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] PLANES DE GESTION DE RIESGO

En el 2014 se expide la norma que reglamenta R | SK

la presentacion de PGR junto a la Solicitud de o=
MANAGEME

Evaluacion farmacolégica para productos
biologicos

En el 2016 la Sala especializada emite
concepto para solicitar PGR junto con la
evaluacion farmacologica de productos nuevos
de sintesis.

Esta foto de Autor desconocido esta bajo licencia CC BY-SA
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http://langerman.co.za/modern-management-risk-management-lecture-9/
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/

| BIOLOGICOS

Decreto 1782 de 2014

Articulo 6. El solicitante debera presentar: (...)
6.9. Plan de gestion de riesgo

Articulo 24. Farmacovigilancia. El titular del
registro sanitario de un medicamento bioldgico
debera implementar un plan de gestion de
resgos y un programa de farmacovigilancia

aCtlva Esta foto de Autor desconocido estd bajo licencia CC BY

INViMmao »
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http://hdsr.mitpress.mit.edu/pub/pnp0pr4j/release/1
https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/

Jl  SINTESIS QUIMICA

Acta 15 de 2016. Numeral 3 de la Sala

Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos

Articulo 27 y 28 del Decreto 677 de 1995

Circular 600-7468-2016 del 31 de agosto de 2016

“InCIUSiO’n del Plan de Gestlén de RIeSgOS en Ia Esta foto de Autor desconocido esta bajo licencia CC BY-SA-NC
evaluacion farmacologica de los medicamentos
nuevos”
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https://www.shroomery.org/forums/showflat.php/Number/21065138
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/

NUEVA NORMATIVIDAD

Resolucion 213 del 15 de Febrero de 2022

Adopta la guia para la elaboracion de Planes de Gestion de Riesgo de
Medicamentos de sintesis quimica con nuevos ingredientes farmacéuticos
activos y Medicamentos Biologicos.

Dirigido a solicitantes o titulares de reqistros
sanitarios de:

Medicamentos de sintesis quimica - Nuevas moléculas
Medicamentos biologicos — Nuevos y Renovacion

Medicamentos con PGR Aprobado que presenten
modificaciones relevantes respecto al plan inicialmente
aprobado

Medicamentos con riesgos que afecten el balance
riesgo-beneficio

Por actuacion oficiosa del INVIMA

® 060

invima

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamentos y Alimentos.
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MIMISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

.....

115 FEA 2022
Parla cual se adogta la "Gwa para b Elabemeidin da Fianes de Goshdn do Rlesgo da
Medcamantos de Sialess Quimics con nuevas ingradienias famacdulices acthvos ¥
medicamelns bioibgicns”
EL MINISTRO DE SALUD ¥ PROTECCION SOCIAL

En sjercicia de sus facultades legales, en espacial, las contendas an el arlicule T,

numerales 2 y M del Decreto - Ley 4107 de 2011, v el numesal 22.2 dal arliculn 22 tel |

Dacreta 1782 da 3014 y,

CONEIDERANDD

Que medianie Dacreio 1782 de 2074, 5o psiableceron oe requistos v el prossdimiania

para las Evaluaciones Farmacologica y Famacéutica de loa medicamentos Diakdgicos an
&l Irémite dal mgistre saniario, precisanda que &l Minsterds de Salud ¥ Proleccidn Sccial
expadira, antre oiras gulas, la guia de elaboracion de planes de gestidn de resgo, lemanda
an conalderacikin eslandares imernacionales.

Qus el numersl 22 2 d@d articulo 32 oel prectade decretn, se determing gue la guia de
alaborsciin plames de gestion de resge gue considere las distintas caxlegornas de
madcamantos biclégicos, deberd permitir la opimizacien del perfil de efechvidad y
seguridad [benadciosievenios adversos) oel tratamiento en ks préctca clinica habitual,
considarando la infamacian dervada oe todas las fases de desaralo del medicamenta ¥
ks gvidancia global

Dua Ins arficdes 4 y B del Decreto 1782 de 2014, determinan gue & evaliacian
Tai ] ] wintos bigkgcos Es @ procedimiantc medante o coal b
Aufcriciad 3anians 56 feama w julcio seie s calan, segunitad p eficacis oe un medicamanio’,

B8l coma, que el requisio comdn a las ves vias de presendacian de salciiud de megisin

sanilario da madicamanios blolégicos, sa ancuanta l de la preseniacitn de un plan de
geshion da riesgo

Que ks arlicules 27 v 38 del Desrta 677 de 1895 esiablecsn que. |8 avaluacin
famacokigica de log medicamentos “compronads & ancsedirhenic mecianie & cual la
VIR SAWANS 58 AT o Ao SOOYD I UIWOae, covmvenvencl posegundan’ ce un
medcamenic’, safialando que su eshudio 22 adelaalard beniendd en cuenta cierad
cargclerislicas del praducie. demiro de lae gue g8 encuaniran ba segundad dal products, ¥

| qus .} B intaresarho duberd prasentar af frima la solsted comaspondants, Acompadads
| b G CUMBnIES Qui parmilan evahar as vamaling eromanscdag a8l articuy anferioe, anine

#5849 varsbles, damosirar como caraclaristicas dal producho, k& seguridad de aste.
raspactivamants

Que la pracitada marmativa sanitaria s& encamina a impedic que se ganeren péligras, dafas
o nesgos en la salud y vida de la poblacin, & mvolucra un amplio desplisgue de
MECANISMOS ¥ ACCIONES encaminadas a promover, proteger y preservar el bisnestar en la
comunidad.

Qe i Politica Farmacéulica Macional - COMPES 155 de 2012, dispuso en :us-esb'abaglu:
cinga (5) y disz (10}, la imglemeracian de madidas y mejoras rente a los mecanismos de

»n




RESOLUCION 213 DE 2022

Modificaciones

Se considera que una modificacion es relevante cuando se cumple
una o varias de las siguientes condiciones:

v Nuevos riesgos importantes identificados o potenciales, o bien
cambios importantes o eliminacion de un problema de seguridad.

v" Inclusion o eliminacién de medidas de minimizacion de riesgos
adicionales o actividades rutinarias de minimizacion de riesgos que
recomiendan medidas clinicas especificas para abordar el riesgo.

v Cambios importantes en el plan de farmacovigilancia (por ejemplo,
adicidon de nuevos estudios o finalizacidon de estudios en curso).

®0 609
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. 5.6 PARTE VI. RESUMEN DEL PLAN DE
GESTION DE RIESGOS

Debe contener la siguiente informacion:

e El medicamento y para qué esta autorizado.

e Resumen de preocupaciones de seguridad e
informacion faltante.

e Medidas de minimizacion de riesgos rutinarias y
adicionales.

e Actividades adicionales de farmacovigilancia.

INnVima 1)),

Instituto Nacional de Vigiar




@ Oficina
Virtual

Invirma

La Oficina Virtual Invima, es
el canal virtual donde
acompanaremos la solicitud
de tramite de registro
sanitario de nuestros
usuarios, brindando la
orientacion necesaria,
acceder al boton de pagos,
todo manera virtual, facil y
rapidos desde la comodidad
de su casa.

.
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Nueva
I “Actualizacion del Plan de Gestion de Riesgo (PGR)
para Medicamentos de Sintesis Quimicay Productos

| r u ,,
Biologicos
Caodigo Concepto UVT TARIFA $
_ Actualizacion del Plan de Gestion de Riesgo (PGR) para
=L e Medicamentos de Sintesis Quimica y Productos Bioldgicos A  ZBESLAL

Aplica para medicamentos de sintesis quimica — nuevas moléculas y biologicos, con Plan de Gestion

de Riesgo aprobado, que presenten modificaciones relevantes respecto al plan inicialmente
aprobado.

Para dar cumplimiento a la Resolucion 213 de febrero del 2022, la cual entra en vigencia a partir de
febrero del 2023

.
D 470 ® ® ©
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. COMO REALIZAR EL
TRAMITE 4001-727?

Para realizar el tramite de Actualizacion del Plan de Gestion de Riesgo (PGR), por favor
realice los siguientes pasos:

Confirme el tramite a realizar. Verifique la solicitud sea de actualizacion de un Plan de
gestion de Riesgo (PGR) de un producto con PGR previamente aprobado o por solicitud
oficiosa.

2 Diligencie el formato del tramite. El formulario del tramite lo encontrara como:IVC-VIG-FM70
. Formato Actualizacion Plan de Gestion de Riesgo (PGR). Ver haciendo clic aqui.

Realice el pago de la tarifa asociada al tramite: Una vez diligenciado el formulario de
solicitud del tramite, continue realizando el pago de la tarifa a través de nuestro boton de

3 o pagos (PSE) haciendo clic_aqui. Si desea confirmar el valor de la tarifa, lo invitamos a
consultar nuestro manual tarifario vigente, en la pestafia de certificaciones. Ver aqui.

Presente el tramite en la Oficina Virtual Invima. Para presentar el tramite ante el Invima,

4 ingrese a la Oficina Virtual Invima haciendo clic aqui., de lunes a viernes en el horario de 7:00
. a.m. a 3:00 p.m. en jornada continua. Asi mismo, adjunte los documentos relacionados en los
in i ®0 0 O puntos 2 y 3, de esta presentacion. - ))

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamentos y Alimentos.



https://invimagovco-my.sharepoint.com/personal/oordoneza_invima_gov_co/_layouts/15/onedrive.aspx?login_hint=oordoneza%40invima%2Egov%2Eco&id=%2Fsites%2FFormatos%5FTrmites%5FInvima%2FDocumentos%20compartidos%2FFormatos%20Tr%C3%A1mites%20Invima%2FFormato%20Solicitud%20Visitas&listurl=https%3A%2F%2Finvimagovco%2Esharepoint%2Ecom%2Fsites%2FFormatos%5FTrmites%5FInvima%2FDocumentos%20compartidos&viewid=b266f801%2D51ae%2D4d60%2D82c0%2Dc2b30fb079b2
https://enlinea.invima.gov.co/rs/login/loginUsuario.jsp
https://invimagovco.sharepoint.com/:x:/s/Formatos_Trmites_Invima/EV3gqv6SA55Fm-2IUzXulosBe6ntje4kRhQYLElAt7GS_A?e=vH3CyN
https://app.invima.gov.co/ovirtual/

2. DILIGENCIE EL FORMATO DEL
TRAMITE. e e e

Codga: IVC-VIG-FMTD Versidn: 01 | Fecha de Emisidn: 2022-02-23 Fagina 1de B

Ciudad vy Fecha de presentacidn:

Diligencia el formato vigente, e
el cual debe ser firmado

Gnicamente por el SO

representante legal y/o e e e

ap O d e rad O Mo ) 8I( ) Correo electrdnico de notificacidn:

Tipo de solicitud Selecciona”

PGR solicitud oficiosa
Actualizacion de PGR

Recuerda que, si la firma es E— T S

Bioldgico (obtenido de fuentes naturales)

del apoderado debes anexar el R

Biotecnoldgico/Radiofarmaco

respectivo poder. =

Gonadotropinas y andlogos
Heparinas y relacionados
Somatropinas

Interferones
Eritroproyetinas v andlogos
Insulinas

D 06 o0 Derivados de animales
I n I m O Sueros y toxinas
Enzimas
ADN recombinante

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamentos y Alimentos.
Otros, Jcudl?

Subclasificacién del producto Saleccione*

*Respetado usuario tenga en cuenta seleccionar una dnica opcidn, la que mas se ajusta a su products




I 2. DILIGENCIE EL FORMATO DEL

DE PGR Mivel de

Hetema fe Geshin Inizgreco confidencialidad

1. OBJETIVO:

Dwefinir lineamientos tendientes a la implementacion de las aclualizaciones al Plan de Geslion de Riesgo (PGR) con ocasion de modificaciones relevantes al
mismo, an &l marco de lo dispuesio en &l paragrafo 1* dal articulo 6" da la Resolucion 213 de 2022,

2. ALCANCE:

El documento s& ancuanira dirigido a los usuarios aexternos que requisran someter anle al Invima para su estudio, informacion y documentos destinados a la
aclualizacidn del Plan de Gestion de Riesgo (PGR), alendiendo a lo dispuesto an la Resolucion No. 213 de 2022 "Guia para la Elaboracion de Flanas da
Gestion de Riesgo de Medicamantos de Sintesis Quimica con nuevas ingradientes farmacaulicos actives y medicamentas bialagicos”.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

« Resolucion Mo. 213 de 2022, por la cual s adopta la "Guia para la Elaboracion de Planes de Geslion de Riesgo de Medicamentos de Sintesis Quimica
con nuevos ingredientes farmacéuticos activos y medicamentos bioldgicos™

+ EMA - Guideline on Risk Management Systems for Medicinal Products for Human Use European Medicines Agency. [Web]. 15 April 2014. Guideline on
good pharmacovigilance practices (GVP). Module V' — Risk managemant syslems (Rev 1) Dispanible an Intermet an:

hitp:ffwww.ema.europa.eu/docs/en_GB/document I|brar5r.f'.:~"|:|enlrl'|c._amdeline.'2012.'DEJWC50EI129134.p|:|T
+ Borrador PAHO - RED PARF. PLANMES GESTION DE RIESGOS para las Amércas  hitp2www. paho.org/hgfindex. php?

option=com_docman&task=doc_download&gid=23887.

4. DESARROLLO

4.1. PRESENTACION DE LA ACTUALIZACION DEL PLAN GESTION DE RIESGO.

Buscar el formato y la guia en el micrositio web

ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD AREA /[RESPONSABLE

ingresar a la pagina web  del Invima,  microsito  de  farmacovigilancia
hitps: (fwwwinvima gov.coles/web/guestbiclogicos-y-de-simlasis-quimica, y descargar & IVC-VIG-
FM70-FORMATO DE PRESENTACION DE ACTUALIZACIOMES AL PGR (IVC-VIG-FMTO), el cual Uswiatio axt

Descargar el formato debe estar completamente diligenciado, firmado y @n idioma espafiol. inten o

Mota: El usuario liene la responsabilidad de descargar y diligenciar el Formato de Actualizacién del
Plan de Gestidn de Riesgo (PGR).
[Seleccione an el cuadro del formato:

+ Tipo de salicitud
Diligenciar al formato de + Tipo de producto _
presentacitn de Planes da « Subclasificacion del producto L"'.‘_Ial';'" “"":“”
® . (XX Gestion de Riesgo (PGR) * Respuesta de aulo
l I l I I . O 1Si cormesponde a una respuesta de Aulo indique el ndmera del Auto y Facha.
Mota: El formato deba ser diligenciado con letra Arial 11.
Instituto Nacional de Vigé os y Al .
Madule 1: Informacion 1.1. Informacion de la transaccion bancaria: suario axterna

General y Administrativa  [Dlligencie la informacion solicitada en |a casilla observacién en relacién con la consignacian: interesada




3. REALICE EL PAGO DE LA TARIFA ASOCIADA
AL TRAMITE.

8 enlinea.invima.gov.co/rs/login/loginUsuario.jsp

Ingresa con usuario y
(] 2000 .
INVIMQ contrasefia al sistema de
- 00 pagos: Trdmites en linea.

Alingresar Usted puede:
« Registrarse como usuario

« Realizar pago mediante el poton de pago (PSE)
« Radicar framite

L but Dosmanis Si no tienes usuario, selecciona la opcion: “Registrarse”

« Consultar el estado de su tramite

.
Recuerde que esta es una via adicional y voluntaria que ofrece el INVIMA & sus usuarios para solicitar rémites ante el Instituto, Iz solicitud de y g I p
tramites presencial y directa en las Instalaciones del Invima sigue disponible. s I u e os a So s

usuario | |
cive |

Registrarse Olvidé su clave?

& enlinea.invima.gov.co/rs/Menu jsp

® 8 88

INVima
| °0 Seleccione la opcidn:

A través de este servicio, usted puede presentar su solicitud. Esta sera radicada X H
en Linea por el Sistema del INVIMA, retorndndole automdticamente el numero de ago e ec ronlco e
Radicacién v la contrasefia con la cual podrd consultar posteriormente el estado

de su radicacién.

Adicionalmente podrd consultar en tiempo real el estado de su solicitud de o
arifas
A continuacién seleccione la opcién en el menu que requiera:

Consulta estado trédmite
Certificado de Venta Libre
Cambio de clave
Actualizar Datos
Pago Electrénico de Tarifas
Solicitud Certificado de Inspeccion Sanitaria en Puertos - Alimentos
Solicitud Certificade de Inspeccion Sanitaria en Puertos - Bebidas

Alcoholicas
Consulta de documentos

(X K Protocolos en linea

e g Respuesta a Autos
Anexo al Expedisnte
Pago de Multas

A\

Instituto Nacional de Vigianca de os y Al




4, PRESENTE EL TRAMITE EN LA OFICINA
VIRTUAL INVIMA.

Oficina

Invir Virtual

@'Gov.co

Oficina
Virtual

iPor favor seleccione uno de nuestros servicios!

Oficna Virtusl Invina

Eneste link puede ]
ingresar una nueva -

solicitud deintencidn de

trimite

Enviar una nueva
solicitud i

Enel Invima estamos comprometides por hacer mds f4cil &l manejo de sus trémites, por esta razén, ponemos a su disposicién 1a Oficina Virtual. Es el canal virtual donde acompafiaremos su solicitud de

tramite de registro sanitario, brindando la orientacion necesaria, acceder al botn de pagos, todo desde a comodidad de su casa.

Proyecto Nueva Plataforma de Tramites Tramites en Linea - Pagos PSE Solicitud ver documentos

® 060

INViMmao

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamentos y Alimentos.




4. PRESENTE EL TRAMITE EN LA OFICINA
VIRTUAL INVIMA.

Apreciado Usuario, por favor verifique que su solicitud de tramite este incluida en la priorizacion de tramites establecidos en la Resolucion Pa ra i n re S a r O r fa VO r
2020012926 del 03 de abril de 2020, “por medio de la cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria g ) p

declarada por el gobierno nacional por causa del COVID-19", los cuales puede consultar aqui. . . 7
Una vez verificado, diligencie los campos relacionados a continuacién, necesarios para adelantar la revision de su solicitud via Web. S e I e CC I O n e I a O p C I O n :
Tenga en cuenta que las tarifas exclusivas para la Nueva Plataforma no aplican para los tramites solicitados a través de este formulario. |V| e d i Ca m e n tOS y P ro d u CtOS

. 7 .
iPor favor seleccione uno de nuestros servicios! B 10 | Og ICOS

s s ~ ~
Autorizacién uso de emergencia - Medicamentos Renovaciones y Medicamentos y Productos
> ASUE B > Modificaciones Automaticas- > Biolégi v
iolégicos
Decreto 334 &
\. \. J J
s s N ~
Autorizacién de Importacion- Cosméticos, Aseo, Plaguicidas e
> Donaciones Internacionales - Vital > Higiene Domestica > Alimentos y Bebidas Alcohélicas
No Disponible o
\. \. J J
( ( ) ) Tipo de Tramite_Medicamentos:*
Respuestas autos, oficios,
> Dispositivos Médicos y > correcciones, anexos, alcances, > Cortificado Venta libre CVL O Autorizaciones (Etiguetas Importacion)
OtrasTecnologias cancelaciones y demas trémites sin
pago (O Certificado de no obligatoriedad
\ \ J J

(O Evaluacién Farmacolégica

O Inclusién de Ingrediente en un Suplemento Dietario
Por favor seleccione la opcidon: Modificaciones /Automaticas O Ingreso Sistemico

(O Licencia de Canabbis

() Modificaciones / Automiticas

Continue diligenciando los demas campos relacionados en el | ® Actuatizacion del Pran de Gestion e Riesgo PGR) |
formulario de la Oficina Virtual Invima. O Resfatro Sanitario Nueve

(O Renovacién

(O Visto bueno para exclusién del IV.A

i i (X (O Modificacion se Resoluciones de BPX

Instituto Nacional de Vigianca de os y Al




4, PRESENTE EL TRAMITE EN LA OFICINA
VIRTUAL INVIMA.

En esta seccion adjunte en formato PDF los
2. Seleccionar archivo documentos relacionados en los puntos 2 y 3, de esta
presentacion.

Adjuntos:

&L Seleccionar archivo

* Formato del tramite diligenciado

1. Seleccionar archivo * Soporte del pago de la tarifa expedido por el
Invima.
. Seleccionar archivo e Resumen de la Actualizacion de PGR a evaluary
publicar.
Mazximo 4 de adjuntos () e Los anexos que considere necesarios para

acompanar su solicitud de tramite.

@ 0o 00 w
I I I I I W
o

Instiuto Nacional de Vigianca de A os y Alimentos. A




INQUIETUDES

1.éLos informes que se someten a INVIMA como parte de compromisos al momento de recibir el registro sanitario,
ahora ingresan bajo esta misma regulacion o permanecen como compromisos de registro?éla presentacion debe
hacerse con pago?

2.¢Al presentar el PGR en los casos que indique la norma, se sequird presentando el PGR que entrega al partner (EMA
o FDA) con el resumen en Ingles? o va a haber algun cambio en la estructura y/o contenido del PGR que se presenta.?

3.¢Cambia la frecuencia de entrega del PSUR? Se deberd entregar el PSUR ahora con el PGR?

4.¢ Esta norma es de acd en adelante? si hubo algun cambio en el inserto de algun medicamento en tiempo pasado se
debe allegar PGR notificando el cambio y la fecha en la que se realizo?

5.¢éPara cuales moléculas o riesgos aplica el tema de programas de prevencion del embarazo?

Invirma )

Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos




6.¢En el modulo de Epidemiologia 5.2.2 habla de El énfasis debe estar en la indicacion propuesta en Colombia, es decir
se entregara un modulo distinto al que entrega el Partner?

7.¢Si la empresa no es la titular del registro, pero si tiene la opcion de importar y comercializar el producto, segun el
alcance, quién debe presentar el Plan de Gestion de Riesgo, el distribuidor en Colombia o el Fabricante del producto?

8.¢Toda actualizacion o sometimiento de PGR tiene que ser realizada en idioma espanol?

9.¢Cual es la ruta para someter los PGR?

10.¢Si aun no se debe realizar la actualizacion del registro sanitario debo someter el PGR o solo debe presentarse
cuando tenga que realizarse la actualizacion del registro sanitario?

@ Py /;\‘6;3’. ® e
INVim
w

Instituto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos




MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

iGracias!

(I N

INVINMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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