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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 asignado 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. Organización de Investigación por Contrato(OIC) (Si Aplica): ____________________________

8. Justificación de la solicitud de exportación de muestras biológicas:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


9. Duración del estudio clínico: _________________________________________________

10. Cuenta con formato de consentimiento informado para la toma de las muestras biológicas?  		SI   _____		NO    _____

Justifique su respuesta: Indicar si el consentimiento informado se encuentra aprobado y bajo que numero de resolución o si este fue sometido a Invima para su evaluación y bajo que numero de radicado.
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________


11. Cuenta con formato de consentimiento informado para análisis farmacogenético y/o uso futuro de muestras? 		

                 SI    _____		NO    _____

Justifique su respuesta: Indicar si el consentimiento informado se encuentra aprobado y bajo que numero de resolución o si este fue sometido a Invima para su evaluación y bajo que numero de radicado.
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________

12. Datos del Laboratorio Central de Referencia internacional donde van a ser enviadas las muestras biológicas y genéticas para su procesamiento: (incluya cuantas filas sean necesarias)

	a. Nombre o Razón Social 
	b. Dirección
	c. Teléfono
	d. Ciudad
	e. País

	          
	       
	       
	       
	       

	          
	       
	       
	       
	       

	          
	       
	       
	       
	       

	          
	       
	       
	       
	       

	          
	       
	       
	       
	       



13. Información de muestras biológicas: (incluya cuantas filas sean necesarias) 
	Tipo de muestra
	Tipo de estudio
	Empaque
	Cantidad

	
	   
	   
	   

	
	   
	   
	   

	
	   
	   
	   

	
	   
	   
	   

	
	   
	   
	   

	
	   
	   
	   



14. Tiempo y lugar de almacenamiento para cada tipo de muestras: (incluya cuantas filas sean necesarias)

	Tipo de estudio
	Tipo de muestra
	Lugar de almacenamiento
	Tiempo de almacenamiento

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



[bookmark: _Hlk51777112]NOTA: Todos los análisis realizados deberán estar relacionados con el propósito del estudio y guardar siempre la confidencialidad de la información.

15. Observaciones: ___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

16. Nombre de la persona de contacto:  ____________________________________________

17. Cargo que desempeña en la entidad:: __________________________________________ 

18. Entidad: _________________________________________________________________

19. Firma del solicitante _______________________________________

20. Dirección / Ciudad: ______________________________________________________

21. Teléfono: __________________________	Fax: _______________________________

22. Correo electrónico: _______________________________________


ESPACIO DE USO EXCLUSIVO DEL INVIMA


23. Concepto: 

	
Aprobar      ____     Negar     ____        Requerir _____


Observaciones: _________________________________________________________________
______________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________

24. Fecha y Nombre del Evaluador:  _____________    ___________________________


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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