PLAN DE TRABAJO PARA LA REGLAMENTACION DEL DECRETO 1782 DE 2014 wNsALUD |

Art.

22

Guias de inmunogenicidad,
plan de gestion de riesgo y
estabilidad.

Art.
Adaptaciony
adopcion de guias.
El Ministerio de Salud y Proteccion
Social adaptara y adoptara las Ulimas

versiones de las guias que en
adelante se relacionan.

Guia de
inmunogenicidad

Guia de
estabilidad

(incluye la guia de estabilidad de vacunas
y productos biologicos del Articulo 23)

Guia Plan de
Gestion de
Riesgo

G arabilidad

Guia de
Buenas
Practicas de
Manufactura

Guia de Buenas
Practicas de
Farmacovigilancia

TODOS POR UN
~ NUEVOPAIS
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Documento preferente de la estructura de base para
€l borrador nacional:

1. IFr)nrraunc{gell}icsityDAss?tssm(tantffﬂ ’I'Irt\r?rapgutlifl: Protein
roducts U.S. Department of Health and Human .
Services. Food ar?d Drug Administration. Center for Periodo de debate publico:
Drug Evaluation and Research (CDER). Center for

Biologics Evaluation and Research (CBER). August 1. Consulta piblica del borrador y envio de comentarios

1. Consolidacién del primer borrador por parte Dlscqsmn deI‘ Btorra.dor (?olnsullt aa
: : del Ministerio de Salud e INVIMA consolidado Ministerio de 2. Foro publico de discusion del borrador con la participacion del Ministerio de
Dozumento de referencia para ¢ bowrador natienal Salud / INVIMA con el comité de expertos asesor del gobierno, expertos internacionales Comercio Consulta OMC el
2. EMEA/CHMP/BMWP/14327/2006_Guideline on 2. Conformacion del comité de expertos asesor comite de expertos y exger[os sugeridos p%r los ac"[orez interesados Decreto 1844
Immunogenicity Assessment Of Biotechnology-Derived del gobierno. asesor del gobierno de 2013
therapeutic proteins y su version actualizada a 2008.
3. Ajuste seglin comentarios recibidos, resultados del foro y del
Otros documentos de Consulta debate piblico en general
EMA/CHMP/BMWP/86289/2010 Guideline on
immuncagenici;y assessment of monoclonal antibodies
intended  for in vivo clinical use.
Documento preferente de la estructura ) .
de base para el borrador nacional: En consolidacién primer borrador por parte del . Ajuste segun Consulta a Ministerio de Comercio
Ministerio de Salud e INVIMA. Consulta publica comentarios seguin Decreto 1844 de 2013 Consulta OMC

1. Documento OMS de estabilidad de recibidos

vacunas y productos bioldgicos.

Documento preferente de la estructura de base
para el borrador nacional:

Instructivo de Farmacovigilancia para la elaboracion de Consolidacion del primer SCUSIG ibli Ajuste segln Consulta a Ministerio de Comercio Ajuste segun o
os Planes de Manejo degRiesgo:pResqucién Exenta borrador por parte del Ministerio Discusion con el INVIMA Consutta publica comegﬁ(jarlos segn Decreto 1844 de 2013 Consulta OMC comentarios TR
15.10.2013 003496. Ministerio de Salud de Chile. de Salud. recibidos

Otros documentos de consulta: en revision (Borrador
Red PARF.

Documento preferente de la estructura de base para el
borrador nacional:

1. Guideline on similar biological medicinal products 23
October 2014

. - : " . " - . Consulta Ministerio de
CHMP/437/04 Rev 1 Committee for Medicinal Products for Ajustes en concordancia con la guia EMA CHMP/437/04 Rev 1 Committee for Medicinal Products for - Ajuste segln q ’ f o
Human Use (CHMP). Human Use (CHMP). Consolidacion del primer Borrador por parte del Ministerio de Salud e INVIMA st 1 com(—;g%lrios Degz;ze;gf“sgg% . Consulta OMC (si procedle) 2T
recibidos

2. Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica. Reco-mendaciones para la Evaluacion de
Productos Bioterapéuticos Similares Washington, DC:
Organizacion Panamericana de la Salud, 2011 Junio 2011.

Documento preferente de la estructura de base para el
borrador nacional: A, ' - Ajuste segun
1. Anexo 3 del informe 33 de la OMS 2. Consollda.c!on qel Borrador final por parte del Consulta pub!lca del comentarios Expedicion
Ministerio de Salud e INVIMA. Borrador final ibid
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(YA FUE CONSULTADO A LA OMC)

Documento preferente de la estructura de base para
el borrador nacional:

Documento Técnico No. 5 de la Red Panamericana de
Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica Grupo de
Trabajo en Farmacovigilancia.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia de la
EMA/838713/2011. Module V - Risk management systems.

Consulta a Ministerio de Comercio Consulta OMC (si procede)

Consolidacién del primer Borrador por parte del Ministerio de Salud e INVIMA Consulta pablica Ajuste segiin comentarios recibidos seqlin Decreto 1844 de 2013 Expedicion




