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1. DATOS GENERALES


	Radicado
	

	Expediente
	

	Nombre del producto (Registrar nombre de marca)
	

	Titular (Nombre y domicilio)
	

	Solicitante
	

	Modalidad
	

	Principio activo (Denominación DCI y cantidad con unidad de medida)
	

	Forma farmacéutica
	

	Importador (Nombre y domicilio)
	

	Condición de venta
	

	Código de la tarifa
	

	El producto cuenta con registro sanitario SI () NO ()
	

	Estado del registro sanitario
	

	El principio activo requiere demostrar bioequivalencia
	


* Nota: 1. Para las solicitudes de modificación de información de seguridad y eficacia, se debe verificar que el registro sanitario se encuentre vigente.
2. Para verificar si el principio activo requiere demostrar bioequivalencia por favor revisar el Anexo 2 de la Resolución 1124 del 2016.

2. SOLICITUD 

2.1 CLASIFICACIÓN DEL PRODUCTO

	Hemoderivado
	

	Biotecnológico/biológico
	

	Vacuna
	

	Producto Alergénico
	

	Antivenenos
	

	Medicamento de síntesis química
	

	Gas medicinal
	

	Radiofármaco
	

	Otros (ej. Protamina, etc.)
	




    2.2 TIPO DE TRÁMITE:

	Modificación de información de seguridad y eficacia (inserto/IPP) para medicamentos con  registro sanitario 
	

	Tramite de registro sanitario nuevo (evaluación de inserto/IPP).
	

	Solicitud de evaluación de información farmacológica enviada por el grupo de registro sanitario
	




Nota: 

1. Se debe revisar que el valor cancelado por el solicitante corresponda a los cambios descritos en cada una de las tarifas del manual tarifario.
2. Si se identifica que la evaluación de este trámite corresponde a las Salas Especializadas deberá informar a la persona encargada de la gestión del plan de trabajo o al coordinador del grupo.
3. [bookmark: _Hlk210664197]Se debe verificar que los trámites relacionados con modificación de indicaciones, dosificación, grupo etario, vía de administración y condición de venta, correspondan únicamente a ajustes solicitados por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos mediante concepto de acta y cuando el solicitante se ha acogido en respuesta de auto a las recomendaciones. Ningún trámite evaluado por el Grupo de Apoyo a las Salas Especializadas de la Comisión Revisora, podrá modificar los ítem mencionados en este numeral, por ser su evaluación potestad de las Salas Especializadas.

2.3. ANTECEDENTES DE LA SOLICITUD:

· TRÁMITES EN CURSO PARA EL EXPEDIENTE:

El expediente cuenta con trámites de modificación de información farmacológica previo SI ( )
                                                                                                                                            NO ( )
Nota: Si el expediente del producto en evaluación cuenta con trámites radicados previamente al que se está estudiando y estos se encuentran en curso, tenga en cuenta que deberán resolverse primero los radicados más antiguos.


	TRÁMITES DE MODIFICACIÓN DE INFORMACIÓN FARMACOLÓGICA EN CURSO

	RADICADO/ANEXO AL EXPEDIENTE
	SOLICITUD

	
	

	
	

	
	



3. EVALUACION DE LA INFORMACIÒN DE SEGURIDAD Y EFICACIA

Nota: 
1.Solamente deberá diligenciar la información a modificar objeto de la solicitud. Se entiende que la información de seguridad y eficacia que no se solicita modificar permanece conforme al último acto administrativo aprobado que se encuentran en el expediente.
2.El análisis de la información de seguridad y eficacia debe incluir la revisión sobre eventos de farmacovigilancia reportados en literatura o en la base de Vigiflow y Vigilyze. Si el producto o principio activo requiere bioequivalencia y evidencia casos de reporte de fallo terapéutico en la revisión de las plataformas de farmacovigilancia, por favor indicar al coordinador del GASECR para realizar la gestión del caso con el Grupo de Farmacovigilancia, con el fin de realizar el seguimiento correspondiente con programas como Demuestre la calidad.

	ITEM A EVALUAR
	OBSERVACIÒN

	CAMBIOS EN LA INFORMACIÓN DE SEGURIDAD Y EFICACIA

	Modificación de indicación
	

	Modificación de Dosificación
	

	Modificación de Grupo Etario
	

	Modificación de vía de Administración
	

	Modificación de condición de venta
	

	CAMBIOS EN LA INFORMACIÓN DE ETIQUETADO
	

	Modificación de Contraindicaciones
	

	Modificación de precauciones o advertencias
	

	Modificación de Reacciones Adversas
	

	Modificación en Interacciones
	

	¿El producto cuenta con inserto aprobado? ¿Cuál es la versión actual aprobada mediante Resolución?
	

	¿Cuál es la nueva versión del inserto que se solicita aprobar?
	

	¿El producto cuenta con IPP aprobada? ¿Cuál es la versión actual aprobada mediante Resolución?
	

	¿Cuál es la versión de IPP que se solicita aprobar?
	




3.1 EVALUACIÒN DEL INSERTO Y LA INFORMACIÒN PARA PRESCRIBIR:

Nota: Esta sección se debe diligenciar cuando:

1. El trámite de modificación de información de seguridad y eficacia contenga inserto e información para prescribir.
2. Cuando corresponda a un trámite enviado desde los diferentes Grupos de Registro Sanitario de Medicamentos y Productos Biológicos que requiera evaluación de inserto e IPP.

La información contenida en el inserto y la IPP, deberá corresponder en todos los casos a la autorizada por las Salas Especializadas de Medicamentos y Productos Biológicos mediante concepto emitidos en actas o como resultado de la evaluación y actualización de información disponible en Agencias Sanitarias de Referencia.

	
Evaluación de información contenida en la solicitud de modificación de información farmacológica de seguridad, Inserto, IPP u Otro Similar


	
Información Farmacológica (Ítem a evaluar)
	¿Coincide con lo aprobado?

	
	SI
	NO
	No Aplica

	Indicaciones
	
	
	

	Contraindicaciones
	
	
	

	Precauciones y advertencias
	
	
	

	Interacciones
	
	
	

	Reacciones Adversas
	
	
	

	Posología y Grupo etario
	
	
	

	Vía de administración 
	
	
	

	Actas de la SEMPB, SEM, SEMNNIMB O resolución que aprobó la información
	

	
	OBSERVACIÓN

	¿El producto cuenta con llamados a revisión de oficio?   
	

	¿Se encuentra la información contenida en el inserto/IPP acorde con lo requerido en el llamado a revisión de oficio?

	

	Información farmacéutica contenida en el inserto (Ítem a evaluar)
	OBSERVACIÓN

	¿El inserto contiene la composición del producto? ¿Se mantiene conforme a lo aprobado en el registro sanitario?
	

	¿El inserto contiene secciones que describen la preparación del medicamento en su etapa de reconstitución y dilución?
	

	¿Se mantiene la información de la estabilidad del producto reconstituido aprobada mediante registro sanitario?
	

	¿Las presentaciones comerciales que se indican en el inserto corresponden a las aprobadas en el registro sanitario?
	

	¿Los fabricantes e importadores del producto reportados en el inserto corresponden a los aprobados en el registro sanitario?
	



Notas técnicas:

	



4. CONCEPTO TECNICO FINAL

	[bookmark: _Hlk214526399]CONCEPTO FINAL
	Marcar (X)
	Observaciones / Detalle

	Aprobar
	
	

	Requerir
	
	

	Requiere preconcepto
	
	Fecha envío preconcepto: 

	Requiere oficio interno
	
	Nº de oficio interno: 





TEXTO FINAL DE LOS REQUERIMIENTOS:

	



	PROFESIONAL EVALUADOR (código e iniciales)
	

	FECHA DE EVALUACIÒN
	AAAA-MM-DD
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