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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION N° 2024015321 DEL 08 de ABRIL de 2024

Por la cual se establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes
de eventos adversos y los programas de Farmacovigilancia para Titulares de Registro
Sanitario y Fabricantes segun el articulo 146 del Decreto 677 de 1995, el articulo 27 del
Decreto 1861 de 2008, el articulo 24 del Decreto 1782 de 2014 y el articulo 48 del decreto
1156 de 2018.

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA)

en uso de sus facultades legales y en especial las que le confieren los numerales 1, 8 y
22 del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012 y,

CONSIDERANDO

El Articulo 78 de la Constitucién Politica de Colombia de 1991 establece, entre otros
aspectos, que la Ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecida y prestada
a la comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al ptblico dentro de su
comercializacion.

Que, seran responsables de acuerdo con la Ley, quienes en la produccién y en la
comercializacion de bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado
aprovisionamiento a consumidores y usuarios.

Que mediante el articulo 245 de la Ley 100 de 1991, se cred el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), cuyo objeto es la ejecucidn de las
politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos,
productos bioldgicos, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.

Que, de conformidad con lo dispuesto con el Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece
la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y
se determinan las funciones de sus dependencias”, establece en su articulo 4, numeral 10,
que “se debe dirigir y hacer cumplir en todo el pafs las funciones de controf de calidad y
vigilancia sanitaria de los productos de su competencia.”

Que por su parte, en el articulo 19 del Decreto nimero 2078 de 2012, se establecieron entre
otras funciones, las siguientes para la Direcciéon de Medicamentos y Productos Biolégicos:
Analizar y proponer a la Direccién General la definicidn de estrategias e instrumentos para
la ejecucion adecuada de las politicas y para ia aplicacidn de las disposiciones legales
vigentes en materia de vigilancia y control de los medicamentos, productos fitoterapéuticos,
productos biologicos y demas afines a su naturaleza; Difundir lineamientos técnicos de cada
uno de los programas responsabilidad de [a Direccion, con el fin de llevar a cabo su
implementacién por la Direccion de Operaciones Sanitarias; Evaluar y vigilar las tecnologias
farmacéuticas y farmacolégicas en el marco del Sistema Nacional de Tecnologias en Salud;
Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y pos comercializacion.

Que el Gobierno nacional, como se expondra a continuacion ha expedido normatividad
especial para regular los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
medicamentos biolégicos, y productos Fitoterapéuticos, sefialando en cada una de estas
normas la facultad del Invima para reglamentar 10 relativo a los repories, contenido y
periodicidad de la informacién de los productos, asi:

Que, el articulo 146 del Decreto 677 de 1995 dispone que “El Invima reglamentara lo relativo
a los reportes, su contenido y periodicidad, que deban presentar los titulares de registros
sanitarios, los laboratorios farmacéuticos y establecimientos fabricantes de los productos
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de qué trata el presente decreto a las autoridades delegadas. El Invima recibird, procesara
y analizaré la informacién recibida, la cual seré utilizada para la definicion de sus programas
de vigilancia y controf”

Que el Decreto 481 de 2004, Por el cual se dictan normas tendientes a incentivar la oferta
de medicamentos vitales no disponibles en el pais, que en su articulo 12 dispone *Def
reporte de informacién al Invima. El Invima estableceré el contenido y periodicidad de los
reportes de informacion de los medicamentos vitales no disponibles, autorizados para su
importacion en cantidades comerciales. Para tal efecto, el Invima, dentro de su Sistema de
Informacion, implementara un registro de todas las autorizaciones de medicamentos vitales
no disponibles que sera utilizado para el desarrollo de los programas de vigilancia y controf
de los medicamentos de que trata el presente decreto.”

Que mediante la Resolucion 2004008455 del 28 de mayo de 2004, el INVIMA establecié el
reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146
del Decreto 677 de 1995, y se hace necesario la actualizacion y/o modificacién acorde a las
normas expedidas con posterioridad y a las recomendaciones del Consejo Internacional de
Armonizacion de los requisitos técnicos para el registro de medicamentos de uso humano
(ICH por sus siglas en inglés) y la Uniéon Europea (EU) en cuanto al contenido de los
reportes y su periodicidad, los informes periédicos de seguridad y los planes de gestidon de
riesgo, segun aplique.

Que la Resoluciéon 1403 de 2007, Titulo Il, Capitulo Ill, numeral 5.3 del manual de
condiciones esenciales y procedimientos establece que “E/ Programa Nacional de
Farmacovigilancia debe enfocar sus esfuerzos en la perspectiva epidemiologica y social de
los problemas asociados af uso de los medicamentos y sus efectos, con el fin de prevenitios
y resolverios. Este programa estara a cargo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA'

Que la Resolucidn 0444 de 2008 por la cual se adopta e! Instrumento de Verificacién de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaberacion de preparaciones magistrales y se
dictan otras disposiciones, que dispone en el numeral 14.2.5 del anexo técnico “; Se fiene
un procedimiento para el envio de reportes a la entidad regulatoria correspondiente?” y en
el numeral 14.2.10 “; Tiene un procedimiento establecido para el envio de los reportes al
Invima”

Que el Decreto 1782 de 2014 en su articulo 24 establece que “Farmacovigifancia. El fitular
del registro sanitario de un medicamento biolégico debera implementar un plan de gestion
de riesgos y un programa de farmacovigilancia activa”. Asimismo, en el inciso 2 del mismo
articulo se determina que “E/ titular del registro sanitario presentara al INVIMA informes
periodicos de seguridad y de seguimiento al uso de estos medicamentos, incorporando
informacion de diferentes fuentes de notificacion ... Dicha periodicidad sera establecida por
el INVIMA”.

Que la Resolucion 4245 de 2015 Por [a cual se establecen los requisitos para obtener la
certificacion en Buenas Practicas de Elaboracién de Radiofarmacos y se adopta el
instrumento para su verificacion, que dispone en el numeral 6.5.2 del anexo técnico
“.Disponen de los regisitros de reporte de eventos adversos de radiofarmacos a fas
autoridades sanitarias competentes, de acuerdo con lo establecido en la normatividad
vigente?”

Que el Decreto 1156 de 2018 dispone en el capitulo XIil que corresponde al control y
vigilancia sanitaria y en su articulo 48 establece que. “E/ INVIMA establecera lo relativo a
los reportes, su contenido y periodicidad, que deban presentar los titulares de registros
sanitarios y los laboratorios de productos fitoterapéuticos. Esa entidad recibira, procesara y
analizara la informacion recibida, la cual sera utilizada para la definicién de sus programas
de vigilancia y control”.
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Asimismo, el articulo 6, paragrafo 2 del Decreto 1156 de 2018 establecié que, “Es
responsabilidad del interesado el suministrar informacién sobre la seguridad y sobre las
reacciones adversas que se presenten; sin embargo, el uso de tiempo prolongado de un
producto Fitoterapéutico (PFM, PFT o PFT) no es una prueba contundente de seguridad,
ya que podran exisltir reacciones adversas que no se hayan reportado”.

Que ademas de las normas especiales sefialadas, el Gobierno expidio a través de la
Resolucion 1229 de 2013 el modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario para los
productos de uso y consumo humano, de aplicacion transversal a los productos objeto de
la presente resolucion.

Que la Resolucion 1229 de 2013, determindé que el Invima es la autoridad sanitaria
competente en inspeccion, vigilancia y control sanitario, y en el articulo 5, numeral 2 se
dispone “Garantizar la maxima seguridad de los bienes y servicios de uso y consumo
humano’

Que conforme al articulo 8o de la Resolucidon numero 1229 de 2013, el modelo de
inspeccion, vigilancia y control sanitario se configura como una estructura sistémica de
multiples organismos integrados con sentido unitario y orientaciéon global que a su vez
representa el esquema o marco de referencia para la administracién de gestién de riesgos
sanitarios basados en procesos.

Que el modelo de inspecciodn, vigitancia y control sanitario, dentro de sus enfoques, contiene
el de riesgo, entendido como la disciplina bajo la cual se estimaran los riesgos sanitarios,
se tomaran las medidas adecuadas para su control y se comunicara a las partes interesadas
toda la informacion relevante para la toma de decisiones.

Que, por su lado, el enfoque sistémico de modelo segun los términos del articulo So de la
Resolucién numero 1229 de 2013 “...se desarrollara con el concursoc y participacion de
todos los actores intra y extrasectoriales, de todos los niveles, mediante procesos
interactivos y a través de redes y modelos interoperables”.

Que, conforme a lo anterior, el Invima en el marco de sus competencias y atendiendo los
lineamientos establecidos en el Modelo de Inspeccion, Vigitancia y Control expedido por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, se hace necesario reglamentar los reportes de
eventos adversos, contenido y periodicidad y los programas de Farmacovigilancia que
deban presentar los titulares de registros sanitarios y fabricantes de medicamentos de
sintesis quimica, gases medicinales, medicamentos bioldégicos, y productos
Fitoterapéuticos. Asimismo, es necesario establecer los mecanismos de reporte de eventos
adversos para radiofarmacos, preparaciones magistrales, y medicamentos vitales no
disponibles.

Que, en merito de 1o expuesto anteriormente,
RESUELVE:

ARTICULO 1. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion aplican para el contenido, periodicidad y procedimientos asociados a los reportes
de eventos adversos y los programas de Farmacovigilancia que deben presentar los
Titulares de registros sanitarios, los laboratorios farmacéuticos y establecimientos
fabricantes e importadores autorizados segun corresponda de medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales, medicamentos bioldgicos, y productos Fitoterapéuticos.
Asimismo, aplican los mecanismos para el reporte de eventos adversos de radiofarmacos,
preparaciones magistrales y medicamentos vitales no disponibles.
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Paragrafo 1: se excluyen de la presente resolucion los reactivos de diagnostico in vitro, los
dispositivos meédicos, los suplementos dietarios y los cosméticos, que cuentan con
normatividad vigente especial que regulan la materia.

ARTICULO 2. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion se adoptan las
siguientes definiciones:

Alerta Sanitaria: Es toda sospecha de una situacién de riesgo para la salud de |la poblacidn
y/o de trascendencia social, frente a la cual se hace necesario el desarrollo de acciones de
Salud Publica urgentes y eficaces. Esto incluye la figura de problemas de seguridad
emergentes entendido como una cuestién de seguridad considerada por el titular de registro
sanitario, que requiere atencidn urgente por parte del INVIMA debido al potencial impacto
en la relacion riesgo-beneficio del medicamento, en los pacientes y en la salud publica y la
posible necesidad de una accion regulatoria, asi como la comunicacién a los pacientes y a
los profesionales de la salud:

* Principales problemas de seguridad identificados en el contexto de los estudios
pos comercializacidén en curso o recién terminados, por ejemplo, un aumento
inesperado de la frecuencia de eventos adversos fatales o potencialmente
mortales;

+ Principales problemas de seguridad identificados a través de la notificacion
espontanea o publicados en la literatura cientifica, que puedan conducir a
considerar una contraindicacién, una restricciéon del uso del medicamento o a su
retirada del mercado;

+ Principales acciones regulatorias relacionadas con la seguridad fuera de
Colombia, por ejemplo, una restriccion del uso del medicamento, o su
suspension.’

eReporting Industria: Es un sistema de notificacion y gestion de Problemas Relacionados
con Medicamentos disponible en un entorno web, que permite el reporte por entrada manual
de datos o en formato XML. El sistema esta administrado por el Centro de monitoreo de
Uppsala (UMC) de la OMS para la vigilancia internacional de medicamentos, que cumple
con los estandares definidos por el consejo Internacional de armonizacién (ICH).?

Evaluacién de la relacién beneficio-riesgo: Es la evaluacion de los efectos terapéuticos
positivos del medicamento en relacién con los riesgos, es decir, cualquier riesgo
relacionado con la calidad, seguridad o eficacia del medicamento en relacion con la satud
de los pacientes o salud publica.?

Evento adverso: Es cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse
durante un tratamiento con un medicamento, pero gue no tiene necesariamente relacién
causal con el mismo.*

Evento adverso serio: Es cualquier situaciéon médica desfavorable que a cualquier dosis
causa la muerte, amenaza la vida, causa la hospitalizacién o la prolonga, da como resultado

! Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module IX — Signal management. Recuperado de:
htips://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guidefine-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-
signal-management-rev-1_en.pdf

2 Quick guide to VigiFlow Industry eReporting https:/fwho-ume.org/media/ufglindw/quick-guide-to-vigiflow-industry-
areporting-1-6.pdf

3 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) — Annex | (Rev 4) EMA/876333/2011 Rev 4. Recuperado de:
hitps:/fwww.ema.europa.eufen/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-annex-i-
definitions-rev-4_en.pdf

4 Resolucién 1403 de 2007 Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farmaceutico, se adopta el Manual
de Condiciones Esenciales y Pracedimientos vy se dictan ofras disposiciones
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incapacidad/discapacidad persistente ¢ significativa, una anomalia congénita o defecto de
nacimiento o cualquier situacion que se clasifique como medicamente significativa. Todos
los demas eventos adversos que no cumplen con las anteriores caracteristicas seran
clasificados como no serios.

Evento supuestamente atribuido a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI): se define
como cualquier situacion de salud (signo, haflazgo anormal de laboratorio, sintoma o
enfermedad) desfavorable y no intencionada que ocurra luege de la vacunacién o
inmunizacién y que no necesariamente tiene una relacion causal con el proceso de
vacunacion o con la vacuna.®

Fabricacién: Todas las operaciones que incluyan desde la adquisicion de materiales y
productos, produccion, control de la calidad, autorizaciéon de circulacién, aimacenamiento,
empadue de productos acabados, y los controles relacionados con estas operaciones ®

Fabricante: Compafia que lleva a cabo al menos una de las etapas de la fabricacién
(operaciones unitarias, calidad y acondicionamiento).*

Fallo Terapéutico: Falla inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto,
como lo determiné previamente una investigacion cientifica.”

Farmacovigilancia: Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccién, evaluacion,
entendimiento y prevencién de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado
con medicamentos.”

Gas Medicinal: Medicamento constituido por uno 0 mas componentes gaseosos apto para
entrar en contacto directo con el organismo humano, de concentracion conocida y
elaborado de acuerdo a especificaciones farmacopéicas. l.os gases utilizados en terapia de
inhalacion, anestesia, diagnédstico “in vivo” o para conservar o transportar érganos, tejidos
y células destinados a la practica médica, deben cumplir con las especificaciones de gases
medicinales.®

ICH: Consejo Internacional de Armonizacion de los requisitos técnicos para el registro de
medicamentos de uso humano (ICH por sus siglas en inglés).

Informe periédico de seguridad: Los informes periodicos de actualizacion de seguridad
(PSUR) son documentos de farmacovigilancia poscomercializacion destinados a
proporcionar una evaluacién del balance riesgo-beneficio de un medicamento.®

Medicamento: Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con
o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la
prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad. Los
envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto
éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.'®

Medicamentos biolégicos: Medicamentos derivados de organismos o células vivas o sus
partes. Se pueden obtener de fuentes tales como tejidos o células, componentes de la

5 Manual de vigilancia de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion en la Regidn de las Américas,
OPS /2022

% European Medicines Agency Guideline on good pharmacovigilance practices

7 Buenas Pricticas de Farmacovigilancia de las Américas, Red PARF Documento Técnico No. 5. Diciembre de 2010

8 Resolucion 4410 DE 2009 Por la cual se expide el Reglamento Técnico que contiene &l Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de los Gases Medicinales.

? Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module VIl — Perlodic safety update report (Rev 1)

10 pagreto 677 de 1995 Por lo cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad,
asi como el Régimen de Vigilancias Sanitarias de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de
Recursos Naturales, Productos de Asee, Higiene y Limpieza y otros productos de uso domeéstico y se dictan otras
disposiciones sohre la materia.
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sangre humana o animal {como antitoxinas y ofro tipo de anticuerpos, citoquinas, factores
de crecimiento, hormonas y factores de coagulacién), virus, microorganismos y productos
derivados de ellos como las toxinas. Estos productos son obtenidos con métodos que
comprenden, pero no se limitan a cultivo de células de origen humano o animal, cultivo y
propagacion de microorganismos y virus, procesamiento a partir de tejidos o fluidos
biolégicos humanos o animales, transgénesis, técnicas de Acido Desoxirribonucléico (ADN)
recombinante, y técnicas de hibridoma. Los medicamentos que resultan de estos tres
Gitimos métodos se denominan biotecnologicos. ™

MedDRA (Diccionario Médico para Actividades Regulatorias): Es una terminologia
médica normalizada, amplia en vocablos altamente especificos con el fin de facilitar el
intercambio de informacién regulatoria relativa a productos médicos de uso humano en un
ambito internacional.'?

Plan de Gestion de Riesgos: Es el documento donde se realiza una descripcion detallada
del sistema de gestion de riesgos para un producto especifico’

Preparaciones Magistrales: Es el preparado ¢ producto farmacéutico para atender una
prescripcion médica, de un paciente individual, que requiere de algun tipe de intervencion
técnica de variada complejidad.**

Problemas Relacionados con WMedicamentos: Es cualguier suceso indeseable
experimentado por el paciente que se asocia ¢ se sospecha asociado a una terapia
realizada con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con el
resultado deseado para el paciente.

Producto Fitoterapéutico: Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas
sustancias activas provienen de material de la planta medicinal ¢ asociaciones de estas,
presentado en forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede
provenir de extractos, tinturas o aceites. No podra contener en su formulaciéon principios
activos aislados y guimicamentie definidos. Los productos obtenidos de material de la planta
medicinal que hayan sido procesados y obtenidos en forma pura no seran clasificados como
producto fitoterapéutico.’®

Radiofarmaco: Producto preparado con fines diagnosticos, de monitoreo de enfermedad o
terapéuticos cuyo efecto es producido por la radiacion, debidc a que contienen
radionticlidos que exhiben desintegraciones espontaneas del nucleo inestable con emisién
de particulas nucleares o fotones.'®

Reaccion adversa: Reaccion nociva y no deseada que se presenta tras la administracién
de un farmaco, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier funcidn biclégica.®

1 Decreto 1782 de 2014 Por el cual se establecen los requisitos y el procedimientoe para las Evaluaciones Farmacoldgica y
Farmacéutica de los medicamentos bicldgicos en el tramite del registro sanitario

12 hitps:/iwww.meddra. org/how-to-use/s upport-documentation/spanishfwelcome

3 Resolucion 213 de 2022. Por la cual se adopta la "Guia para la Elaboracion de Planes de Gestion de Riesgo de
Medicamentos de Sintesis Quimica con nueves ingredientes farmacéuticos actives y medicamentos biologicos”

14 Decreto 2330 de 2006 Por el cual se modifica el Decreto 2200 de 2005 Articulos compilados en el Decreto Unico
Reglamentaric 780 de 2018, por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccian
Social, publicado en el Diaric Oficial No. 49.865 de & de mayo de 2016.

15 Decreto 1156 de 2018 Por e cual se reglamenta el régimen de registro sanitaric de productos fitoterapéuticos y se dictan
otras dispesiciones.

18 pesalucién 4245 de 2015 por la cual se establecen los requisitos para obtener la certificacion en Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos y se adopta el instrumento para su verificacion.
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Continuacion Resoclucidn N° 2024015321 DEL 8 de ABRIL de 2024 Por la cual se establece el reglamento relative al
contenido y periodicidad de los reportes de eventos adversos y los programas de Farmaceovigilancia para Titulares de Registro

Sanitario y Fabricantes segin el articulo 146 del Decreto 677 de 1995, el articulo 27 del Decreto 1861 de 20086, el articulo 24
del Decreto 1782 de 2014 y el articulo 48 del decreto 1156 de 2018.

Reportante primario: Persona que identifica un Problema Relacionado con Medicamentos
y/o Evento Adverso y lo informa al Invima, al titular de registro sanitario y/o al fabricante
incluido el importador.

Reporte: Una comunicacidén por parte de un profesional de la salud, paciente o cuidador a
una empresa o autoridad regulatoria que describe una o mas reacciones adversas en un
paciente gue recibié uno o mas medicamentos.®

Riesgo: Probabilidad de un resultado adverso, o factor que aumenta esa probabilidad™.
Combinacion de la probabilidad de un suceso y de su consecuencia. Proximidad de un
dafio.’®

Sedial: Informacién comunicada sobre una posible relacién causal entre un acontecimiento
adverso y un medicamento, cuando previamente se desconocia esta relacién o estaba
documentada en forma incompleta. Habitualmente se requiere mas de una notificacién para
generar una sefial, dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la
informacion.®

WHODrug (Referencia Internacional de Informacién sobre Medicamentos): Es el
sistema de codificacion desarrollado por Uppsala Moenitoring Centre para la identificacién
eficiente y efectiva de los medicamentos, que se utiliza como referencia para la vigilancia
post-comercializacién.™

ARTICULO 3. Programa de Farmacovigilancia. Los titulares de registros sanitarios,
laboratorios farmacéuticos y establecimientos fabricantes deben contar con un programa
de Farmacovigilancia acorde al perfil de riesgo identificado para sus productos. Este
programa debe estar documentado en idioma espafiol y debidamente estandarizado en un
sistema de gestion documental.

Paragrafo 1. El programa de Farmacovigilancia del titular de registro sanitario, laboratorio
farmacéutico y establecimiento fabricante debe enmarcar a todos los productos autorizados
para su comercializacion que describa las actividades de farmacovigilancia que se
implementen, los responsables y los mecanismos de verificacion utilizados por el
establecimiento para la ejecucion del programa.

Articulo 4. Responsable del Programa. El programa de farmacovigilancia debe estar a
cargo de un profesional médico o quimico farmacéutico con la formacion debidamente
autorizada por el Ministerio de Educacion Nacional y |a experiencia para la realizacion de
sus funciones, con dedicacién especifica y disponibilidad para este fin. Para elio, los
titulares de registros sanitarios, laboratorios farmacéuticos, establecimientos fabricantes
deben garantizar que, el profesional a cargo esté a disposicion de la organizacién de forma
permanente y continua, residir y operar en Colombia para atender ios diferentes
requerimientos, asi como mantener actualizados sus datos a traves del medio que el Invima
disponga para tal fin.

Paragrafo 1. El profesional a cargo del programa de farmacovigilancia debe contar con
funciones y/o responsabilidades debidamente documentadas para asegurar la ejecucion
del mismo.

ARTICULO 5. Inscripcién a la Red Nacional de Farmacovigilancia. Los titulares de
registros sanitarios, laboratorios farmacéuticos, establecimientos fabricantes deben
inscribirse a la Red Nacional de Farmacovigilancia, a través de los mecanismos que el

17 |Informe scbre salud en el mundo 2002-OMS. Capitulo 2. Pag. 7
18 Guia IVC-SOA Invima Pagina 74.

19 hitps:/iwho-umc,orgiwhodrug/
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Continuacién Resolucién N° 2024015321 DEL 8 de ABRIL de 2024 Por la cual se establece el reglamento relativo al
contenido y pericdicidad de los reportes de eventos adversos y los programas de Farmacovigilancia para Titulares de Registro
Sanitario y Fabricantes segun el articulo 146 del Decreto 677 de 1995, el articule 27 del Decrefo 1861 de 2008, el arficulo 24
del Decreto 1782 de 2014 y el articulo 48 del decreto 1156 de 2018.

Invima estabiezca para tal fin, sin desconocer las actualizaciones gue el mismo Instituto
realice al respecto.

ARTICULO 6. Mecanismos de notificacién. Los titulares de registros sanitarios,
laboratorios farmacéuticos, establecimientos fabricantes deben establecer, dentro de su
programa de farmacovigilancia, los mecanismos de notificacién de cualquier evento
adverso, incluyendo reacciones adversas a medicamentos, fallos terapéuticos, eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacién e inmunizacién (ESAVI) y/o cualquier otro
problema relacionado con el uso o consumo de sus productos, con el fin de que éste sea
reportado al Invima en jos términos y condiciones establecidos en la presente resolucion.

Paragrafo 1. Fuentes de informacién en farmacovigilancia. La informacién sobre los
riesgos y eventos adversos asociados a la utilizacidn de los productos objeto de la presente
resolucién, puede proceder de las siguientes fuentes:

a) Casos individuales de sospechas de eventos adversos recogidos en Programas de
Notificacién Espontanea.

b} Registros de programas de soporte a pacientes seleccionados en funcién de patologias
o de tratamientos farmacoldgicos y cualquier otro tipo de fuente sistematica de
informacion sobre aspectos de seguridad de los productos objeto de la presente
resolucién,

c) Datos relacionados con la fabricacién, conservacion, venta, distribucién, dispensacion,
prescripcion y uso de los productos objeto de la presente resolucién, incluyendo los
estudios de utilizacion.

d) Resultados de estudios aportados ya sean estudios previos a la autorizacion, estudios
post-comercializacioén, o meta-analisis.

e) Publicaciones cientificas de casos, series de casos, estudios farmacolégicos y
toxicolégicos, ensayos clinicos, estudios farmacoepidemioldgicos y meta-analisis.

f)  Informaciones procedentes de otras autoridades sanitarias de referencia y organismos
sanitarios internacionales.

g) Cualquier otra fuente de informacion que pueda aportar datos sobre los riesgos
asociados al uso de los productos objeto de la presente resolucidn, incluyendo datos
de uso incorrecto y abuso de los medicamentos, errores de medicacion o exposicién
ocupacional, que sean relevantes para la evaiuacion de los beneficios y riesgos de los
productos objeto de la presente resolucion.

Paragrafo 2. Estandares internacionales. Para efectos del cumplimiento del deber legal
de notificacion de eventos adversos los titulares de registros sanitarios, laboratorios
farmacéuticos, establecimientos fabricantes deberan contar con los accesos al sistema de
codificacién MedDRA y WHODrug para el reporte de eventos adversos gue cumplan con el
estandar internacional de ICH a través de eReporting Industria, atendiendo los lineamientos
operativos que el Invima determina y que permanentemente tiene a disposicion de! publico
a través de la pagina oficial de la entidad.

ARTICULO 7. Actividades del Programa de Farmacovigilancia. Los titulares de registro
sanitario, laboraterios farmaceuticos y establecimientos fabricantes como parte de las
actividades de su programa de farmacovigilancia deberan:

1. Establecer los procedimientos y mecanismos para el desarrollo del programa de
Farmacovigilancia en cuanto a la deteccidn, evaluacidn y prevencién de los eventos
adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos y productos objeto
de la presente resolucion

2. Establecer los procedimientos, mecanismos y periodicidad para la revision de las
alertas sanitarias e informes de seguridad publicadas por las agencias regulatorias, en
las cuales, se comercialicen sus productes, tantc en Colombia como en otros paises.
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Continuaciéon Resolucidn N° 2024015321 DEL 8 de ABRIL de 2024 Por la cual se establece el reglamento relativo al
contenido y pericdicidad de 10s reportes de eventos adversos y los programas de Farmacovigilancia para Titulares de Registro
Sanitario y Fabricantes segun el articulo 146 del Decreto 677 de 1995, el articulo 27 del Decreto 1861 de 2008, el articule 24
del Decreto 1782 de 2014 y el articulo 48 del decreto 1156 de 2018,

Paragrafo 1: Los titulares de registro sanitario deberan realizar las siguientes actividades
adicionales:

a) Disefiar la metodologia que consolide los eventos adversos reportados y la generacién
de estadisticas para la deteccién de sefiales en medicamentos de sintesis quimica y
medicamentos biolégicos segun aplique.

b) Realizar una evaluacion continua, mediante busqueda de literatura cientifica, de la
retacion beneficio-riesgo de los productos objeto de la presente resolucioén, que tenga
autorizados en Colombia, consolidando toda aguella nueva informacion que pueda
influir en la evaluacion global de la relacion beneficio-riesgo o que pueda requerir la
moedificacion de la ficha técnica, prospecto o ambos.

ARTICULO 8. Periodicidad de los reportes. La informacion de seguridad de los productos
de los gue trata la presente resolucion se notificara a través de los mecanismos y
parametros de eReporting Industria que el Invima establezca para tal fin, con la siguiente
periodicidad:

1. Los eventos adversos serios esperados e inesperados y fallos terapéuticos con
desenlace de evento adverso serio: Deben ser comunicados al invima dentro de los
quince (15) dias calendario a partir del dia siguiente al que se haya tenido
conocimiento del evento.

En el caso que se presente informacién adicional a la inicialmente reportada segun el
codigo asignado, el seguimiento debera ser reportado al Invima durante los siguientes
quince (15) dias calendaric a partir de la fecha de su conocimiento y enlazado a ese
mismo codigo.

2. Los eventos adversos no serios esperados e inesperados y fallos terapéuticos
sin desenlace de evento adverso serio: Deben ser comunicados al Invima dentro de
los noventa (90) dias calendario a partir del dia siguiente al que se haya tenido
conocimiento de este.

En el caso que se presente informacién adicional a la inicialmente reportada segun el
cadigo asignado, el seguimiento de este evento no serio debera ser reportado al invima
durante los siguientes freinta (30) dias calendario a partir de la fecha de su conocimiento
y enlazado a ese mismo codigo.

3. Reporte sin eventos: En caso de que no se identifiquen Eventos Adversos, para el
total de los medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, medicamentos
biologicos, productos fitoterapéuticos, del establecimiento farmacéutico durante cada
trimestre del calendario anual, debera informar como reporte sin evento al INVIMA el
primer dia habil del siguiente trimestre.

4. Reporte de literatura. aquellos eventos adversos identificados a través de la revision
de literatura cientifica solamente seran utilizados para construir y aportar la informacion
de seguridad de los Informes periddicos de seguridad PSUR.

5. Alertas Sanitarias. Las alertas sanitarias de las cuales hayan sido objeto los productos
objeto de la presente resolucion en Colombia y en otros paises, deben ser reportadas
al Invima en un plazo no mayor a los cinco (5) dias habiles a partir de la publicacién de
la respectiva alerta. Para este caso especifico el Invima establecera el medio de
notificacién.

En el caso que se presenten alertas sanitarias, con algun producto objeto de ia presente
resolucion, los titulares de registros sanitarios deben generar un plan de trabajo con las
acciones preventivas y/o correctivas a realizar, el cual debe ser presentado ante el
Invima en un tiempo no mayor a cuarenta y cinco {45) dias calendario a partir del dia
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Continuacion Reseclucidn N° 2024015321 DEL 8 de ABRIL de 2024 Por la cual se establece el reglamento relativo al
conienido y periodicidad de los reportes de eventos adversos y los programas de Farmacovigilancia para Titulares de Registro
Sanitario y Fabricantes segiin el articulo 146 del Decreto 677 de 1295, el articulo 27 del Decreto 1861 de 2008, el articuio 24
del Decreto 1782 de 2014 y el articulo 48 del decreto 1156 de 2018,

de la publicacion de la respectiva alerta. Para este caso especifico el Invima
establecera el medio de notificacion y el cierre de la alerta sanitaria si aplica.

Paragrafo 1. La responsabilidad del reporte y su contenido descrito anteriormente sera del
Titular del Registro de Sanitario. En el caso de que el evento adverso sea conocido por el
establecimiento fabricante o el iaboratorio farmacéutico contratado para la fabricacion, este
lo debe informar al titular del registro sanitario inmediatamente, con el fin de gue se reporte
al INVIMA en los términos y condiciones establecidos por la presente resolucion.

Paragrafo 2. Los reportes de eventos adversos asociados a los productos objeto de la
presente resolucion, se deben presentar en idioma espariol y con la codificacion MedDRA
y WHODrug cumpliendo los mecanismos que el Invima establezca para tal fin.

Paragrafo 3. Los eventos adversos o cualquier ofro problema relacionado con
medicamentos con desenlace fatal solamente seran motivo de reporte, cuando exista la
posible asociacion entre una reaccion adversa y el desenlace fatal, como minimo con la
informacién del medicamento, fecha de administracién, la reaccién adversa, fecha de
ccurrencia de la reaccion adversa y el caso narrativo.

ARTICULO 9. Informes de seguridad. Los titulares de registro sanitario deben contar con
Informes Periddicos de Seguridad (PSUR - PBRER), dando cumplimiento a los
lineamientos y requerimientos establecidos por el Invima para el analisis beneficio-riesgo
de estos.?®

ARTICULO 10. Periodicidad de los informes de seguridad. Respecto a la frecuencia y
presentacion de los informes periddicos de seguridad, se debera tener en cuenta lo
siguiente:

Los informes periddicos de seguridad deben coincidir con la frecuencia de elaboracion y
fecha de cierre de datos establecida por las listas de FECHAS DE REFERENCIA DE LA
UNION EUROPEA (EURD) para cada principio activo.?'

a) El Invima se reserva el derecho de solicitar los informes periddicos de seguridad, tras
lo cual se tendra un plazo de cinco (5) dias habiles para su presentacion a partir de la
comunicacion del requerimiento surtido por la entidad.

b} Los Informes Periodicos de Seguridad (PSUR — PBRER) no deben ser enviados al
Invima, pero deben estar a disposicion permanente del instituto, en caso de que el
Invima asi lo requiera durante las actividades de inspeccion, vigilancia y control.

c) El resumen ejecutivo del PSUR-PBRER debe ser presentado en idioma espafiol,
cuando el PSUR-PBRER sea solicitado por Invima.

ARTICULO 11. Planes de gestién de riesgo. Los Titulares de Registro Sanitario deben
contar con Planes de Gestién de Riesgo {(PGR) segun lo establecido en la Resolucion 213
de 2022, o la que la modifique o sustituya dando cumplimiento a los lineamientos y
requerimientos establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Invima,

ARTICULO 12. Estudios pos-comercializacion. El Invima se reserva el derecho de
solicitar estudios pos-comercializacién enmarcado en un programa de farmacovigilancia
activa, segun el Decreto 1782 de 2014 o el que lo modifique o sustituya, a los responsables
de los medicamentos bioldgicos, en las siguientes condiciones:

20 GUIA DE FARMACOVIGILANCIA PARA LA ELABORACION DE INFORMES PERIODICOS DE
SEGURIDAD - IVC-VIG-GUQ03. Recuperado de: hitps://acortar link/kng86U
21 hitps:/Awww.ema.europa.euen/human-regulatory/post-authorisation/pharmacavigilance/pericdic-safety-update-reports-
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Continuacién Resolucion N° 2024015321 DEL 8 de ABRIL de 2024 Por la cual se establece el reglamenio relativo al
contenido y periodicidad de los reportes de eventos adversos y los programas de Farmacovigilancia para Titulares de Registro
Sanitario y Fabricantes segin el articulo 146 del Decreto 877 de 1995, el articulo 27 del Decreto 1861 de 20086, el articulo 24
del Decreto 1782 de 2014 y el articulo 48 del decreto 1156 de 2018.

1. Como compromiso de la autorizacién del registro sanitario respecto a la seguridad del
producto.

2. Con posterioridad a la concesion del registro sanitario, en caso de que aparezcan
dudas acerca de la seguridad de un producto farmacéutico autorizado objeto de la
presente resolucion.

Paragrafo 1. Los resultados de los estudios pos-comercializacion de seguridad requeridos
por el Invima o que el Titular de Registro Sanitario considere pertinentes realizar, deben ser
presentados al Instituto en un informe al finalizar el mismo, o antes, cuando se presenten
condiciones de seguridad que afecten negativamente el perfil beneficio-riesgo del producto
farmacéutico objeto de la presente resolucién, a través del medio que el Instituto establezca
para el efecto.

ARTICULO 13. Tercerizacion del reporte. El titular de registro sanitario o fabricante bajo
su exclusiva responsabilidad podra reportar fa informacién de la que habla esta norma a
través de un tercero sin que con ello pueda entenderse que transfiere esta obligacion. El
titular o fabricante allegara al Invima el documento que soporte las responsabilidades y
condiciones del reporte a efectos del respectivo seguimiento desde el programa de
farmacovigilancia dentro de los 5 dias habiles siguientes a partir de la firma del documento.
Este evento no exime de responsabilidad al titular o fabricante que haya decidido tercerizar
el reporte de farmacovigilancia, este mandatario actuara siempre a nombre del tercero y
por cuenta y riesgo de este; en tal condicion seréd sujeto de actividades de Inspeccién,
Vigilancia y Control.

ARTICULO 14. Gases medicinales y Productos Fitoterapéuticos. Los Titulares de
Registro Sanitario, los laboratorios farmacéuticos y establecimientos fabricantes de gases
medicinales, productos fitoterapéuticos incluidos aquellos productos derivados de cannabis
medicinal cumpliran con lo establecido en los articulos 3, 4, 5, 6, 7 y 8 de la presente
resolucion. Por lo anterior, no estaran sujetos a la elaboracion de informes periédicos de
seguridad, planes de gestién de riesgos y estudios pos-comercializacion.

ARTICULO 15. Establecimientos fabricantes. Los establecimientos fabricantes
(laboratorio 0 maquila) que no sean titulares de registro sanitario deberan cumplir con los
articulos 3, 4, 5 y 6 de la presente resolucién, como responsables de la seguridad de los
productos que fabrica, en el ambito de la Farmacovigilancia. Por lo anterior, no estaran
sujetos a la periodicidad del reporte, la elaboracion de informes periédicos de seguridad,
planes de gestidn de riesgos y estudios pos-comercializacién.

ARTICULO 18. Establecimientos certificados en Buenas Practicas de Elaboracion.
Los establecimientos fabricantes independientes de una institucion prestadora de servicios
de salud, que elaboren preparaciones magistrales, nutriciones parenterales, realicen
mezclas y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de medicamentos oncolégicos,
adecuacion y ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis prescritas, reempaque
y/o reenvase de sélidos orales no estériles y/o preparaciones extemporaneas, debidamente
certificados en Buenas Practicas de Elaboracion, cumpliran con lo establecido en el articulo
8° de la presente resolucidn en sus numerales 1, 2 y 3. Para el programa de
Farmacovigilancia cumpliran con lo establecido en el anexo técnico de la Resolucion 0444
de 2008 o la norma que la modifigue o sustituya.

ARTICULO 17. Radiofarmacos. Los establecimientos fabricantes independientes de una
institucion prestadora de servicios de salud, que elaboren preparaciones magistrales, asi
como [a adecuacion, ajuste, reenvase y/o reempaque de dosis de radiofarmacos para
cumplir con las dosis prescritas, debidamente certificados en Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos, cumpliran con lo establecido en el articulo 8 de la presente
resolucién en sus numerales 1y 2. Para el programa de Farmacovigilancia cumpliran con
lo establecido en el anexo técnico de la Resolucion 4245 de 2015 o la que la modifique o
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sustituya. El Invima definira los mecanismos para el reporte de radiofdrmacos a traves de
eReporting Industria.

ARTICULO 18. Medicamentos Vitales No Disponibles. Las entidades publicas o privadas
legalmente constituidas, autorizadas por el Invima para la importacién de medicamentos
vitales no disponibles comunicarén al Invima, directamente o a través de un tercero
autorizado, los eventos adversos serios y no serios denfro de los quince {15) dias
calendario a partir del dia siguiente al que se haya tenido conocimiento del evento adverso.
El instituto establecera los mecanismos para el reporte a través de las interfases de
eReporting tndustria.

Paragrafo 1: Si una entidad publica o privada legalmente constituida no le aplica el acceso
a eReporting Industria, sera el prestador de servicios de salud el responsable de notificar
en el Sistema VigiFlow cualquier evento adverso asociado a un medicamento vital no
disponible. Si un paciente o profesional de la salud independiente tiene conocimiento del
evento adverso debera notificar directamente en la plataforma de eReporting de paciente y
profesionales de la salud.

ARTICULO 19. Reporte de informacion de Medicamentos Vitales no Disponibles para
mas de un paciente. Las entidades pUblicas o privadas legaimente constituidas a quienes
les sea otorgada una autorizacion de importacién o fabricacién de medicamentos vitales no
disponibles para mas de un paciente, en los términos del articulo 7 y 10 del Decreto 481 de
2004, deberan reportar al Invima, a través del mecanismo que el instituto establezca para
el efecto, dentro de los tres (3) meses siguientes a la fecha de autorizacion de importacién
y posteriormente cada tres (3) meses, hasta el agotamiento o vencimiento del producto, la
siguiente informacion:

1. Fecha de nacionalizacién, indicando si fue parcial o total con la indicacion del

numero de declaracién de importacion o fecha de fabricacién. En caso de no

haberse realizado 1a importacion o fabricacion indicar las razones.

Cantidad de medicamentos importados o fabricados

Fecha de vencimiento, lote y fabricante de los medicamentos importados o

fabricados

4. Nombre y direccién completa del establecimiento que realiza el almacenamiento del
medicamento

5. Nombre de las entidades a las cuales se ha distribuido el medicamento y la cantidad
distribuida.

w N

Lo anterior para efectos de Inspeccion, Vigilancia y Contro! de acuerdo con lo previsto por
el articulo 12 del Decreto 481 de 2004 o la norma que |o sustituya o modifique.

ARTICULO 20. Inspecciones en farmacovigilancia. El Invima en el ambito de sus
competencias verificara el cumplimiento de lo dispuesto en la presente resolucion, mediante
visitas de inspeccién, vigilancia y control a los fitulares de registro sanitario,
establecimientos fabricantes y/o laboratorios farmacéuticos y a los importadores cuando
corresponda.

ARTICULO 21. Responsabilidades frente a la obligatoriedad de la informacién. Los
titulares de registros sanitarios, los laboratorios farmacéuticos, establecimientos fabricantes
e importadores cuando corresponda son responsables del reporte obligatorio, oportuno y
continuo, de informacién veraz y de calidad requerida para la vigilancia en salud publica,
dentro de los términos de responsabilidad, clasificacion de seriedad, periodicidad, destino
y claridad. Si se presenta incumplimientos al contenido, periodicidad y procedimientos
asociados a los reportes y los programas de Farmacovigilancia o a cualquiera de las
obligaciones previstas en la presente resolucién, el Invima podra iniciar los procesos
sancionatorios y aplicar las medidas a que haya lugar.
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Continuacién Resolucién N° 2024015321 DEL 8§ de ABRIL de 2024 Por la cual se establece el reglamento refativo al
contenido y periodicidad de los reportes de eventos adversos y los programas de Farmacovigilancia para Titulares de Registro
Sanitario y Fabricantes segun el articulo 146 del Decreto 677 de 1995, ef articulo 27 del Decreto 1861 de 2008, el articulo 24
del Decreto 1782 de 2014 y el articulo 48 del decreto 1156 de 2018,

El incumplimiento de lo aqui requerido daré lugar a la aplicacién de lo contemplado en el
articulo 51° de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO 22. Previo a la entrada en vigencia del presente acto administrativo, el Invima

expedird y publicard en su pagina web las guias, instructivos y procedimientos que
orientaran su cumplimiento.

ARTICULO 23. Vigencia. La presente resolucién rige a partir del 1 de marzo de 2025 y
deroga la Resolucién 2004009455 del 28 de mayo de 2004 una vez entre en vigencia.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., a los 8 dias del mes de abril del 2024

FRANCISCO A. GVROSSYBUENAVENTURA
DIRECTOR GENERAL
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima

Se expide en Bogota. D.C. el {08) de (04) de (2024)
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Vo. Bo, Carlos Alberto Garzdn Chavarro Direclor {E) de Operaciones Sanitaria@(B
Vo. Bo. Ligia Lorena Rodriguez Mufioz Directora (E) de Medica tos y Productos iotégicosM
Vo. Bo. Jairo Alberto Pardo Jefe (E) Oficina Asesora Juridicaﬁj
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