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Requisitos documentales

< 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.

% Original de la autorizacion de protocolo de investigacion que solicita modificar.

* Documentacion que avale la modificacion solicitada conforme al articulo 62 del Reglamento de la Ley General de Salud en Material de Investigacion para la Salud.
%* Protocolo Subsecuente (Inclusion de centros).

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Fundamento legal Material de Apoyo

ARTICULO 116, FRACCIONES I Y IV DEL

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE cnco
SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION :
PARA LA SALUD.

» Dictamen favorable de las comisiones de investigacion, ética y en su caso, de bioseguridad. Carta de autorizacion del titular de la unidad o institucion donde se efectuara la

investigacion.

» Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucion donde se efectuara la investigacion, incluyendo areas, equipos, servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes.

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

R Cofepris[$>

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
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Teléfono 01-800-033-5050
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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

»

»
»

»
»
»

o
4

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucion donde se efectuard la investigacion para el manejo de urgencias médicas. Para el caso de centros de
investigacion que celebren convenios para atencion de urgencias médicas con otras instituciones, debera incluir copia simple del convenio vigente, asi como, descripcion de
los recursos de dicha institucion.

Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos adversos del investigador principal.

Historial profesional del investigador principal (quien deberd ser un profesional de la salud y tener la formacién académica y experiencia adecuada para la direccién del
trabajo a realizar), que incluya su preparacion académica, produccién cientifica representativa y practica clinica, ademas de copia simple de la documentacién legalmente
expedida y registrada por las autoridades educativas competentes.

Preparacion académica y experiencia del personal médico, paramédico y otros expertos que participaran en las actividades de la investigacion.

Cronograma del estudio.

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

% Enmienda al protocolo (cualquier cambio a un documento que forma parte del protocolo, derivado de variaciones a la estructura metodoldgica, sustitucion del investigador

principal o ante la identificacién de riesgos en los sujetos de investigacion. Los documentos son: protocolo, carta de consentimiento informado, manual del investigador,
documentos para el paciente, escalas de medicion y cronograma).

»
»
»

»
»

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, Modalidad A o C. debidamente requisitado.

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, que incluya descripcion detallada de los documentos aprobados.,
correspondientes a la enmienda solicitada.

Documento enmendado, breve descripcién de los cambios realizados con respecto al documento que le antecede.

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

— Para el caso de cambio de investigador principal del protocolo, ademas de los puntos antes referidos debera incluir lo siguiente:

« Carta de autorizacion del cambio de investigador principal emitida por el Comité de Etica e Investigacién correspondiente.

« Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos adversos del nuevo investigador principal.

« Historial profesional del investigador principal (quien debera ser un profesional de la salud y tener la formacion académica y experiencia adecuada para la direccion del
trabajo a realizar), que incluya su preparacién académica, produccién cientifica representativa y practica clinica, ademas de copia simple de la documentacion
legalmente expedida y registrada por las autoridades educativas competentes.

« Preparacion académica y experiencia del personal médico, paramédico y otros expertos que participaran en las actividades de la investigacion.

% Maodificacion al oficio (cualquier cambio de tipo administrativo que no altere el protocolo o proyecto de investigacién, como son: cambio de domicilio, Denominacién o razén
social, equipo o grupo de trabajo del investigador, entre otros).

»
»
»
»

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, Modalidad A, B, C o D debidamente requisitado.

Comprobante de pago de derechos en términos de la Ley Federal de Derechos.

Copia de licencia sanitaria, Aviso de Funcionamiento o en su caso, Registro Federal de Contribuyentes actualizado para terceros autorizados en materia de investigacion.
Oficio de autorizacion en original con firma autografa, al que solicita la modificacion.

Contacto:
. . Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO 00I ER Cofepris[33 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

» Los demés que sefiale la Regulacion Sanitaria vigente en Materia de Investigacion para la Salud en Seres Humanos.
— Para el caso de cambio de Denominacién o razén social del titular del protocolo, ademas de los puntos antes referidos deberd incluir lo siguiente:

« Copia de licencia sanitaria, Aviso de Funcionamiento o en su caso, Registro Federal de Contribuyentes de la nueva Denominacién o razén social.

— Para el caso de cambio de domicilio (cambio de ubicacién geografica del centro de investigacion), ademas de los puntos antes referidos deberd incluir:

« Carta de autorizacion del titular de la unidad o institucion donde se realizara la investigacion.

« Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucién donde se efectuard la investigacion, incluyendo &reas, equipos, servicios auxiliares de laboratorio y
gabinetes.

« Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucién donde se efectuara la investigacion para el manejo de urgencias médicas. Para el caso de centros de
investigacion que celebren convenios para atencién de urgencias médicas con otras instituciones, deberd incluir copia simple del convenio vigente, asi como,
descripcion de los recursos de dicha institucion.

« Copia de licencia sanitaria, Aviso de Funcionamiento o en su caso, Registro Federal de Contribuyentes de la nueva ubicacién del centro.

- Para el caso de cambio del Titular del protocolo de investigacion (sélo en el caso de que el titular del protocolo en México no sea el patrocinador), ademés
de los puntos antes referidos deberéa incluir:

« Notificacién del cambio del titular del protocolo de investigacién al Comité de Etica e Investigacion.

- Para el caso de inclusién de equipo de trabajo del investigador principal, ademas de los puntos antes referidos deberd incluir:

« Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos adversos del personal que se incluye al equipo del investigador principal.

« Historial profesional del equipo de trabajo del investigador principal (quien deberd ser un profesional de la salud y tener la formacion académica y experiencia
adecuada para el trabajo a realizar), que incluya su preparacién académica y practica clinica, ademas de copia simple de la documentacion legalmente expedida y
registrada por las autoridades educativas competentes.

ARTICULO 17, Fraccién | del REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD.

I ———————————
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