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INVIMA  REALIZARÁ LA NOTIFICACIÓN DE MANERA ELECTRÓNICA DE ACUERDO CON LO ESTABLECIDO EN EL ARTÍCULO 4 DEL DECRETO 491 DE 2020. 



MODULO 1: INFORMACIÓN GENERAL Y ADMINISTRATIVA

Información de la transacción bancaria (espacios grises exclusivos a ser diligenciado por Invima)

	
	Observación
	Verificación

	
	
	SI
	NO

	Código tarifario:
	
	
	

	Comprobante Numero y folio
	
	
	

	Valor:
	
	
	

	Correspondencia de los datos de la transacción bancaria
	
	
	

	Se autoriza el uso de la tasa de un tercero al titular- Folio
	
	
	



Información de la solicitud:

	
NOMBRE DEL PRODUCTO
	

	
NUMERO DE EXPEDIENTE (cuando aplique)
	

	
NUMERO DE AUTORIZACIÓN (cuando aplique)
	

	
MODALIDAD
	

	
TIPO DE PRODUCTO (Biológico, Síntesis Química) 
	

	
TIPO DE SOLICITUD  (Nueva molécula, Nueva asociación, Nueva concentración o Producto incluido en normas)
	

	
SOLICITANTE Y DOCUMENTO DE IDENTIFICACIÓN 
	

	
DIRECCIÓN Y TELEFONO DEL SOLICITANTE
	

	
CORREO ELECTRÓNICO PARA NOTIFICACIONES
	



	TITULAR

	Nombre o Razón Social
	

	Domicilio y Dirección
	

	Nit o cedula
	

	Correo electrónico 
	

	
Teléfono / celular

	

	Nombre del representante legal o apoderado
	




	IMPORTADOR

	Nombre o Razón Social
	

	Domicilio y Dirección
	

	Nit o cedula
	

	Correo electrónico 
	

	
Teléfono / celular

	

	Nombre del representante legal o apoderado
	





Requisitos legales (espacios grises exclusivos a ser diligenciado por Invima)

	Ítem
	Folio
	Verificación

	
	
	SI
	NO

	Poder debidamente otorgado (cuando aplique)

	
	
	

	Cuando el titular de la marca sea un tercero, deberá adjuntarse la autorización para su uso debidamente otorgada al titular de la autorización del uso de emergencia.
	
	
	

	Copia del Certificado de BPM del fabricante para cada uno de los roles referenciados en la matriz de responsabilidades, en el cual conste que las instalaciones industriales y las operaciones de fabricación se ajustan a las BPM.
	
	
	

	Certificado de existencia y representación legal del titular, importador y fabricante. En el caso de encontrarse en el exterior deberá presentar los documentos equivalentes expedidos por la autoridad competente de cada país. Si el establecimiento se encuentra Registrado en Colombia no será necesario adjuntar este documento.
	
	
	

	Poder para gestionar el trámite, conferido a un abogado (si es el caso). 
	
	
	

	Autorización del titular al importador, para importar y comercializar el producto (cuando aplique).
	
	
	

	Contrato de fabricación o documento que demuestre la relación entre el titular y el fabricante.
	
	
	

	Contratos de acondicionamiento local, de estabilidad o control de calidad (cuando aplique) 
	
	
	

	Autorización de uso de emergencia emitida por una autoridad sanitaria de otro país (opcional)
	
	
	

	Manifestación de que la indicación y uso del producto está destinado únicamente a enfermedades emergentes en el contexto de una emergencia sanitaria o pandemia o epidemia 
	
	
	



Matriz de responsabilidades
	Rol
	Nombre / Razón social
	

Domicilio y Dirección
	Folio certificado de BPM

	Fabricante del principio activo
	
	
	

	Fabricante del granel 
	
	
	

	Envasador
	
	
	

	Fabricante de producto terminado 
	
	
	

	Fabricante del solvente
	
	
	

	
Acondicionador 
	
	
	



Respetado usuario tenga en cuenta que:

• Los documentos públicos provenientes del exterior deben venir traducidos al español y tendrán la vigencia que el mismo documento especifique. En caso que el documento no establezca vigencia, esta se entenderá de un (1) año a partir de la fecha de expedición del mismo.
• El titular, el (los) fabricante (s) y acondicionador (es) adquieren la obligación de mantener las Buenas Prácticas de Manufactura durante la vigencia de la ASUE. Lo anterior será objeto de vigilancia por parte de este instituto.

1.1  Resumen de las características del producto:

	Nombre del producto
	

	Principio activo
	

	Composición (Fórmula Cuali-cuantitativa)
Debe contener el Ingrediente Farmacéutico activo y excipientes 
en denominación DCI
(La fórmula cuali – cuantitativa debe ser única, podrá cobijar 
varias presentaciones si la concentración final en mg/mL es la misma)
	

	Forma Farmacéutica
	

	Presentaciones comerciales
	

	Vida útil y condición de almacenamiento 
(incluir del producto reconstituido si aplica)
	

	Indicaciones
	

	Contraindicaciones
	

	Precauciones y advertencias
	

	Reacciones adversas
	

	Interacciones
	

	Vía de administración 
	

	Dosificación y grupo etario
	

	Condición de venta
	

	presentación del producto
	Indicar folio: 



2. MODULO 2: RESÚMENES DE CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA

	2.
	Resúmenes de expertos
	Folio

	2.1.
	Resumen de calidad
	

	2.2.
	Resumen de la Información No Clínica 
	

	2.3.
	Resumen de la Información Clínica 
	


 

3. MODULO 3: CALIDAD

	3.1 
	Principios activos
	Folio

	 
	Información general 

	3.1.1.
	Datos de propiedades fisicoquímicas, estructurales y biológicas del ingrediente (s) activo (s). Incluida la caracterización.
	

	
	Proceso de fabricación del principio activo (productos biológicos)

	3.1.2.
	Caracterización completa de los bancos de células, banco celular maestro (MCB) y banco celular de trabajo (WCB).
	

	3.1.3.
	Descripción del proceso de producción del principio activo.
	

	3.1.4.
	Pasos críticos del proceso, parámetros de proceso propuestos y controles del proceso realizados.
	

	3.1.5.
	Definición del tamaño de lote de producción.
	

	3.1.6.
	Lista de cambios previstos y análisis de riesgo sobre el proceso de escalamiento del paso de escala clínica a la industrial.
	

	3.1.7.
	Validación de procesos y demostración de consistencia de producción a escala de producción utilizada para los lotes a distribuir.
	

	3.1.8.
	 Especificaciones justificadas de materias primas, intermediarios y principio activo. Incluye las metodologías de análisis para estas sustancias.
	

	3.1.9.
	 Procedimientos operativos estándar e informes de validación y/o verificación para los métodos críticos de ensayo final como mínimo de las pruebas de identidad, potencia y pureza (o datos provisionales iniciales, según estén disponibles).
	

	3.1.10.
	 Descripción de los procesos de esterilización y filtración estéril, así como estudios de validación.
	

	3.1.11.
	 Datos de estabilidad natural, acelerada y en uso.
	

	3.1.12.
	 Información de la evaluación de la seguridad del producto en relación a impurezas y agentes adventicios de origen viral como no viral.
	

	3.1.13.
	 Demostración de la Comparabilidad entre fabricantes y escala de producción. (si aplica).
	

	3.2.
	Producto terminado

	

	3.2.1.
	Datos de propiedades fisicoquímicas y biológicas.
	

	3.2.2.
	Desarrollo farmacéutico y formulación.
	

	
	Manufactura del producto terminado


	3.2.3.
	Fórmula del lote
	

	3.2.4.
	Formula cuali- cuantitativa 
	

	3.2.5.
	Descripción del proceso de producción del producto terminado
	

	3.2.6.
	Pasos críticos del proceso, parámetros de proceso propuestos y controles del proceso realizados.
	

	3.2.7.
	Definición del tamaño de lote de producción.
	

	3.2.8.
	Lista de cambios previstos y análisis de riesgo sobre el proceso de escalonamiento del paso de escala clínica a la industrial.
	

	3.2.9.
	Una lista de cambios previstos para ampliar, si los hay, junto con una discusión sobre el impacto de estos cambios en el perfil de seguridad / eficacia del producto.
	

	3.2.10.
	Validación de procesos y demostración de consistencia de producción a escala de producción.
	

	3.2.11.
	Especificaciones de calidad de materias primas, intermediarios y producto terminado. Incluye las metodologías de análisis para estas sustancias.
	

	3.2.12.
	Procedimientos operativos estándar e informes de validación y/o verificación para los métodos críticos de ensayo final como mínimo de las pruebas de identidad, potencia y pureza (o datos provisionales iniciales, según estén disponibles).
	

	3.2.13.
	Resultados de consistencia y análisis de lotes.
	

	3.2.14.
	Descripción de los procesos de esterilización y filtración estéril, así como estudios de validación.
	

	3.2.15.
	Protocolo y datos de estabilidad natural, acelerada y en uso, según corresponda
	

	3.2.16.
	Estudios de estabilidad de excursión (De estar disponible)
	

	3.2.17.
	Validación de la cadena de frio, cuando aplique
	

	3.2.18.
	 Información de la evaluación de la seguridad del producto en relación a impurezas y agentes adventicios de origen viral como no viral.
	

	3.2.19.
	Si la presentación comercial incluye solvente, debe allegar un formulario adicional con la información técnica exclusiva para el diluyente correspondiente a los puntos 3.2.1. al 3.2.18 que apliquen según el tipo y origen del solvente
	

	3.2.20.
	Demostración de la Comparabilidad entre fabricantes y escala de producción (si aplica).
	



4. MÓDULO 4: INFORMES DE LOS ESTUDIOS NO CLÍNICOS / PRECLÍNICOS

	Parámetro
	Folio

	4.1.
	Reporte tabulado de los estudios preclínicos 
	

	
	Farmacología
	

	4.2.
	Farmacodinamia primaria
	

	4.3.
	Farmacodinamia secundaria
	

	4.4.
	Seguridad farmacológica
	

	4.5.
	Interacciones farmacodinámicas
	

	
	Farmacocinética
	

	4.6.
	Metodología analítica y validación
	

	4.7.
	Absorción
	

	4.8.
	Distribución
	

	4.9
	Metabolismo
	

	4.10.
	Eliminación
	

	4.11.
	Interacciones farmacocinéticas
	

	4.12.
	Otros estudios
	

	
	Toxicología
	

	4.13.
	Toxicidad de una sola dosis (en orden de especie y de vía de administración)
	

	4.14.
	Toxicidad de dosis repetida
	

	4.15.
	Genotoxicidad
	 
	 
	 
	 
	

	4.16.
	Carcinogenicidad
	

	4.17.
	Toxicidad Reproductiva y del desarrollo
	

	
	Otros estudios
	

	4.18.
	Antigenicidad
	

	4.19.
	Inmunotoxicidad
	

	4.20.
	Comparabilidad (si aplica)
	
	
	
	
	




5. MODULO 5: INFORMES DE LOS ESTUDIOS CLÍNICOS

	Estudios
	Folio

	5.1.
	Lista tabulada de los estudios clínicos que incluya: fase / título del estudio / resumen del estudio 
	

	
	Reporte de los estudios clínicos
	

	5.2.
	Reporte de los estudios farmacocinéticos
	

	5.3.
	Estudios de biodisponibilidad
	

	5.4.
	Estudios de bioequivalencia
	

	5.5.
	Estudios de correlación in vitro – in vivo
	

	5.6.
	Reportes bioanalíticos y métodos bioanalíticos 
	

	
	Reportes de estudios farmacocinéticos usando biomateriales
	

	5.7.
	Estudios de unión a proteínas
	

	5.8.
	Estudios de metabolismo hepático e interacciones
	

	5.9.
	Reportes de estudios usando otros biomateriales
	

	
	Reportes de estudios farmacocinéticos
	

	5.10.
	Farmacocinética en voluntarios sanos
	

	5.11.
	Farmacocinética en pacientes y estudios de tolerabilidad
	

	5.12.
	Factores farmacocinéticos intrínsecos
	

	5.13.
	Factores farmacocinéticos extrínsecos
	

	5.14.
	Reportes de estudios farmacocinéticos en la población
	

	
	Reporte de estudios farmacodinámicos
	

	5.15.
	Farmacodinamia en voluntarios sanos
Titulo: 
Resumen:
	

	5.16.
	Farmacodinamia en pacientes
Titulo: 
Resumen:
	

	
	Estudios de seguridad y eficacia
	

	5.17.
	Reportes de estudios clínicos controlados relacionados con la indicación solicitada
Titulo: 
Resumen: 
	

	5.18.
	Reportes de estudios clínicos no controlados
Titulo: 
Resumen
	

	5.19.
	Referencias bibliográficas
	

	5.20.
	Comparabilidad (Si aplica)
	

	

	Información del estudio fase III / estudio pivotal 
Título: 
	

	Diseño del estudio clínico
	

	Duración del estudio
	

	Comparador 
	

	Número de participantes
	

	Población estudiada (criterios clave de inclusión y de exclusión)
	

	Diseño estadístico de análisis de resultados
	

	Desenlaces primarios y secundarios 
	

	Resultados 
	

	Información complementaria
	

	Conclusiones
	




6. MODULO 6: INFORMACIÓN POSCOMERCIALIZACIÓN 

	Descripción
	Folio

	6.1 Resumen de los Países donde ha obtenido autorización 
	

	6.2 Información de Seguridad o Alertas
	

	6.3 Reportes de experiencia post mercadeo
	

	6.4 Información acerca del comportamiento pos comercialización del producto
	



7. MODULO 7: PLAN GESTION DE RIESGO 

	Descripción
	Folio

	7.1 Información administrativa del PGR
	

	7.1.1 Fecha de corte del PGR
	

	7.1.2 PGR inicial o actualización
	

	7.1.3 Número de la versión del PGR
	

	7.2 Información de Seguridad o Alertas
	

	7.3 Reportes de experiencia post mercadeo
	

	7.4 Información acerca del comportamiento pos comercialización del producto
	

	7.5 Especificaciones de seguridad: Sinopsis del perfil de seguridad
	

	7.5.1 Riesgos identificados importantes
	

	7.5.2 Riesgos potenciales importantes
	

	7.5.3 Información faltante
	

	7.6 Plan de Farmacovigilancia (Actividades de farmacovigilancia proporcionales al riesgo del medicamento)
	

	7.7 Planes para estudios de eficacia pos-autorización
	

	7.8 Medidas de minimización de riesgos (MMR)
	

	7.9 Resumen PGR para publicación
	



8. ETIQUETADO, INSERTO, INFORMACIÓN PARA EL PRESCRIPTOR O SIMILARES

	Documento
	No. Versión
	Folio

	Etiquetas del envase y empaque
	
	

	Inserto
	
	

	IPP
	
	

	Ficha técnica
	
	

	Instructivo de uso
	
	

	Otros (material adicional, folletos, etc.)
	
	



9. ESQUEMA DE ACTUALIZACIÓN DE INFORMACIÓN:
	Descripción
	Folio

	9.1 Plan y cronograma de actualización de la información del producto (preferiblemente en forma tabular)
	




	FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
	

	No. DOCUMENTO DE IDENTIDAD
	

	NOMBRE LEGIBLE DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO

	



Visto Bueno atención al ciudadano:
	VoBo Legal:
	 
	Código:
	 
	Fecha:
	AAAA-MM-DD 

	VoBo Técnico:
	 
	Código:
	 
	Fecha:
	AAAA-MM-DD  




Notas  de  la radicación:

“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.”


Declaro bajo la gravedad de  juramento que la información aportada es verídica, se encuentra actualizada a la fecha, es fiel copia de los documentos que circulan en las instalaciones y reflejan los procesos llevados a cabo en los laboratorios referidos.
[bookmark: _Respetado_Usuario:]
“Los datos personales suministrados en el presente formulario serán tratados conforme a la “política de tratamiento y protección de datos personales GDI-DIE-PL018"

Los formularios deben ser diligenciados con letra clara y legible a tinta de color negro o en máquina de escribir o en computador.  No se aceptarán enmendaduras ni tachones.

Respetado Usuario:

La Notificación es el medio a través del cual se ponen en conocimiento del interesado los actos de carácter particular. Tiene como finalidad garantizar el conocimiento de las actuaciones administrativas y de su desarrollo de tal forma que se garanticen los principios de publicidad y contradicción.
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