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(Espacio INVIMA):  ID No____________ (Espacio INVIMA):  Radicado No. _________________

FECHA SOLICITUD: (DD/MMM/AAAA) __________________________________ 

1. SOLICITANTE: Por favor complete la siguiente información. 
	INFORMACIÓN DEL PATROCINADOR DEL ESTUDIO CLÍNICO

	Nombre Empresa
	

	País de origen
	

	Dirección
	

	Correo electrónico
	

	Teléfono
	

	Nombre del representante legal 
	


	INFORMACIÓN DE LA EMPRESAS / REPRESENTANTE LEGAL EN COLOMBIA

	Nombre completo
	

	Dirección
	

	Correo
	

	Teléfono
	

	Actividades delegadas por el Patrocinador
	


2. INFORMACIÓN DEL ESTUDIO CLÍNICO. Por favor complete la siguiente información
	Titulo científico del protocolo de la investigación


	

	Nombre del dispositivo / tecnología que se estudia
	

	Nombre del dispositivo / tecnología comparador en el estudio clínico
	

	Identificador primario del estudio clínico


	

	Identificador secundario del estudio clínico


	

	Institución Prestadora en Salud (centro de investigación) cada una con sus investigadores principales / co-investigadores/ sub investigadores aprobados por el comité de ética respectivo
	

	Servicios médicos y de apoyo diagnóstico que apliquen en el estudio
	

	Resumen de la evaluacion de riesgos
	

	Enlace a la publicacion en una base de datos publica de Estudios clínicos nacional o internacional
	

	Resumen de la Evaluacion de la validez cientifica etica y social del estudio
	

	Fecha inicio de estudio a nivel global


	

	Fecha prevista de la finalización a nivel global


	

	Fecha inicio de estudio en Colombia


	

	Fecha prevista de la finalización en Colombia


	

	Países que participan en la investigación


	

	Tamaño muestra en el mundo


	

	Tamaño muestra en Colombia


	

	Duración de la participación del paciente en el estudio clínico
	


	REQUISITO
	
	PARA USO EXCLUSIVO INVIMA
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	1. Comprobante de pago electrónico de acuerdo a la tarifa legal vigente  asignada a  evaluación de protocolos de investigación clínica código 4085
	
	
	
	

	3. APROBACIÓN DEL ESTUDIO CLÍNICO POR COMITÉ (S) DE ÉTICA

	2.1. Formato para evaluación del estudio clínico con dispositivos médicos y otras tecnologías para ser diligenciada por el comité de ética en investigación (cei) que lo aprueba  
	
	
	
	

	2.2. Carta (s) de aprobación inicial del comité (s) de ética para la investigación clínica incluyendo:
2.2.1. información del comité de ética: Nombre comité/s, dirección, ciudad. 
2.2.2. Datos de la aprobación: 
Nombre del estudio
Número de acta, fecha concepto, lista de documentos aprobados con versión y fecha, listado de miembros del comité que aprobaron los documentos
Nombre del/los centro/s de investigación donde se desarrollará la investigación
Lista de investigadores (principal y / sub-investigadores/ co-investigadores ó investigadores secundarios) aprobados con disponibilidad para el desarrollo del estudio
	
	
	
	

	4. INFORMACIÓN CENTRO (S) DE INVESTIGACIÓN

	3.1. Carta de autorización del representante legal de la Institución Prestadora de Salud donde se desarrollará la investigación avalando el desarrollo del estudio y certificando la disponibilidad de recursos conforme al literal f del articulo 6 de la resolución 8430 de 1993
	
	
	
	

	3.2. Certificado de habilitación expedido por autoridad competente identificando los servicios habilitados
	
	
	
	

	3.3. Hoja de vida de investigador(a) principal firmada y fechada reciente con evidencia de vinculación al centro de investigación donde se desarrolla el estudio clínico
	
	
	
	

	3.4. Soportes de hoja de vida del investigador (a) principal: diplomas y actas de grado profesional, especialización. Resolución de convalidación nacional para títulos profesionales y posgrado en el extranjero 
	
	
	
	

	9.4.10.Carta de acogimiento a la normatividad legal vigente, conocimiento de la declaración de Helsinki y pautas éticas para el desarrollo de estudios clínicos y aceptación de participación en el desarrollo del estudio clínico para investigador (a) principal y sub-investigadores (as)
	
	
	
	

	9.4.11. Carta de certificación de entrenamiento en el manejo del producto en investigación expedida por el patrocinador para investigador (a) principal y sub-investigadores (as)
	
	
	
	

	9.4.12. Carta de declaración de conflicto de intereses incluido el financiero por el investigador (a) principal y sub.investigadores (as)
	
	
	
	

	3.5. Hoja de vida de sub-investigador (a), firmada y fechada reciente con evidencia de vinculación al centro de investigación donde se desarrolla el estudio clínico
	
	
	
	

	3.6. Soportes de hoja de vida de sub-investigador (a): diplomas y actas de grado profesional, especialización. Resolución de convalidación nacional para títulos profesionales y posgrado en el extranjero 
	
	
	
	

	3.7. Copia de certificación curso en Buenas Prácticas Clínicas con revisión de normatividad local vigencia no mayor a 3 años
	
	
	
	

	5. INFORMACIÓN PATROCINADOR / CRO

	4.1. Documento de existencia y representación legal en Colombia
	
	
	
	

	4.2. Documento contrato entre Patrocinador y CRO con funciones delegadas en la administración y el desarrollo del estudio
	
	
	
	

	6. DOCUMENTOS ASOCIADOS A LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA

	5.1. Consentimiento informado (última versión aprobada por comité (s) de ética) versión en castellano 
	
	
	
	

	5.2. Protocolo de la investigación (última versión aprobada por comité (s) de ética) versión en castellano 
	
	
	
	

	5.3. Manual del investigador del producto (dispositivos / tecnología) en investigación (última versión aprobada por comité (s) de ética) versión en castellano 
	
	
	
	

	5.4. Otros formularios de consentimiento (última versión aprobada por comité (s) de ética) versión en castellano 
	
	
	
	

	5.5. Póliza de seguro que ampara a los participantes por toda la vigencia del estudio clínico
	
	
	
	

	5.6.  Formatos de reporte de caso (CRF) en castellano / inglés
	
	
	
	

	5.7. Tarjeta de identificación del paciente para el estudio clínico
	
	
	
	

	5.8. Plan de gestión de riesgos
	
	
	
	

	5.9. Material divulgativo para reclutamiento de pacientes
	
	
	
	

	5.10. Cuestionarios a pacientes
	
	
	
	

	5.11. Materiales a entregar a pacientes participantes
	
	
	
	

	5.12. Presupuesto del estudio
	
	
	
	

	7. INFORMACIÓN SOBRE EL DISPOSITIVO / TECNOLOGÍA EN ESTUDIO Y SU COMPARADOR

	6.1. Listado de dispositivos a importar, partes del sistema o del kit, set e insumos a importar
	
	
	
	

	6.2. información del manejo y disposición final del dispositivo / tecnología en estudio y su comparador
	
	
	
	

	6.3.Evaluación de la conformidad de la tecnología
	
	
	
	

	8. INFORMACIÓN SOBRE MUESTRAS BIOLÓGICAS

	7.1. Formato para exportar muestras biológicas  ( si aplica)
	
	
	
	


(Espacio INVIMA)  

Revisó y verificó: ___________________
 Fecha: Día ______ Mes _______ Año________



OBSERVACIONES:
Los expedientes ingresaran a evaluación de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, acuerdo con las fechas establecidas en Resolución publicada en la página web del Invima.
Deben radicarse los documentos completos, es decir en todos los campos debe cumplir con lo requerido. 
La información de la literatura científica debe ser suministrada en el idioma del país de origen con una traducción al idioma castellano.
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