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Ciudad y fecha de presentacion: Espacio para adhesivo de

radicado INVIMA
OBSERVACIONES GENERALES:

Radicado:

e Este formato contiene las bases generales para realizar las modificaciones asociadas a: cambio de la informacion
administrativa del etiquetado del producto; cambios de la informacién del etiquetado; cambios en la informacién
de seguridad y la eficacia, de los medicamentos bioldgicos, de sintesis quimica y gases medicinales conforme a
lo reglamentado en el Decreto 334 de 2022.

e Para mayor orientacion sobre los principios generales, aspectos a tener en cuenta e informacion soporte
especifica, asociadas a estas solicitudes debe consultar 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 bioldgicos de la direccién de
medicamentos y productos bioldgicos”; segun corresponda.

e Para solicitud de cambios urgentes por razones de seguridad debe diligenciar el formato que se encuentra
disponible exclusivamente para este tipo de modificaciones, identificado como “Formato para presentacion de
cambios urgentes por razones de seguridad”

e No esté permitido combinar modificaciones de seguridad y eficacia, con las de calidad, ni con las legales, dentro
de un solo tramite.

1. DATOS GENERALES

AUTORIZO AL INVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACION DE MANERA ELECTRONICA DE ACUERDO CON LOS
ARTICULOS 54 Y 56 DE LA LEY 1437 DE 2011 AL CORREO ELECTRONICO SUMINISTRADO EN ESTE
FORMULARIO (Ver condiciones)

()Si Correo electrénico de notificacion:

Informacién de la transaccién bancaria

Nombre del solicitante

Direccion Nit.

Correo electronico Teléfono

No de consignacién Cddigo de Tarifa

Valor Folio (consignacion)

Informacidn del solicitante del trdmite

Nombre del solicitante

Tipo de solicitante Tarjeta profesional No.

C.C. 6 C.E No. Direccion de
correspondencia

Teléfono Correo electronico

Cuenta con poder para Si No Folio (poder)

gestionar el tramite

Firma del solicitante

“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 s.s. del C.P.A.C.A.”
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Informacién del Producto

Expediente |

| Registro Sanitario No: | | Vigencia:

Nombre del producto:

Principio activo y
concentracion:

Forma Farmacéutica:

Fabricante:

Importador:

NIT:

NIT:

Pais:

Ciudad:

Ciudad:

Pais:

Direccion:

Direccion:

Teléfono: Fax:

Correo electronico:

Titular:

NIT:

Pais:

Ciudad:

Direccién:

Teléfono:

Fax:

Correo electrénico:

2. SOLICITUD

2.1 Clasificacion del producto

PRODUCTO

SELECCIONE X

Biolégico

Biotecnolégico

Vacuna

Producto alergénico

Sintesis quimica

Gas medicinal

Radiofarmaco
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2.2 Corresponde a una respuesta de AUTO?
NO _
SI | emitido en numeral ACTA __ del afio
2.3 Informacion detallada de la solicitud
MODIFICACION SOLICITADA SELECCIONE X
2.3.1 CAMBIOS EN LA INFORMACION
ADMINISTRATIVA DEL ETIQUETADO DEL

PRODUCTO

Acta No. del afio , numeral

Resolucion

Como se solicita:

CAMBIOS EN LA INFORMACION DE SEGURIDAD
Y EFICACIA

2.3.2

2.3.2.1 Modificacion de indicaciéon

Acta No. del afio |, numeral

Resolucion

Como se solicita:

2.3.2.2 Modificacién de Dosificacion

Acta No. del afio , numeral

Resolucion

Como se solicita:

2.3.2.3 Modificacién de Grupo Etario

Acta No. del afio |, numeral

Resolucion

Como se solicita:

2.3.2.4 Modificacién de via de Administracion

Acta No. del afio , numeral

Resolucion

Como se solicita:

2.3.2.5 Modificacién de condiciéon de venta

Acta No. del afio , numeral

Como se solicita:

Resolucion
2.3.3 CAMBIOS EN LA INFORMACION DE
ETIQUETADO

2.3.3.1 Modificacién de Contraindicaciones

Acta No. del afio , numeral

Resolucidon

Como se solicita:

2.3.3.2 Modificacién de precauciones o advertencias

Acta No. del afio| |, numeral

Como se solicita:
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Resolucion

2.3.3.3 Modificacién de Reacciones Adversas

Acta No. del afio , numeral

Resolucion

Como se solicita:

2.3.3.4 Modificacién en Interacciones

ActaNo. del afio , numeral

Resolucion

Como se solicita:

2.3.4
e Inserto para el usuario _ _ y/o

e Informacién para el prescriptor __ y/o

e Otros, Cual

Nuevo 0 a una Actualizaciéon ||

Version del documento previamente autorizado:
Version del documento que solicita sea aprobado:

Para los casos de actualizacion especifique lo que est4d modificando en el contenido del anterior documento y sefidlelo

literalmente en el siguiente cuadro.

en Acta

INSERTOS E IPP Y OTROS DOCUMENTOS RELACIONADOS, sefiale segun corresponda su solicitud:

, humeral del afio

Como aparece en Version actualmente aprobada

Como debera aparecer en Version  solicitada

2.4 Antecedentes de la solicitud:

2.4.1 Tramite previo o en curso de Evaluacién Farmacoldgica

Acta No. del afio |, numeral

Resolucion:
Radicado:

2.4.2 Tramites de modificacion de Informacién Farmacolégica en curso:

Radicado:

Solicitud:
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3 SOPORTES

Para el caso de aprobacion de Inserto y/o IPP, los soportes corresponden al Nuevo Inserto o IPP que desea
APROBAR vy el soporte de la modificacion realizada cuando corresponda.

3.1 Estudio Clinico Folio \

Titulo:

Fase:

Disefio del estudio clinico \

Tamafno de muestra

Duracion del estudio \

Numero de pacientes \

Método de asignacion al \
tratamiento

Nivel y  método de \
cegamiento/enmascaramiento

Tipo de control |

Resultados \

Disefio estadistico de analisis \
de resultados

Informacién complementaria \

Observaciones (opcional):

3.2 Informacién Internacional

\ Folio \

3.3 Otros

\ \ Folio \

Observaciones y aclaraciones (opcional):




