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SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el que se establecen acciones de simplificacion para tramites que se realizan ante la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS-01-007-A, COFEPRIS-01-007-B, COFEPRIS-
02-001-A y COFEPRIS-02-001-B).

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Salud.- Secretaria de
Salud.- Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ, Secretario de Salud, con fundamento en lo dispuesto en los
articulos 26, fraccion XVIy 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 5, 8, fraccion V y 84 de la Ley General de Mejora Regulatoria; 3, fracciones
XXIl'y XXV, 17 bis, 17 bis 1, 17 bis 2, 287, 288, 375, fraccion VII, 389, fraccion IV y 392 de la Ley General de
Salud; 1, 2, apartado C, fraccién Il y 7, fracciones XVI y XXXV del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud; 22 Bis y 79 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad; 241 del Reglamento
de Control Sanitario de Productos y Servicios, y el Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan
a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011 y el diverso por el
cual se dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican, publicado
el 2 de septiembre de 2015.

CONSIDERANDO

Que el articulo 25, Gltimo péarrafo de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece
que las autoridades de todos los 6rdenes de gobierno, en el ambito de su competencia, deberan implementar
politicas publicas de mejora regulatoria para la simplificacion de regulaciones, tramites, servicios y demas
objetivos que establezca la ley general en la materia.

Que la Ley General de Salud, reglamentaria del articulo 40. de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, prevé como atribucion de la Secretaria de Salud, el ejercicio de las funciones de control y
regulacion sanitarias en materia de salubridad general, respecto de los establecimientos, actividades,
productos y servicios, que sefiala la misma Ley.

Que el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, establece que la Secretaria de Salud ejercera las
atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios en las materias a que se refiere el articulo 3o. de la
Ley, a través de un 6érgano desconcentrado que se denominard Comisiéon Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, a quien le compete, entre otras, expedir certificados oficiales de condicién sanitaria, asi
como el control sanitario de la publicidad de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o
actividades relacionadas con las materias de su competencia.

Que el articulo 287 de la Ley General de Salud faculta a la Secretaria de Salud, en apoyo a las
exportaciones, a certificar los procesos o productos a que hace mencién el articulo 194, fraccién | de la misma
Ley, o los establecimientos en los que se lleven a cabo dichos procesos, siempre y cuando éstos cumplan con
las disposiciones aplicables.

Que de conformidad con lo dispuesto por el articulo 388 de la Ley General de Salud, se entiende por
certificado a la constancia expedida en los términos que establezcan las autoridades sanitarias competentes,
para la comprobacion o informacion de determinados hechos.

Que conforme al articulo 300 de la Ley General de Salud, la Secretaria de Salud tiene la atribucién de
ejercer el control sanitario de la publicidad de los productos, servicios y actividades a que se refiere dicha ley.

Que de conformidad con el articulo 6 de la Ley General de Mejora Regulatoria, la expedicion de los
tramites y servicios deberan respetar los principios de legalidad, reserva de ley, jerarquia normativa y todos
aquellos que tiendan a los objetivos de dicho instrumento.

Que articulo 8 de la Ley General de Mejora Regulatoria indica que son objetivos de la politica de mejora
regulatoria simplificar y modernizar los tramites y servicios, mismos que podran ser simplificados mediante
acuerdos generales publicados en el medio de difusion correspondiente.
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Que de conformidad con el articulo 84 de la Ley General de Mejora Regulatoria, los Tramites y Servicios
previstos en leyes, reglamentos o cualquier otra disposicién, podran ser simplificados mediante acuerdos
generales que publiquen los titulares de los sujetos obligados, en los que se podra autorizar el uso de
herramientas electronicas para la presentacion de tramites y/o la implementacion de cualquier otra accién de

mejora.

Por lo anterior, y con el propdsito de implementar las acciones de simplificacion, se expide el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE ESTABLECEN ACCIONES DE SIMPLIFICACION PARA TRAMITES QUE SE
REALIZAN ANTE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

ARTICULO PRIMERO.- Se implementan las siguientes acciones de mejora en los tramites que se sefialan

a continuacion:

Homoclave del

No. o
tramite

Nombre del tramite

Mejora implementada

Requisitos

1 COFEPRIS-01-
007-A

Solicitud de Certificado para
Apoyo a la Exportacion
Modalidad A.- Solicitud de
Certificado para
Exportacion Libre Venta

2 COFEPRIS-01-
007-B

Solicitud de Certificado para
Apoyo a la Exportacion
Modalidad B.- Solicitud de
Certificado para
Exportacion

Se fusionan los tramites con
homoclaves COFEPRIS-01-007-A
y COFEPRIS-01-007-B para
guedar como:

Solicitud de Certificado para
Apoyo a la Exportacién

Con las siguientes modalidades:

A. Libre Venta de Productos y
suplementos alimenticios,
cosméticos, bebidas alcoholicas y
no alcohdlicas, asi como articulos
de aseo y limpieza que cumplen
con la legislacion sanitaria vigente,
se emplean y venden libremente
en territorio nacional.

B. Exportacién de Productos y
suplementos alimenticios,
cosmeéticos, bebidas alcohdlicas y
no alcohdlicas, asi como articulos
de aseo y limpieza que se fabrican
en territorio nacional y se exportan.

Para ambas modalidades:

|. Formato de Autorizaciones, Certificados y

Visitas, debidamente  requisitado  FF-
COFEPRIS-01.
. Realizar el pago y presentar el

comprobante
correspondiente.

original de pago

IIl. En caso de representacion:

e Para personas fisicas se debera presentar
la carta poder simple del apoderado o el
documento que acredite la representacion
legal, en su caso.

e Para personas morales se debera presentar
instrumento  publico, que acredite la
representacion legal.

Para la modalidad A, ademas de lo anterior,
debera presentar:

IV. Etiquetas con las cuales comercializa el
producto en Territorio Nacional cuando se
presente la solicitud por primera vez,
Unicamente tratdndose de productos nuevos
o cuando existan modificaciones a las
etiquetas. Si por
producto no es posible presentarla, se podra

presentar envase secundario que contenga

las caracteristicas del

las etiquetas, siempre y cuando éste no sea
voluminoso, en cuyo caso se tendra la opcién
de 20 por 25
centimetros, del envase por todas sus caras.

de entregar fotografias,

3 COFEPRIS-02-
001-A

Permiso de Publicidad para

productos y  servicios.
(bebidas alcohdlicas,
suplementos  alimenticios,
plaguicidas, nutrientes
vegetales y sustancias

toxicas, servicios de salud,
servicios y procedimientos
de embellecimiento fisico).

Se fusionan los tramites con
homoclaves COFEPRIS-02-001-A
y  COFEPRIS-02-001-B para
guedar como:

Permiso de publicidad
Con las siguientes modalidades:

A. Productos y servicios.
(bebidas alcohdlicas, suplementos
alimenticios, plaguicidas, nutrientes
vegetales y sustancias toxicas,
servicios de salud, servicios y
procedimientos de embellecimiento

fisico)

Para ambas modalidades:

. Realizar el pago y presentar el
comprobante original correspondiente.

1. Proyecto de publicidad.

1ll. Documentacion que dé sustento a las
afirmaciones realizadas en la publicidad.

IV. Formato de Publicidad FF-COFEPRIS-13
en el que se indique el numero de la licencia
sanitaria, aviso de funcionamiento y/o registro
sanitario.

V. En caso de representacion:
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4 COFEPRIS-02- salud

001-B

Permiso de publicidad de | B. Insumos para la e Para personas fisicas se debera presentar
la salud | (medicamentos, remedios | la carta poder simple del apoderado o el
remedios | herbolarios, dispositivos médicos y | documento que acredite la representacion

dispositivos | productos biotecnoldgicos)
productos

insumos  para
(medicamentos,
herbolarios, legal, en su caso.
médicos y

. o e Para personas morales se debera presentar
biotecnol6gicos).

instrumento  pdblico, que acredite la

representacion legal.

Si de la consulta a sistemas o archivos
electrénicos de la Comisién, no se obtiene la
informacién relativa a lo sefialado en la
fraccion IV, ademas de lo anterior, se debera
presentar el (los) documento(s) referente(s)
a: aviso de funcionamiento y/o responsable
sanitario, licencia sanitaria, registro sanitario,
anexos (informacion para preescribir IPP’s,
instructivo y marbetes) y constancias del
registro sanitario, permiso sanitario, tarjeta de
control, clave alfanumérica, certificado y/o
etiquetas del producto, segun aplique.

ARTICULO SEGUNDO.- Se reducen los plazos méaximos de resolucion de los tramites, siempre y cuando
no amerite la prevencion establecida en el articulo 17-A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo,
conforme a lo siguiente:

L Plazo anterior de Plazo simplificado de
No. Nombre del tramite . L. L .
resolucién del tramite resolucién del tramite
1 Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion 5 3
2 Permiso de publicidad 10 7

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrara en vigor a los quince dias habiles posteriores al de su publicacion
en el Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO. Los tramites ingresados con anterioridad a la publicacion del presente Acuerdo se resolveran
de conformidad con la normatividad aplicable vigente en el momento de su presentacion.

TERCERO. La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios modificara la informacion
que resulte necesaria en las fichas de tramites inscritas en el Registro Federal de Tramites y Servicios, de
conformidad con lo establecido en los articulos 46 y 47 de la Ley General de Mejora Regulatoria.

CUARTO. La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios debera realizar las
adecuaciones necesarias a los instrumentos normativos, procedimientos administrativos, sistemas de registro,
o cualquier otro mecanismo vinculado al presente Acuerdo dentro del plazo maximo de ciento ochenta dias
habiles contados a partir de su entrada en vigor.

Dado en la Ciudad de México, a 24 de abril de 2025.- El Secretario de Salud, David Kershenobich
Stalnikowitz.- Rubrica.
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ACUERDO por el que se establecen acciones de simplificacion para tramites que se realizan ante la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, que en el mismo se sefialan.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Salud.- Secretaria de
Salud.- Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ, Secretario de Salud, con fundamento en lo dispuesto en los
articulos 26, fraccion XVIy 39 de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 5, 8 fraccion V y 84, de la Ley General de Mejora Regulatoria; 3, fraccion IX,
17 bis, parrafo segundo, fracciones IV y VI, 17 bis 1, 17 bis 2 y 102 de la Ley General de Salud; 7, fracciones
XVIlI 'y XXXV del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 14, fracciones V VIl y VIII, 62, 69, 73 y 116,
fracciones Il y IV del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud; 39 del
Reglamento de Insumos para la Salud; 10, fracciones Il, IV y VIII del Reglamento de la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y el Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a
conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el registro federal de tramites y
servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011 y el diverso por el
cual se dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican, publicado
el 2 de septiembre de 2015, y su modificatorio publicado el 24 de enero de 2022.

CONSIDERANDO

Que el Ultimo parrafo del articulo 25 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
establece que las autoridades de todos los érdenes de gobierno, en el &mbito de su competencia, deberan
implementar politicas publicas de mejora regulatoria para la simplificacién de regulaciones, tramites, servicios
y demas objetivos que establezca la ley general en la materia.

Que la Ley General de Salud, reglamentaria del articulo 40. de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, prevé como atribucion de la Secretaria de Salud, el ejercicio de las funciones de control y
regulacion sanitarias en materia de salubridad general, respecto de los establecimientos, actividades,
productos y servicios, que sefiala la misma Ley.

Que el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, establece que la Secretaria de Salud ejercera las
atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios en las materias a que se refiere el articulo 30. de la
Ley, a través de un 6érgano desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, a quien le compete, entre otras, expedir certificados oficiales de condicion sanitaria de
procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las materias de su
competencia.

Que el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, establece que la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios evalUa, expide o revoca las autorizaciones que en las materias de su competencia
se requieran, asi como aquellos actos de autoridad que, para la regulacion, el control y el fomento sanitario se
establecen o deriven de la Ley General de Salud, sus reglamentos, las normas oficiales mexicanas y los
demas ordenamientos aplicables.

Que la investigacioén cientifica, clinica, biomédica, tecnoldgica y biopsicosocial en el ambito de la salud,
son factores determinantes para mejorar las acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud
del individuo y de la sociedad en general, por lo que resulta imprescindible orientar su desarrollo en materias
especificas y regular su ejecucién en los seres humanos, de tal manera que la garantia del cuidado de los
aspectos éticos, del bienestar e integridad fisica de la persona que participa en un proyecto o protocolo de
investigacion y del respeto a su dignidad, se constituyan en la regla de conducta para todo investigador del
area de la salud.

Que el articulo 100 de la Ley General de Salud sefiala que la investigacion para la salud en seres
humanos debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican a la investigacion médica que se
encuentra en los instrumentos internacionales universalmente aceptados y a los criterios que en la materia
emita la Comision Nacional de Bioética.

Que el articulo 102 de la Ley General de Salud sefiala que la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios puede autorizar con fines de investigacion, el empleo en seres humanos de medicamentos
0 materiales respecto de los cuales aun no se tenga evidencia cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o
se pretenda la modificacién de las indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos.

Que de conformidad con el articulo 6 de la Ley General de Mejora Regulatoria, la expediciéon de los
tramites y servicios deberan respetar los principios de legalidad, reserva de ley, jerarquia normativa y todos
aquellos que tiendan a los objetivos de dicho instrumento.
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Que articulo 8 de la Ley General de Mejora Regulatoria indica que son objetivos de la politica de mejora

regulatoria simplificar y modernizar los tramites y servicios, mismos que podran ser simplificados mediante
acuerdos generales publicados en el medio de difusion correspondiente.

Que de conformidad con el articulo 84 de la Ley General de Mejora Regulatoria, los Tramites y Servicios

previstos en leyes, reglamentos o cualquier otra disposicién, podran ser simplificados mediante acuerdos
generales que publiquen los titulares de los sujetos obligados, en los que se podra autorizar el uso de
herramientas electrénicas para la presentacién de tramites y/o la implementacién de cualquier otra accion de
mejora.

Por lo anterior, y con el propdsito de implementar las acciones de simplificacion, se expide el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE ESTABLECEN ACCIONES DE SIMPLIFICACION PARA TRAMITES QUE SE
REALIZAN ANTE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

que se sefialan a continuacion:

ARTICULO PRIMERO.- Se elimina la obligacion de presentar los siguientes requisitos para los tramites

No Homoclave del tramite Nombre del tramite Requisitos eliminados
1 COFEPRIS-04-010-A Solicitud de  Autorizacion  de | Para las homoclaves COFEPRIS-04-010-A, COFEPRIS-04-010-B,
Protocolo de Investigacion en Seres | COFEPRIS-04-010-C y COFEPRIS-04-010-D, se elimina la
Humanos. presentacion de:
A. Medicamentos, Biolégicos y | 1. Carta de aceptacion expresa del cargo del patrocinador de la
Biotecnolégicos investigacion
2 COFEPRIS-04-010-B Solicitud de  Autorizacion  de | 2. Carta de No Conflicto de Interés por el patrocinador
Protocolo de Investigacion en Seres 3. Carta de descripcion de los recursos humanos y materiales que
Humanos. A . . .
seran destinados para la investigacion.
Bj Mgdlcamgntos (Estudios  de 4. Carta de seguimiento por parte del patrocinador de la conduccién
Bioequivalencia) . S
de la investigacion
3 COFEPRIS-04-010-C Solicitud  de A}Jtor{za0|on de 5. Carta de no voto para cada miembro que sea parte del equipo de
Protocolo de Investigacion en Seres investigacion
Humanos.
) 6. Carta expresa de No Conflicto de Interés y Confidencialidad de
C. Nuevos Recursos (estudio de los integrantes de los Comités
materiales, injertos, trasplantes,
prétesis, procedimientos  fisicos, 7. Carta de seguimiento continuo al estudio por parte de los
quimicos y quirdrgicos) y otros | comites.
métodos de prevencion, | g carta de autorizacion del titular de la de la institucion o
diagndstico, tratamiento Y | establecimiento donde se realizara la investigacion.
rehabilitacion que se realicen en
seres humanos o en sus productos 9. Descripcion de los recursos disponibles de la institucion o
biologicos excepto los establecimiento donde se realizara la investigacion
farmacoldgicos 10. Carta de aceptacién del titular y descripcién de recursos
4 COFEPRIS-04-010-D Solicitud de  Autorizacion  de | disponibles de la institucion o establecimiento donde se atenderan

Protocolo de Investigaciéon en Seres
Humanos.

D. Investigacion  sin
(Estudios
emplean

Riesgo.
que
métodos de

observacionales
técnicas,
investigacion documental y aquéllos
en los que no se realiza ninguna
intervencion o] modificacién
intencionada en las variables
fisiolégicas, psicolégicas y sociales

de los sujetos de investigacion)

las urgencias médicas
11. Carta de insumos de importacién utilizados en el estudio de
investigacion

12. Carta expresa de No Conflicto de Interés para conducir la
investigacion, firmada por el investigador principal y su equipo de
trabajo

13. Carta descriptiva de
responsabilidades del equipo de investigacion

la delegacién de actividades vy

14. Registro de Comité en Investigacion (Cl) y en su caso Comité
de Bioseguridad (CB)

15. Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento de la institucion o
establecimiento donde se realizaré la investigacion.

16. Licencia sanitaria del establecimiento para llevar a cabo la
atencion de urgencias médicas.




Lunes 28 de abril de 2025

DIARIO OFICIAL 143

17. Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas debidamente
requisitado

18. Escrito libre de solicitud

19. Consentimiento y/o asentimiento informado del sujeto de
investigacion o en su caso de su representante legal

20. Seguro del estudio (Pdliza/Certificado) o fondo financiero
vigente que acredite la cobertura al sujeto de investigacion

Para las homoclaves COFEPRIS-04-010-A y COFEPRIS-04-010-B,
ademas se elimina la presentacion de:

1. Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte
de sospechas de reacciones y eventos adversos firmada por el
investigador principal

2. Licencia sanitaria de almacén

Para la homoclave COFEPRIS-04-010-C, ademas se elimina la
presentacion de:

1. Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte
de sospechas de reacciones y eventos adversos firmada por el
investigador principal

Para la homoclave COFEPRIS-04-010-D, ademas se elimina la
presentacion de:

1. Carta de aceptacion y confidencialidad firmada por el
investigador principal

La informacién contenida en los requisitos identificados con los
numerales 1 a 16 se prevé en los formatos indicados en el articulo
cuarto del presente acuerdo.

COFEPRIS-09-012

Solicitud de  Modificacion o
Enmienda a la Autorizaciéon de
Protocolo de Investigacion

Presentacioén de:

1. Carta de aceptacion expresa del cargo del patrocinador de la
investigacion

2. Carta de No Conflicto de Interés por el patrocinador

3. Carta de descripcion de los recursos humanos y materiales que
seran destinados para la investigacion

4. Carta de seguimiento por parte del patrocinador de la conduccién
de la investigacion

5. Carta de delegacion de responsabilidades al nuevo promovente

6. Carta de renuncia, delegacion y estatus de reclutamiento del
estudio por parte de los Comités anteriores

7. Carta de aceptacion de los nuevos Comités evaluadores

8. Carta de no voto de los miembros del comité que forman parte
del equipo de investigacion

9. Carta expresa de No Conflicto de Interés y Confidencialidad de
los integrantes de los Comités

10. Carta de seguimiento continuo al estudio por parte de los
comités
11. Carta de autorizacion del titular de la de la institucion o

establecimiento donde se realizaré la investigacion

12. Descripcion de los recursos disponibles de la institucion o
establecimiento donde se realizaré la investigacion

13. Carta de aceptacion del titular y descripcion de recursos
disponibles de la instituciéon o establecimiento donde se atenderan
las urgencias médicas
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14. Carta de delegacion de responsabilidades al importador

15. Carta de insumos de importacion utilizados en el estudio de
investigacion

16. Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte
de sospechas de reacciones y eventos adversos firmada por el
investigador principal

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

18. Carta expresa de No Conflicto de Interés para conducir la
investigacion, firmada por el investigador principal y su equipo de
trabajo

19. Carta descriptiva de la delegacion de actividades y
responsabilidades del equipo de investigacion

20. Escrito con la informacién relacionada a la seguridad del sujeto

21. Oficio de autorizacion con firma autégrafa, al que solicita la
modificacién

22. Licencia sanitaria, aviso de funcionamiento o en su caso RFC
23. Licencia sanitaria de almacén
24. Licencia o aviso de funcionamiento del importador

25. Licencia sanitaria del establecimiento para llevar a cabo la
atencion de urgencias médicas

26. Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento de la institucién o
establecimiento donde se realizara la investigacion

27. Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas debidamente
requisitado

28. Comprobante de Pago del tramite
29. Escrito libre de solicitud
30. Documento que acredite la personalidad legal del solicitante

La informacién contenida en los requisitos identificados con los
numerales 1 a 20 se prevé en los formatos indicados en el articulo
cuarto del presente acuerdo.

ARTICULO SEGUNDO.- Se implementan las siguientes acciones de mejora para los tramites que se
sefialan a continuacion:

No | Homoclave del Nombre del tramite Mejora implementada Requisitos
tramite
1 COFEPRIS-04- | Solicitud de Autorizacién de los tramites 1. Requisitar formulario en linea
010-A Protocolo de Investigaciéon | (COFEPRIS-04-010-A, L ;
2. Para personas fisicas se debera presentar
en Seres Humanos. COFEPRIS-04-010-B, .
la carta poder simple del apoderado o el
. COFEPRIS-04-010-C y . >
A. Medicamentos, documento que acredite la representacion
Lo . - COFEPRIS-04-010-D) en
Bioldgicos y Biotecnoldgicos legal, en su caso.
para quedar
2 COFEPRIS-04- | Solicitud de Autorizaciéon de Para personas morales se debera
010-B Protocolo de Investigaciéon presentar instrumento publico, que acredite

en Seres Humanos.

B.Medicamentos (Estudios
de Bioequivalencia).

Solicitud de Autorizacién
Protocolo de
Investigacién en Seres 3.

la representacion legal.
Comprobante de pago correspondiente.

4. Formato  Unico  del
debidamente requisitado.

Patrocinador,

5. Protocolo de investigacion.
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3 COFEPRIS-04- | Solicitud de Autorizaciéon de | Con las siguientes 6. Cronograma del estudio.
010-C Protocolo de Investigacion | modalidades: 7. Manual del Investigador o documento
en Seres Humanos. A. Medicamentos, equivalente, excepto para modalidad D.
C. Nuevos Recursos Biolégicos y 8. Registro del Comit¢é de Etica en
(estudio de  materiales, Biotecnoldgicos. Investigacion (CEI).
injertos, trasplantes, | B. Medicamentos 9. Formato Unico de Comités, debidamente
prétesis, procedimientos (Estudios de requisitado.
fisicos, quimicos y Bioequivalencia). 10.  Formato unico del titular de la institucion o
quirtirgicos) y otros métodos | ¢, Nuevos  Recursos establecimiento donde se realizara la
de prevencion, diagndstico, (estudio de investigacién, debidamente requisitado.
tratamiento y rehabilitacion materiales, injertos, 11.  Formato Unico del Investigador Principal y
que se realicen en seres trasplantes, del Equipo de Investigacion, debidamente
humanos o en  sus protesis, requisitado asi como las constancias de
productos bioldgicos, procedimientos estudios que acrediten la competencia
excepto los farmacoldgicos. fisicos, quimicos y técnica, en buenas practicas clinicas y
4 COFEPRIS-04- | Solicitud de Autorizacion de quirdrgicos) y otros experiencia especializada del investigador
010-D Protocolo de Investigacion métodos de principal y del Equipo de Investigacion.
en Seres Humanos. prevencion, 12.  Certificado del cumplimiento de las Buenas
D. Investigacion sin Riesgo. diagnostico, Practicas de Fabricacién para productos de
(Estudios  observacionales tratamiento y investigacién o documento equivalente e
que emplean técnicas, rehabilitacion  que Informe y Resultados de Estabilidad del
métodos de investigacion se realicen en seres Producto de Investigacion y placebo,
documental y aquéllos en humanos o en sus excepto para modalidad D.
los que no se realiza productos
ninguna  intervencién o biolégicos, excepto
modificacién  intencionada los farmacol6gicos.
en las variables fisiolégicas, | D. Investigacion sin
psicologicas y sociales de Riesgo.  (Estudios
los sujetos de observacionales
investigacion). que emplean
técnicas, métodos
de investigacion
documental y
aquéllos en los que
no se realiza
ninguna
intervencion o
modificacion
intencionada en las
variables
fisiolégicas,
psicolégicas y
sociales de los
sujetos de
investigacion)®.
5 COFEPRIS-09- | Solicitud de Modificacion o | Se establecen | Requisitos generales para cualquier modificacién o
012 Enmienda a la Autorizaciéon | modalidades para la | enmienda:
de Protocolo de | solicitud de modificacion o 1. Formato Unico de Solicitud de Enmienda o
Investigacion enmienda a la autorizacion Modificacion.
de protocolo de 2. Para personas fisicas se debera presentar
investigacion para quedar la carta poder simple del apoderado o el
como: documento que acredite la representacion
Solicitud de modificacion legal, en su caso.
0 enmienda a la Para personas morales se debera
autorizacion de presentar instrumento publico, que acredite
Protocolo de la representacion legal.
Investigacion en Seres 3. Comprobante de pago correspondiente.
Humanos

Estudios observacionales que emplean técnicas, métodos de investigacion documental y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacién intencionada en las variables fisiol6gicas, psicoldgicas y sociales de los sujetos de investigacion
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Con las siguientes

modalidades:

A. Documentos base

B. Para inclusién de
centro

C. Para cambios en
centro de

investigacion

D. Para cambio de
investigador
principal

E. Para cambios al
equipo de

investigacion

F. Cambios en centro
de atencion de

urgencias

G. Cambios en comités

evaluadores

H. Enmienda de

seguridad
l. Cambio de titular

J. Cambio de

patrocinador

K. Cambio o adicion

de importador

L. Otras

Modificaciones

A Para Enmienda en los siguientes
documentos (Proyecto o protocolo /
Consentimiento informado / Manual del

investigador ) debera anexar:

4. Formato Unico de Comités, debidamente
requisitado, aplica solo para enmiendas al

protocolo

5. Documento actualizado conforme a la

enmienda.

B. Para inclusién de institucion o establecimiento
en donde se efectuard la investigacion

(Centro de Investigacién), anexar:

4. Formato Unico del titular de la institucién o
establecimiento donde se realizard la

investigacion debidamente requisitado.

En caso de modificacion de los Comités evaluadores

respectivos:
. Registro del Comit¢é de Etica en
Investigacion (CEI)
. Formato Unico de Comités, debidamente

requisitado.

C. Para modificaciones a la institucion o
establecimiento donde se efectuard la investigacion,

anexar:

4. Formato Unico del titular de la institucién o
establecimiento donde se realizara la

investigacion, debidamente requisitado.

En caso de modificacion de los Comités evaluadores

respectivos:

. Formato Unico de Comités, debidamente

requisitado.

D. Para modificacion del Investigador Principal,

anexar:

4. Formato Unico del titular de la institucién o
establecimiento donde se realizara la

investigacion, debidamente requisitado.

5. Formato Unico del Investigador Principal y
del Equipo de Investigacion, debidamente
requisitado y constancias de estudios que
acrediten la competencia técnica, en
buenas practicas clinicas y experiencia
especializada del investigador principal y

del Equipo de Investigacion.

6. Delegaciéon de responsabilidades del

investigador principal anterior al actual.
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E. Por modificaciébn o integracion al equipo de
investigacion, anexar:

4. Formato Unico del Investigador Principal y
del Equipo de Investigacion, Seccion A
"INVESTIGADOR PRINCIPAL", apartados
| “DATOS PERSONALES” y VI
“DELEGACION DE ACTIVIDADES Y
RESPONSABILIDADES AL EQUIPO DE
INVESTIGACION”, asi como la Seccion B
“EQUIPO DE INVESTIGACION” en su
totalidad, debidamente requisitado y
constancias de estudios que acrediten la
competencia técnica, en buenas practicas
clinicas y experiencia especializada del
Equipo de Investigacion.

F. Modificaciones en el centro de atencion de
urgencias, anexar:

4. Formato Unico de Urgencias Médicas

5. Convenio o contrato para la atencién de
urgencias médicas.

G. Modificacién a los Comités Evaluadores, anexar:

4. Registro del Comit¢é de Etica en
Investigacion (CEI)

5. Formato Unico de Comités, debidamente
requisitado.
6. Renuncia, delegacion de

responsabilidades y estatus del Comité
anterior al nuevo Comité.

H. Enmienda de seguridad, en caso de enmienda al
protocolo, anexar:

4. Protocolo de investigacion actualizado

5. Dictamen favorable de los Comités
Evaluadores correspondientes.

I. Modificaciones al Titular, anexar:

4. Instrumento  publico que acredite la
representacion legal del nuevo titular.

5. Renuncia del titular anterior.

6. Delegaciéon de responsabilidades del

patrocinador al nuevo titular o promovente.
J. Modificacion de Patrocinador, anexar:

4. Formato Unico del Patrocinador,
debidamente requisitado.

5. Delegacion de responsabilidades del
patrocinador anterior al nuevo.

6. Seguro del estudio (Pdliza/Certificado) o
fondo financiero vigente que acredite la
cobertura al sujeto de investigacion,
excepto para Investigacion sin Riesgo
(estudios observacionales).

K. Madificacion o adicién de importador, anexar:

4. Delegaciéon de responsabilidades del

patrocinador al importador.

L. Otras Modificaciones, anexar:

4. Documentos que respalden la modificacién
solicitada.
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ARTICULO TERCERO. La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios no solicitara
documentacién que obre en sus archivos fisicos o electrénicos.

ARTICULO CUARTO. Los formatos sefialados en el articulo segundo se encuentran descritos en el anexo
dnico.

ARTICULO QUINTO. Una vez autorizado el protocolo de investigacion, los solicitantes deberan presentar
en un plazo no mayor a 15 dias habiles los documentos denominados:

1. Consentimiento y/o asentimiento informado, previamente aprobado por el Comité de Etica en
Investigacion;

2. Seguro del estudio (Pdliza/Certificado) o fondo financiero vigente que acredite la cobertura a los
sujetos de investigacion, y

3.  Formato Unico de Urgencias Médicas y el Convenio o contrato para la atencion de urgencias
meédicas, en su caso.

Los documentos identificados con los numerales 2 y 3 no se presentaran para las investigaciones sin
riesgo (estudios observacionales).

Sera motivo de revocacion aquellas autorizaciones que no cumplan con la informacion completa y correcta
establecida en el presente articulo. En dicho caso, los promoventes deberan presentar nuevamente la
solicitud, con la finalidad de eliminar prevenciones innecesarias en los procesos de resolucion.

ARTICULO SEXTO. Derivado del proceso de simplificacion de los tramites objeto del presente acuerdo, la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, asignara las siguientes homoclaves de
acuerdo a lo siguiente:

No Homoclave del tramite Nombre del tramite
Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en
1 COFEPRIS-04-010
Seres Humanos
Solicitud de modificacion o enmienda a la autorizacion de
2 COFEPRIS-09-012

Protocolo de Investigacion en Seres Humanos

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrara en vigor a los quince dias habiles posteriores a su publicacion en
el Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO. Los trdmites ingresados con anterioridad a la publicacién del presente Acuerdo, se resolveran
de conformidad con la normatividad aplicable vigente en el momento de su presentacion.

TERCERO. La Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios modificara la informacioén
gue resulte necesaria en las fichas de tramites inscritas en el Registro Federal de Tramites y Servicios, de
conformidad con lo establecido en los articulos 46 y 47 de la Ley General de Mejora Regulatoria.

CUARTO. Las autoridades competentes deberan realizar las adecuaciones necesarias a los instrumentos
normativos, procedimientos administrativos, sistemas de registro, plataforma digital o cualquier otro
mecanismo vinculado al presente Acuerdo dentro del plazo maximo de ciento ochenta dias habiles contados a
partir de su entrada en vigor.

QUINTO. Los tramites ingresados a partir de la entrada en vigor del presente acuerdo deberan
presentarse Unicamente a través de la Plataforma Digital de Tramites y Servicios de la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (DIGIPRIS: Regulacién en Linea).

SEXTO. Los tramites del presente acuerdo se deberan resolver en un plazo maximo de treinta dias
naturales. Dicho plazo es igualmente aplicable a los criterios para la autorizacién de protocolos de
investigacion en seres humanos que cuenten con la autorizacién previa por una autoridad reguladora
extranjera, publicados en el Diario Oficial de la Federacién el veinticuatro de marzo del presente afio.

Dado en la Ciudad de México, a 24 de abril de 2025.- El Secretario de Salud, David Kershenobich
Stalnikowitz.- Rubrica.
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ANEXO UNICO

FORMATO UNICO DE COMITES

En respuesta al sometimiento realizado por:

|. DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y CENTRO DE INVESTIGACION

Investigador principal:

Denominacién o nombre del
establecimiento:

Domicilio:

Hacemos de su conocimiento que este comité NOMBRE DEL COMITE CORRESPONDIENTE reviso y
evalué el protocolo abajo mencionado. La evaluacién fue realizada con apego a la regulacion local e
internacional vigente de acuerdo con los siguientes datos:

Il. DATOS DE LA SESION DEL COMITE

Folio

Numero de protocolo

Fecha de sesion

Fecha de aprobacion:

Tipo de sesion
(ordinaria/extraordinaria)

NuUmero de acta

Ill. DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Ndmero de protocolo:

Fase del estudio:

Titulo del protocolo de investigacion:

Titulo Abreviado:

Nivel de Riesgo del
estudio:

Patrocinador de la
Investigacion

Asi mismo el NOMBRE DEL COMITE CORRESPONDIENTE ha clasificado el estudio como una
investigacion con riesgo , por lo tanto, pedimos de la manera mas atenta que el reporte de
seguimiento del estudio se realice anualmente a partir de su fecha de aprobacién inicial.

En mi calidad de presidente le informo que el NOMBRE DEL COMITE CORRESPONDIENTE tomé en
cuenta para esta evaluacion los aspectos éticos que garantizan el bienestar y la integridad de los sujetos de
investigacion, con base en lo siguientes aspectos: valor cientifico; pertinencia cientifica en el disefio y
conduccion del estudio; seleccion de los participantes; Proporcionalidad de los riesgos y beneficios;
evaluacién independiente; respeto a los participantes; y consentimiento informado; por lo que, decide por
unanimidad la APROBACION del protocolo antes mencionado, teniendo un afio de vigencia hasta el
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Derivado de lo anterior, este Comité aprueba los documentos mencionados a continuacion:

IV. RELACION DE DOCUMENTOS APROBADOS

Numero Nombre del documento sefialando version y fecha.

© ©| N} @ g A W] M B

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione los renglones necesarios.

Este Comité le recuerda la importancia de informar el inicio de reclutamiento y la fecha del primer sujeto
enrolado, en un plazo no mayor a los dias habiles, después de haber realizado tales actividades.

Siendo el quérum requerido para la validez de esta aprobacion, se informa que se hizo la revision del
estudio antes mencionado en apego a los requerimientos de la COFEPRIS (regulacion local) y Buenas
Practicas Clinicas. Los miembros que participaron y se encontraron presentes en la revision fueron:

V. RELACION DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE

Nombre Profesion | Disciplina Puesto

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione los renglones necesarios.

Por lo anterior, en calidad de Presidente de este Comité, doy mi autorizacion para que Usted, quien es
Investigador Principal, tome la responsabilidad en la conduccién del estudio de acuerdo con los lineamiento
éticos, asi como aquellos de las Buenas Practicas Clinicas a nivel nacional e internacional, y en apego a la
Legislacion Sanitaria vigente en México.

Le recordamos que es responsabilidad de todo Investigador Principal mantener informado en todo
momento a este Comité de cualquier situacién relevante del estudio, asi como de informar de los avances y
progresos del mismo. De acuerdo a los procedimientos de seguimiento que rigen este Comité, le informamos
que en cualquier momento se le pudiera solicitar informacién por parte de nuestros integrantes de manera
escrita referente a este estudio.

VI. DATOS DEL REGISTRO DEL COMITE

Denominacién o razén social del
establecimiento

Domicilio del establecimiento

Numero de registro del Comité

Inicio de vigencia o fecha de
expedicion:

Vigencia

Fecha de vencimiento
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VII. DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES Y CONFIDENCIALIDAD

Se le pide que responda a las preguntas concernientes a usted y a sus “familiares directos”, con la
intencién de identificar y abordar los conflictos de intereses, existentes y potenciales. Se incluyen cuatro
preguntas.

1. Tiene algun conflicto de interés que reportar SI NO

Si tiene algun conflicto, especifique cual:

1. Relacién comercial o econémica directa con el patrocinador. Sl NO
2. Relacion profesional directa con el patrocinador. Sl NO
3. Cualquier otra cosa que pudiera afectar su objetividad o independencia en

4. el desempefio de sus funciones. Sl NO

Si usted contesto afirmativamente a cualquiera de los aspectos formulados arriba, por favor proporcione
los detalles:

Declaro bajo protesta de decir verdad que la informacion sefialada es correcta.

Manifiesto que conforme al nombramiento y funciones que actualmente me desempefio como integrante
del Comit¢é (NOMBRE DEL COMITE CORRESPONDIENTE) y que no tengo interés personal, laboral,
profesional, familiar o de negocios que puedan afectar el desempefio independiente e imparcial del cargo que
actualmente desempefio.

Conste por el presente documento que Yo:
(NOMBRE COMPLETO), en mi caracter de: (CARGO EN EL Comité)
gue como consecuencia de la labor que desempefio en (NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO)

y teniendo acceso a informacién relativa a (MENCIONAR DE FORMA GENERAL LA INFORMACION
CORRESPONDIENTE A LAS FUNCIONES DEL Comité)

Me comprometo indefinidamente a:
1. Mantener la reserva y confidencialidad de dicha informacion.
2. No divulgar a terceras personas fisicas o morales el contenido de la informacion.

3. No usar la informacién directa o indirectamente en beneficio propio o de terceros, excepto para
cumplir a cabalidad mis funciones relacionadas al cargo que actualmente desempefio.

4.  No revelar total ni parcialmente a ningun tercero la informacién obtenida como consecuencia directa
o indirecta de las conversaciones a que haya lugar.

5.  No enviar a terceros, archivos que contengan la informacion precisada del CEIl o establecimiento a
través de correo electrénico u otros medios a los que tenga acceso, sin la autorizacion respectiva.

6. En general, guardar reserva y confidencialidad de los asuntos que lleguen a mi conocimiento con
motivo del trabajo que desempefio y en especifico a la informacion precisada.

En caso de incumplimiento de lo estipulado en el presente documento, me someto a las sanciones
contenidas en (CITAR NORMATIVIDAD INTERNA DEL ESTABLECIMIENTO O DISPOSICIONES JURIDICAS
APLICABLES).

Nombre del integrante del [ Puesto del integrante del Comité Firma del integrante del Comité
Comité




Lunes 28 de abril de 2025 DIARIO OFICIAL 152

VIIl. SEGUIMIENTO DE LA INVESTIGACION

En caso de haber otorgado un dictamen favorable, el NOMBRE DEL COMITE CORRESPONDIENTE tiene
la responsabilidad de dar seguimiento al proyecto de investigacién, considerando lo siguiente:

Responsabilidades del NOMBRE DEL COMITE CORRESPONDIENTE. El Comité solicitara informes
periédicos, para revisar el estado actual de la investigacion. El comité debe informar por escrito, al
investigador principal, cualquier decision que surja como resultado de la revisién del estudio.

Para el seguimiento continuo al estudio por parte de

NOMBRE DEL COMITE CORRESPONDIENTE tiene la facultad de realizar seguimientos dirigidos a
procesos especificos del estudio en los centros de investigacion clinica, previo aviso al Investigador Principal.

e Con el fin de dar un seguimiento adecuado al estudio clinico, el Comité tendra las siguientes
responsabilidades:
No. Responsabilidades

o O M| W N

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione los renglones necesarios.

La aprobacion del presente estudio por parte del Comité es por un afio, el Comité informara la
modificacién, suspensién o renovacién (reporte anual) de la decision o bien la confirmacién de que la decisién

es aun vélida y vigente.
IX. DECLARACION EXPRESA DE NO VOTO PARA CADA MIEMBRO QUE SEA PARTE DEL EQUIPO DE
INVESTIGACION

A continuacion, cada miembro declarara si forma parte del personal del equipo de investigacion, con base
en su declaracion de NO VOTO:
Nombre del integrante del Comité Aceptacion de NO VOTO (SI/NO)

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione los renglones necesarios.

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DEL PRESIDENTE DEL NOMBRE DEL COMITE

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DEL SECRETARIO DEL NOMBRE DEL COMITE

FORMATO UNICO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y DEL EQUIPO DE INVESTIGACION
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Seccion A. INVESTIGADOR PRINCIPAL

|. DATOS PERSONALES

Nombre

CURP

Titulo Profesional

Cédula profesional

Especialidad

Cédula profesional

Nacionalidad

Correo electrénico

Il. FORMACION ACADEMICA

Nombre de la Instituciéon

Ubicacion (Estado/Pais)

Afio de Titulacion

Titulo recibido

Ill. EXPERIENCIA PROFESIONAL (Ultimos 3 empleos)

Empresa/lnstitucion

Ubicacion (Estado/Pais)

Puesto

Periodo

IV. FORMACION EN INVESTIGACION (eventos: cursos, capacitaciones, diplomados, congresos, etc.)

Nombre del curso

Institucion que lo otorga

Fecha
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Curso en Buenas Practicas Institucion que imparte Vigencia
Clinicas
V. EXPERIENCIA EN INVESTIGACION
No.
Tipo de estudio Rol en el estudio Institucion Ao
estudios

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione los renglones necesarios.

VI. DELEGACION DE ACTIVIDADES Y RESPONSABILIDADES AL EQUIPO DE INVESTIGACION

Como INVESTIGADOR PRINCIPAL hago mencién de mi responsabilidad ante la realizacion del estudio
clinico: “TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION”, con niimero de protocolo XXXXX desde su inicio
hasta el final, con apego a los lineamientos éticos, Buenas Practicas Clinicas y legislacion aplicable vigente.
Por lo que me permito nombrar a los integrantes y describo la delegacion de actividades al Equipo de
Investigacion que estard a mi cargo durante la conduccion del protocolo de investigacion mencionado

anteriormente.

Nimero de integrantes del Equipo de Investigacion

NUmero de
Actividad

Actividad

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione los renglones necesarios.
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Nombre Completo Cargo Actividad en el estudio

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione los renglones necesarios.

Seccién B. EQUIPO DE INVESTIGACION

PREPARACION ACADEMICA Y EXPERIENCIA DEL PERSONAL MEDICO, PARAMEDICO Y OTROS
EXPERTOS QUE PARTICIPARAN EN LAS ACTIVIDADES DE LA INVESTIGACION

I. DATOS PERSONALES

Nombre

CURP

Titulo Profesional Cédula profesional
Especialidad Cédula profesional

Nacionalidad

Correo electrénico

Rol a desempefar en el | Subinvestigador/coordinador de estudio/ farmacista/ laboratorista
estudio

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione este apartado, con base en el niumero de integrantes del
equipo de investigacion.

Il. FORMACION ACADEMICA

Nombre de la Institucion | Ubicacién (Estado/Pais) Afo de Titulacién Titulo recibido

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione los renglones necesarios.
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Ill. EXPERIENCIA PROFESIONAL (Ultimos 3 empleos)

Empresal/lnstitucion Ubicacién (Estado/Pais) Puesto Periodo

IV. FORMACION EN INVESTIGACION (eventos: cursos, capacitaciones, diplomados, congresos, etc.) |

Nombre del curso Institucion que lo otorga Fecha
Curso en Buenas Practicas Institucion que imparte Vigencia
Clinicas

V. EXPERIENCIA EN INVESTIGACION

Nimero Tipo de estudio Rol en el estudio Institucion Afo

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione los renglones necesarios.

Seccion C. DECLARACION DE ACEPTACION DE RESPONSABILIDAD DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL,
CONFIDENCIALIDAD, NO CONFLICTO DE INTERES Y COMPROMISO DE REPORTE DE SOSPECHAS
DE REACCIONES Y EVENTOS ADVERSOS

Se informa, que después de haber revisado el protocolo de estudio fase XXXX, titulado: TITULO DEL
PROTOCOLO, identificado con niimero de PROTOCOLO, perteneciente a NOMBRE DEL PATROCINADOR
y el cual se llevara a cabo en NOMBRE DEL CENTRO DE INVESTIGACION, He recibido la informacién
necesaria para llevar a cabo la conduccion del estudio, por lo que ACEPTO participar como INVESTIGADOR
PRINCIPAL, manteniendo absoluta CONFIDENCIALIDAD de la informacion generada, declarando NO
CONFLICTO DE INTERES que pueda afectar la conduccion del estudio, protegiendo a los sujetos de
investigacion, asumiendo la responsabilidad de la conduccién del Protocolo de investigacion y seguimiento
con apego a las Buenas Practicas Clinicas (BPC), asi como el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la salud, Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3 vigente, que establece los
criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos, Norma Oficial
Mexicana NOM-220-SSA1 vigente, instalacion y operacion de la farmacovigilancia y demas disposiciones
aplicables y sus actualizaciones; adquiriendo el compromiso de reportar oportunamente cualquier sospecha
de reacciones y eventos adversos serios a las autoridades correspondientes; comprometiéndose a conservar
los archivos y documentos fuente de los pacientes, que seran enrolados en el protocolo de investigacion
mencionado anteriormente y afirmo que es de mi conocimiento la responsabilidad que conlleva.

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
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FORMATO UNICO DE URGENCIAS MEDICAS

Hacemos de su conocimiento que el Hospital que atenderd las urgencias médicas denominado:

ubicado en , colonia , C.P. , alcaldia (o

municipio) , ciudad (o estado) , con numero de Licencia Sanitaria cuenta con

las instalaciones adecuadas para la atencion de un evento adverso 0 urgencia médica que pudieran
presentarse derivado del desarrollo de la investigacién que lleva por titulo:

Numero de protocolo

El cual se llevara a cabo en el Centro de Investigacion , ubicado en
, colonia , C.P. , alcaldia (o municipio) , ciudad o estado

, bajo la conduccion del como Investigador Principal.
Por lo anterior, yo el C. le comunico en mi calidad de Director del Hospital que AUTORIZO

que se brinde la atencion médica a los sujetos de investigacion participantes.

De igual forma y en cumplimiento con la regulacion vigente, informé la descripcion de los recursos
materiales, de equipo e instalaciones, asi como los recursos humanos destinados a la atencion de urgencias
médicas del protocolo anteriormente citado.

Tipo de recurso Descripcion del recurso Namero de recursos

Recursos materiales

Equipo e instalaciones

Recursos humanos

Otros

Por lo anterior, declaro que esta institucion cuenta con la infraestructura necesaria y que el servicio labora
las 24 horas y los 365 dias, contando con el personal médico y de enfermeria para la atencion de cualquier
urgencia médica, la cual se encuentra en apego al convenio o contrato vigente para la atencion de urgencias
médicas.

DIRECTOR GENERAL DEL CENTRO DE ATENCION DE URGENCIAS MEDICAS

FORMATO UNICO DEL PATROCINADOR
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Por medio de la presente, el representante legal en México NOMBRE DEL PROMOVENTE, ubicado en
DIRECCION solicita la autorizacion del protocolo de investigacion descrito a continuacion:

|. DATOS GENERALES

Patrocinador:

Direccion:

Homoclave del tramite:

Il. DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

NUmero de protocolo:

Fase del estudio:

Titulo del protocolo de investigacion:

Titulo Abreviado:

Nivel de Riesgo del
estudio:

Duracion del estudio:

Fecha de inicio del
estudio:

Fecha de término del
estudio:

Tipo de investigacion:

Tamafio de muestra en
México:

Nimero de Sujetos de
investigacion Global:

Nimero de Centros de
investigacion que
participaran en México:

Ill. DATOS DEL CENTRO DE INVESTIGACION

Nota: Si requiere mas centros de investigacion, repita este apartado con base en el No. de Centros de
Investigacidn necesarios.

Nombre del Centro de Investigacion:

Direccion:

Nombre del Investigador Principal:

Nombre del Comité de ética en
investigacion (CEIl):

Nombre del Comité de Investigacion (Cl):

Nombre del Comité de Bioseguridad (CB):
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IV. DATOS DEL (LOS) PRODUCTO(S)O MEDICAMENTOS DE INVESTIGACION

Denominacion Genérica:

Forma Farmacéutica:

Consideracion de uso (cuando aplique):

Presentacion:

Concentracion:

Dosis e intervalo de administracion:

Via de Administracion:

Tamano de la muestra en Mexico:

Numero de centros de investigacion

Indicacién Terapéutica/Indicacion de uso

Duracion del tratamiento:

Cantidad requerida con base en el disefio
del estudio y caracteristicas del producto o
medicamento en investigacion:

Importador Responsable (con base en la
licencia sanitaria o aviso de funcionamiento
del almacén o distribuidor):

Numero de licencia sanitaria de almacén.

Aplica para modalidad A y C (En caso de
biolégico, vacuna, radiofarmacos,
estupefacientes o psicotropicos):

V. ACEPTACION EXPRESA DEL CARGO DEL PATROCINADOR DE LA INVESTIGACION

NOMBRE DEL PATROCINADOR, es una compaiiia debidamente constituida y localizada en (DOMICILIO
COMPLETO DEL PATROCINADOR), quien conducira el protocolo con nimero XXXXX en México y tendra la
responsabilidad del financiamiento y desarrollo del mismo.

Las actividades y responsabilidades en cumplimiento con las regulaciones locales, se sefialan en la

siguiente tabla:

Actividad y/o Responsabilidad

Delegacion (Patrocinador u otra empresa)

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione los renglones necesarios.
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Para importador del producto en investigacion:

Actividad y/o Responsabilidad Delegacion (Establecimiento)

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione los renglones necesarios.

VI. DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES

Me dirijo a usted para informarle que el protocolo de investigaciéon con titulo descrito anteriormente, se
testifica que es patrocinado por NOMBRE DEL PATROCINADOR, el cual no presenta ninguna situacion de
conflicto de interés real, potencial o evidente, incluyendo algun interés financiero, profesional, personal,
familiar o con un tercero que pueda afectar la continuidad del estudio y el adecuado tratamiento del sujeto de
investigacion durante su participacion en el protocolo de investigacion.

VIl. DESCRIPCION DE LOS RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES QUE SERAN DESTINADOS PARA
LA INVESTIGACION

A continuacion, se enlistan los Recursos Humanos y Materiales necesarios para la conduccion del
protocolo anteriormente descrito.

Tipo de Recurso Descripcion del Recurso Comentarios

Recursos Humanos

Materiales y Equipo

Deber4d de sefialar como seran
destruidos los insumos
sobrantes de la investigacién
una vez finalizado el estudio, en
apego a los procedimientos del
patrocinador y bajo la legislacion
correspondiente:

1. Al seleccionar los sitios 0 centros donde se llevara a cabo la investigacion, se ha garantizado que
cuentan con los recursos minimos necesarios para la conduccion correcta del Protocolo de Investigacion.

2. Es atribucion del Investigador Principal la seleccion del equipo de Investigacién que participara.

3. Con lo anterior descrito, se cumple con lo establecido en el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud, la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los
criterios para la ejecucidon de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos, las Buenas
Practicas Clinicas y disposiciones legales correspondientes.
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VIIl. SEGUIMIENTO POR PARTE DEL PATROCINADOR DE LA CONDUCCION DE LA INVESTIGACION

A continuacion, se define el Plan de monitoreo y auditoria para el protocolo descrito anteriormente, con la
finalidad de asegurar que se hayan instituido los mecanismos de fiscalizacién de los ensayos clinicos para
comprobar que todas las actividades relacionadas con los mismos, se sometan a controles de calidad y de
otro tipo para reducir los errores, aumentar la objetividad y conseguir que los procesos sean uniformes.

Tipo de plan Monitoreo Auditoria

Por lo anterior, el patrocinador del estudio arriba mencionado, asume la responsabilidad de la conducciéon
y seguimiento completo del protocolo de investigacion.

IX. DECLARACION DE ENTREGA DE DOCUMENTACION POSTERIOR A LA AUTORIZACION DEL
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Declaro bajo protesta decir verdad que una vez autorizado el protocolo de investigacion descrito en el
apartado Il “DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION”,, en un plazo no mayor a dias habiles,
presentaré los documentos denominados:

1. Consentimiento y/o asentimiento informado, previamente aprobado por el Comité de Etica en
Investigacion;

2. Seguro del estudio (Pdliza/Certificado) o fondo financiero vigente que acredite la cobertura al sujeto
de investigacion, y

3.  Formato Unico de Urgencias Médicas y el Convenio o contrato para la atencién de urgencias
médicas, en su caso.

Los documentos identificados con los numerales 2 y 3 no se presentardn para las investigaciones sin
riesgo (estudios observacionales).

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DEL PROMOVENTE o Representante Legal

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DEL PATROCINADOR o Representante Legal

FORMATO UNICO DEL TITULAR DE LA INSTITUCION O ESTABLECIMIENTO DONDE SE REALIZARA
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LA INVESTIGACION

Por medio de la presente, le informo que yo C. en mi caracter de Director General y
titular del CENTRO/TERCERO denominado , ubicado en , colonia
, C.P. , alcaldia (o municipio) , estado (o ciudad) , ACEPTO y
AUTORIZO la realizacién del estudio de investigaciéon en nuestras instalaciones, las cuales cuentan con la
autorizacion bajo el numero de Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento: , el cual
es patrocinado por y titulado:

Titulo del protocolo:

Ndmero del protocolo

Dicho estudio sera conducido bajo la conduccién del Investigador Principal Dr. quien es
miembro de nuestra institucién y ha aceptado fungir como Investigador Principal, mismo que sera el
responsable de cumplir con los lineamientos éticos internos, asi como las Buenas Practicas Clinicas y la
legislacion sanitaria vigente nacional e internacional.

|. DESCRIPCION DE LOS RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES DISPONIBLES DE LA INSTITUCION O
ESTABLECIMIENTO DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGACION

Adicionalmente, me permito comentarle que nuestra institucién cuenta con la infraestructura, personal
calificado y entrenamiento para cumplir con los procedimientos estipulados en el protocolo de investigacion.
Aunado a lo anterior, se tiene la capacidad y el compromiso para reclutar el numero de pacientes requeridos
por el estudio.

Por lo anterior, informo a usted, la descripcidn de los recursos materiales, equipo, instalaciones y servicios
auxiliares de laboratorio, asi como los recursos humanos con los que cuenta el Centro de Investigacién arriba
mencionado, como se describe a continuacion:

Recursos Humanos
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Instalaciones

Recursos Materiales

Servicios Auxiliares

Nota: Si el espacio es insuficiente, adicione los renglones necesarios

¢El establecimiento cuenta con la
infraestructura para la atencion de
cualquier urgencia médica
consecuencia de la realizacion de la
investigacion y con el personal médico
y de enfermeria necesario que labore

las 24 horas y los 365 dias del afio?

Si No

En caso de que la respuesta sea negativa, declaro bajo protesta decir verdad que una vez autorizado el
protocolo de investigacion descrito, en un plazo no mayor a dias habiles, presentaré el Formato Unico

de Urgencias Médicas y el Convenio o contrato para la atencion de urgencias médicas correspondiente

(excepto para modalidad investigacion sin riesgo (estudios observacionales))

NOMBRE Y FIRMA DEL DIRECTOR GENERAL DEL CENTRO DE INVESTIGACION
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Formato Unico de Solicitud de Enmienda o Modificacion

1. Informacion para la modificacion o enmienda al protocolo de investigacion

Numero de oficio de autorizacion al que solicita modificacion o enmienda:

Titulo del protocolo:

Numero de protocolo:

Breve descripcion de la modificacion o enmienda:

2. Maodificacién o enmienda en el Protocolo de Investigacion

Seleccione la Modificacion o Enmienda que desea realizar ( podra seleccionar solo una

Tipo de Enmienda o
Modificacién

A. Enmienda a los
Documentos base

B. Para inclusion de
institucion o]
establecimiento  en
donde se efectuara
la investigacion
(Centro de
Investigacion)

C. Para
modificaciones a la
institucion o]

establecimiento
donde se efectuara
la investigacion:

D. Para cambio del
Investigador
Principal

E. Por cambio o
integracion al equipo
de investigacion

F. Cambios en el
centro de atencion
de urgencias

Tipo de Enmienda o
Modificacién

G. Cambio a los
Comités Evaluadores

H. Enmienda de
seguridad

|. Cambios del Titular

J. Cambio de
Patrocinador

K. Cambio o adicién
de importador

L. Otras
Modificaciones
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Utilice los siguientes espacios de acuerdo con el tipo de modificacién o enmienda solicitada:

A. Para Enmienda a los Documentos base:

NUimero del registro
del Comité de
Investigacion:

NUimero del registro
del Comité de
Bioseguridad:

B. Para inclusion de institucion o establecimiento en donde se efectuara la investigaciéon (Centro de

Investigacion)

Numero de licencia
sanitaria de almacén

(aplica para
Biologicos, vacunas,
estupefacientes y

psicotrépicos,
radiofarmacos),

excepto para
Investigacion sin
Riesgo

(Observacionales):

Numero del registro
del Comité de
Investigacion:

Numero del registro
del Comité de
Bioseguridad:

C. Para modificaciones a la institucion o establecimiento donde se efectuara la investigacion:

Nimero del registro
del Comité de
Investigacion:

NUimero del registro
del Comité de
Bioseguridad:

D. Para modificacion del Investigador Principal

Numero del registro
del Comité de
Investigacion:

Numero del registro
del Comité de
Bioseguridad:
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F. Modificaciones en el centro de atencion de urgencias

NUimero del registro
del Comité de
Investigacion:

NUimero del registro
del Comité de
Bioseguridad:

G. Modificacién a los Comités Evaluadores

Numero del registro
del Comité de
Investigacion:

Numero del registro
del Comité de
Bioseguridad:

H. Enmienda de seguridad

Numero del registro
del Comité de
Investigacion:

Numero del registro
del Comité de
Bioseguridad:

Numero de aviso por
el que se realiz6 la
notificacion del evento
adverso y medida de
seguridad grave a la

Comisién Federal
para la Proteccion
contra Riesgos
Sanitarios

|. Modificaciones al Titular

Numero de licencia
sanitaria 0 aviso de
funcionamiento del
solicitante (del nuevo
titular):

Numero del registro
del Comité de
Investigacion:

Numero del registro
del Comité de
Bioseguridad:
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J. Modificacién de Patrocinador

NUimero del registro
del Comité de

Investigacion:

Numero del registro
del Comité de
Bioseguridad:

K. Modificacion o adicion de importador

Numero de licencia o
aviso de
funcionamiento de
almacén de depdsito
y/o distribucion que

realizara la
importacion del
producto de

investigacion:

Los datos declarados en este formato seran utilizados en los tramites que la empresa requiera
posteriormente. Asegurese que sean correctos y se encuentren actualizados.

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me
eximan de que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que
puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacion de este
tramite se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al
Sistema Federal Sanitario (Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, ¢ esta de acuerdo en

hacerlos publicos?

Nombre completo y firma autégrafa del patrocinador, persona delegada o representante legal

No




