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Linea de tiempo regulatoria

Decree 1782

sep. 18, 2014

2010 2017

Decree preparation and drafting:

MOH - Invima I =1 3, 2010~ Jan 24, 2012

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

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

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

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

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

Inmunogenicity guideline ‘ Sep 2014 - Mar 2017

Stability guideline ‘ N Sep 2014 - Aug 2016

GMP guideline D sep 19,2014 - dic 17, 2015
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Procedimientos

1. Evaluacion farmacologica de productos bioldgicos (fase 1).

a. Inclusion de calidad en evaluacion farmacoldgica

Articulo 4. Evaluacion Farmacologica. Es el procedimiento mediante el cual |a autoridad sanitaria se forma
un juicio sobre la calidad, seguridad y eficacia de un medicamento. la evaluacion farmacoldgica es funcion
privativa de |la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, o quien haga sus
veces (en adelante la Sala Especializada).

...Para efectos de la Evaluacién Farmacoldgica, la Sala Especializada debera considerar la informaciéon de
calidad comunmente asociada a aspectos farmacéuticos, para estudiar los atributos de seguridad y
eficacia.
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Procedimientos

1. Evaluacion farmacologica de productos bioldgicos.

b. Plan de gestion de riesgos

Articulo 6. Requisitos de Informacidon comun a las tres rutas. Independientemente de la ruta, el solicitante
debera presentar la siguiente informacion imprescindible, referida al medicamento objeto de la solicitud:

... 6.9. Plan de gestion de riesgo
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Procedimiento - 1. Evaluacion farmacologica

Fase 1: Procedimiento

Pre eval
evaluacion farmacologica PB :

uacion
CR

Pre evaluaciéon

Reunion

Recepcidn

I Radicacion I

-

Pre evaluacion

Pre evaluacion
Laboratorios:

(FLL, VIB, BG)

Radicacion Rta Auto / Recurso Reposicion
Emisién acto Publicacién I
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Procedimientos

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

 Documentos legales (BPM’s, contratos, poderes, etc.)
* Artes de envase y empaque
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Documentos externos y tarifas EF

| Codigo | Descripcion

Formato de evaluaciéon y presentacion de evaluacion farmacoldgica para
medicamentos bioldgicos SEMPB — CR

ASS-RSA-FMOXX

Guia para el
ST E e ASS-RSA-GUOXX
de Formatos:

Guia para el diligenciamiento del Formato de evaluacién y presentacion
de evaluacion farmacoldgica para medicamentos biolégicos SEMPB — CR

Evaluaciéon farmacoldégica de medicamentos biolégicos (vacunas,

4049-X
hemoderivados y sueros antiofidicos)

4049-X Evaluacion farmacolégica de medicamentos bioldgicos

TODOS PORUN
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Tarifas

Evaluacion farmacologica de medicamentos bioldgicos (vacunas,
hemoderivados y sueros): $55.101.683

DISTRIBUCION DE COSTOS TARIFA

COMPONENTE DEL COSTO COSTO
1 TALfD'_“TdO H:’":“)*NO $ 41.925.203| 76,1%
MATERIALES, MAQUINARIA,
2 > MAQU $ 12.093.298| 21,9%
TECNIFICACION
3 SERVICIOS PUBLICOS, VIGILANCIA | $ 993377 | 1,8%
4 TIQUETES Y VIATICOS $ 89.804| 0,2%
$ 55.101.683
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Tarifas

Evaluacion farmacoldgica de medicamentos bioldgicos: $38.639.878

DISTRIBUCION DE COSTOS TARIFA

COMPONENTE DEL COSTO COSTO

1 TALED'_\'TdO !"d‘_J'Z'f\NO $ 35.226.176 | 91,2%
MATERIALES, MAQUINARIA,
2 5 MAQU $ 2.330.521| 6,0%
TECNIFICACION
3 SERVICIOS PUBLICOS, VIGILANCIA | $ 993.377 |  2,6%
4 TIQUETES Y VIATICOS $ 89.804| 0,2%

S 38.639.878
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Formato presentacion

MODULO 1: Informacidon general y
administrativa

- Tarifa

- Solicitante

- Titular

- Importador

- Fabricante

- Solicitud

- Resumen caracteristicas producto y
etiquetas (informacion
farmacologica)

TODOS PORUN
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Solicitud

Tipo de solicitud

Seleccione

Molécula nueva

Nueva forma farmacéutica, concentracion, via de administracion

Producto biolégicos nuevo (ya s& encuentra incluido normas)

Renovacion del Registro sanitario

Otros

Respuesta a requerimiento/auto:

Auto No.:

No de acta: Numeral: Afio;

Via de presentacién de la informacion

Via

Seleccionar

Expediente completo

Comparabilidad

Comparabilidad Abreviada

via de la comparabilidad y la comparabilidad abreviada)

Justificacion (Este espacio es obligatorio diligenciarlo para los interesados que seleccionen la
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Formato presentacion

MODULO 2: Resumenes de calidad, MODULO 3: Calidad
seguridad y eficacia
a) Principio activo

+
2.1. Resumen de calidad Folio .
2.1.1. Reporte del experto respecto a las caracterizacion Quimica, farmacéutica y biolégica - Informacion general
212, Comparabilidad - Proceso fabricacion

2.2. [Resumen de la Informacién No Clinica
2.2.1. Resumen de la farmacologia

2.2.2. |Resumen escrito de la farmacocinética b) Producto terminado
2.2.3. |Resumen escrito de la toxicologia

2.3. |Resumen de la Informacion Clinica

2.3.1. Resumen de los estudios de farmacologia clinica

2.3.2. Resumen de los métodos analiticas asociados a los estudios biofarmaceuticos. ) Manufactura

2.3.3. |Resumen de la_eficacia clinica - Control de adyuvante, preservativo,
2.3.4. Vision general de Inmunogenicidad. ang « e

2.3.5. |Vision general de Eficacia estabilizantes y excipientes

2.3.6. |Vision general de Seguridad - Control del producto terminado

2.3.7. [Conclusiones y balance riesgo beneficio (Labora tOl‘iOS)
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Formato presentacion

i MODULO 5: Informes de los estudios clinicos
MODULO 4: Informes de los estudios

no clinicos / preclinicos . ..
/p - Reporte de los estudios clinicos

- Reportes de estudios farmacocinéticos

Farmacolt.)gl’a. - Reporte de estudios farmacodinamicos
Farr.nacoc’metlca - Estudios de seguridad y eficacia
- Toxicologia
- Antigenicidad Informacion del estudio fase llll / estudio pjvotal
- Inmuno-toxicidad Titulo: —
Diseno del estudio clinico
- Compa rabilidad Duracién del estudio
Comparador
Numero de participantes
Poblacion estudiada (criterios clave de
inclusion y de exclusion)
Disefio estadistico de analisis de
resultados
Desenlaces primarios y secundarios
Resultados
Informacion complementaria
Conclusiones
— : \/ | g TODOSPORUN
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Formato presentacion

MODULO 7: Plan gestion de riesgo
MODULO 6: Informacién post gesti lesg

comercializacion . .
- Generalidades del medicamento
Resumen Folio £ : : . Qi H H
e Ge Segidado s EspeC|f|c.aC|ones de seguridad: Sinopsis del perfil
Historial Comercial de segurldad
Reportes d iencia postmercadeo s e . E_—
il Lo - Plan de Farmacovigilancia (Actividades de
Teniendo en cuenta la informacién consignada previamente, es necesario que se allegue Ia farmacovigilancia proporcionales al riesgo del
informacion acerca del comportamiento pos comercializacion del producto en los paises donde se han di
autorizado y/o comercializado. Esta informacion puede ser presentada como: medica mento)
- Planes para estudios de eficacia pos-
+ Estudios fase [V y/o - .z
autorizacion

- Maedidas de minimizacion de riesgos (MMR)

NUMERAL 8: Inserto, informacion para el prescriptor o similares

NUMERAL 9: Proteccion de datos no divulgados.
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GRACIAS
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