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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.”



Espacio para adhesivo de radicado Invima








1. Título Científico del estudio clínico: ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2. Código del estudio clínico: ___________________________

3. Código del estudio clínico por el Invima: _______________________________

4. Número y fecha del acto administrativo donde se aprobó el desarrollo del protocolo de  estudio clínico por parte del Invima: ___________________________________________


5. Fase de investigación del estudio clínico:

Fase I ____   Fase II ____    Fase III ____   Fase IV con intervención___

6. Patrocinador: ____________________________________________________________

7. CRO(Organización de Investigación por Contrato)(cuando aplique): ____________________________


8. Duración del estudio clínico: _________________________________________________

9. Indique el motivo de la solicitud para la importación de suministros para el desarrollo de estudios clínicos con medicamentos en seres humanos.

Inicio del desarrollo de un nuevo estudio clínico   _____

Apertura de Nuevo Centro		  	    _____

Adición de sujetos participantes			_____

Vencimiento del medicamento existente:    	_____
(Producto y o medicamento  en investigación            	_____
  Comparador	_____
Placebo)  	_____

Vencimiento de suministros existentes              _____
Dispositivos Médicos	_____
Reactivos, 	_____

Inclusión de Equipos biomédicos                     	_____

Otros.						_____

Especifique:___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

10. Justificación para la solicitud de importación de acuerdo al número de sujetos participantes, duración del estudio clínico, tratamiento y número de dosis a administrar, entre otros. ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Adicionalmente diligencie la siguiente tabla:

	Suministro
	Dosis
	Frecuencia
	No. de pacientes a incluir en Colombia
	No. de visitas por paciente
	No. de suministros a entregar en cada visita
	Margen de seguridad (20%)
	Total suministros

	     
	    
	    
	    
	     
	     
	     
	     

	    
	    
	    
	    
	     
	     
	     
	     

	    
	    
	    
	    
	     
	     
	    
	     




NOTA 1. ÚNICAMENTE DEBEN RELACIONARSE LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DEL INVIMA, aquellos insumos que incluyen papelería y otros similares no se deben registrar en el listado de insumos a importar. 

NOTA 2. Todos los insumos solicitados para importación, deben ser utilizados única y exclusivamente para el desarrollo del estudio clínico.

NOTA 3. Cuando se presente un cambio del fabricante del producto en investigación, este nuevo fabricante ya debe estar aprobado para el estudio clínico como requisito indispensable para la aprobación de la importación, en caso de que éste no sea el mismo aprobado inicialmente debe someterlo como un trámite de estabilidad cumpliendo con lo establecido en Guía para la presentación de estudios de estabilidad de medicamentos en investigación ASS-RSA-GU055, antes de solicitar la importación.

NOTA 4. Posterior a la importación, el patrocinador o quien éste designe como importador, deberá tener disponible los Registros de Distribución de lote del producto y deberán estar disponibles a solicitud de la autoridad sanitaria correspondiente.

NOTA 5. Debe anexar Autorización para importación de equipos biomédicos usados, expedida por el grupo de Insumos para la Salud y Dispositivos Médicos del Invima para equipos biomédicos usados.

NOTA 6. En caso de solicitud de importación de Kits, deben listarse sus componentes e indicar de cada uno su clasificación.


11. Producto y/o medicamento en investigación, comparadores y/o placebo: (adicionar las filas que sean necesarias)

	[bookmark: _Hlk51259631]PI/
PB/
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	CÓDIGO/NOMBRE 
	PRINCIPIO ACTIVO
	FORMA FARMACÉUTICA
	CONCENTRACIÓN
	LABORATORIO FABRICANTE Y DOMICILIO
	

CANTIDAD


	
	  
	  
	  
	  
	  
	

	
	  
	  
	  
	  
	  
	

	
	  
	  
	  
	  
	  
	

	
	  
	  
	  
	  
	  
	

	
	  
	  
	  
	  
	  
	

	
	  
	  
	  
	  
	  
	

	
	  
	  
	  
	  
	  
	


[bookmark: _Hlk50470694]         PI: Producto y/o medicamento en investigación. PB Placebo.  PC: Producto comparador


Importador o responsable de la distribución del principio activo en Colombia:
Nombre o razón social: _______________________________________________
Representante legal: _________________________________________________
Dirección: ____________________________________   Teléfono. ____________




12. Dispositivos médicos y/o Reactivos (incluir cuantas filas sea necesario)
	#
	CLASIFICACIÓN
	NOMBRE Y/O DESCRIPCIÓN
	PRESENTACION
	OBSERVACIONES
	CANTIDAD

	
	DM
	R
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Dispositivos Médicos: DM, Reactivos: R

13. Equipos Biomédicos (incluir cuantas filas sea necesario)
	NOMBRE Y/O DESCRIPCION
	Estado del equipo
	Clasificación del riesgo
	SERIAL
	MODELO / MARCA
	CANTIDAD

	
	N
	U
	R
	I
	IIa
	IIb
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Nuevo: N.  Usado: U.  Repotenciado: R


En caso de que el equipo biomédico sea “usado”, debe anexar la “Autorización para importación de equipos biomédicos usados”, expedida por la Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Invima.



14. Nombre de la persona de contacto:  ____________________________________________

15. Cargo que desempeña en la entidad:: __________________________________________ 

16. Entidad: _________________________________________________________________

17. Firma del solicitante _______________________________________

18. Dirección / Ciudad: ______________________________________________________

19. Teléfono: __________________________	Fax: _______________________________

20. Correo electrónico: _______________________________________







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


EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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