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Ciudad y fecha de presentación:                                                                                               

OBSERVACIONES GENERALES:
• Este formato establece los lineamientos generales para la presentación de modificaciones relacionadas con el cambio de la información administrativa del etiquetado del producto, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto 334 de 2022.
• Para una orientación más detallada sobre los principios generales, los aspectos a considerar y la información soporte requerida, el solicitante debe consultar los documentos: “Guía para la presentación de modificaciones de seguridad y eficacia al registro sanitario para medicamentos de síntesis química y gases medicinales” y “Guía para la presentación de modificaciones de seguridad y eficacia al registro sanitario para medicamentos biológicos”, emitidas por la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, según aplique.
• Tenga en cuenta que los textos de seguridad y eficacia, en el formato en que se presentan para su modificación, deben contar con aprobación previa. En el caso de medicamentos biológicos, la aprobación debe corresponder al mismo producto; y para medicamentos de síntesis química, al mismo principio activo en la concentración y forma farmacéutica objeto de la modificación.
• Si los textos de seguridad y eficacia propuestos no cuentan con aprobación previa, ya sea mediante concepto o resolución, la vía procedente será tramitar la solicitud de cambios en la información del etiquetado o en la información de seguridad y eficacia, conforme a lo establecido en el Decreto 334 de 2022 y en las guías mencionadas anteriormente. 

1. DATOS GENERALES

	
AUTORIZO AL INVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACIÓN DE MANERA ELECTRÓNICA DE ACUERDO CON LOS ARTÍCULOS 54 Y 56 DE LA LEY 1437 DE 2011 AL CORREO ELECTRÓNICO SUMINISTRADO EN ESTE FORMULARIO (Ver condiciones)

  (  ) Si           Correo electrónico de notificación: ___________________________________________________

	Información de la transacción bancaria

	Nombre del solicitante
	

	Dirección
	
	Nit.
	

	Correo electrónico
	
	Teléfono
	

	No de consignación
	
	Código de Tarifa
	

	Valor
	
	Folio (consignación)
	

	Información del solicitante del trámite

	Nombre del solicitante
	

	Tipo de solicitante
	
	Tarjeta profesional No.
	

	C.C. ó C.E No.
	
	Dirección de correspondencia
	

	Teléfono
	
	Correo electrónico
	

	Cuenta con poder para gestionar el trámite
	Si
	No
	Folio (poder)
	

	

	Firma del solicitante
	



 “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 67 s.s. del C.P.A.C.A.”

	
Información del Producto

	Expediente
	
	Registro Sanitario No:
	
	Vigencia:
	

	Nombre del producto:
	

	Principio activo y concentración:
	

	Forma Farmacéutica:
	

		Fabricante:
	

	NIT:
	

	País:
	

	Ciudad:
	

	Dirección:
	



		Importador:
	

	NIT:
	

	Ciudad:
	

	País:
	

	Dirección:
	


	
	Teléfono:
	
	Fax:
	



	Correo electrónico:
	

	
	




		Titular:
	

	NIT:
	

	País:
	

	Ciudad:
	

	Dirección:
	

	Teléfono:
	

	Fax:
	

	Correo electrónico:
	







2. SOLICITUD 

2.1 Clasificación del producto

	Producto
	Seleccione    X    

	Biológico
	         

	Biotecnológico
	         

	Vacuna
	         

	Producto alergénico 
	         

	Síntesis química 
	         

	Gas medicinal 
	         

	Radiofármaco 
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	Cambio solicitado
	Seleccione   X    

	1. Actualización del código QR en etiquetado, referente a la información de seguridad y eficacia.
	      

	2. Modificaciones de artes de etiquetas de envase y empaque sujetos a cambios de seguridad y eficacia como única solicitud, con concepto previo de Comisión Revisora.
	      

	3. Modificación o adición inserto, instructivos de uso e IPP, respecto a información farmacológica, con concepto previo de Comisión Revisora.
	      

	4. Eliminación de inserto / Información para prescribir / Instructivo de uso.
	      




2.3 Información detallada de cambio 

	Modificación solicitada
	Seleccione
X
	Texto solicitado
	Concepto previo (Obligatorio)

	2.3.1. Modificación de Indicación
	      
	
	Acta No.   del año    , numeral

Resolución


	2.3.2. Modificación de Dosificación
	      
	
	Acta No.   del año    , numeral

Resolución


	2.3.3. Modificación de Grupo Etario
	      
	
	Acta No.   del año    , numeral

Resolución


	2.3.4. Modificación de Vía de Administración
	      
	
	Acta No.   del año    , numeral

Resolución


	2.3.5. Modificación de Condición de venta
	      
	
	Acta No.   del año    , numeral

Resolución

Listado OTC


	2.3.6 Modificación de Contraindicaciones
	      
	
	Acta No.   del año    , numeral

Resolución


	2.3.7 Modificación de precauciones y advertencias (incluyendo embarazo, lactancia y efectos sobre capacidad de conducir)
	      
	
	Acta No.   del año    , numeral

Resolución


	2.3.8 Modificación de Reacciones Adversas y sobredosis
	      
	
	Acta No.   del año    , numeral

Resolución


	2.3.9 Modificación en Interacciones
	      
	
	Acta No.   del año    , numeral

Resolución




2.3.2 Documentos que se solicita aprobar

	Documento
	Seleccione
   X   
	Versión del documento previamente autorizado

	Versión del documento que solicita sea aprobado

	Etiqueta envase/blíster
	       
	Resolución
	

	Caja plegadiza/Estuche
	       
	Resolución
	

	Inserto
	       
	Resolución
	

	IPP
	       
	Resolución
	

	Instructivo de uso
	       
	Resolución
	



2.4 Antecedentes de la solicitud:

	2.4.1 Trámites de modificación de Información Farmacológica en curso:

	Radicado:
	Solicitud:
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