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	FECHA SOLICITUD: Día
	DD
	Mes
	MM
	Año
	AAAA


	NOMBRE DEL SOLICITANTE:
	


El trámite ante el Invima debe ser adelantado por importador de reactivos de diagnóstico in vitro que cuente con (Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento) CCAA para Reactivos de Diagnostico In Vitro) vigente. Si el importador no es una persona natural o jurídica que deba certificarse ante el Invima, deberá acreditar que dentro de las actividades aprobadas en el marco del Certificado de Existencia y Representación Legal vigente, se encuentran autorizados para actividades de importación de productos.

	No.
	DOCUMENTOS ANEXOS
	NÚMERO DE FOLIO
	REVISIÓN 
(ESPACIO INVIMA)

	
	
	
	CUMPLE
	NO CUMPLE

	1.
	Consignación original de acuerdo con la tarifa legal vigente, asignada a los protocolos de investigación.
	
	
	

	2.
	Carta de solicitud de autorización para la importación incluyendo: nombre del reactivo, presentación comercial, cantidades requeridas para la investigación y equipos necesarios para el proceso. 
	
	
	

	3.
	Inserto del reactivo
	
	
	

	4.
	Título de la Investigación con la versión 
	
	
	

	5.
	Centros de investigación o Instituciones participantes, Indicando: ciudad, dirección, teléfono y persona de contacto.
	 
	
	

	6.
	Nombre de los investigadores y coinvestigadores participantes en la investigación.
	
	
	

	7.
	Resumen de la investigación
	
	
	

	8.
	Justificación
	
	
	

	9.
	Marco teórico
	
	
	

	10.
	Objetivos (general y específicos) 
	
	
	

	11.
	METODOLOGÍA (Como mínimo debe tener lo siguiente) 

	11.1
	Diseño metodológico  
	
	
	

	11.2
	Población
	
	
	

	11.3
	Tamaño de la muestra
	
	
	

	11.4
	Criterios de inclusión y exclusión
	
	
	

	11.5
	Descripción del procedimiento
	
	
	

	11.6
	Plan de análisis de la investigación
	
	
	

	12.
	Evaluación por parte del Comité de Ética de cada una de las instituciones participantes en el estudio y en el caso, en que el proyecto ya esté en curso, anexar el último seguimiento al proyecto
	
	
	

	13.
	Cronograma de actividades
	
	
	

	14.
	Carta de responsabilidad de los investigadores
	
	
	

	15.
	Carta de compromiso de envío resultados una vez culmine el proyecto
	
	
	


	Reviso:
	
	Fecha de revisión: Día:
	
	Mes:
	
	Año:
	


OBSERVACIONES:

* Los expedientes ingresaran a evaluación de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro de acuerdo con las fechas establecidas en Resolución publicada en la página Web del Invima.

* Deben radicarse los estudios completos, es decir en todos los campos debe cumplir con lo requerido, de lo contario no pasará a evaluación de la Sala Especializada de Reactivos de Diagnóstico In Vitro.
* La información debe radicarse en original y dos copias. Los documentos deben estar foliados y corresponder con el índice.

* La información de la literatura científica debe ser suministrada en el idioma del país de origen con una traducción al idioma castellano.

* El responsable de la investigación deberá enviar al Invima, resumen de resultados y el acta de destrucción del reactivo no utilizado, de ser el caso.
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co/procesos
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