TODOS POR UN
MINSALUD NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REQUISITOS PARA LA ENTRADA'Y SALIDA DE MUESTRAS B,IOL()GICAS DE ORIGEN HUMANO CON
FINES DE INVESTIGACION

1. Solicitud presentada por el representante legal de la Institucion que realiza la investigacion, donde
describa al grupo de investigacién y precise al investigador principal, responsable del proyecto.

2. Certificado de existencia y representacion legal de la institucién cuando se trate de personas juridicas
o registro mercantil cuando se trate de personas naturales, con vigencia no superior a 90 dias

3. Protocolo del proyecto de investigacion aprobado por el Comité de Bioética de la Institucion

4. Formato del consentimiento informado aplicado a los sujetos de investigacion y aprobado por el Comité
de Bioética.

5. Acta de aprobacion del protocolo de investigacion del Comité de Bioética de la Institucion.
6. Registro del grupo de investigacion y del investigador principal en la base Scien Ti de Colciencias.

7. Especificaciones de la muestra: numero, tamafio, peso, volumen, modo de embalaje, para lo cual debe
darse cumplimiento con lo establecido por la normatividad internacional de transporte de mercancias
como son el Libro naranja de las Naciones Unidas y el Reglamento Aerondutico Internacional y en el
ambito nacional los Reglamentos Aeronauticos de Colombia - RAC.

8. Analisis que se realizaran sobre las muestras y que justifica su traslado al exterior.
9. Destino de las muestras: Pais, ciudad, institucién, direccidén y nombre del destinatario.

10. Permiso de ingreso de las muestras emitido por la autoridad sanitaria, de acuerdo a la normatividad del
pais destinatario de las mismas.

11. Nombre de la empresa de transporte especializado que realizara el transporte y certificado expedido
por la autoridad competente en el que conste que la empresa transportadora cumple con las
condiciones para el transporte de este tipo de sustancias

12. Declaracién escrita del investigador principal en la que se indique que las muestras seran usadas
exclusivamente para los fines establecidos en el protocolo de investigacion, que se garantizara la
proteccion de los datos de los sujetos de estudio, y en donde se especifique que disposicion final se
daré a los remanentes de las muestras

La documentacion se dirige al Dr. Hector Eduardo Castro Jaramillo Director de Medicamentos y tecnologias en
Salud del Ministerio de Salud y Proteccién social.
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