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	ANEXO 1
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	DENUNCIA DE ENSAYO CLÍNICO

	INFORMACIÓN DE ENSAYO CLÍNICO 

	DATOS GENERALES 

	NOMBRE DEL DENUNCIANTE (opcional): 
                         
	NÚMERO DE TELÉFONO DE CONTACTO:

	NOMBRE DEL ENSAYO CLÍNICO:


	NOMBRE DEL CENTRO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA:


	NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD (obligatorio ejemplo hospital, consultorio, etc.): 


	DIRECCIÓN DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD (obligatorio):


	NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL: 


	FECHA DE DENUNCIA:

	
DESCRIPCIÓN DE LA DENUNCIA DEL ENSAYO CLÍNICO 


	La ARCSA tratará los datos personales del denunciante y de terceros con confidencialidad, conforme normativa nacional aplicable, y sólo para fines de verificación de BPC.

	(El denunciante debe detallar las actividades del ensayo clínico que motivan la denuncia. Como respaldo, puede adjuntar evidencias documentales, fotografías o videos que sustenten la sospecha.
Envío de información: Una vez completado este anexo y reunida la documentación, deberá enviarse al correo atencion.ensayosclinicos@controlsanitario.gob.ec, siguiendo las indicaciones del instructivo correspondiente (Instructivo Externo: Inspecciones para verificar el cumplimiento de buenas prácticas clínicas (BPC) en un ensayo clínico autorizado).


	

	

	

	

	

	

	

	

	



FE-B.3.3.1-EC-06-01/Versión01/Octubre2025		1 | Página



image1.png
NV,
; GUILLERMO LASSO

> Gobierno PRESIDENTE

“1 A del Encuentro

Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria

Direccidén: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador Republica
Teléfono: +593-4 372-7440 del Ecuador
www.controlsanitario.gob.ec





image2.png
| "REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

—————————————————————
Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador V74,17
Teléfono: +593-4 372-7440 [Z’MMI

www.controlsanitario.gob.ec




