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Bogota D.C., 19 de Octubre de 2015

Doctora

MARIA VICTORIA USSA CABRERA

Apoderada

SOCIEDAD INTERVENTIONAL CONCEPTS S.AS.
Avenida Calle 26 No. 68c-61 Oficina 605 Torre Central
Bogota, D.C. — Cundinamarca ) :
Correo electrénico: mariavictoriaussa@arunasesores.com
Teléfono: 3153307772

Asunto: Respuesta al derecho de peticion radicado No. 15104220 de fecha 02 de Octubre de
2015. ’

Respetada Doctora USSA:

En atencién a su derecho de peticion, recibido en esta Direccién e identificado como aparece en el
asunto, mediante el cual solicita “nos confirme ‘si Ia solicitud de aprobacion del producto de
investigacion clinica para el producto en mencién y teniendo en cuenta que se ajusta a la definicién
de dispositivo medico puede ser radicada a ia Sala de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias®
(tomado textualmente del radicado No. 15104220 de fecha 02 de Octubre de 2015), al respecto me
permito dar respuesta en los siguientes términos:

El Decreto 4725 de 2007 “Por el cual se regiamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, en el Articulo
2, define Dispositivo médico para uso en humanos, asi:

“(...) Dispositivo médico para uso humano. Se _entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, méquina, software, equipo biomédico u otro
articulo _similar o relacionado, utiizado sélo o en combinacioén, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta
aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagnéstico, prevencién, supervisién, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagnéstico, prevencién, supervisién, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o
de una deficiencia;

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

d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion;

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

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

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accién principal que se
desea por medios farmacolégicos, inmunoiégicos o metabélicos (...)” (Subrayado fuera de
texto)
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Segun lo anterior, el Decreto en mencion dispone que un dispositivo medico de uso en humanos
puede ser cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo
similar o relacionado a lo anterior, lo que denota que no hay iugar a que los mismos provengan o
tengan su origen en un componente anatémico.

Ahora bien, el revisar la descripcion dei producio ‘injertc autdlogo Keraderm”, se evidencia que
este proviene de un componente anotémico, entiéndase éste como:

“(...) Componentes anatémicos. Son los organos, tejidos, células y en general todas las
partes vivas que constituyen el organismo humano ( ...)” (Subrayado fuera de texto). ’

De lo expuesto, es claro que los componentes anatomicos por definicién deben contar con el
atributo de ser “partes vivas?”, el cual es atribuible al producto “injerto autélogo Keraderm®, de tal
forma que no podria considerarse como un dispositivo médico.

Asi mismo es de aclarar, que a la fecha no existe normatividad aplicable donde se enmarquen los
dispositivos médicos de origen humano, que se produzcan en el territorio colombiano, por lo tanto
no podria Nuestra Direccion autorizar un lineamiento diferente a lo establecido, hasta tanto el
Ministerio de Salud y Proteccion Social emita lineamientos especificos para el manejo de estas
tecnologias.

Ademas de lo planteado y referente a ios componenie anatomicos en Colombia de acuerdo a lo
establecido en la Ley 73 de 1988 “Por ia cual se adiciona la Ley 09 de 1979 y se dictan otras
disposiciones en materia de donacién y trasplante de 6rganos y componentes anatémicos para
fines de trasplantes u otros usos terapéuticos”, en el articulo 7, establece:

“(...) Prohibase el &nimo de lucro para la donacién o suministro de los componentes
anatomicos a que se refiere ia presente Ley. En consecuencia, la utilizacién de los mismos
no puede ser materia de compensacion aiguna en dinero o en especie (...)”

Asi mismo la ley 919 de 2004 “Por medio de la cual se prohibe la comercializacién de
componentes anatémicos humanos para irasplante y se tipifica como delito su tréfico”, en el
Articulo 1, cita:

‘(...) Se prohibe cualquier forma de compensacién, pago en dinero o en especie por los
componentes anatémicos (...)”

Adicionalmente el Decreto 2493 de 2004, establece:

' Definicion tomada del Decreto 2493 de 2004 *Por el cual se reglamentan parcialmente las Leyes 92 de 1979 y 73 de 1988,
en relacion con los componentes anatémicos.

2 Los conceptos de materia viva y célula estan estrechamente ligados. La materia viva se distingue de la no viva por su
capacidad para metabolizar y autoperpetuarse, ademas de contar con las estructuras que hacen posible la ocurrencia de
estas dos funciones; si la materia metaboliza y se autoperpetia por si misma, se dice que estd viva. (Tomado de
http:/iwww.virtual.unal.edu.co/cursos/ciencias/2000024/index.ttml)
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“Articulo 15. Prohibicién de remuneracién. Se prohibe la remuneracion o cualquier tipo
de compensacion o retribucion por la donacién o suministro de un organo o tejido al cual se
refiere el presente decreto, particularmente se prohibe:

1. Gratificacion o pago al donante vivo, a la familia del donante fallecido, al Banco de
Tejidos o de Médula ésea, a la IPS, la EPS, o cualquier otra persona natural o juridica por
la donacioén o suministro de érganos o tejidos humanos.

2. El cobro al receptor por el érgano traspiantado.

3. La publicidad sobre la necesidad de un organo o tejido o sobre su disponibilidad,
ofreciendo o buscando algin tipo de gratificacién o remuneracion.

Paragrafo 1°. Se exceptia del presente articulo los costos ocasionados por la deteccion y
mantenimiento del donante, el diagnéstico, la extraccion, la preservacion, las pruebas o
examenes requeridos previamente para la donacién o el suministro, el transporte, el
trasplante, el suministro de medicamentos y los controles subsiguientes a dicho
procedimiento.

Paragrafo 2°. La extraccion y costos conexos no podran cobrarse en ningun caso al
donante vivo o a la familia del donante fallecido, pero podréan incluirse como parte de los
costos del trasplante”

En consideracion a lo anterior, todas las actividades que involucren componentes anatomicos,
deberan estar enmarcadas bajo los lineamientos establecidos en la normatividad vigente.

De otra parte es claro que la investigacién en Colombia estd enmarcada en dos ejes
fundamentales, que corresponden a:

e Resolucion 8430 de 1993 “Por ia cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud”

e Resolucion 2378 de 2008 “Por la cual se adoptan las Buenas Préacticas Clinicas para las
instituciones que conducen investigacién con medicamentos en seres humanos”

En este orden de ideas, los protocolos de investigacién que involucren el uso de medicamentos en
seres humanos deben desarroilarse en Instituciones certificadas con Buenas Practicas Clinicas
cumpliendo con lo establecido en la Resoluciéon 2378 de 2008.

A su vez, las demds investigaciones en salud, deberén dar cumplimiento a lo establecido en la
Resolucion 8430 de 1993, tal como lo establece el Capitulo Vi “De /a investigacién en érganos,
tejidos y sus derivados, productos y cadaveres de seres humanos”, asi:

“(...) ARTICULO 47. La investigacion -a que se refiere este capitulo comprende la que
incluye la utilizacién-de érganos, tejidos y sus derivados, productos y cadaveres de seres
humanos, asi como el conjunto de actividades relativas a su obtencién, conservacion,
utilizacién, preparacion y destino final (...)”

Asi mismo, el capitulo [ll “De la investigacion de otros nuevos recursos”, cita:
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"ARTICULO 60. Para los efectos de éste reglamento, se entiende por investigacién de
ofros nuevos recursos o modalidades diferentes de las establecidas, las actividades
cientificas tendientes al estudic de materiales, injertos, trasplantes, protesis,
procedimientos fisicos, quimicos y quirtrgicos, instrumentos, aparatos, organos artificiales
y otros métodos de prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion que se realicen en
seres humanos o en sus productos biclogicos, excepto los farmacoldgicos.

ARTICULO 61. Toda investigacion a ia que se refiere este capitulo debera contar con la
autorizacién del Comité de Etica en Investigacion. Al efecto, las instituciones investigadoras
deberan presentar la documentacién que se indica en el articulo 50 de esta resolucion,
ademas de lo siguiente:

a) Los fundamentos cientificos, informacién sobre experimentacion previa realizada en
animales o en laboratorio.
b) Estudios previos de investigacién clinica cuando los hubiere.

ARTICULO 62. Todas las investigaciones sobre injertos y trasplantes deberan observar,
ademas de las disposiciones aplicables de éste reglamento, lo estipulado en materia de
control sanitario de la disposicién de érganos, tejidos y cadéaveres de seres humanos”

Asi las cosas, su solicitud no es procedente, dado que el producto “injerto autélogo Keraderm”, de
acuerdo a la ficha técnica, corresponde a un producto de origen humano, que por el atributo de ser
“parte viva”, entra en la definicién de componente anatémico, razén por la cual no puede ser
enmarcado como dispositivo médico.

De lo anterior, es claro que si el producto “injerto autélogo Keraderm”, no puede ser considerado
como Dispositivo Medico, no es funcion de la Sala de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
aprobar el protocolo de investigacion clinica, en este sentido, para la investigacién por usted
propuesta debera cumplir con lo establecido en la Resolucion 8430 de 1993,

Con lo anterior espero haber dado respuesta satisfactoria y quedo atento a resolver cualquier
inquietud adicional.

Cordialmente,

AN OTALVARO CIFUENTES
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

C.C.: Expediente DP-15104220

Proyects: 500-02-01 KADR _ D )
Reviso y Aprobé: 500-04-04 EAST %
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