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A) Información del trámite
	No. de ingreso
	

	Fecha ingreso
	día de mes de año (Arrojará el sistema)

	Fecha atención
	día de mes de año (Indicará el Dictaminador)

	Establecimiento (Razón Social del Solicitante o Promovente)
	


B) Requisitos documentales (administrativos)
	Documento
	Observaciones
	Presenta

	
	
	SI
	NO

	Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas o equivalente.
	Solicitud de modificación o enmienda a la autorización de protocolo de investigación, debidamente requisitado.
	[image: image1.wmf]
	[image: image2.wmf]

	Comprobante de pago de derechos.
	De acuerdo a la Ley Federal de Derechos (monto vigente).
	[image: image3.wmf]
	[image: image4.wmf]

	Escrito libre de sometimiento.
	Escrito libre (u hoja de solicitud complementaria) que especifique los documentos que requieren autorización o información aclaratoria de la solicitud.
	[image: image5.wmf]
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C) Información del protocolo previamente autorizado

	Título del protocolo:
	

	Número de protocolo:
	

	Patrocinador (Si aplica)
	

	Número de autorización inicial de protocolo:
	


D) Requisitos documentales (del protocolo de investigación)
	Documento
	Observaciones
	Incluye

	
	
	SI
	NO

	Carta de consentimiento informado del sujeto de investigación o en su caso de su representante legal.


	Características: Incluye:
	
	

	1) 
	La justificación y los objetivos de la investigación
	[image: image7.wmf]
	[image: image8.wmf]

	2) 
	Los procedimientos que vayan a usarse y su propósito, incluyendo la identificación de los procedimientos que son experimentales
	[image: image9.wmf]
	[image: image10.wmf]

	3) 
	Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto
	[image: image11.wmf]
	[image: image12.wmf]

	4) 
	Los beneficios que puedan observarse
	[image: image13.wmf]
	[image: image14.wmf]

	5) 
	Si existen gastos adicionales, éstos serán absorbidos por el presupuesto de la investigación
	[image: image15.wmf]
	[image: image16.wmf]

	6) 
	La garantía de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaración a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigación y el tratamiento del sujeto
	[image: image17.wmf]
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	7) 
	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
	[image: image19.wmf]
	[image: image20.wmf]

	8) 
	La seguridad de que no se identificará al sujeto y que se mantendrá la confidencialidad de la información relacionada con su privacidad
	[image: image21.wmf]
	[image: image22.wmf]

	9) 
	Las molestias o los riesgos esperados
	[image: image23.wmf]
	[image: image24.wmf]

	10) 
	El compromiso de proporcionarle información actualizada obtenida durante el estudio aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando
	[image: image25.wmf]
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E) Requisitos de los Comités
	Razón social del Comité de Ética en Investigación (CEI):

	Número de Registro del Comité de Ética en Investigación:

	Razón social del Comité de Investigación (CI):

	Número de Registro del Comité de Investigación:

	Razón social del Comité de Bioseguridad (CB):

	Número de Registro del Comité de Bioseguridad (CB):

	
	
	

	
	
	
	

	Dictamen favorable del Comité de Ética en Investigación (CEI).
	Incluye descripción detallada de los documentos aprobados en idioma español, versión y fecha.
	[image: image27.wmf]
	[image: image28.wmf]

	
	Características que debe contener la carta de dictamen:

	
	Papel membretado.
	[image: image29.wmf]
	[image: image30.wmf]

	
	Especifica dirección del comité.
	[image: image31.wmf]
	[image: image32.wmf]

	
	Especifica fecha de expedición del dictamen (día, mes y año).
	[image: image33.wmf]
	[image: image34.wmf]

	
	Especifica nombre completo del investigador principal.
	[image: image35.wmf]
	[image: image36.wmf]

	
	Especifica la razón social del centro de investigación.
	[image: image37.wmf]
	[image: image38.wmf]

	
	Especifica la dirección del centro de investigación.
	[image: image39.wmf]
	[image: image40.wmf]

	
	Especifica el título completo del protocolo de investigación.
	[image: image41.wmf]
	[image: image42.wmf]

	
	Especifica el número de protocolo de investigación.
	[image: image43.wmf]
	[image: image44.wmf]

	
	Especifica el dictamen de la evaluación (aprobado, condicionado, rechazado).
	[image: image45.wmf]
	[image: image46.wmf]

	
	Especifica documentos aprobados.
	[image: image47.wmf]
	[image: image48.wmf]

	
	Protocolo.
	[image: image49.wmf]
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	Consentimiento Informado.
	[image: image51.wmf]
	[image: image52.wmf]

	
	Información clínica y preclínica (manual del investigador o información para prescribir).
	[image: image53.wmf]
	[image: image54.wmf]

	
	Otros.
	[image: image55.wmf]
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	Especifica nombre, cargo y firma de quien avala el dictamen: 
	[image: image57.wmf]
	[image: image58.wmf]

	
	Presidente.
	[image: image59.wmf]
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	Vocal Secretario.
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	Dictamen favorable del Comité de Ética en Investigación (CI).
	Incluye descripción detallada de los documentos aprobados en idioma español, versión y fecha.
	[image: image63.wmf]
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	Características que debe contener la carta de dictamen:
	
	

	
	Papel membretado.
	[image: image65.wmf]
	[image: image66.wmf]

	
	Especifica dirección del comité.
	[image: image67.wmf]
	[image: image68.wmf]

	
	Especifica fecha de expedición del dictamen (día, mes y año).
	[image: image69.wmf]
	[image: image70.wmf]

	
	Especifica nombre completo del investigador principal.
	[image: image71.wmf]
	[image: image72.wmf]

	
	Especifica la razón social del centro de investigación.
	[image: image73.wmf]
	[image: image74.wmf]

	
	Especifica la dirección del centro de investigación.
	[image: image75.wmf]
	[image: image76.wmf]

	
	Especifica el título completo del protocolo de investigación.
	[image: image77.wmf]
	[image: image78.wmf]

	
	Especifica el número de protocolo de investigación.
	[image: image79.wmf]
	[image: image80.wmf]

	
	Especifica el dictamen de la evaluación (aprobado, condicionado, rechazado).
	[image: image81.wmf]
	[image: image82.wmf]

	
	Especifica documentos aprobados.
	[image: image83.wmf]
	[image: image84.wmf]

	
	Protocolo.
	[image: image85.wmf]
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	Consentimiento Informado.
	[image: image87.wmf]
	[image: image88.wmf]

	
	Información clínica y preclínica (manual del investigador o información para prescribir).
	[image: image89.wmf]
	[image: image90.wmf]

	
	Otros.
	[image: image91.wmf]
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	Especifica nombre, cargo y firma de quien avala el dictamen: 
	[image: image93.wmf]
	[image: image94.wmf]

	
	Presidente.
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	Vocal Secretario.
	[image: image97.wmf]
	[image: image98.wmf]


F) Requisitos del Centro de Investigación
	Razón Social del centro:

	Licencia Sanitaria

No.
	[image: image99.wmf]
	Autorización de funcionamiento del centro
	[image: image100.wmf]

	Documento
	Observaciones
	Presenta

	
	
	SI
	NO

	Carta de autorización del titular de la unidad o institución donde se efectuará la investigación

	Características: La carta incluye:

	1) 
	

	
	Nombre o número de protocolo
	[image: image101.wmf]
	[image: image102.wmf]

	
	Nombre del investigador principal
	[image: image103.wmf]
	[image: image104.wmf]

	2) 
	Dirección del centro de investigación
	[image: image105.wmf]
	[image: image106.wmf]

	Descripción de recursos disponibles de la unidad o institución donde se efectuará la investigación

	Características: La carta incluye:
	[image: image107.wmf]
	

	3) 
	Nombre o número de protocolo
	[image: image108.wmf]
	[image: image109.wmf]

	4) 
	Descripción de áreas
	[image: image110.wmf]
	[image: image111.wmf]

	5) 
	Descripción de equipos
	[image: image112.wmf]
	[image: image113.wmf]

	6) 
	Número de personal que labora
	[image: image114.wmf]
	[image: image115.wmf]

	7) 
	Descripción de servicios de laboratorio y gabinetes
	[image: image116.wmf]
	[image: image117.wmf]

	8) 
	Carro rojo
	[image: image118.wmf]
	[image: image119.wmf]

	9) 
	Firma del titular de la unidad
	[image: image120.wmf]
	[image: image121.wmf]

	10) 
	Firma del investigador principal
	[image: image122.wmf]
	[image: image123.wmf]

	Descripción de recursos disponibles de la unidad o institución donde se efectuará la investigación para el manejo de urgencias médicas. 

	Características: La carta incluye:
	
	

	11) 
	Nombre o número de protocolo
	[image: image124.wmf]
	[image: image125.wmf]

	12) 
	Descripción de áreas
	[image: image126.wmf]
	[image: image127.wmf]

	13) 
	Descripción de equipos
	[image: image128.wmf]
	[image: image129.wmf]

	14) 
	Número de personal que labora
	[image: image130.wmf]
	[image: image131.wmf]

	15) 
	Descripción de servicios de laboratorio y gabinetes
	[image: image132.wmf]
	[image: image133.wmf]

	16) 
	Carro rojo
	[image: image134.wmf]
	[image: image135.wmf]

	17) 
	Especifica que se atenderán las urgencias
	[image: image136.wmf]
	[image: image137.wmf]

	18) 
	Firma del titular de la unidad
	[image: image138.wmf]
	[image: image139.wmf]

	19) 
	Hay convenio con alguna institución para atención de urgencias.

Nombre y dirección de la institución:

No. de Licencia Sanitaria
	[image: image140.wmf]
	[image: image141.wmf]

	20) 
	El convenio está vigente
	[image: image142.wmf]
	[image: image143.wmf]

	21) 
	El convenio está firmado por los titulares de ambas instituciones
	[image: image144.wmf]
	[image: image145.wmf]

	22) 
	El convenio establece que ahí se atenderán las urgencias
	[image: image146.wmf]
	[image: image147.wmf]

	23) 
	Firma del investigador principal.
	[image: image148.wmf]
	[image: image149.wmf]


G) Requisitos del Investigador principal y su equipo de trabajo
	Documento
	Observaciones
	Presenta

	
	
	SI
	NO

	Carta de aceptación, confidencialidad y compromiso de reporte de sospechas de reacciones y eventos adversos firmada por el investigador principal.
	Características: La carta incluye:
	
	

	1) 
	Aceptación para conducir la investigación
	[image: image150.wmf]
	[image: image151.wmf]

	2) 
	Compromiso de confidencialidad de la información
	[image: image152.wmf]
	[image: image153.wmf]

	3) 
	Compromiso de reporte de sospechas de reacciones y eventos adversos.
	[image: image154.wmf]
	[image: image155.wmf]

	4) 
	Incluye cédula profesional del investigador
	[image: image156.wmf]
	[image: image157.wmf]

	5) 
	La experiencia en el tipo de investigación a cargo


	[image: image158.wmf]
	[image: image159.wmf]

	Preparación académica y experiencia del personal que participarán en las actividades de la investigación
	Características: Incluye
	
	

	6) 
	Currículo vitae
	[image: image160.wmf]
	[image: image161.wmf]

	7) 
	La especialidad médica del investigador es congruente con la de la investigación.
	[image: image162.wmf]
	[image: image163.wmf]

	8) 
	Incluye cédula profesional del personal.
	[image: image164.wmf]
	[image: image165.wmf]

	9) 
	La experiencia en el tipo de investigación a cargo.
	[image: image166.wmf]
	[image: image167.wmf]

	Cronograma del estudio
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Resumen de la Inclusión:

Observaciones:      
	RESOLUCIÓN
	
	

	Autorización
	[image: image170.wmf]
	
	

	Prevención
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	Iniciales y Rúbrica del Dictaminador


Este formato corresponde a la Revisión 01, siendo que ya se contaba con 1 versión previa (cédula CAS-CAS-P-01-POI-03-F-0
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