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CIRCULAR EXTERNA

SMPB-600-156-12

DE: SUBDIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

PARA: PA”ROCINADORES DE ESTUDIOS CLINICOS, ORGANIZACIONES DE
INVESTIGACION POR CONTRATO (OIC) E INSTITUCIONES QUE
DE3ARROLLAN  INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS EN SERES
HU ANOS

ASUNTO: REIZTIQUETADO Y EXTENSION DEL PERIODO DE USO DEL PRODUCTO EN
INVESTIGACION

FECHA: ABRIL DE 2012

De acuerdo a lo establecido en las Guias ICH para Buenas Practicas Clinicas EG(R1) numeral
5.13.1, el producto en investigacién debe ser fabricado conforme a las Buenas Practicas de
Manufactura {(BFPM) y el etiguetado debera cumplir con el requerimiento regulatoric aplicable.

El numeral 5.13.5 de la misma guia, menciona gue si son realizades cambios significatives en la
formulacion del (de los) producto {s) en investigacion o del (de los) producto(s) comparador{es)
durante el desa rollo clinico, los resultados de cuaiquier estudio adicional del (de los) producto(s)
formulado(s) {por ejemplo, estabilidad, velocidad de disolucion, biodisponibilidad) necesarios para
evaluar s1 estos cambios alterarian significativamente el perfil farmacocinético del producto,
deberan estar d sponibles antes de utilizar la nueva formulacion en estudios clinicos.

Teniendo en cLenta las premisas anteriores, en orden de asegurar la calidad del producte en
investigacion de los estudios clinicos gue se vienen desarrcllande en el pais y a razon de que a la
fecha no existe normatividad nacional respecto al re-etiquetado de dichos productos, se hace
necesario estab ecer unos lineamienios infernos en cuanto a éste proceso,

1. Previo a la iealizacion del proceso de re-etiquetado por extension en el periodo de uso del
medicamento, ¢l patrocinador del estudio o la OIC, debera presentar ante el INVIMA-Grupo de
Buenas Practicais Clinicas, el certificado de andlisis del producto y los soportes de estabilidad de
los lotes del prcducto cuyo periodo de usc desea ampliar. El INVIMA por su parte emitira un oficia
autorizando el r:-etiquetado o requiriendo at interesado en casc de no allegar el soporte suficiente.

La presentacion de la documentacion soporte antes mencionada solo se realizara una vez por
cada lote. Si se desea realizar una nueva ampliacion, se mencionara el radicado ¢con el cual se
allego la informaicion inicial y se adjuntara fa documentacion complementaria.

Instituto Nacional di: Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Carrera 68D 17-11{z1 PBX: 2948700

A Ldsd

Bogota - Colombia

GF 262 -1 S€ 7344 - 1 CO-$C-7341-1
WWW.invima.gov.co



Ministeno de Salud v Proteccidn Sa ial

INVIMA

Teimistules Nz unal dle Vigdanca dr Memiramentos y AN pros

2 Ei proceso de re-etiquetado debe realizarse en un sitio adecuado {por ejemplo servicio
farmaceéutico de centro de investigacién o en un centro logistico) siguiendo los principios de la
Buena Practica Jde Manufactura y bajo la responsabilidad de un profesional Quimice Farmacéutico.
La operacion debe ser verificada por una segunda persona y el procedimiento debe estar
debidamente do :umentado.

3. Las condiciones para la presentacion de los soportes de la extension de la vida Gtil deberan
seguir los lineamientos establecidos en la guia ICH Q1A(R2) o cualguier ofra gula
internacicnalmente aceptada aplicable al tema. Se deben presentar los datos en forma tabulada y
cuando aplique, el método estadistico empleado.

4. Un proceso ce re-etiquetado que no involucre cambio en la vida util del producto, no debe ser
sometido a auto-izacion por parte del INVIMA, pero debe cumplir con lo establecido en el numeral
2 de esta circular.

5. El INVIMA e su funcion de control y vigilancia de la calidad y seguridad de los productos
mencionados er el articulo 245 de |la Ley 100 de 1993, v de acuerdo a lo establecido en el Decreto
1290 de 19924, suede en cualguier momento realizar una inspeccion para verificar que se esté
cumpliendo con los parametros anteriormente descritos.

6. El INVIMA paodra solicitar cualquier docurnento adicional a la documentacion presentada para
efectos de estahilidad de productos en investigacién, cuando se conozca infarmacién nacional o
internacional sobre topicos que puedan afectar la calidad y seguridad del producto.

Dando tramite a lo anteriormente contemplado, la presente circular rige a partir de su publicacion y
contados seis (€) mases, sera el plazo para cumplir con las anteriores disposiciones.

GLOSARIO

Re-etiquetado por expiracidon de periodo de uso del medicamento: Se define como el proceso
de aplicar una etiqueta adicional al medicamento en investigacién previamente etiquetado, con la
nueva fecha de usc sin ocultar el numero de lote original, con el fin de extender el pericdo de
utilizacion del rredicamento considerando las fechas de vencimiento establecidas después de un
proceso de anal sis de re-evaluacion de las mismas.
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Cordialmente;
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