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3. TEMAS A TRATAR

3.1.  La Doctora Maria Constanza Palomino. Senior Study Starr Up Associate. ICON
Holdings Clinical Research International Limited Sucursal Colombia. Radicado
13052622 de 02/07/2013, requiere la Aprobacion protocolo “Estudio Multicéntrico,
aleatorizado y controlado para evaluar la seguridad y la eficacia de la LIO multifocal
ACRYSOF IQ RESTOR de +8.0, en comparacion con la LIOS monofocal ACRYSOFT
IQ en pacientes con degeneracién macular asociada a la edad y cataratas”, y la
importacién de los Dispositivos Médicos relacionados en el folio 34. :

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que la
aprobacion del protocolo “Estudio Multicéntrico, aleatorizado y controlado para
evaluar la seguridad y la eficacia de la LIO multifocal ACRYSOF IQ RESTOR de
+8.0, en comparacién con la LIOS monofocal ACRYSOFT IQ en pacientes con
degeneracion macular asociada a la edad y cataratas”, y la importacién de los
Dispositivos Médicos, se encuentra condicionada hasta tanto se aclare:

o El objeto de la péliza de responsabilidad civil, la cual se encuentra entre
el folio 238 al 242, debido a que ésta hace referencia a una Vacuna contra
la Influenza Porcina. ‘

e El listado de Dispositivos Médicos solicitados para importacién (folios 34
y 35), justificando la necesidad de cada uno para el desarrollo del
protocolo en estudio. , ‘ '

* El Registro Sanitario INVIMA 2006DM-0000226-R1 ACRYSOF LENTES
INTRAOCULARES, ampara la referencia de los lentes monofocales
requeridos para el protocolo de investigacién, por tanto no es necesario
autorizar su importacion. o

3.2. La Dra. Maria Paola Uribe. Directora de Investigacion. Clinogix Latam S.A.S,
mediante radicado 13053099 del 03/07/2013, Remite para aprobacién la Enmienda 1
del Protocolo de Investigacion Seguridad de la de terapia antiagregante dual (TAD) por
Tiempo corto luego de la implantaciéon de Stent Synergy en pacientes con lesiones
coronarias ateroescleréticas de novo (TIMELESS), PIC001, version enmienda 1, 29-
abr-2013. ’

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, Ia Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que el Una vez
evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que sea aprueba el protocolo
de investigacién “Seguridad de la de terapia antiagregante dual (TAD) por
Tiempo corto luego de la implantacién de Stent Synergy en pacientes con
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lesiones coronarias ateroescleréticas de novo (TIMELESS), PIC001”, version
enmienda.1, 29-abr-2013.

En este sentido, de acuerdo con la. Resolucién 4816 de. 2008, Articulo 9°.
Responsabilidad de los Actores del N:vel Local, se deben reportar todos los
eventos adversos presentados en el marco dela mvestlgacron

3.3. Carolina Quintero. Arias. Aruna Asesores Lida. Radicado 13053760 de
04/07/2013, Correcc:on del centro de investigacion. “Angiografia de Occidente S.A.” del
Estudio COMBINE — Aterectomia guiada mediante tomografia de coherencua Optica e
lmportamén del. dlSpOSItIVO:médICO prototlpov 3|stema Wo; erme para Aterectomla

3.4. Carolma Qumtero Anas runa Ase ores Ltda Radlcado 13053761 de
04/07/2013. Respuesta a requerlmlentos e s en el Acta 5 de Junlo de 2013, al
protocolo “sistema bldente y.los acqesonos” y |a Aprobacmn Protocolo de “Estudio de
Anuloplastla Percutanea Mltrallgn T .

Concepto: ‘Una vez evaluada Ia documentac:on allegada, la Sala Espec:ahzada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se aprueba

o La revision B del consentlmlento mformado
Percutanea Mltrallgn

« Lainclusién del centro de mvestlgac:on Clmlca CardloV:d
La importacién de 35 unidades del Dlsposltlvo Médlco Sistema de
Anuloplastia Percutanea. Mitralign . (MPAS) Bidente y los accesorios
necesarios para su lmplantacmn ; :

3.5. Maria Paola Uribe. Directora de !nvestlgacmn Clmoglx Latam SAS medlante

radicado 13056945 del 12/07/2013. Aprobacion del Protocolo “E aluacxon del Stent
Coronario Metalico desnudo con canales Palmaz March-5 versus’el Slstema Stent
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Coronario metalico desnudo Palmaz en pacientes con Cardiopatias Isquémicas
Sintomaticas: Un Estudio de Desempefio y Seguridad, Version final 07 mayo de 2013".

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que no se
aprueba el protocolo en mencién. Las razones por la cuales se toma esta
decision son las siguientes: o

* La carta de aprobacién del protocolo por parte del patrocinador no se
encuentra firmada. '

* No se adjunta la hoja de vida del Doctor NELSON ENRIQUE ARROYAVE,

e No se tiene claridad sobre la participacién de IN CARE como centro de
investigacion, debido a que los doctores MIGUEL ALFREDO MONCADA y

- JUAN CAMILO ORTIZ firman en representacién de dicha institucién, pero
en el protocolo no se menciona la participacién de la misma, ni se cuenta
con el concepto del Comité de Etica de esa institucién. ;

* La poliza de responsabilidad civil no identifica el nombre del ensayo
clinico para la cual fue expedida (folio 215), por lo que podria
interpretarse que es una péliza para cualquier ensayo clinico.

e De acuerdo con la Resolucién 4816 de 2008, Articulo 9°. Responsabilidad
de los Actores del Nivel Local, se deben reportar todos los eventos
adversos presentados en el marco de la investigacién al INVIMA.

3.6. Dr. Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes, Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante oficio 500-3019-13 de 30/07/2013. Evaluacion de la respuesta
al llamado a revisién de oficio del titular del registro sanitario 2010DM-0005337 del
producto JERINGAS Y AGUJAS DESECHABLES MASTER MEDICAL.

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se da por
terminado el llamado a revisién de oficio del registro sanitario 2010DM-0005337.

3.7. Alcance al concepto emitido en el Acta 9 de octubre de 2012. Conceptuar acerca
de si los Productos odontolégicos relacionados a continuacion, contenidos en el Acta 7
de julio de 2009, de acuerdo con el Decreto 4725 de 2005, son 0 no considerados
como Dispositivos Médicos: : ‘

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad
Cubeta para aplicacion de fltior en odontologia
Cubeta de acetato para blanqueamiento dental
Cufias de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras
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Eyector de Saliva

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para desinfeccion de prétesis y aparatologla removible odontoldgica

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para alslam|ento

Tiras de Millar

Sistema de matrices desechables

Accesorios “para. almacenaje orgamzacxon y med|C|(Jn de Ios lnstrumentos

utilizados para endodoncia -

Accesorios para mampulacnén archlvo'y Iectura de radlograflas

Aplicador de adhesivo y desmmerallzante (Mlcrobrush)
*'Enhebradores para seda dental ‘

Equipos e insumos para Iaboratono dental

Yeso fraguable para laboratorlo dental

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Espec:allzada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que con base en
la definicién de DISpOSltIVO Médico para uso en humanos establecido en el
articulo 2 del Decreto 4725 de 2005, Ios s:gu:entes productos se cons:deran
dispositivos médicos:

'« Cubeta para aplicacion de fluor en odontologla Es un-articulo utlllzado para
la aplicacién tépica de fitor en los dientes, por tal razon es invasivo por orificio
natural y entra en contacto. directo con teﬂdo dentario y mucosa oral. Regla 5,
clasificacién por riesgo |.

e Cubeta de acetato para blanqueamlento dental Es un articulo utilizado para
la aplicacién de agentes aclarantes, por tal razén es invasivo por orificio natural
y entra en contacto directo con- tejido - dentario y mucosa oral. Regla 5,

: ,c/aS/f/caCIén porriesgol.

s - Eyector de Saliva: Es un an‘/culo de. uso transitorio; -utilizado para retirar la
saliva, por lo tanto es invasivo por orificio natural y entra en contacto directo
con cavidad bucal regla 5 clasificacion por riesgo |.

e Pastillas para desinfeccién de prétesis y aparatologia removible
odontolégica: Debido a que se utiliza para desinfeccion de Dispositivos
Meédicos; regla 15, clasificacion por riesgo lla..

e Tela de litex para aislamiento: Es utilizado para el aislamiento total del
campo operatorio durante procedimientos de operatoria, endodoncia y
aclaramiento dental, para evitar la ‘contaminacion. Es invasivo por orificio
natural, regla 5, clasificacion por riesgo . ‘

» Sistema de matrices desechables: Son utilizadas para tratamientos de
operatoria dental, son invasivas por orificio natural, regla 5, clas:ﬂcac:én por
riesgo |. ,
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 Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush): Se utilizan para Ia
aplicacién de estas sustancias en tratamientos de operatoria dental y
procedimientos de adhesion. Son invasivos por orificio natural, regla 5,

- clasificacion por riesgo |. V

En este sentido, a partir de la fecha de pubicacién de la presente acta, las
empresas que se dediquen a la produccion, procesamiento, envase, empaque,
importacién y comercializacion de estos Dispositivos Médicos contarédn con
ocho meses para adecuar sus instalaciones para certificarse en condiciones
sanitarias y capacidad de acondicionamiento y almacenamiento (segin aplique)
y obtener los respectivos registros sanitatios.

Asimismo, los siguientes productos no se consideran dispositivos médicos:

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

Cufias de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Protector de jeringa triple desechable

Tiras de Millar , :

Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos
utilizados para endodoncia

Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias
Enhebradores para seda dental :

Yeso fraguable para laboratorio dental

3.8. Maria Paola Uribe. Directora de Investigacion. Clinogix Latam S.A.S, mediante
radicado 13057601 del 16/07/2013. Inclusién del Doctor Juan Camilo Ortiz como
Investigador al Protocolo “Estudio Endovascular de Amaranth de una Estructura
Coronaria Biorreabsorbible (MEND)”.

Concepto: Una vez evaluada la documentacién'allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se aprueba
la inclusién del Doctor Juan Camilo Ortiz como investigador del protocolo en
mencién.

3.9. Maria Paola Uribe. Directora de Investigacion. Clinogix Latam S.A.S, mediante
radicado 13057606 del 16/07/2013. Notificacion de traslado de oficina y archivos del
protocolo “Estudio Endovascular de Amaranth de una Estructura Coronaria
Biorreabsorbible (MEND)” y remision de la aprobaciéon del comité de ética de
CREIMED.
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Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA concepttia que se acepta el
traslado de oficina y archivos del protocolo “Estudio Endovascular de Amaranth
de una Estructura Coronaria Biorreabsorbible (MEND)” y remisiéon de la
aprobacién del comité de etlca de CREIMED

3.10. Maria Paola Uribe. Directora de lnvestlgacmn Clinogix Latam S.A.S, mediante
radicado 13057605 del. 16/07/2013.. Remite para su evaluacion el cierre del evento
adverso serio y evento. cardlovascular mayor del su;eto 02-011-LONRO en-el marco
del Protocolo “Estudio Endovascular de Amaranth de una Estructura Coronana
Blorreabsorblble (MEND)” : . o ; ,

Concepto Una vez evaluada la documentacion allegada, Ia Sala Especializada de
Dispositivos. Médic ‘ »s Varios del INVIMA conceptua que :se debe
remitir a esta Sala la s:gu, ,nte mformac:on.

) Informe de avance del estudlo en el que se mcluyan los: resultados
- .obtenidos hasta ahora, con el total de _pacientes reclutados para el
estudio y el nimero total de eventos e incidentes adversos.
e Andélisis de causa raiz de cada uno de los eventos e mc:dentes adversos
- . presentados en. el estudio.
e Plan de mejoramiento donde se: establezcan Ias acc:ones tomadas para
- evitarla recurrencia de estos eventos. -

3.11. Maria Paola Uribe. Directora de Investigacién. Clinogix Latam S.A.S, mediante
radicado 13057602 del 16/07/2013. Remite para su evaluacion el reporte de incidente
adverso no serio presentado con el sujeto 02-012-MONMA en el marco del Protocolo
“Estudio Endovascular de Amaranth de una- Estructura Coronana Biorreabsorbible
(MEND)”

Concepto: Una vez evaluada la documentac:on allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se debe
remltlr a esta Sala Ia s:guente mformac:on

Informer de avance del estudlo en eI que se mgluyan Ios resultados

e Anal:s:s de causa | raiz de. cada uno de Ios eventos e mcrdentes adversos
s presentados en el estudio. ~
e Plan de mejoramiento donde se establezcan las accrones tomadas para
evitar la recurrencia de estos eventos.
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3.12. Dr. Harry Alberto Silva Llinas. Director de Alimentos y Bebidas con Asignacion de
funciones de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, mediante
oficio 500-2672-13 del 15 de julio de 2013. Conceptuar acerca de si el equipo
ANALIZADOR DE COMPOSICION CORPORAL INBODY CON SUS REPUESTOS Y
ACCESORIOS, con registro sanitario 2013DM-0009968 es considerado -Dispositivo
Medico.

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIVIA conceptia que el equipo
ANALIZADOR DE COMPOSICION CORPORAL INBODY CON SUS REPUESTOS Y
ACCESORIOS es considerado Dispositivo Médico.

3.13. Carolina Quintero Arias. Aruna Asesores Ltda. Radicado 13053760 de
04/07/2013. Notificacion del cambio de ntmero de catalogo de la Consola de
Imagenes Lightbox, a la cual se le realiz6 una actualizacién menor del software,
quedando como modelo L200 y no L100 como fue aprobada inicialmente, para el
Estudio COMBINE — Aterectomia guiada mediante tomografia de coherencia Optica e
importacion del dispositivo médico prototipo sistema Wolverine para Aterectomia
direccional.

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se acepta el
cambio de numero de catilogo de la Consola de Imagenes Lightbox quedando
como modelo L200.

4. Varios.

4.1. El Sefior Alexander Rivera de la Sociedad PHARMEUROPEA DE COLOMBIA guien
manifesté que el producto SYNGLE USE LARYNGEAL MASK (MASCARA LARINGEA EN PVC
Y/O SILICONA NUBENCO) correspondiente al expediente No. 20018726 es de un solo uso y
se encuentra soportado en los documentos allegados. mediante anexo al expediente bajo el
radicado No. 2013042159 de fecha 24-04-2013 en 43 folios.

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, Ia Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIVIA conceptiia que se aceptan
los argumentos del recurrente y se sugiere revocar en todas y cada una de sus
partes la resolucién 2012029108 de 24 de Septiembre de 2012 que cancelé el
registro sanitario No. INVIVA 2010DM-0005650 sobre el producto SINGLE USE
LARYNGEAL MASK (MASCARA LARINGEA EN PVC Y/ SILICONA)-NUBENCO
cuyo titular es PHARMEUROPEA DE COLOMBIA con domicilio en BOGOTA -
D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

4.2. Dr. Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes, Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante oficio 500-3470-13 de 13/08/2013. En atencién al llamado a
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revisién de oficio ordenado por la Sala Especiaizada a los productos JERINGAS Y
AGUJAS DESECHABLES con registros sanitarios INVIMA 2003V-0001817 e INVIMA
2010DM-0006508, solicito evaluar el recurso de reposicion interpuesto por cada titular
de los registros antes mencionados.

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que:

Expediente 19935901 con registro sanitario INVIVIA 2003V-0001817: Se aceptan
los argumentos del recurrente y se suglere revocar en todas y cada una de sus
partes la resolucién 2013017859 del 24 de junio de 2013.

Expediente 20026110 con registro sanitario 2010DM-0006508: Se aceptan los
argumentos del recurrente y se: sugu:ere revocar en todas y cada una de sus
partes la resolucion 201 3018087 del 25 de junio de 2013.

Siendo las 17:00 del dia 14 de mes 08 del afioc 2013, se da por terminada la sesion
ordinaria y se figgha por t0s qpie en ella intervinieron:

Dr. ,:I\}n?z{n'o\‘}hller Rdad
ro

ez Molina

Dr. Jaime€ Radrigo Rivera Barrero
Miembro_de{SEDM

g. Mukoil A. Romanos Zapata
ecretario Ejecutivo ~ SEDM de
aComision Revisora

‘A

Revis6+ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de
la Comisién Revisora
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