Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homoclave, nombre y modalidad del tramite

COFEPRIS-04-010-D Solicitud de autorizacién de protocolo de investigacion en seres humanos.

Modalidad D.- Investigacién sin riesgo (estudios observacionales que emplean técnicas, métodos de investigacion documental y aguéllos en los que no se realiza ninguna intervencion
o modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas y sociales de los sujetos de investigacion).
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Requisitos documentales

La informacion debera presentarse impresa y de preferencia en formato electrénico (RTF) en el orden que se enlista a continuacion:
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Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Dictamen favorable de las comisiones de investigacién, ética y en su caso, de bioseguridad.

Protocolo de investigacion que debera contener un analisis objetivo y completo de los procedimientos que seran realizados.
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Contacto:
. . Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO 00I ER Cofepris[33 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
GOBIERNO DE LA REPUBLICA IIEMEIﬂraIl;ylllﬂlllliZ - CP 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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http://documentos.cofepris.gob.mx/archivos/cis/FORMATOS/Formato_Autorizaciones.docx
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/348649/Instructivo_Autorizaciones.pdf
http://187.191.75.170/e5cinco/
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/310785/Folleto_e5cinco.pdf
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Cronograma del estudio.
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

R Cofepris[$>

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Carta de autorizacién del titular de la unidad o institucién responsable del estudio.
Carta de aceptacion y confidencialidad del investigador principal.
Historial profesional del investigador principal.

Los demas que sefale la Regulacién Sanitaria vigente en Materia de Investigacion para la Salud en Seres Humanos.

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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