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I. INSTRUCCIONES GENERALES

1. Lea atentamente todo el formato de notificación y diligencie con letra imprenta legible si lo realiza a mano. 

2. Al diligenciar cada uno de los campos del formato incluya datos completos.

3. Las fechas deberán ser ingresadas como dd/mmm/aaaa (ej. Febrero 3 de 2023 = 03/feb/2023). 

4. Radicar el reporte/ notificación inicial ante el INVIMA – Sala Especializada de dispositivos médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, dentro de las 72 horas del conocimiento inicial de la ocurrencia del evento adverso serio, Debe incluir el radicado ante el comité de ética en investigación vinculado y que aprobó al centro de investigación que desarrolla el estudio clínico donde se presentó el evento adverso serio.

5. Los reportes / notificaciones de seguimiento se radicarán al Invima, cuando se genere nueva información sobre el evento adverso y en caso de requerimientos y conceptos por la Sala Especializada Sala Especializada de dispositivos médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, al igual que el reporte / notificación final.

6. Los conceptos, respuestas a las radicados por el comité de ética de la investigación vinculado y que aprobó al centro de investigación que desarrolla el estudio clínico donde se presentó el evento adverso serio, una vez sean emitidos, deben ser radicados ante el INVIMA – Sala Especializada de dispositivos médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro.

6.1. Se tendrán en cuenta las definiciones y clasificaciones sobre eventos adversos que se encuentren en el documento de protocolo vigente y aprobado por el Invima para el desarrollo del estudio clínico, además de la normatividad nacional e internacional vigente.

Sección 1. Información general del estudio clínico

La información debe ser diligenciada en la celda vacía ubicada a la derecha de cada numeral.
1.1. Ingrese el código del estudio clínico que ha sido asignado por el patrocinador del estudio clínico

1.2. Ingrese la versión y fecha del documento de protocolo del estudio clínico que está vigente y aprobado por el Invima para desarrollar el estudio clínico.

1.3. Ingrese el título completo del estudio clínico de acuerdo al documento de protocolo que está vigente y aprobado por el Invima para desarrollar el estudio clínico.

1.4. Ingrese la fase y tipo de la investigación de acuerdo al protocolo del estudio clínico

1.5. Ingrese el nombre del dispositivo médico en estudio

1.6. Ingrese el nombre del dispositivo médico comparador si lo hay en el estudio clínico. Si no hay dispositivo comparador, escriba no aplica.

1.7. Ingrese el nombre completo del centro de investigación, institución prestadora en salud (IPS) donde se desarrolla el estudio clínico y se presentó el evento adverso. 

1.8. Ingrese el nombre completo del investigador principal del estudio clínico

1.9. Ingrese el nombre completo del patrocinador del estudio clínico

1.10. Ingrese el nombre completo de la Organización por contrato (CRO) que administra el estudio clínico por delegación del patrocinador. Si no hay CRO, por favor ingrese No Aplica.

1.11. Ingrese el nombre completo del comité de ética en investigación vinculado y que aprobó el centro de investigación que desarrolla el estudio clínico donde se presentó el evento adverso.

Sección 2. Información de contacto
La información debe ser diligenciada en la celda vacía ubicada a la derecha de cada numeral.
2.1. Ingrese toda la información solicitada actualizada del CEI, comité de ética en investigación vinculado y que aprobó el desarrollo del estudio clínico en el centro de investigación donde se presentó el evento adverso

2.2. Ingrese toda la información solicitada actualizada del patrocinador del estudio clínico en Colombia y en su lugar de origen

2.3. Ingrese la información solicitada actualizada del investigador principal en el centro de investigación. 

Sección 3. Información general del reporte / notificación
La información debe ser diligenciada en la celda vacía ubicada a la derecha de cada numeral. 

En caso que sea un reporte/ notificación inicial únicamente ingrese la información en los numerales relacionados con el reporte / notificación inicial.

En caso que sea un reporte / notificación de seguimiento, únicamente ingrese la información en los numerales relacionados con el reporte / notificación de seguimiento.

En caso que sea un reporte / notificación final, únicamente ingrese la información en los numerales relacionados con el reporte / notificación final.

3.1. Marque con una X según corresponda, una única opción, el tipo de reporte / notificación que se presenta ya sea Inicial, de seguimiento, indique el número de seguimiento o si es un reporte final.

3.2. Ingrese la fecha en la cual el investigador principal tuvo conocimiento del evento adverso serio

3.3. Ingrese la fecha de reporte / notificación inicial al comité de ética en investigación del evento adverso serio.

3.4. Ingrese la fecha de reporte / notificación inicial del evento adverso al Invima. 

3.5. Ingrese la fecha de reporte / notificación del seguimiento al evento adverso al comité de ética en investigación

3.6. Ingrese la fecha Ingrese la fecha de reporte / notificación inicial del evento adverso al Invima.

3.7. Ingrese la fecha de reporte / notificación final de evento adverso al comité de ética en investigación

3.8. Ingrese la fecha Ingrese la fecha de reporte / notificación final del evento adverso al Invima. 

Sección 4. Información del dispositivo médico en el estudio clínico

Para esta sección, utilice la información consignada en el documento de protocolo clínico, el manual del investigador del dispositivo médico, la etiqueta aprobados por el Invima y lo consignado en el registro de importación del dispositivo médico en estudio y de su comparador si aplica.

Si no se hay dispositivo médico comparador en el estudio clínico, ingrese no aplica en la celda de la derecha numerales 4.2.

4.1. Ingrese el nombre del dispositivo médico en estudio, Utilice la información consignada en el manual del investigador del dispositivo médico y el protocolo clínico vigentes aprobado por el Invima.

4.2. Ingrese la información tal y como aparece en el registro de importación. Si el dispositivo médico tiene algún marcaje in situ, por favor ingrese esta información.

4.3. Ingrese el nombre completo de la persona / profesional que implantó el dispositivo médico en estudio. Aplica esta información cuando es un dispositivo comparador.

4.4. Ingrese la fecha de implantación / uso del dispositivo médico en estudio por el paciente. Aplica esta información cuando es un dispositivo comparador.

4.5. Ingrese la fecha de explantación o no uso del dispositivo médico por el paciente. Aplica esta información cuando es un dispositivo comparador.

Sección 5. Descripción del evento adverso serio

5.1. Ingrese el nombre del evento adverso serio. Recuerde que un procedimiento no es un evento adverso serio. 

5.2. Ingrese la fecha de inicio del evento adverso serio

5.3. Ingrese la fecha de resolución del evento adverso serio

5.4. Ingrese el desenlace del evento adverso serio. Ejemplos: Muerte, resuelto con secuelas como el daño de una función o estructura corporal, resuelto sin secuelas, otro.

5.5. Ingrese la relación de causalidad del evento adverso serio con el dispositivo médico en estudio

5.6.  Ingrese la relación de causalidad del evento adverso serio con el dispositivo médico comparador en el estudio clínico. Si no hay dispositivo comparador, ingrese NO APLICA.

5.7. Ingrese la relación de causalidad del evento adverso serio con procedimientos del estudio clínico. 

5.8. Ingrese otras relaciones de causalidad con el evento adverso serio

5.9. Ingrese en detalle el análisis de causalidad realizado por el equipo investigador y la metodología utilizada

5.10. Ingrese en detalle la revisión del investigador y patrocinador del evento adverso serio presentado y la información de eventos adversos esperados / no esperados descritos en el protocolo del estudio clínico y en el manual del investigador del dispositivo médico en estudio o su comparador 

5.11. Ingrese el número de asignación para el paciente como sujeto del estudio clínico.  De esta manera se mantiene la confidencialidad del sujeto en estudio.

5.12. Ingrese la información demográfica solicitados en la celda de la derecha: Edad en años, año de nacimiento en formato AAAA (ejemplo 2023), Sexo: ejemplo. Femenino, masculino.

5.13 Ingrese la información sobre la participación del paciente sujeto de estudio cínico que se solicita en la celda de la derecha. Recuerde que el formato de fecha utilizado en el formato es (dd/mmm/aaaa ejemplo enero 22 de 2023: 22/ene/2023).

5.14. Ingrese en narrativa la descripción de antecedentes médicos del paciente sujeto de estudio que presentó el evento adverso serio: incluya fecha de inicio y nombre de la patología.

5.15. Ingrese en narrativa la descripción del evento adverso serio que está reportando.

5.16. Ingrese la información de medicamentos recibidos por el paciente, sujeto de estudio clínico, antes, durante y después del evento adverso serio presentado. Incluya nombre del medicamento, fecha de inicio, fecha de terminación cuando aplique, presentación, dosis, frecuencia y ruta de suministro.

5.17. Ingrese los procedimientos realizados por el evento adverso serio presentado. Incluya fecha de realización y nombre del procedimiento y donde se realizó. Si no se realizó algún procedimiento informa No aplica.

Sección 6. Análisis de riesgo

6.1. Ingrese en narrativa el análisis de riesgo realizado por el investigador principal, patrocinador y fabricante del dispositivo médico en estudio por el evento adverso serio presentado, incluir actualización al análisis de riesgo antes del desarrollo del estudio si aplica.
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