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Toda la información debe ser diligenciada en su totalidad en idioma español 
1. INFORMACIÓN GENERAL: 

	Nombre del producto
	

	Número de registro sanitario
	

	Número de expediente
	

	Modalidad
	

	Fabricante
	

	Importador
	

	Acondicionador
	

	Titular
	


2. INFORMACIÓN DEL PRODUCTO

Diligencie completamente la siguiente información: 
	ITEM
	INFORMACIÓN
	FOLIO

	1. Forma farmacéutica
	
	

	2. Composición cuali-cuantitativa del producto
	
	

	3. Contraindicaciones
	
	

	4. Recomendación diaria de uso
	
	

	5. Ingrediente(s) motivo de la declaración 
	
	

	6. Cantidad del ingrediente(s) motivo de la declaración en la recomendación diaria de uso
	
	

	7. Porcentaje del ingrediente(s) en la recomendación diaria de uso frente al valor de referencia diario (VD) (si aplica)*
	
	

	8. Entidad internacional de referencia que ha aprobado la proclama (si aplica)
	
	

	9. Etiqueta aprobada para el producto
	SI
	
	NO
	
	


*Ej.: Si el producto aporta 300 mg del nutriente por recomendación diaria de uso y el VD es de 600 mg, el “Porcentaje del ingrediente en la recomendación diaria de uso frente al valor de referencia diario (VD)” será 50%. 
3. SOLICITUD
	TIPO DE DECLARACIÓN
(Marque con una x el tipo de declaración. Marque sólo una)

	Declaraciones de propiedades nutricionales
	Declaraciones de propiedades relativas al contenido de nutrientes
	

	
	Declaraciones propiedades comparativas de nutrientes
	

	Declaraciones propiedades en salud
	Declaraciones de propiedades relativas a la función de nutrientes
	

	
	Declaraciones de propiedades de reducción de riesgos
	

	
	Declaraciones de propiedades de otras funciones
	


	Especifique la declaración solicitada

	


4. DOCUMENTACIÓN SOPORTE DE LA PROCLAMA

Relacione la referencia para cada estudio e indique el número de folio en el cual se encuentra el documento completo en la información enviada.

	Tipo de estudio
	Bibliografía*
	Publicado
(si/no)**
	Folio 

	Estudios de intervención 
	Estudios controlados aleatorizados
	
	
	

	
	Estudios aleatorizados no controlados
	
	
	

	
	Estudios controlados no aleatorizados
	
	
	

	
	Otros estudios 
	
	
	

	Estudios observacionales
	Estudios de cohortes
	
	
	

	
	Estudios transversales
	
	
	

	
	Estudios de casos y controles
	
	
	

	
	Otros estudios observacionales
	
	
	

	Revisiones
	Revisiones sistemáticas
	
	
	

	
	Meta-análisis
	
	
	

	Otros
	
	
	
	


*Adjuntar los documentos en texto completo. 
**Para estudios clínicos no publicados adjuntar el acta de aprobación de un Comité de Ética

_________________________

Nombre y Firma del solicitante

Cargo

T.P.:

C.C.: 

USO EXCLUSIVO DEL INVIMA

No diligenciar los siguientes numerales. Son de uso exclusivo del Invima.
5. CRITERIOS DE EVALUACIÓN

Para todas las declaraciones:

	CRITERIO
	C
	NC
	NA

	Fundamentación en el Decreto 3249 de 2006, artículo 6

	La declaración está basada en el perfil epidemiológico.
	
	
	

	La declaración está justificada y puede comprobarse con evidencia científica cuyo nivel de prueba sea suficiente para establecer el tipo de declaración de propiedades que se efectúa.
	
	
	

	La declaración se efectúa en el contexto de la dieta total.
	
	
	

	La declaración hace mención a una alimentación saludable, dieta saludable, dieta adecuada o cualquier otro equivalente.
	
	
	

	La declaración permite al público entender la información proporcionada y el significado de esa información.
	
	
	

	La declaración no sugiere que el producto o el constituyente por sí solo es suficiente para la alimentación diaria, tampoco  sugiere que la alimentación equilibrada con base en alimentos comunes no suministra las cantidades suficientes de todos los elementos nutritivos.
	
	
	

	La declaración no alienta el consumo excesivo del producto
	
	
	

	La declaración no genera dudas sobre alimentos y otros productos, ni suscita temor en el consumidor acerca de los alimentos.
	
	
	

	La cantidad del producto que debe consumirse para obtener el beneficio argumentado, es apropiada en el contexto de una alimentación normal.
	
	
	

	La declaración enuncia otros factores determinantes para cumplir con los efectos sobre la salud.
	
	
	

	La declaración menciona que la enfermedad o trastorno de la salud depende de otros factores asociados.
	
	
	

	Fundamentación en la Resolución 3096 de 2007, artículo 5

	La declaración no indica, representa, sugiere o implica que el suplemento dietario es útil, adecuado o efectivo para aliviar, tratar o curar cualquier enfermedad o trastorno fisiológico.
	
	
	



C= cumple; NC= No cumple; NA= No aplica
Declaraciones de propiedades nutricionales
	CRITERIO
	C
	NC
	NA

	Fundamentación en la Resolución 3096 de 2007, artículo 11

	La declaración hace referencia a energía, proteínas, carbohidratos, grasas y derivados de las mismas, en forma individual o conjunta
	
	
	

	Si la declaración es de vitaminas y minerales éstos cumplen con los valores de referencia establecidos en el Anexo No. 1 del Decreto 3863 de 2008.
	
	
	

	Si la declaración es para nutrientes o sustancias a los cuales no se les ha establecido valor de referencia diario, se indica la cantidad específica del nutriente o sustancia por porción (ejemplo: contiene X gramos del nutriente Y).
	
	
	

	Declaración de propiedades

relativas al contenido de nutrientes 

fundamentación en la resolución 3096 de 2007, artículo 13 y 15

	La declaración utiliza los descriptores o términos indicados en el artículo 14 de la Resolución 3096 de 2007.
	
	
	

	La declaración utiliza descriptores o términos, cuando se han establecido valores de referencia para el nutriente. No obstante, en el caso de nutrientes que no tienen valor de referencia diario, sólo se utilizan los mensajes que directamente especifiquen la cantidad del nutriente por porción.
	
	
	

	La declaración no utiliza frases alusivas al contenido de nutrientes, esto es, términos o descriptores como libre, bajo, o sus equivalentes, cuando por su naturaleza no contienen los nutrientes a los que se quiere hacer referencia en la declaración.
	
	
	


C= cumple; NC= No cumple; NA= No aplica
Declaración de propiedades en salud

	CRITERIO
	C
	NC
	NA

	Declaraciones de propiedades relativas a la función

de nutrientes

Fundamentación en la Resolución 3096 de 2007, parágrafo, artículo 18

	El nutriente relacionado con la declaración, se encuentra en el producto en un veinte por ciento (20%) o más del valor de referencia diario (VD) establecido en el anexo 1 del Decreto 3863 de 2008.
	
	
	


C= cumple; NC= No cumple; NA= No aplica
6. OBSERVACIONES:
	


7. CONCLUSIÓN: 
	Aprobar
	
	Negar
	
	Requerir
	


8. ACTA: _________



Espacio para adhesivo de radicado INVIMA
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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 s.s. del C.P.C.A.


