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Aprobacion de los productos sujetos y utilizados en la Investigacion

Institucidn:

Nombre:

Direccidn:

Horario:

Tiempo de respuesta:

Area responsable:

Encargado del
servicio:

Descripcién:
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Clinica
Direccidén Nacional de Medicamentos

Aprobacidén de los productos sujetos y utilizados en la
Investigacién Clinica

Instalaciones de la DNM, Urb. Jardines del Volcéan, Av.
Jayaque y Bo. Merliot, edificio DNM. 4to nivel

"Tunes a Viernes
08:00 am. a 4:00 pm."

15 dias hébiles
Unidad de Registro y Visado de Medicamentos

JEFE DE UNIDAD

Autorizacidén de solicitud
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Requisitos generales:

Costo:

Observaciones:
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Carta al director DNM

Formulario de solicitud de evaluacidén

Protocolo

Plan de vigilancia (incluido en el protocolo)

Plan de disposicidén final (incluido en el protocolo)
Manual del investigador

. Informe de estudios preclinicos fase I y II (cuando
aplique)

8. Poliza de seguro de participantes

9. CV de invetigadores

10. Contrato y forma de pago del investigador

11. Carta de autorizacidén del centro o los centros donde
se realizard el estudio.

12. Certificado de Buenas practicas clinicas vigente

13. Artes de empaque primario y secundario de productos a
utilizar

14. Otros materiales (promocionales, informacién al
paciente, cuestionarios, etc)

15. Copia del certificado de funcionamiento del
establecimiento donde se llevard a cabo el estudio

16. Copia del pago actualizado de anualidad de
funcionamiento del establecimiento

17. Formato del inventario de suministros a importar para
la ejecucidn del ensayo clinico

18. Estudio de estabilidad de los lotes a utilizar en el
ensayo clinico

19. Certificado de andlisis de los lotes a utilizar en el
ensayo clinico

20. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

21. Atestados sobre seguridad y funcionamiento del
dispositivo

22. Documentos sobre proceso de esterilizacién,
fabricacidén, etc.

23. Principio de funcionamiento, principio de operacién,
componentes funcionales, explicacidén de diagramas de
bloque, etc.

24. Resultados de estudios y pruebas técnicas
(biocompatibilidad, seguridad eléctrica, etc.)

25. Seguridad de los componentes derivados de animales o
humanos, si corresponde
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