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Ciudad y fecha(AAAA-MM-DD) de presentación:                                                                                               Espacio para adhesivo de radicado INVIMA
Radicado: 





1. DATOS GENERALES

	
AUTORIZO AL INVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACIÓN DE MANERA ELECTRÓNICA DE ACUERDO CON LOS ARTÍCULOS 54 Y 56 DE LA LEY 1437 DE 2011 AL CORREO ELECTRÓNICO SUMINISTRADO EN ESTE FORMULARIO (Ver condiciones)
  (  ) Si           Correo electrónico de notificación: ___________________________________________________

	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 correspondencia
	

	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

	Expediente
	
	Registro Sanitario No:
	
	Vigencia:
	

	Nombre del producto:
	

	[bookmark: _heading=h.gjdgxs]Composición cuali-cuantitativa:
	

	Forma Farmacéutica:
	

	Modalidad:
	

	
	Fabricante:
	

	NIT:
	

	País:
	

	Ciudad:
	

	Dirección:
	



	
	Importador:
	

	NIT:
	

	Ciudad:
	

	País:
	

	Dirección:
	


	
	Teléfono:
	
	Fax:
	



	Correo electrónico:
	





	
	Titular:
	

	NIT:
	

	País:
	

	Ciudad:
	

	Dirección:
	

	Teléfono:
	

	Fax:
	

	Correo electrónico:
	








[bookmark: _heading=h.30j0zll]2. CLASIFICACIÓN DEL PRODUCTO

[bookmark: _heading=h.1fob9te]Marque con una X el tipo de medicamento homeopático

	Simple
	

	Complejo
	

	Biológico
	

	No biológico
	

	No farmacopeico
	

	Venta bajo prescripción
	

	Venta libre
	

	Expendio sin prescripción
	

	Biotecnológicos
	

	Otros, especifique
	

	
	


[bookmark: _heading=h.3znysh7]


[bookmark: _heading=h.3dy6vkm]3. INFORMACIÓN DETALLADA DE LA SOLICITUD  
Marque con una X el tipo de cambio especifico de acuerdo con la modificación solicitada:
[bookmark: _heading=h.1t3h5sf]
	TIPO DE CAMBIOS SOLICITADOS
	Indique el (los) cambio(s) solicitado(s)

	Evaluación de la Utilidad Terapéutica
	

	Cambios en la dosificación, administración y/o grupo etario
	

	Cambio o ampliación en advertencias
	

	Cambio o ampliación de contraindicaciones
	

	Cambio o ampliación de precauciones
	

	Cambio o ampliación de interacciones y reacciones adversas
	

	Cambio o ampliación de indicaciones
	

	Cambio de condición de venta
	

	Cambio o aprobación de inserto
	

	Respuesta a requerimiento 
Acta.:________ Año:____________ Numeral:____________

	

	Otros:
Especifique: _______________________________________

	



4. ASPECTOS A TENER EN CUENTA 
Documentación Científica – (Soportes)
Entre otros corresponde al reporte de la información científica, estudios clínicos, información generada por agencias regulatorias internacionales o documento técnico que justifique de manera sólida los cambios solicitados. Toda modificación debe estar debidamente sustentada.
Indique los folios en los que se encuentran los documentos de soporte. 

	
Documentación Científica
	Aplica
	No aplica
	Folio

	Resumen de las Patogenesia de la(s) cepa(s)
	
	
	

	Estudio de seguridad (toxicología)
	
	
	

	Estudio de eficacia /efectividad
	
	
	

	Justificación de la utilidad terapéutica
	
	
	

	Informe del uso homeopático de la (s) cepa (s)
	
	
	

	Justificación de la vía de administración parenteral
	
	
	

	Monografía de las cepas o TM
	
	
	

	Justificación del cambio de condición de venta. (Aspectos a tener en cuenta indicados en la guía).
	
	
	

	Certificado de ausencia de riesgo de transmisión de enfermedades.
	
	
	

	Informes de seguridad o alertas generadas por entes regulatorios internacionales, Estudios y/o Informes de farmacovigilancia, otros
	
	
	

	[bookmark: _heading=h.2et92p0]Otros, especifique
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