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se refinan sus caracteristicas fisicoqui- 2ANOs las fases clinicas, donde el farma- T . ‘
micas para posteriores ensayos. co serd probado por primera vez | saos = /
en humanos. I J n g
1ANO
»

PROBADA EN HUMANOS

Se llevan a cabo con
300 - 3000 PACIENTES

Se llevan a cabo con
20 - 100 PACIENTES
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i Se llevan a cabo con
20 - 100 PACIENTES
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Su objetivo es establecer la seguridad Su objefivo es establecer la eficacia y Su objetivo es establecer si la molécula Q@ orvos
de la molécula en seres humanos y el recoger informacién  adicional  de de interés proporciona un beneficio
rango de dosis adecuado para su seguridad. Aquf también se determi- clinico real a la poblacién con la condi-
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utilizacién. Se prueba el farmaco en nan los principales pardmetros farma- cién de salud. Su horizonte temporal es ¢ \J U
individuos sanos o con la condicién cocinéficos de la molécula en huma- largo y por ello es mas probable que
de salud de interés. nos. Los estudios fase Il se llevan a permitan evidenciar beneficios a largo SON ESTUDIDS EN LOS QUE
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EVALUACION FARMACOLOGICA
Aproximadamente de los
que aprueban esta fase ya
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el INVIMA, que decidird su
inclusién o no en las normas
farmacolégicas, que es el

SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO compendio de todos los fédrma- PARA ESTA FUALUACION EL SOLIGITANTE
cos que pueden ser comerciali- @ :io PRESENTA TODA LA INFORMACION
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Si el fabricante considera que tiene
suficiente evidencia de seguridad y CONTINUOS DURANTE

eficacia del medicamento para su uso DEL MEDICAMENTO
en humanos, puede solicitar un EVALUACION FARMACEUTICA También llamados estudios post-apro-

registro sanitario en Colombia ante el bacién, estos estudios estan encamina- G
INVIMA (Instituto Nacional de Vigilan- P A 8 [] 2 dos a detectar eventos y/o beneficios

que no era posible detectar en las
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cia de Medicamentos y Alimentos). La >
fases anteriores, debido al tamafio de ALCUNDS MEDICAMENTOS
PUEDEN SER RETIRADOS

solicitud consta de 2 evaluaciones: La

muestra. Generalmente estos estudios

evaluacién farmacolégica y la evaluo- Si la documentacion es DEL MERCADO
i6 duti g : involucran miles de individuos con la OF ACUERDD CON LOS
cién farmacéutica. correcta, se obtiene finalmen- @ ::ios POSTERIOR A S TNCLUSION EN LAS NORVIAS e AL,
te el registro sanitario, que FARMACOLOBICAS, EL INTERESADD ADJUNTA condicion de saiud.
, L LA INFORMACION COMPLEMENTARIA DEL
permite la comercializacion PRODUCTO, RELACIONADA CON EL PROCESO
del producto en el pais. DE FABRICACION, ESTABILIDAD V
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o SE ESTIMA QUE TODO EL PROCESO DE DESARROLLO
DE UN MEDICAMENTO CUESTA ENTRE

100 A 4.200 MILLONES DE DOLARES
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