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Ciudad y Fecha de presentación:                                                        (AAAA-MM-DD)
RECOMENDACIONES GENERALES:
•
El cumplimiento a compromisos estipulados en la Resolución por la cual se otorgó el ASUE y las Resoluciones de modificaciones que tenga a lugar, deben ser realizados mediante alcance al expediente.
•
De acuerdo con las nuevas evidencias que se vayan generando y nuevos datos estén disponibles, el interesado debe allegar la información a este Instituto y/o actualizar el cronograma establecido para ello. 
Asunto: Respuesta a compromisos de:
 Seguridad y eficacia  
[    ]
 Farmacovigilancia        
[    ]
 Calidad 

[    ]
1. INFORMACIÓN GENERAL Y ADMINISTRATIVA
1.1. Información del producto:

	Nombre del producto
	

	Número de expediente 
	

	Numero de autorización - ASUE
	

	Tipo de producto (biológico, síntesis química) 
	

	Solicitante y documento de identificación 
	

	Dirección y teléfono del solicitante
	

	Correo electrónico para notificaciones
	


2. RESPUESTA CUMPLIMIENTO DE COMPROMISOS

Señor usuario, a continuación, relacione la respuesta a los compromisos adquiridos con este Instituto para el otorgamiento de la ASUE y aquellos que han surgido durante su vigencia. Lo anterior, de conformidad con la normatividad vigente que regula la Autorización Sanitaria de uso de Emergencia
2.1
Información Respuesta Compromisos de Seguridad y Eficacia [   ]
Tabla. Relación de compromisos presentados
	No. de Resolución
	Número y descripción
	No. De folio
	Documento o sección CTD
	Descripción de la respuesta
	Observación a la entidad 

	(Escribir la Resolución, correo o acta donde se fijó el compromiso)
	(Describir el número y compromiso tal como fue estipulado)
	(Folio donde se encuentra la información allegada)
	(Nombre del documento o sección allegada como soporte)
	(Describa brevemente la respuesta presentada)
	(Enuncie a la entidad observaciones que considere importantes)


	
	
	
	
	
	


2.2. Información Respuesta Compromisos de Farmacovigilancia [   ]
Tabla. Relación de compromisos presentados
	No. de Resolución
	Número y descripción
	No. De folio
	Documento o sección CTD
	Descripción de la respuesta
	Observación a la entidad 

	(Escribir la Resolución, correo o acta donde se fijó el compromiso)
	(Describir el número y compromiso tal como fue estipulado)
	(Folio donde se encuentra la información allegada)
	(Nombre del documento o sección allegada como soporte)
	(Describa brevemente la respuesta presentada)
	(Enuncie a la entidad observaciones que considere importantes)


	
	
	
	
	
	


2.3. Información Respuesta Compromisos de Calidad [   ]
Tabla. Relación de compromisos presentados

	No. de Resolución
	Número y descripción
	No. De folio
	Documento o sección CTD
	Descripción de la respuesta
	Observación a la entidad 

	(Escribir la Resolución, correo o acta donde se fijó el compromiso)
	(Describir el número y compromiso tal como fue estipulado)
	(Folio donde se encuentra la información allegada)
	(Nombre del documento o sección allegada como soporte)
	(Describa brevemente la respuesta presentada)
	(Enuncie a la entidad observaciones que considere importantes)


	
	
	
	
	
	


3. ESTADO DE CUMPLIMIENTO DE COMPROMISOS
Señor usuario, a continuación, relacione el nivel de cumplimiento a la fecha de los compromisos adquiridos. Lo anterior, de conformidad con la normatividad vigente que regula la Autorización Sanitaria de uso de Emergencia. Este numeral debe contener el historial y su actualización y a su vez, ser diligenciado cada vez que el interesado allegue respuesta a los compromisos. 
3.1. Información Respuesta Compromisos de Seguridad y Eficacia [   ]
Tabla. Estado de compromisos
	No. de Resolución
	Número y descripción
	No. Radicado
	No. De folio
	Descripción de la respuesta
	Nivel de Cumplimiento 

	(Escribir la Resolución, correo o acta donde se fijó el compromiso)
	(Describir el número y compromiso tal como fue estipulado)
	(Radicado donde allego la información)
	(Folio donde se encuentra la información allegada)
	(Describa brevemente la respuesta presentada)
	(Completo/ Parcia/ Pendiente)

	
	
	
	
	
	


3.2. Información Respuesta Compromisos de Farmacovigilancia [   ]
Tabla. Estado de compromisos
	No. de Resolución
	Número y descripción
	No. Radicado
	No. De folio
	Descripción de la respuesta
	Nivel de Cumplimiento 

	(Escribir la Resolución, correo o acta donde se fijó el compromiso)
	(Describir el número y compromiso tal como fue estipulado)
	(Radicado donde allego la información)
	(Folio donde se encuentra la información allegada)
	(Describa brevemente la respuesta presentada)
	(Completo/ Parcia/ Pendiente)

	
	
	
	
	
	


3.3. Información Respuesta Compromisos de Calidad [   ]
Tabla. Estado de compromisos
	No. de Resolución
	Número y descripción
	No. Radicado
	No. De folio
	Descripción de la respuesta
	Nivel de Cumplimiento 

	(Escribir la Resolución, correo o acta donde se fijó el compromiso)
	(Describir el número y compromiso tal como fue estipulado)
	(Radicado donde allego la información)
	(Folio donde se encuentra la información allegada)
	(Describa brevemente la respuesta presentada)
	(Completo/ Parcia/ Pendiente)

	
	
	
	
	
	


4. ESQUEMA DE ACTUALIZACIÓN DE CUMPLIMIENTO COMPROMISOS
Señor usuario, a continuación, actualice el plan y cronograma de entrega de información adicional de calidad, eficacia, seguridad y farmacovigilancia pendiente por cumplir. Lo anterior, de conformidad con la normatividad vigente que regula la Autorización Sanitaria de uso de Emergencia. Este numeral debe ser diligenciado cada vez que el interesado allegue respuesta a los compromisos.
	DESCRIPCIÓN O NOMBRE DEL DOUMENTO
	FOLIO

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


FIRMAS DEL SOLICITANTE:
	FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
	

	No. DOCUMENTO DE IDENTIDAD
	

	NOMBRE LEGIBLE DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
	


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.

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




VISTO BUENO ATENCIÓN AL CIUDADANO:
	VoBo Legal:
	 
	Código:
	 
	Fecha:
	 

	VoBo Técnico:
	 
	Código:
	 
	Fecha:
	 


Notas de la radicación:
	


Tenga en Cuenta:
· Con la firma 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.

· Con la firma declara 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.
· 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.
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