La salud

es de todos

NOTA DE INTERES GENERAL

Estrategia de evaluacién expedita de protocolos de investigacion con
medicamentos para Covid19.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, comunica los requisitos
necesarios para la presentacion de protocolos iniciales que contribuyan a la obtencion de informacién
de posibles alternativas terapéuticas para el manejo del Covid19.

1. Diligenciar los datos del protocolo en la plataforma Protocolos en Linea.

2. Enviar correo a invimabpc@invima.gov.co en donde se incluya el pantallazo con el nimero
de intencion, el recibi6 de pago y la carta con los datos del representante legal y responsable
del protocolo con el fin de que el grupo de investigacién Clinica (GIC) los apoye en la
radicacion de tramite. A vuelta de correo electrénico recibiran la informacién para el
respectivo seguimiento.

3. Se permitira de manera excepcional y sélo para este tipo de protocolos la evaluacion paralela
de los Comités de ética y el Invima.

4. EIGIC compromete a evaluar el protocolo dentro de los 5 dias posteriores a la radicacion de
tramite y emitir el acto administrativo correspondiente.

5. En caso de presentarse requerimientos por parte del GIC, el interesado debera
comprometerse a responderlos de manera prioritaria dentro de los 5 dias siguientes con el
fin de hacer mas expedita la aprobacién de los mismos.

6. Una vez subsanados todos los requerimientos por parte del interesado el GIC se
compromete a emitir el respectivo acto administrativo dentro de las 48 horas posteriores.

Nota: Se debe incluir dentro del protocolo el plan de gestion de riesgo para los pacientes, el personal
médico y demas integrante el equipo investigador; entre los que se incluyen insumos a utilizar para
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