’ ) ‘ Comité pE ETica
‘ K ’ DE LA INVESTIGACION

]
cayre

NIT. 830027158

RIESGO DE FRACTURA S.A.

BOLETIN INFORMATIVO 005-2024

INVESTIGACION CON DISPOSITIVOS MEDICOS (DM)

Tecnologia Sanitaria
Actividades, intervenciones, insumos,
medicamentos, dispositivos, serviciosy
procedimientos usados en la prestacién de
servicios de salud, asi como los sistemas
organizativos y de soporte con los que se
presta esta atencién en salud. (articulo 8 N°

Dispositivo Médico - Uso humano:
Cualquier instrumento, aparato, maquina,
software, equipo biomédico u otro articulo
similar o relacionado, utilizado sélo o en
combinacion, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios Yy
programas informaticos que intervengan

42 Res. 2808 de 2022).

en su correcta aplicacidn para su uso.

Clasificacion de los dispositivos médicos (Dec. 4725 de 2005)

Clase lla. Clase llb. Clasel lll.
Son aquellos dispositivos médicos de bajo Son los dispositivos Son los dispositivos Son los DM de muy alto riesgo sujetos a
riesgo, sujetos a controles generales, no médicos de riesgo médicos de riesgo alto, controles especiales, destinados a
destinados para proteger o mantener la vida o moderado, sujetos a sujetos a controles proteger o mantener la vida o para un uso

para un uso de importancia especial en la controles especiales en la especiales en el disefio y de importancia sustancial en la prevencion

prevencion del deterioro de la salud humana'y fase de fabricacion para fabricacion para del deterioro de la salud humana, o si su
que no representan un riesgo potencial no demostrar su seguridad y demostrar su seguridad y uso presenta un riesgo potencial de
razonable de enfermedad o lesidn. efectividad. efectividad. enfermedad o lesion.
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ENSAYOS CLINIOS - PARA DEMOSTRAR SEGURIDAD Y DESEMPENO

éDénde se puede realizar la manufactura de un dispositivo médico en investigacién?
A nivel nacional o internacional contando con certificacién de BPM o un certificado nacional para

: produccién local.
Proceso de desarrollo de un dispositivo medico
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DESARROLLO
Conceptualizacién DM
Clasificacion de riesgo

Estandares de desempeiic

FABRICACION
Desarrollo del prototipo
Evaluacion clinica e identificacion
de vacios de conocimientoy
requisitos obligatorios preliminares
segun el riesgo del DM

APROBACIONES
REGULATORIAS
Evaluacion clinica por la
autoridad sanitaria de los
atributos, indicaciones y
usos del DM

TECNOVIGILANCIA
Monitoreo de seguridad
de DM post
comercializacion.

INVESTIGACION PRE-
CLINICA
Pruebas de prototipos en
laboratorio controlados /
animales - informacién sobre el
uso potencial del DMy sus
riesgos.

ESTUDIOS CLINICOS
Pruebas en humanos para
la definicion del perfil de
seguridad y desempefio
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Estudios Clinicos con DM

Protocolo de
Investigacion
Eldocumento debera
incluir el disefio a utilizar
segun los objetivos
definidos y la etapa del
estudio. Incluyendo sus
documentos

constitutivos:
e Manualdelinvestigador.

Evaluacidn por el
comité de ética
institucional o
independiente.

Del protocolo de
investigacion junto con
sus documentos
constitutivos y el equipo
de investigacion.

Evaluacion por Sala
Especializada-Invima

El paquete inicial
(protocolo y anexos),
incluido el formato ASS-
RSA-FM085 y ASSRSA-
FM169 (diligenciado por el
CEl) debera ser presentado
ante Invima a través de la

ayre

NIT. 830027158

e  Estudios previos preclinicosy
clinicos del dispositivo
meédico.

e Consentimientos
informados.

e  Péliza de seguro.

OFICINA VIRTUAL. Puede
presentarlo el Patrocinador,
la CRO, el interesado. El
Invima publicara en la
pagina web el concepto
emitido en el acta
respectivay a través del
correo
sala_dmrdiv@invima.gov.co
también sera notificado al
remitente.

®  Material para sujetos.

Fuente: https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-
biologicos/2023-11/ABC%20INVESTIGACION%20CL%C3%8DNICA%20DMRDIV.pdf

Cordialmente,

Lina Maria Martinez
Subdirectora Comité de Etica de la Investigacion Riesgo de Fractura 5.A.
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