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Ciudad y Fecha de presentación:  __________ AAAA-MM-DD



	
AUTORIZO AL INVIMA A REALIZAR LA NOTIFICACIÓN DE MANERA ELECTRÓNICA DE ACUERDO CON LOS ARTÍCULOS 54 Y 56 DE LA LEY 1437 DE 2011 AL CORREO ELECTRÓNICO SUMINISTRADO EN ESTE FORMULARIO (Ver condiciones)

  (  ) Si            Correo electrónico de notificación:_______________________________________ 





1. INFORMACIÓN GENERAL:

Expediente: _________ 

	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. SOLICITUD 

	Información presentada:
   
   

- Estudio in vivo                                                        - Estudio in vitro
   

- Estudio in vivo / in vitro  	                 


Solicitud: ____________________________________________________________________________




[bookmark: _Hlk210225185]Nota: Lea detenidamente la Guía para el diligenciamiento del formato de presentación y evaluación de estudios de biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE) ASS-RSA-GU052


3. IDENTIFICACIÓN DE CENTROS 

	Etapa clínica

	Etapa tercerizada
	Si  
	No  

	Nombre 
	

	Razón social
	
	Rut
	

	Ciudad
	
	Dirección
	

	Correo electrónico
	
	Teléfono
	

	Responsable etapa clínica
	

	Certificado de buenas prácticas de biodisponibilidad y bioequivalencia para el centro
	

	Agencia sanitaria y país que emite el certificado
	



	Etapa analítica (o Centro responsable de los perfiles de disolución)*

	Etapa tercerizada
	Si  
	No  

	Nombre 
	

	Razón social
	
	Rut
	

	Ciudad
	
	Dirección
	

	Correo electrónico
	
	Teléfono
	

	Responsable etapa analítica
	

	Certificado de buenas prácticas de biodisponibilidad y bioequivalencia o buenas prácticas de laboratorio para el centro
	

	Agencia sanitaria y país que emite el certificado
	


Nota: Allegar la información correspondiente al centro donde se realizaron los perfiles de disolución, así el ensayo no haya sido tercerizado.

	Etapa estadística (está ligada a la etapa clínica)

	Nombre 
	

	Razón social
	
	Rut
	

	Ciudad
	
	Dirección
	

	Correo electrónico
	
	Teléfono
	

	Responsable etapa estadística
	



    Nota: Adjuntar contratos, convenios y autorizaciones correspondientes con terceros autorizados.


4. INFORMACIÓN SOBRE LOS PRODUCTOS A ESTUDIAR: 

	4.1.  Producto en estudio (producto test/prueba):

	Solubilidad del fármaco objeto de estudio:


	Presenta polimorfismo?:


	Es higroscópico?:


	PKa del fármaco:


	Farmacocinética (ADME) del fármaco objeto de estudio:


	Nombre comercial del producto en estudio: 
                                                                               

	Composición cuali-cuantitativa (especificando la función en la fórmula):


	Forma farmacéutica:


	Vía de administración:


	Dosificación (indique la fuente bibliográfica que soporta la dosificación propuesta o el número del acta en donde fue autorizada):      


	Presentaciones comerciales:


	Tamaño y número del lote industrial:


	Tamaño y número del lote evaluado:



	Fecha de fabricación: AAAA-MM-DD

	Fecha de expiración: AAAA-MM-DD

	*Potencia/valoración/assay:

	Folio en el que se adjunta las especificaciones de calidad del producto terminado o certificado de análisis para el lote evaluado:


	Número de registro sanitario (si aplica) y modalidad:


	Titular (Ciudad, Dirección, Teléfono, Correo electrónico):


	Fabricante (Ciudad/país, Dirección)


	Certificado de BPM vigente al momento de la fabricación del producto de prueba
No. ________________________   Expedido por: __________   Folio: ______


	Importador (Ciudad, Dirección, Teléfono, Fax, Correo electrónico):


	Países en los cuales se encuentra comercializado:


	¿Tiene conceptos previos emitidos por la sala? Enuncie acta, numeral y fecha: AAAA-MM-DD


	4.2. Producto de referencia / comparador/biolote

	Nombre comercial:


	Principio activo y concentración:
 

	Forma farmacéutica:


	Número de lote del producto de referencia:


	*Potencia/valoración/assay:


	Certificado de análisis: 

	Fecha de expiración: AAAA-MM-DD


	Fabricante (País, ciudad, dirección):


	Importador (si aplica): (Ciudad, Dirección, Teléfono):



*Nota: Recuerde que la diferencia máxima de potencia permitida entre los dos productos es de 5%.

5. INFORMACIÓN ESTUDIO IN VIVO            

	5.1. INFORMACIÓN GENERAL DEL ESTUDIO

	Título del estudio:
	

	Código del protocolo:
	

	Acta de aprobación / resolución de aprobación del protocolo de investigación (si aplica)
	

	Patrocinador
	

	 Fecha de inicio y finalización de la etapa clínica:
	AAAA-MM-DD y AAAA-MM-DD

	Fecha de inicio y finalización de la etapa analítica:
	AAAA-MM-DD y AAAA-MM-DD

	Comité de ética que evaluó el estudio
	Nombre: __________________________________________________
Folio Carta de aprobación: ____

	Resumen 
	

	Justificación
	

	Objetivos 
	

	Metodología
	

	Matriz utilizada 
	sangre___   plasma___  suero__ orina ____saliva____ 
otra ___  cuál?______

	Protocolo con enmiendas tal y cómo fue aprobado por el comité de ética
	Folios: 

	Resultados 
	

	Conclusiones
	

	Hoja de vida del investigador principal y secundarios
	Folio:

	Hoja de vida del responsable de la fase analítica
	Folio:

	Hoja de vida del responsable de la fase estadística:
	Folio:



· Esta información se incluye a manera de presentación de la información sin perjuicio de la necesidad 
de adjuntar los estudios completos. 
· Cada estudio es válido solo para un fabricante y lugar de manufactura. 


	5.2. ETAPA CLÍNICA

	5.2.1. Voluntarios
	 Folio

	Número de participantes:  ______________ 
	

	Datos antropométricos (Edad/talla/peso)
	

	Lugar y forma de confinamiento de los voluntarios
	

	Pruebas de laboratorio y/o exámenes aplicados a los participantes antes del estudio:
- Signos vitales: _____
- Hematología: _____
- Uroanálisis: ______
- Química sanguínea: ______
- Hepatitis B: _____
- VIH: _____
- Cocaina, canabinoides: ______
- Test de embarazo: _____
- ECG: _____
- Otros: _____ Cuales?:____________

	

	Pruebas de laboratorio y/o exámenes aplicados a los participantes después del estudio
- Signos vitales: _____
- Hematología: _____
- Uroanálisis: ______
- Química sanguínea: ______
- Hepatitis B: _____
- VIH: _____
- Cocaina, canabinoides: ______
- Test de embarazo: _____
- ECG: _____
- Otros: _____ Cuales?:____________

	

	Composición y contenido calórico de la comida
Ayuno_____ Estacionario: ____ Postprandial: ____  
Contenido calórico de la comida(k cal totales):__________________ 
Porcentaje de grasa de la comida: ___________
	

	Método de selección de los participantes 
	

	Restricciones y prohibiciones a los voluntarios (antes , durante y después del estudio)
	

	No. de abandonos: ______
	

	No. de retiradas: ______
	

	Listado de eventos adversos individualizados por paciente
	

	Formatos de reporte de caso de los voluntarios que abandonaron, fueron retirados o presentaron eventos adversos
	

	5.2.2. 	Criterios de inclusión y exclusión
	

	Criterios de Inclusión: (Seleccione cuales fueron los criterios de inclusión para su estudio)
- Voluntarios sanos: _____
- Edad entre 18 y 50 años: _____
- No fumadores desde por lo menos 3 meses antes: _____
- Mujeres postmenopáusicas: ______
- Índice de masa corporal entre 18 y 30 Kg/m2:_____

	

	Criterios  de exclusión (Seleccione cuales fueron los criterios de exclusión para su estudio)
- Enfermedad renal, cardíaca, inmunológica, dermatológica, endocrina, gastrointestinal, neurológica, psiquiátrica. _________ otro: ________ cuál? ____________
- Alcoholismo: ____
- Abuso de drogas: ____
- Hipersensibilidad al principio activo: _____
- Historial de angioedema o anafilaxia: _____
- Embarazo o lactancia: _____
- VIH: _____
- Hepatitis B: _____
- Consumo de inductores o inhibidores del CYP (citocromo P450): _____
- Participación en un estudio clínico en los 6 meses anteriores: _____
- Donación de sangre en los 30 días anteriores al estudio: _____
- Otros: _____ Cuales?: _____________  

	

	5.2.3.  Administración de los productos en estudio
	

	Condiciones para la administración de los productos del estudio
Hora de inicio con relación a la alimentación: _____
Líquido utilizado y justificación de su uso:_____
Volumen: ______
	

	Dosis: _____
	

	Programa de horario de administración de los productos y la alimentación
	

	5.2.4.   Diseño del estudio
	

	Diseño del estudio clínico: 
Cruzado (2x2)_____ paralelo: ____  Semireplicado: ____  Replicado: ____ 
Dosis única:__________________ Dosis múltiple:___________________
Secuencia:_________________
Periodos:___________________
Otro?: ______________________             Cuál?: ____________________
Etapa única: _____                                     
Dos etapas: __________
	

	Criterios para seleccionar el tamaño muestral
Nivel de significancia - α : ____
Potencia estadística deseada: ___
Coeficiente de variación (CV) intrasujeto estimado: _____
Relación entre el producto de prueba y el de referencia: ___
Límite inferior para la equivalencia: ______
Límite superior para la equivalencia: _____
	

	Método de asignación al tratamiento (aleatorización)
(en caso de utilizar múltiples lotes del producto test o referencia, anexar la asignación de lotes por paciente)
	

	Nivel y método de enmascaramiento
	

	Tiempo de lavado: ________      
	

	Tiempo de vida media: ______  Fuente bibliográfica: ______
(Justificar excepciones en IFA de t½ corta”.)
	

	Parámetros farmacocinéticos  a evaluar:
Transformación logarítmica (sí/no): ______
% de intervalo de confianza: ______
Cmáx: _____________  
Tmax: _____________  
ABC 0-t: ____________      ABC 0-infinito: ________
Ke: _________________  T1/2: ________________
Otros: ____ Cuál?: _____
*Recuerde que los parámetros deben encontrarse en cumplimiento del numeral 7.7 del anexo técnico 1 de la Resolución 1124 de 2016
	

	5.2.5. Muestras biológicas
	

	Identificación
	

	Muestreo (metodología de recogida de muestras)
	

	Manejo de muestras
	

	Cronograma de extracciones y/o recolección
	

	Volumen de cada muestra: _______ 
	

	Volumen total a extraer: ________
	

	Dispositivos y materiales a utilizar en la toma de las muestras, su manipulación y su almacenamiento
	

	Preparación de la muestra
	

	Condiciones de conservación
	

	Procedimientos operativos para el almacenamiento y transporte de las muestras
	

	5.2.6. Requerimientos éticos
	

	Carta de acogimiento a la normatividad legal vigente, conocimiento de la declaración de Helsinki y compromiso del desarrollo de la investigación, firmada por los investigadores
	

	Carta de aprobación del protocolo y del consentimiento informado por parte del comité de ética (nombres y firmas de los participantes a la reunión, fecha de la reunión, vigencia de la autorización)
	

	Formato de consentimiento informado
	

	Póliza de aseguramiento de los participantes
	

	5.2.7. Monitorización (visitas de auditoría realizadas por el patrocinador y sus hallazgos)
	

	5.2.8. Reacciones adversas y procedimientos de urgencia
	

	5.2.9. Cronograma de estudio
	

	5.2.10. Provisión, almacenamiento y registro de los productos a emplear:
	

	5.2.11. Enmiendas al protocolo: Si:___ No: _____
Cual: ____________________________________________________________
	

	5.2.12. Compromiso de confidencialidad
	




	5.3. 	ETAPA ANALÍTICA:
	Folio

	Analito (principio activo y/o metabolitos): ____________ 
	

	Matriz: ____________
	

	Metodología analítica empleada: ___________________________
	

	Código del informe bioanalítico:
	

	Informe bioanalítico: *
	

	Estándar primario utilizado en el estudio (lote, potencia, fecha de expiración): ________________________ AAAA-MM-DD
Certificado de análisis: 
	

	Estándar interno utilizado en el estudio (lote, potencia, fecha de expiración): _________________________ AAAA-MM-DD
Certificado de análisis:
	

	Criterios para reanálisis, reinyección y reintegración de las muestras
	

	Reanálisis Si: ___ No: ____  Justificación: _______________
	

	Reinyecciones: Si: ___ No: ____  Justificación: _______________
	

	Reintegraciones: Si: ___ No: ____  Justificación: _______________
	

	Código del protocolo de validación: _______
	

	Código del reporte de validación: _______
	

	Estándar primario (lote, potencia, fecha de expiración): ________________________ AAAA-MM-DD
Certificado de análisis:
	

	Estándar interno (lote, potencia, fecha de expiración): _________________________ AAAA-MM-DD
Certificado de análisis:
	

	Límite menor de cuantificación (LLOQ)
	

	Selectividad
	

	Curva de calibración 
	

	Precisión
Intra ensayo
Inter ensayo
	

	Efecto matriz
	

	Contaminación por arrastre (Carry-over)
	

	Estabilidad
Estabilidad de la solución stock y las soluciones de trabajo
Estabilidad del analito en la matriz en ciclos de congelamiento y descongelamiento y condiciones de trabajo
Estabilidad a corto plazo
Estabilidad a largo plazo 
	

	Allegar una cantidad representativa de soportes instrumentales (cromatogramas u otros, acorde a la metodología analítica utilizada) sin procesar**  
	

	Allegar como mínimo, el diez por ciento (10 %) de los soportes instrumentales obtenidos durante los análisis del estudio **  
	


*Nota: Se deben reportar los resultados obtenidos para cada individuo incluyendo los datos primarios.
**Nota: Para mayor claridad sobre los soportes instrumentales lea detenidamente la Guía para el diligenciamiento del formato de presentación y evaluación de estudios de biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE) ASS-RSA-GU052


	5.4. 	ETAPA ESTADÍSTICA (está ligada a la fase clínica):
	Folio

	Análisis estadístico
	

	Programa estadístico empleado: _________________________  
	

	Procedimiento para el tratamiento de los datos:
	

	* Se deben reportar los resultados obtenidos para cada individuo en una tabla que contenga la siguiente información:

-Unidad de medida / concentración p.e mg/mL 
-Concentración en cada tiempo 
-Secuencia
-Producto administrado (test o referencia)
-Concentración máxima (Cmax): ________
-Tiempo para alcanzar la Cmax(Tmax): __________
-Constante de eliminación (Ke):_______
-Tiempo de vida media (T1/2)  0: _______
-Área bajo la curva entre 0 y T (AUC 0-T): _______
- Área bajo la curva entre 0 e infinito (AUC 0-): ________

	

	Discusión: 
	

	Conclusiones:
	

	Bibliografía:
	





6. ESTUDIOS IN VITRO

Perfiles de disolución comparativos

	Tipo de perfiles de disolución comparativos:

	BCS ______
	Clasificación:
I ___
III ______


	*Proporcionalidad de dosis ________
	Concentración o concentraciones adicionales: ___________
Concentración del biolote: ______



*Debe diligenciar en la sección 4. la información del biolote como producto de referencia y la información de la(s) concentración(es) adicionales como producto(s) de prueba.

	Parámetro

	Folio

	Medios de disolución (buffers) utilizados:
	

	pH 1.2:

	

	pH 4.5:

	

	pH 6.8:

	

	Medio control de calidad:
¿Cuál? ______________

	

	Diseño del estudio (Aparato, rpm, número de muestras, tiempos de muestreo, volumen de muestreo, temperatura)
	

	Metodología empleada en la cuantificación: _______
	

	Formulas cualicuantivativas de los productos de prueba y referencia
	

	Pruebas de solubilidad (para BCS)
	

	Soportes de permeabilidad (para BCS)
	

	Perfiles de disolución comparativos a pH 1.2, pH 4.5, pH 6.8 y medio de control calidad (si aplica))
	 

	Valor y cálculo de f2 a pH 1.2, pH 4.5, pH 6.8 y medio de control calidad (si aplica)
	 

	Resultados (en una tabla y un gráfico reportar el porcentaje de disolución para cada tiempo de muestreo para el producto en evaluación y para el de referencia).*
	

	Análisis estadístico:
	

	Conclusiones:
	

	Parámetros de la validación:
	

	Selectividad
	

	Linealidad/rango
	

	Límite de cuantificación
	

	Exactitud
	

	Precisión
	

	Efecto del filtro
	

	Estabilidad de la muestra
	

	Estabilidad de la solución estándar
	

	Allegar como mínimo, el diez por ciento (10 %) de los soportes instrumentales obtenidos para cada medio de disolución presentado**  
	

	Allegar una cantidad representativa de soportes instrumentales (cromatogramas u otros, acorde a la metodología analítica utilizada) sin procesar**  
	

	Referencias bibliográficas:

	


*Nota: Se deben reportar los resultados obtenidos para cada muestra incluyendo los datos primarios.
**Nota: Para mayor claridad sobre los soportes instrumentales lea detenidamente la Guía para el diligenciamiento del formato de presentación y evaluación de estudios de biodisponibilidad (BD) y bioequivalencia (BE) ASS-RSA-GU052


7. ESTUDIOS PARA ADMINISTRACIÓN ENTERAL

Nota: esta sección solo debe ser diligenciada cuando el inserto del producto de referencia indica que el producto puede ser administrado a través de una sonda nasogástrica (NG) o una sonda de alimentación gástrica (G) para aquellos pacientes que no puedan tragar el comprimido entero.

	Dosis y concentraciones a las que aplica la administración enteral:

	Sonda nasogástrica: _______
	Tamaño de la sonda:

Material:


	Tubo de gastrostomía: ___________
	Tamaño del tubo:

Material: 




	Parámetro

	Folio

	Selección del tamaño de sonda y tubo utilizados
	

	Diseño del estudio:

	

	Selección del medio de dispersión

	

	Volumen y temperatura

	

	Tiempo entre la dispersión y la administración

	

	Número de administraciones potenciales

	

	Preparación del producto en el medio de dispersión

	 

	pH del medio antes y después de la dispersión

	 

	Volumen de lavado

	

	Posición del tubo y posición de la jeringa

	

	Desarrollo del método y validación

	

	Estudio de distribución del tamaño de partícula y validación

	

	Prueba de recuperación

	

	Estabilidad en el medio de dispersión 

	

	Estudios específicos para cubierta entérica o liberación prolongada (si aplica)

	

	Fecha de inicio y finalización de los estudios

	

	Certificado del centro analítico

	



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




__________________________________
Nombre y firma del patrocinador





___________________________________
Nombre y firma del investigador principal




Respetado Usuario:

La Notificación es el medio a través del cual se ponen en conocimiento del interesado los actos de carácter 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 contradicción

La ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”, en su artículo  56 señala que las autoridades podrán notificar sus actos a través de medios electrónicos, siempre que el administrado haya aceptado este medio de notificación, agregando, que la notificación quedará surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y hora que deberá certificar la administración.

Por otra parte, a través del  Decreto 2693 de 2012 "Por el cual se establecen los lineamientos generales de la estrategia de Gobierno en línea de la República de Colombia, se reglamentan parcialmente las Leyes 1341 de 2009 y 1450 de 2011, y se dictan otras disposiciones" se busca el máximo aprovechamiento de las Tecnologías de la Información y las Comunicaciones, con el fin de contribuir con la construcción de un Estado más eficiente, más transparente y participativo y que preste mejores servicios con la colaboración de toda la sociedad.
 
Con el propósito de efectivizar este mandato legal y dar cumplimiento a las normativas señaladas, el Invima viene implementando el sistema de notificación electrónica de los actos administrativos, a través del cual se pretende agilizar el trámite de las actuaciones administrativas, prestando de esta manera un mejor y más 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 trámite.

Términos y condiciones de uso de la notificación electrónica:

Si usted en calidad de usuario suscribe el presente documento aceptando ser notificado a través de correo electrónico, conoce y acepta  además las siguientes condiciones de uso:
· Usted suministra a la administración una dirección de correo electrónico (a la cual desea le sean remitidos los correos de notificación), la cual se presume propia y utilizada directamente por usted, por lo que en ningún caso podrá alegar con posterioridad el desconocimiento de los actos notificados por operaciones en el buzón delegadas a terceros.
· El Invima envía a la dirección electrónica suministrada una comunicación mediante la cual remite el acto administrativo adjuntando el documento en formato PDF.
· Los términos de interposición de recursos y de ejecutoria del acto administrativo se empezarán a contar a partir del día siguiente en que el mensaje electrónico haya sido dispuesto en la bandeja de entrada del correo del usuario.

Obligaciones del usuario:
· Revisar continuamente y de manera directa su correo electrónico.
· Informar a la Entidad de forma escrita o por el correo electrónico correccionemail@invima.gov.co del INVIMA, cuando decida cambiar la dirección electrónica registrada, debe indicar el número del radicado y el nuevo correo electrónico. Este requerimiento lo debe solicitar el representante legal o apoderado del mismo.
· Informar de manera inmediata al Instituto cualquier inconveniente relacionado con la recepción o apertura del correo o documento mediante el cual se realiza la notificación electrónica. En tal caso el error o defecto deberá reportarse al correo ayudavirtual@invima.gov.co indicando el inconveniente y reenviando el mensaje de datos remitido por la entidad.




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. el INVIMA requiere para el ejercicio de sus funciones, recolectar datos personales de sus usuarios e incorporarlos en bases de datos. usted acepta el tratamiento de los mismos, de acuerdo con lo establecido en la ley 1581 de 2012 y en la política de tratamiento y protección de datos personales, la cual puede consultar en www.invima.gov.co
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