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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

ACTA No. 29

SESION EXTRA ORDINARIA — PRESENCIAL

11 DE JUNIO DE 2013

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

3.1. GUIA DE PRESENTACION DE ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD
(BD) Y BIOEQUIVALENCIA (BE) PARA COLOMBIA

DESARROLLO ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesién extra ordinaria - presencial de la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién
Revisora, en la Sala de Juntas del INVIMA, previa verificacion del quérum:

Dr. Jorge Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez

Dra. Olga Clemencia Buritica Arboleda
Dr. Manuel José Martinez Orozco

Dr. Mario Francisco Guerrero Paboén

GP
N va or 200,

w0 o5,
- Z0)

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700

m,fj%
&5
%0
S
ek

£

1S0 9001

T
‘ ) 5§ 3
Bogota -_Colombla g E = li:iNet =
Www.invima.gov.co % $
Cennpoa® syiconioe

GP202-1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA

Acta No. 29 de 2013
FO7-PMO5-ECT V6 22/11/2012 Pagina 1de 4



INVIMA |1PRRATO502

Dr. Fabio Ancizar Aristizabal Gutiérrez
Dra. Lucia del Rosario Arteaga de Garcia
Claudia Yaneth Nifio Cordero — Coordinadora Grupo Comsion Revisora

2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR
No aplica
3. TEMAS A TRATAR

3.1. GUIA DE PRESENTACION DE ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD
(BD) Y BIOEQUIVALENCIA (BE) PARA COLOMBIA

Radicado  : 13035470
Fecha : 06/05/2013
Interesado : Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora evaluar y de ser pertinente aprobar la guia
de presentacion de estudios de Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE) y
los lineamientos que se establecen respecto a este tipo de estudios en la
Resolucién que se adjunta al presente oficio, a fin de que sea adoptada por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social.

CONCEPTO: Revisada la documentacion, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora en pleno
ha discutido y analizado la Guia de Presentacién de Estudios de
Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE) para Colombia desarrollada
dentro del contrato interadministrativo No. 858 de 2011, suscrito entre el
INVIMA y la Universidad Nacional de Colombia. Concretamente la Sala se
ha referido a la guia actualizada de Biodisponibilidad/Bioequivalenciay a
los lineamientos técnicos consignados en el proyecto de resolucion
presentada, los cuales fueron editados y revisados por el comité
designado por la Sala, y ha concluido que éstos recogen los elementos
técnicos y cientificos que de acuerdo al estado del arte deben ser
considerados para garantizar la utilidad y pertinencia de la Guia. Por lo
anterior, se recomienda aceptar la guia y los lineamientos técnicos
consignados en la propuesta de resolucién y remitirlas al Ministerio de
Salud y Proteccidn Social paralo de su competencia.
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Siendo las 16:30 horas del 11 de junio de 2013, se da por terminada la sesién
extra ordinaria presencial y se firma por los que en ella intervinieron:

JORGE OLARTE CARO OLGA CLEMENCIA BURITICA A.
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comision Revisora

JESUALDO FUENTES GONZALEZ MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisidon Revisora

MARIO FRANCISCO GUERRERO PABON
Miembro SEMPB Comisién Revisora

FABIO ANCIZAR ARISTIZABAL GUTIERREZ
Miembro SEMPB Comisién Revisora

LUCIA DEL ROSARIO ARTEAGA DE GARCIA
Miembro SEMPB Comisién Revisora
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UPARA TODOS

CLAUDIA YANETH NINO CORDERO
Coordinadora Grupo Comision Revisora

Revis6: CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
Director de Medicamentos y Productos Biolégicos
Secretario Técnico SEMPB Comisién Revisora
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