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“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 67 s.s. del C.P.A.C.A.”
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1. Título Científico del Protocolo de Investigación: ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
2. Código del Protocolo asignado por el patrocinador:  ___________________________________

3. Código del Protocolo asignado por el Invima: ________________________________________
4. Número de acto administrativo donde se aprobó el desarrollo del Protocolo de estudio clínico por parte del Invima: ___________________________________________________________
5. Especialidad del protocolo: ______________________________________________________

6. Fase de investigación clínica del protocolo: 


Fase I



Fase II 


Fase III 


Fase IV 

7. Patrocinador: _________________________________________________________________

8. Organización de Investigación por Contrato (CRO):  __________________________________

9. Motivo de finalización del estudio clínico:
Marque con una X la casilla a la cual corresponda la causa de cierre del estudio clínico. 
Solo se debe marcar una de las 12 casillas posibles dentro de la tabla, en caso de que ninguna opción de las expuestas responda el sometimiento que se quiere realizar, escríbala de manera específica debajo de la tabla
	CONCEPTO
	A NIVEL MUNDIAL
	A NIVEL NACIONAL (COLOMBIA)
	A NIVEL LOCAL (CENTROS DE INVESTIGACIÓN)

	Cumplimiento del desarrollo del protocolo 
	
	
	

	Suspensión prematura del protocolo
	
	
	

	No se realiza inicio del protocolo (no hubo reclutamiento)
	
	
	

	Razones administrativas
	
	
	


Otras razones: ___________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

10. Justificación del cierre:

_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
11. Consolidación total de la información obtenida de los centros de investigación participantes en el estudio clínico: 
a. Referente a los sujetos participantes
	CENTRO DE INVESTIGACIÓN
	Sujetos seleccionados
	Fallas de selección
	Sujetos aleatorizados
	Sujetos retirados
	Abandono voluntario
	Muertes 
	Sujetos que finalizan el protocolo

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


En caso de tratarse de un cierre de institución, describa cuales son las medidas tomadas con los sujetos activos participantes del estudio clínico en la institución: __________________________  _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
En caso de tratarse de una suspensión prematura del estudio clínico, describa cuales son las medidas tomadas con los sujetos participantes: _______________________________________  _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

b. Referente al Medicamento en investigación (relacionar la cantidad de medicamento por kit)
	CENTRO DE INVESTIGACIÓN
	Medicamento Recibido
	Medicamento Administrado
	Medicamento Devuelto
	Medicamento Destruido

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


c. Referente a las muestras (relacionar la cantidad de muestras según el tipo)
	CENTRO DE INVESTIGACIÓN
	Sangre Total
	Suero
	Plasma
	Orina
	Biopsia
	Otra

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


     Adjuntar copia del cronograma de visitas del protocolo     

Indicar cuantas y cuales muestras biológicas para exportación se han realizado fuera de las programadas dentro del estudio clínico: _____________________________________________ _____________________________________________________________________________ __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Aclaraciones: __________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

d. Referente a Eventos Adversos Serios (En la siguiente tabla, solo se deben relacionar los EAS clasificados como relacionados con la molécula de investigación, presentados en el país)
	Nombre del EAS relacionado
	Centro de investigación
	Total de sujetos
	Desenlace

	
	
	
	Muerte
	Recuperación con secuelas
	Recuperación completa

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


    
    Revisar ejemplo de diligenciamiento en la guía.
Aclaraciones (si aplica): _________________________________________________________ _____________________________________________________________________________

12. Consolidación de información final del estudio clínico (Diligenciar Si aplica) 
	INDICADOR
	A NIVEL NACIONAL
	A NIVEL MUNDIAL

	Cantidad de sujetos seleccionados
	
	

	Cantidad de fallas de selección
	
	

	Cantidad de aleatorizados 
	
	

	Cantidad de sujetos retirados
	
	

	Cantidad de abandonos voluntarios
	
	

	Cantidad de sujetos que finalizan el protocolo
	
	


· Tiempo de duración del estudio clínico en el país, contado a partir de la aprobación por parte del Invima (si aplica): ___________________________________________________ 

· ¿El tamaño de la muestra a nivel mundial fue cambiado durante el desarrollo del estudio clínico?

Si: _____ No: _____ 
Aumento: _____ Disminución: _____

Radicado y fecha de notificación _______________________________________________

13. Notificación de Cierre al Comité de Ética en Investigación (allegar copia del pronunciamiento del Comité de ética en investigación):
A continuación relacione los nombres de los Comités de ética que hicieron parte de la vigilancia del desarrollo del estudio clínico en el país.

	Comité de Ética en Investigación (CEI) que evalúa el protocolo
	Centro de Investigación donde se desarrolló el protocolo
	Fecha del pronunciamiento del CEI

	
	             
	                     

	
	             
	                     

	
	             
	                     


14. Observaciones: ________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________

15. Nombre de la persona de contacto (solicitante):  ______________________________________

16. Cargo que desempeña en la Entidad: _______________________________________________

17. Entidad: ______________________________________________________________________

18. Firma de la persona de contacto (solicitante): ________________________________________

19. Dirección y Ciudad: ____________________________________________________________

20. Teléfono: ________________________________ Fax: _______________________
21. Correo electrónico:____________________________________________________

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




Espacio para adhesivo de radicado INVIMA








EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www.invima.gov.co 

