INVima

COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

ACTA No. 02

SESION EXTRAORDINARIA
18 de febrero de 2025

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

Declaracion de Conflicto de interés para la sesién del dia por parte de los
Comisionados

Audiencias: Resolution Latin América S.A.S, mediante radicado 20241320111 presenta a
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro,
respuesta a requerimientos en Acta 07 del 12 de junio de 2024 numeral 3.10 relacionada
con la solicitud de autorizacion de importacién de kits de laboratorio para el estudio
observacional, " Enroll-HD: Estudio prospectivo en una cohorte global de Enfermedad de
Huntington. Un proyecto de la CHDI Foundation”. Caso numeral 3.12

Tramites aplazados (sesion del 05feb2025)

3.1 Yoanna Parra Garzén, representante Legal de LA RESEARCH S.A.S, mediante
radicado 20241308109 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimientos del Acta 11 numerales 3.9 y
3.17 del 160ct2024 del protocolo clinico CTP-0001 “Estudio de Factibilidad, Prospectivo,
Multicéntrico de un Unico Grupo Utilizando REBUILD Bioabsorbible™ para el cierre de la
Pared Abdominal tras Laparotomia Oncolégica”.

3.2 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicados 20251033087, 20241308896 y 20241319203 presenta a la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro, sometimiento vy
desistimiento del Investigador Principal Global del estudio “Colonoscopia con endoscopio
robético, el estudio CARE I”

3.3 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241308949 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimientos en acta 9 del 14 de agosto
de 2024, numeral 3.11 del “Estudio Clinico de Primera Vez en Humanos de Factibilidad
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Temprana para la Evaluacién de Seguridad, Eficacia y Utilidad del Sistema de Valvula
Venosa Cook® para Tratamiento de Insuficiencia Venosa Cronica” (el “Estudio”)

3.4 Claudia Patricia Agudelo Carrillo, apoderada de la sociedad RAOMED S.A, mediante
radicado 20241323844 solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos
de Diagnostico In Vitro, concepto técnico sobre el producto implantes a medida en titanio
para uso craneomaxilofacial - implantes médicos sobre medida personalizados marca
RAOMED, en el sentido de establecer si se clasifica como dispositivo médico implantable
sobre medida, y si le aplica el concepto emitido por la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, mediante acta N 14 y 15 de Julio de 2021,
confirmando asi que no requiere de registro sanitario para su fabricacion, importacion o
comercializacion en Colombia

3.5 Claudia Patricia Agudelo Carrillo, apoderada de la sociedad RAOMED S.A, mediante
radicado 20251016041 Solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos
de Diagnostico In Vitro, concepto técnico sobre el producto implantes a medida en titanio
para reemplazos articulares - implantes médicos sobre medida personalizados marca
RAOMED en el sentido de establecer si se clasifica como dispositivo médico implantable
sobre medida, y si le aplica el concepto emitido por la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, mediante acta N 14 y 15 de Julio de 2021,
confirmando asi que no requiere de registro sanitario para su fabricacion, importacion o
comercializacion en Colombia

3.6 CARLOS ANDRES VALVERDE SOLANO, representante legal de COSMOS Scientific,
SAS, apoderado de la empresa MIVI Neuroscience, Inc., mediante radicado 20241324932
presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In
Vitro, respuesta al requerimiento de la sala en el numeral 3.17 de su acta 05 del 17 de abril
de 2024. Anexo Informe de Estudio Clinico - Estudio de Factibilidad para el Dispositivo de
Trombectomia DAISe en Colombia

3.7 Michael Himmel representante legal de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S
mediante radicado 20241320139 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a los requerimientos en el numeral 3.8 del
acta 11 del 16 de octubre de 2024 relacionados con el concepto técnico especializado para
el producto ichroma™ Toxo IgG/IgM, fabricado por Boditech Med Inc, con pais de origen
Corea del Sur

3.8 Julio Martinez Clark, en calidad de representante legal de Bioaccess Colombia SAS
mediante radicado 20241325137 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a requerimientos del Numeral 3.16 del acta
11 del 16 de octubre de 2024 del “Ensayo clinico prospectivo - estudio piloto inicial para
examinar el dispositivo transluminal acanalado eyeFlow™ en pacientes que requieren
dilatacion transluminal del canal de Schlemm.”

3.9 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241325140, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a requerimientos del numeral 3.6 del acta 11
del 16 de octubre de 2024 del Estudio de Seguridad y Rendimiento del sistema HYDRAFIL
™ de ReGelTec.
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3.10 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241325142 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimientos del numeral 3.5 en acta 11
del 16 de octubre de 2024 del Estudio Clinico para Evaluar la Capacidad de Entrega, la
Visibilidad, la Seguridad y el Rendimiento del Sistema de Endoprotesis Intracraneal para el
Tratamiento Endovascular de Aneurismas de Cuello Ancho No Rotos (Estudio Clinico
ADVANCE).

3.11 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241324943 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a requerimientos del numeral 3.14 en acta 11
del 16 de octubre de 2024 del Estudio Clinico para Evaluar la Capacidad de Entrega, la
Visibilidad, la Seguridad y el Rendimiento del Sistema de Endoprotesis Intracraneal para el
Tratamiento Endovascular de Aneurismas de Cuello Ancho No Rotos (Estudio Clinico
ADVANCE).

3.12 Leonardo Fonseca Moreno Representante Legal de Resolution Latin America S.A.S,
mediante radicado 20241320111 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimientos en Acta 07 del 12 de junio
de 2024 numeral 3.10 relacionada con la solicitud de autorizacion de importacion de kits de
laboratorio para el estudio observacional, " Enroll-HD: Estudio prospectivo en una cohorte
global de Enfermedad de Huntington. Un proyecto de la CHDI Foundation”.

3.13 Pascual Gémez Oliva en representacion legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA
LIMITADA, mediante radicado 20241310483, presenta a la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro justificacion de no respuesta a los
requerimientos en el acta 9 del 14 de agosto de 2024 numeral 3.16 relacionados con el
SISTEMA EN COLUMNAS SIFASOLID PARA INMUNOHEMATOLOGIA

3.14 Pascual Gomez Oliva en representacion legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA
LIMITADA, mediante radicados 20241318038 y 2025102473, presenta a la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro respuesta a
requerimientos en el acta 9 del 14 de agosto de 2024 numeral 3.17, con relacion al concepto
técnico para el producto LECTINA ANTI-A

3.15 Pascual Gomez Oliva en representacion legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA
LIMITADA, mediante radicados 20241326714, presenta a la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro respuesta a requerimientos en el
acta 9 del 14 de agosto de 2024 numeral 3.20, con relacion al concepto técnico para el
producto LECTINA ANTI-CDE

3.16 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia SAS mediante
radicado 20241331502, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimientos en el Acta 12 del
13NOV2024, numeral 3.12 relacionados con el cambio nuevo investigacion principal y
nuevos sub-investigadores para “Un Estudio De Primera Vez En Humanos Para Evaluar La
Seguridad Del Condilo Femoral Circular Ormi (Ormi-CFC) En El Tratamiento De Lesiones
Condrales Y Osteocondrales De Los Céndilos Femorales”
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3.17 Annar Diagnéstica Import S.A.S mediante radicado 20241322302 presenta a la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a los
requerimientos en el acta 9 del 14 de agosto de 2024 numeral 3.8 relacionados con el
Concepto técnico para el producto Prueba Rapida HIV / Sifiis Combo (Sangre
total/suero/plasma) Casete del fabricante Healgen Scientific Limited Liability Company

3.18 Joanna Parra Garzon como representante legal de La Research SAS mediante
radicado 20241325144 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro el Informe perioddico del estudio Clinico (Formato ASS-
RSA-FM170), periodo del 16May2024 al 22Nov2024 para el Estudio clinico piloto para
evaluar la seguridad y la utilidad clinica del sistema Nectero EAST para la estabilizacién de
los aneurismas aorticos abdominales

3.19. Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241325146, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a los requerimientos en el Acta 12 del 13 de
noviembre de 2024, numeral 3.1 del estudio “Un Estudio De Primera Vez En Humanos Para
Evaluar La Seguridad Del Céndilo Femoral Circular Ormi (Ormi-CFC) En El Tratamiento De
Lesiones Condrales Y Osteocondrales De Los Céndilos Femorales”

3.20 Julio Martinez Clark, en calidad de representante legal de Bioaccess Colombia SAS
mediante radicado 20241325148 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, reporte de desviaciones en el periodo de septiembre
de 2024 a noviembre de 2024 del “Ensayo clinico prospectivo - estudio piloto inicial para
examinar el dispositivo transluminal acanalado eyeFlow™ en pacientes que requieren
dilatacion transluminal del canal de Schlemm.”

3.21 Julio Martinez Clark, en calidad de representante legal de Bioaccess Colombia SAS
mediante radicado 20241325733 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, reporte de eventos adversos no serios del periodo de
septiembre de 2024 a noviembre de 2024 del “Ensayo clinico prospectivo - estudio piloto
inicial para examinar el dispositivo transluminal acanalado eyeFlow™ en pacientes que
requieren dilatacion transluminal del canal de Schlemm.”

3.22 Pascual Gémez Oliva en representacion legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA
LIMITADA, mediante radicados 20251024702 y 20241330869, presenta a la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro respuesta a
requerimientos en el acta 9 del 14 de agosto de 2024 numeral 3.18, con relacién al concepto
técnico para el producto LECTINA ANTI-H

3.23 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241325739 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos vy
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, Respuesta a requerimientos acta 12 del 13 de noviembre
de 2024, numeral 3.15 del Estudio Clinico para Evaluar la Capacidad de Entrega, la
Visibilidad, la Seguridad y el Rendimiento del Sistema de Endoproétesis Intracraneal para el
Tratamiento Endovascular de Aneurismas de Cuello Ancho No Rotos (Estudio Clinico

ADVANCE).
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DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 07:45 am se da inicio a la sesion extraordinaria de la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro de la Comision Revisora, en la
sala de juntas de la Direcciobn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, previa
verificacion del quérum:

Ing. DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

Bact. MARIA EUGENIA GONZALEZ

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

Ing. YULIET MARLINDE MONTOYA OSORIO

Dr. ANDERSON BERMON ANGARITA

Secretario
Ing. MUKOIL AHMED ROMANOS ZAPATA

Profesionales de apoyo del GICASE:
Biol. RUTH MALDONADO
Bact. ZULMA VALBUENA

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se lee el contenido del Acta No.1 de fecha 05 de febrero 2025, para aprobacién. Una vez
leido el contenido de esta, se aprueba de manera unanime por los Comisionados de la Sala.

3. TEMAS A TRATAR
Declaracion de Conflicto de interés por los Comisionados para la sesion del dia:

Bact. MARIA EUGENIA GONZALEZ, manifiesta no tener conflicto de interés con los casos
agendados en la presente sesion.

Odont. JENNY FERNANDA SOCARRAS RONDEROS, manifiesta no tener conflicto de
interés con los casos agendados en la presente sesion.

QF. PAOLA ANDREA CARDENAS CUADROS, manifiesta no tener conflicto de interés
con los casos agendados en la presente sesion.

Ing. YULIET MARLINDE MONTOYA OSORIO, manifiesta no tener conflicto de interés con
los casos agendados en la presente sesion.

Dr. ANDERSON BERMON ANGARITA, manifiesta no tener conflicto de interés con los
casos agendados en la presente sesion.

Audiencias: Se atendi6 via Teams Invima la audiencia solicitada por Resolution Latin
América S.A.S, para presentar las respuestas al radicado 20241320111 requerimientos en
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Acta 07 del 12 de junio de 2024 numeral 3.10 relacionada con la solicitud de autorizacién
de importaciéon de kits de laboratorio para el estudio observacional, "Enroll-HD: Estudio
prospectivo en una cohorte global de Enfermedad de Huntington. Un proyecto de la CHDI
Foundation”. Caso numeral 3.12 de esta sesion.

Tramites aplazados (05feb2025)

3.1 Yoanna Parra Garzén, representante Legal de LA RESEARCH S.A.S, mediante
radicado 20241308109 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a requerimientos del Acta 11 items 3.9y 3.17
del 160ct2024 del protocolo clinico CTP-0001 “Estudio de Factibilidad, Prospectivo,
Multicéntrico de un Unico Grupo Utilizando REBUILD Bioabsorbible™ para el cierre de la
Pared Abdominal tras Laparotomia Oncoldgica”.

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla gue se recibe la documentacidon y se aceptan las respuestas a los
requerimientos en los numerales 3.9y 3.17 del Acta 11 del 16 de Octubre de 2024 del
protocolo clinico CTP-0001 “Estudio de Factibilidad, Prospectivo, Multicéntrico de un
Unico Grupo Utilizando REBUILD Bioabsorbible™ para el cierre de la Pared
Abdominal tras Laparotomia Oncoldgica”.

3.2 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicados 20251033087, 20241308896 y 20241319203 presenta a la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico In Vitro, sometimiento vy
desistimiento del Investigador Principal Global del estudio “Colonoscopia con endoscopio
robotico, el estudio CARE I”

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptla que se recibe la documentacion y se acepta el desistimiento a la solicitud
de aprobacién del Investigador Principal Global del estudio “Colonoscopia con
endoscopio robdético, el estudio CARE I”

3.3 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241308949 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos vy
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimientos en acta 9 del 14 de agosto
de 2024, numeral 3.11 del “Estudio Clinico de Primera Vez en Humanos de Factibilidad
Temprana para la Evaluacion de Seguridad, Eficacia y Utilidad del Sistema de Valvula
Venosa Cook® para Tratamiento de Insuficiencia Venosa Cronica” (el “Estudio”)

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla gue se recibe y acepta la informacidon como respuesta a requerimientos
en acta 9 del 14 de agosto de 2024, numeral 3.11 del “Estudio Clinico de Primera Vez
en Humanos de Factibilidad Temprana para la Evaluacién de Seguridad, Eficacia y

ASS-RSA-FM045 V03 2023-06-16

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 . . ©
(60)(1) 742 2121 - Bogota @Invimacolombia @ @ @



INVirMa

Utilidad del Sistema de Valvula Venosa Cook® para Tratamiento de Insuficiencia
Venosa Crénica” (el “Estudio”)

3.4 Claudia Patricia Agudelo Carrillo, apoderada de la sociedad RAOMED S.A, mediante
radicado 20241323844 solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos
de Diagnostico In Vitro, concepto técnico sobre el producto implantes a medida en titanio
para uso craneomaxilofacial - implantes médicos sobre medida personalizados marca
RAOMED, en el sentido de establecer si se clasifica como dispositivo médico implantable
sobre medida, y si le aplica el concepto emitido por la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, mediante acta N 14 y 15 de Julio de 2021,
confirmando asi que no requiere de registro sanitario para su fabricacion, importacion o
comercializacién en Colombia

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla que en el sentido de establecer si se clasifica como dispositivo médico
implantable sobre medida, y si aplica el concepto emitido por la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, mediante acta N 14y 15
de Julio de 2021, confirmando asi que no requiere de registro sanitario para su
fabricacion, importacibn o comercializacién en Colombia, sobre el producto
implantes a medida en titanio para uso craneomaxilofacial implantes médicos sobre
medida personalizados marca RAOMED, se requiere:

1. Informe de estudio biomecéanico en donde se dé cuenta de las
caracteristicas fisicas del implante dependiendo de la zona de
implantacion

2. Informe de analisis clinico detallado de la interaccion del dispositivo con
zona de implantacion

3. Las evidencias cientificas deben ser de referencias de manufactura
propias y de resultados con pacientes implantados con su producto.

4. Documentos de ANMAT de cumplimiento de clasificacién del dispositivo a
la medida

Se considerara que hay desistimiento tacito de la solicitud si transcurrido UN (1) mes
contado a partir del dia hébil siguiente a la publicacion del acta, NO ha dado
respuesta a lo ordenado en ella, salvo que el interesado, dentro de este término
solicite prorroga, que se concederd hasta por un término igual, es decir, por un mes
adicional. Lo anterior de conformidad con el articulo 17 de la Ley 1437 de 2011,
modificado por la Ley 1755 de 2015.

Pararadicar larespuesta alos requerimientos debe realizarlo por la oficina virtual del
Invima, completando la informaciéon y allegando los archivos de acuerdo a los
lineamientos descritos en el siguiente link Oficina Virtual Invima - Enviar un tramite,
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3.5 Claudia Patricia Agudelo Carrillo, apoderada de la sociedad RAOMED S.A, mediante
radicado 20251016041 Solicita a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos
de Diagnostico In Vitro, concepto técnico sobre el producto implantes a medida en titanio
para reemplazos articulares - implantes médicos sobre medida personalizados marca
RAOMED en el sentido de establecer si se clasifica como dispositivo médico implantable
sobre medida, y si le aplica el concepto emitido por la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, mediante acta N 14 y 15 de Julio de 2021,
confirmando asi que no requiere de registro sanitario para su fabricacion, importacion o
comercializacion en Colombia

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptla que en el sentido de establecer si se clasifica como dispositivo médico
implantable sobre medida, y si le aplica el concepto emitido por la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, mediante Acta No. 14y
15 de Julio de 2021, confirmando asi que no requiere de registro sanitario para su
fabricacion, importacion o comercializacion en Colombia, sobre el producto
implantes a medida en titanio parareemplazos articulares - implantes médicos sobre
medida personalizados marca RAOMED, se requiere:

1. Informe de estudio biomecanico en donde se dé cuenta de las
caracteristicas fisicas del implante dependiendo de la zona de implantacion

2. Informe de analisis clinico detallado de la interaccién del dispositivo con
zona de implantacién

3. Las evidencias cientificas deben ser de referencias de manufactura propias
y de resultados con pacientes implantados con su producto.

4. Documentos de ANMAT de cumplimiento de clasificacion del dispositivo a
la medida

Se considerara que hay desistimiento tacito de la solicitud si transcurrido UN (1) mes
contado a partir del dia habil siguiente a la publicacién del acta, NO ha dado
respuesta a lo ordenado en ella, salvo que el interesado, dentro de este término
solicite prorroga, que se concedera hasta por un término igual, es decir, por un mes
adicional. Lo anterior de conformidad con el articulo 17 de la Ley 1437 de 2011,
modificado por la Ley 1755 de 2015.

Pararadicar larespuesta alos requerimientos debe realizarlo por la oficina virtual del
Invima, completando la informacion y allegando los archivos de acuerdo con los
lineamientos descritos en el siguiente link Oficina Virtual Invima - Enviar un tramite,

3.6 CARLOS ANDRES VALVERDE SOLANO, representante legal de COSMOS Scientific,
SAS, apoderado de la empresa MIVI Neuroscience, Inc., mediante radicado 20241324932
presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In
Vitro, respuesta al requerimiento de la sala en el numeral 3.17 de su acta 05 del 17 de abril
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de 2024. Anexo Informe de Estudio Clinico - Estudio de Factibilidad para el Dispositivo de
Trombectomia DAISe en Colombia

CONCEPTO: Una vez revisada y estudiada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnédstico In Vitro,
conceptua que sobre el Informe de Estudio Clinico - Estudio de Factibilidad para el
Dispositivo de Trombectomia DAISe en Colombia, se requiere allegar:

- Las cartas de presentacion y respuesta del comité de ética de cada centro de
investigacion del documento en mencién.

- Laevidencia de socializacidon alos sujetos participantes de los resultados del
estudio.

3.7 Michael Himmel representante legal de ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S
mediante radicado 20241320139 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnoéstico In Vitro, respuesta a los requerimientos en el numeral 3.8 del
acta 11 del 16 de octubre de 2024 relacionados con el concepto técnico especializado para
el producto ichroma™ Toxo 1gG/IgM, fabricado por Boditech Med Inc, con pais de origen
Corea del Sur

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptla gue se acepta larespuesta a los requerimientos en el numeral 3.8 del acta
11 del 16 de octubre de 2024 y que de acuerdo con el Decreto 3770, se emite concepto
técnico FAVORABLE para el producto _ichroma™ Toxo lgG/IlgM, fabricado por
Boditech Med Inc, con pais de origen Corea del Sur como reactivo de diagndstico

categoria lll

3.8 Julio Martinez Clark, en calidad de representante legal de Bioaccess Colombia SAS
mediante radicado 20241325137 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a requerimientos del Numeral 3.16 del acta
11 del 16 de octubre de 2024 del “Ensayo clinico prospectivo - estudio piloto inicial para
examinar el dispositivo transluminal acanalado eyeFlow™ en pacientes que requieren
dilatacion transluminal del canal de Schlemm.”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla gue se recibe la respuesta a requerimientos del numeral 3.16 del acta 11
del 16 de octubre de 2024 del “Ensayo clinico prospectivo - estudio piloto inicial para
examinar el dispositivo transluminal acanalado eyeFlow™ en pacientes que
requieren dilatacién transluminal del canal de Schlemm.”

3.9 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241325140, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a requerimientos del numeral 3.6 del acta 11
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del 16 de octubre de 2024 del Estudio de Seguridad y Rendimiento del sistema HYDRAFIL
™ de ReGelTec.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnédstico In Vitro,
conceptla que si bien la notificacion del contrato entre el patrocinador y la CRO
Bioaccess Colombia SAS fue recibida por esta Sala de acuerdo con el numeral 3.9
del acta de noviembre de 2024, todos los requerimientos deben ser subsanados para
gue se pueda dar por cerrado el estudio clinico ante el Invima.

Adicionalmente la Sala se permite informar que las respuestas a los radicados salen
anombre de los interesados que presentan el tramite.

Tenga en cuenta que, el Invima, a través de la Direccién de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias, remitird mediante Oficio los requerimientos aqui planteados y el
término dispuesto para dar respuesta a los mismos a los actores: patrocinador,
comité de ética, centro de investigacion-investigador principal de este estudio clinico
aprobados por el Invima para su desarrollo en Colombia

Asimismo, no se pueden emplear los resultados obtenidos y la data del estudio o
cualquier informacién derivada de esta; es decir, restriccion de uso, publicacion y
divulgacion de datos obtenidos en el desarrollo del estudio clinico, hasta tanto se dé
respuesta a los requerimientos.

Se considerara que hay desistimiento tacito de la solicitud si transcurrido UN (1) mes
contado a partir del dia habil siguiente a la publicacién del acta, NO ha dado
respuesta a lo ordenado en ella, salvo que el interesado, dentro de este término
solicite prorroga, que se concedera hasta por un término igual, es decir, por un mes
adicional. Lo anterior de conformidad con el articulo 17 de la Ley 1437 de 2011,
modificado por la Ley 1755 de 2015.

Pararadicar larespuesta alos requerimientos debe realizarlo por la oficina virtual del
Invima, completando la informacion y allegando los archivos de acuerdo a los
lineamientos descritos en el siguiente link Oficina Virtual Invima - Enviar un tramite,

3.10 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241325142 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimientos del numeral 3.5 en acta 11
del 16 de octubre de 2024 del Estudio Clinico para Evaluar la Capacidad de Entrega, la
Visibilidad, la Seguridad y el Rendimiento del Sistema de Endoprotesis Intracraneal para el
Tratamiento Endovascular de Aneurismas de Cuello Ancho No Rotos (Estudio Clinico
ADVANCE).

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptia que se_reciben los documentos presentados como respuesta a
requerimientos del numeral 3.5 en acta 11 del 16 de octubre de 2024 del Estudio
Clinico para Evaluar la Capacidad de Entrega, la Visibilidad, la Seguridad y el
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Rendimiento del Sistema de Endoproétesis Intracraneal para el Tratamiento
Endovascular de Aneurismas de Cuello Ancho No Rotos (Estudio Clinico ADVANCE).

Se recuerda que en la reglamentacion colombiana el titulo profesional en salud solo
es valido con la emisidon de Rethus y pueden ejercer con esta condicion. Asi mismo
la experiencia profesional es valida desde que se obtiene el titulo profesional.

3.11 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241324943 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a requerimientos del numeral 3.14 en acta 11
del 16 de octubre de 2024 del Estudio Clinico para Evaluar la Capacidad de Entrega, la
Visibilidad, la Seguridad y el Rendimiento del Sistema de Endoprotesis Intracraneal para el
Tratamiento Endovascular de Aneurismas de Cuello Ancho No Rotos (Estudio Clinico
ADVANCE).

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptia que_se reciben los documentos presentados como respuesta a
requerimientos del numeral 3.14 en acta 11 del 16 de octubre de 2024 del Estudio
Clinico para Evaluar la Capacidad de Entrega, la Visibilidad, la Seguridad y el
Rendimiento del Sistema de Endoproétesis Intracraneal para el Tratamiento
Endovascular de Aneurismas de Cuello Ancho No Rotos (Estudio Clinico ADVANCE).

3.12 Leonardo Fonseca Moreno Representante Legal de Resolution Latin America S.A.S,
mediante radicado 20241320111 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimientos en Acta 07 del 12 de junio
de 2024 numeral 3.10 relacionada con la solicitud de autorizacion de importacion de kits de
laboratorio para el estudio observacional, " Enroll-HD: Estudio prospectivo en una cohorte
global de Enfermedad de Huntington. Un proyecto de la CHDI Foundation”.

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptlaque conrelacién alarespuesta arequerimientos en Acta07 del 12 dejunio
de 2024 numeral 3.10, se autoriza la importacién de suministros de acuerdo con la
solicitud:

* 1 pipeta pastear de 3ml con
cabera de goma

Meta Pais: 500 sujetos

3 muestras / sujeto

* 3 pipeta de 1mi empagque
incividual
Plasma * 3 pipetas pasterur de 3ml
Processing Sub- | o 1 tubos de centrifuga de 50ml (SO0 x 3 muestras) =
Kit / Kit de 1,500 kits
procesamiento
de Plasma

e 37 Criaviales 0.5 mi + placa
matriz (matrex plate)

¢ 1 bolsa de myton transparente
Nota: Debido a que es

estudio tiene un final
abierto, los calculos
para osta solicitud se
hacen para S afos de
seguimiento.

con cerre resellable
* 1 caja de empaque
1.500 kits
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Componentes detallados de los kits a importarse para el estudio Enroll-HD - Kit de Laboratorio sin

valor comercial.
Tipo de Xit Descripcion de los comp Sl oa Cantidad para
del kit (cada bolsa contiene) importar
® 2 tubas de 10 mi con selucion
de cdo-dtrato-dextrosa
* 2 tubos de 10 con soluGion
Blood Collection KZEDTA Meta Pais: 500 sujetos
Sub-Kit/ » 1 Safetylock - BD Vacutainer 3 muestras / sujeto
Kit de set de recoleccion de sangre induido
recoleccidn de | « 1 adaptador Vacutainer tipo 1,500 kits
Sangre mariposa para tubo de 500 x 3 = 1,500 kits
recoleccion
* 1 bolsa de mfon con cerre
resellable
» Etiqueta - Codigo de Barras
* 1 bolsa de papel burbup
* 1 caja para envios de
volution
. (l,ebd::plhs'.ica para materiales MRS PNE: 900 sasetos
Kit Nood blo peligrosos aprobada por 3 mwestras / sujeto
Coliection Sub WATA induido 1,500 kits
Kit - Material 2 L .
additional * 1 hoja de material absorbente 500 x 3 » 1,500 kits
* 1 bolsa de myton con Gerre
resellable.

La Sala recomienda

1. El cambio/actualizacion del investigador principal del centro Universidad de
Antioquia, Departamento de neurociencias en los documentos relacionados
(por ejemplo: consentimiento informado, pdliza) y debe ser tramitado ante el
comité de ética su aprobacion antes de continuar con el desarrollo del estudio.

2. Tramitar ante el Ministerio de Salud y Proteccidon Social la autorizacién de
salida de muestras que esta proxima a vencer (11/09/2019)

Se solicita presentar ante esta Sala, cada 3 meses, el informe de desarrollo del
estudio utilizando el formato ASS-RSA-FM170 - Formato parainformes periédicos de
estudios clinicos direccion de dispositivos médicos y otras tecnologias que puedan
obtener en la pagina web del Invima htips://www.invima.gov.co/productos-
vigilados/dispositivos-medicos/sala-especializada-de-dispositivos-medic0s-y-
reactivos-de

Pararadicar larespuesta alos requerimientos debe realizarlo por la oficina virtual del
Invima, completando la informacion y allegando los archivos de acuerdo con los
lineamientos descritos en el siguiente link Oficina Virtual Invima - Enviar un tramite,
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3.13 Pascual Gémez Oliva en representacion legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA
LIMITADA, mediante radicado 20241310483, presenta a la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro justificacion de no respuesta a los
requerimientos en el acta 9 del 14 de agosto de 2024 numeral 3.16 relacionados con el
SISTEMA EN COLUMNAS SIFASOLID PARA INMUNOHEMATOLOGIA

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnédstico In Vitro,
conceptla gue da por recibida su comunicacion relacionada con la justificacion de
no respuesta alos requerimientos en el acta 9 del 14 de agosto de 2024 numeral 3.16
relacionados con el SISTEMA EN COLUMNAS SIFASOLID PARA
INMUNOHEMATOLOGIA y la Sala queda atenta a la continuidad del proceso

3.14 Pascual Gémez Oliva en representacion legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA
LIMITADA, mediante radicados 20241318038 y 2025102473, presenta a la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro respuesta a
requerimientos en el acta 9 del 14 de agosto de 2024 numeral 3.17, con relacién al concepto
técnico para el producto LECTINA ANTI-A

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptla que se emite concepto técnico NO FAVORABLE debido a que no dieron
respuesta satisfactoria a los requerimientos en el acta 9 del 14 de agosto de 2024
numeral 3.17, para el producto LECTINA ANTI-A, reactivo de diagnéstico categoria lll,
pais de no referencia.

GENERALIDADES

- Los documentos son extremadamente breves y carentes de elementos
tedricos, técnicos y cientificos suficientes, se limitan a conclusiones sobre las
caracteristicas o0 atributos/requisitos que deben ser demostrados en
laboratorio para el caso de los estudios internos

- No se presentainformacion paratodos los items relacionados en lanormacon
estudios internos

- No se present6 un verdadero estudio externo

- No se logra demostrar conformidad respecto de los requisitos de calidad del
producto, incluso no se hace alusion a estandares de calidad especificos

- No es posible afirmar que la informacion aportada en su totalidad tiene como
origen los archivos del fabricante, duefio de la informacion que en su
momento debié haber sido documentada en extenso para obtener las
autorizaciones del caso

1. ESTUDIOS ANALITICOS O INTERNOS (PAG. 8 A LA 15 DE 19)

- No se presenta informacién que describa como se realizan las pruebas para
cada uno de los atributos (requisitos) que hacen parte de la evaluaciéon del
desempefio analitico o estudios internos, cual es la norma técnica a la que
corresponde, los criterios de cumplimiento o especificaciones de calidad y el
disefio experimental desarrollado para cada una de las pruebas, tipo de
muestra (incluyendo justificacién del tamafio de la muestra tanto de los
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pacientes como del lote, que permita extrapolar a la produccién general los
resultados y también a la poblacion objetivo) segun la resolucién 3770 de
2004.

- Solamente identifica un texto breve indicando: “La especificidad encontrada
fue del 100 %. Se observd también una sensibilidad apropiada para definir
estos subgrupos de forma segura” (pdg. 8 de 19).

- -No se explica la razon por la que se consideran la sensibilidad y la
especificidad parte del documento denominado “ESTUDIO ANALITICO
INTERNO?”, no obstante que estos requisitos hacen parte segun la normativa
nacional de las caracteristicas para demostrar un adecuado desempefio
clinico (estudios externos.

- b) Inserto en idioma castellano, donde se describa, entre otros, el contenido
del estuche; pag. 1 a la 7. El inserto no corresponde a las artes que se
aprueban para estos productos

- ¢) Tipo de muestras o espécimen; pag. 8

- No se estableci6 como se lleg6 experimentalmente a definir la matriz o
matrices de la prueba (sangre, suero, plasma) y no se aportaron las evidencias
de los estudios al respecto

- d) Protocolos de ensayo; pag. 8

- No se identifican las normas de calidad con las que el reactivo pretende
demostrar conformidad sefialando las especificaciones de calidad esperadas
para el producto, determinar el procedimiento analitico realizado, las
condiciones de prueba y todo ello en correlacién con cada atributo del
producto (requisito normativo)

- Lo anterior ya que al respecto solo se consigna lo siguiente:

- “Serealizan determinaciones de subgrupos del A en donantes de sangre y en
pacientes de grupo A con subgrupos conocidos que habian sido tipificados
con otros métodos y reactivos para comprobar la especificidad.

- Serealizan ensayos de sensibilidad realizando diluciones del reactivo.

- Serealizan controles de calidad que involucran la variacion en el tiempo y las
condiciones de almacenamiento para definir la estabilidad de los reactivos.

- En la mayoria de los ensayos se emplea paralelamente el reactivo anti-H. Es
necesario, jya que la ausencia de reaccién con el anti-H teéricamente define
la caracteristica A!, aunque con algunas excepciones” (p.8 de 19)

- e) Reactividad cruzada; pag. 9

- No se aporta evidencia que demuestre como se evalu0 la reactividad cruzada
ya que el dossier no contenia ningunainformacion al respecto, Unicamente se
menciona en el dossier la conclusion sin soportes analiticos que puedan
asociarse a ella: “El reactivo anti-A1 no muestra reactividad con individuos de
subgrupo A2. Es decir, la especificidad es siempre de 100%”.

- f) Sustancias interferentes; pag. 10

- No se aporta evidencia que demuestre como se evaluo6 la reactividad cruzada
ya que el dossier escasamente contiene alguna advertencia frente a la
existencia de ellas. El parrafo se encuentra incompleto: “No se puede hacer
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uso de ninguna sustancia mas alla del hemoclasificador y los hematies
suspendidos en solucién salina fisiolégica. Las sustancias de alto peso
molecular, las soluciones coloidales y aquellas con alto contenido de
dextrosa, sucrosa y otros sacéaridos tipicamente son facilitadoras de la
aglutinacion y pueden, bajo ciertas circunstancias provocar
pseudoaglutinacion y crear confusion en relacién en los resultados. Conocer
el estado clinico de”

- @) Célculo e interpretacion de resultados; pag. 10

- No se presenté informacidn sobre el célculo y la interpretacién de resultados
para cada prueba toda vez que para ninguna de las que comprenden la
demostracion de desempefio analitico fue presentado

- No es claro el universo de muestras utilizado ni se hace mencién a las
consideraciones éticas minimas y se esperaria un esquema claro para cada
unade las pruebas que componen el set de estudios internos, sin embargo no
ocurre asi

- h) Condiciones de almacenamiento, uso, seguridad Yy restricciones
especiales; pag. 10. Unicamente se presentan dos cuadros que de ninguna
manera pueden representar los resultados de pruebas completas para
estabilidad en estanteriay en uso Se infiere que hubo un estudio en el que se
utilizaron “lectinas que han sido conservadas una a 40C durante todo el
periodo de vigencia de dos afios y otra ha sido incubada durante 7 dias a 370C
(prueba de stress)”.

- No se presentaron evidencias que permitan soportar la afirmacion realizada:
“e observa que la lectina anti-A1 mantiene totalmente su capacidad de
detectar el antigeno A1”. y “Estos reactivos son estables a 37°C durante una
semana. Almacenados a 40C son estables durante todo el periodo de vigencia
especificado en la etiqueta”.

- Este item critico carece de evidencia para demostrar los datos que se
aportaran al usuario lo cual es un riesgo inaceptable de cara al uso debido y
la prevencién deriesgos frente a potenciales eventos- incidentes adversos por
falta de claridad respecto del manejo del producto

- No se aporto como fue solicitado evidencia sobre estabilidad de manera que
fueron determinadas experimentalmente las condiciones de almacenamiento
en estanteria y en uso ya que lo presentado no permite respaldar las
conclusiones

- No sepresentaron paraninguno de los requisitos los resultados de laboratorio
y la justificacion del tamafio de muestra utilizado (de origen humano y del
producto)

- No se establecer la correlacion entre los resultados y lainformacion aportada
al usuario en el inserto

- No se indica con claridad las limitaciones de la prueba las advertencias que
de los estudios pueden derivase objetivamente

- Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas y tiempos; pag. 10

- No se presenta toda la informacion del fabricante que permita demostrar el
cumplimiento de este requisito, establecer la técnica utilizada de acuerdo con
documentos de referencia establecidos
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- No se presenté toda la evidencia que deberia existir para respaldar la calidad
del producto ya que las conclusiones no se encuentran soportadas por
evidencia clinica y por lo tanto la Sala no tiene elementos de juicio para
compartir la conclusién planteada

- No se incluyen en extenso y por separado informacién completa (no
resumenes) sobre estabilidad en estanteria y en uso.

- -No se aportd respecto de las validaciones el disefio experimental, protocolo
de validacién, de evaluacion de las diferentes condiciones a las que se
sometiod el producto para que sea evidente si se cumple o no lo que seregistra
en el inserto ya que lo presentado muestra falencias técnicas, cientificas con
informacion escasa.

- Las tablas contienen informacién muy limitada sin traza a documentos fuente
y aungue presenta firmas, no es posible identificar el laboratorio que las
realiza y bajo qué condiciones analiticas, por esa razon la Sala no puede
corroborar las conclusiones presentadas

- ]) Precauciones; No se observa informacion

- No se incluye informacién respecto de los riesgos de manera amplia para
soportar lo que se le debe comunicar al usuario en el inserto.

- k) Limite de deteccién;

- No se aportar lainformacidén que corresponde

- |) Estabilidad de la lectura de la prueba;

- No se entregainformacién técnicaincluida en documentos fuente que permita
establecer el cumplimiento del item

- m) Reproducibilidad/Precisién. Pag 14y 15 de 19

- Se observan dos tablas sin soportes de resultados de laboratorio, no se
presenta el contexto del modo en que se aplicalatécnicay de lavalidez de los
datos respecto de un muestres que sea representativo de la poblacién y del
tamafio de la produccion. Las tablas no corresponden a informes de
laboratorio

- No se evidencia informacion sobre el procesamiento de los datos, ni un
andlisis y la aplicacién de estadigrafos adecuados o la justificacion de lo
presentado estan ausentes para todos los items referidos a pruebas internas
o de desempefio analitico.

- No se presentar evidencia con referenciacién respecto del cumplimiento de
este requisito bajo condiciones establecidas. Considerar la evaluacién
realizada renglones arriba en donde se evidencia carencia de minimos para
demostrar estos aspectos propios de la calidad de los RDIV.

- Lo presentado para estudios internos no permite subsanar los requerimientos
a falta de rigor metodol6gico, no se incluy6 caracterizacion de la poblacion,
tamafio de poblacién, ni se justifica como se extrapolan los resultados a la
poblacion objetivo y al tamafio de la produccién en general. Por lo tanto, las
conclusiones presentadas por el interesado no estan basadas en evidencia ni
en resultados estadisticamente significativos para todos y cada uno de los
items incluidos en el formulario. En este sentido es posible afirmar que la
informacién aportada no es evidencia que permita respaldar la solicitud de
comercializacion del producto puesto que, no se demuestra con ella el
cumplimiento de los requisitos previstos normativamente
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ESTUDIOS CLINICOS EXTERNOS (PAG. 16)

- Sensibilidad;

- Especificidad;

- Se menciona lo siguiente: “Se realizan ensayos para determinar si el reactivo
anti-Al producido por Laboratorios ABO de Colombia Limitada es apropiado
y seguro para latipificacion de los subgrupos A1y A2 del grupo A del sistema
de grupos sanguineos ABO. Se presentan y discuten los resultados de un
ensayo realizado en 2009 en el Banco de Sangre Fundacion Kalai y otros dos
realizados en 2021 y 2024. Los resultados demostraron que este reactivo
cumple con todas las expectativas de especificidad, sensibilidad y estabilidad
requeridas para este fin”.

- No se presenta un articulo cientifico publicado en una revista indexada o en
una base de datos publica de investigacion clinica.

- No se presenta el protocolo completo y sus resultados en data cruda antes y
después del procesamiento, el disefio metodoldgico utilizado (calculos de la
muestra, célculos de resultados, analisis estadisticos y otros)

- No se aclara cudles fueron las previsiones éticas consideradas

- No se justifica cual es el fundamento para identificar como método para el
estudio clinico un andlisis de cuadros de resultados y como se definié cuando
se considera necesario incluir “comparaciones con otros reactivos “No es
evidente en lainformacion presentada en 4 folios

- No se presentaron los insumos que se utilizaron para llevar a cabo la
“compilacién de cuadros estadisticos” y como fueron gestionados los riesgos
de sesgos y errores.

- La calidad de la evidencia de lo aportado es baja dadas las caracteristicas
inusuales presentadas, que no se inscriben facilmente en alguna de las
metodologias existentes.

- No se justifica la eleccion del “Procesamiento estadistico de datos por
“Distribucion X2” ni se observa su implementacion y su suficiencia

- No se hizo entrega de documentos fuente que puedan ser considerados
evidencia clinica

- Seroconversion en dias;

- No se aport6 informacion alguna

- Prevalencia base; No se aport6 informacién alguna

- Descripcién del tipo de poblacion.

- No se presentd justificacion alguna mediando un disefio experimental
apropiado alos objetivos

Nota: Se aclara que en los casos en los que pueda existir una explicacién cientificay
técnica por la cual, podria no aplicar una prueba especifica, esto debe ser
explicitamente informado por el interesado aportando la evidencia que asi lo
justifigue, para su consideracion por la SEDMRDIV.

CONCLUSION
- No se subsanaron los requerimientos formulados por la Sala y en conjunto
cuali cuantitativamente lo aportado no cumple con los requisitos
normativamente previstos para reactivos de diagnéstico de mayor
clasificacién de riesgo, por utilizarse dentro del marco de la atencién de
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enfermedades de importancia en salud publica y en servicios en donde los
riesgos se hacen inaceptables dadas las consecuencias derivadas de su
actividad.

- No es posible afirmar que tales riesgos se mitigan de manera suficiente a partir
del andlisis de los documentos presentados en 4 paginas.

- Debe tenerse en cuenta que al interesado se han concedido todas las
garantias por parte del Invima y especialmente la posibilidad de formular un
cronograma de trabajo donde dispuso de varios meses/afios para llegar a
contar con los estudios requeridos con todo el rigor metodolégico y
procedimental que le permitieran con un elevado nivel técnico y cientifico,
demostrar que el producto cumple con estdndares de calidad que los mismos
fabricantes o los organismos de expertos desarrollan para estandarizar la
actividad.

- No obstante, lo presentado dista notablemente de lo que se consideraria
evidencia clinica suficiente a falta de calidad en la informacién y puesto que
no se aportan documentos fuente minimos en los que pudiera basarse el
conjunto de conclusiones para algunos de los requisitos normativamente
obligatorios, mientras que, para otros, no fue adjuntada informacion algunay
tampoco se presento justificacién para ello.

3.15 Pascual Gémez Oliva en representacion legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA
LIMITADA, mediante radicados 20241326714, presenta a la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnaéstico In Vitro respuesta a requerimientos en el
acta 9 del 14 de agosto de 2024 numeral 3.20, con relacién al concepto técnico para el
producto LECTINA ANTI-CDE

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla que se emite concepto técnico NO FAVORABLE debido a que no dieron
respuesta satisfactoria a los requerimientos en el acta 9 del 14 de agosto de 2024
numeral 3.20, para el producto LECTINA ANTI-CDE, reactivo de diagndstico categoria
[ll, pais de no referencia.

GENERALIDADES

- Los documentos son extremadamente breves y carentes de elementos
tedricos, técnicos y cientificos suficientes, se limitan a conclusiones sobre las
caracteristicas o0 atributos/requisitos que deben ser demostrados en
laboratorio para el caso de los estudios internos

- No se presentainformacion paratodos los items relacionados en lanormacon
estudios internos

- No se present6 un verdadero estudio externo

- No se logra demostrar conformidad respecto de los requisitos de calidad del
producto, incluso no se hace alusion a estandares de calidad especificos

- No es posible afirmar que la informacidon aportada en su totalidad tiene como
origen los archivos del fabricante, duefio de la informacion que en su
momento debié haber sido documentada en extenso para obtener las
autorizaciones del caso

- Lacartade presentacion del caso
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- La bibliografia aportada en general no permite su consulta esto con base en
una revision rapida de literatura, es decir al parecer no se encuentra
publicada.

- Estudios analiticos o internos (Pag 7 de 17)

- A PARTIR DE LA PAGINA 7

- No define protocolos de ensayo para cada item que compone la demostracién
de desempefio analitico Gnicamente indica en el item a) PROTOCOLOS DE
ENSAYO, que “Se hicieron estudios para demostrar un buen desempeno de
este reactivo a través de ensayos de especificidad, estabilidad,
reproducibilidad y precision” Sobre las pruebas de estabilidad declara: “Los
ensayos de estabilidad incluyeron pruebas de stress y controles de calidad a
través del tiempo de vigencia” no obstante no se aporta la informacion
contenida en documentos fuente que permitan el andlisis técnico y cientifico
de ella para poder realizar la evaluacion de la evidencia clinica que le
corresponde a la SEDMRDIV.

- b) Inserto en idioma castellano, donde se describa, entre otros, el contenido
del estuche; No se presenta el inserto que habra de entregarse al usuario para
su revision incluyendo las artes y la coherencia de lainformacién incluida con
los datos verificables en el dossier

- ¢) Tipo de muestras o espécimen; No se presentan estudios para establecer
cuales son los tipos de muestra a utilizar (hematies humanos tomados de un
tubo “seco” o de una muestra anticoagulada, preferiblemente con EDTA y de
origen venoso) No obstante en otro item indican que se “emplearon muestras
de sangre con diferentes fenotipos Utiles para este fin”. No se presentan
estudios de estabilidad de la muestra para determinar la visa Util de esta a
fines de la prueba.

- No es aceptable que el inserto sea inespecifico sobre la vida util del producto
y remita al dato de la etiqueta. Se espera que estén disponibles datos de
estabilidad en estanteriay en uso que no se presentaron.

- d) Protocolos de ensayo; No se establece relacién de las técnicas que
deberian haberse usado en referencia a documentos técnicos de calidad
acogidos por los fabricantes a nivel global, para demostrar que se cumplen
los minimos de norma. El item materiales y métodos (p.7) tampoco hace
alusion a las normas frente a las cuales podria llegar a declarar conformidad
como un elemento béasico de la calidad

- e) Reactividad cruzada; pag. 8 de 17. Citan tres cuadros (1,2,3) no observados
en el dossier, sin un contexto técnico minimo ni presenta evidencia de como
sellegaalaconclusion de una especificidad del 100% mediante un anélisis de
datos completo y donde la cantidad de muestras utilizadas entre otros
factores no reportados permitan determinar la validez de los resultados y por
tanto respaldar la conclusién.

- f) Sustancias interferentes; pag. 8 se citan algunas sustancias no obstante no
se presenta el disefio experimental que debi6 formularse y desarrollarse para
demostrar de qué manera se supera este riesgo en el uso. Transfiere la
responsabilidad de los resultados “confiables y reproducibles” a cada

laboratorio
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- @) Calculo e interpretacion de resultados; pag. 9 solamente aporta 2 cuadros
(denominados nuevamente cuadros 1y 2) que carecen de un marco técnico y
cientifico que permita ala Sala evaluar el protocolo de andlisis y los resultados
antes y después del tratamiento estadistico, mismo que tampoco se justifica
ni es claro mas alla de alguna informacién en un item previo que habla de “Chi
cuadrada”. Se espera que para cada uno de los requisitos que componen la
demostracion del desempefio analitico este item este incluido, asi como el
protocolo de analisis, justificaciéon del muestreo que ha de ser representativo
y la técnica/método de andlisis segun normas técnicas de calidad

- h) Condiciones de almacenamiento, uso, seguridad Yy restricciones
especiales; pag.9

- Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas y tiempos;

- En el item e) de la pagina 9/17 Uunicamente se mencionan conclusiones que
segun el interesado recogen los resultados de pruebas cuya caracterizacion
no fue aportada en términos de validacion para establecer las condiciones de
la prueba, el protocolo de ensayo, las especificaciones a ser cumplidas entre
otras minimas para poder considerar que lainformacion que no constituye un
resumen sino apenas un conjunto de conclusiones sin sustento en resultados
de laboratorio procesados bajo un esquema definido a los fines propuestos,
por lo tanto existe incertidumbre frente a los datos mencionados sobre
estabilidad del producto. (Cuadros 3y 4 pag. 10)

- Cita que los cuadros 5 y 6 presentan resultados del estudio “durante el periodo
de vigencia” lo cual resulta llamativo considerando que los estudios de
estabilidad se realizan para determinar tal periodo en estanteriay en uso.

- La misma pagina 10 muestra un cuadro “cuadro 62 donde segun el interesado
se observa una buena estabilidad después de 7 dias de incubacién a37°Cy
72 horas a 45° C. X2 con p<0.05. En estos ensayos se chequean parametros
importantes como: aspecto, color, resultados indeseados como
pseudoaglutinacion y hemdlisis, reacciones falsas, reactividad en tubos,
titulacién como medida indirecta de la sensibilidad y posibles cambios en el
pH. No obstante, estos criterios debieron elegirse no arbitrariamente sino a
partir de estandares de calidad previstos para este tipo de productos con lo
cual la evidencia esperada incluye un conjunto de resultados de laboratorio
para demostrar el cumplimiento de tales estandares bajo las técnicas/métodos
definidos dentro de parametros validados. Lo presentado en la pagina 11 no
es un informe analitico de laboratorio puesto que no identifica los minimos
que debe contener un informe de esta naturaleza y en todo caso apenas
presenta resultados para un lote del producto sin justificar este reducido
tamafo de muestra de producto. La estabilidad es considerada una variable
mas junto con los demas criterios que parecen querer demostrar que el
producto se conserva en adecuadas condiciones generales (no de
desempefio) Es asi que la tabla indica PARA EL PARAMETRO ESTABILIDAD:
ESTABLE A 37° POR 7DIAS/72 a 45° C. Notese la particular mencién al
resultado de estabilidad que en todo caso no es claro ni cuenta con soportes
experimentales que asi lo sustenten.

- Se presenta un cuadro “Estabilidad Prueba de stress que incluye nuevos
parametros/ variables en la pagina 12 donde de nuevo se identifica la
estabilidad como un atributo mas donde se reporta sin evidencia que el
producto es ESTABLE A 37° P 7 DIAS/45° C 72 horas tal afirmacion no es clara
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y como unica conclusion se puede establecer que existe incertidumbre sobre
el periodo de vida util bajo condiciones de estanteria y de uso y que tales
condiciones de almacenamiento no han sido definidas experimentalmente,
por lo que fue presentado a esta Sala.

- J) Precauciones; Solo se mencionan brevemente en el inserto, pero no se
consideran las limitaciones de la pruebay los riesgos junto con la manera de
mitigarlos de acuerdo con andlisis previamente realizados por el fabricante.

- k) Limite de detecciodn;

- No se aporta la informacién que corresponde

- |) Estabilidad de la lectura de la prueba,;

- No se entregainformacion técnicaincluida en documentos fuente gue permita
establecer el cumplimiento del item si bien indica que debe realizarse la
lectura inmediatamente no se ha determinado un periodo fuera del cual ya no
es valida la lectura.

- m) Reproducibilidad/Precisién. Pag 12

- Asi se consigna brevemente al respecto: “La reproducibilidad de estos
reactivos suele ser 100%” No obstante es necesario demostrarlo pero Ilo
aportado no lo permite y nuevamente se traslada a “Cada laboratorio” el
“control de calidad de cada reactivo en uso y asegurarse de que funciona
correctamente” sin que esto deje de ser cierto no se aporta la evidencia que
le corresponde al fabricante. En los cuadros 5y 6 se informan resultados de
“un estudio para demostrar la reproducibilidad y precisiéon del lote 2303CDE”.
Es pertinente recordar que, en ausencia de un adecuado muestreo dentro del
marco de un disefio experimental completo, el resultado de un lote le aplica
solo a este siempre gque el niumero de unidades bajo andlisis asi lo permita
pero no permite extrapolar el resultado a toda la produccidon del reactivo. En
este sentido no hay evidencia para que pueda ser demostrada la conclusion
de la pagina 12 en el sentido de que se “observa una reproducibilidad y
precisiéon excelentes”

- Conclusién: Lo presentado para estudios internos no permite subsanar los
reguerimientos afalta de rigor metodolégico, no se incluy6 caracterizaciéon de
la poblacién, tamafio de poblacién, ni se justifica como se extrapolan los
resultados a la poblacidon objetivo y al tamafio de la producciéon en general.
Por lo tanto, las conclusiones presentadas por el interesado no estan basadas
en evidencia ni en resultados estadisticamente significativos para todos y
cada uno de los items incluidos en el formulario. En este sentido es posible
afirmar que la informacion aportada no es evidencia que permita respaldar la
solicitud de comercializacion del producto puesto que, no se demuestra con
ella el cumplimiento de los requisitos previstos normativamente

ESTUDIOS CLINICOS EXTERNOS (PAG. 14 DE 17)

- Se menciona lo que pareciera una publicaciéon: “Evaluacién del reactivo anti-
CDE de Laboratorios ABO de Colombia Limitada.Cardozo, MP. Fundacién
(Kalai) Banco de Sangre. Bogota.Ribén, M. ESE San José, Maicao” sin
embargo una busqueda rapida no permitié obtener resultados que permitan
establecer que exista un articulo cientifico publicado en una revista indexada
0 en una base de datos publica de investigacion clinica.
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- No se presenta el protocolo completo y sus resultados en data cruda antes y
después del procesamiento, el disefio metodoldgico utilizado (célculos de la
muestra, célculos de resultados, analisis estadisticos y otros)

- No se aclara cudles fueron las previsiones éticas consideradas

- Seaclaraqgue el objetivo de los estudios externos es comprobar el desempefio
clinico y por eso la calidad de “apropiado” que menciona el interesado se
basaria en el cumplimiento de los principios esenciales de seguridad y
desempefio que no se definieron (Ver documentos GHTF)

- La calidad de la evidencia de lo aportado es baja dadas las caracteristicas
inusuales presentadas, que no se inscriben facilmente en alguna de las
metodologias existentes.

- El denominado “Andlisis estadistico” indica que “Se aplic6 el test de chi
cuadrada, siempre que fue posible”. No se justifica la pertinencia ni la
suficiencia del uso de este Unico estadigrafo.

- No se hizo entrega de documentos fuente que puedan ser considerados
evidencia clinica

o Sensibilidad; Pagina 15 presentan el denominado “Cuadro 1. Titulacién
de dos lotes anti-CDE empleando hematies de 3 individuos diferentes
CDE positivos conocidos (dos con el antigeno C y uno con el E)”.

o Especificidad; Pagina 16 fundamenta la conclusion sobre el Cuadro 2.
Estudio comparativo de individuos Rh(D) negativos, fenotipo Rh
conocido con el empleo del lote 2012CDE de Laboratorios ABO. Banco
de sangre Fundacion

- En ambos casos el resultado de lo realizado aplica exclusivamente al lote
evaluado si se garantiza un numero de muestras significativo pero en ningin
caso se puede afirmar que el resultado aplica a toda la produccién por lo cual
no es posible firmar que se cuenta con evidencia para demostrar este
atributo.

- En el cuadro 3 se ensayan 85 muestras Rh(D) negativas entre las cuales
ninguna era CDE positiva. Se comprueba asi que el reactivo no genera falsos
positivos. X2 con p<0,05.

- La péagina 16 indica en el cuadro 3 que “se ensayan 85 muestras Rh(D)
negativas entre las cuales ninguna era CDE positiva. Se comprueba asi que el
reactivo no genera falsos positivos. X2 con p<0,05.” No se justifica el tamano
de la muestra en relacion con la posibilidad de que los resultados sean
aplicables ala poblacién objetivo.

o Seroconversion en dias; indica NO APLICA sin justificacién al respecto

o Prevalencia base; indica NO APLICA sin justificacion al respecto

o Descripcién del tipo de poblacién. Indica Pacientes y donantes de
sangre de la poblacion general.

- Nota: Se aclara que en los casos en los que pueda existir una explicacion
cientifica y técnica por la cual, podria no aplicar una prueba especifica, esto
debe ser explicitamente informado por el interesado aportando la evidencia
gue asi lo justifique, para su consideraciéon por la SEDMRDIV.

CONCLUSION
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- No se subsanaron los requerimientos formulados por la Sala y en conjunto
cualicuantitativamente lo aportado no cumple con los requisitos
normativamente previstos para reactivos de diagnostico de mayor
clasificacién de riesgo, por utilizarse dentro del marco de la atencién de
enfermedades de importancia en salud publica y en servicios en donde los
riesgos se hacen inaceptables dadas las consecuencias derivadas de su
actividad.

- No es posible afirmar que tales riesgos se mitigan de manera suficiente a partir
del analisis de los documentos presentados en 4 paginas.

- Debe tenerse en cuenta que al interesado se han concedido todas las
garantias por parte del Invima y especialmente la posibilidad de formular un
cronograma de trabajo donde dispuso de varios meses/afios para llegar a
contar con los estudios requeridos con todo el rigor metodolégico y
procedimental que le permitieran con un elevado nivel técnico y cientifico,
demostrar que el producto cumple con estdndares de calidad que los mismos
fabricantes o los organismos de expertos desarrollan para estandarizar la
actividad.

- No obstante, lo presentado dista notablemente de lo que se consideraria
evidencia clinica suficiente a falta de calidad en la informacién y puesto que
no se aportan documentos fuente minimos en los que pudiera basarse el
conjunto de conclusiones para algunos de los requisitos normativamente
obligatorios, mientras que, para otros, no fue adjuntada informacion algunay
tampoco se presento justificacién para ello.

3.16 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia SAS mediante
radicado 20241331502, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, respuesta a requerimientos en el Acta 12 del
13NOV2024, numeral 3.12 relacionados con el cambio nuevo investigacion principal y
nuevos sub-investigadores para “Un Estudio De Primera Vez En Humanos Para Evaluar La
Seguridad Del Coéndilo Femoral Circular Ormi (Ormi-CFC) En El Tratamiento De Lesiones
Condrales Y Osteocondrales De Los Céndilos Femorales”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptla que se reciben los documentos como respuesta a requerimientos en el
Acta 12 del 13NOV2024, numeral 3.12 relacionados con el cambio nuevo
investigacion principal y nuevos sub-investigadores para “Un Estudio De Primera
Vez En Humanos Para Evaluar La Seguridad Del Condilo Femoral Circular Ormi
(Ormi-CFC) En El Tratamiento De Lesiones Condrales Y Osteocondrales De Los
Céndilos Femorales”

Se debe tener en cuentaque alafechano se ha presentado la solicitud de aprobacién
del nuevo grupo investigador aprobado por el comité de ética, ante esta Sala,
requisito para que puedan ejercer funciones en el desarrollo del estudio clinico.

3.17 Annar Diagnéstica Import S.A.S mediante radicado 20241322302 presenta a la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro, respuesta a los
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requerimientos en el acta 9 del 14 de agosto de 2024 numeral 3.8 relacionados con el
Concepto técnico para el producto Prueba Rapida HIV / Sifilis Combo (Sangre
total/suero/plasma) Casete del fabricante Healgen Scientific Limited Liability Company

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla que se acepta la respuesta a los requerimientos en el acta 9 del 14 de
agosto de 2024 numeral 3.8 da concepto técnico FAVORABLE para el producto
Prueba Rapida HIV / Sifilis Combo (Sangre total/suero/plasma) Casete del fabricante
Healgen Scientific Limited Liability Company, reactivo de categoria lll, pais de no
referencia a ser utilizado Unicamente en laboratorio clinico.

3.18 Joanna Parra Garzén como representante legal de La Research SAS mediante
radicado 20241325144 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagndstico In Vitro el Informe periddico del estudio Clinico (Formato ASS-
RSA-FM170), periodo del 16May2024 al 22Nov2024 para el Estudio clinico piloto para
evaluar la seguridad y la utilidad clinica del sistema Nectero EAST para la estabilizacién de
los aneurismas aorticos abdominales

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro,
conceptlaque serecibey se acepta el Informe peridédico del estudio Clinico (Formato
ASS-RSA-FM170), periodo del 16May2024 al 22Nov2024 para el Estudio clinico piloto
para evaluar la seguridad y la utilidad clinica del sistema Nectero EAST para la
estabilizacion de los aneurismas aorticos abdominales.

3.19. Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241325146, presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnoéstico In Vitro, respuesta a los requerimientos en el Acta 12 del 13 de
noviembre de 2024, numeral 3.1 del estudio “Un Estudio De Primera Vez En Humanos Para
Evaluar La Seguridad Del Céndilo Femoral Circular Ormi (Ormi-CFC) En El Tratamiento De
Lesiones Condrales Y Osteocondrales De Los Céndilos Femorales”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla gue el requerimiento en el numeral 3.1 del acta 12 del 13 de noviembre de
2024, se encuentra subsanado.

La Sala autoriza la Extension de vida atil por 3 afios y el re-etiquetado del Dispositivo
para “Un Estudio De Primera Vez En Humanos Para Evaluar La Seguridad Del Céndilo
Femoral Circular Ormi (Ormi-CFC) En El Tratamiento De Lesiones Condrales Y
Osteocondrales De Los Céndilos Femorales”, el cual debe realizarse siguiendo los
lineamientos del decreto 2200 del 2005 del servicio farmacéutico.

3.20 Julio Martinez Clark, en calidad de representante legal de Bioaccess Colombia SAS
mediante radicado 20241325148 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
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y Reactivos de Diagndstico In Vitro, reporte de desviaciones en el periodo de septiembre
de 2024 a noviembre de 2024 del “Ensayo clinico prospectivo - estudio piloto inicial para
examinar el dispositivo transluminal acanalado eyeFlow™ en pacientes que requieren
dilatacion transluminal del canal de Schlemm.”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptla que se recibe y acepta el reporte de desviaciones en el periodo de
septiembre de 2024 a noviembre de 2024 del “Ensayo clinico prospectivo - estudio
piloto inicial para examinar el dispositivo transluminal acanalado eyeFlow™ en
pacientes que requieren dilataciéon transluminal del canal de Schlemm.”

Los reportes acumulativos de las desviaciones deben ser presentados en el informe
de seguimiento del estudio clinico (ASS-RSA-FM170) cada 3 meses iniciando corte
el 01 de diciembre de 2024.

3.21 Julio Martinez Clark, en calidad de representante legal de Bioaccess Colombia SAS
mediante radicado 20241325733 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos
y Reactivos de Diagnéstico In Vitro, reporte de eventos adversos no serios del periodo de
septiembre de 2024 a noviembre de 2024 del “Ensayo clinico prospectivo - estudio piloto
inicial para examinar el dispositivo transluminal acanalado eyeFlow™ en pacientes que
requieren dilatacion transluminal del canal de Schlemm.”

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptlua querecibey acepta el reporte de eventos adversos no serios en el periodo
de septiembre de 2024 a noviembre de 2024 del “Ensayo clinico prospectivo - estudio
piloto inicial para examinar el dispositivo transluminal acanalado eyeFlow™ en
pacientes que requieren dilatacion transluminal del canal de Schlemm.”

La Salaquedaalaesperadel seguimiento de los eventos adversos no serios abiertos,
y solicita oportunamente los reportes cuando se presenten los eventos adversos no
serios y serios.

Los reportes acumulativos de los eventos adversos no serios y serios deben ser
presentados en los informes de seguimiento del estudio clinico (ASS-RSA-FM170)
cada 3 meses iniciando corte el 01 de diciembre de 2024

3.22 Pascual Gomez Oliva en representacion legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA
LIMITADA, mediante radicados 20251024702 y 20241330869, presenta a la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro respuesta a
requerimientos en el acta 9 del 14 de agosto de 2024 numeral 3.18, con relacion al concepto
técnico para el producto LECTINA ANTI-H

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptua que se emite concepto técnico NO FAVORABLE debido a que no dieron
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respuesta satisfactoria a los requerimientos en el acta 9 del 14 de agosto de 2024
numeral 3.20, para el producto LECTINA ANTI-H, reactivo de diagndéstico categoriallll,
pais de no referencia.

GENERALIDADES

- Documentos carentes de contexto técnico y cientifico minimo

- Sin una propuesta metodolégica clara en ninguno de los items
normativamente exigibles

- No se aportan documentos fuente

- No se presentan reportes de anélisis

- No es posible evaluar los resultados a falta de criterios claros

- No se cuenta con referencia a normas internacionales de calidad

- Losresultados no se encuentran soportados en evidencia

- Lo presentado no satisface los requerimientos de la Sala y por tanto se
considera que el producto de acuerdo con la informacién presentada no
cumple con los requisitos de la normativa nacional no obstante que el
interesado tuvo todas las oportunidades para poder organizar la informacion
y presentar un dossier aceptable. Ese no es el caso.

ESTUDIOS ANALITICOS O INTERNOS (PAG 9 A LA 16 DE 20)

- No se desarrolla un protocolo formal para cada requisito que en conjunto
busca demostrar el desempefio analitico es decir, en condiciones de
laboratorio mediando una técnica/método establecido en normas técnicas de
fabricacion aplicables al producto y aceptadas por la comunidad internacional
bien de fabricantes bien de expertos en andlisis de laboratorio .Se indica la
realizacion de “ensayos de sensibilidad indirectos” No se justifica el tamano
de la muestra de origen humano ni se caracteriza la poblacién mas alla de
denominarlos “donantes” y se habla de una seleccion aleatoria sin que se
establezca con claridad si ella busca minimizar sesgos y errores o se trata de
un término usado indistintamente. No se identifican minimos éticos para el
uso de las muestras y la proteccién de los datos del paciente, no se justifican
los origenes diversos de las muestras en orden a demostrar algin aspecto
especifico del producto.

- Si bien puede considerarse que el uso del producto no configura
complejidades importantes, todos los riesgos deben ser evaluados vy
mitigados, lo cual no es evidente e incluso el contexto técnico y cientifico de
cada prueba se desdibuja en elementos solamente operativos.

- No se identifican disefios experimentales, las debilidades en las pruebas de
estabilidad son evidentes y denominado “analisis estadistico” para los
andlisis internos se limita a mencionar que se realiza “segun la distribucion
chi cuadrada” sin ningun tipo de justificacion de orden técnico y cientifico.

- b) Inserto en idioma castellano, donde se describa, entre otros, el contenido
del estuche; No se presenta el inserto que habré de entregarse al usuario para
su revision incluyendo las artes y la coherencia de lainformacién incluida con
los datos verificables en el dossier Especialmente indica que “El reactivo es
estable durante todo el periodo de vigencia declarado en la etiqueta” sin que
se aporte evidencia de este importante aspecto de cara a garantizar las
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caracteristicas del producto en todo momento hasta el fin del periodo de vida
atil en uso y en estanteria.

- La bibliografia es antigua, incluye “observaciones personales no publicadas”
y en general aporta al conocimiento teérico del analito o a soportar la técnica
en laque se usa el producto no obstante no se identifica como esa bibliografia
aporto a la elaboracion del dossier que carece de los minimos de contexto
técnico y cientifico. Se esperaria que las referencias bibliograficas pudieran
,por ejemplo ayudar a justificar la seleccién de la poblacion utilizada sin
embargo no se emplea de manera evidente en el dossier y en cambio llama la
atencién un articulo incluido con casi 20 afios de antigiiedad denominado
GRUPOS SANGUINEOS EN MOMIAS DEL ALTIPLANO BOLIVIANO
Especialmente con mas de 20 afios en el mercado nacional, cabe esperar que
el fabricante podria haber organizado la informacion disponible de una mejor
manera dado que se comprometi6 a ello con el Invima en anteriores
renovaciones
No subsanado

- ¢) Tipo de muestras o espécimen; En el inserto se determina el uso de
hematies humanos tomados en tubo “seco” o una muestra anticoagulada con
EDTA de cada paciente o donante sin justificar la seleccién de esa matriz
No subsanado

- d) Protocolos de ensayo; Se describe someramente en el inserto y no se
incluyen los protocolos paratodas y cada una de las pruebas que componen
el perfil de desempefio analitico o estudios internos
No subsanado

- e) Reactividad cruzada; (pag. 10) No demostrada mediante datos
experimentales, aunque se cita el “cuadro 1” que contiene informacion sin un
contexto minimo de lo que fue desarrollado y que carece de un disefio
experimental
No subsanado

- f) Sustancias interferentes; (p. 11) Identifica someramente algunas sustancias
que ofrecen ese riesgo sin embargo no se desarrolla con claridad el modo en
que son superadas o0 no resultan significativos dentro del contexto de este
item. Carece de datos analiticos
No subsanado

- g) Célculo e interpretacién de resultados; Unicamente se aporta someramente
en el inserto pero cada uno de los aspectos que componen la demostracion
del desempefio analitico a su vez deben presentar esta informacion al ser
basica para poder evaluar si los datos expresados a los usuarios
corresponden con evidencia cientifica o no.

- Lo presentado en el item d) pagina 11 no ofrece claridad algunay se encuentra
fuera de un contexto cientifico o técnico minimo
No subsanado
h) Condiciones de almacenamiento, uso, seguridad y restricciones
especiales; No se observa que el interesado identifique todos los riesgos y en
este sentido, a fin de poder mitigarlos en el uso, hace falta informacién que
solo el fabricante puede proveer La base para que este item seaadecuado esta
en la realizacion de estudios de estabilidad bien disefiados no obstante este
no es el caso

No cumple
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- Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas y tiempos; Se informa en el
item d) del inserto que se debe conservar de 2a 80 C sin embargo no se aclara
Si estando en uso 0 no y no establece precauciones minimas para garantizar
las caracteristicas del producto que se identifican con pruebas de estabilidad
formalmente desarrolladas. La pagina 11 indica textualmente: “Estos
reactivos son estables a 37°C durante una semana. En estante son estables
durante el periodo de tiempo especificado en la etiqueta y se debe mantener
la cadena de frio durante todo este tiempo, es decir después de cada uso
deben ser regresados a temperaturas entre 2y 8°C.” Lo anterior no cuenta con
un sustento de datos analiticos con lo cual tales conclusiones no son
demostrables. Otros cuadros se presentan hasta la pagina 12 sin que aporten
claridad a falta de evidencia que los sustente. Se presenta en la pagina 13 un
cuadro que incluye firmas sin que se pueda considerar resultado de
laboratorio y en este sentido se destaca que el resultado aplica para la unidad
o0 unidades analizadas correspondientes al lote definido, pero no habla de las
caracteristicas de toda la produccion. El “parametro” estabilidad muestra
como “variable” ser estable a 37°C por 7 dias, no obstante, sin aportar
documentos fuente para corroborarlo.

- Lapagina 13 incluye una tabla denominada “control de calidad” que identifica
algunas caracteristicas del producto en teoria después de ser sometido a las
condiciones de la prueba de estabilidad, no obstante, no es posible
confirmarlo a falta de los documentos técnicos del caso y de nuevo, los
resultados solo aplicarian a las unidades analizadas.

- j) Precauciones; Solo se mencionan brevemente en el inserto, pero no se
consideran las limitaciones de la pruebay los riesgos junto con la manera de
mitigarlos de acuerdo con andlisis previamente realizados por el fabricante.
No subsanado

- k) Limite de deteccién; La informacién contenida en la pagina 5 de 20 no
permite comprender lo que se pretende explicar en relacion con el concepto
aceptado sobre “Limite de deteccion”

No subsanado

- |) Estabilidad de la lectura de la prueba; No se aportan datos que permitan
afirmar que hubo algun estudio para poder establecer cual es el rango
relacionado con lainmediatez de que habla el inserto para la lectura
No subsanado

- m) Reproducibilidad/Precisién. Pagina 15 de 20, se presenta como marco
tedrico la siguiente afirmacién: “Sin embargo hay que anotar que un operador
experimentado le dara mas importancia al hecho de que no se presenten
falsos positivos ni falsos negativos. Es decir que la especificidad sea muy
buena o aun de un 100%.” No obstante, no se evidencia el desarrollo de un
esquema experimental definido por sencillo que fuera. Los resultados se
muestran en tablas tabla de comprensién dificil.

No subsanado

- CONCLUSION: Lo presentado para estudios internos no permite subsanar los
requerimientos a falta de rigor metodolégico, no se incluy6 caracterizacion de
la poblacién, tamafio de poblacién, ni se justifica como se extrapolan los
resultados a la poblacion objetivo y al tamafio de la produccion en general.
Por lo tanto, las conclusiones presentadas por el interesado no estan basadas
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en evidencia ni en resultados estadisticamente significativos para todos y
cada uno de los items incluidos en el formulario. En este sentido es posible
afirmar que la informacién aportada no es evidencia que permita respaldar la
solicitud de comercializacion del producto puesto que, no se demuestra con
ella el cumplimiento de los requisitos previstos normativamente

ESTUDIOS CLINICOS EXTERNOS (PAG. 16 A LA 20 DE 20 FOLIOS)

- No se presenta un estudio clinico, sino que se hace referenciaaun documento
que no se puede trazar a una publicaciéon cientifica, EVALUACION DE LA
LECTINA ANTI-H de Laboratorios ABO de Colombia Limitada. Cardozo, MP.
Fundacion (Kalai) Banco de Sangre. Bogota. Rib6n, M. ESE San José, Maicao.
Rosero E. Clinica CIOSAD, Bogota.

- No es clara la metodologia en la cual “se presentan y analizan datos” y donde
la unica informacién sobre procesamiento estadistico indica: “Distribucion chi
cuadrada”. En este sentido es posible afirmar que Ila informacién en de baja
calidad como paraser considerada evidencia afaltade un disefio experimental
completo y justificable. P4gina 18 de 20

o Sensibilidad; Se transcribe la mitad del parrafo que contiene toda la
informacién tedrica al respecto: “Se observa la capacidad de los tres
lotes para detectar la caracteristica H sobre los hematies con una
“reserva” de varias diluciones. Se observa también como el titulo “se
corta” algo bruscamente al final. Es una caracteristica de la lectina anti-
H que obliga a ser cuidadoso si se pretende usar reactivos diluidos a
moto _propio en el laboratorio”. Lo anterior pareciera identificar un
riesgo que no se evidencia gestionado para su mitigaciéon de cara a los
usuarios. Unatabla sucintay sin relacion con elementos conceptuales
claros es presentada sin aportar claridad
No subsanado

o Especificidad; Muestra en un cuadro los resultados “En el cuadro 2 se
muestra la distribucion de las frecuencias fenotipicas Al y A2
encontrada en comparacioén con otros disponibles en el mercado” Sin
embargo no fue establecido que se incluyera un ejercicio de
comparabilidad en ningln momento y siendo asi no se presenta el
disefio experimental para poder desarrollarlo con el objetivo de
demostrar la calidad del producto de interés respecto de este atributo
central. Las tablas presentadas no cuentan con datos crudos para su
verificaciéon por lo tanto las conclusiones no pueden ser corroboradas
por el Invima
No subsanado

o Seroconversion en dias; indica NO APLICA sin justificacion al respecto
No subsanado

o Prevalencia base; indica NO APLICA sin justificacion al respecto
No subsanado

o Descripciéon del tipo de poblacion. Indica Pacientes y donantes de
sangre de la poblacion general.

- Hubiera sido posible caracterizar los grupos utilizados para establecer cual
serialaintencién de obtener unos y otros, asi como los diferentes origenes de
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las muestras No es posible afirmar que los resultados aplican a la poblacién
objetivo de manera representativa
No subsanado

Nota: Se aclara que en los casos en los que pueda existir una explicacién cientificay
técnica por la cual, podria no aplicar una prueba especifica, esto debe ser
explicitamente informado por el interesado aportando la evidencia que asi lo
justifique, para su consideracion por la SEDMRDIV.

CONCLUSION

- No se present6 evidencia que permita demostrar que se realizaron estudios
externos concluyentes por lo cual el producto LECTINA ANTI H no cuenta con
un soporte experimental que sea capaz de establecer el cumplimiento de los
requisitos establecidos normativamente como un minimo legal respecto del
desempefio y la calidad de productos de la mas alta categoria de riesgo y que
por ello deben aportar evidencia suficiente para su autorizacion.

- Debe tenerse en cuenta que al interesado se han concedido todas las
garantias por parte del Invima y especialmente la posibilidad de formular un
cronograma de trabajo donde dispuso de varios meses/afios para llegar a
contar con los estudios requeridos con todo el rigor metodolégico y
procedimental que le permitieran con un elevado nivel técnico y cientifico,
demostrar que el producto cumple con estdndares de calidad que los mismos
fabricantes o los organismos de expertos desarrollan para estandarizar la
actividad. No obstante, lo presentado dista notablemente de lo que se
consideraria evidencia clinica suficiente a falta de calidad en lainformacion y
puesto que no se aportan documentos fuente minimos en los que pudiera
basarse el conjunto de conclusiones para algunos de los requisitos
normativamente obligatorios, mientras que, para otros, no fue adjuntada
informacién algunay tampoco se presento justificacion para ello.

3.23 Julio G. Martinez-Clark Representante Legal de Bioaccess Colombia, SAS mediante
radicado 20241325739 presenta a la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro, Respuesta a requerimientos acta 12 del 13 de noviembre
de 2024, numeral 3.15 del Estudio Clinico para Evaluar la Capacidad de Entrega, la
Visibilidad, la Seguridad y el Rendimiento del Sistema de Endoprotesis Intracraneal para el
Tratamiento Endovascular de Aneurismas de Cuello Ancho No Rotos (Estudio Clinico
ADVANCE).

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la informacion allegada, la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndéstico In Vitro,
conceptia que se_reciben los documentos presentados como respuesta a
requerimientos del numeral 3.15 en acta 12 del 13 de noviembre de 2024 del Estudio
Clinico para Evaluar la Capacidad de Entrega, la Visibilidad, la Seguridad y el
Rendimiento del Sistema de Endoprétesis Intracraneal para el Tratamiento
Endovascular de Aneurismas de Cuello Ancho No Rotos (Estudio Clinico ADVANCE).
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Siendo las 16:30 horas del dia 18 de mes febrero del afio 2025, se da por terminada la
sesion ordinaria.

Se firma por los que en ella intervinieron:

Dra. Jenny Fernanda Socarrds Ronderos Ing. Yuliet Marlinde Montoya Osorio
Miembro de SEDMRDIV Miembro de SEDMRDIV

Sesion presencial Sesion virtual

Dra. Paola Andrea Cardenas Cuadros Dra. Maria Eugenia Gonzalez Rodriguez
Miembro de SEDMRDIV Miembro de SEDMRDIV

Sesion virtual Sesion virtual

Dr. Anderson Bermén Angarita
Miembro de SEDMRDIV
Sesion virtual

Ing. Mukoil Ahmed Romanos Zapata
Secretario de SEDMRDIV

Revisé Ing. Doris Yolima Gémez Parada
Directora Técnica Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias

ASS-RSA-FM045 V03 2023-06-16

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 . . ©
(60)(1) 742 2121 - Bogota @Invimacolombia @ @ @



