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Ciudad y fecha de presentación:                                       (AAAA-MM-DD)
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1. TIPO DE ESTUDIO: 
In vivo ___


In vitro ___

Nota:
Estudios In vitro: Radicar el presente formato de solicitud de importación anexo al protocolo del estudio, a través de la ventanilla de correspondencia.
Estudios In vivo: Adjuntar el presente formato a la documentación del protocolo y radicarlo conforme a los lineamientos de la guía: ASS-RSA-GU061
2. INFORMACIÓN GENERAL:

	Información del solicitante del trámite

	Nombre del solicitante:
	

	Tipo de solicitante
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      Patrocinador
      Investigador principal

      Titular

      Importador

      Otro?____ Cuál?_____

	C.C. ó C.E No.:
	
	Dirección de Notificación:
	

	Teléfono:
	
	Correo electrónico:
	


	Información del protocolo

	Título del protocolo:



	Código y fecha del protocolo:                  - (AAAA-MM-DD)


	Patrocinador:


	Fechas (fecha de inicio y finalización del estudio, según cronograma propuesto):
(AAAA-MM-DD) - (AAAA-MM-DD)


	Responsable de la importación del producto

	Nombre o razón social:
	

	Representante legal:
	

	Dirección:
	
	Teléfono:
	


	Información producto test / en estudio

	Nombre del producto:
	Fabricante:

	País:
	Dirección:


	Información del producto comparador / referencia

	Nombre del producto:
	Fabricante:

	País:
	Dirección:


3. CANTIDADES A IMPORTAR
	Nombre del medicamento
	Principio activo
	Forma farmacéutica
	Concentración
	Cantidad

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


NOTA 1. ÚNICAMENTE DEBEN RELACIONARSE LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DEL INVIMA, aquellos insumos que incluyen papelería y otros similares no se deben registrar en el listado de insumos a importar. 

NOTA 2. Todos los insumos solicitados para importación, deben ser utilizados única y exclusivamente para el desarrollo del protocolo de investigación.

NOTA 3. Posterior a la importación, el patrocinador o quien éste designe como importador, deberá tener disponible los Registros de Distribución de lote del producto y deberán estar disponibles a solicitud de la autoridad sanitaria correspondiente.

4. JUSTIFICACIÓN DE LA SOLICITUD:

	En este espacio justifique las cantidades solicitadas, teniendo en cuenta entre otros aspectos, el tipo de estudio propuesto (cruzado 2x2, paralelo, semireplicado, replicado, otro), secuencias, periodos, número de pacientes y dosis.




___________________________________
Nombre y firma del solicitante
USO EXCLUSIVO INVIMA
5. OBSERVACIONES: 
	Preconcepto:
Pre evaluado por:                                          Fecha: (AAAA-MM-DD)


5. CONCEPTO FINAL:


Aprobar   


Negar 


Requerir
	Concepto:




Acta: ____ Numeral: ____   Año: _____      



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 67 s.s. del C.P.C.A.


