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Ciudad y Fecha de presentacion:

RECOMENDACIONES GENERALES:
e Tenga en cuenta que solo se deben realizar modificaciones al ASUE cuando estas comprometen criticamente aspectos de
seguridad, eficacia o calidad, o cuando cambia un item de la resolucién por la cual se concedié el ASUE.

e El cumplimiento a compromisos estipulados en la Resoluciéon por la cual se otorg6 el ASUE y las Resoluciones de
modificaciones correspondientes, deben ser realizados mediante alcance al expediente.
1. INFORMACION GENERAL Y ADMINISTRATIVA

1.1.Informacién de la transaccién bancaria (espacios grises exclusivos a ser diligenciado por Invima)

VERIFICACION
Sl NO

ITEM OBSERVACION

Cadigo tarifario:

Comprobante Numero y folio

Valor:

Correspondencia de los datos de la transaccion
bancaria

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

1.2.Informacién de la solicitud:

Nombre del producto

Numero de expediente

Numero de autorizacion - ASUE

Tipo de producto (biol6gico, sintesis quimica)

Solicitante y documento de identificacion

Direccidn y teléfono del solicitante

Correo electrénico para notificaciones

1.3.Tipo de Modificacion

Modificacion Calidad Modificacion Farmacologica

Modificacion Legal Modificacion Farmacovigilancia

Otra: ¢Cual?

1.4.Requisitos Generales (espacios grises exclusivos a ser diligenciado por Invima)

VERIFICACION
Sl NO

ITEM FOLIO

Poder debidamente otorgado (cuando aplique)

Autorizacion del importador (cuando apligue)

Plan y cronograma de actualizacion de la informacion del producto
(preferiblemente en forma tabular), solo si por ocasion de la modificacion a
realizar este varia
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2. DESCRIPCION DE LA SOLICITUD DE MODIFICACION DE CALIDAD O LEGALES| ]

Sefior usuario, a continuacion, relacione las modificaciones a surtir acorde al avance y desarrollo del medicamento. Lo
anterior, de conformidad con la normatividad vigente que regula la Autorizacién Sanitaria de uso de Emergencia

COMO APARECE
ITEM A MODIFICAR ACTUALMENTE COMO SE SOLICITA JUSTIFICACION
APROBADO

Descripcién amplia u observacion del cambio (De requerirse):

2.1. Matriz de Roles: (Solo diligenciar si el cambio es sobre la matriz de roles autorizado)

Sefior usurario: debera 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 fabricacion o actividades
llevadas a cabo segun el tipo de producto, se realizan bajo las Buenas Préacticas de Manufactura.

- . Folio
ROL Incleieq SEvsion Nombre / Razén social Domicilio y Direccién | certificado
X] [X] de BPM

Fabricante del principio activo

Fabricante del granel

Envasador

Fabricante de producto
terminado

Fabricante del solvente

Acondicionador

= Los documentos publicos provenientes del exterior deben venir traducidos al espafiol y tendran la vigencia que
el mismo documento especifique. En caso que el documento no establezca vigencia, esta se entendera de un (1)
afio a partir de la fecha de expedicion del mismo.

= Eltitular, el (los) fabricante (s) y acondicionador (es) adquieren la obligacion de mantener las Buenas Préacticas
de Manufactura durante la vigencia de la ASUE. Lo anterior seré objeto de vigilancia por parte de este instituto.

» La exclusion de un Fabricante o rol debe venir acompafada de una declaracion respecto a que no se impacta la
comercializacién del producto.

2.2.Soportes Adjuntos:

DESCRIPCION O NOMBRE DEL DOCUMENTO FOLIO
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3. DESCRIPCION DE LA SOLICITUD DE MODIFICACION FARMACOLOGICA [ ]

Sefior usuario, a continuacion, relacione las modificaciones a surtir acorde al avance y desarrollo del medicamento. Lo
anterior, de conformidad con la normatividad vigente que regula la Autorizacién Sanitaria de uso de Emergencia

TIPO DE SOLICITUD

SELECCIONE

3.1 Modificacion de indicacion

[ ]

ActaNo.[ ]delafo[ ], numeral [ ]
Resolucion [ ]

Como aparece actualmente aprobada: [ ]

Como se solicita:

[ ]

3.2 Modificacion de Dosificacién/Grupo Etario

[ ]

ActaNo.[ ]delafo[ ], numeral [ ]
Resolucion [ ]

Como aparece actualmente aprobada: [ ]

Como se solicita:

[ ]

3.3 Nueva via de Administracion

[ ]

ActaNo.[ ]delafo[ ], numeral [ ]
Resolucion [ ]

Como aparece actualmente aprobada: [ ]

Como se solicita:

[ ]

3.4 Modificaciéon de Contraindicaciones

[ ]

ActaNo.[ ]Jdelafio[ ], numeral [ ]
Resolucion [ ]

Como aparece actualmente aprobada: [ ]

Como se solicita:

[ ]

3.5 Modificacién de precauciones o advertencias

[]

ActaNo.[ ]delafo[ ], numeral [ ]
Resolucion [ ]

Como aparece actualmente aprobada: [ ]

Como se solicita:

[ ]

3.6 Modificaciéon de Reacciones Adversas

[]

ActaNo.[ ]delafo[ ], numeral [ ]
Resolucion [ ]

Como aparece actualmente aprobada: [ ]

Como se solicita:

[ ]

3.7 Modificacion en Interacciones

[]

ActaNo.[ ]delafo[ ], numeral [ ]
Resolucion [ ]

Como aparece actualmente aprobada: [ ]

Como se solicita:

[ ]




REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES
ASEGURAMIENTO SANITARIO ASOCIADOS

FORMATO DE SOLICITUD DE MODIFICACIONES A LA AUTORIZACION
SANITARIA DE USO DE EMERGENCIA

Cadigo: ASS-RSA-FM155 Version: 01 Fecha de Emision: 2022-06-22 Péagina 4 de 6
3.8 Modificacion de condicién de venta [ ]
ActaNo.[ ]delafo[ ], numeral [ ] Como se solicita:

[]

Resolucion [ ]

Como aparece actualmente aprobada: [ ]

3.9 Insertos e IPP y otros documentos relacionados, sefiale segun corresponda su solicitud:
e Inserto para el usuario[ ]y/o
¢ Informacién para el prescriptor [ ] y/o
e Otros documentos, Cual [ ]
Nuevo[ ] 6 auna Actualizacion [ ]

Version del documento previamente autorizado [ ]en Acta[ ] numeral[ ] delafio[ ]
Versién del documento que solicita sea aprobado: |

Para los casos de actualizacion especifique lo que estd modificando en el contenido del anterior documento y sefialelo
literalmente en el siguiente cuadro.

Como aparece en Versién [ ] actualmente aprobada Como debera aparecer en Versién [ ] solicitada

3.10 Restricciones de uso (si el medicamento cuenta con | [ ]
restricciones de uso conceptuados por la Sala)
ActaNo.[ ]delafo[ ], numeral [ ] Como se solicita:

[]

Resolucion [ ]

Como aparece actualmente aprobada: [ ]

Descripcién amplia u observacion del cambio (De requerirse):

3.11. Soportes Adjuntos:

Para el caso de aprobacion de Inserto y/o IPP, los soportes corresponden al Nuevo Inserto o IPP que desea APROBAR
y el soporte de la modificacion realizada cuando corresponda.

3.11.1 Estudio Clinico
Titulo:

Fase:

Disefio del estudio clinico

Tamano de muestra
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Duracion del estudio

Numero de pacientes

Método de asignacion al
tratamiento

Nivel y método de
cegamiento/enmascaramiento

Tipo de control

Resultados

Disefio estadistico de andlisis de
resultados

Informacién complementaria

Observaciones

3.11.2 Informacién Internacional

3.11.3 Otros

Observaciones

4. DESCRIPCION DE LA SOLICITUD DE MODIFICACION DE FARMACOVIGILANCIA [ ]

Sefior usuario, a continuacion, relacione las modificaciones a surtir acorde al avance y desarrollo del medicamento. Lo
anterior, de conformidad con la normatividad vigente que regula la Autorizacion Sanitaria de uso de Emergencia

COMO APARECE
ITEM A MODIFICAR ACTUALMENTE COMO SE SOLICITA JUSTIFICACION
APROBADO

Descripcién amplia u observacion del cambio (De requerirse):

4.1.Soportes Adjuntos:

DESCRIPCION O NOMBRE DEL DOCUMENTO FOLIO

FIRMAS DEL SOLICITANTE:

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
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No. DOCUMENTO DE IDENTIDAD

NOMBRE LEGIBLE DEL REPRESENTANTE LEGAL O
APODERADO

Respetado Usuario:

La Notificacion es el medio a través del cual se ponen en conocimiento del interesado los actos de caracter 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 contradiccion.

INVIMA REALIZARA LA NOTIFICACION DE MANERA ELECTRONICA DE ACUERDO CON LO ESTABLECIDO
EN EL ARTICULO 4 DEL DECRETO 491 DE 2020.

VISTO BUENO ATENCION AL CIUDADANO:
VoBo Legal: Cdbdigo: Fecha:

VoBo Técnico: Cédigo: Fecha:

Notas de la radicacion:

Tenga en Cuenta:

- Con la firma el solicitante autoriza expresamente al INVIMA para tomar los datos personales aportados en este
formulario - incluido el correo electrénico -, como direcciones de envio de comunicaciones de requerimientos o
notificaciéon de actos administrativos.

- Con la firma declara bajo la gravedad de juramento que la informacion aportada es veridica, 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 seran tratados conforme a la “politica de
tratamiento y proteccion de datos personales GDI-DIE-PL018"

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



