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Modificacion posterior a la autorizacion del ensayo clinico -
enmiendas y seguimientos del ensayo clinico

Institucién:

Categoria de
servicios:

Nombre:

Direcciédn:

Horario:

Tiempo de respuesta:
Area responsable:

Encargado del
servicio:

Descripcién:

Requisitos generales:

Costo:

Observaciones:
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Direccibén Nacional de Medicamentos

Unidad de Investigacidén Clinica

Modificacién posterior a la autorizacién del ensayo
clinico - enmiendas y seguimientos del ensayo clinico

Recepcidén de tercer nivel

8:00 am a 4:00 pm

20 dias habiles

Unidad de Investigacidén Clinica

Jefa de Investigacidén Clinica

Evaluacién metodolbégica, técnica y legal de las
solicitudes de autorizacidén de modificaciones a proyectos
de investigacidén con productos regulados por la Ley de
Medicamentos;

Deben presentar el FORMULARIO DE TRAMITES POST REGISTRO.
En este formulario se encuentran descritos los documentos
a presentar segin sea el caso.

$60.00

Favor presentar la documentacién en fisico debidamente
foliada y en archivo electrbénico con resolucidén minina
de 300 PPP o DPI y formato PDF-A. Se han actualizado las
herramientas a presentar para la solicitud de ensayos
clinicos. Puede hacer las consultas a
ensayos.clinicos@medicamentos.gob.sv
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