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3. TEMAS A TRATAR

3.1.  Doctor ANDRES CADENA BONFANT| Mediante radicado 13088403 de
21/10/2013. Requiere aprobacion del protocolo “Estudio Clinico Factibilidad del sistema
catéter Vessel Select TM”.

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que se aprueba el
protocolo de investigacién “Estudio Clinico Factibilidad del sistema catéter Vessel
Select TM” y la importacién de 15 unidades del Sistema Catéter Vessel Select de
Caymus Medical, el cual consta de: )

Guia de Insercion.
Dispositivo Introductor.
Aguja Perforante.
Catéter Vessel - Select.

3.2. Doctor Mauricio Bello Castillo Mediante radicado 13087774, Requiere conceptuar si
los productos Nasogel (Gel Spray) y Nasogel (Gel Tube), son considerados como
dispositivos médicos. ‘

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que los productos
Nasogel (Gel Spray) y Nasogel (Gel Tube) de conformidad con el Decreto 4725 de
2005, no son considerados Dispositivos Médicos y teniendo en cuenta su
composicion, se recomienda que la solicitud se remita a la Sala Especiaizada de
Medicamentos y Productos Biolégicos para su evaluacién.

3.3. Doctor Mauricio Bello Castillo Mediante radicado 13088833 de 22/10/2013, Requiere
si conceptuar si los productos Nasa Mist Saline Spray all-in-one, :Nasa Mlst Saline Spray
Isotonic, Nasa Mist Saline Spray Hypertonic, Sinus Rinse Regular Kit Isotonic, Sinus
Rinse pediatric kit, NasaDrops y NasaFlo Neti pot 240, son considerados como
dispositivos médicos.

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptua que los productos
Nasa Mist Saline Spray all-in-one, Nasa Mist Saline Spray Isotonic, Nasa Mist Saline
Spray Hypertonic, Sinus Rinse Regular Kit Isotonic, Sinus Rinse pediatric kit
NasaDrops y NasaFlo Neti pot 240 de conformidad con el Decreto 4725 de 2005, no
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son considerados Dispositivos Médicos y teniendo en cuenta su composicion, se

recomienda que la solicitud se remita a la Sala Espec:alzada de Medicamentos y
Productos Biolégicos para su evaluac:on o

3.4. Maria Paola Uribe. Directora Investigacién Clinlogix Latam S.A.S Mediante radicado
13089856 del 23/10/2013, Remite la notificacion de eventos adversos serios presentados
en el protocolo de mves’ugacnén “Estudm endovascular de Amaranth de una estructura
coronaria Biorreabsorbible (MEND)”. , ;

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacnon allegada, la Sala Espec|a||zada de
Dispositivos Médicos y- Productos Varios del INVIMA conceptiia que se acepta el
analisis de causalidad reallzado, en el cual se determiné que el evento adverso
serio presentado estuvo. relacmnado con las condlcmnes del pac1ente y no con el
dlSpOSltIVO medlco s i . : ~

35 Carolma Qunntero Arlas medlante radicado 13094391 del 06/11/2013 Requiere
conceptuar si el producto OBESIMED es con5|derado como dispositivo médico.

CONCEPTO Una vez evaluada I entac:on allegada esta Sala ratifica el
concepto profendo en el Acta 12 de. icimenbre de 2011, por medio del cual se
determiné que el producto “OBESIMED” no era cons:derado como- DlspOSIthO
Médico, debido a que su acc:on prmc:pa L ,;farmacolog:ca : >

En este sentldo, temendo en cuenta el concepto de la Sala Espec:ahzada de
Medicamentos y Productos BlOIOgICOS en el numeral 3.11.18 del Acta 25 de 2012, de
acuerdo con:

Compos:c:én Ingredlehtés vegétales OMTEC 19, . Amylum Solam
Hypromellose (E464), Oleum Helianthus, diéxido de titanio (E171).

; ,Forma farmaceutlca Capsula
Ind:cac:ones Prewene el peso extremo ¥ comer exces:vamente Apoya una
dieta balanceada. Para una perd:da de peso sustancial y para el tratamlento
de obes:dad : ‘ ,
Contramdlcac:ones Obes:med es blen as:mllado y tiene pocos fectos

colaterales Leves - collcos y quejas mtestmales pueden surgir -.como una
suave diarrea, reﬂu;o 0. gases. o : ,
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Estos efectos secundarios usualmente desaparecen después de unos pocos
dias. Consulte a su médico si las quejas contintian por mds de 3 dias.

Conceptud:

“...CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora da curso
del radicado de la referencia a la Sala Especializada de Productos
Naturales...”

A su vez, la Sala Especializada de Productos Naturales en el numeral 3.1.9 del Acta
4 de 2013, conceptué:

“...CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de
Productos Naturales de la Comision Revisora conceptua que el producto de
la referencia no corresponde a un fitoterapéutico por cuanto contiene un
activo aislado y quimicamente definido (goma guar)...”

En conclusion, como quiera que la Sala Especializada de Productos Naturales
determin6 que no es copnsiderado un producto fitoterapéutico por contener un
activo aislado y quimicamente definido (goma guar), y teniendo presente su
composicion, indicacién y contraindicaciones, debe ser evaluado por la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de conformidad con el
Decreto 677 de 1995, por lo cual se daré traslado de la solicitud a dicha Sala
Especializada.

3.6 Doctor Elkin Otalvaro Cifuentes, Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 500-4971-2013, Requiere concepto si el producto
‘WAX — VAC — DISPOSITIVO PARA LIMPIEZA DE OIDOS”, es considerado un
Dispositivo Médico.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del
INVIMA conceptda que el producto “WAX — VAC = DISPOSITIVO PARA LIMPIEZA DE
OIDOS”, es considerado un Dispositivo Médico, por cuanto se encuentra contenido
dentro de la definicién de dispositivo médico establecida en el articulo 2° del
Decreto 4725 de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permisos de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano”. En este sentido, el producto en mencién, de acuerdo con el
riesgo esta clasificado como Dispositivo Médico clase | - bajo riesgo, de
conformidad con el Decreto en mencién, articulo 7 regla 5, la cual cita:
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‘..Regla 5. Todos los dispositivos médicos invasivos en relacion con los
onf:c:os corporales, salvo los dlsposmvos medlcos de tlpo qu:rurglco,
que no estén destlnados a ser conectados aun dlspOSItIVO médico activo se
incluiran en: S :

a) La Clase I, si se destinan 4 un uso transitorio...

3.7. Juan Carlos Tovar Gerente Médico Regulatono Reglon Norte de Abbott Laboratories
Mediante radicado 2013129976 del 08/11/2013 Reqwere la aprobamon del estudio
“Evaluacion prototipo. de campo del snstema Apolo Faco

Concepto: Una vez evaluada la documentaclon allegada, la- Sala Especlahzada de
,Dnsposntlvosf MedICOS y Productos Va:jxos« del INVIMA conceptua que no se aprueba
porla: 5|gu1en _s cons1deracsones

. ,{,No se tnene clandadrsobre Ias mstitucxones partlcmantes

o EL manual del -equip debe alleg; 'sje' enespaﬁQLv ; : :

« Se debe describir la. metodologl de acuerdo con los requ15|tos establecndos
en el numeral 4 del Acta 10 de n |embre 14 de 2012.

-+e--No se cuenta con. eI concepto por parte del comlte de etlca de la mstutucnon

g partlupante -

o Las hojas de v:da de los mvestlgadores no se encuentran flrmadas con fecha
vigente.

o El acuerdo para la reallzacmn del estudlo cllmco entre el patrocmador y el
investigador, no se encuentra flrmado por mnguna de Ias partes

3.8. Gloria Ramirez Gerente Comerc:al de Comercuahzadora JOSAK EU mediante
radicado 13096881 del 14/11/2013, Reqwere conceptuar si ‘el producto NATURCUP
“Copa -Menstrual”, es considerado un dnsposmvo médvco y de ser asn establecer el
procedlmlento t|emposy costos : : :

CONCEPTO: La Sala Espec:ahzada de DlspOSItIVOS Medlcos y Productos Varios del
INVIMA conceptiia que el producto NATURCUP “Copa Menstrual”, no se encuentra
contenido dentro de la definicién de Dispositivo Médico para uso en humanos
establecida en el Decreto 4725 de 2005, por tal razén no requiere de registro
sanitario. Este producto de acuerdo con su uso e indicacién, es un-elemento
utilizado como absorbente de higiene personal, como quiera que no se encuentra
contemplado en la Decisién 706 de 2008, “Por el cual se regulan los ‘regimenes
Sanitarios, de control de calidad y vigilancia sanitaria en relacion con la
produccién, procesamiento, envasado, expendio, importacioén, almacenamiento y
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comercializacién de los productos de higiene doméstica y productos absorbentes
de higiene personal”. Esta Sala recomienda que la Direccién de Cosméticos, Aseo,
Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica del INVIMA, eleve la consulta a la
Sala de expertos de la Comunidad Andina de Naciones - CAN.

3.9. Catalina Arroyave. Coordinadora de Regulatoria de Investigacion Clinica Clinlogix
Latam S.A.S, Mediante radicado 13097403 del 15/11/2013, Remite el informe del estado
actual del protocolo “Evaluacién del Stent Coronario Metalico desnudo con canales
Palmaz March-5 versus el Sistema Stent Coronario metélico desnudo Palmaz en
pacientes con Cardiopatias Isquémicas Sintomaticas: Un Estudio de Desemperio 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 conceptiia que se acepta el
informe del protocolo “Evaluacién del Stent Coronario Metalico desnudo con
canales Palmaz March-5 versus el Sistema Stent Coronario metalico desnudo
Palmaz en pacientes con Cardiopatias Isquémicas Sintomaticas: Un Estudio de
Desempeiio y Seguridad, Version final 07 mayo de 2013".

En este contexto, se ordena suspender el reclutamiento de nuevos pacientes y
continuar con el seguimiento de los siete (7) pacientes a los cuales se les
implantaron los Stents, hasta tanto el patrocinador certifique la correccion de las
causas que originaron el error en el etiquetado de los dispositivos.

Asi mismo, se debe remitir a esta Sala la evidencia de la reexportacién de las 376
unidades de los dispositivos médicos devueltas al patrocinador.

3.10. Lida E. Velasquez, Coordinadora Regulatoria de Investigacion Clinlogix Latam S.A.S
Mediante radicado 13097401 del 15/11/2013, remite la notificacién de un evento adverso
serio presentado en el protocolo “Evaluacion del Stent Coronario Metélico desnudo con
canales Palmaz March-5 versus el Sistema Stent Coronario metalico desnudo Palmaz en
pacientes con Cardiopatias Isquémicas Sintomaticas: Un Estudio de Desemperio -y
Seguridad, Version final 07 mayo -de 2013”.

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptiia que se acepta el
analisis de causalidad realizado, en el cual se determiné que el evento adverso
serio presentado estuvo relacionado con las condiciones del paciente y no con el
dispositivo médico.
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3.11. Lida E. Velasquez, Coordinadora Regulatoria de Investigacion Clinlogix Latam S.A.S
Mediante radicado 13097400 del 15/11/2013, remite la notificacion de un evento adverso
serio presentado en el protocolo “Seguridad de la de terapia antiagregante dual (TAD) por
Tiempo corto luego de la implantacion de Stent Synergy en pacientes con lesiones
coronarias ateroescleréticas de novo (TIMELESS), PIC001.Version enmienda 1, 29 abril
de 2103". e e , el

Concepto: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se acepta. el
analisis de ca‘u‘salidad,‘,reialiiado,;: en el cual se determiné que el evento adverso
serio presentado estuvo relacionado con las condiciones del paciente y no con el
dispositivo médico. - : R ;

3.42. Doctora Rubiela Arias de Fajardo apoderada de Medtronic Latin American Inc,

de investigacion REVEAL — CHAGAS..

- mediante radicado 2013133191 del 15/11/2013, requiere la aprobacién del protocolo plan

Concepto: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptiia que no se aprueba
el protocolo, plan de investigacion REVEAL - CHAGAS, por las siguientes
consideraciones: o ) , - ;

« Se deben aclarar los centros de investigacion participantes en el estudio,
debido a que esta Sala previamente evalu6 este mismo protocolo para ser
ejecutado en la Fundacion Cardio Infantil, Acta 5 de 12 junio de 2013

« Debido a que el protocolo es una aproximacion general de la investigacion,

_es necesario que se aclare para el Hospital Militar Central, las fechas
~.probables de inicio y terminacién, teniendo en cuenta que se hara un
‘seguimiento de treinta y seis (36) meses ‘a los pacientes, que el protocolo

... tiene una duracién de ,cuat‘ro(4);[aﬁos:,y‘que,su‘,finalizacién -esta programada
parael2015. S : ey e o

e Carta de aceptacion para la participacion en la investigacion a desarrollarse
en el Hospital Militar Central, debidamente firmada por el Investigador

~principal; Dr. Diego Ignacio Vanegas Cadavid. - S :
.« Remitir copia del original de la pdliza de Responsabilidad Civil tomada con la
aseguradora y no una certificacién expedida por el patrocinador.

Acta No. 11 de 2013

[ EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO.CONTROLADA |
‘ I ) o T F73-PMO1-RS V1 31/07/2013

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aiimentos — INVIMA-
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2048700
Bogota - Colombia o o
www.invima.govco

"GP 202-1" . 41" “CO-SC-7341-1




PROSPERIDAD
@ PARA TODOS

3.13. Catalina Arroyave. Coordinadora de Regulatoria de Investigacion Clinica Clinlogix
Latam S.A.S Mediante radicado 13097373 del 15/11/2013, Remite para evaluacién la
enmienda 1, 15 octubre de 2013 del protocolo “Evaluacién del Stent Coronario Metalico
desnudo con canales Palmaz March-5 versus el Sistema Stent Coronario metalico
desnudo Palmaz en pacientes con Cardiopatias Isquémicas Sintomaticas: ‘Un Estudio de
Desempefio y Seguridad, Versién final 07 mayo de 2013”, para incluir los centros de
investigacién EMMSA Clinica Especializada, In Care Instituto Cardiovascular de Estudios
Especiales las Vegas S.A. y Clinica las Américas.

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacién allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se ratifican los
conceptos emitidos en los numerales 3.10 del Acta 8 de septiembre de 2013 y
numeral 3.5 del Acta 9 de octubre de 2013. De igual manera, se debe dar estricto
cumplimiento al concepto del numeral 3.9 de la presente Acta. ’

3.14. El Doctor Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes, Director de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, mediante consecutivo 500-7092-13, requiere conceptuar frente al llamado a
Revision de Oficio sobre todos los registros sanitarios vigentes que se encuentren dentro
de las siguientes situaciones:

* Los establecimientos Importadores y/o Fabricantes certificados con CCAA o
Condiciones Técnico Sanitarias, que ya no Importen o Fabriquen Dispositivos
Médicos.

* Los establecimientos Importadores y/o Fabricantes que se les haya cancelado el
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento y/o el
Certificado de Condiciones Técnico Sanitarias.

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptia que se recomienda
hacer el llamado a Revisién de Oficio sobre todos aquellos productos que cuenten
con registro sanitario vigente a la fecha, siempre y cuando los titulares,
Importadores autorizados y/o fabricantes, se encuentren enmarcados dentro de las
siguientes situaciones: : ‘

a. Los establecimientos Importadores y/o Fabricantes certificados con CCAA o

Condiciones Técnico Sanitarias, que ya no Importen o Fabriquen
Dispositivos Médicos. S
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b. Los establecimientos lmportadores ylo Fabricantes que se les haya
cancelado el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y
Acondicionamiento y/o el Certificado de Condiciones Técnico Sanitarias.

3.15. Alcance al concepto emitido en el numeral 3.4 del Acta 3 de abril de 2013, con el fin
de determmar si Ias camlllas son cons:deradas como Dispositivos MédICOS ;

CONCEPTO Una vez. evaluada la documentacnon allegada, la Sala Espemahzada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA conceptiia que las Camillas
Mecanicas, hidradlicas y electncas, son consmleradas como Dispositivos Médicos,
debido a que si estas presentan una falla, se pone en rlesgo la segundad del
paclente tanto por atrapamuento como por caidas. :

En este sentldo Ios lmportadores fabrlcantes de estos productos deben acogerse
a lo establecido en la Circular Externa 500-8060- 13 expedida por la Dlreccwn de
Dispositivos Medlcos y Otras Tecnologlas

3.16. Maria Paola Uribe Directora de Investigacién, Clinlogix Latam SAS med:ante
radicado 13097396 del 15/11/2013, remite respuesta al requenmlento dejadofien el Acta 7
de agosto de 2013. s , :

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacién allegada, 'Ia Sala Especnahzada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA concepttia que se acepta la
notificacién de traslado del paciente al.centro de investigacion Angiografia de
Occidente S.A.

3.17. El Doctor Elkin Hernan Otalvaro. Cn‘uentes reqwere llamar a rev1$|on de oficio a |os
Registros Sanitarios AGUA DE MAR — NAZIDIL solucién |soton|ca de Agua de Mar en
spray nasal con registro sanitario INVIMA 2010DM-0005639 y Solucién Isoténica
MARIMER, higiene nasal diaria spray con registro sanitario INVIMA 2009DM-0005027,
con el proposito de determinar si de acuerdo con su composicion son o0 no considerados
Dispositivos Medicos.

CONCEPTO: Una vez evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA recomienda el llamado -a
revision de oficio de los Registros Sanitarios AGUA DE MAR - NAZIDIL solucién
Isotonica de Agua de Mar en spray nasal con registro sanitario INVIMA 2010DM-
0005639 y Solucion Isotonica MARIMER, higiene nasal diaria spray con registro
sanitario INVIMA 2009DM-0005027. '
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Siendo Ias 17:00 del dia 11 de mes de Diciembre del afio 2013, se da por terminada la sesién
ordinaria y se,firma poylosjque enella mterwmeron

Dr. Antdnio Jaller Raad ‘ Dra. Carohna Salazar Lop‘z

MiemBro de SEDM Miembro de SEDM :

Sesion Virtual Sesion presencial

Dr. Jaimg/Rodrigo Rivera Barrero qudd Poveda-Cabezas

Miembrod¢ SEDM Mlem ro de; 'SEDM R
Sesion presencial Sesion presenclal

B ol

Ing. Mukoil A. Romanos Zapata
Se¢cretario Ejecutivo — SEDM de la Comisién Revisora

)

Revis/\/Dr Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes

Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
Secretario Técnico de la Sala Especializada de SEDM de la
Comisién Revisora

N
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