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	[bookmark: _Hlk42683589]Expediente:
	
	Radicado:
	



[bookmark: _Hlk42683662]
Notas: Este formato no pretende restringir el criterio Técnico-Farmacéutico del evaluador, son criterios orientadores mínimos. Algunas respuestas son abiertas para que se analice caso a caso. Para un correcto diligenciamiento y manejo del FIE puede consultar el  Instructivo ACON-INS94 Para El Manejo Del Formato De Informe De Evaluación En El Estudio De Registros Sanitarios De Medicamentos Y Trámites Asociados.
En la columna concepto, indique si cumple o no. El espacio que indica notas técnicas es para que registre datos, factores, soportes o imágenes importantes para la toma de sus decisiones.

INFORMACIÓN INICIAL:

	Radicacion:
	
	Fecha:
	AAAA-MM-DD

	Expediente:
	
	Clasificación del producto:
	




Información general del producto:

	Nombre del producto                                                                                                                                                                                                  
	

	Titular (nombre y domicilio)
	

	Modalidad
	

	Principio activo (Denominación DCI y cantidad con unidad de medida)
	

	Forma Farmacéutica
	

	Fabricante del principio activo (nombre y domicilio) 
	

	Fabricante del granel (nombre y domicilio), si aplica
	

	Fabricante del producto terminado (nombre y domicilio)
	

	Fabricante del solvente (nombre y domicilio), si aplica
	

	Acondicionador primario (nombre y domicilio), si aplica
	

	Acondicionador secundario (nombre y domicilio), si aplica
	

	Importador (nombre y domicilio), si aplica
	

	Presentaciones 
	

	Vida útil y condición de almacenamiento del producto terminado, diluido y/o reconstituido
	

	Indicaciones (Las cuales deberán estar enmarcadas en la emergencia sanitaria declarada por el gobierno nacional)
	

	Contraindicaciones
	

	Vía de administración
	

	Condición de venta (con o sin formula médica)
	



2. HISTORIAL Y AVANCE EN EL DESARROLLO DEL PRODUCTO

	ITEM A EVALUAR
	OBSERVACIÓN

	¿Cuenta con un registro sanitario previo en Colombia o en una agencia de referencia?
	

	¿Se tuvo dialogo previo del módulo de calidad con el solicitante para resolver dudas?
	

	¿Cuenta con una autorización de uso de emergencia, orden provisional o similar vigente, en otro país ?
	



Nota técnica:




Decisión

	
	Requerir
	
	Aprobar



3. EVALUACIÓN DE BPM 

Nota: Por cada fabricante: Del principio activo, de los Intermediarios, Solvente, Producto terminado, envasador o acondicionador, copie las filas que sean necesarias.

	[bookmark: _Hlk42523612]ITEM A EVALUAR
	OBSERVACIÓN

	Nombre del laboratorio 
	

	Dirección de Domicilio
	

	Agencia que expide el certificado
	

	País certificador
	

	Número del documento
	

	Fecha de expedición del Documento
	AAAA-MM-DD

	Última fecha de inspección a la planta
	AAAA-MM-DD

	Vigencia de las BPM
	

	Actividades que se desarrollan en el laboratorio para el producto?
	

	¿Indica áreas especiales en caso de requerirse?
	

	¿Indica el proceso de manufactura? (p.ej: esterilización terminal, pequeño volumen, llenado aséptico, etc)
	

	¿Indica el tipo o la forma farmacéutica autorizada a manufacturar?
	

	¿Está autorizado para acondicionamiento de cadena de frio?, si aplica.
	

	En caso de acondicionamiento o fabricación local, presenta contrato? Las actividadesavaladas en los certificados de BPM corresponden con las estipuladas en el contrato? Se encuentra definidas las responsabilidades de cada parte?
	

	En caso de realizarse los análisis de control de calidad a nivel local, cuenta con BPL?
	


* Las BPM deberán dar cumplimiento a lo establecido en el Decreto 335 de 2022 o las normas que la modifiquen, sustituyan o deroguen 

Nota técnica:




Decisión

	
	Requerir
	
	Aprobar




6. EVALUACIÓN DEL MÓDULO DE CALIDAD 

6.1 EVALUACIÓN DE LA SUSTANCIA ACTIVA 


	ITEM A EVALUAR
	N° nota
	Folios
	Concepto

	Información general (3.2.S.1)
	-
	 
	 

	Nomenclatura (3.2.S.1.1)
	1
	 
	 

	Estructura (3.2.S.1.2)
	2
	 
	 

	Propiedades Generales (3.2.S.1.3)
	3
	 
	 

	Manufactura (3.2.S.2)
	-
	 
	 

	Fabricantes (3.2.S.2.1)*
	4
	 
	 

	Descripción del Proceso de fabricación y Controles del Proceso (3.2.S.2.2) (Aplica solo para biológicos)
	5
	 
	 

	Control de materiales (3.2.S.2.3) (Aplica solo para biológicos)
	6
	 
	 

	Control de Pasos Críticos e Intermedios (3.2.S.2.4) (Aplica solo para biológicos)
	7
	 
	 

	Validación del Proceso y/o Evaluación (3.2.S.2.5) (Aplica solo para biológicos)
	8
	 
	 

	Desarrollo del Proceso de Manufactura (3.2.S.2.6)*
	9
	 
	 

	Caracterización (3.2.S.3) 
	-
	 
	 

	Elucidación de la estructura y otras características (3.2.S.3.1) (Aplica solo para biológicos)
	10
	 
	 

	Impurezas (3.2.S.3.2) (Aplica solo para biológicos)
	11
	 
	 

	Control del principio activo (3.2.S.4)
	-
	 
	 

	Especificaciones y su justificación (3.2.S.4.1 y 3.2.S.4.5) (Aplica solo para biológicos)
	12
	 
	 

	Descripción y Validación de Técnicas Analíticas (3.2.S.4.2 y 3.2.S.4.3)*
	13
	 
	 

	Análisis de Lote (3.2.S.4.4) (Aplica solo para biológicos)
	14
	 
	 

	Estándares de Referencia (3.2.S.5)*
	15
	 
	 

	Sistema de Envase-cierre (3.2.S.6)*
	16
	 
	 

	Estabilidad (3.2.S.7) (Aplica solo para biológicos)
	-
	 
	 

	Resumen de estabilidad y conclusiones (3.2.S.7.1) (Aplica solo para biológicos)
	17
	 
	 

	Protocolo de estabilidad Post-aprobación y compromiso de estabilidad (3.2.S.7.2) (Aplica solo para biológicos)
	18
	 
	 

	Datos de estabilidad (3.2.S.7.3) (Aplica solo para biológicos)
	19
	 
	 


* Diligenciar en caso de que el usuario presente tal información, sin embargo, no es de obligatorio cumplimiento en el marco de la autorización de uso de emergencia.

Notas técnicas:

1.
2.
3.

Decisión

	
	Requerir
	
	Aprobar




6.2 EVALUACION DE PRODUCTO TERMINADO

	ITEM A EVALUAR
	N° nota
	Folios
	Concepto

	Descripción y composición del Producto Terminado (3.2.P.1)
	1
	 
	 

	Desarrollo Farmacéutico (3.2.P.2)
	-
	 
	 

	Componentes del Producto (Sustancia activa y excipientes) (3.2.P.2.1.1 y 3.2.P.2.1.2)
	2
	 
	 

	PT- Desarrollo de la Formulación y Excedentes (3.2.P.2.2.1 y 3.2.P.2.2.2)
	3
	 
	 

	PT- Propiedades Fisicoquímicas y Biológicas (3.2.P.2.2.3)
	4
	 
	 

	Desarrollo del proceso de Manufactura (3.2.P.2.3)
	5
	 
	 

	Desarrollo del sistema de Envase-cierre (3.2.P.2.4)
	6
	 
	 

	Atributos microbiológicos (3.2.P.2.5)
	7
	 
	 

	Compatibilidad (3.2.P.2.6)
	8
	 
	 

	Manufactura (3.2.P.3)
	-
	 
	 

	Fabricantes (3.2.P.3.1)*
	9
	 
	 

	Fórmula de lote (3.2.P.3.2)
	10
	 
	 

	Descripción del Proceso de fabricación y Controles del Proceso (3.2.P.3.3)
	11
	 
	 

	Control de Pasos Críticos e Intermedios (3.2.P.3.4)
	12
	 
	 

	Validación del Proceso y/o Evaluación (3.2.P.3.5)
	13
	 
	 

	Control de excipientes (3.2.P.4) 
	-
	 
	 

	Especificaciones y su Justificación (3.2.P.4.1 y 3.2.P.4.4)
	14
	 
	 

	Excipientes de origen Humano o Animal (3.2.P.4.5) (Solo aplica para biológicos)
	15
	 
	 

	Nuevos Excipientes (3.2.P.4.6) (Solo aplica para biológicos)
	16
	 
	 

	Descripción y Validación de Procedimientos Analíticos (3.2.P.4.2 y 3.2.P.4.3) (Solo aplica para biológicos)
	17
	 
	 

	Control del Producto Terminado (3.2.P.5)
	-
	 
	 

	Especificaciones y su Justificación (3.2.P.5.1 y 3.2.P.5.6)
	18
	 
	 

	Análisis de Lote (3.2.P.5.4)
	19
	 
	 

	Caracterización de Impurezas (3.2.P.5.5)
	20
	 
	 

	Descripción y Validación de Procedimientos (3.2.P.5.2 y 3.2.P.5.3) 
	21
	 
	 

	Estándares de Referencia (3.2.P.6)*
	22
	 
	 

	Sistema de Envase-cierre (3.2.P.7)*
	23
	 
	 

	Estabilidad (3.2.P.8)
	-
	 
	 

	Resumen de estabilidad y conclusiones (3.2.P.8.1)
	24
	 
	 

	Protocolo de estabilidad Post-aprobación y compromiso de estabilidad (3.2.P.8.2)
	25
	 
	 

	Datos de estabilidad (3.2.P.8.3)
	26
	 
	 

	Estudios de Excursiones de temperatura
	27
	 
	 

	Validación de la Cadena de Frío
	28
	 
	 

	Descripción de Instalaciones y Equipos (3.2.A.1)*
	29
	 
	 

	Evaluación de la Seguridad de Agentes Adventicios (3.2.A.2) (Solo aplica para biológicos)
	30
	 
	

	Ejercicio de comparabilidad entre fabricantes y/o escalas (Solo aplica para biológicos)
	31
	
	

	Artes de envase y empaque
	32
	
	

	Insertos, instructivos de uso e IPP**
	33
	
	


* Diligenciar en caso de que el usuario presente tal información, sin embargo, no es de obligatorio cumplimiento en el marco de la autorización de uso de emergencia.
** La evaluación de seguridad y eficacia en insertos, IPP y fichas técnicas es competencia de la SEMNNIMB. Sin embargo, revisar que la información farmacologica esencial concuerde con lo presentado por el usuario. En la evaluación de la respuesta al auto verificar que la información concuerde con la decisión final de las Salas especializadas en el concepto del Acta.

Notas técnicas:

1.
2.
3.

Decisión

	
	Requerir
	
	Aprobar




7. ESQUEMA DE ACTUALIZACIÓN DE INFORMACIÓN

	ITEM A EVALUAR
	OBSERVACIÓN

	¿Anexa un plan y cronograma para la entrega de la información faltante y son coherentes y apropiados?
	

	¿Incluye la evaluación del análisis de riesgo?
	



Nota técnica:




Decisión

	
	Requerir
	
	Aprobar



8. ASPECTOS A RESALTAR EN LAS SESIONES CONJUNTAS 

Plasme observaciones o comentarios importantes para discutir en las sesiones de la Sala Especializada (Todos aquellos requerimientos de calidad que afectan la seguridad, eficacia e inmunogenicidad del producto.aquellos que requieren discusión con laboratorios, farmacovigilancia o investigación clínica). La decisión final de la Autorización de uso de emergencia será conceptuada en sesión plena de la Sala Especializada teniendo en cuenta el concepto de las demás áreas (seguridad y eficacia, farmacovigilancia y laboratorios) involucrados en la evaluación de la solicitud. 

	



9. CONCEPTO TECNICO FINAL DEL MODULO DE CALIDAD: 

	APROBAR
	
	REQUERIR
	




Texto final de los Requerimientos: 

	 




	PROFESIONAL(es) EVALUADOR(es)
(código e iniciales)
	

	FECHA DE EVALUACIÓN
	AAAA-MM-DD





Notas: 

- Este formato se encuentra diseñado conforme lo establece la ICH THE COMMON TECHNICAL DOCUMENT FOR THE REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE: QUALITY – M4Q(R1). QUALITY OVERALL SUMMARY OF MODULE 2 MODULE 3 : QUALITY.

- Este documento se implementará solo en caso de declaratoria de emergencia de salud pública por parte del gobierno colombiano. De ser necesario, se ajustará a las normas relacionadas que se emitan en ese momento. 
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