GUIA PARA EL SOMETIMIENTO PARA PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

SAIL J D _ HOMOCLAVE COFEPRIS 04-010 C
T Fecha de Version; SEPTIEMBRE 2016 INP
Basada en la Version de COFEPRIS No. 2.3

Vv OBJETIVO: Describir los requisitos para la “Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos” con la finalidad de homologar los sometimientos.

Vv ALCANCE: Toda persona fisica o moral que pretenda someter una “Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos” modalidad C ante la COFEPRIS.

v RESPONSABILIDADES: Patrocinadores; Organizaciones de Investigacion por Contrato; Investigador Principal y equipo de trabajo; Centros de Investigacion; Instituciones de Salud; Comité de Etica en Investigacion;
Comité de Investigacion; Comité de Bioseguridad.

v DESCRIPCION DE ACTIVIDADES.

oo|DENTIFICACION DEL TIPO DE INVESTIGACION

El promovente deberd identificar la modalidad del tramite que le corresponde, de acuerdo al origen del producto o procedimiento objeto de la investigacion:

Esta guia puede ser de referencia para todas las modalidades actualmente publicadas en el Acuerdo de tramites para la homoclave 04-010; sin embargo, se debe tomar en cuenta que tiene requisitos que no aplican para
modalidad B (estudios de bioequivalencia) y D (Investigacion sin riesgo) que seran objeto de una guia independiente.

a.La homoclave COFEPRIS 04-010 Modalidad C puede incluir pero no est limitada a:
Protocolos durante su valoracion a través de las fases Factibilidad Temprana, Primera Vez en Humanos, Factibilidad y Pivote (o Pivotal) que involucran:
1. Dispositivos Médicos
2. Dispositivos Médicos Combinados con medicamentos y/o productos bioldgicos en un solo producto (la funcién principal del producto es la de ser dispositivo y/o el interés de investigacion principal radica en el
dispositivo)
3. Procedimientos quir(irgicos

ooPRE DICTAMEN DE LA UHAP-INP
El promovente podra solicitar la evaluacion para obtener un pre dictamen de la Unidad Habilitada de Apoyo al Pre dictamen del INP via telefonica al: 10840999 Ext. 1581,1881 o a través del siguiente correo electrénico:
uhap.inp@gmail.com
- La evaluacion por UHAP-INP es una opcion “voluntaria” para el promovente.
La presentacion de pre dictamen por UHAP tiene el beneficio de que una vez sometida la solicitud a COFEPRIS la respuesta se emitira en maximo 30 dias habiles, siempre y cuando el promovente de aviso al area de
Ensayos Clinicos de que su tramite fue sometido con pre dictamen (incluyendo el nimero de tramite) al correo: uhap@cofepris.gob.mx


mailto:uhap@cofepris.gob.mx

GUIA PARA EL SOMETIMIENTO PARA PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

HOMOCLAVE COFEPRIS 04-010 C
Fecha de Version: SEPTIEMBRE 2016
Basada en la Version de COFEPRIS No. 2.3

MODULO I: PRESENTACION DE LA INFORMACION:

i.  Lainformacién que integre el tramite debera presentarse en el estricto orden establecido en la presente guia. Toda la informacion debera presentarse impresa y sin foliar.

ii.  Cada seccion debera estar separada Ginicamente por hoja de color

iii.  Lainformacién debera presentarse perforada (9 cm) y con broche lateral (lado izquierdo), sin engargolado, ni carpetas.
iv.  Presentar toda la documentacion en formato electronico en USB o CD, ADICIONAL A LA PRESENTACION EN FiSICO.

v.  Toda la documentacion debera presentarse Ginicamente en idioma espafiol.

vi.  Toda copia simple debe ser legible y completa.

Requisitos documentales Descripcion del requisito Fundamento legal Cumple Folio
LEFEPA Art. 15.

1. Formato de “Solicitud”. Debidamente requisitado y vigente RIS Art. 15r3' NA

MODULO II: PAGO DE DERECHOS

Requisito documental Descripcion del requisito Fundamento legal . Cumple? Folio

2. Original y dos copias del comprobante de pago de c b d | sello de la caia del INP

derechos. omprobante de pago con el sello de la caja de Ley Federal de Derechos. NA

MODULO Ill: INFORMACION DEL PROMOVENTE

Requisito documental Descripcion del requisito Fundamento legal ¢ Cumple? Folio

3. Carta de aceptacién expresa del cargo del patrocinador de
la investigacion en la que se describan todas y cada una de
las instituciones y/o empresas a las que el patrocinador ha
cedido alguna actividad en la conduccion de la investigacion.
ICuando exista patrocinio u otras formas de remuneracion,
deberan describirse también las medidas necesarias para
levitar que éstos originen conflictos de interés al investigador
principal referido a la proteccion de los derechos de los
sujetos de investigacion, para la preservacion de la veracidad
de los resultados y en la asignacion de los recursos.

En la que estén sefialados y aceptados las obligaciones y derechos que
el proyecto o protocolo de investigacion impone al patrocinador. En el
caso de personas morales, el cargo debera ser aceptado por la persona|
facultada para ello o por su representante legal, de acuerdo con su|
lestructura organica o régimen constitutivo.

LGS Art. 47 'y 200. LEFEPA Art. 15-A.
RLGSMIS Art. 63

INP
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HOMOCLAVE COFEPRIS 04-010 C
Fecha de Version: SEPTIEMBRE 2016

Basada en la Version de COFEPRIS No. 2.3

4. Carta de descripcion de los recursos humanos y materiales
lque seran destinados para la investigacion en los sitios de
investigacion.

La carta debera ser emitida por el patrocinador/CRO en donde se
lespecifique los recursos humanos y materiales que seran destinados paral
la investigacion y la forma en que seran proporcionados y distribuidos a
los sitio de investigacion, refiriendo las instituciones pblicas y/o privada
lque proporcionarian los recursos cuando aplique.

NOM-012 Numeral 6.3.2.4y 7.4.5.
RLGSMIS Art.14 Fraccion VI, 11.

5. Carta de seguimiento por parte del patrocinador de la
lconduccién de la investigacion.

Descripcion del plan de monitoreo y auditorias que efectuara a la
investigacion, incluyendo al menos la siguiente informacion:

Tipo de plan: Auditoria o Monitoreo;

-Frecuencia de aplicacion;

-Responsable del seguimiento, en su caso, citar al tercero para llevar a
cabo la actividad;

-Objetivo y alcance del seguimiento;

-Herramienta de evaluacion;

-Metodologia para realizar el seguimiento cientifico, técnico y ético;
-Estrategias de comunicacion entre el investigador, patrocinador y Comité
-Perfil del monitor o auditor.

-Clasificacion de hallazgos;

-Toma de decision derivada de los hallazgos de acuerdo a su gravedad;
-Mecanismo de notificacién al investigador principal, a los Comités y a la
|Autoridad; -Disefio del Plan de Acciones Correctivas, de Mejora 0
Preventivas. -Formato de reporte de resultados a través del Informe
Técnico Parcial Anual.

INOM-012 Numeral 7.2.

MODULO IV. INFORMACION DEL PROTOCOLO

Requisito documental

Descripcion del requisito

Fundamento legal

¢ Cumple?

Folio

6. Protocolo de investigacion

Debera contener un andlisis objetivo y completo de los riesgos
involucrados comparados con los riesgos de los métodos de diagndstico

tratamiento establecidos y la expectativa de las condiciones de vida del
sujeto con y sin el procedimiento o tratamiento propuesto, en idioma
lespafiol e indicando version y fecha del documento. Debe describir el
cumplimiento de las Buenas Précticas Clinicas y deberé contener como
minimo los siguientes elementos: i. Titulo del proyecto o protocolo de
investigacion; ii. Marco tedrico; iii. Definicion del problema; iv.
IAntecedentes; v. Justificacién; debe incluir: la informacién y elementos
técnicos suficientes para suponer, que los conocimientos que se
pretenden adquirir, no es posible obtenerlos por otro medio. 4.6 Hipétesis
(en su caso); vi. Objetivo general (en su caso, objetivos especificos); vii.
Material y métodos; viii. Disefio: criterios de inclusion y exclusion,
captura, procesamiento, andlisis e interpretacion de la informacion; ix.
Referencias bibliogréficas; Otros documentos relacionados con el
proyecto o protocolo de investigacion.

RLGSMIS Art. 62-1
NOM-012 Numeral 5.2, 5.6, 5.10, 6.2, 6.2.1 al
6.2.12.

INP
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7. Modelo de Carta de Consentimiento Informado por escrito
lque se le proporcionard al sujeto de investigacion o en su
lcaso a su representante legal,

len idioma espariol, e indicando version y fecha del
documento

Debera contener como minimo: i. La justificacién y los objetivos de la
investigacion; ii. Los procedimientos que vayan a usarse y su propdsito,
incluyendo la identificacion de los procedimientos que son
lexperimentales; iii. Las molestias o los riesgos esperados; iv. Los
beneficios que puedan observarse; v. Los procedimientos altermativos
lque pudieran ser ventajosos para el sujeto; vi. La garantia de recibir
respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca de
los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con
la investigacion y el tratamiento del sujeto; vii. La libertad de retirar su
lconsentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio,
sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y
tratamiento; viii. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se
mantendré la confidencialidad de la informacion relacionada con su
privacidad; ix. El compromiso de proporcionarle informacion actualizada
lobtenida durante el estudio aunque ésta pudiera afectar la voluntad del
sujeto para continuar participando; x. La disponibilidad de tratamiento
médico y la indemnizacion a que legalmente tendria derecho, por parte
(de la institucion de atencion a la salud, en el caso de dafios que la
lameriten, directamente causados por la investigacion, y xi. Que si existen
lgastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

LGS Art. 100 Fraccion IV y VIII; Titulo Quinto Bis
RLGSMIS Art. 14, 20, 21, 22, 26, 29, 36, 43 49, 51, 57,
58y 71.

RIS Art. 153.

NOM-012, Numeral 4.3,5.7,5.14, 6.3.1, 6.3.2.10, 7.2,
10.6,11.1,11.2y 11.3.

Gufa nacional para la integracion y el funcionamiento
de los Comités de Etica en Investigacion -
ICONBIOETICA, Seccion: Requisitos para la evaluacion
de protocolos.

8. Documento de Asentimiento informado.

Debera de presentarse cuando aplique a poblacion mayor a 7
afios y menor a 18 afios en idioma espafiol e indicando version y
fecha, ademas debera estar personalizada para cada Centro de
investigacion, indicando al menos la razén social y direccion del
centro congruente con la autorizacion de funcionamiento de cada
centro, asi como la razén social y direccion de los Comités
involucrados.

El asentimiento debera estar en estrecha relacion con la edad y/o
la madurez emocional e intelectual considerando, en todo
momento, la gravedad de la decision.

LGS Art. 100.

RLGSMIS Art. 36 y 37.

Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de|
los Comités de Etica en Investigacion - CONBIOETICA,
Seccion: Requisitos para la evaluacion de protocolos.

9. Cronograma del estudio.

En caso de que el Cronograma ya se encuentre referido en el
protocolo no seré necesario incluirlo como un documento aparte,
Se sugiere aclarar en el escrito libre.

INOM-012 Numeral 6.3.2.2

INP
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10. Carta de descripcion de la cantidad total
aproximada de insumos que requieren de importacion
len cada etapa del estudio.

La informacién de insumos proporcionada solo se considera de
caracter informativo y no se citara en el oficio de autorizacion.

INOM-012 numeral 6.4

11. Copia simple del documento vigente en el que se
lexprese el fondo financiero o seguro del estudio

Copia simple del certificado de la Péliza de Seguro Global
igente.

INOM-012 Numeral 5.14, 7.2.

MODULO V. INFORMACION DE LOS COMITES

Requisito documental

Descripcion del requisito

Fundamento legal

; Cumple?

Folio

12. Copia simple del Registro vigente del Comité de
Etica en Investigacion (CEI) emitido por la autoridad
competente (COFEPRIS o CONBIOETICA)

La informacidn (razén social y direccion), debera ser congruente
a la contenida en la carta de consentimiento informado y
documentos anexos.

El registro debera ser legible, sin tachaduras, enmendaduras, y
deberd presentar el sello legible de la institucion emisora;

NO se aceptaran dictamenes de Comités que no cuenten con el
registro.

LGS Art. 41 Bis, 98 y 316.

RLGSMIS Art. 101y 109

NOM-012 Numeral 6.3.2.5y 9.1.4.

Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de|
los Comités de Etica en Investigacion - CONBIOETICA,
Seccion: Requisitos para la evaluacion de protocolos
JACUERDO por el que se reforma y adiciona el diverso
por el que se emiten las Disposiciones Generales para
la Integracion y Funcionamiento de los Comités de Etical
en Investigacion y se establecen las unidades
hospitalarias que deben contar con ellos, de
conformidad con los criterios establecidos por la
Comision Nacional de Bioética, publicado el 31 de
octubre de 2012.

13. Copia simple del Registro del Comité de
Investigacion emitido por COFEPRIS, 0 en su caso
copia de la modificacion

La informacién (razén social y direccion), debera ser congruente
a la contenida en la carta de consentimiento informado y
documentos anexos.

El registro debera ser legible, sin tachaduras, enmendaduras, y
deberd presentar el sello legible de la institucion emisora;

NO se aceptaran dictamenes de Comités que no cuenten con el
registro.

LGS Art. 41 Bis y 316.
RLGSMIS Art. 101y 111.
NOM-012 Numeral 6.2.3.5y 9.1.4.

INP
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HOMOCLAVE COFEPRIS 04-010 C
Fecha de Version: SEPTIEMBRE 2016

Basada en la Version de COFEPRIS No. 2.3

14. Copia simple del Registro de Bioseguridad emitido
por COFEPRIS, cuando aplique.

La informacién (razén social y direccién), debera ser congruente
a la contenida en la carta de consentimiento informado y
documentos anexos.

El registro debera ser legible, sin tachaduras, enmendaduras, y
debera presentar el sello legible de la institucion emisora;

NO se aceptaran dictimenes de Comités que no cuenten con el
registro.

LGS Art. 41 Bis y 316.
RLGSMIS Art. 101y 111.
NOM-012 Numeral 6.2.3.5y 9.1.4.

15. Dictamen favorable emitido por el Comité de Etica
en Investigacion (CEI)

i. Descripcion detallada de los documentos evaluados y
aprobados en idioma espafiol, citando version y fecha.

La fecha de dictamen aprobatorio no podré ser mayor a 1 afio;
Emitirse en papel membretado;

iv. Especificar la razon social y direccion del Comité congruente
con su registro;

16. Dictamen favorable del Comité de Investigacion
(Cl).

.Fecha de expedicion del dictamen (dia, mes y afio) vi. Nombre
completo del investigador congruente con su cédula profesional;

ii. Razén social y direccion del centro congruente con su
autorizacion de funcionamiento;

jii. Titulo completo y nimero de protocolo congruente con el
documento del protocolo;
Especificar el dictamen (aprobado);

igencia del dictamen;
xi. Nombre, cargo y firma de quien avala el dictamen de acuerdo
al registro del Comité.

17. Dictamen favorable emitido por el Comité de
Bioseguridad (CB) (si aplica comité de bioseguridad
de acuerdo con el Reglamento de investigacion y su
modificacion) segun el Art 99 Fraccion Il del RLGSMIS]

Solo se aceptaran dictamenes con firma del presidente o en su
caso del secretario vocal, adjuntando carta de “NO VOTO”
cuando aplique.

INOTA: En caso de que el Dictamen favorable sea emitido por un
Comité Unico, debera apegarse a lo establecido en las Bases de
(Colaboracion para la conformacion de Comités Unicos, emitidas
por el INP.

LGS Art. 41 Bis Fraccion 11, 98, 100.

RLGSMIS Art. 14 Fraccion VII, 22 Fraccion |1 62
Fraccion Ill, 71, 99, 101, 109 y 112. NOM-012 Numeral
4.6,6.3.2.8,9.29y10.3

Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de|
los Comités de Etica en Investigacion - CONBIOETICA.
INOM-012 Numeral 6.2.3.5

LGS Art. 98 Fraccion |y 100.

RLGSMIS Art 14 Fraccion VII, 62 fraccion Ill, 71
Fraccion 1, 99 Fraccion I1l, 100 y 111.

INOM-012 Numeral 4.6, 6.3.2.8,7.2,8.8,9,9.1,9.14y
9.2.

LGS Art. 98 Fraccion Il y 100.

RLGSMIS Art 14 Fraccion VII, 62 Fraccion Ill, 99
Fraccion I, 105, 108, 110, 111, Capitulo | (Art. 75 al
84), Il (Art. 85 al 88) y Il (Art. 89 al 97) del Titulo Cuarto
de la Bioseguridad de las Instalaciones.

INP



GUIA PARA EL SOMETIMIENTO PARA PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
HOMOCLAVE COFEPRIS 04-010 C
Fecha de Version: SEPTIEMBRE 2016
Basada en la Version de COFEPRIS No. 2.3

18. Listado de integrantes del Comité de ética en
investigacion.

Deberéa describirse la funcion de cada integrante del Comité, solo
podra firmar el dictamen el integrante autorizado para ello.

RLGSMIS Art. 108.
Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de|
los Comités de Etica en Investigacion - CONBIOETICA.

19. Carta de no voto para cada miembro que sea
parte del equipo de investigacion.

Cuando aplique, los miembros de los Comités deberan
lexcusarse de participar en la evaluacion o emision de
dictamenes de investigaciones en las que hayan participado

RLGSMIS Art. 108
INOM-012 Numeral 9.2.3.

20. Carta del Comité de Seguimiento continuo al
estudio por parte del Comité.

Debera de contener la descripcion del proceso de seguimiento
del estudio, que puede o no incluir el procedimiento estandar de
operacion del Comité.

RLGSMIS Art. 84.

NOM-012 Numeral 7.2 inciso a) y 9.28

Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de|
los Comités de Etica en Investigacion - CONBIOETICA.

21. Carta expresa de No Conflicto de Interés y
confidencialidad, firmada por todos y cada uno de los
miembros externos del Comité Evaluador, asistentes
len |a revision y aprobacion del protocolo.

Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de|
los Comités de Etica en Investigacion - CONBIOETICA.

MODULO VI. INFORMACION DE LA INSTITUCION O ESTABLECIMIENTO DONDE SE REALIZA INVESTIGACION PARA LA SALUD

Requisito documental

Descripcion del requisito

Fundamento legal

;, Cumple?

Folio

22. Copia simple de la autorizacién de funcionamiento
(Licencia sanitaria 0 aviso de funcionamiento segin
sea el caso)

Licencia sanitaria 0 aviso de funcionamiento segun sea el caso

LGS Art. 45, 47, 198, 200, 200 Bis, 315, 318, 368, 369,
370, 371y 375.

RLGSMIS Art. 10 Fraccion 'y 62 Fraccion |1,
NOM-012 Numeral 8.1.

INP
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23. Carta de autorizacion para realizar la
investigacion, firmada por el titular de la unidad o
institucion donde se efectuara la investigacion.

Deberd incluir como minimo:

-Nombre y nimero de protocolo;

-Nombre del investigador principal

-Nombre, firma y cargo del Titular de la Unidad.

LGS Art. 102 Fraccion V.

RLGSMIS, Art. 14 Fraccion | al X, 62 Fraccion I1'y 98.

NOM-012 Numeral 6.3.2.6

24. El documento en donde se exprese la descripcion
de los recursos disponibles de la unidad o institucion
donde se efectuara la investigacion, incluyendo areas,
lequipos, servicios auxiliares de laboratorio y
gabinetes, nimero de personal, todo lo anterior Unica
especificamente para el desarrollo del estudio.

La carta deberd incluir como minimo:
-Nombre y nimero de protocolo

-Nombre del Investigador Principal

-Recursos humanos (NUmero de personas)
-Areas

-Equipos

-Servicios auxiliares de laboratorio y gabinete.
-Carro rojo, si aplica

LGS Art. 100
RLGSMIS Art. 14, 62 Fraccion IV a V'y 98.
NOM-012 Numeral 6.3.2.9

25. Para el caso de centros de investigacion que
celebren convenios para atencion de urgencias
médicas con otras instituciones, debera incluir copia
simple del convenio vigente.

El convenio deberd incluir como minimo:

-Se aceptan convenios por Institucién, por molécula y/o por
protocolo.

-Alcance

-Clausulas (si aplica)

-Vigencia

-Firma de los titulares o representantes legales de ambas
instituciones

LGS Art. 100
RLGSMIS Art. 14, 62 Fraccién IVa V'y 98.
NOM-012 Numeral 6.3.2.9'y 8.6

26. Copia Simple de la Autorizacion de
Funcionamiento de la Institucion para atencion de
urgencias.

Licencia Sanitaria

LGS Art. 45, 47, 198, 200, 315, 368 y 375.

27. Carta de la descripcion de los recursos disponibles
para el manejo de urgencias

NOM-012 art. 6.3.2.9

INP
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MODULO VII. INFORMACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y EQUIPO DE TRABAJO

Requisito documental

Fundamento legal

. Cumple?

Folio

28. Carta de aceptacion, confidencialidad y
compromiso de reporte de sospechas de reacciones y
leventos adversos, fechada y firmada por el
investigador principal.

La carta debera incluir como minimo:

-Nombre y nimero de protocolo

-Nombre del Investigador Principal

-Aceptacion del Investigador Principal para conducir el Protocolo
de Investigacion.

-Compromiso del investigador Principal de mantener la
confidencialidad de la informacion del protocolo

-Seguimiento del protocolo de acuerdo a las Buenas Practicas
clinicas.

-Compromiso de Reporte de sospechas de reacciones y eventos
adversos

LGS Art. 100 Fraccion V.

RLGSMIS Art. 14 Fraccion IX, 64 Fraccion |, 113, 116,
119.

NOM-012 Numeral 10.9y 12.1.

29. Resumen del historial profesional del investigador
principal.

Debera ser un profesional de la salud y tener la formacion
académica y experiencia adecuada para la direccion del estudio
a conducir y que incluya su preparacion académica, produccion
cientifica representativa y practica clinica enfocada al estudio a
conducir. Historial actualizado, firmado y fechado. El resumen del
historial profesional del investigador principal no debera exceder
10 paginas y la experiencia del investigador principal y
lespecialidad deberan ser congruentes con el padecimiento a
estudiar en el Protocolo.

RLGSMIS Art. 14 Fraccién VI, 62 VI, 113y 114.
NOM-012 Numeral 10.4.1.

30. Copia simple de la documentacion legalmente
lexpedida y registrada por las autoridades educativas
competentes.

En su caso referir el nimero o nimeros de cédula profesional.

INP
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31. Carta de aceptacion, confidencialidad y
lcompromiso de reporte de sospechas de reacciones
(efectos adversos del dispositivo médico) y eventos
adversos, fechada y firmada por cada miembro del
lequipo de investigacion.

La carta deberd incluir como minimo:

-Nombre y nimero de protocolo

-Nombre del Investigador Principal

-Aceptacion del Investigador Principal para conducir el Protocolo
de Investigacion.

-Compromiso del investigador Principal de mantener la
confidencialidad de la informacion del protocolo

-Seguimiento del protocolo de acuerdo a las Buenas Practicas
clinicas.

-Compromiso de Reporte de sospechas de reacciones y eventos
adversos.

LGS Art. 100 Fraccion V.RLGSMIS Art. 14 Fraccion IX,
64 Fraccion |, 113, 116, 119.NOM-012 Numeral 10.9 y
12.1.

32. Resumen de la preparacion académica y
lexperiencia del personal médico, paramédico y otros
expertos que participaran en las actividades de la

El resumen del historial profesional del personal que participara
len la investigacion no debera exceder 10 paginas. La experiencial

perfil del equipo de trabajo debe ser congruente con la
actividad delegada.

RLGSMIS Art. 14 Fraccion VI, 18 Fraccion VI, 62
Fraccion VII, 113, 114
INOM-012 Numeral 10.4 y 10.4.1.

33. Carta descriptiva de la delegacion de
responsabilidad del equipo de investigacion.

integrante del equipo de investigacion, firmada por el investigador|
principal

(Carta donde se describa la delegacion de las actividades de cadalrLGSMIS Art. 116 Numeral V, 117 y 118

INOM-012 Numeral 10.4 y 10.4.1.

MODULO VIIl. INFORMACION DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION

Requisito documental

Fundamento legal

;, Cumple?

Folio

34. Manual del investigador o documento equivalente.

Resumen de la informacién preclinica y clinica previamente
obtenida, que justifique el uso del producto, la frecuencia de uso,
el disefio del producto, la via de aplicacion, poblacion de
estudio, etc. El resumen debera contener para cada referencia
citada minimo la siguiente informacion;-Caracteristicas del
producto (descripcion, componentes y/o composicion, uso
previsto, etc.); -Informacién respecto a fabricacion, instrucciones
de uso y/o manual de operacién o de usuario, etiquetado,
lalmacenamiento, envase(s), estudios de estabilidad para
asegurar la vida Util prevista del producto, si aplica; -Informacion
preclinica disponible respecto a: pruebas de laboratorio, pruebas
len animales, si aplican; -Informacién clinica disponible respecto
a: Seguridad, datos de reacciones (incidentes adversos del
dispositivo) y eventos adversos; efectividad, eficacia (si aplica),
resumen de estudios clinicos previos, etc.

LGS Art. 102 Fraccion Iy 1l
RLGSMIS Art. 14 Fraccion 11, 66, 67, 68, 69, 70y 73.

INP
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35. Copia simple del documento en el que se exprese
la informacion necesaria para asegurar que los
medicamentos usados en investigacion clinica
cumplen las Buenas Préacticas de Fabricacion (BPF) y
tienen las caracteristicas de calidad esperadas
(cBPFs) solo para el producto en investigacion, o cartal
bajo protesta de decir verdad que se cumplen las

BPF.

INOM-241-SSA1-2012 Numeral 14.2.5.

36. Estatus de los estudios de estabilidad, o carta

bajo protesta de decir verdad que se estén llevando a
cabo los estudios de estabilidad del producto de INOM-241-SSA1-2012 Numeral 16.1.
acuerdo a la Normatividad aplicable.

37. Los demas que sefiale la Regulacion Sanitaria LGS Art. 100 Fraccion VIII, Capitulos | y Il del Titulo
igente en Materia de Investigacion para la Salud en Décimo Octavo.
Seres Humanos RLGSMIS Art. 127.

EVALUACION INTERNA DE SU SOLICITUD
Una vez sometida la solicitud, se le asignara un “niimero de ingreso” con su respectiva papeleta impresa que deberan conservar para cualquier seguimiento y para recoger su respuesta.

Si por alguna circunstancia requiere un “desistimiento de su solicitud” puede dar aviso por correo electrénico y se procedera a cancelar el trdmite y a devolverle el expediente.

Emisién de la resolucion por COFEPRIS:
La UHAP-INP podra emitir un oficio de PREDICTAMEN como “Favorable” o “No Idéneo” a su solicitud segun la evaluacion de la informacién sometida y el cumplimiento de los requisitos en materia de
investigacion para la salud.

En caso de no dar atencién en el plazo de 30 dias naturales, a todos los puntos descritos en el predictamen "No Idéneo" se procedera a emitir el PREDICTAMEN como "Rechazado” y se dara por
concluido y se procedera a devolver el expediente.

Recepcion de la resolucion por el promovente:

-Unicamente se entregara la resolucién a la Persona Autorizada que inicid el tramite con la UHAP-INP y que firmé la boleta de ingreso.

-Si ha recibido un PREDICTAMEN “Favorable” recibira el expediente sellado por la UHAP-INP y adjunto al predictamen recibird un sobre cerrado y sellado con un disco de caracter confidencial el cual debe formar parte del
expediente que se presente ante la COFEPRIS.

-Si ha recibido su predictamen y detecta algdn dato erréneo en el oficio, debera solicitar la correccion via telefonica, en un plazo no mayor a 5 dias naturales a partir de la recepcion de su oficio.
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