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CIRCULAR EXTERNA

600-3950-17
DE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
PARA: PATROCINADORES/ ORGANIZACIONES DE INVESTIGACION POR

CONTRATO RESPONSABLES DEL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS
SERIOS NACIONALES ASOCIADOS A LA SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS
EN INVESTIGACION CON SERES HUMANQOS

ASUNTO: REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS NACIONALES

FECHA: MAYO DE 2017

Con el fin de avanzar en la optimizacion del reporte de eventos adversos serios nacionales mediante
el formulario web ante el Grupo de Investigacién Clinica de la Direccion de Medicamentos Y
Productos Biolégicos, se habilité la funcién de acuso de recibo automatico, la cual permitira recibir
en tiempo real toda la informacién cargada en dicho formulario.

Se debe tener en cuenta que el acuso de recibo automético llegara a la direccién de correo
electrénico proporcionada al momento del diligenciamiento del formulario. Es importante tener en
cuenta que el acuso de recibo puede quedar almacenado en la bandeja de correos no deseados o
spam. Por lo cual se recomienda ajustar la configuracién del correo electronico para asegurar su
recepcién en la bandeja de entrada.

Se aclara que a partir de la fecha el Ginico acuso de recibo que obtendran por parte del Instituto sera
el agtomatico y de requerirse alguna aclaracion deberan allegar una copia de este. Cualquier
informacion que se ingrese y que no cuente con el soporte del acuso de recibo no sera valida para
el Inyima.

irector Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyecté: Profesionales Grupg, Investigacién Clinica
VoBo Coord. L. Pineda
VoBo Coord. E. Correa___/
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