                                 DECRETO NUMERO XXXX DE 2008

Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos obtenidos por métodos biotecnológicos para uso en humanos.

El Presidente de la República de Colombia, en ejercicio de las atribuciones que le confiere el numeral 11

 del Artículo 189 de la Constitución Política y los Artículos 367 y 689 inciso final del Decreto Ley 1298

 de 1994 y en desarrollo del Decreto Ley 1290 de 1994,

DECRETA:

Articulo 1. AMBITO DE APLICACION.

El presente decreto reglamenta parcialmente los requisitos y procedimientos de registro sanitario  de medicamentos obtenidos por ADN recombinante, por hibridomas y los obtenidos por líneas celulares continuas transformadas, así como los procedimientos específicos de farmacovigilancia.

Articulo 2. REGISTRO DE PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS.

Para efectos de las solicitudes de Registro Sanitario, todos los medicamentos obtenidos mediante los procesos a que se refiere el artículo primero del presente decreto, deberán presentar información farmacológica, información farmacéutica e información legal. En tal sentido, todas las solicitudes de registro serán tramitadas como solicitudes de producto nuevo.

Parágrafo 1. Para efectos de la evaluación farmacológica, todos los productos a que se refiere el artículo primero del presente decreto, deberán presentar al INVIMA, las pruebas de seguridad y eficacia realizadas con el producto que se desea registrar. La información farmacológica deberá incluir en todos los casos, estudios de inmunogenicidad. 

Parágrafo 2. Para el caso de productos competidores, es decir, aquellos que presentan solicitud sobre un producto obtenido mediante los procesos biotecnológicos indicados en el artículo primero,  cuyo principio activo ya ha sido estudiado y se encuentra en las normas farmacológicas, el solicitante deberá presentar, para efectos de la evaluación farmacológica, aquellos estudios y documentos que, a criterio de la Comisión Revisora de medicamentos, sean necesarios para evaluar la seguridad y eficacia. El Invima establecerá un reglamento de carácter general a este respecto.

 Artículo 3. FARMACOVIGILANCIA

Para efectos de los reportes de farmacovigilancia, los reportes referentes a los productos a que hace referencia el artículo primero, deberán siempre indicar, además de la Denominación Común Internacional, la marca del producto si la hubiere y el fabricante. 

Dada la complejidad de estos productos y el relativo desconocimiento existente sobre ellos,  cada fabricante deberá implementar un programa específico para cada producto, con un seguimiento paciente a paciente. Los solicitantes de registro sanitario deberán incluir en la documentación, la descripción del programa de farmacovigilancia intensificada específico al producto, y el compromiso para su realización, de manera permanente. 

COMUNIQUESE Y SOBRE TODO, CUMPLASE

