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	FECHA DE SOLICITUD: Día
	
	Mes
	
	Año
	
	C.T.E N° (Espacio Invima):
	


	DATOS DEL INTERESADO. NOMBRE Y APELLIDOS:
	


	C.C. N° / C.E. N°:
	
	CORREO ELECTRÓNICO:
	


	NOMBRE DEL PRODUCTO:
	


	PRINCIPIO DE LA PRUEBA:
	


	FABRICANTE:
	
	PAÍS DE ORIGEN:
	


	COMPONENTES KIT:
	

	


	DOCUMENTOS ANEXOS
	ÍNDICE

N° FOLIO
	REVISIÓN
(Espacio Invima)

	
	
	CUMPLE
	NO CUMPLE

	Certificado de existencia y representación legal o matricula mercantil del solicitante, si el interesado se encuentra en Colombia o el documento equivalente, en caso contrario.
	
	
	

	Certificado de calidad del producto, emitido por el fabricante del país de origen.
	
	
	

	Inserto emitido por el fabricante correspondiente al producto, con las especificaciones requeridas para su uso, en idioma castellano
	
	
	

	Carta de compromiso del solicitante, en la que informe el objeto de uso que dará al reactivo en el país, cantidades a importar y que el producto no será comercializado.
	
	
	

	Arte final de las etiquetas
	
	
	

	Carta de la institución responsable donde se utilizará el reactivo
	
	
	

	Resultados finales del uso del reactivo, en caso de haberlo utilizado por completo antes de su fecha de vencimiento o en caso contrario acta de destrucción del mismo. 
	
	
	

	Declaración del laboratorio productor del reactivo, donde se indique que en dicho producto no existe interés comercial.
	
	
	


(Espacio INVIMA)
	Revisó:
	
	Fecha de revisión:
	


OBSERVACIONES:
· Los expedientes ingresaran a evaluación de la Sala Especializada de Reactivos de Diagnóstico In Vitro de acuerdo con las fechas establecidas en Resolución publicada en la página Web del Invima.
· La información debe radicarse en original y dos copias; debe organizarse siguiendo el orden del listado.

· Los documentos deben estar foliados y corresponder con el índice.

· La información de la literatura científica debe ser suministrada en el idioma del país de origen con una traducción al idioma castellano.

Nota: Los anteriores requisitos aplican a los reactivos que cumplan con la definición establecida en el artículo 2 del Decreto 3770 de 2004 ¨Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnóstico in vitro para exámenes de especímenes de origen humano¨: Reactivo de diagnóstico huérfano: Son los reactivos de diagnóstico in vitro potenciales, en los cuales no existe un interés de comercialización por parte de los laboratorios productores, ya que su desarrollo no presenta un incentivo económico a pesar de poder satisfacer necesidades de salud.
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co
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