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Ciudad y fecha de presentacion:

Espacio para adhesivo de
radicado INVIMA

Radicado:

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 electronico de notificacién:

1. INFORMACION GENERAL

Informacion de la transaccion bancaria

Nombre del solicitante

Direccion

NIT

Correo electrénico

Teléfono

No. de consignacion

Cadigo de tarifa

Valor

Folio (consignacién)

Informacion del solicitante del tramite

Nombre del solicitante

Tipo de solicitante

Tarjeta profesional No.

C.C. 6 C.E No. Dlreqmor_l,de
Notificacion
Teléfono Correo electrénico

Cuenta con poder para
gestionar el tramite

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

electrénico - como direcciones de envio de comunicaciones de requerimientos o notificacién 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

Nombre del producto:

Principio activo y concentracion:

Modalidad de Registro Sanitario:

Informacién del Fabricante

Fabricante

NIT

Pais Ciudad

Direccién

Certificacion BPM Pais

Vigencia

Informacién del Importador

Importador

NIT

Pais Ciudad

Direccion

Teléfono

Correo electrénico

FAX

Informacién del Titular

Titular

NIT

Pais Ciudad

Direccién

Teléfono

Correo electronico

FAX

2. SOLICITUD

2.1. Clasificacién del Producto

Sintesis Quimica: Gas Medicinal:

Radiofarmaco:

2.2 Antecedentes

Nueva evaluacion Respuesta a requerimiento de Auto

En caso de respuesta a requerimiento de Auto, mencione dénde fue emitido:

Acta: ARo:

Numeral:




REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES
ASOCIADOS

L FORMATO DE EVALUACION Y PRESENTACION DE LA EVALUACION
|mo FARMACOLOGICA PARA NUEVA ASOCIACION, NUEVA FORMA FARMACEUTICA'Y
NUEVA CONCENTRACION PARA MEDICAMENTOS DE SINTESIS -SEM

ASEGURAMIENTO SANITARIO

Cédigo: ASS-RSA-FM080 Versioén: 03 Fecha de Emision: 2020-03-03 Péagina 3 de 6

En caso de respuesta a requerimiento de Auto, recuerde allegar este formulario diligenciado en
formato Word editable en CD, junto con la informacion solicitada.

Si tiene tramites previos o en curso de Evaluacion Farmacologica, sefidlelos a continuacion:

Acta Ao Numeral Acta Ao Numeral

2.3 Tipo de Solicitud

Nueva asociacién
Especifique:

Nueva forma farmacéutica
Especifique:

Nueva concentracion
Especifique:

2.4 Inclusién en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles

Solicita inclusion en el listado de Medicamentos Vitales No Disponibles ‘ Sl ‘ ‘ NO ‘

Justificacion:

3.INFORMACION FARMACOLOGICA
La informacion farmacolégica debe ser la consignada en la Informacién para Prescribir o el resumen de las
caracteristicas del producto presentados

3.1. Principio Activo

3.2 Composicion (Férmula Cuali-cuantitativa)

3.3 Forma Farmacéutica

3.4 Presentaciones comerciales

3.5 Indicaciones

3.6 Contraindicaciones

3.7 Precauciones y Advertencias

3.8 Reacciones adversas

3.9 Interacciones

3.10 Poblaciones Especiales

3.11 Via de administracion

3.12 Dosificacién y grupo etario
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3.13 Condicién de venta

Control especial Venta Libre

Venta con féormula médica Uso Institucional

3.14 Informacion de Seguridad o Alertas

3.15 Historial Comercial

3.16 Publicaciones

4. JUSTIFICACION DE LA NUEVA ASOCIACION, NUEVA FORMA FARMACEUTICA O NUEVA
CONCENTRACION.

Ver condiciones en la GUIA PARA LA PRESENTACION DE LA EVALUACION FARMACOLOGICA DE NUEVA ASOCIACION, NUEVA FORMA
FARMACEUTICA'Y NUEVA CONCENTRACION - SEM ASS-RSA-GU042

Observaciones:

5. ESTUDIOS SOPORTE

Parametro Folio Titulo y resumen de los estudios soporte

Observaciones
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6. INSERTO, INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR O SIMILARES

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

Documento Versiéon Folios

Inserto para el usuario

Informacién para el prescriptor

Plan de Gestién de Riesgo

Otros

7. OBSERVACIONES - USO EXLUSIVO DEL INVIMA

Preconcepto:

Pre evaluado por: Fecha:

8. CONCEPTO FINAL

Aprobar Negar Requerir

Concepto:

Acta: Afo: Numeral:
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Respetado Usuario:

La Notificacion es el medio a través del cual se ponen en conocimiento del interesado los actos de caracter
particular. Tiene como finalidad garantizar el conocimiento de las actuaciones administrativas y de su desarrollo de
tal forma que se garanticen los principios de publicidad y contradiccion

La ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo”, en su articulo 56 sefiala que las autoridades podran notificar sus actos a través de medios
electrénicos, siempre que el administrado haya aceptado este medio de notificacién, agregando, que la
notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha
y hora que debera certificar la administracion.

Por otra parte, a través del Decreto 2693 de 2012 "Por el cual se establecen los lineamientos generales de la
estrategia de Gobierno en linea de la Republica de Colombia, se reglamentan parcialmente las Leyes 1341 de
2009 y 1450 de 2011, y se dictan otras disposiciones" se busca el maximo aprovechamiento de las Tecnologias de
la Informacién y las Comunicaciones, con el fin de contribuir con la construccién de un Estado mas eficiente, mas
transparente y participativo y que preste mejores servicios con la colaboracion de toda la sociedad.

Con el propésito de efectivizar este mandato legal y dar cumplimiento a las normativas sefialadas, el Invima viene
implementando el sistema de notificacion electronica de los actos administrativos, a través del cual se pretende
agilizar el trdmite de las actuaciones administrativas, prestando de esta manera un mejor y mas eficiente servicio a
los usuarios, en la medida que no tienen que desplazarse hasta la entidad a conocer las decisiones que se
adelantan dentro del tramite.

Términos y condiciones de uso de la notificacion electrénica:

Si usted en calidad de usuario suscribe el presente documento aceptando ser notificado a través de correo

electrénico, conoce y acepta ademas las siguientes condiciones de uso:

e Usted suministra a la administracién una direccién de correo electrénico (a la cual desea le sean remitidos los
correos de notificacion), la cual se presume propia y utilizada directamente por usted, por lo que en ningin
caso podra alegar con posterioridad el desconocimiento de los actos notificados por operaciones en el buzén
delegadas a terceros.

e El Invima envia a la direccion electrénica suministrada una comunicacién mediante la cual remite el acto
administrativo adjuntando el documento en formato PDF.

e Los términos de interposicién de recursos y de ejecutoria del acto administrativo se empezaran a contar a
partir del dia siguiente en que el mensaje electréonico haya sido dispuesto en la bandeja de entrada del correo
del usuario.

Obligaciones del usuario:

e Revisar continuamente y de manera directa su correo electrénico.

e Informar a la Entidad de forma escrita o por el correo electronico correccionemail@invima.gov.co del INVIMA,
cuando decida cambiar la direccion electrénica registrada, debe indicar el nimero del radicado y el nuevo
correo electronico. Este requerimiento lo debe solicitar el representante legal o apoderado del mismo.

¢ Informar de manera inmediata al Instituto cualquier inconveniente relacionado con la recepcion o apertura del
correo 0 documento mediante el cual se realiza la notificacion electrénica. En tal caso el error o defecto
deberé reportarse al correo ayudavirtual@invima.gov.co indicando el inconveniente y reenviando el mensaje
de datos remitido por la entidad.




