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COFEPRIS-04-010 Solicitud de Autorizacién de Protocolo
de Investigacion en Seres Humanos, en todas sus
modalidades

COFEPRIS-09-012 Solicitud de Modificacién o Enmienda
a la Autorizacién de Protocolo de Investigacion.
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Introduccion

DIGIPRIS: Investigacion y Ensayos Clinicos es la plataforma de tramites y servicios de
la Comisiéon Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), donde se
podran solicitar las autorizaciones para protocolos de investigacion en seres humanos
(en todas sus modalidades) y las modificaciones o enmiendas a la autorizacién del
protocolo.

Homoclaves de tramites:

® COFEPRIS-04-010 Solicitud de Autorizacién de Protocolo
de Investigacién en Seres Humanos, en todas sus
modalidades:
Modalidad A.- Medicamentos, Bioldgicos o
Biotecnoldgicos
Modalidad B.- Medicamentos (Estudios de
Bioequivalencia)
Modalidad C.- Nuevos recursos (Estudios de materiales,
injertos, trasplantes. prétesis, procedimientos fisicos,
quimicos y quirurgicos) y otros métodos de prevencién
diagndstico, tratamiento y rehabilitacidon que realicen en
seres humanos, excepto los farmacolégicos)
Modalidad D.- Investigacion sin riesgo (estudios
observacionales que emplean técnicas, métodos de
investigacién documental y aquéllos en los que no se
realiza ninguna intervencion o modificacién intencionada
en las variables fisiolégicas, psicoldgicas y sociales de los
sujetos de investigacion)

® COFEPRIS-09-012 Solicitud de Modificacién o Enmienda
a la Autorizacion de Protocolo de Investigacion.

En nuestra plataforma podra consultar todos los tramites que ha solicitado su
organizacion respecto a las homoclaves previamente enlistadas; podra observar tanto
los autorizados anteriormente como los que estan en proceso; asi como visualizar el
estatus del tramite desde la solicitud, evaluacién, verificacion, firma y resolucién.

Recuerde que puede tener varias solicitudes y tramites en proceso de manera
simultanea. Podra ingresar todas las veces que sean necesarias y sus datos, asi como
solicitudes y tramites, estaran cargados.

A continuacién se enlistan los pasos para el ingreso digital de los tramites
mencionados.
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Clasificacion de los datos y acceso a la informacion

Recuerde que durante la captura de informacién y carga de documentos en la
plataforma podra identificar las etiquetas de clasificacién de la informacién debajo
de cada uno de los requisitos. Estas etiquetas le ayudaran a conocer el uso, trato y
controles que tendra la informacién por parte de Cofepris.

Etiqueta Clasificacion

Descripcion

Publico

Informacién del dominio publico, sin
ningun trato en particular

Interno

Informacién accesible a todo el personal
de Cofepris

Restringido

Informacién accesible Unicamente a
personal de Cofepris especifico por ser
indispensable para el desempeho de sus
actividades

Si durante el uso de la plataforma tiene dudas respecto a la etiqueta de clasificacion,
haga clic en ella y la plataforma desplegara la informacidon necesaria.

Los datos publicos formaran parte de la informacion que sera difundida en RNEC
una vez que su solicitud sea autorizada, por lo que sugerimos no compartir
domicilios, correos electrénicos o teléfonos de contacto personales. Estos datos
tienen ademas la etiqueta de TRDS en referencia a que son solicitados en concordancia
al recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
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Informacion general de las solicitudes

Antes de iniciar una solicitud considere lo siguiente:

Cualquier solicitante persona fisica, persona moral o persona fisica con
rol de autorizador o editor podra iniciar y modificar los datos de una
“Solicitud”.

En la porcién superior de la ventana podra ver el siguiente panel del
estatus del tramite durante todo el proceso de captura de datos y carga
de documentos de la “Solicitud”.

- B e 0 o ©

En el momento en que lo desee, podrd guardar una solicitud para
continuar editando mas tarde. Solo se conservaran los cambios
que hayan sido guardados antes de finalizar la sesién, por lo que se
recomienda “GUARDAR" con regularidad.

Los datos capturados y los documentos cargados estaran disponibles
dentro de la “Solicitud” para lectura y/o descarga por parte de todas las
personas fisicas que formen parte del grupo.

La informacién capturada y la documentacion digitalizada, permanecera
en el sistema por 90 dias naturales como parte de la “Solicitud”.

A cada “Solicitud” |a plataforma le asigha una cadena alfanumérica
de identificacion o “Numero de solicitud” que, por cuestiones de
seguridad, no sera una secuencia consecutiva.
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e La“Solicitud” debera ser firmada y enviada, utilizando la e.firma vigente
y en activo del “Solicitante”, para considerarse un “Tramite”. En este
momento la plataforma asignara un “Numero de Tramite” que sera
1c::.onsecutivo de acuerdo a la homoclave, modalidad, fecha y hora de

irma.

® Una vez que la “Solicitud” se considere un “Tramite” la informacién y
los documentos continuaran disponibles para consulta por el usuario,
pero no podra ser modificada. Podra identificarlo en el panel del estatus
del trdmite como “Evaluacion”:

Fecha de Ingreso Solicitud Acuse de Recepcién

= =

e Alolargo de las secciones que integran la “Solicitud” podra visualizar
el avance a en los cuadros del lado derecho: vera una “palomita” para
secciones completadas y “triAngulos de advertencia” donde falta
informacion.

u DATOR DML PEOPITADD

L]

HOMERE O RAZON SOCIAL:"

==
PRIMER APELLIDD: SEGUNDD APELLIDO:
| 8 rimuca | =

TELEFCO®IOE" EXTEMNSION"
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Para navegar entre las diferentes secciones de la solicitud, haga clic en
los recuadros del lado derecho de la pantalla, dénde se indica el nombre
de la seccidn correspondiente y los titulos de los formularios que
integran el conjunto de requisitos.

COMPROBANTE DE PAGD DEL TRAMITE n

Luave oe paco: [
| & === ]
ESCRITOLIBRE DE SOLBCITUD:S
Acfantar archiben WORD #

Acciones permitidas para una solicitud o un tramite

Como ya se menciond en el proceso de “Solicitud” es una etapa previa a la evaluacién
del “Tramite”. Debido a esto las acciones permitidas y los documentos disponibles por
parte de la plataforma varian de acuerdo a la etapa en que se encuentre la “solicitud” o
“tramite”. Para mayor claridad proporcionamos las siguientes tablas informativas:

Solicitud
Etapa Edicion Consulta y descarga de Otras acciones permitidas
documentos
Todas Si Si Borrar solicitud
Firmar y Enviar
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Tramite
Etapa Edicion Consulta y descarga Otras acciones permitidas
de documentos
Descargar Formato de solicitud
Evaluacion No Si Descargar Acuse de Recepcion
inicial Desistir tramite
Verificacion No Si Descargar Formato de solicitud
o Firma Descargar Acuse de Recepcion
Desistir tramite
Descargar Formato de solicitud
Resolucioén No Si Descargar Acuse de Recepcion
(autorizado Descargar oficio de resolucion
o desecho)
Resolucioén Si* Si Descargar Formato de solicitud
n caso de Descargar Acuse de Recepcion
Prevencion Descargar oficio de resolucion
Desistir tramite

En el caso de los tramites en los que el sentido de la resolucién sea una prevencion,
podra editar Unicamente la informacidn y los campos de texto marcados como
prevenidos, para mas informacién consulte el titulo Dar respuesta a prevencion.
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Editar o borrar una solicitud previamente guardada

1. Desde la pantalla de “Inicio” podra visualizar todas las solicitudes
realizadas por el grupo y su estatus organizadas por Homoclave.

Para localizar una solicitud especifica, haga clic en el botén de “(+)" que
se encuentra en la fila de la homoclave correspondiente.

Salicitudes realizacas po
g Li]

B COFEPRIS-Oa-0b0 @

B COFEPRIS-09-012

3. Al dar clic podra visualizar todas las solicitudes y su estatus, organizados
por modalidad. En esta secciéon podra observar el “Numero de solicitud”,
solicitante, fecha de ultima modificacién guardada y etapa.

=]

W Modalasd Ac Medicamenton. Bloldgloot o Blotecnoldgleos

™ Erapa

Solicimudg Mo, Trimita

a
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4., Para editar, revisar los datos o descargar los documentos de una
solicitud haga clic en el botén de “Consultar” de la fila correspondiente.

Tra

B Mccaiigaed A Medicamenton, icldgicos o Blotecnoldgioon

Sobzived Bz, Traemive

Nota: £n el caso de una “Solicitud”, luego de presionar el boton de
“Consultar”, se desplegarad la ventana para edicion.

Para realizar de forma adecuada el ingreso de informacion y
documentos le recomendamos revisar los siguientes titulos del manual:

® Secciones que integran una Solicitud

® Capturar informacién en una Solicitud

® Cargar archivos en una Solicitud

5. Recuerde guardar siempre la informacién antes de salir del tramite, o de
realizar la firma y el envio. Para mayor informacién sobre cémo guardar
la informacién consulte el titulo Cuardar los cambios realizados en _una
Solicitud dentro del presente manual.

® DIGIPRIS
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En caso de que decida borrar la solicitud:

1. En la porcién inferior de la ventana para editar la solicitud, encontrara el
botén de “BORRAR SOLICITUD”. Haga clic en el botén.

2. La plataforma desplegara una pantalla para confirmar la accién. Haga
clic en el botén “Sl, BORRAR” para confirmar el borrado.

Nota: Tome en cuenta que el borrado de una solicitud no podrd
deshacerse y perderd los datos y/o documentos asociados a esta

solicitud.

L Desea bodrar o salicitiid Sbadabab-arel-0e5)-4625- 5765 ed 0583 7

o

3. Haga clic en “Inicio” para regresar a la seccién principal.
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Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigaciéon en Seres Humanos
(COFEPRIS-04-010)

En la siguiente seccidn se indicara el procedimiento general para la solicitud de
Autorizacion de Protocolo de Investigacion en seres humanos, enmiendas o
modificaciones al mismo. Para obtener mas informacién sobre cada modalidad, las
variaciones de los requisitos y sus fundamentos legales, se sugiere consultar las guias
especificas. El siguiente ejemplo sera realizado con para la Autorizacién de Protocolo
de Investigacién en Seres Humanos (COFEPRIS-04-010).

Para iniciar la solicitud:

1. Una vez que haya ingresado a la plataforma, desde el menu de “Inicio”,
haga clic en el botén de “Iniciar una nueva solicitud de tramite”.

Salichudes realizads por N m
S —

B COFEFRIS-04-010

2. Se desplegara una ventana para seleccionar el tramite que desea
realizar. Haga clic en el botdén de “(+)” que se encuentra a un costado
de la Homoclave COFEPRIS-04-010 para visualizar las diferentes
modalidades del tramite.

Seleccioma una Homeclave v medalidad para iniciar una nueva solicitud

COFEFRIS-0G-010

Solchud de Austorizackin de Profocoio de Investigaciin en Seres Hamanos. @

COFERRIS-09:012

3 i SR i o ENTEENGs 3 13 Autcrizacn o Proteoois o Investkgscien
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3. Identifique la modalidad pertinente para la solicitud que desea realizar
y haga clic en el botén “Continuar” que aparece en el extremo derecho
de la modalidad.

o

Selecciona una Homoclave y modalidad para iniciar una nueva solicitud

COFERPRIS-04&:010

Solieitied de AuULSrIERZIGn de Protocsls de Imestigecisn on Sefes Hurmnss

Modalidad Tipo

A Medicamentos. Bislagicos o Biotecnolsgicos.
G

(1] Madicementot (Extudics de Blosguivalencia] »

€ Biueens Fecursed y olrad métodod de peevencin, diagrédticon, Irmamisnts y rehabiilechin gue 1o reaiize »
ST PRUMANGS O &N SUS DRoduonss bhokig oo, eucepto ks farmacoiigioos.

[} Trrvestigacion sin Blesgo " ,J]

4, Sera dirigido a la seccién dénde se indican de forma resumida los datos
del tradmite y los formatos que seran requeridos. Si esta de acuerdo
y desea continuar de clic en el botén de “INICIAR UNA SOLICITUD
COFEPRIS-04-010".

i £l 3

COFEPRIS-04-010

Solicitud di AUTOriZecon e Protoooh D INESTIGacion on Safes Humanos
Modalcsd A : Medicamenos, Blokgicos o Blotscnokigicon.

Erbe trmite tirew pars obéenes 13 sutorizscln paes inlclsr un setudia, profocsio o srisyn clinion en perer humsnos, pars probsr un
madicamento, Boléghte 0 blotermolagion

Homotlive Modalided Foirsatinn fequsriosd

IRHELAR LIMA, SOLICITUD COFEPRIS-04-010-A
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5. Mientras se genera la solicitud, la plataforma desplegara una ventana
emergente. Por favor espere.

Cansrando nueva solicitud COFEPRIS-04-010-4

6. Posteriormente, se desplegara una ventana dénde podra:
e Ver el estatus de la solicitud.

® Ver los datos generales de la solicitud: numero de
solicitud, numero de tramite (aun no asignado), nombre
del solicitante, fecha de creacidén y actualizacion.

® Revisar las Instrucciones para el llenado de la solicitud.

® Ingresar la informacién y documentos requeridos para la
solicitud.

Para comenzar con la captura de informacién y carga de documentos
vaya a la region inferior de la ventana.

m_ =ws |
COFEPRIS-04-010

Solicitud de
Modalidad &

TG

e Salicivud: 12 3 P, Trimive: b Sollinmrive: MARE Crewthin:

0 @ o Qo o

Requisitos de la solicitud
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Para realizar de forma adecuada el ingreso de informacién y
documentos le recomendamos revisar los siguientes titulos del manual:

® Secciones que integran una Solicitud
® Capturar informacién en una Solicitud

® Cargar archivos en una Solicitud

Nota: Siempre debe guardar la informacion antes de realizar la firma
y el envio. Para mayor informacion sobre como guardar la informacion
consulte el titulo Guardar los cambios realizados en una Solicitud
dentro del presente manual.

® DIGIPRIS
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Secciones que integran una Solicitud

Con ligeras variaciones, cada una de las solicitudes de la homoclave COFEPRIS-04-010
estd integrada por las siguientes secciones:

e Datos del propietario: formulario con la informacién del solicitante,
la informacion vertida en esta seccidn se utilizara para la captura
electrénica del “Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, FF-
COFEPRIS-01".

® Datos del establecimiento titular: esta informacién es muy
importante, ya que se utilizara para la captura electrénica del
“Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, FF-COFEPRIS-01".

® Comprobante de pago y carta de solicitud.

® Patrocinador.

e Documentos de la investigacion: en esta seccidén se solicitan los
datos generales de la investigacion y los documentos (protocolo de
investigacién, cronograma del estudio, manual de investigador y
consentimiento informado).

® Producto de investigacion.

® Centro de investigacion.

e Centro de atencién de urgencias.

e Investigador principal.

e Equipo de investigacion.

e Comité de ética en investigacion.

e Comité de investigacion.

e Comité de bioseguridad.

e Importador.

e Informaciéon complementaria: en esta seccion se solicitan datos
generales sobre la investigacién y también otros que son necesarios

para contactar a las personas que podrian dar informacion sobre la
investigacion.
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® Otros documentos: en caso de contar con otros documentos que
considere importantes para la evaluacién de su solicitud que no han
sido requeridos en otras secciones podra ingresarlos aqui (materiales
para los sujetos de investigaciéon, adendas del protocolo, anexos, etc).
Estos documentos no seran autorizados, Unicamente se realizard “acuse
de recepcién”. Se permite anadir hasta 15 documentos.

En el caso de las enmiendas y modificaciones (COFEPRIS-09-012), los requisitos
siguen el mismo orden, sin embargo, sélo se solicitan las secciones que se en las que
se necesitan actualizar datos o documentos de acuerdo a cada tipo de tramite. Para
los protocolos que fueron actualizados previo el inicio de la plataforma digital, sera
necesario capturar un formulario adicional de “Informacién complementaria”. Esto
permitira publicar la informacién sobre el protocolo en la nueva versiéon del RNEC.

Para obtener mas informacién sobre cada modalidad, las variaciones de los requisitos y
sus fundamentos legales, se sugiere consultar las guias especificas.
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Clasificacion de las Enmiendas y Modificaciones dentro de la plataforma

Para fines de orden en la atencion de los tramites y claridad dentro de los requisitos,
en la plataforma las Enmiendas y Modificaciones estan clasificadas de acuerdo a la
siguiente tabla. Para revisar los detalles de cada una y los requisitos especificos se

sugiere consultar la guia correspondiente.

Nzﬁgglri::)d Tipo de Enmienda o Modificaciéon

A. Enmienda a documentos base: protocolo de investigaciéon, manual
de investigador o consentimiento/asentimiento informado

B. Inclusién de centros de investigacién

C. Cambios al centro de investigacién: domicilio y/o denominacién

D. Cambios del investigador principal

E. Cambio o integraciéon al equipo de investigaciéon

F. Cambios el centro de urgencias: domicilio y/o denominaciéon

G. Cambios a los Comités Evaluadores: Comité de ética en
investigacién, Comité de Investigacion o Comité de Bioseguridad

H. Enmienda de seguridad

l. Cambios al titular: domicilio y/o denominacién

J. Cambios de patrocinador: domicilio y/o denominacién

K. Cambio o adicién de importador

L. Otras modificaciones
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Capturar informacién en una Solicitud
Antes de iniciar tome en cuenta lo siguiente:

e Cada seccion esta compuesta por un conjunto de formatos que debera
llenar. Algunos campos son obligatorios y algunos podrian no aplicar
para la “Solicitud” particular.

e Cada formulario le indicara si los datos son obligatorios (recuadros con
relleno rojo, triangulo de advertencia y leyenda “Este campo no debe
estar vacio”) u opcionales (recuadros con relleno blanco).

HUBALRD EATIROR" WU RD MTERIOE"

e Hay un indicador de avance de cada seccion el cual se actualiza
conforme se llenan los formatos. Si algun requisito no aplica para su
solicitud no es necesario completarlo para avanzar.

e Siexisten datos nuevos cargados que aun no se han guardado, el
sistema le indicara que deben ser guardados antes de poder firmar y
enviar la solicitud.

e Alolargo de la solicitud, podra encontrar algunos “tips” que le daran
mayor claridad sobre los diferentes requisitos, sélo tiene que dar clic
en el botén de informacién (“i") que se encuentra en el costado del
requisito.

/3
CASTA DF DESCRIBCION DE LOS RECUSSOS sURANGDS ¥ MATERIALES QUE SERAN a
DESTINADCS BARA LA BVESTICACION
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Cargar archivos en una Solicitud

e Para este titulo aplican las mismas consideraciones que en Capturar
informacién en una Solicitud

@ Para el formato de los documentos, se Ie_inqlicaré el formato que
deberan tener (.pdf o de word), como se indica en las imagenes
siguientes.

Ejemplo documento PDF (.pdf):

' WAE > (R =1

ORI TAMITARLA O AWISD DE PUSCRCHAENTD DEL SOLMOTANTE D
: D

Ejemplo archivo WORD (.doc o .doxc):

Nota: Tome en cuenta que no se podrdn ingresar documentos con
contrasena, extensiones, macros o formatos distintos a los senalados.

1. Para cargar archivos, haga clic sobre el botén “Adjuntar archivo PDF”
o “Adjuntar archivo WORD" segun corresponda a cada requisito y
seleccione el o los documentos que desea agregar y haga clic en el
botén “Abrir” de la ventana emergente.

e Puede agregar los documentos de uno por uno o
seleccionar varios documentos al mismo tiempo.
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2
0
:

2. Una vez que haga clic en el boton “Abrir” se desplegara una ventana
emergente de “Carga de archivos” donde debera confirmar la carga de
el o los archivos seleccionados dando clic en el botén “Cargar”.

Carga de archivos

Cangando & srchivos

Hombre de archivor

Hombre de archivo

Nota: £n caso de que no desee cargar alguno de los documentos previamente
seleccionados, haga clic en el boton rojo (Bote de basura con X) para eliminar
ese documento de los que serdn cargados. También es posible seleccionar
“Descartar” para cancelar la carga de todos los archivos visibles en la ventana
emergente de “Carga de archivos”.
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Carga de archivos

Cargands & archives

Hombre de archivor

Hombre de archivo

Al comenzar la carga de los archivos podra visualizar el progreso del
mismo en la esquina inferior derecha de cada documento.

Carga de snchivos

Cuando finalice la carga de los archivos sera dirigido a la seccidén de la
“Solicitud” en la que se cargaron los documentos. En caso necesario,
podra descargar los documentos para visualizarlos haciendo clic en el
recuadro redondeado verde dénde se indica el peso del archivo.
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5. Posteriormente, puede continuar llenando los distintos formularios,

cargando documentos o proceder a guardar los campos. Para saber
como guardar los cambios dirijase a la seccion de Guardar los
cambios realizados en la “Solicitud de Autorizacion de Protocolo de

Investigaciéon en Seres Humanos” o de la “Solicitud de Modificacién o
Enmienda de Protocolo de Investigacidn” de este manual.
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Guardar los cambios realizados en una Solicitud

Para guardar los cambios realizados en una “Solicitud”, dirijase a la parte inferior de la
pagina dentro.

1. En esta pantalla podra ver los diferentes elementos que ha modificado y
estan disponibles para guardar. Para completar el proceso de guardado
haga clic en el botén “GUARDAR".

P

=%

Nota: Siempre debe “GUARDAR” los cambios realizados a la
informacion y los documentos antes de realizar la firma y el envio.

Es muy importante verificar que la informacién presentada en los formularios sea
correcta, ya que algunas secciones formaran parte del oficio de resolucién emitido
por la Comision de Autorizacion Sanitaria (como denominacién del establecimiento
titular, domicilio del establecimiento, denominacidén del patrocinador, titulo cientifico
del protocolo, etc). Para mayor informacién consulte la guia correspondiente a cada

homoclave y modalidad.

Recuerde que algunos de estos datos formaran parte de la informacion que sera
publicada en RNEC una vez que su solicitud sea autorizada (como titulo publico
de protocolo, criterios de inclusién, criterios de exclusién). Para mayor informacion
consulte la seccidn especifica de este manual Clasificacion de datos y acceso a la
informacioén.

DIGI
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Firmar y enviar una solicitud o Generar un tramite

Para finalizar su solicitud debera ser enviada y firmada, por lo que debera seguir los
siguientes pasos:

1. En esta seccion, capture la informacion solicitada, cargue los
documentos y guarde los cambios realizados en su “Solicitud”. Para
mayor informacion consulte estos titulos del manual:

® Informacidén general de las solicitudes

® Capturar informacién en una Solicitud

® Cargar archivos en una Solicitud

® Guardar los cambios realizados en una Solicitud

2. Dirijase a la seccidn inferior de la ventana de la solicitud y haga clic en el
boton de “FIRMAR Y ENVIAR”.

" » B A " B

=

3. La plataforma desplegara una ventana dénde podra visualizar el nUmero
de solicitud, solicitante, fecha de creacién y fecha de actualizacién.
En caso necesario podra revisar los detalles de la solicitud, dando clic en
el botén de “(+)” en el extremo derecho del recuadro “Ver detalles de la

solicitud”.

DIGI
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COFEPRIS-04-010

Salicited de Autofizacion de Protocods de IPMaSTEgacien an Seres Humanos
Modalidad A ; Medicamantos, Blokigkes o Bictecnolbgioos.

bt et e

War detalles de la solicitud

Firma Electronica del SAT —_

Para ocultar la informacién haga clic en el botén de “(-)” en el extremo
derecho del recuadro “Ver detalles de la solicitud”.

COFEPRIS-04-010

Solicited de Avtorizacién de Protocolo de Irvestigacion en Seres Humanos
Modaldad A : Medizamantes, Blokglcos & Blstecnoliglons

Ve detalles de ks solicited @
m "
5 |
4, Para firmar la solicitud dirijase a la porcion inferior de la ventana y
haga clic en el boton “Cargar llave privada .key” y cargue el archivo
correspondiente.
5. Una vez que la plataforma compruebe la validez de su llave electrénica,

se abrira un campo de texto en el que debe ingresar la contrasefia de su
llave privada. Cuando termine haga clic en “Firmar?.
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Desistir o consultar un tramite

Desde la pantalla de “Inicio” podra visualizar todas las solicitudes realizadas por el
grupo y su estatus organizadas por Homoclave.

1. Para localizar una solicitud especifica, haga clic en el boton de “(+)” que
se encuentra en la fila de la homoclave correspondiente.

Saicitudes reaiizacas por
L]

B COFEPRIS-04-010

©

B COFEPRIS-09-012

2. Al presionar el botén podra visualizar todas las solicitudes y su estatus,
organizados por modalidad.

® En esta seccidn podra observar el numero de solicitud,
numero de tramite en caso de haber sido firmada
y etapa, asi como el solicitante y fecha de ultima
modificacién guardada.

- = |
W Modalasd A Medicamantod, Bloldgkio o Blotecnoligleos
™ Euapa

Lollciud Mo Trienis

|
i
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3. Para consultar los detalles de un “Tramite” haga clic en el botén de
“Consultar” de la fila correspondiente.

far = |
B Modaldad A Medicamentos, Bioddghoos o Biotecnoldg loos.
" Craps
Sollchud Ho. Tramie <
- g . —
5 e | e . =
4., Dentro de la seccién de “Consultar” de cada tramite, encontrara las
diferentes acciones que puede realizar.

Informacidn de la solicitud Criginal

5. En caso de que decida desistir de un tramite: en la parte inferior de
la ventana para consultar el tramite, encontrara el botén de “DESISTIR
DEL TRAMITE”. Haga clic en el botén. Tome en cuenta que:
@ El desistimiento no podra deshacerse.

e Cualquier costo asociado con el tramite no podra
recuperarse.
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COFEPRIS-04-010
Salicitied de Autorizacidn de Protocalo de Invetigacicn #n Senei Humanod
Modakdad B : Medicamenbos. (Estudios de Bloequivalencia)

Mo 'ialrtiluld 3 . 5 hh _‘-ra'nil_f' _ Creackon Actualizacion:
Q st @ Q- =) )
resa Sollcitud Acune de Recepciin
L] -

£5LE BEkn Ao PUSSS SEEhBESIES i qu
scupsrakis

6. Inmediatamente se desplegara una ventana emergente en la que
debera firmar esta accidn. Para firmar la accion haga clic en el botén
“Cargar llave privada .key” y cargue el archivo correspondiente.

5l desea desintir del trdmive, tone en cuenta que 5t Bcckin no puede deshacerss
¥ e Cualgquier costc can ol Erdmnite no berd necuperabie

7. Una vez comprobada la validez de su llave electrénica, se abrira un
campo de texto en el que debe ingresar la contraseina de su llave
privada. Cuando termine haga clic en “Firmar?.
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5| desea desistir del tramite, tome en cuenta gue esta acckin na puede deshacense
v Gt cualgquier coste asociade con el trimite no serd recuperable

Firma Electrénics del SAT

Cuando finalice de desistir el tramite, la plataforma lo enviara al Panel
del estatus del tramite. Donde podra descargar el comprobante del
desistimiento haciendo clic en el botdén “Descargar” que se encuentra
debajo del texto “Oficio de resolucion”.

COFEPRIS-04-010

Solicited @8 Auterizacion db Protocale de Imaritigheion #n Serel Humansd
ModaBasd B ; Medamaentos [EEtudios o8 Bioaquivalncis)

Hiz. Salleivud : Ha. Trisne _ = Actuslizeeibn:
B wrkimite fus deskirkio por o solchmnts
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Descargar documentos asociados a un tramite

Desde la pantalla de “Inicio” podra visualizar todas las solicitudes realizadas por el
grupo y su estatus organizadas por Homoclave.

1. Para localizar una solicitud especifica, haga clic en el boton de “(+)” que
se encuentra en la fila de la homoclave correspondiente.

Solicitudes reaizacas por INEEEEEE——————— LR
o

B COFEFAIS.09-012

©

B COFEPRIS 04010

2. Al presionar el boton podra visualizar todas las solicitudes y su estatus,
organizados por modalidad.

® En esta seccidn podra observar el numero de solicitud,
numero de tramite en caso de haber sido firmada
y etapa, asi como el solicitante y fecha de ultima
modificacién guardada.

B COFEPRIS. 09012

& COFEPRIS-04-010

i Modalidad B Investigacidn din Beige

™ Elapd
Sotbzits M. Trienie

S Medalaed & Medizamanta. Bislaghosd o Blotecnaligle
™ Erapa
Solkcived M. Trdmine
T B3R L N B 1TY i e
| H
BETAAR 3 U RIEE B 1S 1Y RS o ® .—’l
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3. Para revisar los documentos generados por la plataforma y _
asociados a un tramite haga clic en el botdn de “Consultar” de la fila

correspondiente.
B COFEPRIS-08.012
B EOFEPRIS-04-010

S Modabdad 05 Investigackon sin Dlesgo

Sodicinud Ha. Trikmnite o R
B MR A T 30, BRMRIOE O BRI ETag
Solicimud Na. Trkmite ‘E-. -
|
4., Dentro de la secciéon de “Consultar” de cada tramite, encontrara las

diferentes acciones que puede realizar.

En todos los “Tramites” podra descargar el “Formato de solicitud” o el
“Acuse de Recepcidn” haciendo clic en el botén de “Descargar” debajo

de cada rubro.

. 3 »AY 3 =]

COFEPRIS-04-010
Solicited de Autorizacidén de Protocols de investigacidn en Sems Humanas
s A Medicamentos, Blokgios ¢ BRascnokgioo

Ha. Sollcitud: aM 75482 Ha. Trimifte: Solichante Creachin: Artuslizaciin:
Eltrim¥e s grouenirs an staps de svaluaciin
S— Aouse de Recepc
- -

© ©

indermacian 9 la salicinud Origanal
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En el caso de los “Tramites” en etapa de “Evaluaciéon” debajo del
Panel del estatus del tramite encontrara el recurso de “Informacién
de la solicitud original”. Para desplegar la informacién capturada y
los documentos cargados haga clic en el botdén de “(+)"” en el extremo
derecho del recuadro.

¥ ¥ YAy s

jan e |

COFEPRIS-04-010
Solicited de Autorizacién de Protocolo de investigacidn en Semes Humanos
Miodialicdad A - Medicamenios. Blokgkcos o Blotecnokigioos.

Mo Solicitud: 43758 Mo, Trimfte Solichante MAIL, Creacking Actaslizackin:

(8 B D: @] o o

& Inaress Solkitud Azust de Fecepoien

indermacian 9 la salicinud Origanal

@

Al hacer clic podra ver de forma resumida toda la informacién de la
solicitud original. Para ocultar la informacion haga clic en el botén “(-)"
en el extremo superior derecho del recuadro.

Infanmacicn de la salicitud Criginal

Para descargar alguno de los documentos que forman parte

del tramite, localice el requisito dentro de la lista desplegable.
Posteriormente, haga clic en el icono de “nube” en el extremo derecho
de la fila correspondiente el documento. La descarga comenzara
inmediatamente, por favor espere.

® DIGIPRIS
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8. En el caso de los tramites en etapa de resolucion, haga clic en
“consultar”, para visualizar: el “Numero de solicitud”, solicitante, fecha

de Ultima modificacion guardada, etapa y “Numero de tramite”.

L, — |

sobcitutesreaizacs o [ s |
o o
B COFEPRIS-09-012
B COFERRIS-0a-010
i Modalicad O Invest lpac o Diewgo
Q)
. Igual que en los tramites en otras etapas, podra descargar el “Formato

de solicitud” o el “Acuse de Recepcion” haciendo clic en el botén de
“Descargar” debajo de cada rubro.

Ademas podra ver el sentido de su resolucion y la fecha de emision de la
resolucion (ver abajo).

Para descargar el oficio correspondiente, haga clic en el botén
“Descargar” que aparece debajo de “Oficio de Resolucion”. La
descarga comenzara en unos instantes, por favor espere.

DIGIPRI:
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Tramite Autorizado:

Mo, Solicitud: 4845 Ta-bat- Mo, Trimite: Creasian: Actualizhcion:
Sald-50b9-850da64 8075 23T300410A0002 O REn T B 0T L e oD 202 L

Solicitud e Evaluacion @ werificacion @ Firma @ Resclucion

Solichud Aouse de Recepcidn

Fecha de ingreso
UMovembre 2073 15534  EEEEEE—|
e r

Oficio de Resoluckan

Facha de Resolucldn
A srrubs T £2] AUTGR LGS
i ! 2002 L4541 5 .

Tramite Prevenido:

Mo, Sollcttud: coelBdos. e Ho. Tramite: Creachine Actualizaclon:
Obbe-b2a3- 3330746277 2EITOCSIZHOOO DMl 2023 S/ P 202

@ oo ®- O ° o

El selicitante debe responder con las observaciones atendidas antes del para evitar gue el trimite sea desechado
auntomdticamentes por falta de seguimiento.

Saolicitud Acuse de Recepcidn

=== =

Oficha de Resobucian

Facha de Resclucion
Y . X rerrnn

Fecha de Ingresa

Tramite Desechado:

Mo Sollcltud: Sebl2falEA25 No. Tramite: Creacldn: Actuallzaclon:
bbT8-fa2s-aTeSced6bdd2 23IT00LH0D00M VhicuviembralI025 A Novembrel2035

Solictud e Evaleachin @ Wernficacion 6 Firma 9 Resoluckin

Fecha de Ingreso Solichtud Acuse de Recepcldn

Oficio de Resolucion

Fecha de Resolucién
05 Moviembre 2023 16:41:04 == I:’

10. Para continuar con sus tramites, de clic el botén de “Inicio”
Recuerde que los tiempos legales para dar respuesta a las

notificaciones de la resolucion de los tramites comenzardn a partir
de su revision en la plataforma.

‘e DIGIPRIS

’ H34



SALUD COFEPRIS
L

Dar respuesta a un tramite prevenido

Desde la pantalla de “Inicio” podra visualizar todas las solicitudes y tramites realizados
por el grupo y su estatus organizadas por Homoclave.

! e |

solicitudes realizadas po EEEEEEE——— TN TT]

[:] .
B COFEPRIS-03-012

B COFERRIS-04-010

1. Para localizar una solicitud especifica, haga clic en el boton de “(+)” que
se encuentra en la fila de la homoclave correspondiente.

soiicitudes reaiizads: por G

B COFEPRIS-08-012

B COFERRIS-D4-010

Para revisar el tramite haga clic en el botén de “Consultar” de la fila

2.
correspondiente.
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B COFERRIS-09.01F
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B Modalided K: Camiblo o adicién de Importadon
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3. Para los tramites en etapa de resolucién podréa descargar el “Formato
de solicitud”, “Acuse de Recepcidon” y el “Oficio de Resolucion”
haciendo clic en el botén “Descargar” debajo de cada uno de los
documentos. La descarga comenzara en unos instantes, por favor

espere.

Mo, Salicitud: ccedSderd-lalg- Mo, Tramite: M Creachdn: Actualizacidm:
El trémite £& sNCUsntra prevenids

o =] o © o
Fecha de Ingreso Solicitud Acuse de Hecepclin
% L* ',-
Cichke de Reialucian
...... —
4., En la regidén inferior de la ventana podra encontrar el recuadro para

consultar la “Informacién de la solicitud original”, “Observaciones de
la primera evaluacion” y las secciones correspondientes a la prevencion
para capturar los datos o cargar los documentos necesarios.

ize
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Informacion de la selicitud Original |

Observacianes de ls prirmecs svaluacidn |

COMPRORANTY DI BAGO DEL TRAUITE:" n

Haw e 1
s s & J4TTKE o

5. Para ver la “Informacion de la solicitud original” o las “Observaciones
de la primera evaluacién”, haga clic en el botén de “(+)” que se
encuentra en el extremo derecho del recuadro correspondiente. Para
ocultar la informacién haga clic en el botén de “(-)” en el extremo

derecho del recuadro.

Informacién sobre la solicitud original:

Infeimacicn di Le Balicitisd Ornigins
Q)

B cousscaumte o muso v cadin B2 sosriun

COMPOCHLANTE T4 PAGT GIK TRAAST

LLAVE [ PO
uuuuu -
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Observaciones de la primera evaluacion:

Enforrnaciin de |a sollcibed Originad

Obgervacicnes de la primecs svaluacian

6. Para dar Respuesta a la prevencion, vaya a la parte inferior de la_
ventana. Encontrara las diferentes secciones del tramite que requieren
captar nueva informacién o cargar documentos.

Tome en cuenta que solo estardan disponibles para modificar los
campos que hayan sido solicitados por la Comision de Autorizacion
Sanitaria de Cofepris; en estas secciones podra:

e Modificar o borrar y sustituir datos.

@ Borrar y sustituir o agregar documentos.

Para realizar de forma adecuada el ingreso de informacion y
documentos le recomendamos revisar los siguientes titulos del manual:

® Secciones que integran una Solicitud

® Capturar informacién en una Solicitud

® Cargar archivos en una Solicitud

ize
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COMPAOBANTE DE PACO DEL TRAMITE- [

escamo Lare o soucuer [

Recuerde guardar la informacién antes de realizar la firma y el envio.
Para mayor informacion consulte el titulo Guardar los cambios
realizados en una Solicitud dentro del presente manual.

. . . pE=="
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7. Una vez que haya finalizado y guardado los cambios, proceda a
“FIRMAR Y ENVIAR RESPUESTA A PREVENCION". Para mayor
informacién consulte la seccién de Firmar y enviar una solicitud o

Generar un tramite dentro de este manual.

ESCINTO LIBRE DE SOLICITUD: n

# TL35 KB o

—

i, Lo e CLERLE 1 S i SRR s e = ;
sty Erleri CESISTIR DEL TRAMITE

8. Durante el proceso de firma, se desplegard una ventana emergente. Por
favor espere.

Enviando respuesta a prevencion firmada T5bed6lc-detl- 0847 -3 bea-ToleS606 der

. Una vez que se realice la firma de la Respuesta a prevencion, la
plataforma desplegara una ventana donde podra descargar los
documentos correspondientes. Para mayor informacion vaya a la

seccion de Descargar documentos asociados a un tramite del

presente manual.
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COFEPRIS-08-012

Solicitud de Modificacian o Enmisnda a la Autorizacién de Profocole de investigacion
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10. Mientras la Respuesta a prevencion se encuentre en etapa de
“Evaluacion”, en la region inferior de la ventana podra ver la
“Informacién de la solicitud original”, las “Observaciones de la primera
evaluacion”, la “informacién de la primera respuesta a prevencion” o
“DESISTIR DEL TRAMITE".

Para mayor informacién vea la seccién de Desistir o consultar un
tramite.

Nota: Recuerde que los tramites COFEPRIS-04-010 y
COFEPRIS-09-012 en todas sus modalidades sélo tienen oportunidad
de una prevencion y, por tanto, una respuesta a prevencion.

informacidn de s solicitud Criginal

Qbgervacionss de b prirmera evaluasisn

Infermacidn di la primers respuesta a prevencidn

r chedl trdmite, tome en cuenta Gue
asociado oon ¢ trdmite no serd o

DESISTIR DEL TRAMITE

Para continuar con sus tramites, de clic el botén de “Inicio”.
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Abreviaturas

COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios
CURP: Clave Unica de Registro de Poblacién

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

RFC: Registro Federal de Contribuyentes

RNEC: Registro Nacional de Ensayos Clinicos

SAT: Sistema de Administraciéon Tributaria

TRDS: Trial Registration Data Set
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