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Proceso:PROCEDIMIENTO EVALUACIÓN TÉCNICA CIENTÍFICA - Código: ASS-RSA-PR013

CONCEPTO TÉCNICO PARA LA APROBACIÓN DE ENMIENDAS PARA PROTOCOLOS DE

INVESTIGACIÓN CON DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código: 4083-3 ($ 672.430)

Responsable trámite: Despacho DDMOT - Sala Especializada de DMRDI

Se radicaba como 
correspondencia 
para la Sala 
Especializada y no 
se tenía 
establecida una 
tarifa.

En la radicación de la 
enmienda el usuario 
debe hacer referencia 
al radicado inicial del 
protocolo original y al 
expediente.

La enmienda será 
evaluada por la Sala 
Especializada de DMRDI 
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“Descripción escrita de cambios o aclaración formal de un estudio clínico”

• Diseño del estudio.

• La calidad o seguridad del producto en investigación.

• Consentimiento informado / Manual del Investigador. 

• Condiciones de reclutamiento de pacientes. 

• Duración del estudio.

• Información nueva de seguridad.

• Cambios administrativos relevantes: cambio de patrocinador o investigador 
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Requisitos para la radicación del trámite:

• Solicitud escrita de la enmienda.

• Copia al carbón del pago o pago electrónico.

• Justificación de la enmienda. (CD`s)

• Documentación técnica soporte de la enmienda. (CD`s)

• Documentos debidamente foliados.




