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La presente solicitud aplica exclusivamente para lo establecido en el parágrafo del artículo 7 de Decreto 3770 de 2004 “Por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnóstico in Vitro para exámenes de especímenes de origen humano”, el cual cita “El Invima sólo podrá autorizar la salida del país de muestras biológicas para la realización de estudios analíticos y/o clínicos en la fabricación de reactivos de diagnósticos in vitro que sean utilizados en Colombia para enfermedades de interés en salud pública, previa presentación de la solicitud del fabricante en la cual mediante declaración juramentada se indique que estas muestras solo serán utilizadas para los fines señalados en este artículo”. 
1.  Título de la investigación ___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
2. Solicitante ( Responsable ante el Invima):
 ________________________________________________________________________
3. Responsable de la investigación:
 ________________________________________________________________________
4. Justificación de la solicitud de exportación de muestras biológicas:
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
5. Datos del laboratorio o institución donde van a ser enviadas las muestras biológicas para su procesamiento:

	Nombre o razón social
	Dirección
	Teléfono
	Ciudad
	País

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


6. Tipo de muestras biológicas y estudio a realizar que serán enviadas:
	Tipo de muestra
	Estudio biológico
	Estudio genético
	Otro, cuál?

	Sangre total
	
	
	

	Plasma
	
	
	

	Orina
	
	
	

	*Otros, cuál?
	
	
	


Marque con una X en la muestra requerida por Usted, el tipo de estudio a realizar, *si requiere adicionar otras muestras, incluya las casillas necesarias 
7. Condiciones de transporte para cada tipo de muestras 
	a.  Tipo de muestra
	b. Medio de transporte
	c. Tiempo y temperatura máxima  de almacenamiento durante el transporte
	d. Condiciones de transporte

	
	
	Tiempo
	Temperatura
	

	Sangre total
	
	
	
	

	Plasma
	
	
	
	

	Orina
	
	
	
	

	Otros, cuál?
	
	
	
	


Marque con una X en la muestra requerida por Usted, la siguiente información (si requiere adicionar otras muestras, incluya las casillas que necesarias): 
b. Medio de transporte: Marítimo (M), aéreo (A), terrestre (T)
c. Tiempo máximo de almacenamiento durante el trasporte: indique el tiempo en horas y la temperatura en grados centígrados.
d. Condiciones de transporte: Refrigeración (R), congelación (C), temperatura ambiente (TA), criopreservación (CR). 
8. Entidad: _________________________________________________________________

9. Firma del solicitante _______________________________________

10. Dirección / Ciudad: ______________________________________________________

11. Teléfono 1: __________________________  Teléfono 2: __________________________ 
12. Correo electrónico: ____________________________________________
OBSERVACIONES
· Junto a la presente solicitud, el responsable de la solicitud, debe anexar copia de la investigación y carta de compromiso de envío al Invima, del resumen de los resultados, en el cual indique la disposición final de las muestras, con la evidencia respectiva. 

· 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.

TODA LA INFORMACIÓN SUMINISTRADA SERÁ SUJETA A VERIFICACIÓN POR 
PARTE DEL INVIMA

ESPACIO DE USO EXCLUSIVO DEL INVIMA

Concepto: 

a. Aprobar      ____     Negar     ____        Requerir _____

Observaciones: 
_________________________________________________________________ ___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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 en los artículos 53 y 67 de la Ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”.  
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