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Requisitos de sometimiento
Vigencia: 01 de enero a 31 de diciembre 2024

Estos requisitos son extensibles para cualquier revision por parte de nuestros comités, sea comité
de ética en investigacién, comité de investigacion y/o comité de bioseguridad, y es requerido
presentarlos en tiempo y forma en formato electronico.

Para sesionar, es necesario considerar las siguientes especificaciones generales:

Los sometimientos se realizan en electronico, en formato PDF.

Los documentos deberan ser recibidos y estar disponibles en la plataforma con un minimo
de siete dias habiles antes de la sesion.

Para sesiones extraordinarias se requiere la documentacion al menos tres dias habiles antes
de la fecha de sesion.

Los dictamenes se entregan en un plazo de tres a cinco dias habiles posterior a la fecha de
sesion.

Todo sometimiento requiere una carta de solicitud de revision que cuente con los siguientes
apartados:

Hoja membretada del centro de investigacion, especificando su informacién y paginada.
Lugar y fecha de elaboracion.

Formato dirigido al Presidente del comité. Comité de ética y comité de investigacion podran
presentarse en una misma carta con atencion a ambos.

Numero, titulo y patrocinador del protocolo clinico.

Domicilio del centro de investigacion.

Asunto detallado.

Listado de documentos a revisar (nombre del documento, version y fecha).

Nombre, cargo y firma del investigador principal.

Aunado a lo anterior, de acuerdo al tipo de sometimiento se agregan a los requisitos:

Revision inicial

1.
2.

€

Aviso de funcionamiento o licencia sanitaria del sitio.

Curriculum, cédulas y certificado de buena practica clinica del investigador principal y del
personal que estara delegado en el estudio.

Carta de autorizacion del centro donde se llevara a cabo el estudio, que incluya nombre del
centro, nimero y titulo de protocolo, firmada por el responsable sanitario o director del sitio.
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4.

Carta de recursos del sitio, que describa las instalaciones e instrumentos para el desarrollo
del ensayo clinico.

5. Carta de no conflicto de interés y confidencialidad del investigador principal.

6. En caso de tratarse de un sitio externo, se solicita que, el director y el investigador principal
declaren que el protocolo no ha sido evaluado ni dictaminado como “no aprobado” o
“pendiente de aprobacién” por ninglin otro comité, al igual que exprese la necesidad de
solicitar la revision por un comité externo (si no se cuenta con comité propio o su registro no
se encuentra vigente)

7. Documentos para revisar:

- Protocolo
- Manual del investigador
. - Cartas de consentimiento informado
- Cartas de asentimiento informado (si aplica)
- Material para el participante (cuestionarios, publicidad, escalas, guias, folletos, tarjetas).
- Carta justificacion de uso de placebo (si aplica)
- Carta justificacién para uso del producto de investigacion en poblacién vulnerable (si
aplica)
8. Copia de seguro de responsabilidad civil, en caso de protocolos experimentales.
. Convenio con el hospital para la atencién de urgencias.

10. En caso de requerir la revision por el comité de Bioseguridad, anexar manual de laboratorio
y manual de farmacia, segln aplique, donde se establezca el manejo, embalaje y transporte
de las muestras y producto de investigacién, asi como el manual de procedimientos del sitio
donde se especifique el equipo de proteccion a utilizar, plan de mitigacion para evitar
contagios y procedimiento de manejo de desechos.

Revision inicial por cesion de derechos

1. Documentos mencionados previamente en revision inicial.

Reporte del estado actual de los sujetos, incluyendo eventos adversos serior y eventos
adversos de especial interés.

3. Carta de cesion de derechos por parte de comité revisor actual o en su defecto por parte del
investigador principal que incluya: nombre del presidente del comité revisor actual, nombre
del comité, razon social, domicilio, titulo, nimero y patrocinador del protocolo, nombre del
investigador principal.

Solicitud de cesion de derechos

1. Carta de solicitud de cesion de derechos que incluya los datos del nuevo comité revisor:
nombre del comité, direccién, nombre del presidente), datos del estudio (titulo, nimero y
patrocinador del estudio) y datos del sitio de investigacion (nombre del sitio, direccion,
teléfono y nombre del investigador principal).

2. Carta o comunicado del patrocinador del estudio.

3. Reporte del estado actual de los sujetos, incluyendo eventos adversos serios y eventos
adversos de especial interes. '
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Reportes de seguimiento y/o re-aprobacién anual

1. Solicitud de revisioén.

2. Formato de reporte de seguimiento/re-aprobacion anual.

Cierre de estudio
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1. Solicitud de revision que incluya: reporte del estado final de los sujetos del estudio, fecha de
visita de cierre por parte del patrocinador.

2. Carta o comunicado del patrocinador del estudio.

3. Reporte técnico final COFEPRIS.

Cambio de domicilio

1. Carta de notificacion.

2. Nuevo aviso de funcionamiento.

Cambio de investigador principal

N

participantes sobre dicho cambio.

Sin otro asunto por el momento, reciba un cordial saludo.

Atentamente

Carta de cesién de responsabilidad por el investigador actual.

Carta de aceptacion de responsabilidad por el nuevo investigador.

Curriculum, cédula y certificado de buena practica clinica del nuevo investigador principal.
Solicitud de revision que contenga el procedimiento con el que se informara a los
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