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	CENTRO DE INVESTIGACIÓN:

	TÍTULO DEL ESTUDIO:

	FASE DEL ESTUDIO:

	PATROCINADOR:

	INVESTIGADOR PRINCIPAL:

	CÓDIGO ASIGNADO POR EL COMITÉ DE ÉTICA:




	DOCUMENTACIÓN
	SI
	NO
	OBSERVACIONES

	Carta de sometimiento del estudio, en donde citen los documentos enviados (nombre y versión). PDF
	
	
	

	Protocolo del estudio, con fecha de la versión actual en español y en inglés cuando aplique (incluye certificado de traducción). PDF
	
	
	

	Formato de presentación y evaluación de protocolos de investigación INVIMA, pre-diligenciado. PDF
	
	
	

	Manual del Investigador, con fecha de la versión actual (en español y en inglés cuando aplique (incluye certificado de traducción). PDF
	
	
	

	Consentimiento Informado / Asentimiento con fecha de la versión actual y que incluya los siguientes datos del Comité de Ética: nombre del comité, nombre del presidente, teléfono, dirección, ciudad y correo electrónico. PDF
	
	
	

	Material para el paciente y anuncios de Reclutamiento (Tarjeta de participación en un ensayo clínico, calendarios de dosificación, etc.). PDF
	
	
	

	Copia del presupuesto del estudio. PDF
	
	
	

	Póliza de Seguros que cubre el estudio. PDF
	
	
	

	Copia del contrato firmado entre el patrocinador y la Institución/Investigador. PDF
	
	
	

	Carta de representante legal autorizando la investigación en el sitio. PDF
	
	
	

	Una declaración que describa la compensación que se dará a los participantes en el estudio (incluyendo gastos y acceso a atención médica), incentivos para participantes en el Ensayo Clínico. PDF
	
	
	

	Carta de representante legal autorizando la investigación en el sitio/centro de investigación.PDF 
	
	
	

	Video realizado por el investigador principal en el cual indique cuál es su concepto frente al estudio en cuanto a seguridad, manejo del placebo si aplica, concepto y manejo del producto comparador, todo en función de la protección de los derechos de los sujetos y de su seguridad.
	
	
	

	Hoja de vida de cada persona del equipo de investigación firmada y fechada (vigencia no mayor a 2 años)
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener fotocopia de la cédula de ciudadanía 
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener fotocopia del acta de grado del pregrado
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener fotocopia diploma de pregrado
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener fotocopia del acta de grado de posgrado
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener fotocopia del diploma de posgrado
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener fotocopia de la resolución de la Dirección Seccional de Salud de Antioquia
	
	
	

	A cada persona del equipo de investigación se le debe hacer la verificación de título
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener fotocopia de la tarjeta profesional (cuando aplique)
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener fotocopia del RETHUS
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener fotocopia del IATA (Asociación Internacional de Transporte Aéreo, aplica para bacteriólogos, vigencia no mayor a 2 años)
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener fotocopia del certificado de Buenas Prácticas Clínicas (debe ser de normatividad colombiana vigencia no mayor a 3 años)
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener declaración de Helsinki
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener acuerdo de confidencialidad 
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener declaración de conflicto de interés 
	
	
	

	Cada persona del equipo de investigación debe tener fotocopia del contrato o constancia laboral
	
	
	




	* Para los investigadores principales, subinvestigadores y coordinadores del estudio deben especificar en la carta de sometimiento las horas semanales que dedicarán a la investigación, experiencia en investigación y la cantidad de protocolos en los cuales se encuentran activos.

Nota: La documentación debe estar completa para poder realizar la evaluación inicial.
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