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1. INFORMACIÓN GENERAL:
	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 Notificación
	

	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

	Nombre del producto:                                                                                                                                                                                                                
	

	Principio activo:
	

	Modalidad
	

	Fabricante:

NIT:

País:

Ciudad:

Dirección:

Certificación BPM País:

Vigencia:


	Importador:

NIT:

Ciudad:

País:

Dirección:

Teléfono:

Fax:

Correo electrónico:



	Titular:

NIT:

País:

Ciudad:

Dirección:

Teléfono:

Fax:

Correo electrónico:




2. CLASIFICACIÓN DEL PRODUCTO

	SÍNTESIS QUÍMICA:
	
	GAS MEDICINAL:
	
	RADIOFARMACO:
	


3. SOLICITUD 

	Solicitud
	Seleccione

	3.1 Solicitud inicial
 
	               

	3.2 Respuesta a requerimiento a / auto
No de acta:        Numeral:            Año:         
	               


Tiene conceptos previos de la Sala Especializada: 

Si               , Numeral:      Acta:       del año:        


No
3.3 Está solicitando evaluación farmacológica para inclusión en el listado de vitales no  

      disponibles    _____
4. PROTECCIÓN DE DATOS NO DIVULGADOS. (Solo aplica para moléculas nuevas)
Solicito se otorgue Protección de Información No Divulgada (tenga en cuenta que el producto debe cumplir con los siguientes criterios para optar a la protección: Nueva entidad química, esfuerzo considerable, información no divulgada).

	SI
	


	NO
	


Tener en cuenta lo establecido en el Decreto 2085 de 2002.
4.1 Relacione el nombre de los estudios que contengan información no divulgada.  

	Título del estudio
	Folio

	
	

	
	

	
	

	
	


5. INFORMACIÓN FARMACOLÓGICA

	5.1. Nombre comercial
	

	5.2. Composición (Fórmula Cuali-cuantitativa)
	

	5.3. Forma Farmacéutica
	

	5.4. Presentaciones comerciales
	

	5.5. Indicaciones
	

	5.6. Contraindicaciones
	

	5.7. Precauciones y Advertencias
	

	5.8. Reacciones adversas
	

	5.9. Interacciones
	

	5.10. Vía de administración
	

	5.11.Dosificación y grupo etario
	

	5.12. Condición de venta
	Control especial 
Venta Libre 
Venta con fórmula médica
Uso Institucional 


	5.13. Información de Seguridad o Alertas 
	

	5.14. Historial Comercial 
	

	5.15. Publicaciones
	


6. PRESENTACIÓN DEL PRODUCTO  
(Resumen ejecutivo con justificación de la solicitud) 


Folio:  ____

Ver condiciones en la GUIA PARA LA PRESENTACIÒN DE LA EVALUACIÓN FARMACOLÓGICA PARA MEDICAMENTO NUEVO -SEMPB ASS-RSA-GU042
7. ESTUDIOS SOPORTE

7.1 ESTUDIOS PRE-CLÍNICOS

	Parámetro
	Título
	Resumen de los estudios 
	Folio

	Farmacodinamia
	
	
	

	Farmacocinética
	
	
	

	Toxicidad
	
	
	

	Toxicidad Aguda estudios In vivo
	
	
	

	Toxicidad Sub-aguda estudios In vivo
	
	
	

	Toxicidad Crónica estudios In vivo  
	
	
	

	Toxicidad reproductiva estudios In vivo  
	
	
	

	Genotoxicidad ensayos In vivo
	
	
	

	Carcinogénesis y mutagénesis
	
	
	

	Inmunotoxicidad y Reactogenicidad:
	
	
	

	Seguridad viral 
	
	
	

	Estudios de Tolerancia Local 
	
	
	


7.2. ESTUDIOS CLÍNICOS

	Parámetro
	Fase
	Título
	Resumen de los estudios 
	Folio

	Seguridad
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Eficacia
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Farmacocinética
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Estudio Fase III
Título:

	Diseño del estudio clínico 
	

	Tamaño de muestra
	

	Duración del estudio
	

	Número de participantes
	

	Población estudiada (criterios clave de inclusión y de exclusión)
	

	Diseño estadístico de análisis de resultados
	

	Resultados
	

	Información complementaria
	


7.3. ESTUDIOS POSCOMERCIALIZACIÓN 

Teniendo en cuenta la información consignada en el numeral 5.14. Historial comercial, es necesario que se allegue la información acerca del comportamiento pos comercialización del producto en los países donde se han autorizado y/o comercializado. Esta información puede ser presentada como:

· Estudios fase IV y/o

· Resúmenes con análisis de los informes periódicos de seguridad (PBRER, PSUR, otros) En caso de ser una renovación se debe presentar la información pos comercialización en Colombia, consolidada y con el respectivo análisis.

	Parámetro a estudiar
	Título
	Resumen del estudio
	Folio

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


7.4. OTROS ESTUDIOS

	Título del estudio
	Folio
	Resumen

	
	
	

	
	
	


8. PLAN GESTION DE RIESGO (Solo aplica para moléculas nuevas)
Parte I Generalidades del medicamento

	Módulo
	Característica/ Aspecto
	Descripción
	Folio 

	Información sobre el principio activo
	Grupo farmaco-terapéutico según clasificación  ATC)
	
	

	
	Mecanismo de acción
	
	

	Información sobre el medicamento
	Fecha y país de la primera autorización en el mundo (si aplica)
	
	

	
	Fecha y país del inicio de la comercialización  en el mundo (si aplica)
	
	

	
	Nombres comerciales del producto a los cuáles les aplica este PGR (cuántos y cuáles).
	
	

	Información administrativa del PGR:
	Fecha de corte del PGR
	
	

	
	PGR inicial o actualización 
	
	

	
	Número de la versión del PGR.
	
	


Parte II Especificaciones de seguridad: Sinopsis del perfil de seguridad
	Módulo
	Característica/ Aspecto
	Descripción
	Folio 

	Epidemiología de la(s) patología(s) incluidas en la(s) indicación(es) y población diana.
	Descripción de la incidencia, prevalencia, mortalidad, comorbilidades, población en riesgo.
	
	

	Población no estudiada en ensayos clínicos
	Población no estudiada o poco estudiada (Considerar población pediátrica, adultos mayores, mujeres gestantes o lactantes, pacientes con insuficiencia hepática, renal, con comorbilidades relevantes, con diferente severidad de la enfermedad estudiada, con variaciones genéticas que afecten el estudio)
	
	

	Experiencia post-autorización
	Acciones tomadas por razones de seguridad por las autoridades regulatorias y/o titulares de autorizaciones 
	
	

	
	Exposición post autorización
	
	

	
	Uso post autorización en población no estudiada en ensayos clínicos.
	
	

	
	Errores de medicación.
	
	

	
	Uso fuera de indicación
	
	

	
	Riesgos identificados importantes 
	
	

	
	Riesgos potenciales importantes
	
	

	
	Información faltante
	
	


Parte III Plan de Farmacovigilancia (Actividades de Farmacovigilancia proporcionales al riesgo del medicamento)
	Riesgo identificado o información faltante
	Actividades de rutina y/o adicionales
	Objetivo de la actividad de FV de rutina y/o adicional

	
	
	

	
	
	


Parte IV Planes para estudios de eficacia pos-autorización

	Módulo
	Característica/ Aspecto
	Descripción
	Folio 

	Estudios de eficacia pos-autorización
	Descripción de los planes o estudios realizados 
	
	


Parte V Medidas de minimización de riesgos (MMR)
	Riesgo identificado o potencial
	Actividades de MR de rutina.
	Actividades de MR adicionales.
	Objetivo de la actividad de MR
	Acciones a tomar para analizar la eficacia de las MMR

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


9. INSERTO, INFORMACIÓN PARA EL PRESCRIPTOR O SIMILARES

Seleccione qué documentos relacionados con el producto de la solicitud desea sean evaluados, e indique el Folio.

	Documento
	Seleccione
	Folio

	Inserto
	
	

	IPP
	
	

	Otro, escriba cuál l
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