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|.  Obijetivo:

Brindar orientacién a los actores convocados por la Resolucidon No. 2024015321 de 2024, titulares
de registros sanitarios, laboratorios farmacéuticos y establecimientos fabricantes e importadores,
acerca de la comunicacion de sefiales en farmacovigilancia.

II. Alcance:

La presente guia aplica como caracter orientador en la cual se brindan lineamientos para la
adecuada implementacién de la Resolucién No. 2024015321 de 2024.

[Il.  Contexto Normativo Resolucion No. 2024015321 de 2024

(...) ARTICULO 2. Definiciones: Para efectos de la presente resolucién se adoptan las
siguientes definiciones:

Senal: Informacion comunicada sobre una posible relacion causal entre un acontecimiento
adverso y un medicamento, cuando previamente se desconocia esta relacion o estaba
documentada en forma incompleta. Habitualmente se requiere mds de una notificacion para
generar una sefal, dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la
informacion.

(...) ARTICULO 7. Actividades del Programa de Farmacovigilancia. Los titulares de registro
sanitario, laboratorios farmacéuticos y establecimientos fabricantes como parte de las
actividades de su programa de farmacovigilancia deberdn:

Pardgrafo 1: Los titulares de registro sanitario deberdn realizar las siguientes actividades
adicionales:

Disefiar la metodologia que consolide los eventos adversos reportados y la generacion de
estadisticas para la deteccion de senales en medicamentos de sintesis quimica y
medicamentos bioldgicos segun aplique.

Realizar una evaluacion continua, mediante busqueda de literatura cientifica, de la relacion
beneficio-riesgo de los productos objeto de la presente resolucion, que tenga autorizados en
Colombia, consolidando toda aquella nueva informacion que pueda influir en la evaluacion
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global de la relacidon beneficio-riesgo o que pueda requerir la modificacion de la ficha técnica,
prospecto o ambos. (...)

IV. Procedimiento para el desarrollo de la guia

Para dar cumplimiento a lo solicitado en el Articulo 7 de la Resolucién No. 2024015321 de
2024, se realizan las siguientes precisiones:

a. El Titular de Registro Sanitario y/o Fabricante debe crear sus instructivos, guias o
procedimientos que defina responsables, tiempos, recursos, entre otros, para
implementar el proceso de Deteccion de Seiiales. Esta informacion se puede incluir en un
apartado, literal o numeral en el procedimiento general de Farmacovigilancia.

b. ElTitular de Registro Sanitario y/o Fabricante debera crear la evidencia de la ejecucion de
la actividad y tenerla disponible ante cualquier requerimiento del Invima.

2. Definiciones

Para el desarrollo del procedimiento de gestidn de sefiales se sugiere tener en cuenta las
siguientes definiciones:

Deteccion de sefal: Es el proceso de identificacidn de sefiales utilizando datos de cualquier
fuente.

Seinal Validada: Es aquella sefal para la que el proceso de validacion ha verificado que la
documentacidn disponible contiene suficiente evidencia que demuestra la existencia de una
nueva asociacién potencialmente causal, o un nuevo aspecto de una asociacién conocida; y
por lo tanto justifica un analisis adicional de la sefial.

Seial No validada: Una sefial para la que el proceso de validacién de sefial ha llevado a la
conclusién de que la documentacion disponible en ese momento en el tiempo no contiene
suficiente evidencia que demuestra la existencia de una nueva asociacion potencialmente
causal, o un nuevo aspecto de una asociacidon conocida, y que por lo tanto no se justifica el
analisis de la sefial.
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Evaluacion de la Seiial: Es el proceso que tiene en cuenta la informacién disponible, para
determinar si existen nuevos riesgos causalmente asociados con el principio activo o
medicamento o si los riesgos conocidos han cambiado. Esta revision puede incluir datos
clinicos y no clinicos y debe ser lo mas amplia posible en cuanto a las fuentes de informacion.

Sefial Refutada: Es aquella sefial que después de ser validada, la evaluacién adicional

determino que es “Falsa”, es decir no se puede establecer una asociacién causal en ese
momento.

3. Proceso de evaluacion de una seiial
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4, ¢Qué se va a notificar de manera opcional al Invima?

Al Invima se comunicard a discrecion y/u opcional del Titular del Registro Sanitario
unicamente las seiales después de su confirmacidn, es decir, después de la validacién y
evaluacidn, junto con la medida para aplicar la mitigacion del riesgo a nivel local.

5. Objetivo de la notificacion:

El objetivo de la notificacidn al Invima de las sefiales es abordar y mitigar adecuadamente el
riesgo comparando la informacién de seguridad que el Invima tenga disponible.

6. ¢Como se va a notificar?
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Para dar cumplimiento a lo solicitado en el Articulo 7 de la Resolucién No. 2024015321 de
2024, se deben notificar las sefiales junto con la medida para aplicar la mitigacidn del riesgo
a Invima a través de: Oficina Virtual de Invima. (Correspondencia para que mediante el
radicado sea trazable la notificacion).

Nota: Solo en el caso de que la Oficina virtual no se encuentre disponible (confirmado por nota
de prensa en el sitio web o redes sociales del Instituto) se realizarad la notificacién al correo
electrénico alertasfv@invima.gov.co, desde donde se respondera con un acuso de recibido o
alguna otra solicitud de informacidn.

7. ¢éCudl va a ser la frecuencia de notificacion?

No hay una frecuencia definida, dependera de la metodologia propia del titular de registro
sanitario cuando confirme una sefal.

Para mads informacidén sobre el proceso de gestién de senales, se recomienda consultar el médulo
IX de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia de la EMA.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-
pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-management-rev-1 en.pdf
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