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Ciudad y Fecha de presentación:                                                      (AAAA-MM-DD)
RECOMENDACIONES GENERALES:

· Tenga en cuenta que en las renovaciones por ser un proceso automático no puede realizar modificaciones a la ASUE 

· El interesado debe demostrar el cumplimiento a las responsabilidades y obligaciones adquiridas con este Instituto en la ASUE y en las modificaciones, Lo anterior, de conformidad con la normatividad vigente que regula la Autorización Sanitaria de uso de Emergencia
1. INFORMACIÓN GENERAL Y ADMINISTRATIVA

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

	ÍTEM
	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
	
	
	


1.2. Información de la solicitud:
	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
	


	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
	


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

	ÍTEM
	FOLIO
	VERIFICACIÓN

	
	
	SI
	NO

	Poder debidamente otorgado (cuando aplique)


	
	
	

	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.
	
	
	

	Copia de la Autorización de uso de emergencia inicialmente otorgado 
	
	
	

	Manifestación de que el medicamento ha sido empleado únicamente a las enfermedades emergentes en el contexto de una emergencia sanitaria o pandemia o epidemia 
	
	
	


1.4. Matriz de responsabilidades

Señor usurario: deberá allegar los Certificado de BPM vigente para cada uno de los roles referenciados en la matriz de responsabilidades, en el cual conste que las instalaciones industriales, las operaciones de fabricación o actividades llevadas a cabo según el tipo de producto, se realizan bajo las Buenas Prácticas de Manufactura.
	ROL
	Nombre / Razón social
	Domicilio y Dirección
	Folio certificado de BPM
	Agencia que expide el certificado
	Fecha de vigencia

	Fabricante del principio activo
	
	
	
	
	AAAA-MM-DD

	Fabricante del granel 
	
	
	
	
	AAAA-MM-DD

	Envasador
	
	
	
	
	AAAA-MM-DD

	Fabricante de producto terminado 
	
	
	
	
	AAAA-MM-DD

	Fabricante del solvente
	
	
	
	
	AAAA-MM-DD

	Acondicionador 
	
	
	
	
	AAAA-MM-DD


· 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.

1.4 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

Resolución de aprobación [   ]                                            


	

	Forma Farmacéutica
	

	Presentaciones comerciales
Resolución de aprobación [   ]                                             


	

	Vida útil y condición de almacenamiento 

(incluir del producto reconstituido si aplica)
Resolución de aprobación [   ]                                             


	

	Indicaciones 

Acta No. [   ] del año [   ], numeral  [   ]

Resolución de aprobación [   ]                                             


	

	Contraindicaciones

Acta No. [   ] del año [   ], numeral  [   ]

Resolución de aprobación [   ]                                             


	

	Precauciones y advertencias

Acta No. [   ] del año [   ], numeral  [   ]

Resolución de aprobación  [   ]                                             


	

	Reacciones adversas

Acta No. [   ] del año [   ], numeral  [   ]

Resolución de aprobación [   ]                                             


	

	Interacciones

Acta No. [   ] del año [   ], numeral  [   ]

Resolución de aprobación [   ]                                             


	

	Vía de administración 
Acta No. [   ] del año [   ], numeral  [   ]

Resolución de aprobación [   ]                                             


	

	Dosificación y grupo etario

Acta No. [   ] del año [   ], numeral  [   ]

Resolución de aprobación [   ]                                             


	

	Condición de venta

Acta No. [   ] del año [   ], numeral  [   ]

Resolución de aprobación [   ]                                             


	


2.  CALIDAD

	DESCRIPCION DEL REQUISITO
	FOLIO

	2.1. 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.
	

	2.2. Revisión anual de la sustancia activa y del producto donde se constate el cumplimiento de los aspectos de calidad previamente aprobados y el mantenimiento del estado validado para el proceso
	


3. INFORMACIÓN POSCOMERCIALIZACIÓN 

	DESCRIPCION DEL REQUISITO
	FOLIO

	3.1 Resumen de los Países donde ha obtenido autorización 
	

	3.2 Información de Seguridad o Alertas
	

	3.3 Reportes de experiencia post-comercialización
	


4. PLAN GESTION DE RIESGO 

	DESCRIPCION DEL REQUISITO
	FOLIO

	4.1 Información administrativa del PGR
	

	4.1.1 Fecha de corte del PGR 
	

	4.1.2 Número de la versión del PGR
	

	4.2 Especificaciones de seguridad: Sinopsis del perfil de seguridad
	

	4.2.1 Riesgos identificados importantes
	

	4.2.2 Riesgos potenciales importantes
	

	4.2.3 Información faltante
	

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

	4.4 Planes para estudios de eficacia pos-autorización
	

	4.5 Medidas de minimización de riesgos (MMR)
	


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

Señor usuario, adjunte los documentos asociados al producto descritos en la siguiente tabla y relacione para cada uno de ellos: la versión, el folio donde los adjunta y la resolución o concepto favorable emitido por este Instituto.
	DOCUMENTO
	NO. VERSIÓN
	FOLIO

	Etiquetas del envase y empaque
      Resolución o concepto de aprobación [   ]                                           
	
	

	Inserto

Resolución o concepto de aprobación [   ]                                            
	
	

	IPP

Resolución o concepto de aprobación [   ]                                            
	
	

	Ficha técnica

Resolución o concepto de aprobación [   ]                                            
	
	

	Instructivo de uso

Resolución o concepto de aprobación [   ]                                            
	
	

	Otros (material adicional, folletos, etc.)

Resolución o concepto de aprobación [   ]                                            
	
	


6. INFORME DE CUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES ADQUIRIDAS 

6.1.  Informe 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 
	Observación a la entidad 

	(Escribir la Resolución, correo o acta donde se fijó el compromiso)
	(Describir el número y compromiso tal como fue estipulado)
	(Radicado donde allegó la información)
	(Folio donde se encuentra la información allegada)
	(Describa brevemente la respuesta presentada)
	(Completo/ Parcia/ Pendiente)
	(Enuncie a la entidad observaciones que considere importantes)


	
	
	
	
	
	
	


6.2.  Informe 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 
	Observación a la entidad 

	(Escribir la Resolución, correo o acta donde se fijó el compromiso)
	(Describir el número y compromiso tal como fue estipulado)
	(Radicado donde allegó la información)
	(Folio donde se encuentra la información allegada)
	(Describa brevemente la respuesta presentada)
	(Completo/ Parcia/ Pendiente)
	(Enuncie a la entidad observaciones que considere importantes)


	
	
	
	
	
	
	


6.3. Informe 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 
	Observación a la entidad 

	(Escribir la Resolución, correo o acta donde se fijó el compromiso)
	(Describir el número y compromiso tal como fue estipulado)
	(Radicado donde allegó la información)
	(Folio donde se encuentra la información allegada)
	(Describa brevemente la respuesta presentada)
	(Completo/ Parcia/ Pendiente)
	(Enuncie a la entidad observaciones que considere importantes)


	
	
	
	
	
	
	


7. ESQUEMA DE ACTUALIZACIÓN DE INFORMACIÓN:

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. 

	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:
	AAAA-MM-DD 

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


Notas de la radicación:
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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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