PLANES DE GESTION DE RIESGO
4  (PGR)
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; Qué es el Plan de Gestion de Riesgo (PGR)?

Es el documento donde se realiza una descripcion

detallada del para
un producto en especifico.

Acftividades e infervenciones de
FARMACOVIGILANCIA para:

1. |dentificar, caracterizar, 2
0 - prevenir o minimizar los RIESGOS @ )
: relacionados con los productos Q0
farmacéuticos

Evaluar la efectividad de los
productos farmacéuticos




Objetivos del Plan de Gestion de Riesgo
(PGR):

Identificar o caracterizar el Planificar las actividades de Describir las medidas de

perfil de seguridad del farmacovigilancia para minimizacién para prevenir,

medicamento. caracterizar los riesgos vy minimizar o mitigar los riesgos
cuantificar riesgos clinicamente relacionados con
relevantes (PLAN DE medicamentos.

FARMACOVIGILANCIA)



% Contenido Plan de Gestion de Riesgo (PGR):

“ 1. Generalidades del Medicamento.
8% 2. Especificaciones de seguridad.

Q 3. Plan de Farmacovigilancia.

@ 4. Planes para estudio de post-autorizacion.

@ 5. Medidas de minimizacion de riesgos.

Q 6. Resumen del Plan de Gestion del Riesgo.

@ /. Anexos.




% Contenido Plan de Gestion de Riesgo (PGR):

89 2. Especificaciones de seguridad. =——— g

I

Aportar el Perfil de Seguridad del Medicamento-

Describe:
1. Riesgos Identificados

2. Riesgos Potenciales

3. Infformacidn Faltante

Acontecimiento desfavorable para el cual hay suficiente
evidencia de que existe asociacion con el medicamento.

Acontecimiento desfavorable para el cual hay sospecha de
una asociacion con el medicamento, pero no esta

confirmado.

Datos de seguridad del medicamento desconocidos y que
representan una limitacion.



% Contenido Plan de Gestion de Riesgo (PGR):

Q 3. Plan de Farmacovigilancia.

@
a ejecutar por el Titular 1w}
| K

o ~
| |dentificar y/o caracterizar los RIESCOS ~®
identificados en las Especificaciones de Seguridad

—> Farmacovigilancia de Rutina:

' - Recoleccion permanente vy vigilancia post comercializacion
* (Nofificacion de Eventos Adversos, Informes Periddicos de Seguridad)

— Farmacovigilancia Adicional

o ﬂf Iniciativas al requerir mas datos de seguridad (Estudios no clinicos,
~ A2

clinicos u observacionales)




% Contenido Plan de Gestion de Riesgo (PGR):

BB 5. Medidas de minimizacion de riesgos.

I
! }

« Gestionar y Reducir los riesgos de
las Especificaciones de Seguridad
del Medicamento

o ~
o
Se aplican a todos los medicamentos. ( Inserto, etiquetado, famano

del envase, estado legal del medicamento)

Solo se aplican cuando sea esencial para el uso seguro y efectivo
del medicamento. ( Material educativo dirigido a profesionales
de salud y/o pacientes)



- & ‘Normatividad Plan de Gestion de Riesgo
AR (PGR):

v En el 2014 se expide la norma que reglamenta la presentacion de PGR
junfo a la Solicitud de Evaluacién Farmacolégica para productos
biologicos.

v En el 2016 la Sala especializada emite concepto para solicitar PGR junto
con la Evaluacion farmacoldégica de productos nuevos de sintesis.

(&, BIOLOGICOS SINTESIS QUIMICA



Normatividad Plan de Gestion de Riesgo

: (PGR)
MR La Resolucion 213 del 15 de febrero de 2022 adopta la "Guia para la
f 8 & Elaboracion de Planes de Gestidon de Riesgo de Medicamentos de Sintesis Quimica
e con nuevos ingredientes farmacéuticos activos y medicamentos bioldgicos"
Q Dirigida a los solicitantes o titulares de registros sanitarios de:
o
+

v' Medicamentos de sintesis quimica — Nuevas moléculas.

v Medicamentos biolégicos NUEVOS y RENOVACION

v' Medicamentos de sintesis quimica — nueva moléculas vy bioldgicos con PGR aprobado que
presenten modificaciones relevantes respecto al plan inicialmente aprobado.

v' Medicamentos de sintesis quimica — nueva moléculas y bioldgicos con riesgo que afecte el
balance beneficio riesgo.

v" Actuacion oficiosa INVIMA.




- Plan de Gestion de Riesgo (PGR):

] _E_ Modificaciones

@ Qué es una modificacion relevante en un PGR ? Es cuando se presente una o varias
) de las siguientes condiciones:

v Nuevos riesgos importantes identificados o potenciales

v' Eliminacion de un problema de seguridad

v' Cambios en el plan de Farmacovigilancia (adicion de nuevos estudios o finalizacion de estudios
en curso)

v Inclusidén o eliminacion de medidas adicionales de minimizacidn de riesgos

v' Cambios en las medidas de minimizacién de riesgo rutinarias que impacten el PGR
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