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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. 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 o buenas prácticas clínicas del centro clínico (Folio)
	

	Agencia sanitaria y país que emite el certificado
	



	Etapa analítica

	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 del centro analítico (Folio)
	

	Agencia sanitaria y país que emite el certificado
	



	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.


3. INFORMACIÓN SOBRE LOS PRODUCTOS A ESTUDIAR: 

	3.1.  Producto en estudio (producto test)

	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 del lote a evaluar:
Debe dar cumplimiento al numeral 7.3.1. del anexo técnico 1 de la Resolución 1124 de 2016


	Tamaño del lote industrial:


	Folio en el que se adjunta las especificaciones de calidad del producto terminado:


	Número de registro sanitario (si aplica) y modalidad:


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


	Fabricante (Ciudad/país, Dirección)


	Certificado de BPM No. ________________________   Expedido por: ___________________

	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:


	3.2.  Producto de referencia / comparador

	Nombre comercial:


	Principio activo y concentración:


	Forma farmacéutica:


	Fabricante (País, ciudad, dirección):


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




Nota: Para las solicitudes de importación y/o exportación se debe diligenciar el formato ASS-RSA-FM104


 4. INFORMACIÓN ESTUDIO IN VIVO:


	4.1.  INFORMACIÓN GENERAL

	Título del estudio
	

	Código del estudio y fecha de la versión presentada:
	

	Patrocinador
	

	Duración estimada del estudio (fecha de inicio y finalización estimada de cada etapa):
	

	Comité de ética que evaluó el estudio
	Nombre: ___________________________________
Folio Carta de aprobación: _____________________

	Resumen
	

	Justificación 
	

	Objetivos
	

	Alcance del estudio
	

	Metodología
	

	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:




	4.2. 	ETAPA CLÍNICA
	Folio

	4.2.1.  Voluntarios
	

	Número de participantes: ____ 
	

	Lugar y forma de confinamiento de los voluntarios
	

	Pruebas de laboratorio a aplicar a los participantes antes y después del estudio
	

	Composición y contenido calórico de la comida
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)
	

	Formato de reporte de caso para los voluntarios
	

	4.2.2. 	Criterios de inclusión y exclusión
	

	Criterios de inclusión
	

	Criterios de exclusión
	

	4.2.3.  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
	

	4.2.4.   Diseño del estudio
	

	Diseño del estudio clínico: 
Cruzado (2x2)_____ Paralelo: ____  Semireplicado: ____  Replicado: ____ 
Dosis única:__________________ Dosis múltiple:___________________
Secuencia:_________________ Periodos:___________________
Otro?: ______________________             Cuál?: ____________________
Etapa única: _____                                   Dos etapas: __________
Administración en grupos: Sí_____ No: _____
	

	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: _____
(Tenga presente que algunos diseños pueden requerir consideraciones adicionales para la selección del tamaño de la muestra)
	

	Método de asignación al tratamiento (aleatorización)
	

	Nivel y método de enmascaramiento
	

	Tiempo de lavado: ________      
	

	Tiempo de vida media: ______ Fuente bibliográfica: ______
	

	Parámetros farmacocinéticos a evaluar:
% de intervalo de confianza: ______
Cmáx: _____________  
Tmax: _____________  
ABC 0-t: ____________      ABC 0-infinito: ________
Ke: _________________  T1/2: ________________
Otros: ____ Cuál?: _____
	

	4.2.5. 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
(Allegar procedimientos y registros a diligenciar en caso de que las muestras deban ser transportadas entre domicilios independientes)
	


	4.2.6. 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
	

	4.2.7. Monitorización (cronograma de visitas de auditoría a realizar por el patrocinador)
	

	4.2.8. Procedimientos de urgencia en caso de reacciones adversas
	

	4.2.9. Cronograma de estudio
	

	4.2.10. Provisión, almacenamiento y registro de los Productos a emplear:
	

	4.2.11. Previsiones sobre enmiendas al protocolo
	

	4.2.12. Compromiso de confidencialidad
	




	4.3. 	ETAPA ANALÍTICA:
	Folio

	Analito (principio activo y/o metabolitos): ____________ 
	

	Matriz: ____________
	

	Metodología analítica a emplear: ___________________________
	

	Criterios para reanálisis, reinyección y reintegración de las muestras
	

	Reanálisis Si: ___ No: ____  Justificación: _______________
	

	Reinyecciones: Si: ___ No: ____  Justificación: _______________
	

	Reintegraciones: Si: ___ No: ____  Justificación: _______________
	

	Código y fecha del protocolo de validación: _______
	

	Código y fecha del reporte de validación de la metodología analítica 
(en caso de estar disponible)
	


Nota: Recuerde que la metodología debe de ser validada previo al análisis de las muestras del estudio.

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

	Diseño estadístico del estudio
	

	Programa estadístico a emplear: _________________________  
	

	Procedimiento para el tratamiento de los datos:
	

	Parámetros estadísticos a considerar
	




	4.5. 	
	Folio

	Bibliografía
	

	Anexos
	




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












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.
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