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Ciudad y Fecha de presentación: _______________________________________________
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Toda la información debe ser diligenciada en su totalidad, en idioma español 
1. INFORMACIÓN GENERAL: 

Tipo de producto 

· Producto Natural
a) Preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales
 ___
b) Producto fitoterapéutico tradicional




 ___
c) Producto fitoterapéutico de uso tradicional importado

 ___
d) Otros. Especifique: ____________________________              
 ___
· Suplemento dietario






 ___
Nombre del producto: ____________________________________________________________
Marca: ________________________________________________________________________
Modalidad: ____________________________________________________________________
Forma farmacéutica: _____________________________________________________________

Expediente: ____________________________________________________________________

Número de Registro sanitario: _____________________________________________________
Fabricante: _____________________________________ Nit: ___________________________

Dirección: ___________________Teléfono: ___________ Correo electrónico: _______________

Importador: _____________________________________ Nit: ___________________________
Dirección: ___________________Teléfono: ___________ Correo electrónico: ___________________

Titular: _________________________________________ Nit: _______________________________
Dirección: ___________________Teléfono: ___________ Correo electrónico: ___________________

Acondicionador: _________________________________ Nit: ________________________________
Dirección: ___________________Teléfono: ___________ Correo electrónico: ___________________

2. SOLICITUD
Marque con una X el tipo de solicitud:
	Tipo de Solicitud
	Seleccione

	Inclusión en el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos
	

	Inclusión como ingrediente en un Suplemento Dietario
	

	Proclamas:

Especifique:______________________________________

	

	Modificación al registro sanitario por cambio en:

	· Uso terapéutico

Especifique:______________________________________


	

	· Condición de comercialización

Especifique:______________________________________


	

	· Contraindicaciones

Especifique:______________________________________


	

	· Advertencias

Especifique:______________________________________


	

	· Otros que implique cambio en la eficacia o seguridad de productos fitoterapéuticos
Especifique:______________________________________


	

	Respuesta a requerimiento de acta (sin auto previo)
Acta.:________ Año:____________ Numeral:____________

	

	Otros:

Especifique:_______________________________________

	


3. RESUMEN DE LA INFORMACIÓN FARMACOLÓGICA 
Diligencie completamente la siguiente información para el producto a evaluar
	1. Nombre del producto
	

	2. Nombre(s) Científico(s), y común de la especie(s) vegetal(es), y parte de la planta utilizada
	

	3. Composición cuali-cuantitativa del producto
	

	4. Forma farmacéutica 
	

	5. Vía de administración
	

	6. Uso terapéutico 
	

	7. Actividad Farmacológica
	

	8. Contraindicaciones
	

	9. Advertencias
	

	10. Precauciones especiales
	

	11. Interacciones
	

	12. Posología y grupo etario
	

	13. Condición de comercialización
	


4. 
LISTA DE CHEQUEO

Referir en la tabla el número de folio de la siguiente información y anexarla. 

No diligencie las casillas: C, NC y NA.

	REQUISITOS
	N° Folio
	Uso exclusivo del Invima

	
	
	C
	C
	C

	1. Nombre del producto
	
	
	
	

	2. Nombre científico de la especie vegetal a utilizar en el producto
	
	
	
	

	3. Sinónimo(s) 
	
	
	
	

	4. Nombre(s) común(es) de la especie vegetal a utilizar en el producto
	
	
	
	

	5. Certificado de clasificación botánica de la planta medicinal expedido por uno de los herbarios oficialmente reconocidos
	
	
	
	

	6. Parte de la planta usada (droga)
	
	
	
	

	7. Uso (s) tradicional(es)
	
	
	
	

	8. Principales constituyentes químicos
	
	
	
	

	9. Composición cuali-cuantitativa del producto
	
	
	
	

	10. Forma farmacéutica
	
	
	
	

	11. Propiedades terapéuticas y/o farmacológicas (si hubiere estudios sobre el particular, ensayos in vivo, ensayos clínicos)
	
	
	
	

	12. Estudios que demuestren eficacia
	
	
	
	

	13. Estudios que demuestren seguridad
	
	
	
	

	14. Indicaciones precisando si el uso es interno o externo (de acuerdo a lo descrito en la literatura)
	
	
	
	

	15. Posología y grupo etario
	
	
	
	

	16. Estudios de toxicidad aguda y a dosis repetida
	
	
	
	

	17. Contraindicaciones, precauciones y advertencias
	
	
	
	

	18. Interacciones con fármacos si se encuentran reportadas
	
	
	
	

	19. Condición de comercialización 
	
	
	
	



 C: Cumple 

 NC: No Cumple 

NA: No Aplica

____________________________________

Nombre y Firma del solicitante

Cargo
T.P.:

C.C.: 

5.
OBSERVACIONES:
	


6. CONCLUSIÓN: Aprobar______ Negar______ Requerir _____
7.  ACTA: _________



Espacio para adhesivo de radicado INVIMA
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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 s.s. del C.P.C.A.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co/procesos

