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Direccion Nacional de Medicamentos
Autorizacion de Ensayo Clinico con Productos Regulados como

Institucién:

Categoria de
servicios:

Nombre:

Direcciédn:

Horario:

Tiempo de respuesta:
Area responsable:

Encargado del
servicio:

Descripcién:

Requisitos generales:

Costo:

Observaciones:
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Producto de Investigacion

Direccibén Nacional de Medicamentos

Unidad de Investigacidén Clinica

Autorizacidén de Ensayo Clinico con Productos Regulados
como Producto de Investigacién

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 proyectos de investigacidn
con productos regulados por la Ley de Medicamentos

Protocolo, Manual del investigador, certificado de BPM
del fabricante del producto de investigacidén, etiquetado,
Contrato,consentimiento/asentimiento informado y otros
descritos en la herramienta SOLICITUD PARA EVALUACION DE
PROYECTO DE INVESTIGACION CLINICA publicado en la péagina
web

$2,040.00

Favor presentar la documentacién en fisico en archivo
electrbénico con resolucidédn 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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