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FORMATO DE AUTORIZACIÓN/FINALIZACIÓN ANTICIPADA/SUSPENSIÓN ANTICIPADA DE UN ENSAYO CLÍNICO
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Ciudad, dd/mm/aaaa



(NOMBRE DEL DIRECTOR)
Director/a Técnico/a de Registro Sanitario, Notificación Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones
AGENCIA NACIONAL DE REGULACIÓN, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA
En su despacho.


De mi consideración:

Por medio del presente, yo, (PATROCINADOR/RAZÓN SOCIAL DEL OIC), con número de identificación: (NÚMERO DE R.U.C/C.C. /C.I.), solicito la autorización del ensayo clínico (TITULO DEL ESTUDIO/FASE/CODIGO DEL ENSAYO CLÍNICO), mismo que se llevará a cabo en Ecuador, para efectos del mismo adjunto todos los requisitos necesarios y me declaro responsable de que la documentación e información es veraz y fidedigna cumpliendo con la normativa vigente.

Por la atención a la presente, anticipo mi agradecimiento.

Atentamente,


(FIRMA)
_____________________________
(PATROCINADOR/RAZÓN SOCIAL DEL OIC)


E-Mail: 		(DIRECCIÓN DE CORREO ELECTRÓNICO)
Telf. Dom.: 	(NÚMERO DE TELÉFONO)
[bookmark: _Toc200723038]Telf. Cel. : 	(NÚMERO DE CELULAR)






Nota: El presente formato corresponde al modelo referencial de carta de solicitud dirigida a la ARCSA, aplicable también para los casos de suspensión temporal y finalización anticipada de ensayos clínicos. En caso de ingresarse a través de la plataforma Quipux, la solicitud deberá estar dirigida al Director Ejecutivo. Si la solicitud se presenta de forma presencial, deberá entregarse conforme a lo establecido en este formato
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