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1. OBJETIVO:
Establecer los lineamientos que deben tener en cuenta los titulares para la elaboracién de insertos para paciente y de la informacion para prescribir (IPP)
asociados al registro sanitario, asi como para la presentacién de modificaciones de seguridad y eficacia.

2. ALCANCE:
Estos lineamientos aplican a la presentacion de insertos para paciente y de la Informacion para Prescribir (IPP) asociados a solicitudes de registro sanitario, asi
como a solicitudes de modificaciones de seguridad y eficacia del Registro Sanitario de medicamentos biolégicos, de sintesis quimica y gases medicinales

3. MARCO DE REFERENCIA:

Decreto 677 de 1995: Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos
de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la materia.

Decreto 1782 de 2014: Por el cual se establecen los requisitos y el procedimiento para las Evaluaciones Farmacoldgica y Farmacéutica de los medicamentos
bioldgicos en el tramite del registro sanitario.

Decreto 433 de 2018: Por el cual se adiciona el Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion
Social en relacién con la evaluacién de tecnologia para propésitos de control de precios de medicamentos nuevos.

Decreto 334 de 2022: Por el cual se establecen disposiciones para la renovacion, modificacion y suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopaticos; de informacion y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcion de medidas
para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y bioldgicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos.

4. DESARROLLO DEL DOCUMENTO
4.1. PAUTAS PARA LA ELABORACION Y ARMONIZACION DE INFORMACION PARA PRESCRIPTOR

La informacion contenida en la Informacion para Prescribir (IPP) debe ser cientificamente precisa, clara, completa, actualizada, rigurosa, bien fundamentada y
objetiva, evitando cualquier contenido que pueda inducir a error, y proporcionando Unicamente informacion relevante. Es necesario que la informacién
presentada sea balanceada, es decir, que exponga con igual nivel de detalle tanto la probabilidad de efectos beneficiosos como los riesgos o efectos nocivos. De
tal forma, que se debe considerar la informacién para prescribir en contenido equivalente al Resumen de caracteristicas del producto (RCP).

Debe presentarse en idioma espafiol, se recomienda la fuente sea Arial en un tamafio minimo de 8 y emplear negrilla para los titulos de los diversos items de la
IPP.

La informacién contenida en la IPP debe expresarse de acuerdo con las condiciones del registro sanitario y a las normas técnicas y legales previstas en el
Decreto 677 de 1995 en cuanto a:

Evitar cualquier transgresion en el contenido de los materiales de promocion y publicidad, y de las consecuencias que ello pueda generar en la salud individual o
colectiva.
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* Especificar las acciones, indicaciones, contraindicaciones, reacciones adversas, peligros o dafos asociados a la administracion, los riesgos de
farmacodependencia y las otras precauciones y advertencias, sin omitir ninguna de las que figuren en la literatura cientifica o fueren conocidas por los
fabricantes.

¢ Ceifiirse a la verdad sin exagerar las bondades que pueda ofrecer su uso, expresar verdades parciales que . induzcan a engafio o error, ni minimizar
peligros o posibles dafnos.

¢ La informacion contenida en la IPP no debe imputar, difamar, causar perjuicios o comparacion peyorativa para otras marcas, productos, servicios,
empresas u organismos.

Se recuerda que los titulares de registros sanitarios que incurran en alguna de las conductas aqui descritas estaran sujetos a las medidas y sanciones previstas
en el en el Decreto 677 de 1995.

Contenido de la informacion para prescriptor

* |dentificacion del medicamento:

Nombre de producto

Denominacion comun internacional (DCI)
Composicion

Forma farmacéutica

Concentracion

Condicién de venta

Via de administracion

0O 0O 0O 0O 0O 0O

1. Indicaciones:

En concordancia con lo establecido en el Decreto 677 de 1995 (articulo de definiciones), se deben incluir los estados patolégicos o padecimientos para los
cuales el medicamento es aplicable. Por tanto, se recomienda limitar la descripcion a las condiciones clinicas de los pacientes que pueden beneficiarse del
tratamiento, es decir, aquellas poblaciones incluidas en los estudios clinicos.

Las indicaciones deben describirse de manera breve, precisa y directamente alineada con lo aprobado en el registro sanitario, identificando claramente la
enfermedad o condicién a la que se dirige el medicamento y diferenciando si su finalidad es:

+ Tratamiento (sintomatico, curativo o destinado a modificar la evolucion o el curso de la enfermedad),
¢ Prevencion (primaria o secundaria), o
¢ Diagnoéstico.

Cuando aplique, se debe definir el grupo de pacientes al que va dirigido el producto, especialmente cuando existan limitaciones en poblaciones especificas.

Es necesario especificar las franjas de edad para las que el medicamento esta indicado, sefialando los limites de edad. Por ejemplo: “X esta indicado en ”.

Si el uso del medicamento depende de un genotipo, fenotipo o de la expresion de un gen, esto debe indicarse de manera explicita.

En las solicitudes de registro sanitario que no incluyan evaluacion farmacolégica, el texto de las indicaciones debe coincidir de manera expresa con el aprobado
para el producto de referencia.

Para actualizacion de insertos que excluyan modificaciones de indicaciones, la informacion incluida en esta seccion debe reflejar de forma explicita lo autorizado
para el producto en el registro sanitario.
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No debe incluirse en esta seccion ninguna alusion a posibles efectos beneficiosos, consecuencias clinicas del tratamiento o reducciones en la mortalidad. Esta
informacion debe presentarse en apartados independientes, donde se contextualicen los beneficios y riesgos junto con sus tamafios de efecto, garantizando una
informacion equilibrada y no sesgada.

2. Contraindicaciones

En esta seccion se detallan las circunstancias en las que, por razones de seguridad, el medicamento no debe administrarse. Estas situaciones pueden involucrar
un diagnéstico clinico determinado, la presencia de enfermedades concomitantes, caracteristicas demograficas (como edad o sexo), predisposiciones
especificas (por ejemplo, factores metabdlicos o inmunoldgicos, un genotipo concreto) o antecedentes de reacciones adversas frente al medicamento o a su
clase terapéutica. Toda esta informacién debe presentarse con claridad, de forma completa y sin ambigledades.

Se debe indicar cualquier otro medicamento o clase de medicamentos que no deba utilizarse de forma concomitante o consecutiva, basandose en datos o en
solidos fundamentos.

El embarazo o la lactancia solo se incluiran en esta secciéon cuando constituyan una verdadera contraindicacion; en tal caso, se debe afiadir una referencia
cruzada y ampliar la informacién pertinente en el apartado de Embarazo y lactancia.

Asimismo, se debe consignar la hipersensibilidad al principio activo, a cualquiera de los excipientes o a residuos del proceso de fabricacion, asi como cualquier
contraindicacion que se derive de la presencia de excipientes especificos.

3. Precauciones y Advertencias

En la informacion de Advertencias y Precauciones incluir las preocupaciones de seguridad mas importantes desde el punto de vista clinico que afectan las
decisiones sobre la prescripcion del farmaco, las recomendaciones para el monitoreo del paciente y las medidas que se pueden tomar para prevenir o mitigar los
dafos.

Fertilidad, embarazo y lactancia: Describir las recomendaciones justificadas sobre el uso del producto en mujeres embarazadas o lactantes y en mujeres en
edad fértil. Incluir toda la informacion en cuanto a las/ diferencias clinicamente importantes en la respuesta o recomendaciones para el uso del farmaco en
poblaciones especificas, y necesidad de monitorizacion o seguimiento. En caso de presentarse fertilidad, embarazo o lactancia como una contraindicacion
informarse claramente en el documento no debe ser utilizado en estas condiciones.

Adicionalmente, incluir el item de Efectos en la capacidad para conducir y operar maquinas
4. Interacciones

En la seccién de Interacciones se deben incluir los farmacos, clases de medicamentos o alimentos que interactian o se prevé que puedan interactuar de manera
clinicamente significativa con el medicamento, asi como instrucciones practicas para prevenir o manejar dichas interacciones.

Las interacciones con consecuencias clinicas graves que se mencionan de forma resumida en otras secciones (por ejemplo, en Contraindicaciones o en
Advertencias y Precauciones) deben describirse con mayor detalle en este apartado.

Para cada interaccion clinicamente significativa, se debe incluir la siguiente informacion:

Recomendaciones, que pueden comprender:
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* Contraindicacion de uso concomitante,
* Uso concomitante no recomendado,
¢ Precauciones, incluidos posibles ajustes de dosis, sefalando situaciones especificas en las que dichas precauciones son necesarias.

Manifestaciones clinicas y efectos sobre las concentraciones plasmaticas y el AUC de los compuestos originales o de los metabolitos activos, y/o sobre
parametros de laboratorio.

Mecanismo de la interaccion, si se conoce. Por ejemplo, las interacciones derivadas de la inhibicion o induccién del citocromo P450 deben especificarse en esta
seccion.

Las interacciones que no hayan sido estudiadas in vivo pero que se predigan a partir de estudios in vitro o se infieran de otras investigaciones deben describirse
cuando impliquen modificaciones en el uso del medicamento.

Debe indicarse la duracion esperada de la interaccion tras la interrupcion de un medicamento con potencial de interaccion clinicamente relevante (p. ej.,
inhibidores o inductores enzimaticos), ya que podria requerirse un ajuste de la dosis. Asimismo, se debe sefalar si es necesario un periodo de lavado antes de
administrar medicamentos de forma consecutiva.

También debe incluirse informacion sobre otras interacciones de interés, como aquellas que puedan producirse con medicamentos a base de hierbas, alimentos,
alcohol, tabaco o sustancias con actividad farmacolégica no empleadas con fines médicos.

En relacion con los efectos farmacodinamicos, cuando exista la posibilidad de una potenciacién clinicamente relevante o de un efecto aditivo perjudicial, esto
debe indicarse.

Los resultados in vivo que demuestren ausencia de interaccion solo deben mencionarse cuando sean de especial relevancia para el prescriptor (por ejemplo, en
areas terapéuticas donde se hayan identificado interacciones potencialmente problematicas, como en medicamentos antirretrovirales).

Si no se han realizado estudios de interaccion, esta informaciéon debe declararse de manera explicita.

Cuando existan grupos de pacientes con mayor riesgo o en quienes el impacto de la interaccion sea mas grave o de mayor magnitud (p. €j., pacientes con
funcion renal disminuida cuando la via de eliminacion paralela sea la excrecion renal, poblacion pediatrica, personas de edad avanzada), esta informacién debe
incluirse en esta seccion.

Si las interacciones dependen de polimorfismos de enzimas metabolizadoras o de determinados genotipos, esto también debe indicarse de forma explicita.

5. Posologia y Grupo etario (Dosis y Administracion)

La informacion incluida en esta seccién abarca el régimen posolégico recomendado (por ejemplo, dosis inicial, rango de dosis, via de administracion,
instrucciones de uso y modo de empleo), las diferencias clinicas relevantes entre subgrupos poblacionales, las recomendaciones de monitoreo y la informacion
de farmacologia clinica que impacte las recomendaciones de dosificacion (por ejemplo, ajustes de dosis requeridos por terapias concomitantes, poblaciones
especificas con condiciones coexistentes o efectos clinicos de alimentos relevantes).

Uso en poblaciones especificas (nifios, personas de edad avanzada, pacientes con insuficiencia renal, pacientes con insuficiencia hepatica, entre otros).

Las recomendaciones posolégicas deben mantenerse consistentes con las indicaciones aprobadas y con los grupos etarios incluidos en dichas indicaciones.

La dosis debe describirse de manera clara y diferenciada para cada via o método de administracion y para cada indicacién, segun corresponda.

Las recomendaciones posolégicas (p. €j., en mg, mg/kg o mg/m?) deben presentarse por intervalos de administracion definidos para cada categoria de
pacientes, indicando, cuando aplique, los rangos de edad, peso o superficie corporal.

Cuando corresponda, esta seccion debe incluir:
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— La dosis maxima recomendada (por toma, por dia y/o total);
— La necesidad de titulacion o ajuste progresivo;

— La duracién habitual del tratamiento y, cuando aplique, las limitaciones temporales, asi como recomendaciones para una reduccién gradual o para la
interrupcion del tratamiento;

— Las instrucciones ante la omisién de una o varias dosis o0 en situaciones como vémito, especificando acciones claras basadas en la frecuencia posoldgica y en
los datos farmacocinéticos;

— Las medidas preventivas para reducir la aparicion de reacciones adversas (por ejemplo, uso de antieméticos), con remision a la seccion de Advertencias y
Precauciones;

— La relacion con la ingesta de alimentos o bebidas, incluyendo interacciones especificas (p. ej., con alcohol, pomelo o leche), con referencia cruzada a la
seccioén de Interacciones;

— Las condiciones para repetir ciclos de tratamiento, si procede, indicando los intervalos minimos requeridos entre cada ciclo;

— Las interacciones que requieran ajustes de dosis, con referencia a las secciones pertinentes;

— La recomendacion de no suspender el tratamiento de forma prematura ante reacciones adversas no graves, frecuentes pero transitorias, que puedan
manejarse mediante ajustes de dosis.

Poblaciones especiales:

Debe incluirse, en subapartados claramente identificados 'y ‘priorizados segun su relevancia clinica, la informacion sobre ajustes posolégicos u otras
consideraciones especificas para:

— Personas de edad avanzada;

— Pacientes con insuficiencia renal;

— Pacientes con insuficiencia hepatica, especificando cuando corresponda el tipo de hepatopatia o la clasificacion empleada;

— Pacientes con un genotipo especifico;

— Otros grupos relevantes (por ejemplo, pacientes con comorbilidades o con obesidad).

— Cuando aplique, incluir informacién sobre ajustes de dosis basados en el seguimiento clinico, signos o resultados de laboratorio (incluyendo concentraciones

plasmaticas del farmaco), con remision a las secciones que desarrollen estos aspectos.
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— Poblacién pediatrica.
6. Reacciones Adversas

Se deben incluir todas las reacciones adversas del medicamento, incluso aquellas que ya se encuentren descritas en otros apartados (por ejemplo, bajo el
encabezado Advertencias y Precauciones).

El listado de reacciones adversas debe ser conciso, claro y comprensible, presentado en orden decreciente de frecuencia y utilizando términos clinicos
especificos (por ejemplo, neutropenia en lugar de “alteraciones hematoldgicas”), dado que los términos generales pueden subestimar o no reflejar
adecuadamente el riesgo.

Cuando los perfiles de reacciones adversas difieran de manera significativa entre distintas indicaciones, las reacciones adversas mas comunes deben
presentarse por separado para cada indicacion.

La redaccion de este apartado debe ser clara, precisa y estrictamente especifica. No se deben incluir afirmaciones sobre la ausencia de determinadas
reacciones adversas ni expresiones generales de tolerabilidad, tales como “bien tolerado” o “las reacciones adversas suelen ser poco frecuentes”. Asimismo, no
deben incorporarse declaraciones que sugieran falta de evidencia para establecer una asociacion causal.

Nota: El interesado podra incluir informacion adicional a la indicada, siempre que sea pertinente para el profesional de la salud y contribuya a la adecuada

atencién del paciente. Esta informacién debe ser balanceada respecto a los posibles beneficios y riesgos. Los criterios de calidad incluidos en la informacién
para el prescriptor deben corresponder a los presentados o aprobados en el registro sanitario y sus modificaciones vigentes.

4.2. PAUTAS PARA LA ELABORACION Y ARMONIZACION DE INSERTOS PARA PACIENTE (INSERTO/PROSPECTO)
La informacién contenida en el Inserto para el Paciente debe ser cientificamente precisa, completa, actualizada, rigurosa y debidamente fundamentada,
presentada de manera objetiva y sin inducir a error. Asimismo, debe ofrecerse en un formato comprensible, legible y facilmente entendible para los usuarios,
procurando evitar el uso de términos técnicos o médicos, salvo cuando estos se hayan incorporado al lenguaje de uso comun. Es necesario que la informacion
sea balanceada, de forma que presente con igual nivel de detalle la probabilidad de efectos beneficiosos y riesgos potenciales.

Debe presentarse en idioma espafiol, utilizando preferiblemente la fuente Arial en un tamafio minimo de 8 puntos, y se recomienda emplear negrilla para resaltar
las preguntas y los items del inserto.

Contenido

o |dentificacién del medicamento:

Nombre del producto

Denominacion comun internacional (DCI)
Forma farmacéutica

Concentracion

Condicion de venta

Via de administracion

0O 0O 0 0o o O
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Asociado a la informacion farmacoldgica que incluya los siguientes items, planteados en forma de preguntas y respuestas, como se presenta en los ejemplos a
continuacion:

1. Indicaciones**

Ej: ¢ Para qué esta indicado?
XXX esta indicado para tratar... esta indicado en...
** Para los casos de medicamentos de venta sin formula médica. Es preciso sefialar‘que la autorizaciéon de venta libre es para indicaciones
especificas, ya que algunos medicamentos pueden tener indicaciones adicionales que requieran diagnéstico, tratamiento y/o seguimiento por
profesionales de salud.

2. Contraindicaciones
Ej: ¢ Cuando no debo usar este medicamento?
Ej. Hable con su médico tratante si usted tiene alguna de las siguientes condiciones. Este medicamento puede no ser adecuado para usted, si
usted presenta: ...

3. Advertencias y precauciones
Ej: ¢ Qué cuidados debo tener antes, durante y después de recibir este medicamento? Ej: Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar
el tratamiento, si: ...
Ej. Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada......
Ej. Si experimenta efectos adversos como mareos, cansancio, vértigo o si usted tiene vision borrosa, no debera conducir ni utilizar maquinaria
peligrosa.

4. Interacciones
Ej: Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento...
Ej: Puede afectar o ser afectado por otros medicamentos. Por ejemplo: ...
Ej: Usted no debe tomar los siguientes medicamentos, a menos que esté bajo estricto control médico...

5. Posologia y modo de uso
Ej: ¢ Como debo usar este medicamento?
Ej: ¢ Qué debo hacer si olvidé tomar una dosis de este medicamento? Ej: ; Qué debo hacer si tome mas de la cantidad indicada?

6. Reacciones adversas
Ej: ¢ Qué problemas me puede causar este medicamento?

Nota: En caso de existir informacion adicional que implique la eliminacién de un riesgo potencial para el paciente es pertinente incluirla. Los criterios de
calidad incluidos en el inserto deben ser los presentados o aprobados en el registro sanitario y sus modificaciones.

4.3. ASPECTOS PARA TENER EN CUENTA EN LA PRESENTACION DE NUEVAS VERSIONES DE INSERTOS PARA USUARIOS E INFORMACION
PARA PRESCRIPTOR

Modificacion de indicaciones: Para la inclusion de nuevas indicaciones o ajustes a las existentes, el titular debe tramitar previamente la modificacion
correspondiente, conforme a la normatividad vigente. En caso contrario, el contenido del inserto o de la IPP debera limitarse estrictamente a las
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indicaciones aprobadas en el registro sanitario.

Documentacion de soporte: Todas las declaraciones expresas o implicitas sobre el producto incluidas en el inserto o en la IPP, asi como cualquier
informacion farmacoldgica no contemplada en el registro sanitario, deben estar respaldadas por evidencia cientifica robusta, incluyendo estudios clinicos,
literatura cientifica u otras fuentes técnicamente validas.

Llamados a revisién de oficio: La informacion aprobada para el principio activo y/o el producto debe mantener concordancia con los cambios derivados de
llamados a revision de oficio, informes de alertas sanitarias y actualizaciones aprobadas por el INVIMA, ya sea mediante actas o a través de la
informacion publica disponible en el registro sanitario de los medicamentos autorizados.

Caracteristicas de los insertos para usuarios, la IPP y documentos afines: Estos documentos, bajo ninguna circunstancia, podran orientarse a generar o
incentivar necesidades de consumo de medicamentos por parte del usuario. Su funcién es informativa, diferenciada claramente de cualquier actividad de
publicidad o promocion.

Presentacion para aprobacion: Para la solicitud de aprobacion, el documento debera especificar claramente el nombre, la version y la fecha de emision.

4.3.1. LINEAMIENTOS ASOCIADOS AL FORMATO PARA LA PRESENTACION DE MODIFICACIONES DE SEGURIDAD Y EFICACIA

El usuario debera descargar y diligenciar de manera completa el “FORMATO PARA PRESENTACION DE MODIFICACIONES DE
SEGURIDAD Y EFICACIA AL REGISTRO SANITARIO PARA LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS” (Cédigo:
ASS-RSA-FM062), el “FORMATO PARA PRESENTACION DE CAMBIOS URGENTES POR RAZONES DE SEGURIDAD” (Cédigo: ASS-RSA-
FM167) o el “FORMATO DE SEGURIDAD Y EFICACIA PARA PRESENTACION DE CAMBIO DE LA INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL
ETIQUETADO DEL PRODUCTO?”, segun la naturaleza de la solicitud. Estos formatos no deben ser modificados en su estructura y, en caso de
que algun campo no sea aplicable, debera registrarse la sigla “NA”.

Se recomienda leer cuidadosamente las observaciones incluidas en la seccion inicial del formato, con el propdésito de verificar las solicitudes a
las que aplica, asi como los documentos: “Guia para la presentacion de modificaciones de seguridad y eficacia al registro sanitario para
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales de la direccion de medicamentos y productos biolégicos” y “Guia para la presentacion
de modificaciones de seguridad y eficacia al registro sanitario para medicamentos biolégicos de la direccién de medicamentos y productos
biolégicos”

Se sugiere diligenciar el formato utilizando fuente Arial tamafno 11 y relacionar de manera clara y completa la siguiente informacion:

1. DATOS GENERALES
Diligencie la informacion solicitada en relacién con la consignacion y la responsabilidad del tramite.
Informacién de la transaccion bancaria

Nombre del solicitante
Direccioén

Nit

Correo electrénico
Teléfono

No. de consignacion
Caodigo de Tarifa

Valor

Folio (consignacion)
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Informacion del solicitante del tramite

Nombre del solicitante

Tipo de solicitante

Tarjeta profesional No.

C.C.6e. C.E No.

Direccioén de correspondencia

Teléfono

Correo electrénico

¢ Cuenta con poder para gestionar el tramite? Si_ No_,
Folio (poder)

Firma del solicitante

A continuacion, en el formulario aparece la siguiente leyenda con la cual el interesado una vez firme estara declarando su aceptacion:

"El solicitante autoriza expresamente al INVIMA, para tomar los datos personales aportados en este formulario -incluido el correo electronico -,
como direcciones de envio de comunicaciones de requerimientos o notificacion de actos administrativos; en concordancia con lo previsto por los
articulos 53 y 67 y s.s. del C.PA.C.A

Informacién del Producto

Expediente

Registro Sanitario No.

Nombre del producto

Principio activo

Forma farmacéutica

Fabricante con sus datos de identificacion y contacto
Importador con sus datos de identificacion y contacto
Titular con sus datos de identificacion y contacto

2. SOLICITUD

En esta seccidbn marque con una X las casillas correspondientes al tipo de solicitud presentada, puede seleccionar varias casillas segun
corresponda.

En esta seccién también es necesario diligenciar los antecedentes de solicitud, sefialando la resolucion y version del ultimo inserto aprobado vy si
presenta tramites anteriores en curso asociados ante la Comision Revisora.
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3. SOPORTES

El “FORMATO PARA PRESENTACION DE MODIFICACIONES DE SEGURIDAD Y EFICACIA AL REGISTRO SANITARIO PARA LA DIRECCION
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS” (Cédigo: ASS-RSA-FM062) y el “FORMATO. PARA PRESENTACION DE CAMBIOS
URGENTES POR RAZONES DE SEGURIDAD” (Cadigo: ASS-RSA-FM167) incluyen una seccion destinada al reporte de la informacion cientifica
que respalda la solicitud. En esta seccion se debe presentar evidencia soélida y verificable, incluyendo estudios clinicos, informacion proveniente de
agencias regulatorias internacionales y cualquier documento técnico que justifique de manera robusta los cambios solicitados.

En caso de que la informacién de soporte corresponda a un ESTUDIO CLINICO llenar el cuadro de resumen con la siguiente informacién: Estudio
Clinico: Mencionar el titulo del estudio clinico

Fase del estudio

Tipo de disefio

Tamafio de muestra (parametros o variables para el calculo del tamafio de muestra)
Duracién del estudio

Numero de pacientes empleados en el estudio

Método de asignacién de pacientes

Nivel y método de cegamiento/ enmascaramiento

Tipo de control

Resultados

Disefio estadistico de analisis de resultados

Informacién complementaria. Se refiere a la informacion relevante que el interesado desee resaltar sobre el estudio allegado.

En caso de que los cambios estén sustentados en informes de seguridad o alertas emitidas por agencias regulatorias internacionales, se debe
diligenciar la casilla “INFORMACION INTERNACIONAL”", consignando de manera completa: la descripcién de la alerta, el pais y la fecha de origen,
las medidas adoptadas por el titular del registro, la URL donde puede consultarse la alerta o el informe, entre otros datos pertinentes.

Cuando la modificacion se sustente en otro tipo de documentacion técnica o legal, esta debe reportarse en la casilla “OTROS”, asegurando que la
informacion sea clara, verificable y suficiente para justificar los cambios solicitados.
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