es un dispositivo médico que
aplicando Ila reqgla 3 tiene cateqgoria clase lll.

Lo anterior teniendo en cuenta que:

Respecto a su composicion, se observa que el producto contiene albumina sérica humana.
Si bien la albumina constituye una sustancia de origen biolégico, la documentaciéon aportada
indica que su incorporacién tiene como finalidad mantener la presiéon coloidosmética y las
propiedades fisicoquimicas durante la preservacién y evaluacion del érgano.

Como dispositivo médico, de riesgo Clase lll por estar en contacto directo con 6érganos que
luego seran implantados en seres humanos, implica alta criticidad para la supervivencia del
organo y del receptor.

La finalidad principal del producto es actuar como perfusato fisiolégico dentro de un circuito
extracorporeo de perfusion pulmonar ex vivo. Su funcion consiste en mantener condiciones
oncdticas, osmadticas y electroliticas apropiadas, disminuir el paso de liquido al espacio
extravascular y facilitar la conservacion y evaluacion funcional del pulmén aislado. EI
producto no se administra directamente al receptor ni pretende producir su accion principal
mediante mecanismos farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos sobre el cuerpo
humano.

El expediente documenta presentacion estéril de 500 mL, procesamiento aséptico, limites de
endotoxinas inferiores a 0,25 UE/mL, control de particulas, esterilidad, estabilidad y
fabricacion bajo condiciones controladas.

Sin embargo, por contener albumina humana, la autorizacién debera quedar condicionada a
la verificacién integral de:

- Origen, trazabilidad y criterios de seleccion de los donantes o del plasma utilizado.

- Controles de agentes transmisibles, incluidos VIH, hepatitis B, hepatitis C y otros agentes
relevantes.

- Validacioén de las etapas de inactivacion o eliminacion viral.

- Consistencia entre lotes, certificados de analisis y especificaciones de la albumina.
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- Compatibilidad con el sistema de perfusion autorizado y uso exclusivo por personal
entrenado.

- Rotulado que indique claramente: “uso exclusivo ex vivo”, “no administrar por infusion” y
“uso unico”.

- Plan de gestién de riesgos y tecnovigilancia que contemple contaminacion, pérdida de
esterilidad, alteraciones de presién oncética, incompatibilidad y transmisién de agentes
infecciosos

3.5 Doris Yolima Gomez Parada, directora técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico
In Vitro concepto técnico para el producto SISTEMA DE RELLENO URETRAL UROLON si el
producto se clasifica como Dispositivo Médico o Medicamento u otra tecnologia sanitaria dada su
indicacion de uso y composicion, en caso de ser dispositivo médico aclarar la regla y el riesgo de
clasificacion.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, conceptua que, de acuerdo con el
decreto 4725 del 2005 articulo 2, el producto SISTEMA DE RELLENO URETRAL UROLON es
un dispositivo médico que aplicando las reglas 8 y 14, se clasifica con riesgo clase lll.

Lo anterior se sustenta en que el producto SISTEMA DE RELLENO URETRAL UROLON
corresponde a un dispositivo médico implantable, biodegradable y no permanente, cuya
accion principal es de naturaleza fisica/mecanica, al producir un aumento de volumen de los
tejidos blandos uretrales mediante las microesferas de poli-e-caprolactona (PCL), que
permanecen temporalmente en el sitio de inyeccion, favoreciendo la coaptacion uretral y
aumentando la resistencia a las pérdidas de orina.

En consideracién a lo anterior, se establece que la accién principal mediante la cual el
producto alcanza su finalidad prevista, corresponde a un mecanismo de naturaleza fisica y
mecanica, derivado de la ocupacién de espacio y el aumento de volumen tisular, y no a una
accioén principal obtenida por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos. Los
procesos posteriores de biodegradaciéon de la poli-e-caprolactona (PCL), y la respuesta
tisular asociada a la presencia temporal del material implantado se consideran fenémenos
secundarios al funcionamiento del producto y no modifican la naturaleza de su mecanismo
principal de accion.

Esta Sala solicita que el otorgamiento del registro debe quedar sujeto a demostrar la
cobertura regulatoria y la suficiencia de la evidencia clinica y técnica para cada una de las
cuatro referencias solicitadas, al igual los estudios clinicos posmercado para evidenciar su
seguridad post implantacion.

3.6 Doris Yolima Gémez Parada, directora técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico
In Vitro, reconsiderar el concepto emitido para los productos: BASES OFTALMICAS, LENTES
SEMITERMINADOS Y LENTES TERMINADOS.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, respecto a las Bases
Oftalmicas y de los lentes terminados, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro ratifica parcialmente lo conceptuado en el numeral 3.1 del
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acta No. 13 de fecha 27 de noviembre de 2025 y numeral 3.7 del Acta No. 03 de fecha 11 de
marzo de 2026, salvo por lo relacionado con los lentes semiterminados, asi:

e Acta No. 13 de fecha 27 de noviembre de 2025 en su numeral 3.1

“3.1 La ingeniera Doris Yolima Gémez Parada como directora técnica de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, solicita conceptuar si el producto LENTES
OFTALMICOS TERMINADOS Y BASES OFTALMICAS, para lentes de contacto es
considerado materia prima y requiere o no registro sanitario para su importacion de
conformidad con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005.

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informaciéon allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptua
que el producto base oftalmica, utilizada como materia prima para la fabricacion de
dispositivos médicos a la medida corresponde a la definicion establecida en el articulo
2 Decreto 1030 de 2007:

“Base oftalmica: Bloque de material mineral u organico que puede ser vidrio o
plastico, utilizado para elaborar lentes oftalmicos considerados dispositivos
médicos para la salud visual y ocular.”

En consideracién a lo anterior, las bases oftalmicas no son consideradas dispositivos
médicos por cuanto sus caracteristicas por si solas no cumplen las funciones de un
dispositivo médico terminado articulo 2 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“(...) Dispositivo médico terminado. Es el que se encuentra en su empaque definitivo,
apto para ser usado y listo para su distribucién comercial.

(--)

“Dispositivo médico para uso humano. Se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacion, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su
correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia;

c) Investigacion, sustitucién, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de
un proceso fisiolégico;

d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcién;

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

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

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accién principal
que se desea por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos.” (Subrayado
fuera de texto)

e Mediante Acta No. 03 de fecha 11 de marzo de 2026, en su numeral 3.7 se pronuncié:

“-)
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3.7 Doris Yolima Gémez Parada, directora técnica de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro alcance al concepto emitido en el acta 13
del 27 de noviembre de 2025 relacionado con los productos: bases oftalmicas, lentes
semiterminados y lentes terminados.

“(...)"

Por su parte, respecto a los lentes semiterminados, no son considerados dispositivos
médicos por cuanto sus caracteristicas por si solas se enmarcan en la definicion de
materia prima que requieren ser sometidas a procesos adicionales para obtener un
lente terminado.

Adicionalmente, para los lentes terminados, la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora, mediante acta No. 1 del 4 de
febrero de 2008, en su literal e, numeral 2.1, conceptud lo siguiente:

“(...) e. Aclarar si se deben regular o no y bajo que normatividad los lentes de contacto
fabricados en serie para la correccion de defectos visuales, lentes de contacto con
fines estéticos (color) y los lentes sobre monturas (gafas) que son fabricados en serie
cuya indicaciéon es la correccion de defectos visuales, teniendo en cuenta que el
decreto 1030 de 2007 solo hace referencia a dispositivos médicos fabricados sobre
medidas.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacion, la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios de la Comision Revisora del INVIMA, considera que
teniendo en cuenta que los lentes de contacto de uso estético estan en intimo contacto
con la cornea y la conjuntiva, deberan ser considerados dispositivos médicos y por lo
tanto requieren registro sanitario de conformidad con el Decreto 4725 del 2005. En
cuanto a los lentes sobre montura (gafas) que son fabricados en serie la sala los
considera dispositivos médicos para uso humano de acuerdo con el Decreto 4725 de
2005 en el Capitulo 1 Articulo 2, definiciones "Dispositivo Medico para uso humano”
literales a), b) y c¢) (...)”

Posteriormente, sobre el mismo tema, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Productos Varios, en el numeral 3.6, del Acta No. 02 de fecha 12 de marzo de 2014,
ratifico lo antes expuesto, asi: “(...)

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

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptia que una vez analizada y evaluada la documentacién allegada
acepta el informe descriptivo del comportamiento de los eventos adversos asociados
con las gafas para lectura. Asi mismo, esta Sala ratifica que los dispositivos médicos
“Gafas listas para leer” requieren de registro sanitario para su comercializacién, por
tal razén seran objeto de vigilancia por parte del INVIMA. En este sentido, el concepto
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de la comercializacion sin prescripcion médica se mantiene, hasta tanto el Ministerio
de Salud y Protecciéon Social como ente rector del Sistema General de Seguridad
Social en Salud, no realice un pronunciamiento oficial al respecto. (...)”

De acuerdo con lo anterior, se precisa que las gafas listas para leer deben cumplir con
los, requisitos de seguridad y funcionamiento contemplados en el Articulo 40 del
Decreto 4725 de 2005, ademads de contar con registro sanitario teniendo en cuenta que
su clasificacién de riesgo es clase |I.

Ahora, sobre la base de lo expuesto, se indica que los requisitos establecidos en el
Decreto 1030 de 2007 “Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los
requisitos que deben cumplir los dispositivos médicos sobre medida para la salud
visual y ocular y los establecimientos en los que se elaboren y comercialicen dichos
insumos y se dictan otras disposiciones”, no le son aplicables a esta clase de
dispositivos médicos, toda vez que los mismos, se encuentran orientados a
dispositivos médicos sobre medida, los cuales parten de la prescripciéon expedida por
el profesional de la salud visual y son elaborados de acuerdo a las condiciones fijadas
en tal prescripcién.

Compilacién Juridica del Invima - Decreto 4725 de 2005

Los lentes terminados son considerados dispositivos médicos toda vez que su uso
estda destinado a correqir defectos visuales, se enmarcan en Ila definicién de
dispositivos médicos que sefala el articulo 2 del Decreto 4725 de 2005 que cita:
“Dispositivo médico para uso humano. Se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro
articulo_similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacién, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su
correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:
a) Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;
b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia;
c) Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica o de
un proceso fisiolégico;
d) Diagndstico del embarazo y control de la concepcién;
e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido;
f) Productos para desinfeccién y/o esterilizacion de dispositivos médicos. Los
dispositivos médicos para uso humano no deberan ejercer la accion principal que se
desea por medios farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos.”
(...) ”
En consideracion a lo anterior, se concluye que las bases oftalmicas no son consideradas
dispositivos médicos, por cuanto se caracteriza por ser bloque de material mineral u organico
(vidrio o plastico) utilizado para elaborar lentes oftalmicos para la salud visual y ocular, no
posee curvas Opticas, ni potencia refractiva definida y actia como materia prima.
Respecto a, los lentes oftalmicos terminados, éstos se enmarcan _en la definicion de
dispositivos médicos toda vez que éstos cuentan con especificaciones épticas completas
(graduacién) y tiene el poder 6ptico completo, listo para el corte, montaje en montura y
dispensacion al paciente. Materializa el acto clinico de correccion refractiva.
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Ahora bien, respecto a los lentes oftalmicos semiterminados, esta Sala realiz6 una nueva
revision al concepto emitido, toda vez que al ser una pieza premoldeada con la curva base
optica terminada en una de sus caras (generalmente la externa/convexa), estas lentes son
disefiadas para la correccién visual que incorpora parametros refractivos controlados como
la potencia base, indice de refracciéon, geometria y propiedades de transmitancia y
absorbancia definidas por el fabricante.

Bajo este contexto, dados los parametros técnicos y usos determinados por el fabricante, el
lente semiterminado cumple una funcién esencial para los dispositivos médicos de salud
visual y ocular por lo que desde su fabricacién se establecen patrones estandar como es el
indice de refraccion, transmitancia y absorbancia, curva Optica, destinada a la correcciéon
visual.

En consideraciéon a lo anterior, esta Sala conceptia que los lentes semiterminados son
dispositivos médicos por cuanto sus caracteristicas por si solas cumplen las funciones de
un dispositivo médico para uso humano tal como lo define el articulo 2 del Decreto 4725 de
2005 que cita:

lt(...)

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

a) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia;

c) Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de
un proceso fisiolégico;

d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcién;

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

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

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion principal
que se desea por medios farmacolégicos, inmunoldégicos o metabdlicos.” (Subrayado
fuera de texto)

3.7 Doris Yolima Gémez Parada, directora técnica de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico
In Vitro, considerar el concepto emitido para los productos: SUSTANCIAS MODELANTES
TEOSYAL PureSense en el sentido de establecer si aplica el llamado a revision de oficio acorde
con el articulo 34 del Decreto 4725 de 2005.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptiua que, recomienda el
llamado __a revision de oficio _del registro INVIMA 2026DM-0032688 correspondiente a
SUSTANCIAS MODELANTES TEOSYAL PureSense acorde con los articulos 33 y 34 del
Decreto 4725 de 2005,

“)
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Articulo 33. Del objeto de la revision. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, podra ordenar en cualquier momento o a solicitud del Ministerio de la
Proteccion Social, la revision de un dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia
controlada amparado por un registro sanitario o permiso de comercializacion, con el fin de:
a) Determinar si el dispositivo médico y equipo biomédico de tecnologia controlada y su
comercializacién se ajustan a las disposiciones sobre la materia;

b) Actualizar las especificaciones, procesos y validacion de los procesos, de acuerdo con los
avances cientificos y tecnolégicos que se presenten en el campo de los dispositivos médicos
y los demas productos objetos de este decreto, cuando estos avances deban adoptarse
inmediatamente;

c) Adoptar medidas inmediatas cuando se conozca informacién nacional o internacional
sobre los efectos secundarios o contraindicaciones en alguno de los dispositivos médicos y
equipos biomédicos de que trata el presente decreto, detectados durante la comercializacion
de los mismos, que pongan en peligro la salud de los usuarios.

Articulo 34. Del procedimiento para la revision. El procedimiento a seguir en el caso de
revisién de un dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia controlada, sera el
siguiente:

a) Mediante resolucién motivada expedida por el Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo concepto de la Comisién Revisora
del Invima o del Ministerio de la Proteccién Social, de acuerdo con la clasificacion del
dispositivo médico o equipo biomédico, se ordenara la revisiéon de oficio de un producto o
grupo de productos, amparados con registro sanitario, registro automatico o permiso de
comercializacion. Esta decisiéon debera notificarse a los interesados con el fin de que
presenten los estudios, justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que
consideren del caso, dependiendo de las razones que motiven la revision. El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, determinaré el término para la
presentacion de la sustentacion a que haya lugar;

b) Si de los motivos que generan la revision de oficio se desprende que pueden existir
terceros afectados o interesados en la decision, se hara conocer la resolucién a estos,
conforme lo dispone el Codigo Contencioso Administrativo;

¢) Durante el término que se le fija al interesado para dar respuesta, la entidad competente
podra realizar los analisis del producto que considere procedente, solicitar informes,
conceptos de expertos en la materia, informacién de las autoridades sanitarias de otros
paises y cualquier otra medida que considere del caso y tenga relacién con las circunstancias
que generan la revision;

d) Con fundamento en lo anterior, en la informacion y en los documentos a que se refiere el
literal a) del presente articulo, previo concepto del Ministerio de la Proteccién Social o de la
Comisioén Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
mediante resolucién motivada el Invima adoptara la decisién del caso, la cual debera notificar
a los interesados;

e) Si de la revision se desprende que pudieran existir conductas violatorias de las normas
sanitarias, procederé a adoptar las medidas pertinentes y a iniciar los procesos
sancionatorios a que haya lugar.

Lo anterior considerando que:

El llamado a revision de oficio se orienta a aportar toda la evidencia disponible para que sea
demostrada la seguridad y el desempefio de todos y cada uno de los productos,
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individualizando cada producto y actualizando la denominacién comercial que utiliza el
fabricante en la actualidad en concordancia con toda la informacién de envase, empaque e
insertos

Se ampararon previamente en el citado registro varios productos con composiciéon e
indicaciones distintas por lo que deben ser gestionados como registros independientes de
acuerdo con el uso y la zona anatémica de aplicacion como sustancias modelantes, riesgo,
composiciéon de acuerdo con lo declarado con el fabricante, normativamente exigible a los
dispositivos médicos categoria lll.

La sala enfatiza en la revision de los aspectos relacionados con la demostracion de la
seguridad de las diferentes referencias se haga para los diferentes usos establecidos por el
fabricante a partir de evidencia cientifica.

Sin perjuicio de lo anterior, el grupo de registros sanitarios podra realizar los requerimientos
adicionales que considere pertinente en orden a dar cumplimiento a los requisitos de ley
frente a los productos mencionados.

Lo anterior, de conformidad con lo establecido en el literal i) del articulo 18 del Decreto 4725
de 2005.

3.8 Doris Yolima Gémez Parada, directora técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico
In Vitro, solicita el concepto técnico para el producto RELLENO MEDICO DERMICO ELLANSE con
registro sanitario INVIMA 2016DM-015351 y si aplica para llamado a revision de oficio de acuerdo
con el articulo 34 del Decreto 4725 de 2005.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacidn allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, conceptia que, recomienda el
llamado a revision de oficio del registro INVIMA 2016DM-015351 correspondiente al producto
RELLENO MEDICO DERMICO ELLANSE acorde con los articulos 33 y 34 del Decreto 4725 de
2005,

“(.)

Articulo 33. Del objeto de la revision. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, podré ordenar en cualquier momento o a solicitud del Ministerio de la
Proteccion Social, la revision de un dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia
controlada amparado por un registro sanitario o permiso de comercializacién, con el fin de:
a) Determinar si el dispositivo médico y equipo biomédico de tecnologia controlada y su
comercializacion se ajustan a las disposiciones sobre la materia;

b) Actualizar las especificaciones, procesos y validacién de los procesos, de acuerdo con los
avances cientificos y tecnolégicos que se presenten en el campo de los dispositivos médicos
y los deméas productos objetos de este decreto, cuando estos avances deban adoptarse
inmediatamente;

c) Adoptar medidas inmediatas cuando se conozca informacién nacional o internacional
sobre los efectos secundarios o contraindicaciones en alguno de los dispositivos médicos y
equipos biomédicos de que trata el presente decreto, detectados durante la comercializacion
de los mismos, que pongan en peligro la salud de los usuarios.

Articulo 34. Del procedimiento para la revisién. El procedimiento a seguir en el caso de
revisién de un dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia controlada, sera el
siguiente:

a) Mediante resolucién motivada expedida por el Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo concepto de la Comision Revisora
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del Invima o del Ministerio de la Proteccion Social, de acuerdo con la clasificacion del
dispositivo médico o equipo biomédico, se ordenara la revision de oficio de un producto o
grupo de productos, amparados con registro sanitario, registro automatico o permiso de
comercializacion. Esta decision debera notificarse a los interesados con el fin de que
presenten los estudios, justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que
consideren del caso, dependiendo de las razones que motiven la revision. El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, determinara el término para la
presentacion de la sustentacion a que haya lugar;

b) Si de los motivos que generan la revision de oficio se desprende que pueden existir
terceros afectados o interesados en la decision, se hara conocer la resolucién a estos,
conforme lo dispone el Cédigo Contencioso Administrativo;

¢) Durante el término que se le fija al interesado para dar respuesta, la entidad competente
podra realizar los andlisis del producto que considere procedente, solicitar informes,
conceptos de expertos en la materia, informacién de las autoridades sanitarias de otros
paises y cualquier otra medida que considere del caso y tenga relacién con las circunstancias
que generan la revision;

d) Con fundamento en lo anterior, en la informacion y en los documentos a que se refiere el
literal a) del presente articulo, previo concepto del Ministerio de la Proteccion Social o de la
Comisién Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
mediante resolucién motivada el Invima adoptara la decisién del caso, la cual debera notificar
a los interesados;

e) Si de la revision se desprende que pudieran existir conductas violatorias de las normas
sanitarias, procedera a adoptar las medidas pertinentes y a iniciar los procesos
sancionatorios a que haya lugar.

Lo anterior considerando que:

La sala enfatiza en la evaluacién de los aspectos relacionados con la demostraciéon de la
seguridad y desempero del producto RELLENO MEDICO DERMICO ELLANSE para el uso
establecido por el fabricante a partir de evidencia cientifica clinica disponible en concordancia
con toda la informacién de envase, empaque e insertos.

Aportar informacién nacional e internacional de reportes de eventos adversos, alertas
sanitarias, informes de seguridad, asociados al uso del producto con sus acciones
correctivas para mitigar el riesgo.

Sin perjuicio de lo anterior, el grupo de registros sanitarios podra realizar los requerimientos
adicionales que considere pertinente en orden a dar cumplimiento a los requisitos de ley
frente al producto mencionado.

Lo anterior, de conformidad con lo establecido en el literal i) del articulo 18 del Decreto 4725
de 2005.

3.9 Doris Yolima Gémez Parada, directora técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias solicita ante la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico
In Vitro, emitir concepto sobre el producto:

Nombre del producto: 3D Printer, Dispenser

Nombre de marca: Dr. INVIVO

Nombre de modelo: 4D2D100

Fabricante; Rokit Healthcare INc de origen Corea del Sur.
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CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, se considera que existen
imprecisiones en los documentos presentados y se requiere ampliar la informacién con
respecto a lo presentado

Al solicitante:

e Aclarar el origen de la denominaciéon: “Dispensador de liquidos” como nombre
genérico y documentar la fuente.

o Establecer si la solicitud abarca un equipo o dos.

e Confirmar el nombre actual, del producto o productos incluidos en la solicitud .

e Aclarar si el fabricante Rokit Healthcare, (Corea del Sur) incluye dentro de su
portafolio de productos a la linea Dr. INVIVO 4D.

o Establecer a que corresponde la denominacion “Aplicor 3D” incluida en uno de los
documentos presentados.

e Indicar cuantas referencias o productos no idénticos se encuentran dentro de la
solicitud incluyendo versiones y fireware.

e Aclarar el termino “impresién” documentando una fuente cientifica para ello.

e Aclarar si el objetivo principal de la bioimpresion es “su aplicacion para la fabricacion
de estructuras humanas complejas en 4D con propiedades biolégicas y mecanicas
que permitan restaurar la funcién de un tejido o un érgano cuya obtencién mediante
otros métodos de fabricacion no es posible. Ademas, la bioimpresién se podria
personalizar y adaptar a las necesidades de los pacientes abriendo un amplio abanico
de posibilidades en el campo de la Medicina Personalizada de Precision”.

Al fabricante, se requiere emitir un pronunciamiento oficial en donde se especifique
claramente si:

e Dr. INVIVO ha sido disefiado especificamente para tratar la ulcera de pie diabético
(DFU) y para usar en ingenieria de tejidos y / o regeneracion de érganos humanos.

e Dr.INVIVO es el primer regenerador de érganos 4D estéril del mundo.

e Si el proceso comienza con tejido graso extraido de un paciente (por ejemplo,
mediante liposuccion), que luego se utiliza para preparar una mezcla de matriz
extracelular autéloga (ECM).

e -Siesta biotinta es cargada en la bioimpresora para producir un parche dérmico.

e -Si el parche autélogo finalmente se implanta en el sitio de la herida después de que
se haya eliminado el tejido danado.

o -Siexisten proclamas disponibles abiertamente al publico en donde se establecen las
bondades de la impresora y en ese sentido, cual es la pdgina de internet oficial del
fabricante.

En tanto se da respuesta a los requerimientos, se mantiene concepto emitido en el numeral
3.1 del ACTA No. 1 de fecha 8 de febrero de 2023 en la Sala especializada extraordinaria
conjunta, de dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico in vitro y la Sala especializada
de moléculas nuevas, Nuevas indicaciones y medicamentos biolégicos (hoy Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos) de la Comisiéon Revisora del Invima
que recae sobre el producto Dr. Invivo, no obstante que los documentos aportados presentan
multiples denominaciones.
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Adicionalmente, esta Sala se permite informar que se adelantara la consulta al Ministerio de
Salud y Proteccidén Social, asi mismo se sirve advertir lo siguiente:

En Colombia, las bioimpresoras o impresoras 3D o 4D que utilicen tintas que contengan
componentes anatémicos de origen humano, sus derivados o similares, utilizadas para
obtener productos que puedan ser clasificados como tecnologias sanitarias de competencia
del Invima (dispositivos médicos o medicamentos) segun la normativa nacional, son objeto
de regulacioén por parte del Invima, cuando son usadas dentro del territorio nacional.

Por otra parte, si bien las citadas impresoras cuentan con autorizaciones de diferente tipo,
otorgadas en las agencias sanitarias de referencia, debe ser tenido en cuenta el contexto
regulatorio de cada pais, donde por ejemplo, cuando se utilizan en consultorios por
facultativos, no se caracterizan como dispositivos médicos pero cuentan con autorizaciones
en relacién con su elaboraciéon y un seguimiento especifico relacionado con la seguridad de
los pacientes, por parte de las instancias de salud correspondientes.

Se debe resaltar que los productos obtenidos por el uso de estas bioimpresoras, en general
son clasificados como terapia celular. Asi mismo, considerando que en Colombia el Ministerio
de Salud y Protecciéon Social-MSPS ha emitido lineamientos en el sentido de que en tanto las
tecnologias no puedan demostrar evidencia suficiente de seguridad y desempenio o eficacia,
solamente pueden ser utilizadas en pacientes bajo el contexto de la investigacién clinica. Por
lo tanto, el uso de este equipo solamente podria autorizarse presentando el estudio clinico
dentro del tramite correspondiente ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias o la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

Lo anterior, considerando que la ley estatutaria de salud recalca en su articulo 6° literal ¢
que... “los establecimientos, servicios y tecnologias de salud deberan estar centrados en el
usuario, ser apropiados desde el punto de vista médico y técnico y responder a estandares
de calidad aceptados por las comunidades cientificas. Ello requiere, entre otros, personal de
la salud adecuadamente competente, enriquecida con educacion continua e investigacion
cientifica y una evaluacion oportuna de la calidad de los servicios y tecnologias ofrecidos.”

Siendo las 17:00 horas del dia 28 del mes de julio del afio 2026, se da por terminada la sesion
extraordinaria. Profesionales que en ella intervinieron):

Dra. Jenny Fernanda Socarras Ronderos Ing. Yuliet Marlinde Montoya Osorio

Miembro de SEDMRDIV Miembro de SEDMRDIV

Sesion extraordinaria Sesion extraordinaria

Dra. Paola Andrea Cardenas Cuadros Dra. Maria Isabel Mosquera

Miembro de SEDMRDIV Miembro de SEDMRDIV

Sesién extraordinaria Sesién extraordinaria
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