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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 67 s.s. del C.P.A.C.A.”

Parte A. Evaluación de modificaciones al manual del investigador (Expediente No.1)
1. Código del protocolo de investigación: ___________________________

2. Código del protocolo asignado por el Invima: _______________________________
3.  Número de expediente:

4. Patrocinador: ____________________________________________________________

5. Organización de Investigación por Contrato (Si Aplica): ____________________________

6. Versión y fecha del manual del investigador:    _____________________________________
       _____________________________________________________________________
7. Anterior versión aprobada del manual del investigador _____________________________________________________________________________________________________________________

8.  Cambios en la versión del manual del investigador:

	Contenido
	Modificación

	
	SI
	NO

	a. Tabla de Contenido
	   
	   

	b. Resumen
	   
	   

	c. Formulación
	   
	   

	d. Propiedades Físicas
	   
	   

	e. Propiedades Químicas
	   
	   

	f. Propiedades Farmacéuticas
	   
	   


Información de estudios no clínicos:

	Aspecto
	Modificación 

	
	SI
	NO

	a. Introducción
	
	  

	b. Farmacología NO Clínica
	
	  

	c. Farmacocinética
	
	  

	d. Metabolismo del fármaco en investigación en animales 
	
	  

	e. Toxicología
	Dosis Única
	
	  

	
	Dosis Repetidas
	
	  

	
	Carcinogénesis
	
	  

	
	Estudios Especiales
	
	  

	
	Toxicidad  reproductiva
	
	  

	
	Genotoxicidad
	
	  


Información de los efectos en seres humanos:

	Aspecto
	Modificación de la información

	
	SÍ
	NO

	a. Introducción
	  
	

	b. Farmacocinética
	  
	

	c. Metabolismo del fármaco en investigación en humanos.
	  
	

	d. Seguridad
	  
	

	e. Eficacia
	  
	


9.Listado de instituciones y comités de ética:

	Institución 
	Comité de Ética en Investigación

	                      
	                      

	                      
	                      

	                      
	                      

	                      
	                      


10. Valoración del Riesgo/Beneficio:

	Comité de Ética en Investigación
	Modificación del balance Riesgo/Beneficio

	
	SI
	NO

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Parte B. Evaluación de modificaciones al manual del investigador (Expedientes adicionales)  
Código del protocolo:

Código Invima:

Expediente:

(Duplique la siguiente tabla según sea necesario)

	Institución 
	Comité de Ética en Investigación
	Carta de CEI

(sí o no)

	                      
	                      
	

	                      
	                      
	

	                      
	                      
	


	Comité de Ética en Investigación
	Modificación del balance Riesgo/Beneficio

	
	SI
	NO

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Parte C. Modificación al manual del investigador aprobado previamente 
Código del protocolo:

Código Invima:

Expediente:

Número de radicado inicial con el que se presentó la nueva versión del manual del investigador:
	Institución 
	Comité de Ética en Investigación
	Carta de CEI

(sí o no)

	                      
	                      
	

	                      
	                      
	

	                      
	                      
	


	Comité de Ética en Investigación
	Modificación del balance Riesgo/Beneficio

	
	SI
	NO

	
	
	

	
	
	

	
	
	


DATOS DEL RESPONSABLE DEL TRÁMITE
1. Nombre de la persona de contacto:  ____________________________________________

2. Cargo que desempeña en la entidad: __________________________________________ 

3. Entidad: _________________________________________________________________

4. Firma del solicitante _______________________________________

5. Dirección / Ciudad: ______________________________________________________

6. Teléfono: __________________________

7. Correo electrónico: _______________________________________

TODA LA INFORMACIÓN SUMINISTRADA SERÁ SUJETA A VERIFICACIÓN POR PARTE DEL INVIMA
PAGE  
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