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INTRODUCCION

Este Manual tiene como finalidad de instrumentar de forma ordenada, explicita y sistematizada el
cumplimiento de los lineamientos normativos y operativos de la integracion y funcionamiento de la
Unidad Habilitada de Apoyo al Predictamen (UHAP) para las solicitudes de evaluacion de Protocolos
de Investigacion en Salud para Seres Humanos.

El Manual de la Unidad Habilitada de Apoyo al Predictamen, es un instrumento administrativo que
define con claridad los procedimientos y funciones para la UHAP, para el predictamen de protocolos
de investigacion para la salud en seres humanos, en apego a las disposiciones normativas vigentes y
congruentes al proceso de evaluacion de Comision Federal para Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS),y a las “Bases de colaboracion para la evaluacién de protocolos de
investigacion para la salud en seres humanos”, celebrado entre la Comisién Coordinadora de
Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad (CCINSHAE) y la COFEPRIS.
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l.- OBJETIVO DEL MANUAL

El presente manual tiene por objetivo establecer un método para desarrollar los pasos para

establecer los requisitos generales para la integracion y funcionamiento de la UHAP para la revision y

Predictamen de Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres Humanos, en su caracter de

unidades de apoyo al Predictamen por COFEPRIS, para efectos de proporcionar un informe técnico

de los protocolos de investigacion para la salud en seres humanos, que ingresen para su evaluacion

conforme a lo establecido en las bases de colaboracion. En dicho manual se especifican los

procedimientos que incluyen las actividades y tareas del personal, determinacion de tiempos,

metodos de trabajo, para lograr el oportuno y eficiente desarrolio de las actividades.
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- Ley General de Salud.

Il.- MARCO JURIDICO

- Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

- Reglamento de Insumos para las Salud.

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

- Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA-3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

- Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud (SSA), a través de la COFEPRIS, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, vigente.

- Lineamientos para cumplir las Buenas Practicas Clinicas en la Investigacion para la Salud,

publicados por la COFEPRIS.

- Bases de colaboracion para la evaluacion de Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres
Humanos celebrado entre la CCINSHAE y la COFEPRIS (03-VII-2013).
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1.0.- Propdsito

1.1

Establecer los criterios y lineamientos que deberan observarse para la recepcién, evaluacién y emision
de las resoluciones, de la “solicitud de dictamen de Protocolos de Investigacién en Seres Humanos”,
“solicitud de modificacién o enmienda al dictamen de protocolos de investigacion”, “escritos libres”,
‘consultas”, “respuestas al informe técnico no favorable” y otras solicitudes relacionadas a protocolos
de investigacion, que someten los usuarios, dentro del marco ético y legal aplicable para prevenir,
disminuir y (o) evitar cualquier riesgo sanitario en el uso y manejo de los insumos y (o) procedimientos
que involucren los protocolos propuestos, asi como salvaguardar los derechos y bienestar de los
sujetos que participan en la investigacion.

2.0 Alcance y ambito de aplicacion

2.1

2.1

A nivel interno, el presente procedimiento es de observancia obligatoria para el personal de la UHAP
habilitada para coadyuvar en la evaluacién y emitir un informe técnico de las solicitudes de evaluacion
de Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres Humanos.

A nivel externo aplica a la CCINSHAE a través de su UHAP, coordinar que los Institutos Nacionales
de Salud que se adhieran, emitan un Dictamen Favorable, No Idéneo o Rechazado en base a los
documentos técnicos e informacion referenciada por la COFEPRIS, observando en todo momento los
criterios y lineamientos establecidos por la COFEPRIS en la recepcion, evaluacién y emision del
predictamen, relativas a las solicitudes de evaluacién de protocolos de investigacion en seres
humanos, y a su vez, emitir su predictamen con base a los documentos técnicos e informacion,
criterios y lineamientos referenciados por la COFEPRIS.

3.0 Politicas de operacion y lineamientos

Es responsabilidad del Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suéarez a través de
su UHAP, la difusion, aplicacién, supervision y actualizacion de este procedimiento.

3.0.1 Para fines de este procedimiento, se entendera como “productos en investigacion”, a los

medicamentos (alopaticos, homeopaticos, herbolarios, substancias psicotrépicas, estupefacientes y
biotecnolégicos), productos biologicos, incluye vacunas, inmunoglobulinas, toxoides, antitoxinas y
cualquier otro producto de origen bioldgico con fines de investigacion, estudios que involucran el
conjunto de actividades relativas a la obtencion, extracciéon, analisis, conservacion, preparacion,
preservacion, suministro, utilizacion y destino final de organos, tejidos, células, productos y
sustancias que forman el cuerpo humano, particularmente si son fuente de material genético, y que
no impliqgue ningun tratamiento farmacologico; vitaminicos, suplementos alimenticios, férmulas para
alimentacion enteral y parenteral especializadas, ademas de la investigacion con equipos médicos,
protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, material
quirurgico, de curacion y productos higiénicos, intervenciones clinicas, o en su caso, procedimientos
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quirurgicos o radiolégicos, tratamientos conductuales, cuidado preventivo en seres humanos, u otros
productos que se utilicen en la investigacion para la salud.

3.0.2 Para fines de este procedimiento, se entendera por “Solicitudes”:

* A la "solicitud de predictamen de protocolo de investigacién para la salud en seres humanos,
nomenclatura INNN-UHAP-01.

» A la “solicitud de modificacién o enmienda al Predictamen de protocolo de investigacion para la
salud en seres humanos, nomenclatura INNN-UHAP-02.

3.0.3

3.04

3.0.5

A la solicitud en respuesta de Informe Técnico No Idoneo (SRITNI)

A la solicitud de correccion interna (Cl) a oficio de resolucion previamente emitido;
A la “solicitud respuesta a consultas (CQO) o escritos libres (EL)”

A la solicitud de inclusion de Centro

Al informe de Cierre de estudio;

A otras solicitudes relacionadas a protocolos de investigacion.

El Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez a través de UHAP,
verificara que las “solicitudes de Predictamen” que reciba, sean las que se indiquen en el Catalogo
tipo de solicitudes, emitido por la CCINSHAE, ademas de las respuestas a oficios de Informe Técnico
No Idéneo, correcciones internas, escritos libres, y/o consultas, cierre de estudios, aunque no estén
incluidas en dicho registro.

Las solicitudes podran incluir, pero no estan limitadas, a investigaciones que contemplen:

La participacion de seres humanos;

* A) Medicamentos, biologicos y biotecnolégicos;

¢ B) Nuevos Recursos (estudio de materiales, injertos, trasplantes, proétesis, procedimientos fisicos,
quimicos y quirdrgicos) y otros métodos de prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion
que se realicen en seres humanos o en sus productos biologicos, excepto los farmacolégicos.

.C)

Investigacion sin Riesgo (estudio observacionales que emplean técnicas, métodos de

investigacion documental y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacion

inte
. D)

ncionada en las variables fisiolégicas, psicoldgicas y sociales de los sujetos de investigacion).
Tratamiento de muestras biolégicas: Al conjunto de actividades relativas a la obtencion,

extraccion, analisis, conservacion, preparacion, preservacion, suministro, utilizacion y destino final
de érganos, tejidos, células, productos y sustancias que forman el cuerpo humano.

Las solicitudes que se sometan con nomenclatura INNN-UHAP-01 y INNN-UHAP-02, y en respuesta
a No Idéneo (ITNI), seran resueltas, a través de la emisién de una “resolucién” que podra ser:
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3.0.6

3.0.7

3.0.8

3.09

I) Oficio de Informe Técnico Favorable (INNN-UHAP-03)
II) Oficio de Informe Técnico No Idéneo (INNN-UHAP-04);

Se requerira al interesado por escrito y por Unica vez mediante un oficio de Informe Técnico NO
Idéneo que debera contestar en tiempo y forma (30 dias naturales), con base en los términos
senalados en dicho documento para que subsane la omisién de informacion, esto en el caso de
que la solicitud no cumpla con los requisitos minimos establecidos y en general con el marco
legal aplicable en base a la modalidad de la misma.

[Il) Oficio de Informe Técnico Rechazado (INNN-UHAP-05);

La solicitud sera rechazada de manera definitiva, en caso de no recibir respuesta del usuario, o
bien una vez evaluada la informacién de la respuesta al ITNI (Informe Técnico No Idéneo) y se
determine que no se solventaron satisfactoriamente las observaciones citadas en el oficio de
Informe Técnico No Idéneo.

Para cada resolucién de solicitud, se deberan conservar los registros de dicha evaluacién, en formato
electronico o fisico (por un periodo de 5 afios), ya sean establecidos en el Manual de la Unidad
Habilitada de Apoyo al Predictamen, por ejemplo: cédulas de evaluacion o documento equivalente,
resoluciones en formato borrador, registro en base de datos, y procedimientos operativos aplicables.

Las solicitudes que se sometan en formato de Escrito Libre (EL), o Consulta (CO) o Cierre de estudio
seran resueltas por el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez a
travées de su UHAP, con la “emision de un oficio de notificacion o acuse de recibo”, segun
corresponda a la solicitud; en ningun caso, podra autorizarse documento o tramite alguno mediante
solicitud de EL, CO o Cierre de estudio.

Las solicitudes que se sometan en formato de Correccion Interna (Cl), seran resueltas por el Instituto
Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez a través de su UHAP, solo si aplica la
correccion en base a la revision del expediente del tramite relacionado, y de acuerdo a lo establecido
en el Manual de Procedimientos y/o documento aplicable (en un periodo de 30 dias naturales).

El Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez a través de su UHAP, dara
atencién inmediata a aquellas solicitudes que por Decreto o por sus caracteristicas requieran de
“‘evaluacién expedita o extraordinaria® establecida en el marco legal aplicable y deberan ser
codificados como “urgentes”.
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En caso de emitir una resolucién de Predictamen con un Informe Técnico No Idéneo para las
solicitudes atendidas como urgentes, la respuesta a la No Idoneidad, debera someterla el usuario de
manera inmediata para su atencion.

3.0.10 La opinién o consulta se solicitara al experto externo o comité consultivo (sin estar limitada) cuando el

protocolo involucre, por ejemplo:

e Poblaciones vulnerables como: Menores de edad o incapaces, mujeres embarazadas,
comunidades u otras poblaciones que entren en esta clasificacion;

» Farmacos de estrecho margen terapéutico o clasificados como de alto riesgo;
Cuando se prevea que el riesgo de la investigacién es muy alto y que requiere restricciones
particulares a la investigacion;

« Cuando los disefios de la investigacion sean opuestos a los convencionales o totalmente nuevos;
Cuando no se tenga disponible suficiente informacion para evaluar la investigacion propuesta:

e Cuando por el disefio del protocolo, asi se requiera.

3.0.11 La consulta al experto externo o comité consultivo podra ser presencial o via electrénica, en ambos
casos, quien haga la consulta, debera entregar al experto y verificar que complete los siguientes
formatos:

» Cedula de opinion técnica/consulta externa (Formato INNN-UHAP-06):
» Carta de Confidencialidad de la Informacién/consulta externa (Formato INNN-UHAP-07):
» Carta de No conflicto de interés/consulta externa (Formato INNN-UHAP-08).

3.0.12 Todas y cada una de las opiniones que emita el experto externo o comité consultivo seran a juicio
personal y en ningun caso en representacion de la institucion para la cual labora:
e En todos los casos, la opinién del experto externo o comité consultivo solo se considerara en
apoyo al dictamen técnico y en ninglin caso sera condicionante para la resolucién de la solicitud.
e En todos los casos los registros que deriven de esta consulta seran incluidos en el expediente
ademas de contar con un registro en el area para su identificacion.

3.0.13 El Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez a través de su UHAP
llevara a cabo el control, revision y actualizacién de los formatos que seran utilizados para evaluar las
solicitudes:

» Cabe sefialar que el o los formatos que se incluyen como anexo, en la UHAP son susceptibles de
variar inmediatamente después de haberse autorizado este procedimiento, tanto en contenido
como en disefio o elaboracion (mediante sistema manual 0 automatlco) ello derivado de las
constantes innovaciones y mejora en los proceso ; ; s efectos del
presente procedimiento, dichos formatos pueden| z&g G mdrdatwo en una
determinada solicitud; en este sentido es resp Ilcmut'liellmmmecmca el comunicar
oportunamente a sus integrantes, cualquier cambijo 'e'n Ia rm“ u§Q de les dpcumentos de

h'(
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3.0.14 Para dar resolucion a las Solicitudes, el UHAP podra desarrollar e implementar guias, lineamientos,

3.0.156

3.0.16

3.0.17

formatos y cualquier otro documento que requiera para establecer los detalles técnicos para resolver
cada tipo de solicitud.

Para efectos de este Manual, todos los documentos que se indican como “Guias, Lineamientos o
Procedimiento Operativo Interno” dentro de las politicas y descripcion de actividades, seran
mencionados unicamente en la seccién de “Documentos de referencia” y no incluidos como anexos,
dado que éstos se han formulado y conceptualizado como guias, lineamientos y/o instructivos de
trabajo especificos, los cuales requieren ser revisados y actualizados permanentemente por el area
responsable de su aplicacién.

Cuando sea necesario implementar o eliminar procesos en el UHAP, y estos no se citen en el
presente documento, deberan conservarse los registros del inicio o fin de la implementacion en tanto
no se modifique el presente documento para incluir dichas modificaciones.

Se implementa la Politica de confidencialidad, con un formato de la informacion con relacion a las
solicitudes, que son firmadas por todos y cada uno del personal involucrado en el proceso de
Predictamen.

3.1.- Lineamientos

3.1.1 Los Institutos Nacionales de Salud, que pretendan ser reconocidos y/o habilitados como UHAP, deberan
adherirse a las Bases de colaboracion para la evaluacion de Protocolos de Investigacion para la Salud
en Seres Humanos, celebrado entre la CCINSHAE y la COFEPRIS el 3 de julio del afio dos mil trece.:

3.1.2 La CCINSHAE, corroborara el registro de los Comités de Etica en Investigacion (CEI) de los Institutos
Nacionales de Salud que cuenten con UHAP ante COFEPRIS conforme a normatividad vigente;

3.1.3 La COFEPRIS, podra expedir autorizaciones de Protocolos de Investigacién para la Salud en Seres
Humanos, con base en la Informacién de hechos o recomendaciones técnicas que proporcione la
CCINSHAE, y los Institutos Nacionales de Salud reconocidos como UHAP;

3.1.4 La CCINSHAE, acordara y establecera en conjunto con la COFEPRIS, los procesos técnicos que esta
unidad administrativa debera observar para el Predictamen de Protocolos de Investigaciéon para la Salud
en Seres Humanos, los cuales en todo momento deberan apegarse a los procedimientos determinados
por COFEPRIS;
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3.1.5 Los CEl, deben cumplir con las disposiciones Nacionales e Internacionales de Etica para estudios en
seres humanos, con la finalidad de salvaguardar la dignidad derechos, seguridad y bienestar de todos
los sujetos de investigacion;

3.1.6 La CCINSHAE a través de su UHAP emitira el Predictamen mediante el documento denominado
Informe Técnico, para los Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres Humanos que le sean
solicitados en téerminos de las Bases en un lapso no mayor a 30 dias naturales a partir de que se haya
recibido la solicitud, siempre y cuando el interesado hubiere otorgado la informaciéon completa;

3.1.7 La emisién del informe técnico favorable debera ser emitida en carta membretada del UHAP, con firma
autégrafa del titular de la misma con los requisitos establecidos en el convenio Bases de colaboracion
para la evaluacion de Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres Humanos celebrado entre la
CCINSHAE y la COFEPRIS;

3.1.8 Los Institutos Nacionales de Salud adheridos al convenio, proporcionaran a la CCINSHAE, informes
mensuales y anuales sobre los resoluciones que expidan.

3.1.9 La UHAP de la CCINSHAE, tendra la obligaciéon de emitir informe al CEl, COFEPRIS y al Director de
Investigacion del Instituto, ante la presencia de cualquier situacion, que se constituya en impedimento
ético o técnico para continuar con el estudio.
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IV. DESCRIPCION DEL MANUAL

Secuencia de Etapas Actividad Responsable
1.0 Elaboracion de 1.1 Elabora Protocolo de Investigacion en Salud en

protocolo de Seres Humanos.

investigacion Usuario

1.2 Envia protocolo de investigacién al Comité de Etica
en Investigacion (CEl).

2.0 Evaluacion de
protocolo de
investigacion

2.1El CEl evalia los protocolos de investigacion,
especificando por escrito el resultado del dictamen
con las observaciones correspondientes.
e S|. Cumple con la evaluacion, el resultado del
dictamen se notifica por escrito al investigador.

NO. Cumple con la evaluacion, se regresa el
protocolo de investigacion al Usuario para la
correccion de las observaciones realizadas por
el CEl y regresa a la actividad 1.1.

Comité de Etica en
Investigacion

3.0 Recepcion de
solicitudes para
Predictamen del
protocolo de

Investigacion

3.1 Registra, establece la denominacién, clave,
identificacion, numero de ingreso o equivalente para
identificacion el tipo de solicitud de evaluacion de
protocolo de investigacién en seres humanos, que
son sometidos para su evaluacion de acuerdo a las
modalidades.

3.2 Realiza evaluacién, de la calidad técnica, mérito
cientifico y documentacién administrativa adjunta
del protocolo de investigaciéon, emite un Informe
técnico por oficio con las observaciones pertinentes
de acuerdo al marco juridico-sanitario vigente.

e Sl: El Informe técnico es favorable, se emite
oficio de la resolucion de la revision del

Unidad Habilitada de
Apoyo al Predictamen
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Secuencia de Etapas Actividad Responsable
protocolo de investigacion y regresa al Usuario
para que realice el tramite correspondiente ante
COFEPRIS (Continua en actividad 5.1)
e NO: El Informe técnico NO es favorable, se
regresa el protocolo de Investigacion al Usuario,
para que realice los ajustes necesarios de
acuerdo a las observaciones realizadas por el
area de predictamen. (Continua en actividad 4.1)
4.0 Correcciones al 4.1 Realiza las correcciones al protocolo de
Protocolo de investigacion, de las observaciones realizadas por Usuario
investigacion el area de predictamen.
4.2 Regresa protocolo de investigacidon a la Unidad
Habilitada de Apoyo al Predictamen, después de "
: - Usuario
haber realizado las correcciones al protocolo de
investigacion.
5.0 Tramite ante 5.1 Realiza el tramite ante COFEPRIS para la solicitud Usiiaiie
COFEPRIS de autorizacion del protocolo de investigacion.
e i 6.1 Emite la Resolucion de solicitud de autorizacién del
protocolo de rotocolo de investigacion RRERTS
investigacion P 9 '
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DE NEUROLOGIAY
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Usuario (cliente) Comité de Etica en Unidad Habilitada de Apoyo COFEPRIS
Investigacion al Predictamen
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' 6.1
a2 L _ .
| Emite la Resolucion de
4.2 solicitud de autorizacién
del protocolo de
B ) investigacion.
Regresa protocolo de
investigacion a la Unidad
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Predictamen, después de l
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VI. REGISTROS ,1 . 31 MAR 2014 o
: Tiempo de Responsable d i istro o
Registros mpo e ponsabl ’
conservacion conservarlo
olicitudes de Pr ~ . :
S A qtpcolos de 5 afos INNN/UHAP Numero de expediente
Investigacion
Expedientes de los Protocolos g . :
gy fi INNN/UHAP Numer expediente
de Investigacion B g e ep
Resolucion de los Protocol - ; .
bl o 0s 5 afios INNN/UHAP Numero de expediente
de Investigacion
Acuse de recibo 5 anfos INNN/UHAP Numero de expediente

VIl. GLOSARIO

7.1 CCINSHAE: Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad.

7.2 INNN: Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez.

7.3 CEl: Comité de Etica en Investigacion, que es responsable de evaluar y dictaminar los protocolos de
investigacion en seres humanos, formulando las recomendaciones de caracter ético que correspondan,
asi como de elaborar lineamientos y guias éticas institucionales para la investigacién en salud, debiendo
dar seguimiento a sus recomendaciones.

7.4 COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

7.5 Confidencialidad: A |la garantia de no divulgar la identidad u otra informacion de los pacientes, conforme
a las disposiciones juridicas aplicables, asi como la identidad de los profesionales de la salud,
instituciones y organismos que formulan las notificaciones. Asi como mantener confidencialidad la
informacion proporcionada por el patrocinador.
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7.6

7.7

7.8

7.9

Enmienda al Protocolo: Cualquier cambio a un documento que forma parte del proyecto o protocolo de
investigacion, derivado de variaciones a la estructura metodologica, sustitucién del investigador principal
o ante la identificacion de riesgos en los sujetos de investigacion. Los documentos susceptibles de
enmienda son: proyecto o protocolo, carta de consentimiento informado, manual del investigador,
documentos para el paciente, escalas de medicién y cronograma.

Investigador Principal: Al profesional de la salud a quien la Secretaria de Salud. Autoriza un proyecto o
protocolo para la ejecucion de una investigacion para la salud en seres humanos, conforme al objetivo y
campo de aplicacion de esta norma y es responsable de conducir y vigilar el desarrollo de dicha
investigacion.

Informe Técnico: El Informe técnico es un documento que emite la Unidad Habilitada de Apoyo
Predictamen como requisito exigido por la COFEPRIS, se declaran las evaluaciones realizadas a los
protocolos de investigacion.

Proyecto o protocolo de investigacion para la salud en seres humanos; Al documento que describe
la propuesta de una investigacion para la salud en seres humanos, conforme al objetivo y campo de
aplicacion, integrando al menos por los capitulos de planeacion, programacién, organizaciéon y
presupuesto, estructurado de manera metodologica y sistematizada en sus diferentes fases de trabajo,
que se realizaran bajo la responsabilidad, conduccion y supervision de un investigador principal.

7.10UHAP: Unidad Habilitada de Apoyo al Predictamen.
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VIIl. CAMBIOS DE VERSION

Numero de Revisién | Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio
00 23 de septiembre de 2013 CCINSHAE-MUHAP-00
Numero de Revision | Fecha de la actualizacién | Descripcion del cambio
01 31 de Marzo de 2014 CCINSHAE-MUHAP-01
IX. ANEXOS

9.1 Formato de solicitud de Predictamen a protocolo inicial INNN-UHAP-01.

9.2 Formato de Solicitud de Predictamen a Modificacion o Enmienda INNN-UHAP-02.

9.3 Formato de oficio de Informe Técnico Favorable C-INNN-UHAP-01,

9.4 Formato de oficio de Informe Técnico No Idéneo C-INNN-UHAP-02,

9.5 Formato de oficio de Informe Técnico Rechazado C-INNN-UHAP-03,

9.6 Formato de Cédula de Opinion Técnica/Consulta Externa C-INNN-UHAP-04,

9.7 Formato de Carta de Confidencialidad de la Informacién/Consulta Externa C-INNN-UHAP-05,
9.8 Formato de Carta de No Conflicto de Interés/Consulta Externa C-INNN-UHAP-086,

9.9 Cédula de Dictamen para Investigacion con Medicamentos Alopaticos C-INNN-UHAP-07
9.10 Cédula de Dictamen de Inclusion de Centro C-INNN-UHAP-08

9.11 Cedula de Enmienda a Protocolo C-INNN-UHAP-09

9.12 Cédula de Enmienda de Seguridad C-INNN-UHAP-10

9.13 Ceédula de Dictamen de Enmienda Administrativa C-INNN-UHAP-11.
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9.1 Formato de Solicitud de Predictamen a protocolo inicial INNN-UHAP-01

Instituto Nacional de Neurologia y
Neurocirugia bk

SALUD

Manuel Velasco Suarez

SOLICITUD DE PREDICTAMEN
INNN-UHAP-01

No.DE NGRESO (USO EXCLUSIVO DE LA UHAP-NNN)

Antes de llenar este formato, lea cuidadosamente el instructivo anexo

1 PREDICTAMEN A:

PROTOCOLO INICIAL D

NOM ENCLATURA DELTRAM TTE: NOM BRE DELTRAM I'E:

INNN-UHAP-01 SOLICITUD DE PREDICTAMEN A PROTOCOLO INICIAL

MODALDAD DELTRAM TE:

D A) Medicamentos Biolégicos y Biotecnolégicos

D C) Nuevos Recursos

D D) Investigacidn sin Riesgo

D E) Tratamiento de Muestras Bioldgicas

2 DATOS DEL SOLICITANTE:

NOM BRE DELESTABLECM ENTO

RFC.CONHOMOCLAVE

No.DELCENCHR SANTTARR O NDDUE SIPRESENTO AVEOQ DE FUNCDNAM ENTO

NOM BREDELTI'ULAR DELESTABLECM ENTO

CALLE NUM ERO EXTERDR

NUM ERO NTERDR © LETRA

ENTRECALLE Y CALLE

COLONR DELEGACDNOMUNL FPD

OCALDAD CODLO POSTAL ENTDAD FEDERATNVA

CORREO ELECTRON O TELEFONO

REPRESENTANTE LEGAL

INSTITUTOINACIONAL

NOMBRE COM PLETO TELEFONO CORREO ELECTRONLO
PERSONA AUTORIZADA
NOM BRECOM PLETQ TELEFONO

A% DENEURPLOGIAY
CORREO ELECTRONLO \?%‘m XRUG]A

TR 201 T

= umD'ﬂrB'E‘PLANEACION
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3 DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

TITULO COM PLETO DELFF-STC‘CE-LG

SGLASO ACRONMO DELPROTOCOLO BIAPLLTA)

NUMERO DE PROTOCOLO FASEDELESTUDD

GRUPQO TERAPEUTTC O ALQUE PERTENECE NUMERC DE PREDCTAMEN NCRL PARA ENM ENDAS)

¢ELPROTOCOLO HA 5DO EVALUADO PREVRAM ENTE?,EN CA

-0 |

AFRMATVO DEBERA NOLAR ELNOM BERE DE LA UNDAD EVALUADORA :

,‘C.’)D

4 DATOS DEL (LOS) PRODUCTO (S) EN INVESTIGACION:

FRODUCTO PRODUCTO PRODUCTO
LDENOM NACDN GENERTA
*)DENOM NACDN DETNTWA CUANDO APLRQUE)
3)FORMA FARM ACEUTTCA O CLASE DEDEFOST VO
EUANDO APLQUE)
5)FABRTANTE DELPRODUCTO
6)ORTGEN CONFORMEA LA TABLA "A"
E DTECNOLOGEO S~-TERAP R CELULAR NO GENETLA) T-TERAPR CELULAR GENETTA)
2-DBFOST¥O 4-BEDLEGEO 6-HEREOLARD B~OTRO ESPECFLAR)

5 DATOS mrmsncmon PRINCIPAL

NOM BREDEL NVESTIGADOR PRINC FAL Apelto patemo, Apelido m aemo,nom bIe 5)]

NSTTUCDN DEADSCRPCDN

DEPARTAM ENTO YA SERVED ALQUE PERTENECE

CEDULA PROFESDNAL TELEFONG

b

INSTITUTOINACIONAL

CORREO ELECTRONTO

(Pegenece a h Seczetanade Salid? (P edenece alS mtem a hsthuconalde hvestgadoes? 1D .DEL NVES[T

[:I NO D I D NO D e

DLOGIAY
TRUGTA

DE NEUR
YE1

24 843
4 3 - oL DIF
© de que alguna de sus respuestas haya side negativa, deberd proporcionar la informacig¢n emipiement™rik &

R 2014
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6 DATOS DEL CENTRO DE INVESTIGACION:

RAZON SOCRLDELCENTRO DE NVESTGACDN

NUMERO EXTER DR NUMEROC NTERDR O

LETRA

ENTRECALLE Y CALLE

DELEGACDNOMUNCPD

CODEGC POSTAL

LOCALDAD ENTDAD FEDERATVA

NUMERO DELLCENCR SANTARR O NDQUESIPRESENTO AVEQ DE FUNCDNAM ENTO

NUM ERO

DEQFLD DEAUTORZACDN DELCENTRO PARAENM ENDAS)

NUMERCDECFLD DEAUTOREACDN DEENM ENDAS PREVAS PARAELCENTRO PARAENM ENDAS)

7 DATOS DE LA INSTITUCION DONDE SE ATENDERAN LAS URGENCIAS MEDICAS

RAZON SOCRLDELESTRABLECM ENTO

NUM ERQ EXTERDR

NUM ERO NTERDR

0 LETRA

ENTRE CALLE Y CRLLE

ELEGACDNOMUNCRED

ENTDAD FEDERATVA

NUMERO DELCENCR SANTARA

8 DATOS DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

RAZON SOCRL DELCEI

NUM EROC DEREGETRO ANTECOFEPRE:

PODRA REPRODUCIR ESTA HOJA TANTAS VECES COMO CENTROS DE INVESTIGACION INCLUYA EJ

3 4
PROTOCOLO I MAR

EINSTHUTO NACIONAL

i DE NEYROLOGIA Y
E' EI']OCIRUGIA %
N PR . iz

=

UNIDA DE PLANEACION
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FIRMA
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9 DATOS COMPLEMENTARIOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

NVESTGADORES,DEBERA PROPORCDNAR LA SGUENTE NFORMACDN

SIEL NVESTGADOR PRNCPAL NO PERTENECE A LA SECRETARI DE SALUD O NO PERTENECE AL SETEMA NSTTUCDNAL DE

MAXMOGRADCACADEM COOBTENDO:
ESPECRALDAD D

LTCENCRTURA D .“Ix\ES‘[‘PF\.D

DCCTORADC D

NOM BREDE LA LT BRTURA CURSADA NOMBREDELA NSTTUCDN QUE EM TEELTIULO D

ELCENCRTURA

NOMBREDELA ESPECRLDAL

NOMBREDELA NSTITUCDN QUEEM DEELTHOULC DE LA ESPECRLDAD

NCM BREDELAMAESTRIA

NOMBREDE LA NSTITUCDN QUEEM TEELTHITULO DEM AESTRIA

NOM BREDELDOCTORADOC

NOMBRELDELA NSTTUCDN QUEEM EELTHULO DEDOCTORADO

NOM BREDE LA NSTTUCDN O NSTTUCDNESDONDEHA REALEADO NV

STGACDN Enunchren dmien conoBgio ascendente):

1=

10 DOCUMENTOS PARA LOS CUALES SOLICITA EL PREDICTAMEN

DOCUM ENTO VERSDN

Protocol

FECHA

Carta de Consentim #anto hfomm ado

M anualdelhvestigador

»S REQUET'D

AUTORDAD B ERFQRUE 5U
IARACDNES DADAS A UNA AUT
TRONLTO YA VA TELEFONLA . @ rticub 35 fmccn

LOS DATOS © ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION
CONFIDENCIAL ;ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS? sI

NCMBREYFERMADELTONULAR DELESTABLECM ENTC O REPRESENTANTE LEGAL

fENTARIQO RESP
E APOYO AL P
Ext. 5018

AL TELEFONC 56063822

. INSTITU[TO NACIONAL
' DFE. NEUUROLOGIA Y
I NEUROCIRUGIA

31 MAR 2014
* UNIDA DE PLANEACION
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9.2 Formato de Solicitud de Predictamen a Modificacion o Enmienda INNN-UHAP-02

SALUD

Instituto Nacional de Neurologia y

Neurocirugia
Manuel Velasco Sudarez

SOLICITUD DE PREDICTAMEN
INNN-UHAP-02

DE NGRESC (USO EXCLUSNO DE LA UHAP-NNN)

Antes de

llenar este formato,

lea cuidadosamente el instructive anexo

1 PREDICTAMEN A:

INFORME DE:

MODIFICACION ©

ENMIENDA

CIERRE DE PROTOCOLO D

NOM ENCTATURA DELTRAM I'E:

INNN-UHAP-02

NOM BREDEL

TRAM TE:

SELECCIONE EL SUPTIPO

CORRESPONDIENTE :

ENM ENDA DE SEGUR DAD

o o

CAMBD DECEL

ENM ENDA ALDOCUM ENTO PREVAM ENTEAPROBADO

CAMBDDE NVESTGADOR PRNCFAL

00

MODFUACONALOFED PREVAM ENTE EM I'DO

NCIUSON DE CENTRO

OTROS TRAM I'ES

3 DATOS DEL SOLICITANTE:

NOM BRE DELESTABLEC M ENTO

RFC.CON HOM OCTAVE

| ORI

RSANTARRO NDQUESIPRESENTO AVEO DE FUNC DNAM ENTO

NOM BREDELTWUIAR DELESTABLEC M ENTO

CALLE

NUM ERO EXTER DR

NOM ERO NTRER DR O LETRA

ENTRE CALLE ¥ CALLE

COLONR

DEIEGACDNOMUNL P O

IOCATLDAD

AL

| TONGO POS] ENTDAD FEDERATVA

COHRRED RIECTRON CO

|'r ELFFONO

REPRESENTANTE LE

GAL

NOM BRE COM PLETO

THIFFONO

CORREO EIECTRON CO

| INSTITUTO NACIONAL
PERSONA AUTORIZADA | »w DE NEUROLOGIAY
D e T SR NEUROCTRUGIA
— 13|t MAR 2014

¢ UNIDA DE PLANEACION

CONTROL DE EMISION FIRNA
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4 DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

TITULO COM PLETO DELPROTOCOLO

SGLASOACRONM O DELPROTOCOLO SIAFPLLAI)

NUM ERO DE PROTOCOLO

FASEDELESTUDD

GRUPO TERAPEUTEO ALQUE PERTENECE

NUMERC DEPREDCTAMEN NLDRL PARA ENM ENDAS)

¢ELPROTQCOLO HA SDO EVALUADO PREVRM ENTE?,EN CASO AFRMATWVO DEBERA NDTAR ELNOM BREDE LAUNDAD EVALURDORA :

-0 |

0

5 DATOS DEL (LOS) PRODUCTO

(S) EN INVESTIGACION

PRODUCTO PRODUCTO

PRODUCTO

IDENGM NACDN GENERLCA

2)DENOM NACDN DETNTWMA CUANDO APLRUE)

3JFORM A FARM ACEUTCA O CLASEDEDERPOSTVO
CUANDO AFLQUE)

4ICONDCDNESMEDTAS PARA LAS QUEHA SDO
AUTOREADO CUANDO APLRUE)

S5)FABRTANTE DELPRODUCTC

BIORGEN CONFORMERA LA TABLA TA T

ESPECFDUE:

TABLA "A"

LgumzTo 3-BDTECNOLOGLO

2-DEBPOSTY¥O 4-BDLOGTO

S-TERAP A CELULAR NO GENETT A}

E-HERBOLARD

7-TERAPR CELULAR GENETLA)

OTRO

ESPECFLAR)

6 DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

NOMBREDELNVESTGADOR PRNC PAL Apelrs patemo, Apelko m atemo nombre )]

HSTTUCDN DEADSCRPC DN

DEPARTAM ENTO Y0 SERVED ALQUE PERTENECE

. INSTITUTO NACIONAL

CEDULA PROFESDNAL

TELEFON G

CORREQ ELECTRONL O

! %sit DE NEURQLOGIAY
i FHROATRUGIA =

erPhece a b Secretana de Salid?

: D NO D ST

[F efEnece alS sten a hsthucbnalde hvestgadoms?

I:] NO I:I

W .DELNVESTIGADOR BT

JTHAR 2014

o de gue alguna de sus respuestas haya sido negativa,

deberad proporcionar la informacién) :;FDLeunrnArBE P

NEACION

CONTROL DE EMISION

FIRMA
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7 DATOS DEL CENTRO DE INVESTIGACION

RAZON SOCRLDELCENTRC DE NVESTGACDN

CALLE

NUMERO EXTERDR

NUMERO NTERDR O LETRA

ENTRECALLE ¥ CALLE

COLONR

DELEGACDNOM

UNCFPD

LOCALDAD

ENTDAD FEDERATVA

NUMERO DE LEENCRA SANTARA C NDDUE SIPRESENTO AVEO DE FUNCDNAM ENTO

CDECFCD DEAUTOREACDN DELCENTRO PARA ENM ENDAS)

NUMERCDECFED DEAUTORZACDN DEENM ENDAS PREVAS PARAELCENTRO

PARA ENM ENDAS)

§ DATOS DE LA INSTITUCION DONDE SE ATENDERAN LAS URGENCIAS MEDICAS

N SOCRLDELESTABLECHM ENTO

NUMERO EXTERDR

NUMERO NTERDR O

LETRA

ENTRE CALLE Y CALLE

COLONR

DELEGAC

DNOMUNCPD

LOCALDAD

CODELO POSTAL

L]

ENTDAD FEDERATVA

NUMERC DELLENCR SANTARRA

9 DATOS DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

RAZON SOCIAL DEL CEI

NUMERO DEREGETRO ANTECOFEPRE:

PODRA REPRODUCIR ESTA HOJA TANTAS VECES COMO CENTROS DE INVESTIGACION INCLUYA EL PROTOCOLO

i

S

c'\f?f

g’

INSTITUTO NACIONAL
DE NEUROLOGIA Y
NEUROCIRUGIA

~ 31 MAR 2014

CONTROL DE E

MISION

UNIDA DE PLANEACION

Elaboraron :
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isaron :
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Nombre ﬂd—"'a’lft Karina Cruz Santillan g;f;:tgeo;»grﬁ?g;g Lie. ionfzrgngqgr?easrmen Dra. Teresita Corona Vazquez
Garao : : Responsablefdg la Unidad Jefe del Depto. de
g l/ #cretan écnica / de Pre didtamen Pla . Enectura Gerral
Firma \ ( ®
. s g
Fecha de marzo 2014 31 de marzo 2014 31 de marzo 2014

\




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS INNN-MUHAP-01

s(\‘ﬂs

SALUD

g

UNIDAD DE APOYO AL PREDICTAMEN E B

" MExico-

2y

SECRETARIA DESALUD

Rev. X

“,
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10 nms mmmms DEL zumnm mmc- ]

SIEL NVESTBADDR PRHNCPAL NO PERTENECE A LA SECREThRm DE SALUD 0 NO PERTENECE AL SETEMA NSTOTUCDNALDE
NVESTGADORES,DEBERA PROPORCDNAR LA SGUENTE NFORMACDN:

MAXMOGRADO ACADEM CO CBTENDO:

LCENC ATURA D ESPECRLDAD D MAESTR A D DOCTORADO D

NOMBREDE LA LCENC RTURA CURSADA NOMBREDE LA NSTOCUCDN QUEEM TEELTIULO DE LLENC RTURA

NOMBREDELAES

ECRLDAD NOMBREDELA NSTRTUCDN QUEEM NEELTHULO DE LA ESPEC RLDAD

NOMBREDELAMAESTRIA NOMBREDELA NSTITUCDN QUEEM FTEELTHULO DEMAESTRIR

NOMBREDELDOCTORADGC NOMBREDE LA NSTTUCDNQUEEM TEELTITULO DEDOCTORADO

NOMBREDE LA NSTIUCDN O NSTTUCDNESDONDEHA REALEADO NVESTGAC DN Enuncirend men cmono bgro ascendente):

1 DOCUWNTOS PARA LOS ms SOI.ICI!A EL FREDICTMN (WIT'WIQN 0 r.mnm;

DOCUMENTO

VERS fﬂh FECHA

MATVDAD APLTCABLE,SN QUEME
NCDNES EN QUE PUEDGC NCURRR

R ED
) DE ESTE TRAMTE SE REALLCE MEDRNTE CORREQ
ELECTRONLO YO VIATELEFONTA .A ticub 35 flacedn Ide B L yFedemlde P mcedm #nto Adm nistmtyo]).
L0S DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL
JESTA DE ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS? s1 D NO D

INSTITYTO NACIONAL
DE NEUROLOGIAY

|
NOMEBREY FRMA DELTIULAR DELESTABLEC M ENTO 0 REFRESENTANTE LEGAL i 5 NEUROCIRUGIA
. e Pz-
PARA CUALQUIER ACLARACION, D A, O COMENTARIO RESFECTO A ESTE TRAMITE 43 ? ;
SIRVASE LLAMAR A LA UNIDAD HABILITADA DE APOYQO AL PREDICTAMEN DEL INNN _ L M H
56063822 EXT B o

DERLANEACION-
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9.3 Formato de oficio de Informe Técnico Favorable C-INNN-UHAP-01

INSTITUTO NACIONAL
DE(NEUROLOGIAY -
NEUROCIRUGIA /7~

5L L S 2=
. 31 MAR 2014 -
2014 AmodeOctavo P México, D.F., a FECHA D 'EE*::‘,:E}NIDA DE PLANEACION

e

SALUD

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN :'

RAZON SOCIAL DEL SOLICITANTE FIRMA _J
Direccién del Solicitante

En respuesta a solicitud nimerc de ingresc _ s de
"+ recibida en esta ad Habilitada de Apoyo al Predictam
Nacional de Neurclogia y Neurccirugia Manuel Velasco Su4rez, se exti

INFORME TECNICO correspondiente al protocolo de investigacién abajo «
se dictamina como FAVORABLE ceon fundamento en la Ley General
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacié para la salud y en
las Bases de colaboracién para la evaluaciédn de protocclos de investigacién para la
salud en seres humanos.

Titulo Wi waiis "

~ 1

::c‘rbocolc:' . Si los ftramites son

) sometidos por CRO,

Acrénimo: S§i Aplica (Si no aplica se debe eliminar la fila) siempre aplica el nombre
Patrocinador: 5i Aplica (Si no aplica se debe eliminar la fila) < del patrocinador, )
Centro(s) de 1nves‘:i-;aﬁibn:4 (Datos del Centro de\

1) Razén Social del Investigacién  (Instituto

Centro de Salud u otro)

Direcc congruente con la
Licencia Sanitaria o

Urgencias médicas: FAZON SOCIAL Avi d

Direccidn: VISO e

\, Funcionamiento. /
Investigador Nombre del Investigador .
principal: ( \
S

Comité de Etica en Del “RAZON SOCIAL DEL CEI” I es un Centro que
Investigacién: solo cuenta con Aviso
Direccién: < de Funcionamiento se
Dictamen avalado por: re debe incluir la Atencion
Cargo: 4 de Urgencias de una
Fecha del Dictamen: Institucién que cuente
— con Licencia Sanitaria.

Los documentos evaluades y aprobados para el (los) Centro(s) de Investigacién ariiba 7~ n
citado (s), ¢ acuerdo al dictamen 1
> P olo e de fecha i Congruente con el
> C a de o Informade: versién de fecha _ 3 Citado_ en su cédula
Se pueden incluir > h‘fan*ral de : versién e de fecha . \ profesional. y
varios centros en una F Gtros el Tacha . 7
sola solicitud. B Direccién congruente a
" la citada en su Registro
del CEIl emitido por
COFEPRIS.
. J
CONTROL DE EMISION
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SALUD

DF SAL

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN

2074, Afio ge Octavio Paz”

Datos Complementarios del protocolo:

Seleccionar

Area terapéutica:

Catalogo:
Catalogo: g—

de alguna de

o Analgesia
Cardiclogia
Dermatolog

ia

Farmacologia
Gastroenterologia
Gineco-obstetricia
Hematologia
Infectologia
Inmunologia

0000000

Neumologia
Neurologia
Nutricién
Observacional
Oftalmologia
Oncologia

Psiquiatria

Tabaguismo
Toxoides,

0C0O000C0OO0O0O000O0O0O0COO00O0O0

Dispositives médicos
Endocrinologia y Metabolismo
Farmacogenética y/o farmacogendmica

Nefrologia y urologia

Otorrinolaringologia
Planificacién Familiar

Reumatologia y Traumatologia

inmunoglobulinas y antitoxinas
Trasplante de células
Otra (campo abierto)

las

posibilidades
del catalogo

Condicién o

salud a estudiar:

problema de

Caracteristicas

poblacién de estudio:

de la

Grupo de
edad:

Género:

Seleccionar

Objetivo General:

de alguna de

Fase del estudio:

Catalogo:

las

o Biocomparabilidad posibilidades
o Fase I del catalogo
o Fase I1I
o Fase II/III
o Fase III
¢ Fase IV i INSTITUTO NACIONAL
o Otro: (Campo abierto) _ — gl DE NEUROQLOGIAY
i . (MIRUGIA -
P ﬁ!:7
T3 TMAR 201
<+ UNIDA BE HLANEACION

CONTROL DE EMISION FIRVA
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“2014, Afo de Octavio Paz”

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN

Seleccionar de

Tipo de Cegamiento:

alguna de las

Catalogo: «f
Abierto

00 0000

No Aplica

Combinado (fase abierta mas fase
Doble Ciego
Simple Ciego
Triple Ciego

cegada)

posibilidades del
catalogo

Aleatorizacidn:

Catalogo:
» SI
» No

Seleccionar de

Estudios adicionales

contemplados en el estudio:

Catalogo: g

alguna de las

- <4
Add=-on

oCco0O0OO0

Ninguno

Determinacién de Biomarcadores
Farmacocinética
Farmacogenético
Farmacogendémico

posibilidades del
catalogo

Tamaflo de la
global:

muestra

Tamafic de la muestra
México:

en

Datos del Productc en Investigacién:

Seleccionar  de

Clasificacién del producte: [Catialogo:.g
o Bioldgico (Vacuna)

alguna de las

posibilidades del
catalogo

o Biolégico
o Biotecnolégico
o Farmoquimico
o Herbolario
o Homeopatico
o Vitaminico
0 Otro: (Campo abierto)
Denominacién comin
internacional (DCI),
denominacidn genérica o
nombre cientifico:
Denominacién Distintiva: a 1ique
Forma farmacéutica: talogo de acuerdo a la FEUM

N 2
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Concentraclion:

Intervalo
administracién:

de

Doss %

Seleccionar  de

Via de administracién:

1. Intramuscular
Bucal

Cuténea
Intraperitoneal
. Intratecal

. Inhalacién

. Intraarticular
. Uso tépiceo

. Intrauterina
Intravenosa
Nasal
Oftélmica
Oral

14. Ctica

15. Rectal

1€. Subcutanea
17. Sublingual
18. Toépica

1%. Transdérmica
20. Uretral

21. vaginal

22. Intraésec

23. Intratragueal

ol o Vo R S I T RS Y

[EPg
Wk

Catdlogo de acuerdo a la FEUM

<
-

las

alguna de

posibilidades del
catalogo

Velocidad
administracién:

de | Cuando apligue

Duracién del tratamiento:

Fabricante del producto:

Domicilic del fabricante:

quirirgicos o

Datos del Producto en Investigacién:

Sclo para dispositivos médiceos,
todo agquel procedimiento que no sea farmacologico

tratamientos

Clasificacidn
tratamiento:

del | Catalogo:

© Dispositive Clase I .-

estan comprobadas y
al organismo

Aguellios Insumos conoc

en |la practica medica y que su segunidad y eficacia

generaimente. no se Iintroducen
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Clasificacién del | Catdlogo:
tratamiento: Dispositive Clase I .- Aquellos Insumos conocidos
en la practica medica y que su seguridad y eficacia
estan comprobadas generaimente, no se introducen
al organismo
Dispositive Clase 1I.- Aquellos Insumos conocidos
en la practica medica y que pueden tener vanaciones
en el material con el que estan elaborados o en su
concentracion y. generalmente, se introducen al
organismo permaneciendo menos de treinta dias
Dispositivo Clase III.- Aquellos Insumos
recientemente aceptados en la practica médica. o
que se introducen al organismo y permanecen en el _por
mas de treinta dias
@ Procedimiento Quirtdrgico
e Procedimiento fisico
¢ Procedimiento guimico
® Injerto
¢ Trasplante
Denominacién comdn
ca o
nombre cientifico:
Denominacién Distintiva: Cuandc apligue
fisica o
Descripcidn del producteo:
Listado de componentes o
partes del producto:
Duracién del tratamiento:
Fabricante del producto:
Domicilic del fabricante:
Solo para estudios observacionales
Clasificacidn del Estudio| Catalogo:
Documental: o Aplicacién de Cuestionarios
o Entrevista
© Revisidn de expedientes clinicos
© Otro: (Campo abierto
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‘Duracién del estudio:
Solo para estudios que involucran muestras biolégicas (no involucra ningun
tratamiento farmacolégico)
Tipo de muestra: Catalogo:
o Organos
o Tejidos
o Células
0 Productos
o Sustancias
¢ ADN
o Orina
o Sangre
o Plasma
© Otro: (Campo Abierto)
Tipo de tratamiento: Catalogo:
Puede seleccionar mas de una o Obtencién
opcidn o Extraccién
o Andlisis
o Conservaciédn
o Preparacidn
© Preservacién
0 Suministro
o Utilizacién
o Destino final
o Otro: (Campo abierto)
Crigen de la muestra: Latalogc
o Proporcionada por un Banco de resguardo
© Obtencidén prospectiva del sujeto
o Estandar comercial
o Otro: (Campo abierto)
Lugar de obtencidn y/o
extraccidn:
Lugar de almacenamiento y/o
conservacién
Lugar de preparacién y/o
preservacién:
INSTITUTIO NACIONAL
DE NEUROLOGIA Y
NEURDCTRUGIA
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Lugar de suministro,

utilizacién o destino final:

Duracién del estudio:

Breve resumen del disefic del estudio:

# Grupos de tratamiento

e Forma famacéutica y concentracidn : Mw"i o Intervalo de Adminstracion m‘;’ﬂ'i“‘“.
Especificaciones de la presentacién
biolégicas obtenidas no seradn wutilizadas para 1lineas celulares

Las muestras
permanentes ni inmortales,
este protocolo.

y solo podran ser utilizadas para los fines descritos en

Adquiere el compromisc ineludible de enviar leos reportes de sospechas de eventos y
reacciones adversas al Centro Nacional de Farmacovigilancia, no omito mencionar que
todo error de medicacidn también debe reportarse.

Deberd notificar a esta Unidad Habilitada de Apoyo al Predictamen la conclusién del
estudio, anexando los datos sobresalientes y conclusiones.

El presente Informe Técnico en ningun caso puede interpretarse como una autorizacién.
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DR. GREGORIO AMIN CERVANTES ARRIAGA
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9.4 Formato de oficio de Informe Técnico No Idéneo C-INNN-UHAP-02

SALUD

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN

‘2014 Afo de Octavio Paz®

No. Ingreso
México, D.F., a FECHA DE EMISION.

RAZON SOCIAL DEL SOLICITANTE
Direccidén del Solicitante

En respuesta a solicitud con numero de ingresc , de fecha “FECHA DE
INGRESQ”, recibida en esta Unidad Habilitada de Apoyo al Prac amen del Institutoe
Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Sudrez, se iende el siguiente
INFORME TECNICO correspondiente al protocolo de investigacién abajo descrito, el cual
se dictamina como NC _IDONEO con fundamento en la Ley General de salud, en el
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacidn para la salud y en

las Bases de colaboracién para la evaluacién de protocolos de investigacién para la Si los tramites son

salud en seres humanos. sometidos per CRO,
siempre aplica el

Respecto al protocole de investigacidn: nombre del

Titulo: TS " patrocinador.

No. de

rotocolo:

: Datos del Centro de )

Acrénimo: S1 Aplica (si no aplica se debe eliminar la fila)

Investigacion  (Instituto
Patrocinador: §i Aplica (Si no aplica se debe eliminar la fila) 4 | de Salud u otro)
congruente  con la
Licencia  Sanitaria o
Centro(s) de investigacion:.g Aviso de

; . Funcionamiento.
1) Razén Social del

Centro:

Direccién: \

Si es un Centro que
Urgencias médicas: RAZON SOCIAL soOlo cuenta con Aviso
Direccidn: - de Funcionamiento se
Investigador Nombre del Investigador. «f- debe incluir la Atencién
principal: de Urgencias de una
(i Comité de Etica en Del “RAZON SOCIAL DEL CEI” Institucién que cuente
Se pueden incluir Investigacién: con Licencia Sanitaria.
varios centros en una Direccién: k
sola solicitud Dictamen avalado por: Nombre de quien firma el dictamen ’ -
Cargo: Presiden del Comité .« .
Fecha del Dictamen: Fecha de emisién del E‘::tam&n Congruente al C,“ado
en su cédula
P 5 profesional. )
Detallar todos y cada ' =
IUNO de los motwgg del Por lo siguiente: Direccién congruente a
sr:-_fi?émaer Ne Onelg > FespectoP: los siguisntes documentos administrativos: la citada en su Registro
g del CEl emitido por
documentacion  para i ¥ COFEPRIS.
subsanar dicha N y
i e, J svsgese S 3811 L Py 1 Than €2 14209 Mo . INS T TN A A,
; ) NE IpRe€idofd > Ibcretario
; 'Rd YoERIEIG bite
| o gt
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{
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Fespecto al Dictamen del CEI:
Fespecto al Manual del Investigador:
Respecto a la Carta de Consentimiento Informado:

Yywvy

Se debe insertar el
fundamento legal en el

Lo anterior con fundamento en el Articulc

No omito mencicnar que las observaciones a todos los documentos arriba mencionadcs
implican una nueva versién de cada unc y presentar su respectiva evaluacion ¥
dictemen favorable del Comité de Etica en Investigacién, previo al sometimiento de
respuesta.

Por lo anterior, para poder continuar con su trédmite debera enviar a ésta Unidad
Habilitada de Apoyo al Predictamen la documentacién antes citada en un plazo no mayor
& 30 dias naturales, c =n caso contraric, con fundamento =n el articulo 156 del
Reglamentc de Insumos para la Salud y el articule 17-A de la Ley Federal de
Procedimientos Administrativos, se manifiesta que de no presentar en tiempe y forma
lo solicitado, su tramite se dara por concluido.

El presente Informe Técnico en ningim caso puede interpretarse como una autorizacién.

TITULAR DE LA UNIDAD

DR. GREGORIO AMIN CERVANTES ARRIAGA

IML

que se basa la falta de
L informacién
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9.5 Formato de oficio de Informe Técnico Rechazado C-INNN-UHAP-03

SALUD

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN

2014, Afo ge Octavio Paz’

No. Ingresc
México, D.F., a FECHA DE EMISION.

RAZON SOCIAL DEL SOLICITANTE

Direccion del Sclicitante
Si los tramites son
sometidos por CRO,

En respuesta a solicitud con nuamero de ingreso , de fecha ™“FECHA DE - siempre aplica el

INGRESO”, recibida en esta Unidad Habilitada de Apoyc al Predictamen del Ins © nombre del

Nacional de Neurcleogia y Neurocirugia Manuel Velasco Sudrez, se extiende el siguie trocinad

INFORME TECNICO correspondiente al protocolo de investigacién abajo descritc, el cual patrocinador.

se dictamina como RECHAZADO, con fundamento en la Ley General de Salud, en el

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacioén para la salud y en

las Bases de colaboracidn para la evaluacién de protocoles de investigacién para la ( Datos del Centro GD

ARINCISE. (GEEER HumaNOs: Investigacién  (Instituto

Respecto al protocelo de investigacién: oI de Salud u otro)
congruente  con  la

Titulo Rsirand " Licencia Sanitaria o

No. de Aviso_ ‘ de

protocolo: \_ Funcionamiento.

Acroénimo: Si Aplica (Si no aplica se debe eliminar la fila) (

Patrocinador: Si Aplica (5i no aplica se debe eliminar la fila) «¢ Si es un Centro gue
s6lo cuenta con Aviso
de Funcionamiento se

Centro(s) de investigacién: «f | | debe incluir la Atencion

1) Razén Social il de Urgencias de una

Centro: Institucion que cuente
Direccién: con Licencia Sanitaria. )
Urgencias médicas: RAZON SCCIAL <«
Direccién: i 3
Investigador Nombre del Investigador. «f Congruente al C_'tado
i i principal: en su cédula
Se pueden incluir profesional
varios centros en una Comité de Etica en Del “RAZON SOCIAL DEL CEI” \ ) )
sola solicitud ﬁ{"“’tlgﬂmé}: 7 ~\
Direccion: - = WY
Dictamen avalado por: Nombre de gquien firma el dictamen D|r¢CCI°n congruen_te 2
Cargo: : del Comité. la citada en su Registro
3 i " hatam el ! &
Fecha del Dictamen: Fecha de emisién del Dictamen del CEl emitido por
» COFEPRIS.
>
Detallar todos y cada i b end o R D Gd e o Ee T 4 EAREE, = ‘ s
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ﬁl"@ UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN
“2014, Ario de Octavio Paz”
> Protocolo:
> Dictamen del CEI:
>
>

Se manifiesta que su trémite se da por concluido.

TITULAR DE LA UNIDAD

DR. GREGORIO AMIN CERVANTES ARRIAGA

T™T

Lo anterior n indamento er i ns para la Salud

El presente Informe Técnico en ningun caso puede interpretarse como una autorizacién.

8%

o’
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9.6 Formato de Cédula de Opinion Técnica/Consulta Externa C-INNN-UHAP-04

Coaigo

Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia ‘
Manuel Velasco Suarez URAP4
e UNIDAD HABILITADA DE APOYQ AL PREDICTAMEN ‘ Rev 1
- ity sy
CONSULTA EXTERNA / CEDULA DE OPINION TECNICA ! Hoja 1

Como profesional experto en el area de Ia salud, se le solicita emitir una Opinion tecnica y etica, respecto al protocolo

titulado: _ o et . - R

con numera de ingreso __ , por lo que tendra acceso a informacion que es de caracter confidencial

La solicitud se hace en base a su conocimiento y competencia tecnica en el area de estudic JELig
Lrenam , ¥ sus principios de etica profesional para cuidar la mteghdad del ser humano cnraclpus(cgs que

garantizan la adecuada emision de su opinion técnica y etica. | ydra anex 1 Curticuld vitae para

mismo

ATENTAMENTE,

DR. Gregorio Amin Cervantes Arriaga
Titular de |a Unidad Habilitada de Apoyo al Predictamen

Recibi de conformidad:

Se anexa al presente el resumen del protocolo de Investigacion propuesto, asi como el cuestionario especitico sobre el

Nombre: Firma:
Institucion:
Fecha: - . )
Teléfono: - correo electrénico: . INSTITUTD NACIONAL
! DE NEUROLOGIA Y
K NEURQCIRUGIA
| e "*'
5 g 2=
. JIMR M
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I
CONTROL DE EMISION
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9.7 Formato de Carta de Confidencialidad de la Informacion/Consulta Externa C-INNN-UHAP-05

Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia

T
| Codigo
Manuel Velasco Suarez | UHAPOS
= UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN ’ Rev 1
. T
|
CONSULTA EXTERNA | CARTA DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION l Hoja 1

Declaro bajo protesta de decir verdad que durante el tiempo que me encuentre desarrollando las funciones como
Experto Externo, cargo que se me confiere v acepto, por invitacion de la Unidad Habiditada de Apoyo al Predictamen del

Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez, me comprometo en todo momento a actuar
bajo los mas estrictos principios de |a ética profesional, para lo cual me apegare a lo siguiente

En el desarrollo de mis funciones tendré acceso (por medio electronico o impreso) a informacion perteneciente a
protocolos de investigacion en seres humanos, dicha informacion es de caracter estrictamente confidencial y por tanto
esta protegida por los articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial

En este sentido estoy de acuerdo en:

No usar la informacion para otras finalidades diferentes de aquelias solicitadas por la Unidad Habilitada de Apoyo
al Predictamen del Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez comao Experto Externo
No revelar o suministrarle 1a informacion a cualquier persona que no sea parte de la Unidad Habilitada de Apoyo
al Predictamen del Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez y este unido mediante
las obligaciones similares de confidencialidad.

Esta Carta de Confidencialidad de la Informacion fue conocida por mi antes de participar y aceptar el cargo de
Experto Externo

Ademas, me compromelo a lo siguiente

No comunicar mis resultados o aquellas opimiones emitidas por los miembros de la Umidad Habilitada de Apoyo al
Predictamen, asi como, recomendaciones sugeridas o decisiones a cualquier tercero, salvo si explicitamente son
solicitadas por escrito;

No aceptare agradecimientos, comisiones o consideraciones especiales por parte de organizaciones o entidades
interesadas en informacion confidencial

En todo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emision de juicios sobre los resultados
derivados de la consulta como Experto Externo

En todo momento me conducire con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mis actos

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento, a sabiendas
de las responsabilidades legales en las que pudiera incurrir por un mal manejo y desempeiio en la honestidad y
profesionalismo en el desarrollo de ésta consulta

ATENTAMENTE,
Nombre: Firma:
Institucion:
Fecha:
Teléfono: correo electronico:

INSTITUTO NACIONAL
- DE NEUROLOGIA Y
:\- j NEUROCIRUGIA 3
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9.8 Formato de Carta de No Conflicto de Interés/Consulta Externa C-INNN-UHAP-06

Nombre:

Fecha:

Teléfono:

Codigo

C-UHAP-06

{ Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia I
‘ Manuel Velasco Suarez |

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN Rev 1

—

!‘ CONSULTA EXTERNA / CARTA DE NO CONFLICTO DE INTERES

Hoja !

Declaro bajo protesta de decir verdad que durante el tiempo que me encuentre desarrollando las funciones como
Experto Externo, cargo que se me confiere y acepto, por invitacién de la Unidad Habilitada de Apoyo al Predictamen del
instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez, me comprometo en todo momento
bajo los mas estrictos principios de la etica profesional, para lo cual me apegaré a lo siguiente

a actuar

En el desarrollo de mi funcion como Experto Externo tendré acceso (por medio electronico o impreso) a informacion
perteneciente a protocolos de investigacion en seres humanos, dicha informacion es de cardcter estrictamente
confidencial y por tanto estd protegida por los articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad industrial

En este sentido declaro que

Cumplire mus funciones exclusivamente como Experto Externo

No tengo ninguna situacion de conflicto de intereses real, potencial o evidente, incluyendo ningun interés

financiero, personal, familiar o de otro tipo en, y (u) otra relacion con un tercero que:

a) Puede tener un interes comercial atribuido en obtener el acceso a cualquier informacion confidencial
obtenida durante la reunion;

b) Puede tener un interes personal o familiar, en el resultado de I3 opinion técnica y etica pero no limitado a
terceros como los fabricantes de insumos para la salud

Hago constar que me conduciré por los principios generales de legalidad, honradez, lealtad, eficiencia,

imparcialidad, independencia, integridad, confidencialidad y competencia técnica. El cumplimiento de estos

principios garantiza la adecuada emision de mi opinion tecnica y etica solicitada;

Mantendre estricta confidencialidad de la informacion y datos resultantes del trabajo realizado, ya que tal

informacion sera considerada como confidencial y debera manejarse como propiedad de las partes

involucradas

Al advertir alguna situacion de conflicto de interes real, potencial o evidente lo comunicaré a quien me consulta

a efecto de que éste me excuse de conocer u opinar de cualquier actividad que me enfrente a un conflicto de

interes.

Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante, comerciante o persona maoral

mercantil de los procesos, productos, metodos, instalaciones, servicios y actividades a evaluar

En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollc de mis actos
Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento , a sabiendas
de las responsabilidades legales en las que pudiera incurrie por un mal manejo y desempefio en la honestidad y

profesionalismo en el desarrollo de esta consulta

¢Usted es o ha sido investigader principal o ha participado en investigaciones refacionadas al producto en evaluacion?
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9.9 Cédula de Predictamen para Investigacion con Medicamentos Alopaticos C-INNN-UHAP-07

Instituto Naci | de N logia y
Manuel Velasco Suarez

irugla

UNIDAD HABILITADA DE APOYC AL PREDICTAMEN

Codigo
C-INNN-UHAP-O7

CEDULA DE PREDICTAMEN PARA INVESTIGACION

CON MEDICAMENTOS ALOPATICOS

L

A) Establecimiento (Razén Social del solicitante).

_Informacion del tramite

No de ingreso

| Fecha ingreso

e
| Fecha atencion

B) Informacién del protocolo.

Hoja 1de8 [

|
Titulo del protocolo

| Nomero de protocolo
l Patrocinador

Formato de Solicitud de Predictamen de protocolo de
Investigacion para la salud en seres humanos
Documento que acredite la personalidad legal del solicitante

(administrativos) del solicitante.

Licencia Sanitaria y/o Aviso de Funcionamiento

D) Autorizacion de funcionamiento del centro o centros de investigacion.

Solicitud debidamente requisitada

Copia simple del Registro del Comité de Etica en Investigacion

de laNOM-012

E) 1 d

| Licencia Sanitania, Aviso aa Funcionamiento, RFC, etc.
De acuerdo al Articulo 41 Bis. fraccion Il de la LGS y

Incluye descripcion detallada de los documentos aprobados, en espanol, version y fecha

Papel membretado

Especifica direccion del comité

Especifica fecha de expedicion del dictamen (dia, mes y afio)
Especifica nombre completo del investigader principal

Especifica la razon social del centro de investigacion

I — 1 4
| Dictamen Favorable de! | Especifica la direccion del centro de investigacion |
‘ Comité de Etica en T ot o on T 1
invest specifica el titulo completo protocol invesligaci -
(CEI) | Especifica el numero de protocolo de investigacion — L
i | Especifica el resultado del dictamen de la evaluacion (aprobado, condicionado. rechazado) |
i Especifica documentos aprobados
| | Protocle _
‘ Consentimiento Informado
| arge T v - !
| Informacién clinica y preclinica (manual del investigador o informacion para prescribir) I '\35’ 1 ‘TIE“[T l(l)( ;;’2)((! :3\'\"} L
N L ¥ ¥

} | otros
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Informacion del tramite . =
No_ge ingreso —L
[Fehangeso | |
Focha alencion ]

Investigacion
(continua)

Dictamen Favorable del
Comité de Etica en

[ Especﬁca nurna‘ y firma de quien avala el dictamen

Presidente

| Sectelario
Vocal

Protocolo

Titulo del protocolo

Numero del protocolo

Nombre del Patrocinador -
El protocolo esta escrito en idioma espafol
Indica la version y fecha de la version a pie de pagina

Antecedentes

Fundamento

Resumen
Justificacion

Definicion del problema

Objetivo general

Objetivos especificos o
| Incluye un analisis objetivo y completo de los nesgos involucrados comparados con los
| riesgos de los métodos de diagnostico y tratamiento establecidos L
| Incluye la expectativa de las condiciones de vida del sujeto con y sin el procedimiento o
tratamiento propuesto.
Temporalidad del estudio
Retrospectivo

Prospectivo

Tipo de Investigacion:
| Farmacologica
Biomédica

Epidemiologica

Intercambiabilidad

Otra
Descnpcion de la medidas a tomar para

y (o) d

| Aeatorizacion

585908, Incluyendo: aleatonzacion, cggmet;lo et
|

" Estudio abierto

Estudio simple ciego

Estudio doble ciego

Estudio triple ciego
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Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia
Manuel Velasco Sudrez

Codigo
C-INNN-UHAP-O7

Rev. 2

CEDULA DE PREDICTAMEN PARA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS ALOPATICOS

Protocolo

Informacion del tramite
| No. de ingresa

Hoja: 3 de 8

[ Fecha ingreso
! Fecha alencion

| Caracteristicas de la poblacion de estudio:

Grupo de edad

Genero

Estadio de |a enfermedad

Potencial dé rodhtamne-n-to inu-r-ﬁ-er-o de sujem i]u'e"s'e' brelende reclutar)

Criterios de inclusion
Criterios de exclusion
Criterios de eliminacion

| Procedimiento del estudio
| Numero de visitas
Programa y horario

Estudios de laboratorio y gabinete
Métodos y iempo de muesireo
Grupos de tratamiento

Proceso de asignacion a los grupos

| Grupo control

| Justificacion del grupo placebo

Tratamientos

Caodigos, eu‘queléa@o. almwené;rli;!E}EWndér;;Eg__u?rdo de muestras de medicamento

Nombre del medicamento

Forma _fan'naoeunca
Dosis

Intervaio de administracion

Via de administracion

Velocidad de administracion

Duracion del tratamiento

Duracién de cada periodo en el estudio

| Periodo de seguimiento
Manejo de sobredasis R
Los productos de investigacion cumplen con Buenas Practicas de Fabricacion

Retiro de pacientes del estudio
Razones para el retiro
Manejo de retiros

Reclutamiento de pacientes adicionales (remplazos)

{ parcial o completa del estudio
]

Descripcion de los critenos para terminacion o descontinuacion de los sujetos, suspension
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Informacion del tramite

Fecha alencion |

Variables del estudio

Primarias

Nodeigeso [
meraso -

Secundarias

Melodos de recoleccion de la informacion

Analisis de variables

ln!erpfe!amén de variables

Terapia de rescate

Terapias concomitantes y lera:;ﬁ; prohibidas

Muestras biologicas:

informacion correspondiente para asegurar que las muestras biologicas oblenidas no
seran utilizadas para lineas celulares permanentes ni inmortales

| Nivel de sigﬂifhcénaa del estudio

Tamano de la muestra:

|___Numero giobal

Numero local

Calculo del tamaiio de muestra

Potencia del esludio
Analisis esladistico

PR —— 4 4

Procedimiento para reportar cualquier desviacién del plan estadistico original

Descripcion de los sujetos que seran incluidos en el analisis (por ejemplo, todos los
aleatorizados, todos los que recibieron una dosis, todos los que lerminaron)

Procedimiento de monitoreo y auditorias durante el desarrollo del estudio ) [

Definicion del plan de procesamiento y presentacion de la informacion

Medios y personal de contactos

Referencias bibliograficas

' Carta de Consentimiento

| procedimientos que son experimentales |

Justificacion de la investigacion |

Objetivos de la investigacion

Procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la identificacion de los |

Los procedimientos alternativos que pudieran ser' ventapso; para él sulew

Informado del sujeto de
investigacion

Los beneficios que puedan observarse
Si existen gastos adicionales, estos seran absorbidos por el presupuesto de la invesligacion

o

| lainformacién relacionada con su privacidad

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

La segunidad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de
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1
|

Rev. 2

CEDULA DE PREDICTAMEN PARA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS ALOPATICOS

Hoja: 5de 8 |

Carta de Consentimiento
Informado del sujeto de
investigacion
(continua)

Informacion del tramite

No demgresn

Fecha ingreso
Fecha atencion

Las moles&as 0 los riesgos esperados

Elc compromisa de proporcionarie informacion actualizada obtenida durante el estudio

_aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando
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.

Autorizacion del Titular
del Centro de
Investigacion

Titulo y/o numero de protocolo

Nombre del investigador principal

Nombre y direccion del Centro de Investigacion

| Aceplacion del litular del centro para conducir la investigacion en el mismo

| Nombre y firma del Titular del Centro de Investigacion

Manual del investigador,
informacién para
prescribir 0 documento
equivalente

Caracteristicas del producto (forma farmacéutica, caracteristicas fisicoquimicas, formula, via
e intervalo de administracion, elc.)

Informacion respecto a fabricacion, etiquetado, almacennmnenlo envase, etc

Estudios preclinicos:

Absorcion, distnbucion, metabolismo y ehmmacion

Toxicologia, genmoxlcldad carcinogenocidad, teratogenesrs etc

Estudios clinicos previos: S
Seguridad, datos de reacciones y eventos adversos

 Eficacia

i — .

Interacciones con madmamemos

Interacciones con alimentos

Determinacion de dosis

Resumen de estudios clinicos previos

=)

Otros documentos
(cuando aplique)

Encuesta

Cuestionarios, Indices o Escalas validadas

Tarjeta del paciente
Diario del Paciente

Informacion para el sujeto (manval del usuario, folleto del producto, instrucciones de uso, elc.)
Otra inf ion.
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Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN

Manuel Velasco Suarez

Codigo
C-INNN-UHAP-07

Rev 2

CEDULA DE PREDICTAMEN PARA INVESTIGACION

| Nombre onumecodeprolocolo
Descripcion de areas involucradas en la investigacion

CON MEDICAMENTOS ALOPATICOS

Hoja 6 de 8

Infi ion del tramite

No. de ingreso ) -
Fecha ingrese

Fecha atencion

Recursos del Centro de
Investigacion
' Carro rojo

Descripcion de equipos necesarios para la investigacion
Descripcion de servicios de laboratorio y gabinetes involucrados en la investigacion

Firma del titular de |la unidad
| N - Firma del inv_a_stigador principal

Nombre o numero de protocolo

Nombre y direccion de la institucion

Descripcion de areas

Descripcion de equipos

Numero de personal que labora -
Descripcion de servicios de laboratorio y gabinetes

Recursos disponibles oo ror0

para el manejo de
urgencias médicas

| Especifica que se atenderan las urgencias
| Firma del titular de la unidad

| Hay convenio con alguna institucion para atencion de urgencias.
El convenio esta vigente

El convenio esta firmado por los titulares de ambas instituciones

El convenio establece que am se glenderén las urgencias
Firma del investigador principal

Carta de aceptacion del | Compromiso de confidencialidad de la informacion

Aceptacion para conducir la investigacion

investigador principal | Compromisc de reporte de sospechas de reacciones y eventos adversos

Firma del investigador principal

1

Curriculo vitae resumido

Historial profesional del | Cédula profesional del investigador

investigador principal La experiencia en el tipo de investigacion a cargo

La especialidad medica del investigador es congruenle con la de la investigacion i %%
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| CEDULA DE PREDICTAMEN PARA
1 ___ ENMIENDA DE SEGURIDAD

_Informacion del tramite
No. de ingreso
Fecha atencion |

Prmombo

uada i!e uc-ﬂsanhmnemc \murmam

Manua\ ce\ Investigador \mml'r\ac.an \.Imnca ¥ preclinica o mlmmacon pala prascnmr]
Otros

1.12) Especrlwba numbre camo y Tlfma ae quien avala el dnclamen
Presicente

2) Documentos enmendados

31 incluye descripcion detallada de las razones o causas del nesgoidafic a la salud del supw

iye lecha de mpbmemamen de la Enm:anda de Sequnuad en el centro de \P\VUST.IQBCI’“

uye fecha de Nummcmn 8l Lumne de Fbca en investigacion

34 Incluye fecha y resolucion por parte del Comite de ica en Investgacion

[735 incluye nformacion si esla sendo sometida a esta H_Comision antes de cumpir 30 dias habies |
__despues de la impiementacion de la misma

mnvestigacion

J) Evaiuaciones a la Enmeenda de

S Nesios a paris de @
Saouriied 05 & partr de esta enmienda de segundad

fesultado dé laboratond _

{734 Se especifica ia osis. lote, fecha de caducidad, denomnacion genernca y via de adminisiracon del |
___progucto en investgacion

310 En caso de que aplique, se siguic el procedimiento de apertura uel c:eq\,

131 Se esmcfm wamm G0 y Iermmo el lratamnento con &l pruduclo en mvesugauur

| 3 12 Se menciona si se suspenuc el lralamlenw y desaparecio el evemo adversc

3, 13 Se menciana si se feanuna ¢ ratameento y s re anareuoel evento adverso

| b
| 314 Se especifica lote y ‘.anumau del producto en investigacion

_Observaciones:

~ RESOLUCION.
Favorable [
NO |UDI’|EU
L Recnazaun

IML

particpante en [a nvestigacion —

38 muuye informacion de elaboracion y ejecucion de un pian para emmar el nesgo al Sulto en |

37 incluye informacon si se SQUIETON nuevas opoones o modalidades de Monioreo continua de os |

Hoja 2 de

[ 38 incluye informacion s el evento adverso se alo de una mandestacion cinica o alleracion de un |

Biol. Janet Karina Cruz Santillan
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9.13 Cédula de Predictamen para Enmienda Administrativa C-INNN-UHAP-11
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C-INNN-UHAP-11

| Instituto Nacional de Nurologia y N irugia M; | Velasco
|
|
|

CEDULA DE PREDICTAMEN PARA
ENMIENDA ADMINISTRATIVA

Informacion del tramite
No. ge ingreso
Fechaingreso |

| Fecha alencon |

A) Establecimiento (Razon Social del solicitante).

B) Informacion del protocolo.
Titulo del protocoio
Numero de protocolo
Patrocinador (Si apiica

> de Predictamen inicial del protocolo

Numero de Predictamen de inclusion de centro

C) Informacion de la Enmienda.

Hoja 1dez

Enmienda administrativa: Cualquier modificacion a la documentacion del estudio gue no afecta el disefio 6 metadologia del mismo

Enmiendas administrativas:

Cambios de datos de medio de contacto en ia documentacion del estudio
Cambios en a hoja de firma del protocolo

Camtnos de formato y/o comecciones ornograficas

Otra

Especifique

D) Requisitos documentales (administrativos).

| Formato de Solicitud de Predictamen de modificacion o |
enmienda al protocolo de Investigacion para ta salud en | Solicitud de modificacion o enmienda debidamente requisitada

| seres humanos o : PR |
Documentos que acrediten i personalidad legal del
solicitante o =T R o
Oficio de Autorizacion del centra de investigacion para lievar Copia siffiple
8 cabo la invesbgacion | .

Copia simple de 1 Licencia Sanitania. RFC, Aviso de Funcionamiento. elc

E) Requisitos documentales (especificos).

Descnpoon detallada de 10s documentos aprobados en idioma espafiol, version y fecha

Dictamen favorable del Comite de Evca en

[ gapﬁ\émnmuan
Invesbgacion (CEI) . s St

Especifica aireccion del comite
Espe\y ica fecha de expedicion del dictamen (dia. mes y ano)

T s DE
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Documenios enmendados

Observaciones:

Suarez C-INNN-UHAP-11
UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN Rev 2
|
| |
| CEDULA DE PREDICTAMEN PARA 1 Hoja 2de 2

ENMIENDA ADMINISTRATIVA
Informacion del tramite
No. de ingreso
Fechamgieso |

[ Fecha atencion

Especfica nombre completo del mvestgador procipal
Especrﬂca a razon sccial del cenlro de Investigacon
Espemlm la mreqcmr del centro de investigacion

. Especifica el titulo completo del protocolo de mveshgacwrn

Esoecmw e\ Aumeno Ge prulocou: de mvesbgaoon y

Especifica el dictamen de la evaluacion (aprobado. ncmd»cuonado emazaool

| Espeaifica documentos aprobaaas e

nciuyen descnpoion de kos cambuos realizados previa aprobacion del CE

RESOLUCION
Favorable |
No ldéneo | ML Biol. Janet Karina Cruz Santillan
Rechaz__adca sk
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% 5 NEUROCIRUGIA
I
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