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Ciudad y Fecha de presentación: _________________, AAAA-MM-DD
1. INFORMACIÓN GENERAL:

	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 Notificación
	

	Teléfono
	
	Correo electrónico
	

	Cuenta con poder para gestionar el trámite
	Si
	No  
	Folio (poder)
	


2. TIPO DE SOLICITUD:

Las etapas que se pretenden certificar en Buenas Practicas de Biodisponibilidad y Bioequivalencia son: 
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 Etapa clínica y estadística 
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 Etapa analítica 
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 Etapa clínica, estadística y analítica

3. INFORMACIÓN POR ETAPAS


3.1. ETAPA CLÍNICA

	Etapa clínica

	Etapa tercerizada
	[image: image5.emf] 

 

Si  
	No  

	Nombre 
	

	Razón social
	
	Rut
	

	Ciudad
	
	Dirección
	

	Correo electrónico
	
	Teléfono
	

	Responsable etapa clínica
	

	Representante legal
	

	Coordinador del Centro
	

	Área total del Centro 
	

	Capacidad operacional (estudio/mes)
	

	No. camas disponibles para admisión de los voluntarios
	

	No. técnicos que intervienen en la fase clínica
	

	USO EXCLUSIVO INVIMA




	Laboratorio de análisis clínico 

	Nombre 
	

	Razón social
	
	Rut
	

	Ciudad
	
	Dirección
	

	Correo electrónico
	
	Teléfono
	

	Responsable manejo muestras 
	

	Representante legal
	

	Área total del laboratorio
	

	Capacidad operacional 
	

	No. técnicos por unidad de laboratorio  de análisis clínico (hematología, bioquímica)
	

	USO EXCLUSIVO INVIMA




	Etapa estadística 

	Nombre 
	

	Razón social
	
	Rut
	

	Ciudad
	
	Dirección
	

	Correo electrónico
	
	Teléfono
	

	Responsable etapa estadística
	

	Representante legal
	

	USO EXCLUSIVO INVIMA




	Comité de ética en investigación (CEI)

	Nombre 
	

	Razón social
	

	Dirección
	

	Ciudad / País
	
	Teléfono
	

	Correo electrónico
	
	
	

	Nombres y apellidos del Presidente del CEI
	

	Nombres y Apellidos de los miembros del CEI
	Cargo en el CEI
	Profesión y especialidad (si aplica)

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	USO EXCLUSIVO INVIMA




3.2. ETAPA ANALÍTICA

	Etapa analítica

	Etapa tercerizada
	Si  
	No  

	Nombre 
	

	Razón social
	
	Rut
	

	Ciudad
	
	Dirección
	

	Correo electrónico
	
	Teléfono
	

	Responsable etapa analítica
	

	Representante legal
	

	Coordinador del Centro
	

	Área total del centro
	

	Capacidad operacional (estudio/mes)
	

	No. técnicos que intervienen en la fase analítica
	

	USO EXCLUSIVO INVIMA




4. Observaciones: ________________________________________________________

_____________________________________________________________________

5. Nombre de la persona de contacto:  ________________________________________

6. Cargo que desempeña en la Entidad: _______________________________________

7. Firma de la persona de contacto: __________________________________________

Nota: La información debe estar diligenciado en su totalidad y en el orden establecido en este formato.

USO EXCLUSIVO INVIMA
5. OBSERVACIONES: 
	Preconcepto:

Pre evaluado por:                                          Fecha:  AAAA-MM-DD


6. CONCEPTO FINAL:


Aprobar   


Negar 


Requerir

	Concepto:




Acta: ____ Numeral: ____  Año: _____        
Anexo 1 LISTADO DE ANEXOS PARA LA SOLICITUD DE CERTIFICACIÓN EN BUENAS DE PRÁCTICAS BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

A) INFORMACIÓN GENERAL 

1. Copia de los contratos, convenios y autorizaciones correspondientes con terceros autorizados en la etapa clínica. (Cuando aplique) 

2. Copia de los contratos, convenios y autorizaciones correspondientes con terceros autorizados en la etapa analítica. (Cuando aplique)

3. Allegar hoja de vida de los responsables de la etapa clínica, estadística y/o analítica. 

4. Relación del número total de estudios concluidos en el centro.  

B) FASE CLÍNICA:

1. Descripción de las instalaciones del centro donde se va a desarrollar la fase clínica

2. Planos del centro donde se va a desarrollar la fase clínica

3. Relación de los instrumentos y equipos utilizados, incluyendo los utilizados en el laboratorio de análisis clínico

4. Contrato o convenio con Comité de Ética en Investigación. Cuando aplique

5. Procedimiento de remisión médica para los voluntarios en los que se detecte una enfermedad en los exámenes pre estudio 

6. Organigrama del personal involucrado  en la fase clínica
7. Listado del personal del centro involucrado en la fase clínica, relacionando la siguiente información:

- Nombres y apellidos

- Identificación

- Profesión y formación de postgrado

- Cargo desempeñado

- Tipo de contrato o vinculación 

- Duración del contrato

8. Contrato de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos necesarios para el manejo del producto de investigación (medicamento). 

9. Listado de todos los Procedimientos Operativos Estandarizados

10. POE completo de la hospitalización de los voluntarios

11. POE para la aplicación de la Fase estadística y/o la obtención de los parámetros farmacocinéticos 
C) FASE ANALÍTICA:

1. Descripción de las instalaciones del centro donde se va a desarrollar la fase analítica

2. Planos del centro donde se va a desarrollar la fase analítica 

3. Relación de los instrumentos y equipos utilizados

4. Organigrama del personal involucrado  en la fase analítica
5. Listado del personal del centro involucrado en la fase analítica, relacionando la siguiente información:

- Nombres y apellidos

- Identificación

- Profesión y formación de postgrado

- Cargo desempeñado

- Tipo de contrato o vinculación 

- Duración del contrato

6. Certificado de Buenas prácticas de laboratorio. Cuando aplique  

7. Sistema de Gestión de Calidad 

8. Manual de calidad

9. Listado de todos los Procedimientos Operativos Estandarizados

10. POE para la validación de los métodos analíticos



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.


