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1. INFORMACIÓN GENERAL:
	Información de la transacción bancaria

	Nombre del solicitante
	

	Dirección
	
	Nit.
	

	Correo electrónico
	
	Teléfono
	

	No de consignación
	
	Código de Tarifa
	

	Valor
	
	Folio (consignación)
	

	Información del solicitante del trámite

	Nombre del solicitante
	

	Tipo de solicitante
	
	Tarjeta profesional No.
	

	C.C. ó C.E No.
	
	Dirección de Notificación
	

	Teléfono
	
	Correo electrónico
	

	Cuenta con poder para gestionar el trámite
	Si
	No
	Folio (poder)
	

	Firma del solicitante

“El solicitante autoriza expresamente al INVIMA, para tomar los datos personales aportados en este formulario - incluido el correo electrónico -, como direcciones de envío de comunicaciones de requerimientos o notificación de actos administrativos;  en concordancia con lo previsto por los artículos 53 y 67 s.s. del C.P.A.C.A.”

	Información del Producto

	Nombre del producto:
	

	Principio activo:
	

	Modalidad
	

	Fabricante:

NIT:

País:

Ciudad:

Dirección:

Certificación BPM País:

Vigencia:


	Importador:

NIT:

Ciudad:

País:

Dirección:

Teléfono:

Fax:

Correo electrónico:



	Titular:

NIT:

País:

Ciudad:

Dirección:

Teléfono:

Fax:

Correo electrónico:




2. CLASIFICACIÓN DEL PRODUCTO

	SÍNTESIS QUÍMICA:
	
	GAS MEDICINAL:
	
	RADIOFARMACO:
	


3. SOLICITUD 

	Tipo de solicitud
	Seleccione

	3.1 Nueva asociación:
Especifique:                                                              
	           

	3.2 Nueva forma farmacéutica:
Especifique:                                                             
	                

	3.3 Nueva concentración:
Especifique:                                                           
	               

	3.4 Respuesta a requerimiento a / auto
No de acta:        Numeral:            Año:         
	               


· Tiene conceptos previos de la Sala Especializada: 
Si               , Numeral:     , Acta:       del año:        

No

3.3 Está solicitando evaluación farmacológica para inclusión en el listado de 

       vitales no disponibles    _____

4. NFORMACIÓN FARMACOLÓGICA

	4.1. Nombre comercial
	                                                                    

	4.2  Composición (Fórmula Cuali-cuantitativa)
	                                                                    

	4.3  Forma Farmacéutica
	                                                                    

	4.4  Presentaciones comerciales
	                                                                    

	4.5  Indicaciones
	                                                                     

	4.6  Contraindicaciones
	                                                                    

	4.7  Precauciones y Advertencias
	

	4.8  Reacciones adversas
	

	4.9  Interacciones
	

	4.10 Vía de administración
	

	4.11 Dosificación y grupo etario 
	

	4.12 Condición de venta
	Control especial 
Venta Libre 
Venta con fórmula médica
Uso Institucional 


	4.13  Información de Seguridad o Alertas 
	

	4.14  Historial Comercial 
	

	4.15  Publicaciones
	


5. JUSTIFICACIÓN DE LA NUEVA ASOCIACIÓN, NUEVA FORMA FARMACÉUTICA O NUEVA CONCENTRACIÓN.

Ver condiciones en la GUIA PARA LA PRESENTACIÒN DE LA EVALUACIÓN FARMACOLÓGICA DE PRODUCTO NUEVO: NUEVA ASOCIACION, NUEVA FORMA FARMACEUTICA Y NUEVA CONCENTRACION - SEMPB ASS-RSA-GU042
	

	Observaciones:
USO EXLUSIVO DEL INVIMA



6. ESTUDIOS SOPORTE

	Parámetro

	Folio 
	Título y resumen de los estudios soporte

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Observaciones
USO EXLUSIVO DEL INVIMA



7. INSERTO, INFORMACIÓN PARA EL PRESCRIPTOR O SIMILARES

Seleccione que documentos relacionados con el producto de la solicitud desea sean evaluados, e indique el Folio.
	Documento
	Seleccione
	Folio

	Inserto
	
	

	IPP
	
	

	Otro, escriba cuál l
	
	

	Observaciones
USO EXLUSIVO DEL INVIMA



8. OBSERVACIONES - USO EXLUSIVO DEL INVIMA

	Preconcepto:
Pre evaluado por:                                          Fecha:



9. Concepto Final

	Aprobar
	
	Negar
	
	Requerir
	


	Concepto:



	Acta:
	
	Año:
	
	Numeral:
	


Espacio para adhesivo de radicado INVIMA








Radicado:





    No  





    No  
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