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Antecedentes

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

v El 03 de Febrero de 1983 se publicd en el DOF la reforma al articulo
4to  constitucional, donde se establecio lo  siguiente:
Articulo 4° parrafo 3ro, “loda persona tiene derecho a la proteccion de
la salud’.

Ley General de Salud (se publica en el DOF 07 de febrero de 1984).
v" Titulo V “Investigacion para la Salud” articulos 96 al 103.
JArticulo 102 Atribucion de “Autorizacion” de la Secretaria.

TITULO QUINTO
Investigacion para la Salud

CAPITULO UNICO

Fuente: http://www.ordenjuridico.gob.mx/



http://www.ordenjuridico.gob.mx/
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La Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) se encarga de
regular el desarrollo de los en el pais.

La COFEPRIS es la Agencia Reguladora en Mexico.

Articulo 17 Bis LGS

LEY GENERAL DE SALUD

Nueva Ley publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de febrero de 1984
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ATRIBUCION DE LA CAS

VIII. Expedir, prorrogar o revocar la autorizacion de proyectos para
el empleo de medicamentos, materiales, aparatos, procedimientos o
actividades experimentales en seres humanos con fines de
investigacion cientifica, respecto de los cuales no se tenga
evidencia cientifica suficiente para probar su eficacia preventiva,
terapéutica o rehabilitatoria.

Articulo 14 fraccion VIII

Martes 13 de abril de 2004 DIARIO OFICIAL

REGLAMENTO de la Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios.
e —
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l. INTRODUCCION
-INVESTIGACION CLINICA
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INVESTIGACION CLINICA: PASO CRITICO PARA DEMOSTRAR
EFICACIA Y SEGURIDAD DE NUEVOS MEDICAMENTOS:
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS INSUMOS PARA LA SALUD

o Registro
Estudios \/ /4
Clinicos Sanitario

[ )
Estudios (\
Preclinicos

PROTOCOLO
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II. MARCO JURIDICO QUE APLICA A LA CONDUCCION DE
ENSAYOS CLINICOS
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Existe un Marco Juridico aplicable para conducir estudios clinicos
en el pais, que involucra la autorizacion, seguimiento, control y
vigilancia de los mismos.
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SECRETARIA DE SALUD 84N Federal para in 5 oteccion
nira Rieagos Sanitarios

Ley General de Salud (Publicada en el DOF el 7 de febrero de 1984, ultima reforma publicada en
el DOF el 20 de abril de 2015)

\

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud (Publicado
en el DOF el 06 de enero de 1984, ultima reforma publicada en el DOF el 02 de abril de 2014).

ACUERDO por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que

Q':' 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 Comisién Federal de Mejora

S Regulatoria. (DOF el 28 de enero de 2011, ultima modificacion publicada en el DOF el 01 de julio

Z? de 2013).
N
¢
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NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucidn de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos (Publicado en el DOF el 04 de enero

NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia
(Publicado en el DOF el 07 de enero de 2013).

NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013, Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos (Publicado en el DOF el 22 de julio de 2013).

Lineamientos para cumplir las buenas practicas clinicas en la investigacion para la salud (31 de
mayo de 2012)
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LEY GENERAL DE SALUD

(Publicada en el DOF el 7 de febrero de 1984, dltima reforma publicada en el DOF el 20 de abril de 2015)

TITULO QUINTO

Constitucion de los diferentes tipos de Comités (Etica en Investigacion;
Investigacion y Bioseguridad).
Establece los aspectos generales para el desarrollo de investigacion en el pais;

La atribuciéon de autorizar la investigacion por la SSA (COFEPRIS) y las sanciones
correspondientes;

La relacion de la practica médica con la investigacion y la importancia de la carta
de consentimiento informado.

La habilitacion de terceros autorizados para emitir dictamenes.
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SALUD

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD

Publicado en el DOF el 6 de enero de 1987
Ultima reforma publicada en el DOF el 2 de abril de 2014

TITULO CONTENIDO
I DISPOSICIONES GENERALES
] DE LOS ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
n DE LA INVESTIGACION DE NUEVOS RECURSOS PROFILACTICOS, DE DIAGNOSTICOS,
TERAPEUTICOS Y DE REHABILITACION

Il BIS TERCEROS AUTORIZADOS
v DE LA BIOSEGURIDAD DE LAS INVESTIGACIONES
Vv DE LOS COMITES INTERNOS EN LAS INSTITUCIONES DE SALUD
Vi DE LA EJECUCION DE LA INVESTIGACION EN LAS INSTITUCIONES DE ATENCION A LA SALUD
Vii DE LA INVESTIGACION QUE INCLUYA LA UTILIZACION DE ANIMALES DE EXPERIMENTACION
VI DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD

IX

DEL SEGUIMIENTO Y OBSERVANCIA
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DOF: 04/01/2013

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de provectos
de investigacion para la salud en seres humanos.

» (Generalidades, definiciones y campo de aplicacion;

» Presentacion y solicitud de autorizacion ante la autoridad competente;
« Seguimiento e informes técnico-descriptivos;

* Instituciones o establecimientos donde se realice la investigacion;

- Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y Bioseguridad;
 Investigador Principal;

» Seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion;

» Confidencialidad de la informacion.
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(Tercera Seccion) DIARIO OFICIAL Lunes 7 de enero de 2013

SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.

 Definiciones, objetivo y campo de aplicacion;
» Método de notificacion en investigacion clinica;
 Analisis de informacién de estudios clinicos de fases | a IV.

« La obligacion de notificacion recae en el patrocinador e investigador principal. La
notificacion al CNFV* sera solamente por una de las dos partes;

» Reportes periddicos de seguridad;

» Reportes de seguridad de estudios clinicos: de seguimiento y reporte de seguridad
final.

*CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia
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Lunes 22 de julio de 2013 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccion) |

SEGUNDA SECCION
PODER EJECUTIVO
SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.

» Establece los requisitos minimos necesarios para el proceso de
fabricacion de los medicamentos para uso humano comercializados en
el pais y/o con fines de investigacion.

» Describe los requisitos diferenciados en el cumplimiento de BPF de
medicamentos en investigacion para uso en estudios clinicos.

» Estudios de estabilidad con muestras representativas de la fase del
medicamento en investigacion, para vigilar la calidad del mismo durante el
ensayo clinico.

Numeral 10.7. Medicamentos en investigacion
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La legislacion Nacional en materia de Ensayos Clinicos es consistente con el
documento de Buenas Practicas Clinicas (BPC).

LINEAMIENTOS PARA CUMPLIR LAS BUENAS PRACTICAS CLINICAS EN LA INVESTIGACION
PARA LA SALUD

Mexico, D.F., a los treinta y un dias del mes de mayo de dos mil doce- El Comisionado de
Autorizacion Sanitaria de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,

Dr. Federico Alberto Argiielles Tello.

Las BPC son un estandar internacional ético y de calidad cientifica para
disefar, conducir, registrar y reportar estudios que involucran la participacion de
humanos. El cumplimiento con este estandar proporciona una garantia publica de
que los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de un estudio
estan protegidos, acorde a los principios que tienen su origen en la Declaracion
de Helsinki.
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SECRETARIA DE SALUD

En la legislacion se ha establecido las actividades de autorizacion, vigilancia,
suspension y detener el estudio clinico a diferentes niveles de acuerdo a lo siguiente:

| Accion Responsable

Aprobacion ¢ Comité de Etica en Investigacion (CEl) LGS

* Comité de Investigacion (Cl) Reglamento de Investigacion
* Comité de Bioseguridad (CB) Lineamiento de BPC
Autorizacién * COFEPRIS NOM:-012

Guia de funcionamiento CEl
Vigilancia * Investigador Principal

* CEl, ClI, CB.

Suspension
* COFEPRIS



Regulacion de solicitudes de importacion.

La Secretaria podra otorgar el permiso para la importacion de materias primas o
productos terminados que no cuenten con registro sanitario, unicamente en los
siguientes casos:
« Para fines de investigacion cientifica, de registro o de uso personal.

Articulo 132 fraccion lll Reglamento de Insumos para la Salud

Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad A.- Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos Destinados a
Investigacion en Humanos

COFEPRIS-01-010-A

Disponible en: http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Comercio%20Internacional/importacion.aspx



http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Comercio Internacional/importacion.aspx
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lll. PROCEDIMIENTO GENERAL ADMINISTRATIVO
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PROCEDIMIENTOS

La evaluacion del protocolo sometido se lleva a cabo de
conformidad con los procedimientos operativos establecidos de
acuerdo al Sistema de Gestion de Calidad implementado en
COFEPRIS, y se emite una resolucion que puede ser Autorizacion;
Prevencion o Desecho.
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Comisidn Federal para ia Proteccion
conira Rieagos Sanitarios

SALUD | {88

SECRETARIA DE SALUD

CONDUCCION DEL ESTUDIO
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SECRETARIA DE SALUD Comisitn Federal para in Proteccion
contra Rieagos Sanitarios

HOMOCLAVE: COFEPRIS 04-010
COFEPRIS 09-012

Lunes | de julio de 2013 DIARIO OFICIAL (Tercera Seccion)

SEGUNDA SECCION
PODER EJECUTIVO
SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites ¥ servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal pava la Proteccion contra Rlesgos
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites v Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria,

nubltcado ¢l 28 de enero de 2011 (Continua en la Tercera Seccion)

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04:010-A  Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-09-012 Solicitud de Modificacion o Enmienda a la Autorizacion de Protocolo de
Investigacion.

Disponible en: http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Ensayos%20Clinicos/Ensayos-Clinicos.aspx



http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=EVALUAR+INFORMACI%C3%93N&source=images&cd=&cad=rja&docid=yL26OS7QXcIAlM&tbnid=qwOehLfsewT4bM:&ved=0CAUQjRw&url=http://evelyntaborda.blogspot.com/2013/01/evaluacion-de-los-aprendizajes-que-es_30.html&ei=L80_UcDHIYqH2gXF2oFg&bvm=bv.43287494,d.b2I&psig=AFQjCNFCsX-Aj1Y8cIAqX34DUhWtTYdWyQ&ust=1363222189486876
http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=EVALUAR+INFORMACI%C3%93N&source=images&cd=&cad=rja&docid=yL26OS7QXcIAlM&tbnid=qwOehLfsewT4bM:&ved=0CAUQjRw&url=http://evelyntaborda.blogspot.com/2013/01/evaluacion-de-los-aprendizajes-que-es_30.html&ei=L80_UcDHIYqH2gXF2oFg&bvm=bv.43287494,d.b2I&psig=AFQjCNFCsX-Aj1Y8cIAqX34DUhWtTYdWyQ&ust=1363222189486876
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Ensayos Clínicos/Ensayos-Clínicos.aspx

CLASIFICACION DE  Cofepris 58

SALUD ¢ >fepris[SS
TRAMITES
NOMBRE DEL
HOMOCLAVE TRAMITE MODALIDAD DESCRIPCION
COFEPRIS-04-010-A A Farmoquimico, Bioldgicos y Biotecnologico
COFEPRIS-04-010-B B Medicamentos (estudios de bioequivalencia)
Nuevos recursos
Solicitud de (Estudio de materiales, injertos, trasplantes, prétesis,

COFEPRIS-04-010-C

COFEPRIS-04-010-D

autorizacion de
protocolo de

investigacion en

seres humanos

procedimientos fisicos, quimicos y quirurgicos) y otros métodos
de prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion que
realicen en seres humanos o0 en sus productos biologicos,
excepto los farmacologicos

Investigacion sin riesgo
(Estudios observacionales que emplean técnicas, métodos de
investigacion documental y aquellos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables
fisiologicas, psicolégicas y sociales de los sujetos de
investigacion)

24
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IDENTIFICACION DEL TIPO DE INVESTIGACION
COFEPRIS 04-010 Modalidad A

 Medicamentos de origen farmoquimico

* Biotecnologicos

* \acunas

* Productos biologicos

* Hemoderivados

* Remedios herbolarios

e Suplementos alimenticios

* Estudios de farmacogenética y/o farmacogendmica

* Protocolos que involucran toma de muestras biologicas

25
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IDENTIFICACION DEL TIPO DE INVESTIGACION
COFEPRIS 04-010 Modalidad C

* Dispositivos Médicos

* Trasplantes

* Procedimientos quirurgicos
* Terapia celular

 Métodos de prevencion, diagnostico, tratamiento y
rehabilitacion

26
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IDENTIFICACION DEL TIPO DE INVESTIGACION

COFEPRIS-04-010-D

Técnicas y/o métodos de investigacion documental

No se realiza ninguna intervencion o modificacion

intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas

y sociales de los sujetos de investigacion
Prospectivos o Retrospectivos

27



SALUD

GUIA PARA SOMETER PUBLICADA EN DOF

Formato Autorizaciones, Certificados y Visitas

Instructivo Instructivo y guia de llenado

Pago de Cantidad por modalidad

SALUD (/) Federal para Ia Proteccién contra Ricsgos Cofepris[>
2 N ——
Autorizaciones, Certificados y Visitas o
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derechos
FORMATOS VIGENTES
NOMBRE O DENOMINACION | INSTRUCTIVO  REQUIERE
DEL FORMATO FORMATO v guia PAGO DE
DERECHOS
Autorizaciones, certificados y L Ly
visitas ' e =

[ Eimms sncammn |

http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Paginas/Formatos.aspx
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DESARROLLO, EMISION Y PUBLICACION DE GUIAS PARA EL USUARIO

N

Caracteristicas de la informacion de sometimientos relacionados a ensayos clinicos

Guia para sometimiento de protocolos nuevos o iniciales
Guia para sometimiento de inclusiones de centro
Guia para sometimiento de enmiendas y otros cambios

Guia para sometimiento de modificacion a oficio previamente emitido

D N U N N N

Guia para someter otro tipo de tramites

http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Ensayos%20Clinicos/Ensayos-Clinicos.aspx



http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Ensayos Clínicos/Ensayos-Clínicos.aspx
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{QUIENES SON LOS INVOLUCRADOS?

30



¢ Quiénes son los involucrados?

v" La Agencia Reguladora (COFEPRIS).

v' El titular del protocolo: La industria farmacéutica; Las CRO;
Investigadores independientes; Instituciones de Salud; Terceros
Autorizados para Estudios de Intercambiabilidad; Universidades.

v’ Comités de Etica, Investigacion y en su caso Bioseguridad.

v Investigadores Principales.

v" Centro de Investigacion (Institucién de Salud).

v" Monitores Clinicos.

v' Laboratorios Clinicos de Analisis.

v" Fabricantes de los insumos requeridos para el estudio.

v" Agentes Aduanales
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¢ Quiénes pueden someter?

v" La industria farmacéutica.

v" Las Organizaciones de Investigacion por Contrato (por sus siglas en
inglés CRO).

v Investigadores independientes.

v Instituciones de Salud.

v" Terceros Autorizados para Estudios de Intercambiabilidad.

v" Universidades.
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IV. REQUISITOS Y GUIA PARA SOMETER SOLICITUDES
(HOMOCLAVE COFEPRIS 04-010)
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11.
12.
13.
14.
15.

SALUD REQUISITOS

Formato de solicitud debidamente requisitado.
Comprobante de pago de derechos.
Dictamen favorable de los Comités de investigacion, ética y en su caso, de bioseguridad.
Protocolo de investigacion.
Carta de Consentimiento informado.
Manual del Investigador.
Carta de autorizacion del titular de la unidad o institucion.
Descripcion de recursos disponibles (incluyendo areas, equipos, servicios auxiliares de
laboratorio y gabinetes).
Descripcion de recursos para el manejo de urgencias médicas.

. Carta de aceptacion de conduccién del estudio, confidencialidad, compromiso de

reporte de eventos adversos del investigador principal.

Historial profesional del investigador principal .

Preparacion académica y experiencia del staff del investigador.

Cronograma del estudio.

Cantidad de insumos de importacion que se requieren en cada etapa del estudio™.

Los demas que senale la Regulacidon Sanitaria vigente en Materia de Investigacion para
la Salud en Seres Humanos.

* LAS AUTORIZACIONES DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION NO CONTENDRAN
EL LISTADO DE INSUMOS EN EL OFICIO 34
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PRE DICTAMEN POR UHAP

El promovente podra solicitar la evaluacion de pre dictamen con las
UHAP.

El promovente contactara a las UHAP para solicitar la evaluacion de
su informacion.

La UHAP establece el mecanismo para presentar la informacion.

La evaluacion por UHAP es una opcion “voluntaria® para el
promovente, considerar que incluye un costo.

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.

35
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En la presentacion de la informacion se debe incluir una portada que
indique que es un “TRAMITE CON PRE DICTAMEN POR UHAP”.

La informacion a presentar a la UHAP debe incluir el folio a reserva
que la UHAP establezca otro mecanismo. (el recomendado es con
sello de la UHAP).

Todos los documentos deben estar foliados y con sellos originales de
la UHAP (No se aceptan tramites con copia del expediente evaluado
por la UHAP o en su caso orden de informacion diferente al
establecido por la UHAP).

No se debe modificar el orden de los documentos revisados por la
UHAP.
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Listado de Unidades Habilitadas de Apoyo al Predictamen-UHAP

Hospital Infantil de México Federico Gomez

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

Instituto Nacional de Cancerologia

Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas
Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez
Instituto Nacional de Rehabilitacion

Instituto Nacional de Salud Publica

Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de
Alta Especialidad

Universidad Auténoma de Nuevo Leodn.
Instituto Mexicano del Seguro Social

37
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SECRETARIA DE SALUD

Coefepris[>

Comisidn Federal para in Proteccion
conira Riesgos Sanitarios

38



Para protocolos que involucran productos Biotecnolégicos (hiocomparables, vacunas
recombinantes y medicamentos huérfanos)

El proceso de evaluacion del SEPB es opcional y voluntario para el promovente.

El beneficio de solicitar la reunion con el SEPB es validar el diseio del
protocolo, o la informacion disponible del producto, para facilitar el registro
sanitario del producto haciendo un proceso mas eficaz y eficiente.

La solicitud de reunion con el SEPB se realiza a través de un Escrito Libre
sometido a través del CIS de COFEPRIS.
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* En caso de decidir realizar la solicitud de reunion con el SEPB, esta
puede llevarse a cabo en paralelo al proceso de revision por el
Comité de Etica en Investigacion y Comité de Investigacion o de
Bioseguridad, o incluso desde el proceso de seleccion de centros o
antes;

 La respuesta del SEPB debe ser incluida como parte del
sometimiento de “Solicitud de Autorizacion de Protocolo de
Investigacion en Seres Humanos”.

o Referir TRAMITE CON EVALUACION DEL SEPB.



Guia de Biocomparabi
Guia de Biocomparabi
Guia de Biocomparabi
Guia de Biocomparabi
Guia de Biocomparabi
Guia de Biocomparabi

idad_Etanercept
idad_Filgrastim
idad_Infliximab

idad_Insulina y sus analogos

lidad_Rituximab

idad_Somatropina
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CONTENIDO DE SOLICITUD
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CONTENIDO

MODULO |. PRESENTACION DE LA INFORMACION

MODULO Il. PAGO DE DERECHOS

MODULO IIl. PROMOVENTE

MODULO IV. COMITES

MODULO V. ESTABLECIMIENTO

MODULO VI. INVESTIGADOR PRINCIPAL Y EQUIPO DE TRABAJO
MODULO VII. PROTOCOLO

MODULO VIIl. PRODUCTO EN INVESTIGACION

43
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MODULO |. PRESENTACION DE LA INFORMACION

44
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f

Cada seccion debera estar separada unicamente por hoja de color o separadores.

La informacion debera presentarse con broche lateral (lado izquierdo), sin
engargolado, ni carpetas.

Presentar toda la documentacion en formato electronico (RTF) en USB o CD,
ADICIONAL A LA PRESENTACION EN FISICO; incluir ademas el formato Word y
Excel en electronico de acuerdo al tipo de sometimiento (version editable no PDF).
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Toda la documentacion debera presentarse unicamente en idioma espaiiol. Los
documentos que acompanien a las solicitudes deberan encontrarse redactados en
idioma espafiol, y en caso contrario, deberan adjuntar a los mismos su respectiva
traduccion al espafiol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los
documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
0 legalizados y traducidos por perito traductor.

Toda copia simple debe ser legible y completa.

La presentacion de la informacion de cada modulo debera incluir una hoja de color
con el nombre del mdédulo, por ejemplo: MODULO II: PAGO DE DERECHOS

Formato de “Solicitud”, debidamente requisitado. Vigente
http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Paginas/Formatos.aspx
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SECRETARIA DE SALUD

RUTA DE ACCESO

Cefepris

Comisitn Federal para in Proteccion
conira Rieasgos Sanitarios

http://www.cofepris.gob.mx

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

¢QUE ES COFEPRIS?

TRAMITES Y SERVICIOS
AVISOS PARA LOS

USUARIOS
TARIFA DE PAGOS DE
DERECHOS

CITA PARA EL
INGRESO DE
TRAMITES
IMPORTACION DE
PRODUCTOS PARA EL
CONSUMO PERSONAL
FORMATOS

LO MAS RECIENTE

2015-08-05
La lactancia matema, un
beneficio que debes cuidar

20150717 ) )
Inicia Programa de Acompafiamiento Preventivo
en las Visitas de Verificacion Sanitaria en las
Entidades Federativas

Cefepris[3>

Comision Federal para la Proteccisn
contra Rlesgos Sanltaros

TRANSPARENCIA AUTORIZACION SANITARIA  VIGILANCIA SANITARIA

INFORMACION RELEVANTE

Mg COFEPRISdelaAalaZ

~~ Sistema Electronico de Tramites
Sanitarios

A Famacovigilancia
SC Servicio Profesional de Carrera
g Vinculos del SFS

P — N

TRADUCIR

Busqueda pessonal

b bine

MARCO JURIDICO

LAS SECRETARIAS DE SALUD Y

Economia anuncian desregulacion de dispositivos médicos
que yano

MEXICO SE CONVIERTE EN EL

pais mas competitivo de Ameénca Latina en protocolos
clinicos para nuevas

EN MARCHA OBSERVATORIO
Mexicano de Enfe dades No Tra tbles (OMENT)
SAILA DE PRENSA
MEXICO 2015
Acciones del Portal de
GOBIERNO DE LAREPUBLICA  Obligaciones do

en Sonora Transparencia

Disposiciones

Medicamentos ‘ en materia de
ﬂ publicidad
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SECRETARIA DE SALUD
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Comisidn Federal para in Proteccion

contra Rieagos Sanitarios

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Cominién Federal para la Proteccion
contru Flesgos Sanltarios

¢QUE ES COFEPRIS? TRAMITES Y SERVICIOS

INICIO = TRAMITES Y SERVICIOS = FORMATOS

A% Cofepris[s>

TRANSPARENCIA AUTORIZACION SANITARIA  VIGILANCIA SANITARIA

INICIO / MAPA DE SITIO / DIRECTORIO / CONTACTO / RSS / ENGLISH

TRADUCIR Loogle™ Bisqueda personal 1]_:7

b bin¢

MARCO JURIDICO

Imprimir =9 Recomienda aunamigo (g comparTRa @ H1_.)
0O
nes)
FORMATOS VIGENTES
Temas de Seccion
NOMBRE O DENOMINACION  poou -0 INSTRUCTIVOY RROU'SRE e S
DEL FO GUIA
BERELHGS Avisos A Los Usnarios Del

Autorizaciones, certificados y Serricio !

visitas » ) X

(publicacion del 02/sep/2015) . 3 Claves SCIAN
»  Responsable saniario y » X L i

modificacion o baja {.Jmpogaciim Depprmos
»  Avisos W ) > i o

_ _ Pago De Derechos

Internacion o salida de productos

' de seres humanos ' “*’ )v: X Servicios Analificos
Solicitud De Cita Para El
> Ofros tramites ¥ ?;; I:gxgso De Tramites
=
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Comisidn Federal para la Proteccion
conira Rieagos Sanitarios

SECRETARIA DE SALUD

Comisién Federal para la Proteccion conira Riesgos Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-01 Uso exclusivo de la COFEPRIS

|
- i I
Numero de RUPA [ Numero de ingreso

Antes de llenar esie formato lea cuidasosamente el instructive, 12 guia y el listago de documentas anexos
Llenar con letra de modde legle o maguina o computadora.

1 Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Homoclave: | Nombre
 Modalidad
t{ 2 Datos del propietario \
Pessona fisica [ Pessona moral [
RFC. " RFC. T
CURP (opcional) | Denominacin o razén soctal
Nombre(s)
Primer apellido i Representante legal o apoderado que solicita el Iramite |
Segundo apellido | [mec: a B |
' Teléfono (lada y nGmero) | CURP (opionaty. '
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MODULO II. PAGO DE DERECHOS

Cofepris[3>
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Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley
Federal de Derechos.

Fundamento: articulo 195l fraccion VI, y/o dltimo parrafo de la Ley Federal de
Derechos.
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http://www.cofepris.gob.mx/

SALUD Cofepris[3>

Comisidn Federal para ia Proteccion
contra Rieagos Sanitarios

SECRETARIA DE SALUD

INICIO / MAPA DE SITIO / DIRECTORIO / CONTACTO / RSS / ENGLISH

cpfeprls » Google” Bisqueda personal

Comision Fedoral para la Protecaion &
contra Rieagos Sunitarios b bl‘\s

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

¢{QUE ES COFEPRIS? TRAMITES Y SERVICIOS TRANSPARENCIA AUTORIZACION SANITARIA  VIGILANCIA SANITARIA MARCO JURIDICO

INICIO = TRAMITES Y SERVICIOS = PAGO DE DERECHOS

R imprimi -~ Recomiendaaunamioo (@ compARTIRSS 2.

Temas de Seccion
PAGO DE DERECHOS i o
Tramites Y Servicios
o0 Avisos A Los Usuarios Del
il Pago Electronico de Derechos, Productos y Aprovechamiento Servicio
Claves SCIAN

% Pago de Derechos, tarifa aplicable del 01 de enero al 31 de diciembre de 2015.
s Costos y claves Formatos
(Tamano: 1,465 KB)

Importacion De Productos
3 S % Para Consumo Personal
NUESTROS TELEFONOS PARA ORIENTACION E INFORMES SOBRE TRAMITES Y

SERVICIOS SON LOS SIGUIENTES: Pago De Derechos
* D.F. o de cualquier parte del pais marque sin costo el 01 800 033 5050

¢ En el extranjero marque: 00 52 (55) 1454-2661 eviios Arailliers

Solicitud De Cita Para E1
En caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de tramites que ya hayan sido Ingreso De Tramites
enviados al area de tramitacion foranea de COFEPRIS, marque €l 01 800 420 42 24 desde esreron Atorsriday

cualquier parte del pais, o bien 01 (55) 55-36-84-26, si se encuentra usted en el extranjero.

HORARIO DE ATENCION TELEFONICA:
LUNES A VIERNES DE 8:30 A 18:00 HORAS
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MODULO IIl. PROMOVENTE
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Copia simple de la licencia sanitaria o del aviso de funcionamiento del
promovente, 0 en su caso, numero de ingreso a través del que presento
notificacion de datos de la Organizacion de Investigacion por Contrato.

Carta de aceptacion expresa del cargo del patrocinador de la investigacion, en
la que se requiere 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
0 por su representante legal, de acuerdo con su estructura organica o régimen
constitutivo. Este documento debe ser firmado por el patrocinador .
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Descripcion de 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,
citando la razdn social y direccion, medio de contacto, responsable y actividad a
conducir, por ejemplo: Monitoreo, importacion, distribucion, analisis de
muestras bioldgicas, y todas las actividades aplicables.

Descripcion detallada de los recursos humanos y materiales que seran
destinados para la investigacion, y en su caso la forma en que seran
proporcionados Y distribuidos, refiriendo las instituciones publicas y/o privada que
proporcionarian los recursos cuando aplique.
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« Carta de No Conflicto de Interés para conducir la
investigacion, firmada por el patrocinador.

» Debera garantizarse que el patrocinio no generara
conflictos de intereses que puedan provocar la interrupcion
del tratamiento para el sujeto de investigacion.

» Seguimiento por parte del patrocinador de la conduccion
de la investigacion.
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MODULO IV. COMITES
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SECRETARIA DE SALUD
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Comisidn Federal para la Proteccion
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SECRETARIA DE SALUD
conira Rieagos Sanitarios

Razon social del centro de investigacion

Nombre del investigador principal

Nombre y numero de protocolo

Fecha de emision del dictamen

Especificar el dictamen (aprobado, condicionado, etc.)

Descripcion de los documentos revisados y aprobados
en espanol (version y fecha) consistentes con los

documentos anexos en la solicitud.
Firma de quien avala el dictamen (Presidente o Vocal

Secretario)

62



SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[3>

Comisidn Federal para in Proteccion
contra Rieagos Sanitarios
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MODULO V. INSTITUCION O ESTABLECIMIENTO DE INVESTIGACION
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Copia simple de l|a Licencia Sanitaria o Aviso de
funcionamiento.

Carta de autorizacion del titular de la unidad o
institucion.

Descripcion de recursos disponibles (incluyendo areas,
equipos, servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes).
Convenio para la atencion de urgencias médicas con
otra institucion.

Descripcion de recursos para el manejo de urgencias
médicas.
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MODULO VI. INVESTIGADOR PRINCIPAL Y EQUIPO DE TRABAJO
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1. Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de
reporte de sospechas de reacciones y eventos adversos,
firmada y fechada. (IP)

2. Resumen de historial profesional, copia simple de
cédula profesional.

3. Carta descriptiva de delegacion de responsabilidad de
cada integrante del equipo, indicando la (s) actividad
(es) delegadas.
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MODULO VII. PROTOCOLO
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11.
12.

13.

Debera contener como minimo los siguientes elementos:

Titulo del proyecto o protocolo

Marco teorico

Definicion del problema

Antecedentes

Justificacion (elementos técnicos suficientes para suponer, que los
conocimientos que se pretender adquirir, no es posible obtenerlos
con otro método).

Hipodtesis (en su caso)

Objetivos General, especificos

Material y métodos

Diseno

Referencias bibliograficas

Nombres y firmas del investigador principal e investigadores
asociados.

Otros documentos .



il

Carta de consentimiento Informado*

Carta de Asentimiento Informado*

Cronograma del estudio

Cantidad total aproximada de insumos de importacion
gue se requieren para cada etapa del estudio.
Documento en el que se exprese el fondo financiero o
seguro del estudio (copia simple de la Péliza de Seguro
Global).

Documento en el que se expresen los mecanismos para
garantizar la continuidad del tratamiento meédico, en
caso de que el sujeto obtenga beneficio a juicio del
investigador principal.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

La justificacion y los objetivos

Los procedimientos que vayan a usarse y su propoésito, incluyendo la identificacion de los
procedimientos que son experimentales;

Molestias o los riesgos esperados;

Los beneficios que puedan observarse;

Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

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;

La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio,
sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento;

La garantia de que se mantendra la confidencialidad de la informacién relacionada con la privacidad
El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el estudio aunque ésta
pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando;

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente tendria derecho, por
parte de la institucion de atencién a la salud, en el caso de dafios que la ameriten, directamente
causados por la investigacion, y

Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.

71



SALUD Cofepris[33

MODULO VIIl. PRODUCTO EN INVESTIGACION

-MANUAL DEL INVESTIGADOR
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1. Manual del Investigador

a) Informacion preclinica
b) Informacion clinica
c) Informacidn del producto en investigacion:
-Dosis
-Forma farmacéutica
-Via de administracion
-Velocidad de administracion
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Solicitud de Enmienda a la Autorizacion
de Protocolo de Investigacion.

HOMOCLAVE 09-12X



SALUD

HOMOCLAVE TIPO DE TRAMITE

Solicitud de
modificacion o
enmienda a la
COFEPRIS-09-012X L
autorizacién de
protocolo de

investigacion

ENMIENDA

Coefepris[ 3

DESCRIPCION

Cualquier cambio a un documento que forma parte del proyecto o
protocolo de investigacidon, derivado de variaciones a la estructura
metodoldgica, sustitucién del investigador principal o ante la
identificacion de riesgos en los sujetos de investigacion.
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Los documentos susceptibles de enmienda son:

 Protocolo
e Carta de consentimiento informado

 Manual del investigador
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TIPOS DE ENMIENDAS

> Inclusidn de centros
» Enmienda Comités/Centros

» Enmiendas a los documentos (Protocolo, Manual,
Consentimiento)

» Enmienda de seguridad
» Modificacién al oficio original
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SECRETARIA DE SALUD

Ingresar a la pagina de
COFEPRIS

www.cofepris.gob.mx

Cefepris[3>

Comisitn Federal para in Proteccion
conira Rieagos Sanitarios

- R
Seleccionar la pestaia
“Autorizacion
Sanitaria”

- v
r 1
Dar click en
“Protocolosde
Investigacion”

N 7

Seleccionar del cuqdro
TEMAS DE SECCION
Tramites y Guias
7
g ™

Dirigirse al final de la pagina
donde se encuentran las

Guias de Enmiendas
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Evaluacion de informacion

CON BASE EN EL
g MARCO JURIDICO
"5
“9 4 'S < J / AUTORIZACION
fﬁgresa solicitud con - Por COFEPRIS
Informe Técnico Evaluacion de Emite resolucion WEGlnL
“_  Favorable ) informacion |
" - |
G .
MODALIDADES I
+ NUEVO | PREVENCION F_Disftc!"()_t
« INCLUSION T INGRESAR RESPUESTA in del tramite
+ MODIFICACION O
ENMIENDA
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