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Ciudad y Fecha de presentacion:

Espacio para adhesivo de
radicado INVIMA

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:

Nota: Para el correcto diligenciamiento del formato podra consultar la Guia de solicitud de registro sanitario y renovacion
de antivenenos, donde se describen los aspectos legales y de calidad que se requieren presentar para llevar a cabo el
estudio del tramite de registro sanitario unificado.

Respuesta a requerimiento/auto:

Auto No.: Fecha del Auto:

Acta No. Numeral y afio

Nota. Diligenciar Unicamente en caso de dar respuesta al auto.

1. MODULO 1: INFORMACION GENERAL Y ADMINISTRATIVA

1.1 Informacidn de la transaccidon bancaria (espacios grises exclusivos a ser diligenciado por Invima)

Observacion Verificacion
Sl NO

Cadigo tarifario:
Comprobante Numero y folio
Valor:

Correspondencia de los datos de la transaccién bancaria
Se autoriza el uso de la taza de un
tercero al titular- Folio

1.2. Requisitos legales (espacios grises exclusivos a ser diligenciado por Invima)

item Folio Verificacion

Sl NO

Certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio -SIC, en el cual
conste que la marca esta registrada a nombre del interesado o que este ha solicitado su
registro, el cual se encuentra en tramite.

Cuando el titular de la marca con la cual se comercializara el producto sea un tercero
debera adjuntarse la autorizacion para el uso de la misma al titular del registro sanitario.
Articulo 9 Decreto 386 del 2018

Nombre o Razoén Social del titular del Registro Sanitario. Articulo 9 Decreto 386 del
2018

Copia del Certificado de BPM del fabricante para cada uno de los roles referenciados en
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la matriz de responsabilidades en el cual conste que las instalaciones industriales y las
operaciones de fabricacion se ajustan a las BPM aceptadas en el pais fabricante. Los
certificados de BPM provenientes de Agencias Regulatorias diferentes al INVIMA,
deberan cumplir con los lineamientos establecidos en el Articulo 7 del Decreto 335 del
2022.

Certificado de existencia y representacion legal del titular, importador y fabricante. En el
caso de encontrarse en el exterior deberd presentar los documentos equivalentes
expedidos por la autoridad competente de cada pais. Si el establecimiento se encuentra
Registrado en Colombia no sera necesario adjuntar este documento. Articulo 31 y 24,
literal f.

Poder para gestionar el tramite, conferido a un abogado (si es el caso). Articulo 9
Decreto 386 del 2018.

Certificado de calidad (CVL o CPP) expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen
del exportador, el cual debe cumplir con los requisitos exigidos en el articulo 31 del
Decreto 677 de 1995 en concordancia con el Decreto 426 de 2009. (Para antivenenos
gue se importen al pais)

Autorizacion expresa del fabricante y/o titular del producto al titular del Registro Sanitario
para importar, comercializar y vender el producto, segun sea el caso. Articulo 31, literal
b

Contratos de fabricacién, acondicionamiento local, de estabilidad o control de calidad

Solicitud del nimero del IUM para cada presentacion comercial

Matriz de responsabilidades

Folio certificado Verificacién
de BPM Si NoO

Fabricante Nombre -Direccidon

Fabricante del principio activo

Fabricante del granel (Si aplica)

Envasador (Si aplica)
Fabricante de producto
terminado

Fabricante del solvente (Si
aplica)

IAcondicionador (Si aplica)

Titular

Importador (Si aplica)

Respetado usuario tenga en cuenta que:

* Los documentos publicos provenientes del exterior deben cumplir con lo establecido en el Codigo General del proceso, Articulo 251
(traducidos al espafiol y, apostillados, para paises que se encuentren en el convenio de la Haya o consularizados y legalizados, para
los demés paises) y tendran la vigencia que el mismo documento especifique. En caso de que el documento no establezca dicho
término, este se entendera de un (1) afio a partir de la fecha de expedicién de los mismos. No obstante, el Invima podra realizar
revisiones periddicas en las paginas web de las agencias sanitarias de otros paises para verificar su estado.

» Tenga en cuenta que, para la concesion de un Registro Sanitario de Medicamento, el (los) fabricante (s) debe(n) contar con Buenas

Practicas de Manufactura Vigentes que faculten la elaboracién del mismo, en las condiciones que éste requiera (Por ejemplo: Areas
especiales). Adicionalmente, debe cumplir con lo establecido por el Decreto 335 del 2022.

1.3. Resumen de las caracteristicas del producto:

| Nombre del producto
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Modalidad

Principio activo

Composicion (Férmula Cuali-cuantitativa)
(La formula debe expresarse acorde al estandar de datos
y contener el APl y excipientes en denominaciéon DCI)

ATC

Forma Farmacéutica. Articulo 8 Decreto 386 del 2018.

Presentaciones comerciales- No. IUM, Articulo 8 Decreto 386 del 2018.
(comerciales y muestras médicas)

Vida util y condicién de almacenamiento
(incluir del producto reconstituido si aplica) Articulo 8 Decreto 386 del 2018.

Indicaciones. Articulo 7 Decreto 386 del 2018.

Contraindicaciones. Articulo 7 Decreto 386 del 2018.

Precauciones y advertencias. Articulo 7 Decreto 386 del 2018.

Reacciones adversas. Articulo 7 Decreto 386 del 2018.

Interacciones. Articulo 7 Decreto 386 del 2018.

Via de administracion (acorde al estandar de datos). Articulo 7 Decreto 386
del 2018.

Dosificacion y grupo etario. Articulo 7 Decreto 386 del 2018.

Dispositivos de dosificacion asociados (si aplica)

Venta con
Control férmula
Condicién de venta especial médica
Uso
Venta Libre Institucional

Publicaciones Folio:

Presentacion del producto

Folio:

MODULO 2: RESUMENES DE CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA

2.3 Resumen de calidad

Folio

2.3.S |Sustancia activa

2.3.5.1 |Informacién general

2.3.S.2 |Manufactura

2.3.5.4 |Control de sustancia activa

2.3.5.5 |Materiales y estandares de referencia

2.3.S.6 |Sistema envase-cierre

2.3.S.7 |Estabilidad

2.3.P  |Producto terminado

2.3.P.1 |Descripcién y composicion del producto terminado

2.3.P.2 |Desarrollo Farmacéutico

2.3.P.3 |Manufactura

2.3.P.4 |Control de excipientes

2.3.P.5 |Control de producto terminado

2.3.P.6 |Materiales o estandares de referencia

2.3.P.7 |Sistema envase-cierre

2.3.P.8 |Estabilidad

2.3.A  |Apéndices

2.3.A.2 |[Evaluacion de seguridad de agentes adventicios
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2.3.A.3

Excipientes

2.3.R

Informacién Regional (Si aplica)

2.4

Generalidades de la Informacién no clinica (Aspectos generales, formato estructural y contenido)

2.5

Generalidades de la Informacién clinica (preambulo, tabla de contenido y discusidn del contenido)

2.5.1

Racional del desarrollo del producto

2.5.2

Perspectiva general biofarmacéutica

2.5.3

Perspectiva general de farmacologia clinica

2.5.4

Perspectiva general de eficacia

2.5.5

Perspectiva general de seguridad

2.5.6

Conclusiones de beneficios y riesgos

2.5.7

Referencias de literatura

2.6

Reslmenes tabulados y escritos no clinicos

2.6.1

Introduccién

2.6.2

Resumen escrito farmacolégico

2.6.2.1

Breve resumen

2.6.2.2

Farmacodinamica primaria

2.6.2.3

Farmacodinamica secundaria

2.6.2.4

Seguridad farmacolégica

2.6.2.5

Interacciones farmacodinamicas de medicamentos

2.6.2.6

Discusion y conclusiones

2.6.2.7

Tablas y figuras

2.6.3

Resumen tabulado farmacoldgico

2.6.4

Resumen escrito farmacocinético

2.6.4.1

Breve resumen

2.6.4.2

Métodos de analisis

2.6.4.3

IAbsorcion

2.6.4.4

Distribucién

2.6.4.5

Metabolismo (comparacion Inter-especies)

2.6.4.6

Excrecion

2.6.4.7

Interacciones farmacocinéticas de medicamentos

2.6.4.8

Otros estudios farmacocinéticos

2.6.4.9

Discusién y conclusiones

2.6.4.10

Tablas y figuras

2.6.5

Resumen tabulado farmacocinético

2.6.6

Resumen escrito toxicoldgico

2.6.6.1

Breve resumen

2.6.6.2

Toxicidad por dosis Unica

2.6.6.3

Toxicidad por dosis repetida (incluidas las evaluaciones de toxicocinética de apoyo)

2.6.6.4

Genotoxicidad

2.6.6.5

Carcinogenicidad (incluidas las evaluaciones de toxicocinética de apoyo)

2.6.6.6

Toxicidad reproductiva y de desarrollo (incluidos estudios de busqueda de rango y evaluaciones toxicocinéticas
de apoyo)

2.6.6.7

Tolerancia local

2.6.6.8

Otros estudios de toxicidad (si estan disponibles)

2.6.6.9

Discusion y conclusiones

2.6.6.10

Tablas y figuras
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2.6.7

Resumen tabulado toxicolégico

2.7

Resumen Clinico (Preambulo, tabla de contenido, guia detallada para las secciones)

2.7.1.

Resumen de estudios biofarmacéuticos y métodos analiticos asociados

2.7.1.1

/Antecedentes y descripcion general

2.7.1.2

Resumen de resultados de estudios individuales

2.7.1.3

Comparacion y analisis de resultados de estudios cruzados

2.7.1.4

Apéndice

2.7.2

Resumen de estudios farmacoldgicos clinicos

2.7.2.1

IAntecedentes y descripcion general

2.7.2.2

Resumen de resultados de estudios individuales

2.7.2.3

Comparacion y analisis de resultados de estudios cruzados

2.7.2.4

Estudios especiales

2.7.2.5

Apéndice

2.7.3

Resumen de eficacia clinica

2.7.3.1

)Antecedentes y generalidades de eficacia clinica

2.7.3.2

Resumen de resultados de estudios individuales

2.7.3.3

Comparacién de analisis de resultados de estudios cruzados

2.7.3.3.

Poblaciones de estudio

2.7.3.3.

Comparacion de resultados de eficacia de todos los estudios

2.7.3.3.

Comparacion de resultados en sub-poblaciones

2.7.3.4

)Analisis de informacion clinica relevante para recomendaciones de dosis

2.7.3.5

Persistencia de eficacia y/o efectos de tolerancia

2.7.3.6

Apéndice

2.7.4

Resumen de seguridad clinica

2.7.4.1

Exposicion al medicamento

2.7.4.1.

Generalidades del plan de revaluacion de seguridad y narrativas de estudios de seguridad

2.7.4.1.

Generalidades de grado de exposicion

2.7.4.1.

Demografia y otras caracteristicas del estudio de la poblacion

2.7.4.2

Efectos adversos

2.7.4.2.

IAndlisis de efectos adversos

2.7.4.2.

Narrativas

2.7.4.3

Evaluaciones de laboratorio clinico

2.7.4.4

Signos vitales, hallazgos fisicos, y otras observaciones relacionadas con seguridad

2.7.4.5

Seguridad en grupos especiales y situaciones

2.7.4.5.

Factores intrinsecos

2.7.4.5.

Factores extrinsecos

2.7.4.5.

Interacciones de medicamentos

2.7.4.5.

Uso en embarazo y lactancia

2.7.4.5.

Sobredosis
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2745 Abuso del medicamento (dependencia)

2.7.4.5. Retiro y rebote

2.7.4.5, Efectos en la habilidad de conducir u operar maquinaria o discapacidad de habilidades mentales

2.7.4.6 |Informacién pos-comercializacion

2.7.4.7 |Apéndice

2.7.5 Referencias de literatura

2.7.6  |Sinopsis de estudios individuales

MODULO 3: CALIDAD

Nota: La informacién técnica solicitada a continuacion, se encuentra organizada conforme al documento The common
technical document for the registration of pharmaceuticals for human use: Quality — M4Q (R1) quality overall summary of
Module 2 Module 3: Quality, con el fin de armonizar las solicitudes de registro sanitario nuevo o renovacion a las buenas
practicas de revision internacional mediante la implementacion del formato CTD.

Sin embargo, en este formato se desarrollan secciones del CTD especificas conforme a la informacién técnica estipulada
en el Decreto 386 del 2018 “Por el cual se establece el trAmite para la obtencion del registro sanitario de antivenenos, se
simplifica el procedimiento para su renovacion o modificacion, y se dictan medidas para garantizar su disponibilidad.”

3.2.S Ingrediente farmacéutico activo (IFA) Folio

3.2.S.1 Informacion general IFA

3.2.S.1.1 |Nomenclatura IFA
3.2.S5.1.2  [Estructura IFA (Férmula estructural, molecular, masa molecular relativa)

3.2.S.1.3 |Propiedades generales (propiedades fisicoguimicas, biologicas etc.)

3.2.S.2 Manufactura IFA

3.2.5.2.1 |Informacion del fabricante IFA

3.2. S.2.2  |Descripcidn del proceso de manufactura y controles en proceso IFA

3.2. S5.2.3 |Control de materiales IFA

3.2.5.2.4 |Control de pasos criticos del proceso de manufactura y control de las sustancias intermedias IFA

3.2.S5.2.5  |[Evaluacién y/o Validacion del proceso de manufactura IFA
3.2.5.2.6  |Desarrollo del proceso de manufactura IFA

3.2.5.4 Control del principio activo IFA

3.2.S5.4.1 |Especificaciones IFA

3.2.S.5 Estandares o materiales de referencia IFA

3.2. S.6 Sistema de envase cierre para el IFA

3.2.S.7 Estabilidad

3.2. S.7.1 |Resumen y conclusiones de estabilidad del IFA

3.2. S.7.2 |Garantia/compromiso de estabilidad post-aprobacién y protocolo de estudios on-going del IFA

3.2. S.7.3 |Informacion y resultados de estudios de estabilidad del IFA

3.2.P Producto terminado (PT)
3.2.P.1. Descripcion y composicion del producto terminado
3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico del producto terminado

3.2.P.2.1 |Composicidn del producto terminado
3.2.P.2.1.1 [Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA)
3.2.P.2.1.2 [Excipientes
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3.2.P.2.2. |Producto terminado

3.2.P.2.2.1 |Desarrollo de la formulacion

3.2.P.2.2.2 [EXcesos

3.2.P.2.2.3 |Propiedades Bioldgicas y fisicoquimicas

3.2.p.2.3 [Desarrollo del proceso de manufactura

3.2.P.2.4 |[Sistema de envase cierre

3.2.P.2.5 |Atributos microbiolégicos

3.2.P.2.6 [Compatibilidad

3.2.P.3 Manufactura del producto terminado

3.2.P.3.1 |Fabricante

3.2.P.3.2 |Férmula del lote

3.2.P.3.3 |Descripcién del proceso de manufactura y controles en proceso

3.2.P.3.4 |Control de pasos criticos del proceso de manufactura y control de productos intermedios

3.2.P.3.5 |Validacién y/o evaluacién del proceso de manufactura

3.2.P.4 Control de excipientes

3.2.P.4.1 [Especificaciones de calidad

3.2.P.5 Control del producto terminado

3-2.P5.1  [Especificaciones

3.2.P.5.2 |Metodologias analiticas
-Descripcion detallada que incluya reactivos, insumos, equipos, estandares, concentraciones, soluciones
requeridas y fabricantes de los mismos (si aplica).
-Pre-tratamiento realizado a las muestras como diluciones, ajustes de pH, inactivacion, extraccion,
separacion, etc. (si aplica)
-Las pruebas con biomodelos incluyen el volumen a inocular por Kg de peso y/o especie y se especifica si el
producto se inocula puro o diluido (si aplica).

3.2.P.5.3 |Validacidn y/o verificaciones de metodologias analiticas
(En caso de que no se realice validaciones y/o verificaciones, justificacion de la ausencia de estas).

3.2.P.5.4  |consistencia y andlisis de lotes

3.2.P.5.6  |jystificacion de especificaciones

3.2.P.6 Estdndares o materiales de referencia

3.2.P.7 Sistema envase cierre

3.2.P.8 Estabilidad

3.2.P.8.1 |Resumen de estabilidad y conclusion

3.2.P.8.2 |Garantia/compromiso de estabilidad post-aprobacion y protocolo de estudios on-going del PT

3.2.P.8.3 |Datos de estabilidad (en cumplimiento con la resolucion 3690 de 2016)
-Estudios de estabilidad acelerada y natural (en zona climatica 1VB, excepto los productos que tienen una
condicion de almacenamiento en refrigeracién), avalados por el técnico responsable. Incluir estudios de
estabilidad del solvente y del producto reconstituido. Se deben incluir los estudios de estabilidad de excursion
(si aplica)

3.2.A Apéndices

3.2.A.2 Evaluacion de seguridad de agentes adventicios

3.2.R Informacién Regional (informacién especifica para la region)

3.2.R.1 \Validacion de la cadena de la cadena de frio. (si aplica)

3.2.R.2 Dispositivos médicos asociados. (si aplica)

3.2.R.3 Soportes para unificacion de registros sanitarios (Circular externa 1000-131-18) (si aplica)

3.2.R.5 Documentos especificos adicionales. (si aplica)

MODULO 4: INFORMES DE LOS ESTUDIOS NO CLINICOS / PRECLINICOS

Parametro

Folio
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4.1. Reporte tabulado de los estudios preclinicos
Farmacologia
4.2 Farmacodinamia primaria
4.3. Farmacodinamia secundaria
4.4 Seguridad farmacolégica
4.5 Interacciones farmacodinamicas
Farmacocinética
4.6. Metodologia analitica y validacion
4.7. Absorcion
4.8. Distribucion
4.9 Metabolismo
4.10. Eliminacion
4.11. Interacciones farmacocinéticas
4.12.  [Otros estudios
Toxicologia
4.13.  |Toxicidad de una sola dosis (en orden de especie y de via de administracion)
4.14.  |Toxicidad de dosis repetida
4.15.  |[Genotoxicidad
4.16. Carcinogenicidad
4.17.  |Toxicidad Reproductiva y del desarrollo
Otros estudios
4.18. Antigenicidad
4.19. Inmunotoxicidad
4.20. Comparabilidad (si aplica)
MODULO 5: INFORMES DE LOS ESTUDIOS CLINICOS
Estudios Folio
5.1. Lista tabulada de los estudios clinicos que incluya: fase / titulo del estudio / resumen del estudio
Reporte de los estudios clinicos
5.2 Reporte de los estudios farmacocinéticos
5.3 Estudios de biodisponibilidad
5.4. Estudios de bioequivalencia
5.5. Estudios de correlacion in vitro — in vivo
5.6. Reportes bioanaliticos y métodos bioanaliticos
Reportes de estudios farmacocinéticos usando biomateriales
5 7. Estudios de union a proteinas
5.8 Estudios de metabolismo hepatico e interacciones
59 Reportes de estudios usando otros biomateriales
Reportes de estudios farmacocinéticos
5.10. Farmacocinética en voluntarios sanos
5.11. Farmacocinética en pacientes y estudios de tolerabilidad
512, Factores farmacocinéticos intrinsecos
5.13. Factores farmacocinéticos extrinsecos
5.14. Reportes de estudios farmacocinéticos en la poblacion

Reporte de estudios farmacodinamicos
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Farmacodinamia en voluntarios sanos

5.15. Titulo:

Resumen:

Farmacodinamia en pacientes
5.16. Titulo:

Resumen:

Estudios de seguridad y eficacia

Reportes de estudios clinicos controlados relacionados con la indicacion solicitada
5.17. Titulo:

Resumen:

Reportes de estudios clinicos no controlados
5.18. Titulo:

Resumen
5.19. Referencias bibliograficas
5 20. Comparabilidad (Si aplica)

Informacion del estudio fase Il / estudio pivotal
Titulo:

Disefio del estudio clinico

Duracion del estudio

Comparador

Numero de participantes

Poblacién estudiada (criterios clave de inclusién y de exclusion)

Disefio estadistico de analisis de resultados

Desenlaces primarios y secundarios

Resultados
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Conclusiones
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Declaracion sucinta
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“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.CA.”

Declaro bajo la gravedad de juramento que la informacién aportada es veridica, se encuentra actualizada a la fecha, es fiel copia de los documentos

que circulan en las instalaciones y reflejan los procesos llevados a cabo en los laboratorios referidos.
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Respetado Usuario:

La Notificacién 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 Codigo 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 notificacion, 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 sefaladas, el Invima viene
implementando el sistema de notificacion electrénica 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 direccion 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 ningun 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 direccién electrénica suministrada una comunicacién mediante la cual remite el acto
administrativo adjuntando el documento en formato PDF.

e Los términos de interposiciéon de recursos y de ejecutoria del acto administrativo se empezaran a contar a partir
del dia siguiente en que el mensaje electrénico 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 electronica registrada, debe indicar el nimero del radicado y el nuevo correo
electrénico. 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 o documento mediante el cual se realiza la notificacion electronica. En tal caso el error o defecto debera
reportarse al correo ayudavirtual@invima.gov.co indicando el inconveniente y reenviando el mensaje de datos
remitido por la entidad.




