
Implementación Decreto 1782 de 2014: Productos Biológicos



Linea de tiempo regulatoria

2010 20172010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Decree 1782 

sep. 18, 2014

Jan 3, 2010 – Jan 24, 2012
Decree preparation and drafting: 
MOH - Invima

Jan 24, 2012 - Feb 13, 2012Debate and consultation (First round)

Feb 14, 2012 - May 23, 2012Debate and consultation (second round)

May 24, 2012 - Feb 21, 2013Debate and consultation (third round)

Feb 22, 2013 - Jun 25, 2013
Debate and consultation(fourth round)

Jun 26, 2013 - Jun 25, 2014Debate and consultation (fifth round)

Sep 2014 - Mar 2017Inmunogenicity guideline

Sep 2014 - Aug 2016Stability guideline

sep 19, 2014 - dic 17, 2015
GMP guideline

2017



Procedimientos

1. Evaluación farmacológica de productos biológicos (fase 1).

a. Inclusión de calidad en evaluación farmacológica

Artículo 4. Evaluación Farmacológica. Es el procedimiento mediante el cual la autoridad sanitaria se forma
un juicio sobre la calidad, seguridad y eficacia de un medicamento. la evaluación farmacológica es función
privativa de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos del INVIMA, o quien haga sus
veces (en adelante la Sala Especializada).

…Para efectos de la Evaluación Farmacológica, la Sala Especializada deberá considerar la información de
calidad comúnmente asociada a aspectos farmacéuticos, para estudiar los atributos de seguridad y
eficacia.



Procedimientos

1. Evaluación farmacológica de productos biológicos.

b. Plan de gestión de riesgos

Artículo 6. Requisitos de Información común a las tres rutas. Independientemente de la ruta, el solicitante 
deberá presentar la siguiente información imprescindible, referida al medicamento objeto de la solicitud: 

… 6.9. Plan de gestión de riesgo  



Procedimiento – 1. Evaluación farmacológica 



Procedimientos

2. Registro sanitario de productos biológicos (Fase 2).

• Documentos legales (BPM´s, contratos, poderes, etc.)
• Artes de envase y empaque



Documentos externos y tarifas EF

Código Descripción

Formato ASS-RSA-FM0XX
Formato de evaluación y presentación de evaluación farmacológica para

medicamentos biológicos SEMPB – CR

Guía para el 

diligenciamiento 

de Formatos:

ASS-RSA-GU0XX
Guía para el diligenciamiento del Formato de evaluación y presentación 

de evaluación farmacológica para medicamentos biológicos SEMPB – CR 

Tarifas

4049-X
Evaluación farmacológica de medicamentos biológicos (vacunas,

hemoderivados y sueros antiofídicos)

4049-X Evaluación farmacológica de medicamentos biológicos



Tarifas 

ITEM COMPONENTE DEL COSTO %

1 TALENTO HUMANO 
(Directo - indirecto)

76,1%

2
MATERIALES, MAQUINARIA, 

TECNIFICACIÓN
21,9%

3 SERVICIOS PUBLICOS, VIGILANCIA 1,8%

4  TIQUETES Y VIATICOS 0,2%

 $   55.101.683 

 $                                     41.925.203 

 $                                     12.093.298 

 $                                          993.377 

 $                                             89.804 

DISTRIBUCIÓN DE COSTOS TARIFA

COSTO 

Evaluación farmacológica de medicamentos biológicos (vacunas, 

hemoderivados y sueros): $55.101.683



Tarifas 

ITEM COMPONENTE DEL COSTO %

1 TALENTO HUMANO 
(Directo - indirecto)

91,2%

2
MATERIALES, MAQUINARIA, 

TECNIFICACIÓN
6,0%

3 SERVICIOS PUBLICOS, VIGILANCIA 2,6%

4  TIQUETES Y VIATICOS 0,2%

 $   38.639.878 

 $                                     35.226.176 

 $                                       2.330.521 

 $                                          993.377 

 $                                             89.804 

DISTRIBUCIÓN DE COSTOS TARIFA

COSTO 

Evaluación farmacológica de medicamentos biológicos: $38.639.878



Formato presentación 

MODULO 1: Información general y 
administrativa

- Tarifa 
- Solicitante
- Titular 
- Importador
- Fabricante
- Solicitud 
- Resumen características producto y 

etiquetas (información 
farmacológica)



Formato presentación 

MODULO 2: Resúmenes de calidad, 
seguridad y eficacia

MODULO 3: Calidad

a) Principio activo 

- Información general
- Proceso fabricación

b) Producto terminado

- Manufactura 
- Control de adyuvante, preservativo, 

estabilizantes y excipientes
- Control del producto terminado 

(Laboratorios)



Formato presentación 

MODULO 4: Informes de los estudios 
no clínicos / preclínicos

- Farmacología
- Farmacocinética
- Toxicología
- Antigenicidad
- Inmuno-toxicidad
- Comparabilidad

MODULO 5: Informes de los estudios clínicos

- Reporte de los estudios  clínicos
- Reportes de estudios farmacocinéticos
- Reporte de estudios farmacodinámicos
- Estudios de seguridad y eficacia



Formato presentación 

MODULO 6: Información post 
comercialización 

MODULO 7: Plan gestión de riesgo

- Generalidades del medicamento
- Especificaciones de seguridad: Sinopsis del perfil 

de seguridad
- Plan de Farmacovigilancia (Actividades de 

farmacovigilancia proporcionales al riesgo del 
medicamento)

- Planes para estudios de eficacia pos-
autorización

- Medidas de minimización de riesgos (MMR)

NUMERAL 8: Inserto, información para el prescriptor o similares

NUMERAL 9: Protección de datos no divulgados. 



GRACIAS


