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Estudios de BD y BE

] Cadigo Descripcion

Formato de presentacibn y evaluacion de estudios de
ASS-RSA-FMO79 biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE)

Guia para el
diligenciamie
nto de
Formatos:

Guia para el diligenciamiento del formato de presentacion y
ASS-RSA-GU052  evaluacién de estudios biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia
(BE)

Evaluacion de estudios farmacocinéticos y/o estudios
farmacodinamicos para registro sanitario nuevo y/o renovacion de
4049-2 registro sanitario de medicamentos.

Registro sanitario de un medicamento en las modalidades de:
fabricar y vender; importar, semielaborar y vender; semielaborar y
vender; importar y vender e importar, envasar y vender y que deban

1001-11 presentar estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia
(BE).

Tarifas

Renovacion de un medicamento en las modalidades de: fabricar y
vender; importar, semielaborar y vender; semielaborar y vender;
importar y vender e importar, envasar y vender y que deban
presentar estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia
(BE), con autorizacion de agotamiento. 'ORUN

) PAIS
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Modificaciones al R.S

Formato

ASS-RSA-FM079

4001-41

I I L

Formato de presentacion y evaluacion de estudios
de biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE)

Modificacién de registro sanitario por cambios que
afecten la calidad del medicamento y que requieren
presentar estudios de Biodisponibilidad (BD) vy
Bioequivalencia (BE).
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Formato estudios

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES
ASEGURAMIENTO SANITARIO ASOCIADOS

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE ESTUDIOS DE
BIODISPONIBILIDAD (BD) Y BIOEQUIVALENCIA (BE)

Cadigo: ASS-RSA-FMO79 Version: 01 Fecha de Emision; 29/06/2016 Pagina 1 de 11

Ciudad y Fecha de presentacion:

Espacio para adhesivo de

radicado Invima
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Protocolos de BD y BE

I

Formato
ASS-RSA-FMO77

Guia para el

diligenciamiento ASS-RSA-GUO61
de Formatos:

Tarifa

4098

Formato de presentacion y evaluacion de protocolos de
estudios biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE)

Guia para la presentacion de protocolos de estudios de
biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE)

Evaluacion de  protocolos de  estudios de
Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE).
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Formato protocolos

ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES
ASOCIADOS

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE PROTOCOLOS DE
ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD (BD) Y BIOEQUIVALENCIA (BE)

Codigo: ASS-RSA-FMO77

Version: 02

Fecha de Emision: 29/06/2016 Péagina 1 de 8

Ciudad y Fecha de presentacion:

1. INFORMACION GENERAL:

Espacio para adhesivo de

radicado Invima

Informacion de la transaccion bancaria

Nombre del solicitante |
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Enmiendas a Protocolos de BD y BE

I

Formato

ASS-RSA-FM105

Guia para el

diligenciamiento de
Formatos: ASS-RSA-GU061

4098-1

Formato de presentacion y evaluacién de cambios o enmiendas
en los protocolos de estudios de biodisponibilidad (BD) y
bioequivalencia (BE)

Guia para la presentacion de protocolos de estudios de
biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE)

Evaluacion de cambios o enmiendas en los protocolos de
estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE).
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Formato enmiendas

ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES
ASOCIADOS

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION DE CAMBIOS O ENMIENDAS
EN LOS PROTOCOLOS DE ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD (BD) Y
BIOEQUIVALENCIA (BE)

Cddigo: ASS-RSA-FM105 Version: 00

Fecha de Emision: 26/06/2016 Pagina1de3

Ciudad y Fecha de presentacion:

1.

B

INFORMACION GENERAL:

Espacio para adhesivo de
radicado Invima

Informacion de la transaccion bancaria

Nombre del solicitante

Direccion Nit.
Correo electrénico Teléfono
Mn de ronsinnacicin CAdinn de tarifa
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Radicacidn solicitud
visita certificacion

Analusns de la
documentacién

Requerlmlento I

N

ProgramaCIon Visita Visita Programacién
de la visita inviable inviable de la visita

Certificacion en
Buenas Practicas
BD/BE

] Visita

|

I Comité evaluacion

certificacion certificaciéon

Negacion de la ‘ ‘ Aprobacién de la
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Certificacion en Buenas Practicas BD/BE
 leedigo T pesaripeion

Formato para la solicitud de certificacion en buenas practicas de
Formato ASS-AYC-FMO89  pjodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE)

Guia para el Guia para la solicitud de certificacion en buenas practicas de
diligenciamiento ASS-AYC-GU009 biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE)
de Formatos:

Certificacion o renovacion en Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) y
4099 Bioequivalencia (BE)

Certificacion o renovacion en Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) y
Bioequivalencia (BE) en el exterior Zona 1: Centroamérica; el Caribe
4099-1 excepto Puerto Rico; Suramérica excepto Brasil, Chile y Argentina

Tarifa

Certificacién o renovacion en Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) y
4099-2 Bioequivalencia (BE) en el exterior Zona 2: Estados Unidos; Canada; Chile;
Brasil; Africa y Puerto Rico

Certificacién o renovacion en Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) y
4099-3 Bioequivalencia (BE) en el exterior Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México y
Argentina
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Transitoriedad centros

Las instituciones investigadoras en Colombia interesadas en certificarse en
buenas practicas de biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE) y que se
encuentren realizando estudios de este tipo, tienen un plazo de 18 meses
contados a partir de la entrada en vigencia de la Resolucion 1124 del 5 de abril
de 2016, es decir hasta el 5 de octubre de 2017, para obtener la mencionada
certificacion.
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Centros de BD y BE

Mombre del centro Pais Ciudad NIT Etapa Resolucion de Certificacidn
Clinica de la Costa Ltda. Colombia Barranguilla B00D129856-5 Clinica/estadistica 2017006690 del 20/02/2017
) ; Clinica/estadistica y
Centro DominguezlLab SRL Argentina Parana 30-71362010-2 liti 2017024998 del 16/06/2017
analitica
Centro de Reumatologia y Ortopedia 5.A.5. Colombia Barranqguilla BD0219886-2 Clinica/estadistica 2017042619 del 10/10/2017
. B90980040-8
Universidad de Antioguia_Clinica CES Colombia mMedellin Clinica/estadistica 2018015107 del 12/04/2018
- B90982608-1
Clinica Universidad de |la Sabana Colombia Chia B32003167-3 Tramite en estudio
. . B11011515-0
CECIF_Clinica CES Colombia Medellin Tramite en estudio
B90982608-1
900210981-6
Meéderi_Quasfar_Universidad del Rosario Colombia Bogotd B30026911-9 Tramite en estudio
BeDOOT759-3
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Micrositio Bioequivalencia
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Micrositio Bioequivalencia

© Normatividad

© Sistema de clasificacion biofarmacéutica para los principios activos que deben presentar estudios de bicequivalencia
© Quienes deben Presentar Estudios de Bioequivalencia y/o Biodisponibilidad

© Listado de Medicamentos con estudios de Bioequivalencia Aprobados

© Documentos para la presentacion y evaluacion de estudios de biodisponibilidad y/o bicequivalencia.

© Documentos para la presentacion de protocolos de estudios de Biodisponibilidad y/o Bioequivalencia.

© Certificacion en Buenas Préacticas de Biodisponibilidad y Bioequivalencia
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Requerimientos mas frecuentes

GENERALES

» Aclaraciones generales con respecto al procedimiento, tarifas, formularios
de presentacion, legibilidad e inconsistencia de la informacion

« Se presentan estudios con productos de referencia diferente al establecido
en el anexo técnico 2 de la Resolucion 1124 de 2016.

« No cuentan con autorizacion del centro

« No se allega soporte de que el centro (fase clinica y analitica) esta
certificado por la agencias referidas en el articulo 5 de la resolucion 1124
de 2016.

« No adjuntan soporte de los cambios que ha sufrido el producto (para
estudios antiguos).

« No adjuntan validacion de la metodologia analitica
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Requerimientos mas frecuentes

BIOEXENCION

* Necesidad de la prueba de solubilidad con la dosis mas alta de su producto
(numeral 10.1.1.1.)

« Datos de permeabilidad del IFA (puede ser de literatura) (numeral 10.1.1.2.)

* No debe contener excipientes problematicos para los IFA clase BCS | y Il
diferentes a los del innovador (numeral 10.2., circular “Sistema de
clasificacion biofarmaceutica para los principios activos que deben
presentar estudios de bioequivalencia de acuerdo con el anexo técnico 2
de la resolucion 1124 de 20167)

« Composicion cualitativa igual y cuantitativa similar (definiciones
“Cantidades cuantitativamente similares (concentraciones) de excipientes.”)

Validacion

Se debe presentar validacion de la metodologia analitica para los 3 pHs
previa a la realizacion de los perfiles, independiente de que el producto sea
farmacopéico o realizan la validacion posterior al estudio. (numeral 7.8)
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Requerimientos mas frecuentes

ESTUDIO IN VIVO

« Estan por fuera del rango de aceptacion para productos de estrecho margen
terapéeutico (numeral 7.7)

* No se pueden excluir datos de voluntarios de los analisis por razones
estadisticas o farmacocinéticas (numeral 7.2.3)

* No traen el 20% de los cromatogramas de los estudios

* No adjuntan datos primarios, solo promedios

* No adjuntan el estudio in vivo en condiciones de ayuno y postprandial para
los de liberacion prolongada

* No allegan certificado del andlisis del lote del test y referencia.

Validacion: La evaluacion de la validacion se debe realizar previo al estudio y
teniendo como soporte la “Guia de Validacion de metodologias bioanaliticas
EMA 2011" de la EMA, la cual se encuentra publicada en :
https://www.invima.gov.co/images/pdf/bioequivalencia/Guia-de-Validacion-de-
metodologias-bioanaliticas-EMA-2011.pdf
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https://www.invima.gov.co/images/pdf/bioequivalencia/Guia-de-Validacion-de-metodologias-bioanaliticas-EMA-2011.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/bioequivalencia/Guia-de-Validacion-de-metodologias-bioanaliticas-EMA-2011.pdf

WWW.INVima.gqoVv.co

Carrera 10 No 64-28 - Bogota D.C., Colombia.
Teléfono: (1) 2948700 Ext. 3948
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https://www.invima.gov.co/bioequivalencia

