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1. OBJETIVOS
1.1. GENERAL

Establecer los requisitos necesarios para la autorizacion de los proyectos de investigacion en
seres humanos segun las normas de Buenas Practicas Clinicas (BPC) que contemplan el

disefo, realizacion, registro y notificacion de las investigaciones clinicas efectuadas.

1.2. ESPECIFICOS

- Establecer los aspectos a evaluar para la autorizacion, denegacion u observacion de
protocolos de investigacion.

- Establecer los requisitos necesarios a presentar de los diferentes tipos de estudios
clinicos.

- Establecerlos requisitos especificos para el reconocimiento de solicitudes de autorizacion
de ensayos clinicos, evaluacion durante de emergencia

- Establecer los pasos para el registro del protocolo de investigacion y su mantenimiento

2. ALCANCE

Estudios clinicos de Fases I, Il y Il con medicamentos, incluyendo productos bioldgicos,
biotecnoldgicos y vacunas, y dispositivos médicos; estudios de productos ya registrados en la DNM
que evallen una nueva indicacion, nueva concentracion si es mayor a la ya registrada, nueva
posologia o nueva forma farmacéutica con proposito de registro; todos los estudios de
farmacocinética, biodisponibilidad y bioequivalencia, debiendo solicitar autorizacién de la Direccion
Nacional de Medicamentos antes de su realizaciéon, dando cumplimiento a los requisitos

establecidos en las guias de BPC.
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La Direccion Nacional de Medicamentos podra reconocer de manera oficial decisiones, informes
o informacién relevantes de ensayos clinicos de agencias reguladoras de medicamentos que han
sido certificadas de nivel IV por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), asi como por
autoridades sanitarias de los Estados Unidos de Norteamérica, Canada, Australia, Suiza, Japon'y
por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), y de otros paises que dispongan de

reglamentacidn especifica para la regulacion de Ensayos Clinicos.

Asi mismo, debido a las constantes actualizaciones de normativa técnica y de calidad en
investigacion clinica, la Direccion podra reconocer y utilizar requisitos y actualizaciones de
organismos certificadores e internacionalmente reconocidos y otros cuerpos regionales o

internacionales para la evaluacion del protocolo de investigacion.

Esta guia es aplicable a los protocolos de investigacion en seres humanos que requieran
evaluacion de los medicamentos o dispositivos médicos a utilizar en ellos; independientemente del

origen primario de la solicitud, sea esta del sector nacional, extranjero, publico o privado.

3. DEFINICIONES

- Certificado de Buenas Practicas Clinicas (BPC): Norma internacional de calidad cientifica
y ética dirigida al disefio, realizacion, registro y redaccion de informes de ensayos que
implican la participacion de sujetos humanos.

- Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Documento expedido por la
Autoridad Reguladora del pais en el cual se encuentra ubicado el laboratorio fabricante donde
se certifica que el laboratorio cumple con las Buenas Practicas de Manufactura.

- Dispositivo Médico: es todo instrumento, aparato, equipo biomédico, reactivo o calibrador
in vitro, material, sustancia o mezcla de sustancias que no efectien su accion a través de un
mecanismo farmacoldgico, u otro articulo similar o relacionado, previsto por el fabricante para
ser empleado en seres humanos, solo 0 en combinacién, incluidos los accesorios y software

que intervengan en su buen funcionamiento, para uno 0 mas de los siguientes prop6sitos
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especificos:

- Diagnéstico, tratamiento curativo, paliativo, prevencion de una enfermedad, trastorno,
estado fisico anormal o sintomas en un ser humano.

- Restauracion, correccion, modificacién de una funcién fisiolégica o estructura corporal
en un ser humano.

- Diagndstico del embarazo de un ser humano.

- Cuidado de seres humanos durante el embarazo, nacimiento o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido.

- Ensayo clinico: Un ensayo clinico es una evaluaciéon experimental de un producto
farmacéutico o dispositivo médico en seres humanos voluntarios para evaluar su seguridad y
eficacia. Cuando se compara un producto de investigacion con un producto farmacéutico o
dispositivo médico ya aprobado y utilizado en la practica habitual permite conocer si el
producto bajo investigacién ofrece mas beneficios respecto al producto farmacéutico o
dispositivo médico ya existente.

- Manual del Investigador (MI): El manual del investigador (MI) contiene los datos clinicos y
no clinicos que son relevantes para el estudio del producto en investigacion en el ser humano.
Su objetivo es proporcionar a los investigadores y demas implicados en el ensayo clinico,
informacidn que permita comprender la razén de ser y el motivo de que sea necesario cumplir
los aspectos claves del protocolo en la utilizacién de un dispositivo médico o producto
farmacéutico.

- Principio Activo: Toda sustancia 0 mezcla de sustancias de origen natural, humano, animal,
vegetal, mineral, microbiolégico, quimico, biogenético, sintético, semisintético que,
poseyendo un efecto farmacoldgico especifico, se le atribuye una actividad apropiada para
constituir un medicamento.

- Producto en Investigacion: Dispositivo médico, producto farmacéutico o placebo, utilizado
como producto experimental en un estudio clinico, incluyendo productos con autorizacion de
comercializacién cuando se utiliza o se acondiciona en una manera diferente a la forma
aprobada, cuando se usa para una indicacion no aprobada o cuando se usa para tener mayor

informacidn sobre el uso previamente aprobado.
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- Producto farmacéutico o medicamento: sustancia simple o compuesta, natural, sintética,
0 mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar, tratar,
prevenir enfermedades o modificar una funcion fisioldgica de los seres humanos.

- Protocolo de investigacion: Documento donde se describen los objetivos, el disefio, la
metodologia, las consideraciones estadisticas y la organizacién de un estudio con un
producto de investigacion. El término «protocolo» comprende las sucesivas versiones de los

protocolos y sus modificaciones.

4. SIGLAS

- BPC: Buenas Précticas Clinicas.

- BPL: Buenas Précticas de Laboratorio.

- BPM: Buenas Précticas de Manufactura.

- UIC: Unidad de Investigacion Clinica.

- CNEIS: Comité Nacional de Etica de Investigacion en Salud.
- DCI: Denominacién Comun Internacional.

- DNM: Direccién Nacional de Medicamentos.

- EC: Ensayo clinico.

- INS: Instituto Nacional de Salud.

- MI: Manual del Investigador.

- MPI: Monografia del Producto en Investigacion.

- RTCA: Reglamento Técnico Centroamericano.

5. BASES LEGALES

Art. 68, 69 Constitucion de la Republica.

Ley de Medicamentos Art. 2, 29, 66, 74 b). y 85

Ley de Derechos y Deberes de los Pacientes Art. 5, 9, 16, 17 y 18.
Caodigo de Salud Art. 7y 41
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- Reglamento General de la Ley de Medicamentos Art. 34

- Ley del Sistema Nacional Integrado de Salud Art 28

- Guia de Buenas Practicas Clinicas (Documento de las Américas)

- Guia de Verificacion de Buenas Préacticas Clinicas en Establecimientos de Salud.

- Lineamientos para las Buenas Practicas Clinicas en Establecimientos en los que se Realizan
Investigaciones o Ensayos Clinicos (Adaptacion de la Guia Tripartita Armonizada de la
Conferencia Internacional de Armonizacion ICHE 6R1)

- Reglamento Técnico Centro Americano Productos Farmacéuticos. Medicamentos de Uso
Humano. Requisitos de Registro Sanitario. RTCA 11.03.59:11

- RTCA 11.01.04.10 Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de Medicamentos para
uso Humano.

- RTCA 11.01.02.04 Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos Farmacéuticos para
Uso Humano.

- Guia de Registro y Tramites post registro de Dispositivos Médicos

- Manual de Procedimientos Operativos Estandar del CNEIS

- Manual de Procedimientos de Investigacién en Salud INS

6. DESARROLLO

La documentacién del proyecto de investigacion clinica debe someterse ante el CNEIS previo
arancel cancelado, de acuerdo al procedimiento establecido en el Manual de Procedimientos
Operativos Estandar. La documentacion es enviada desde el CNEIS a través de medio fisico y

electrénico para evaluacién por parte de la UIC de la DNM.

La UIC emitira un dictamen conforme a las herramientas de evaluacion establecidas. Cuando el
dictamen sea favorable o desfavorable, la documentacion pasara a Junta de Delegados a través
de Direccion Ejecutiva para la autorizacion o no autorizacién de la investigacion. Si por el contrario

el dictamen es observado, la unidad correspondiente emitira una observacion.




* ¥ o
Lot
RPTVRS
.
GOBIERNO DF
EL SALVADOR,

DIRECCION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS

ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

Codigo
C02-RS-03-UIC.GUI01

EVALUACIONES

Versién No. 06

GUIA DEL REGULADO PARA LA AUTORIZACION, VIGILANCIA,
MODIFICACION Y REGISTRO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CLINICA

Las resoluciones emitidas seran notificadas al CNEIS desde donde seran entregadas al

representante designado por el patrocinador o investigador principal. En el caso de

subsanaciones a la DNM estas deberan enviarse por correo electronico a la DNM, asi como

presentar al CNEIS la documentacion fisica desde donde seran remitidas a la DNM.

El plazo establecido para la emision de respuesta es de 20 dias habiles. El tiempo establecido

podra reducirse en situaciones excepcionales, previa justificacion.

Para la evaluacién de un Proyecto de Investigacion Clinica, es necesario que el regulado cumpla

con los requisitos establecidos en:

Manual de Procedimientos Operativos Estandar para Comités de Etica de la Investigacion
en Salud.

Manual de Procedimientos de Investigacién en Salud INS.

Guia para el regulado sobre requisitos a presentar junto al protocolo de investigacion para
la autorizacion del ensayo clinico por la DNM, cédigo: C02-RS-03-DRS_CIC.GUI03
Guia del contenido del protocolo para ensayos clinicos, codigo: C02-RS-03-
DRS_CIC.GUI02

Guia de etiquetado para productos farmacéuticos y dispositivos médicos como

producto de investigacion, cédigo: C02-RS-03-DRS_CIC.GUI05

Guia para elaborar el manual del investigador para ensayos clinicos con dispositivos
médicos como producto de investigacion, cddigo: C02-RS-03-DRS_CIC.GUI07

Guia para elaborar el manual del investigador para ensayos clinicos con productos

farmacéuticos como producto de investigacion, codigo: C02-RS-03-DRS_CIC.GUI06

Ademas, de cumplir con lo siguiente:
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6.1. FABRICACION, ENVASADO Y ETIQUETADO

- Elpatrocinador debe asegurar que todos los productos en investigacion sean fabricados
segun BPM (debe presentarse el certificado de BPM en original o copia legalizada, en
idioma espariol/castellano o con su respectiva traduccidn, o constancia de la Agencia
Reguladora de cumplimiento de BPM o presentar constancia de BPM emitida por la
Autoridad Reguladora Local, también se aceptaran certificados de productos
farmacéuticos tipo OMS, cuando proceda) o documento equivalente en caso de
dispositivos médicos, y envasados de manera segura para prevenir su contaminacion
o deterioro durante el transporte y almacenaje.

- La etiqueta del producto en investigacion debe alinearse a lo descrito en la guia de
etiquetado para productos farmacéuticos y dispositivos médicos como producto de
investigacion, cddigo: C02-RS-03-DRS_CIC.GUI05. En esta guia podra encontrar las
excepciones de informacién en los productos de investigacion, asi como, los requisitos
segun tipo de empaque y si se encuentra con registro sanitario. También debera tomar
en cuenta el etiquetado en productos auxiliares registrados y no registrados.

- Encaso de haberse actualizado la fecha de vencimiento del producto en investigacion,
se debera colocar una etiqueta adicional en su envase, en la cual debera constar el
numero de lote, la fecha de vencimiento anterior y la nueva fecha de vencimiento. El re-
etiquetado puede realizarse en el sitio de produccion autorizado o en el centro de
investigacion, en cuyo caso, el monitor del estudio realizara el re-etiquetado y otro
representante del patrocinador revisara el resultado. El proceso debe quedar
documentado en los registros de lote del patrocinador y en los archivos de contabilidad
del producto del centro.

- En el caso de los medicamentos, si durante el estudio clinico se modificara la
formulacion del producto en investigacion o de los comparadores, antes de utilizar la
nueva formulacién se debe contar con los estudios de farmacocinética o disolucion,
segun corresponda a la forma farmacéutica, que garanticen la equivalencia terapéutica.

Se exceptlan de este requisito las formulaciones topicas y gaseosas, siempre que se
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trate de la misma concentracién del principio activo. Todas las modificaciones al
producto requieren de una enmienda al protocolo y de la aprobacion del CNEIS y
autorizacion de la DNM.

- Presentar estudio de estabilidad de acuerdo al Formato de estudios de estabilidad para

medicamentos utilizados en investigacion clinica, codigo: C02-RS-03-DRS_CIC.HERO3

6.2. INFORMACION

6.2.1.FUNDAMENTO
Todo estudio clinico debe estar fundamentado en informacién de seguridad y eficacia
obtenida de estudios clinicos y no clinicos y que sustente el uso propuesto del
producto en la indicacion, forma farmacéutica (si aplica), via de administracién (si

aplica), dosis (si aplica) y poblacion a tratar.

6.2.2. CERTIFICADO DE BPM
El patrocinador sera el encargado de proporcionar al investigador principal el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, las especificaciones de parametros
para correcto manejo, almacenamiento y devolucion de los productos de
investigacion, manual de investigador, protocolo de investigacion, y toda la
documentacién esencial de acuerdo a las BPC; Guia del contenido del protocolo para
ensayos clinicos, cddigo: C02-RS-03-DRS_CIC.GUI02, Seccion  Manejo,

Almacenamiento y Disposicidn final del producto de investigacion.

6.2.3. PRODUCTOS BIOLOGICOS
En estudios con productos no definidos o no regidos por la BPL o la BPM, por ejemplo,
los productos de origen biol6gico, el patrocinador debera establecer las pautas de
desarrollo y control y los procedimientos para su uso, sujetos a aprobacion por esta
Direccidn. Para orientar al investigador y patrocinador sobre los requisitos a presentar
se solicita verificar la Guia para elaborar manual del investigador para vacunas en
investigacion, codigo: C02-RS-03-DRS_CIC.GUI08, Guia para elaborar el manual del
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investigador para productos biotecnologicos en investigacion, cddigo: C02-RS-03-

DRS_CIC.GUI0, Guia para elaborar el manual del investigador para antivenenos/

inmunoglobulinas de animales inmunizados en investigacién, codigo: C02-RS-03-

DRS_CIC.GUI09

6.3. MANUAL DEL INVESTIGADOR

6.3.1.IN

TRODUCCION

El patrocinador debe proveer al investigador del manual del investigador actualizado

con los datos completos de seguridad, eficacia, modo de administracion y poblacion

tratada de los estudios preclinicos y/o clinicos previos del producto en investigacién. El

contenido del manual del investigador debera ser conforme a la Guia para elaborar el

manual del investigador para ensayos clinicos con dispositivos médicos como
producto de investigacion, codigo: C02-RS-03-DRS_CIC.GUI07, Guia para elaborar el
manual del investigador para ensayos clinicos con productos farmacéuticos como
producto de investigacion, codigo: C02-RS-03-DRS_CIC.GUI06. En el caso de

medicamentos, para principios activos, que ya fueron registrados en la DNM, es

suficiente la informacion contenida en el prospecto, ficha técnica u otros similares. De

manera general se enlistan los apartados de dicho documento.

6.3.2.IN

FORMACION GENERAL

La informacion general deberé incluir:

Nombre del patrocinador;

NUmero y fecha de edicion de la MPI;

Nombre/s genérico/s en la Denominacién Comun Internacional (DCI) o similar, o

codigo del producto en investigacion si alin no posee nombre genérico;
Clasificacion ATC (Anatomical Therapeutic Chemical), si corresponde;
Clasificacion CAS (Chemical Abstract Service), si corresponde;

Propiedades fisico-quimicas, si corresponde;
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Formula cuali-cuantitativa, si corresponde;

Formals farmacéuticals a estudiar, incluyendo excipientes, si corresponde;
Propiedades farmacoldgicas, potencial terapéutico y relacion cualitativa y
cuantitativa del producto en investigacion con la indicacion terapéutica del estudio,
si corresponde;

Caracteristicas farmacocinéticas, si corresponde;

Margen de seguridad y efectos adversos previsibles.

6.3.3.INFORMACION PRECLINICA

Perfil farmacodinamico:

Farmacologia primaria: in vitro e in vivo

Farmacologia de seguridad y eficacia

Perfil farmacocinético, absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion:

Toxicidad

Toxicidad a dosis unica (aguda)
Toxicidad a dosis repetida (crénica)
Toxicidad sobre reproduccion
Genotoxicidad

Carcinogenecidad

Tolerancia local

6.3.4.CON RESPECTO A LA ADMINISTRACION EN HUMANOS

Via de administracion prevista en humanos avalada por el desarrollo preclinico.
Extrapolaciéon a humanos: NOAEL.

Primera dosis en humanos.

Tiempo de exposicion en animales en relacion con el ensayo clinico.

Poblacién expuesta: criterios de inclusion/exclusién a considerar en el ensayo
clinico desde el punto de vista de la seguridad preclinica.

Conformidad de Buenas Practicas de Laboratorio.
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6.3.5.INFORMACION CLINICA
- Analisis de los estudios de farmacologia clinica en seguridad y eficacia
- Farmacocinética
- Farmacodinamica
- Enpoblaciones especiales (pediatrica y adolescentes, geriatrica, insuficiencia renal,
insuficiencia hepatica)
- Interacciones farmacoldgicas
- Dosis, administracion, indicaciones, usos, contraindicaciones y precauciones

- Resumen de eventos adversos (esperados, serios, mas frecuentes, etc.)

6.3.6.EXPERIENCIA POSTERIOR A SU COMERCIALIZACION
En este apartado debera presentar resultados de estudios de farmacovigilancia del

producto en las diferentes poblaciones.

6.3.7.BIBLIOGRAFIA
Para el caso de dispositivos médicos el Manual del Investigador también considera los
apartados en cuanto a descripcion del producto, datos preclinicos, datos clinicos, datos
de seguridad, experiencia posterior a la comercializacion y bibliografia, los cuales se
modifican de acuerdo a la naturaleza del producto y se describen con mayor detalle en

la guia mencionada.

6.4. MUESTRAS BIOLOGICAS

En caso de obtencion de muestras bioldgicas durante el ensayo clinico, debera describir el
manejo de dichas muestras, asi como declarar el destino de esas muestras una vez finalice
el estudio. El laboratorio y personal a cargo de la obtencién y manipulacién de muestras
biologicas deberé contar con certificado de Buenas Practicas Clinicas de Laboratorio y con
certificado IATA
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6.5.

6.6.

EVALUACION DE EVENTOS ADVERSOS EN ENSAYOS CLINICOS

Para la recoleccion, registro y reporte de eventos adversos se solicita consultar la Guia para
el recoleccion, registro y reporte de eventos adversos durante la investigacion clinica,
codigo: C02-RS-03-DRS_CIC.GUI11 y la GUIA DEL CONTENIDO DEL PROTOCOLO
PARA ENSAYOS CLINICOS CON PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS COMO PRODUCTOS DE INVESTIGACION. Asi mismo, debera consultar el
Manual de Procedimientos Operativos estandar del CNEIS donde se describe el

procedimiento a seguir y las responsabilidades de cada institucion que interviene.

REVISION DE ENMIENDAS

Una modificacién o enmienda sustancial del protocolo de investigacion debera ser

autorizada por la Direccién mediante resolucion antes de su implementacion de acuerdo a

los procedimientos establecidos en los instrumentos técnico-juridicos del comité de ética de

investigacion en salud, excepto cuando sea necesario eliminar peligros inmediatos a los
sujetos o cuando el (los) cambio(s) involucre(n) solo aspectos logisticos o administrativos
del estudio.

Es por ello que para evaluar una enmienda se deben de tomar en cuenta los siguientes

criterios:

- Titulo Cientifico del Protocolo de Investigacién: Titulo cientifico del estudio clinico
asignado por el patrocinador. Registrado en idioma espafiol e igual al protocolo
sometido.

- Cddigo del Protocolo asignado por el patrocinador: Cédigo del estudio clinico asignado
por el patrocinador. Verificar que el cddigo tenga los mismos caracteres que el
protocolo sometido.

- Cddigo del Protocolo asignado por el CNEIS: Codigo alfanumérico asignado por el
CNEIS, el cual se otorga durante la aprobacién inicial del protocolo.

- Numero de acto administrativo donde se aprobd el desarrollo del protocolo de estudio
clinico por parte del CNEIS: NUumero de resolucidn, oficio o acta de la sala
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Especializada de Comision Revisora (si aplica) con el cual se aprob6 el desarrollo del
estudio clinico en el pais.

- Especialidad del Protocolo: Especialidad aprobada por el Comité para el desarrollo del
estudio clinico.

- Fase de investigacion clinica del protocolo: detallar la fase en la que se encuentra el
estudio clinico en investigacion.

- Patrocinador: Nombre o Razdn Social de la institucion u organizacion que financia el
estudio clinico y asume las responsabilidades como patrocinador.

- Organizacion de Investigacion por Contrato: Nombre 0 Razén Social de la organizacion
con representacion legal en el pais, la cual es contratada para realizar algunas
funciones del patrocinador (cuando aplique).

- Version y fecha de la enmienda: Versidn y fecha de aprobacion de la enmienda.

- Resumen de cambios de la enmienda: Describir de modo conciso los cambios
propuestos al protocolo de investigacion e identificar los cambios

- Justificacion de la Enmienda: Argumentar la razon de los cambios propuestos para el

protocolo de investigacion.

Todas las enmiendas deberan ser recibidas con el formato establecido por el Comité, en su
Manual de procedimientos operativo estandar del Comité Nacional de Etica de la
Investigacion en Salud.

Para la evaluacion de la enmienda, el investigador deberd presentar la informacién, via
correo electronico a la DNM, y fisica antes detallada al Comité Nacional de Etica de la
Investigacion en Salud y este remitirla a la Direccion Nacional de Medicamentos para su
respectiva aprobacion.

Es de recalcar que las versiones vigentes de los documentos esenciales del proyecto de
investigacion como consentimiento/ asentimiento informado, protocolo, manual del
investigador, entre otros, deberan estar previamente autorizados por la DNM, lo cual sera

sujeto a inspeccion.
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7. REGISTRO DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS

De conformidad a las Buenas Préacticas Clinicas y a los lineamientos de OMS los protocolos de
investigacion que se encuentren autorizados seran publicados de acuerdo al formato de registro
de protocolos de investigacion. En este sentido, al momento de presentar la solicitud de revision
deberd presentar el formato de registro de protocolos de investigacién debidamente
cumplimentado, ya que, al momento de obtener la autorizacién por parte de la DNM y del CNEIS
este serd publicado. Asi mismo, debera actualizar dicho registro periédicamente en funcion del
cambio en los siguientes campos: Tamafio de la muestra, pagina web del estudio, fecha de
reclutamiento del primer participante en El Salvador, estado del estudio (No iniciado, reclutamiento
iniciado, reclutamiento cancelado, interrupcién o suspension temporal, finalizacion en El Salvador,
Finalizado en todos los paises) y vinculo del resultado del estudio. Asi como el resto de campos

en caso que sufran alguna enmienda.

Esta informacion sera publicamente disponible en nuestra pagina web, por lo que es de suma
importancia la cumplimentacion de la misma por parte del patrocinador junto con el investigador

principal.

https://lwww.medicamentos.qgob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/31-ensayos-

clinicos

La modificaciéon debera solicitarse en un tiempo maximo de 10 dias habiles a partir de la
implementacion del mismo. Las modificaciones en relacion al protocolo deberan ser previamente

autorizadas por esta Direccion.

Enviar formato de Registro de protocolo de Ensayos Clinicos que puede encontrar en nuestra

pagina web:

https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/cateqory/44-herr-

ensayos-clinicos al correo ensayos.clinicos@medicamentos.gob.sv

La actualizacidn del registro del protocolo se vera reflejada en la actualizacién mensual de la base

de datos de ensayos clinicos.



https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/31-ensayos-clinicos
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/31-ensayos-clinicos
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/44-herr-ensayos-clinicos
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/44-herr-ensayos-clinicos
mailto:ensayos.clinicos@medicamentos.gob.sv
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8. IMPORTACION DE SUMINISTROS PARA LA EJECUCION DEL ENSAYO CLINICO

Primera importacion: Dentro de los requisitos a presentar para la autorizacion del proyecto de

investigacion se encuentra el formato para la declaracién de inventario de los suministros para la
ejecucion de ensayos clinicos. Este debera ser debidamente cumplimentado de acuerdo a lo
solicitado. Una vez el proyecto de investigacion sea autorizado por la DNM esta declaracidn sera
sellada y acompafiada por un tomar nota de los suministros. Estos dos documentos deberan ser
anexados a la solicitud de permiso especial de importacién a través del portal en linea que se

encuentra en nuestra pagina web www.medicamentos.gob.sv

Importacion adicional: En caso que por el disefio del estudio deban realizarse importaciones

periddicas, cada vez que se importe suministro se debera presentar la declaracién de inventario

al correo: ensayos.clinicos@medicamentos.gob.sv, donde se realizara una revisién del mismo, se

sellara dicho documento y se emitira un tomar nota. Se enviara copia digital de ambos documentos
al correo del remitente, los cuales deberan ser anexados a la solicitud de permiso especial de
importacion a través del portal en linea que se encuentra en nuestra pagina web

www.medicamentos.gob.sv

Los documentos originales seran enviados al CNEIS para su notificacion.
El tiempo méximo para la realizacion de este tramite es de 5 dias habiles.

Se recomienda se proceda con esta evaluacion previo al envio de los productos. Esto con el fin

de tener toda la documentacion lista una vez el producto se encuentre en el pais y no genere

atrasos con la liberacion del mismo.

9. TRANSPARENCIA

Los protocolos de investigacion en revision, aprobados, detenidos, suspendidos, finalizados,
cancelados y denegados serén publicados en la pagina web de esta Direccion, asi como, los
informes de auditorias o inspecciones. En caso de ser necesario podra considerarse direccionar

a los participantes de ensayos clinicos para su verificacion.



http://www.medicamentos.gob.sv/
mailto:ensayos.clinicos@medicamentos.gob.sv
http://www.medicamentos.gob.sv/
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10.

La actualizacion de dicha base de datos se hara por lo menos una vez al mes.

La base de datos se encuentra disponible en el siguiente enlace:

https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/31-ensayos-

clinicos

RECONOCIMIENTO EXTRANJERO

Es el proceso técnico-legal que asegura que el Ensayo Clinico a autorizar cumple con los
requisitos de buenas préacticas clinicas, metodologia, ética y consideraciones aceptables
relacionadas con la calidad y seguridad del producto médico sometido a evaluacion (buenas
practicas de manufactura, almacenamiento, dispensacion, entre otros), el cual culmina con la
obtenci6n de una autorizacion para su realizacion emitida por la autoridad competente; en la cual
se podral reconocer de manera oficial las autorizaciones de ensayos clinicos otorgados por
autoridades sanitarias de paises cuyas Agencias Reguladoras de Medicamentos que han sido
certificadas de nivel IV por la Organizacion Mundial de la Salud/ Organizacién Panamericana de
la Salud (OPS).

El Reconocimiento extranjero es aplicable para la solicitud de autorizacién de EC fase Ill con el
objetivo del uso de los resultados para el sometimiento de la autorizacidn del registro sanitario del

producto médico de prueba en El Salvador.

Revisién de la documentaciéon sometida a evaluacion del EC y emision de resolucién 7 dias

habiles.
Los requisitos a presentar son:

- Cumplir con lo establecido en la Guia para el Regulado sobre requisitos a presentar junto al
protocolo de investigacion para la autorizacion del Ensayo Clinico por la DNM.
- Certificado de autorizacién del EC emitido por las Autoridades Reguladoras que cumplan los

requerimientos previamente citados.
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11. ENSAYOS CLINICOS CON EN SITUACIONES DE EMERGENCIA

Aquellos ensayos clinicos cuya autorizacion sea solicitada en contexto de emergencia sanitaria
seran evaluados por la Unidad correspondiente, la cual emitira respuesta en un maximo de 5 dias
naturales. La documentacion a presentar para la autorizacion del ensayo clinico podra variar en
funcion de la informacion disponible al momento de la solicitud, la cual debera completarse segun

se generen los documentos faltantes.

12. CONTACTO

- Correo: ensayos.clinicos@medicamentos.gob.sv
- Teléfono: 2522-5000

Vigencia: 25-octubre-2021
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