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PLANES DE GESTIÓN DE RIESGO

En el 2014 se expide la norma que reglamenta 

la presentación de PGR junto a la Solicitud de 

Evaluación farmacológica para productos 

biológicos

En el 2016 la Sala especializada emite 

concepto para solicitar PGR junto con la 

evaluación farmacológica de productos nuevos 

de síntesis.
Esta foto de Autor desconocido está bajo licencia CC BY-SA

http://langerman.co.za/modern-management-risk-management-lecture-9/
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/


BIOLÓGICOS

Decreto 1782 de 2014

Artículo 6. El solicitante deberá presentar: (…)

 6.9. Plan de gestión de riesgo

Articulo 24. Farmacovigilancia. El titular del 

registro sanitario de un medicamento biológico 

deberá implementar un plan de gestión de 

riesgos y un programa de farmacovigilancia 

activa. Esta foto de Autor desconocido está bajo licencia CC BY

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


SÍNTESIS QUÍMICA

Acta 15 de 2016. Numeral 3 de la Sala 

Especializada de Medicamentos y Productos 

Biológicos

Artículo 27 y 28 del Decreto 677 de 1995

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

“Inclusión del Plan de Gestión de Riesgos en la 

evaluación farmacológica de los medicamentos 

nuevos”

Esta foto de Autor desconocido está bajo licencia CC BY-SA-NC

https://www.shroomery.org/forums/showflat.php/Number/21065138
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/


NUEVA NORMATIVIDAD
Resolución 213 del 15 de Febrero de 2022

Adopta la guía para la elaboración de Planes de Gestión de Riesgo de 

Medicamentos de síntesis química con nuevos ingredientes farmacéuticos 

activos y Medicamentos Biológicos.

Dirigido a solicitantes o titulares de registros 

sanitarios de:

• Medicamentos de síntesis química - Nuevas moléculas

• Medicamentos biológicos – Nuevos y Renovación

• Medicamentos con PGR Aprobado que presenten 

modificaciones relevantes respecto al plan inicialmente 

aprobado

• Medicamentos con riesgos que afecten el balance 

riesgo-beneficio

• Por actuación oficiosa del INVIMA



RESOLUCIÓN 213 DE 2022
Modificaciones

Se considera que una modificación es relevante cuando se cumple 

una o varias de las siguientes condiciones:

✓ Nuevos riesgos importantes identificados o potenciales, o bien 
cambios importantes o eliminación de un problema de seguridad. 

✓ Inclusión o eliminación de medidas de minimización de riesgos 
adicionales o actividades rutinarias de  minimización de riesgos que 
recomiendan medidas clínicas específicas para abordar el riesgo. 

✓ Cambios importantes en el plan de farmacovigilancia (por ejemplo, 
adición de nuevos estudios o finalización de estudios en curso).



5.6 PARTE VI. RESUMEN DEL PLAN DE 

GESTIÓN DE RIESGOS

Debe contener la siguiente información: 

• El medicamento y para qué está autorizado. 

• Resumen de preocupaciones de seguridad e 
información faltante. 

• Medidas de minimización de riesgos rutinarias y 
adicionales. 

• Actividades adicionales de farmacovigilancia. 



La Oficina Virtual Invima, es 
el canal virtual donde 
acompañaremos la solicitud 
de trámite de registro 
sanitario de nuestros 
usuarios, brindando la 
orientación  necesaria, 
acceder al botón de pagos, 
todo manera virtual, fácil y 
rápidos desde la  comodidad 
de su casa.



Nueva

“Actualización del Plan de Gestión de Riesgo (PGR) 

para Medicamentos de Síntesis Química y Productos 

Biológicos”

Código Concepto UVT TARIFA $

4001-72
Actualización del Plan de Gestión de Riesgo (PGR) para 

Medicamentos de Síntesis Química y Productos Biológicos
60,34 $ 2.559.141

• Aplica para medicamentos de síntesis química – nuevas moléculas y biológicos, con Plan de Gestión 

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

aprobado.

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

febrero del 2023



¿CÓMO REALIZAR EL 

TRAMITE 4001-72? 
Para realizar el trámite de Actualización del Plan de Gestión de Riesgo (PGR), por favor

realice los siguientes pasos:

Confirme el trámite a realizar. Verifique la solicitud sea de actualización de un Plan de

gestión de Riesgo (PGR) de un producto con PGR previamente aprobado o por solicitud 

oficiosa.

Diligencie el formato del trámite. El formulario del trámite lo encontrará como:IVC-VIG-FM70

Formato Actualización Plan de Gestión de Riesgo (PGR). Ver haciendo clic aquí.

Realice el pago de la tarifa asociada al trámite: Una vez diligenciado el formulario de

solicitud del trámite, continue realizando el pago de la tarifa a través de nuestro botón de

pagos (PSE) haciendo clic aquí. Si desea confirmar el valor de la tarifa, lo invitamos a

consultar nuestro manual tarifario vigente, en la pestaña de certificaciones. Ver aquí.

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

ingrese a la Oficina Virtual Invima haciendo clic aquí., de lunes a viernes en el horario de 7:00

a.m. a 3:00 p.m. en jornada continua. Así mismo, adjunte los documentos relacionados en los

puntos 2 y 3, de esta presentación.

1.

2.

3.

4.

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 

TRÁMITE.

Diligencia el formato  vigente, 

el cual debe ser firmado 

únicamente por el 

representante legal y/o 

apoderado 

Recuerda que, si la firma es 

del apoderado debes anexar el 

respectivo poder. 



2. DILIGENCIE EL FORMATO DEL 

TRÁMITE.



3. REALICE EL PAGO DE LA TARIFA ASOCIADA 

AL TRÁMITE. 
Ingresa con usuario y 

contraseña al sistema de 
pagos: Trámites en línea. 

Si no tienes usuario, selecciona la opción: “Registrarse” 

y sigue los pasos

Seleccione la opción: 
Pago electrónico de 

Tarifas 



4. PRESENTE EL TRÁMITE EN LA OFICINA 

VIRTUAL INVIMA. 



4. PRESENTE EL TRÁMITE EN LA OFICINA 

VIRTUAL INVIMA. 
Para ingresar, por favor 
seleccione la opción: 
Medicamentos y Productos 
Biológicos

Por favor seleccione la opción: Modificaciones /Automáticas

Continúe diligenciando los demás campos relacionados en el
formulario de la Oficina Virtual Invima.



4. PRESENTE EL TRÁMITE EN LA OFICINA 

VIRTUAL INVIMA. 

En esta sección adjunte en formato PDF los 
documentos relacionados en los puntos 2 y 3, de esta 
presentación. 

• Formato del trámite diligenciado 
• Soporte del pago de la tarifa expedido por el 

Invima.
• Resumen de la Actualización de PGR a evaluar y 

publicar. 

• Los anexos que considere necesarios para 
acompañar su solicitud de trámite.



1.¿Los informes que se someten a INVIMA como parte de compromisos al momento de recibir el registro sanitario, 
ahora ingresan bajo esta misma regulación o permanecen como compromisos de registro?¿la presentación debe 

hacerse con pago? 

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

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

4.¿Esta norma es de acá en adelante? si hubo algún cambio en el inserto de algún medicamento en tiempo pasado se 
debe allegar PGR notificando el cambio y la fecha en la que se realizó?

5.¿Para cuales moléculas o riesgos aplica el tema de programas de prevención del embarazo?

INQUIETUDES



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

8.¿Toda actualización o sometimiento de  PGR tiene que ser realizada en idioma español? 

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

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

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



¡Gracias!
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