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Cumple 

 

FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE AUTORIZACIÓN DE ENMIENDAS SUSTANCIALES A ENSAYOS CLÍNICOS. 

 
PATROCINADOR O 

REPRESENTANTE LEGAL 
EN PARAGUAY 

 
MESA DE ENTRADA 

 
DEPARTAMENTO DE 
ENSAYOS CLÍNICOS 

 
OTRAS ÁREAS DE LA DINAVISA 

 
DIRECCIÓN DE 

INVESTIGACIÓN 

 
DIRECCIÓN 
NACIONAL 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 

 

 
              Interconsultas a: 

• Direccion General de 
Registros 
(Medicamentos de 
Síntesis Química, 
Productos 
Biológicos,Dispositivos 
médicos,Productos de 
diagnóstico de uso in 
vitro).   

• Dirección General de 
Vigilancia Sanitaria.  

• Direccion General de 
Asuntos Legales.  

• Direccion General de 
Control de Calidad.  

• Comité externo revisor 
de ensayos clínicos.  

  

 

Genera la solicitud de 
autorización de 

enmienda al ensayo 
clínico. 

Genera la mesa de 

entrada de la 

solicitud de 

autorización de 

enmiendas al 

ensayo clínico. 

Recibe la mesa de 
entrada de la solicitud 

de autorización de 
enmienda al ensayo 

clínico 

Recepciona y evalúa 

la solicitud de 

enmienda al ensayo 

clínico. 

 

No 

 

Sí 

 

Levantamiento de 
objeciones 

documentales. 

Verifica la 

autorización 

preliminar de la 

solicitud del 

ensayo clínico. 

 

Emisión de la 

autorización 

del ensayo 

clínico. 
30 días  
hábiles 

15 días 
hábiles 

10 días 
hábiles 

1 día  
hábil 

1 día  
hábil 

2 días  
hábiles 


