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1. Aspectos legales.
2. Consideraciones técnicas.

3. Procedimiento general
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Resolucion 1124 de 2016

Articulo 2. Ambito de aplicacién “..... medicamentos de sintesis
guimica que contengan al menos uno de los principios activos
sefialados en el anexo técnico 2 que hace parte integral de la
presente resolucion y estén en tramite de renovacion o presenten
solicitudes de registro sanitario nuevo, renovaciones y/o
modificaciones que puedan afectar el comportamiento
farmacocinético.
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Resolucion 1124 de 2016

Articulo 5. Aceptacion de Estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE). Se aceptaran
estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE) desarrollados en centros certificados por el
INVIMA, o en centros certificados y/o reconocidos por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y sus
paises miembros, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA),
Departamento Federal de Canada (Health Canada), la Agencia Farmacéutica y de Dispositivos Médicos
de Japon (PMDA), la Agencia Médica Suiza (Swiss Medic) y la Administracion de Bienes Terapéuticos de
Australia (TGA).

Paragrafo. Se aceptaran estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE) desarrollados en
centros certificados por aquellas Agencias Sanitarias que certifique la Organizacion Panamericana de la
Salud —OPS- como Agencias de Referencia Nacional nivel IV.
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Resolucion 1124 de 2016

Protocolos

Articulo 6. Estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE). Todo estudio in vivo que se vaya a
desarrollar en Colombia para cumplir con lo dispuesto en la presente resolucion, debe ser aprobado por el
INVIMA, previo concepto del Comité de Etica de las instituciones investigadoras y de la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidon Revisora.

Articulo 8. Comunicacidon de resultados de estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE). Los
resultados de los estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE) deberan ser comunicados al
INVIMA cuando estos lleguen a su fin o cuando se abandonen dentro de los 30 dias calendario siguiente a la
fecha de su finalizacion o abandono. Esta comunicacion debera suscribirse por parte del investigador y
radicarse ante el INVIMA.
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Articulo 13. Certificaciéon de instituciones en Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) vy
Bioequivalencia (BE). Las instituciones donde se realicen estudios de Biodisponibilidad (BD) vy

Bioequivalencia (BE) deberan contar con el certificado de Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) vy
Bioequivalencia (BE)....”

Paragrafo 1. El certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) y

Bioequivalencia (BE) tendra una vigencia de tres (2) afnos, contados a partir de |la ejecutoria del acto que
lo concede.
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*Articulo 17. Transitorio. Aquellos titulares de registros sanitarios cuya renovacion sea tramitada y otorgada dentro
los seis (6) meses siguientes a la entrada en vigencia de la presente resolucidn, contaran con un plazo de dieciocho
(18) meses, contados a partir de la ejecutoria del acto administrativo que otorgue la renovacion para la
presentacion de estudios de (BD) y (BE). Vencido el plazo otorgado en el presente inciso sin que se presenten los
estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE), el registro sanitario se suspendera mediante acto
administrativo por parte del INVIMA.

eLas instituciones investigadoras en Colombia, que a la entrada en vigencia de la presente resolucion se encuentren
realizando estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE) tendran un plazo de dieciocho (18) meses,
contados a partir de la fecha de entrada en vigencia de la presente resolucion, para obtener la certificacion en
Buenas Practicas de (BD) y (BE).
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REPUBLICA DE COLOMBIA

- A
Anexo 1. Guia de biodisponibilidad %
(B D) y b|oeqU|VaIenC|a (B E) de MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
productos farmacéuticos RESOLUCION NOMER®® . [(:1124 pE 2016

( )
A nexo 2 : LIStad O d e I FAS para IOS Por la cual se establece la Guia qfekgonﬁt\ignﬁe EE 1§iteriosy requisitos para el estudio de
cuales es exigible la presentacion de deben resentros y e xalcen 35 Conlonesde s nsiions e o e
eStu d I 0S d € B E EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
En gjercicio de sus facultades legales, en especial las conferidas en el numeral 9 del

A nexo 3 . G u i a d e | ns p ec Ci é n d e articulo 2° del Decreto Ley 4107 de 12g (} 51 éreegucﬁs:’rrollo de los Decretos 677 de 1995 y
centros de BD y BE CONSIDERANDO
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Resolucion 1124 de 2016: Anexo 1

RESOLUCION NUMER@ 7131104 DE2016 ~ HOJA No 7 de 62 Guia de b|0d|spon|b|||dad (BD) y
Continuacion de la resolucion “Por fa cual se establece la Guia que contiene los criterios y requisitos para el bloe UIvalenCia (B E) de rOdUCtOS
estudio de Biodisponibilidad y Bivequivalencia de medicamentos, se define el listado de los que deben q p
presentarios y se establecen las condiciones de las Instituciones que los realicen” , .
———— farmaceéuticos
GUIA DE BIODISPONIBILIDAD (BD) Y BIOEQUIVALENCIA (BE) DE PRODUCTOS i . .
FARMACEUTICOS | Annex 7. Multisource (generic)

: Introduccié 3 . 1 1
2 Giosario | pharmaceutical products: guidelines on
3 Dogumentadén de equi\.falencia para an.ttorlz_acién_de comerclalizacion . . . .
e T e e registration requirements to establish

son empleados - e
51 Estud!os in v!vn InterChangeablllty-
5.2 Estudios in vitro
6. Estudios de equivalencia en humanos
6.1 gons!geracgones gene:;thsdios o humaros
6.1.1. eraciones para estu o .
6.1.2. stgﬁzcadén de Iog. estudios de bioequivalencia (BE) en humanos W H O EXpe rt CO m m Itte e O n
6.1.3. Seleccién de los investigadores o . A
6.1.4. P lo del di
7. E;?:(J%?c?so efaer:r::og:cinéticos de biodisponibilidad (BD) comparativa SpeCIflcatlonS for P harmaCeUthBJ
{bicequivalencia) en humanos . o

7.1 Disefo de los estudios farmacocinéticos P re p aratl O n S FO I’ty- n | nth re pO rt
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Resolucion 1124 de 2016: Anexo 1

Guia de biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE) de productos farmaceuticos

- Bioxenciones: Por proporcionalidad de dosis
IFAs | y llI* segun BCS

- Farmacos de estrecho margen: 1C90%: 90-111%
NoO se aceptan bioexenciones por BCS

- Productos de liberacion modificada: Estudio in vivo en condiciones pre y
postprandiales
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RESOLUCIONNUMBRO; " ?:- 1124 DE2016  HOJA No 47 de 62

Continuacién de la resolucion “Por la cual se establece la Guia que conliene los crilerios y requisitos para el
esludio de Biodisponibilidad y Bicequivalencia de medicamentos, se define el listado de los que deben
presentarios y se establecen las condiciones de las Instituciones que los realicen”

ANEXO TECNICO 2

LISTADO DE MEDICAMENTOS PARA LOS CUALES ES EXIGIBLE LA
PRESENTACION DE ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA (BE) CON SUS
RESPECTIVOS PRODUCTOS DE REFERENCIA

No IFA (Ingrediente Farmacéutico Producto comparador de referencia
i Activo) Nombre comercial Fabricante &
; Valcote
Y Acido valpcroi?"m Depakens Abbott
2 Abiraterona Zytiga Janssen Cilag
3 Alprazolam Xanax Pfizer
4 Amiodarona Cordarone Sanofi Aventis
5 Anaslrozol Arimidex Astrazeneca
6 Apixaban Eliquis Bristol Myers Squibb
7 Atenolol Tenormin Aslrazeneca
8 Axitinib Inlyta Pfizer
9 Azatioprina Imuran Excella GMBH
10 Azacitidina Vidaza Celgene
11 Bicalutamida Casodex Astrazeneca
12 Biperideno Akineton Abbott
13 Bromocriptina Parlodel Novartis
14 Busuifan Myleran Aspen Global
14 Canaritahina Xealnda Rarhe
pA
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Listado de IFAs para los cuales es exigible la presentacion de
estudios de Bioequivalencia (BE) con sus comparadores:

90 principios activos (antiepilépticos y
litio, inmunosupresores, digitalicos y
otros inotrépicos, teofilina y sus sales,
antiarritmicos, anticoagulantes,
antineoplasicos, antiparkinsionianos).

Acta 19 de 2002

. https://www.invima.gov.co/images/bioequivalencia/Listado
%20de%20mol%C3%A9culas%20para%20la%20exigencia%?2
0de%20Estudios®%20de%20Bioequivalencia-Abril-2016.pdf
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Resolucion 1124 de 2016: Anexo 3
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RESOLUCION NUMERQ 5 ~n11 nz DE2016  HOJANo 49 de 62

Continuacion de la resolucion “Por fa cual se establece la Guia que contiene los criterios y requisitos para el
estudio de Biodisponibilidad y Bivequivalencia de medicamentos, se define el listado de los que deben
presentarfos y se establecen las condiciones de las Instituciones que los realicen”

ANEXO TECNICO 3

BUENAS PRACTICAS DE BIODISPONIBILIDAD (BD) Y BIOEQUIVALENCIA (BE)

Guia de inspeccién de centros de BD y BE

— () MINSALUD

1. ETAPA CLINICA
11. instalaciones = Condiciones generales
No. Tipo .4 Itemi

1.1.1. INF ;Cual es el area fisica destinada a hospitalizacion de los participantes?

1.1.2 INF i Existen fuentes de polucion o contaminacion?

1.1.3 N ¢ Los alrededores de los edificios estan limpios?

114 R En cuanto al aspecto externo ylos edificios presentan buena
conservacion (libre de grietas, filtraciones, etc)?

1.1.5. N Los pisos, paredes y techos ;son apropiados para las actividades
desarrolladas en ¢l drea?

1.1.6. N ¢ Las instalaciones estén construidas de tal forrma que impidan la entrada
de insectos y otros animales?

1.1.7. R i la iluminacién es apropiada?

I: Imprescindible INF: Informativo N: Necesario R: Recomendable

gy TODOSPORUN
invima (e = NUEVOPAIS
PAZ EQUIDAD EDUCACION

Buenas practicas de biodisponibilidad (BD) y
bioequivalencia (BE) Guia de inspeccion de
centros de BDy BE

ANEXO 3:

*Roteiro de inspecdo em centros de
biodisponibilidade/bioequivalencia Agéncia nacional de
vigilancia sanitaria (ANVISA) Geréncia geral de
medicamentos coordenagao de inspegado em centros
de equivalencia farmacéutica e bioequivalencia
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Resolucion 1124 de 2016: Anexo 3

Buenas practicas de biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE) Guia de inspeccion de centros de BD
y BE

Objetivo: Garantizar seguridad de voluntarios y validez de los resultados.

-Cumplimiento de lineamientos BPC y BPL

-Verificacion de las condiciones de las instalaciones y equipos
-Documentacion y sistema de gestion de calidad

-Personal

-Disefio del estudio (personal, software, método de asignacion)

-Certificacion de las 3 fases o parcial. La fase estadistica esta ligada a la fase clinica.
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Bioequivalencia en Colombia

Centros de Titular de Registro
Biodisponibiidad /  Sanitarioo  Titular de Registro Titular de Registro
Bioequivalencia Investigador Sanitario Sanitario

N\ Biodi i Solicitud de
P oonamiendy Registro Sanitario

Certificacion en
Buenas Practicas

de
Biodisponibilidad /

N BPa0E)

Bioequivalencia en Colombia
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Iretiuto Naconal de Vigiarcia de Medcamentos y Almentos
Inicio Nuestra Entidad Normatividad Prensa Tramites y Servicios Servicios de Informacién al Ciudadano é\ Mapa de Sitio Idioma

ULTIMAS NOTICIAS &3 | ITEMS DE INTERES

CARNE BOVINA COLOMBIANA ENTRARA A, Acidos-3lcalis
EN MERCADO CHILENO

INVIMA REDUCE EL TIEMPO DE
EVALUACION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION A DOS MESES

EL INVIMA RECOMIENDA PROTEGERSE
DE LAS RADIACIONES EMITIDAS POR EL

soL y Contratacién y presupuesto

Y Cooperacion y Relacionamiento

nternacional

p v/9 Farmacovigilancia
8  ULTIMOS TWEETS .

https://www.invima.gov.co/bioequivalencia

VER MAS

DIRECTOR DEL INVIMA TOMO POSESION ANTE MINSALUD
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Quienes deben Presentar Estudios de Bioequivalencia
y/o Biodisponibilidad

Listado de moléculas para la exigencia de Estudios de
Bioequivalencia Abril 2016 "vigente*

Listado de moléculas para la exigencia de Estudios de
Bioequivalencia Diciembre 2015

Listado de Moleculas con riesgo sanitario para exigencia
de estudios de Bioequivalencia Acta 05 de 2014
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https://www.invima.gov.co/bioequivalencia#quienes-deben-presentar-estudios-de-bioequivalencia-y-o-biodisponibilidad
https://www.invima.gov.co/images/bioequivalencia/Listado de mol%C3%A9culas para la exigencia de Estudios de Bioequivalencia-Abril-2016.pdf
https://www.invima.gov.co/images/bioequivalencia/Listado de mol%C3%A9culas para la exigencia de Estudios de Bioequivalencia-diciembre-2015.pdf
https://www.invima.gov.co/images/bioequivalencia/Listado_de_Moleculas_con_riesgo_sanitario_para_exigencia_de_estudios_de_Bioequivalencia_Acta_05_de_2014.pdf

