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Asunción, ……de………de 202… 
 
Señor
Director Nacional  
Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria 

Presente 
 
El/La 	que 	suscribe………………………………………………………………………………de profesión ……………………………… con Registro Profesional N.º……………………… solicita el siguiente trámite de autorización de “Estudio Post autorización”.  
 
I. Información General del Estudio
Título Completo del Estudio: [Escriba el título completo y oficial del estudio, debe ser claro y conciso.]
[bookmark: _GoBack]Código/Referencia Interna del Estudio: [Indicar el código o referencia interna asignado] 
Tipo de Estudio: [Especificar el tipo de diseño: Observacional (Post-Autorización), Estudio de Seguridad.]
Producto/Fármaco Objeto del Estudio:
· Nombre Comercial: [Nombre registrado del producto en investigación.]
· Denominación Común Internacional (DCI): [Nombre del principio activo.]
· N° de Registro Sanitario: [Indicar el número de registro bajo el cual se comercializa el producto.]
II. Datos del Patrocinador
Datos del Patrocinador/Representante Legal:
· Razón Social:
· Dirección Legal:
· Contacto Principal: [Nombre, Teléfono y Correo Electrónico.]
III. Resumen y Metodología
Objetivo del Estudio: [Describir el objetivo que busca responder el estudio]
Población y Tamaño Muestral: [Indicar la población de estudio]
Duración del Estudio: [Indicar la duración total en meses o años.]
IV. Estado de las Aprobaciones Éticas
Aprobación del Comité de Ética:
· Nombre del Comité de Ética: [Indicar el nombre del CE que evaluará el protocolo.]
· Estado: [Indicar si está Aprobada o Pendiente.]







V. Cronograma de Inicio Proyectado 
Aplicable solo si la Aprobación del Comité de Ética está Pendiente:
· Envío del Protocolo al Comité de Ética: [Indicar fecha o plazo estimado.]
· Fecha Estimada de Recepción de Aprobación del CE: [Indicar la fecha proyectada.]
· Inicio del Reclutamiento de Participantes: [Indicar la fecha proyectada de inicio de inclusión.]
· Inicio de la Recolección de Datos: [Indicar la fecha proyectada de inicio de actividades.]

VI. Declaración Jurada
DECLARAMOS BAJO FE DE JURAMENTO que:
1. La totalidad de la información contenida en la presente solicitud es fiel y veraz.
2. Nos comprometemos a respetar todos los postulados éticos internacionales, las BPC, reglamentaciones nacionales vigentes y sus respectivas actualizaciones.

Por el Patrocinador/Representante Legal:
· Firma: _________________________
· Aclaración de Firma: [Nombre y Apellido]
· Fecha: [Día/Mes/Año]
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