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INFORMACION DE INTERES PARA LA INDUSTRIA
, FARMACEUTICA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

Lineamientos a tener en cuenta dentro del proceso de implementacion de la
Resolucion 1124 de 2016 “Por la cual se establece la Guia que contiene los criterios y
requisitos para el estudio de Biodisponibilidad y Bioequivalencia de medicamentos, se
define el listado de los que deben presentarios y se establecen las condiciones de las

Instituciones que los realicen’.

Bogot4, septiembre de 2016

Evaluacidon de estudios de Biodisponibilidad v Bioequivalencia:

Codigo Descripcién
) i Formato de presentacion y evaluacién de estudios
Formato ASS-RSA-FMO79 de biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE)
Guia para el Guia para el diligenciamiento del formato de
diligenciamiento | ASS-RSA-GU052 | presentacién y  evaluacion de estudios
de Formatos: biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE)
4049-2 Evaluacion de estudios de Biodisponibilidad (BD) y

Bioequivalencia (BE).

Registro sanitario y/o renovacién de registro sanitario
de un medicamento en las modalidades de: Fabricar
y Vender; Importar, Semielaborar y Vender;
1001-11 Semielaborar y vender; Importar y Vender, e
Importar, Envasar y Vender y que deban presentar
estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia
(BE).

Tarifas
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Las solicitudes de registro sanitario nuevo o renovacion de los productos que son objeto
de la resolucion 1124 de 2016, se deben realizar de acuerdo a si la solicitud se hace o
no dentro de la transitoriedad otorgada por la resolucién mencionada:

Transitoriedad:

a) Renovacion de registro sanitario: Si su renovacién de registro sanitario se
encuentra en tramite o se solicita dentro de los 6 meses siguientes a la entrada
en vigencia de la resolucién 1124 de 2016, es decir hasta el 5 de octubre del
presente afo, usted podra obtener renovacién del Registro Sanitario pero
contara con un plazo de 18 meses, contados a partir de la ejecutoria del acto
administrativo que otorgue la renovacion del Registro Sanitario para la
presentacion de los estudios de biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE).

b) Registro sanitario nuevo: las solicitudes de un registro sanitario nuevo que se
tramiten dentro de los 6 meses siguientes a la entrada en vigencia de la
resolucién 1124 de 2016, es decir hasta el 5 de octubre del presente ario,
podran obtener el Registro Sanitario pero el interesado contara con un plazo de
18 meses contados a partir de la fecha de radicacion del tramite para la
presentacion de los estudios de biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE).

Si la solicitud se radica dentro de la transitoriedad, es decir, hasta el 5 de octubre de
2016, los titulares pueden solicitar su registro sanitario nuevo o renovacién adjuntando
la tarifa 1001 “Registro sanitario y/o renovacién de 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”. Recuerde
que la renovacion de registro sanitario puede solicitarse durante cualquier momento de
su vigencia al menos con tres (3) meses de anterioridad al vencimiento del mismo.

Este registro sanitario se otorgard o renovara segun sea el caso y quedara
condicionado a la presentacion de los estudios durante el periodo antes mencionado
(Registro sanitario nuevo: 18 meses contados desde la radicacion del registro sanitario.
Renovaciones: 18 meses contados a partir de la ejecutoria del acto administrativo que
otorgue la renovacién). En estos casos, el estudio de biodisponibilidad y bioequivalencia
se debe radicar directamente a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos, adjuntando la tarifa 4049-2 y el “Formato de presentacién y evaluacién de
estudios de biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE)”, codigo ASS-RSA-FM079.
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Si por el contrario, la solicitud se radica posterior a la transitoriedad, es decir, a partir del
6 de octubre de 2016, los titulares de los productos objeto de la resolucion 1124 de
2016, deben presentar los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia en el mismo
trdmite de registro sanitario nuevo o renovacion, es decir, dentro del mismo dossier de
registro sanitario se debe anexar el estudio de biodisponibilidad y bioequivalencia
adjuntando el “Formato de presentacién y evaluacion de estudios de biodisponibilidad
(BD) y bioequivalencia (BE)”, codigo ASS-RSA-FM079 y la tarifa 1001-11.

Nota: Tenga en cuenta que solo se aceptaran para evaluacion los estudios realizados
en centros certificados por el Invima o 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), la Administracion de Bienes
Terapeuticos de Australia (TGA), agencias sanitarias que certifiqgue la Organizacion
Panamericana de la Salud — OPS como Agencias de Referencias Nacional nivel IV
segun los términos del articulo 5° de la Resolucién 1124 de 2016.

Se aceptaran para evaluacion los estudios realizados en los centros queen Colombia
venian realizando estudios en el momento de la entrada en vigencia de la resolucion
1124 de 2016 en consideracion a la transitoriedad prevista en el articulo 17 de la
Resolucion 1124 de 2016 “Las instituciones investigadoras en Colombia, que a la
entrada en vigencia de la presente resolucién se encuentren realizando estudios de
Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE) tendrén un plazo de dieciocho (18)
meses, contados a partir de la fecha de entrada en vigencia de Ia presente resolucion,

para obtener la certificacion en Buenas Practicas de Biodisponibilidad (BD) y
Bioequivalencia (BE)”

Modificaciones de calidad al registro sanitario:

Cédigo Descripcion

Formato de presentacion y evaluacion de estudios
Formato ASS-RSA-EMO7S | ¢ biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE)

Modificacion de registro sanitario por cambios que
afecten la calidad del medicamento y que
requieren presentar estudios de Biodisponibilidad

Tarifa 4001-41
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(BD) y Bioequivalencia (BE).

Todas las modificaciones que afecten aspectos de calidad de los productos que son
objeto de la resolucién 1124 de 2016, se deben presentar con la tarifa 4001-41 junto
con los soportes pertinentes. Cuando el soporte incluye un estudio de BD y BE se debe
adjuntar el “formato de presentacién y evaluacién de estudios biodisponibilidad (BD) y
bioequivalencia (BE)”, codigo ASS-RSA-FM079.

Evaluacion de Protocolos de Biodisponibilidad v Bioequivalencia:

a) Protocolos nuevos

Cédigo Descripcién

Formato Formato de presentacion y evaluacion de
ASS-RSA-FM077 | protocolos de estudios biodisponibilidad (BD) y
bioequivalencia (BE)

Guia para el Guia para la presentacién de protocolos de
diligenciamiento | ASS-RSA-GU061 | estudios  de biodisponibilidad (BD) vy
de Formatos: bioequivalencia (BE)

Tarifa 4098 Evaluacion de protocolos de estudios de

Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE).

Todo estudio in vivoque se vaya a desarrollar en Colombia para cumplir con lo

dispuesto en la Resolucién 1124 de 2016, debe ser aprobado por el Invima segun lo
indica el articulo 6°.

Asi mismo, de acuerdo a lo establecido en el articulo 8 de Ia resolucion 1124 de 2016,
se informa que las conclusiones de estos estudios, deben ser radicadas al INVIMA
independiente de sus resultados, relacionandolos con el expediente inicial.

b) Enmiendas a los protocolos

Cédigo Descripcion

Formato de presentacién y evaluacién de cambios
ASS-RSA-FM105 | o enmiendas en los protocolos de estudios de
biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE)

Formato
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Guia para el Guia para la presentacion de protocolos de
diligenciamiento | ASS-RSA-GU061 | estudios de biodisponibilidad (BD) y
de Formatos: bioequivalencia (BE) :
Tarifa Evaluacion de cambios o enmiendas en los
4098-1 protocolos de estudios de Biodisponibilidad (BD) y
Bioequivalencia (BE).

Cualquier cambio o enmienda en el estudio inicialmente presentado, debe ser
previamente autorizado por el Comité de Etica de la institucidn investigadora
responsable y aprobado por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del INVIMA antes de su implementacién, excepto cuando sea necesario para
eliminar un peligro inmediato que pueda afectar a un sujeto del ensayo. Igualmente,

dicho cambio deberd ser reportado al INVIMA. (Paréagrafo 1° del articulo 6° de la
Resolucion 1124 de 2016)

Certificacion _en Buenas Practicas de Biodisponibilidad vy
Bioequivalencia (BPBD/BE):

Cédigo Descripcion
Formato para la solicitud de certificacion en
Formato ASS-AYC-FM089 | buenas practicas de biodisponibilidad (BD) vy
bioequivalencia (BE)
Guia para el Guia para la solicitud de certificacion en buenas
diligenciamiento | ASS-AYC-GUO09 | practicas  de biodisponibilidad (BD) y
de Formatos: bioequivalencia (BE)
4099 Certificacion o renovacién en Buenas Practicas de

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

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

Certificacién o renovacion en Buenas Practicas de
4099-3 Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE) en
el exterior Zona 3: Europa; Asia; Oceania; México
y Argentina
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Este tramite esta dirigido a todos los interesados en certificarse en Buenas practicas de
biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE).

Transitoriedad:

Las instituciones investigadoras en Colombia interesadas en certificarse en buenas
précticas 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 certificacidn.

Recuerde, que la radicacién de los tramites debe cumplir con lo establecido en el
documento: “Lineamientos para la radicacion de tramites ante la sala especializada de

medicamentos y productos biolégicos de la comision revisora” el cual se encuentra
publicado en el siguiente link:

Inicio > Salas Especializadas > Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos > Comunicados > Lineamientos SEMPB de la Comision Revisora:

https.//www.invima.qov. co/conformacion-de-las-salas-especializadas/sala-
especializada-de-medicamentos—v—productos-bioloqicos/comunicados.htm/

ELENA FRANCO CHAPARRO
- Directora de Medicamentos y productos Biologicos.

Proyect6: Algjandra Gomez Leal, Coordinadora Grupo de apoyo a las salas especializadas de ta comisién revisora
@g‘ Revis6: Diego Alejandro Gutierrez, Asesor Direccién General
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