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A) Información del trámite
	No. de ingreso
	XXXX

	Fecha ingreso
	día de mes de año

	Fecha atención
	día de mes de año 

	Establecimiento (Razón Social del Solicitante o Promovente)
	


B) Requisitos documentales (administrativos)
	Documento
	Observaciones
	Incluye

	
	
	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]
	[image: image6.wmf]


C) Información del protocolo previamente autorizado
	Título del protocolo:
	

	Número de protocolo:
	

	Patrocinador (Si aplica)
	

	Número de autorización inicial de protocolo:
	

	Número de autorización de inclusión de centro:
	


D) Información de la enmienda
	Tipo de Enmienda
	Observaciones
	

	
	
	SI
	NO
	NA

	Enmienda a documentos
	Ver sección 1
	☐
	☐
	☐

	Cambio de Investigador Principal, Centro de Investigación o Comité de Investigación
	Ver sección 2
	☐
	☐
	☐

	Modificación al Oficio de Autorización Inicial
	Ver sección 3
	☐
	☐
	☐

	Enmienda de seguridad
	Ver sección 4
	☐
	☐
	☐


· Dictamen de los Comités (Aplica a todos los tipos de enmienda, excepto a la modificación)
	Razón social del Comité de Ética en Investigación (CEI):

	Razón social del Comité de Investigación (CI):

	Razón social del Comité de Bioseguridad (CB):


	Documento
	Observaciones
	Cumple

	
	
	SI
	NO
	NA

	Dictamen favorable del Comité de Ética en Investigación (CEI).
	Incluye descripción detallada de los documentos aprobados en idioma español, versión y fecha.
	☐
	☐
	☐

	
	Características que debe contener la carta de dictamen:
	☐
	☐
	☐

	
	Papel membretado.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica dirección del comité.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica fecha de expedición del dictamen (día, mes y año).
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica nombre completo del investigador principal.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica la razón social del centro de investigación.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica la dirección del centro de investigación.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica el título completo del protocolo de investigación.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica el número de protocolo de investigación.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica el dictamen de la evaluación (aprobado, condicionado, rechazado).
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica documentos aprobados.
	☐
	☐
	☐

	
	Protocolo.
	☐
	☐
	☐

	
	Consentimiento Informado.
	☐
	☐
	☐

	
	Información clínica y preclínica (manual del investigador o documento equivalente).
	☐
	☐
	☐

	
	Otros.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica nombre, cargo y firma de quien avala el dictamen: 
	☐
	☐
	☐

	
	Presidente.
	☐
	☐
	☐

	
	Vocal Secretario.
	☐
	☐
	☐

	Dictamen favorable del Comité en Investigación (CI).
	Incluye descripción detallada de los documentos aprobados en idioma español, versión y fecha.
	☐
	☐
	☐

	
	Características que debe contener la carta de dictamen:
	☐
	☐
	☐

	
	Papel membretado.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica dirección del comité.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica fecha de expedición del dictamen (día, mes y año).
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica nombre completo del investigador principal.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica la razón social del centro de investigación.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica la dirección del centro de investigación.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica el título completo del protocolo de investigación.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica el número de protocolo de investigación.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica el dictamen de la evaluación (aprobado, condicionado, rechazado).
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica documentos aprobados.
	☐
	☐
	☐

	
	Protocolo.
	☐
	☐
	☐

	
	Consentimiento Informado.
	☐
	☐
	☐

	
	Información clínica y preclínica (manual del investigador o documento equivalente).
	☐
	☐
	☐

	
	Otros.
	☐
	☐
	☐

	
	Especifica nombre, cargo y firma de quien avala el dictamen: 
	☐
	☐
	☐

	
	Presidente.
	☐
	☐
	☐

	
	Vocal Secretario.
	☐
	☐
	☐


1. Enmienda a documentos (Protocolo, Consentimiento Informado, Manual del Investigador): Aquellas modificaciones al protocolo que supongan un cambio de diseño del estudio, con aumento del riesgo, o no, para los sujetos participantes. 
I. Protocolo
	Documento
	Observaciones
	Incluye

	
	
	SI
	NO

	
	Incluye cambio en:
	
	

	
	Estudios Preclínicos:
	☐
	☐

	
	Farmacodinamia y farmacocinética
	☐
	☐

	
	Toxicología general y toxicología especial
	☐
	☐

	
	Modificación  al diseño estadístico 
	☐
	☐

	
	Estudios Clínicos
	☐
	☐

	
	Marco teórico
	☐
	☐

	
	Objetivo general/específicos
	☐
	☐

	
	Material y métodos
	☐
	☐

	
	Diseño
	☐
	☐

	
	Criterios de inclusión 
	☐
	☐

	
	Criterios de exclusión
	☐
	☐

	
	Criterios de eliminación
	☐
	☐

	
	Tamaño de la muestra
	☐
	☐

	
	Características de la población de estudio
	☐
	☐

	
	Estudios de laboratorio y gabinete 
	☐
	☐

	
	Nombre del medicamento
	☐
	☐

	
	Dosis
	☐
	☐

	
	Duración de cada periodo en el estudio
	☐
	☐

	
	Periodo de seguimiento
	☐
	☐

	
	Otros (especificar)
	☐
	☐

	Incluye un listado/resumen de los cambios realizados al documento enmendado


	Documento que permita identificar con claridad los cambios realizados respecto a la versión (s) anterior (es)
	☐
	☐


II. Consentimiento Informado
	Documento
	Observaciones
	Incluye

	
	
	SI
	NO

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

	Incluye cambio en:

	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) 
	Las molestias o los riesgos esperados
	[image: image15.wmf]
	[image: image16.wmf]

	
	Otros (especificar)
	
	

	Incluye un listado/resumen de los cambios realizados al documento enmendado


	Documento que permita identificar con claridad los cambios realizados respecto a la versión (s) anterior (es)
	[image: image17.wmf]
	[image: image18.wmf]


III. Manual del Investigador o Documento equivalente
	Documento
	Observaciones
	Incluye

	
	
	SI
	NO

	 Resumen de la información preclínica y clínica previamente obtenida, que justifique el uso del medicamento, dosis, forma farmacéutica, vía de administración, velocidad de administración, población de estudio, etc. (Manual del investigador o documento equivalente).


	Características del producto (forma farmacéutica, características fisicoquímicas, formula, vía e intervalo de administración, etc.)
	☐
	☐

	
	Información respecto a fabricación, etiquetado, almacenamiento, envase, etc.
	☐
	☐

	
	Absorción, distribución, metabolismo y eliminación
	☐
	☐

	
	Toxicología, genotoxicidad, carcinogenocidad, teratogénesis, etc.
	☐
	☐

	
	Estudios clínicos previos:
	☐
	☐

	
	Seguridad, datos de reacciones y eventos adversos
	☐
	☐

	
	Eficacia
	☐
	☐

	
	Interacciones con medicamentos
	☐
	☐

	
	Interacciones con alimentos
	☐
	☐

	
	Determinación de dosis
	☐
	☐

	
	Resumen de estudios clínicos previos
	☐
	☐

	Incluye un listado/resumen de los cambios realizados al documento enmendado
	Documento que permita identificar con claridad los cambios realizados respecto a la versión (s) anterior (es)
 

  
	☐
	☐


2. Enmienda a Cambio de Investigador Principal, Centro de Investigación o Comité de Investigación: Cualquier cambio a un documento que forma parte del protocolo, derivado de variaciones a la estructura metodológica, sustitución del investigador principal o ante la identificación de riesgos en los sujetos de investigación. (Acuerdo de trámites).
I. Cambio de Investigador Principal
	Documento
	Observaciones
	Incluye

	
	
	SI
	NO

	Documentos relacionados al cambio del investigador principal.
	Forma de Consentimiento Informado enmendada de la nueva versión generada.
	[image: image19.wmf]
	[image: image20.wmf]

	Carta de autorización del titular de la unidad o institución donde se efectuará la investigación.
	Características: realizar observaciones.

	
	Nombre o número de protocolo
	[image: image21.wmf]
	[image: image22.wmf]

	
	Nombre del nuevo investigador principal
	[image: image23.wmf]
	[image: image24.wmf]

	
	Nombre, firma y cargo del Titular de la Unidad.
	[image: image25.wmf]
	[image: image26.wmf]

	Carta de aceptación, confidencialidad y compromiso de reporte de sospechas de reacciones y eventos adversos firmada por el nuevo investigador principal.
	Características: realizar observaciones.

	
	Nombre y número de protocolo.
	[image: image27.wmf]
	[image: image28.wmf]

	
	Nombre del nuevo Investigador Principal.
	[image: image29.wmf]
	[image: image30.wmf]

	
	Aceptación para conducir la investigación
	[image: image31.wmf]
	[image: image32.wmf]

	
	Compromiso de confidencialidad de la información
	[image: image33.wmf]
	[image: image34.wmf]

	
	Seguimiento del protocolo de acuerdo a las Buenas Prácticas clínicas.
	[image: image35.wmf]
	[image: image36.wmf]

	
	Compromiso de reporte de sospechas de reacciones y eventos adversos.
	[image: image37.wmf]
	[image: image38.wmf]

	Historial profesional del nuevo investigador principal.
	Características: realizar observaciones

	
	Currículo vitae del nuevo investigador principal. 
	[image: image39.wmf]
	[image: image40.wmf]

	
	La especialidad médica del nuevo investigador es congruente con la investigación.
	[image: image41.wmf]
	[image: image42.wmf]

	
	Incluye cédula profesional del nuevo investigador.
	[image: image43.wmf]
	[image: image44.wmf]

	
	La experiencia en el tipo de investigación a cargo.
	[image: image45.wmf]
	[image: image46.wmf]

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


	Características: realizar observaciones

	
	Currículo vitae del nuevo integrante del equipo de investigación.
	[image: image47.wmf]
	[image: image48.wmf]

	
	La especialidad médica del nuevo integrante del equipo de investigación es congruente con la de la investigación.
	[image: image49.wmf]
	[image: image50.wmf]

	
	Incluye cédula profesional del personal.
	[image: image51.wmf]
	[image: image52.wmf]

	
	La experiencia en el tipo de investigación a cargo.
	[image: image53.wmf]
	[image: image54.wmf]

	Carta descriptiva de la delegación y asignación de responsabilidad del equipo de investigación.
	Se describe la delegación y asignación de responsabilidades de cada integrante del equipo de investigación. 
	[image: image55.wmf]
	[image: image56.wmf]

	
	Las actividades asignadas para cada integrante del equipo de investigación son acordes a la formación académica y experiencia profesional del personal.
	[image: image57.wmf]
	[image: image58.wmf]


II. Cambio asociado a la institución o establecimiento donde se realiza la investigación.
	Tipo de enmienda al centro de investigación
	Incluye

	
	SI
	NO

	Cambio del centro de investigación previamente autorizado por COFEPRIS.
	[image: image59.wmf]
	[image: image60.wmf]

	Cambio de ubicación geográfica (domicilio) del centro de investigación.
	[image: image61.wmf]
	[image: image62.wmf]

	Cambio de la institución para el manejo de urgencias médicas.
	[image: image63.wmf]
	[image: image64.wmf]

	Cambio de la denominación o domicilio de la institución para el manejo de urgencias médicas.
	[image: image65.wmf]
	[image: image66.wmf]

	Documento
	Observaciones
	Incluye

	
	
	SI
	NO

	Documentos relacionados al cambio del Centro de Investigación. 
	Forma de Consentimiento Informado enmendada de la nueva versión generada. 
	[image: image67.wmf]
	[image: image68.wmf]

	Autorización de funcionamiento 
	Licencia Sanitaria
	No. de licencia:
	[image: image69.wmf]
	[image: image70.wmf]

	
	Aviso de Funcionamiento.
	[image: image71.wmf]
	[image: image72.wmf]

	Carta de autorización del titular de la unidad o institución donde se efectuará la investigación.
	Características: realizar observaciones.

	
	Nombre o número de protocolo
	[image: image73.wmf]
	[image: image74.wmf]

	
	Nombre del investigador principal
	[image: image75.wmf]
	[image: image76.wmf]

	
	Nombre, firma y cargo del Titular de la Unidad.
	[image: image77.wmf]
	[image: image78.wmf]

	Descripción de recursos disponibles de la unidad o institución donde se efectuará la investigación.
	Características: realizar observaciones.
	[image: image79.wmf]
	

	6) 
	Nombre o número de protocolo
	[image: image80.wmf]
	[image: image81.wmf]

	7) 
	Descripción de áreas
	[image: image82.wmf]
	[image: image83.wmf]

	8) 
	Descripción de equipos
	[image: image84.wmf]
	[image: image85.wmf]

	9) 
	Número de personal que labora
	[image: image86.wmf]
	[image: image87.wmf]

	10) 
	Descripción de servicios de laboratorio y gabinetes
	[image: image88.wmf]
	[image: image89.wmf]

	11) 
	Carro rojo
	[image: image90.wmf]
	[image: image91.wmf]

	12) 
	Firma del titular de la unidad
	[image: image92.wmf]
	[image: image93.wmf]

	13) 
	Firma del investigador principal
	[image: image94.wmf]
	[image: image95.wmf]

	Carta/Convenio con institución de atención de urgencias médicas, enmendado.
	Características: realizar observaciones.
	
	

	
	Nombre o número de protocolo
	[image: image96.wmf]
	[image: image97.wmf]

	
	Descripción de áreas
	[image: image98.wmf]
	[image: image99.wmf]

	
	Descripción de equipos
	[image: image100.wmf]
	[image: image101.wmf]

	
	Número de personal que labora
	[image: image102.wmf]
	[image: image103.wmf]

	
	Descripción de servicios de laboratorio y gabinetes
	[image: image104.wmf]
	[image: image105.wmf]

	
	Carro rojo
	[image: image106.wmf]
	[image: image107.wmf]

	
	Especifica que se atenderán las urgencias
	[image: image108.wmf]
	[image: image109.wmf]

	
	Firma del titular de la unidad
	[image: image110.wmf]
	[image: image111.wmf]

	
	Hay convenio con alguna institución para atención de urgencias.

Nombre y dirección de la institución:
	[image: image112.wmf]
	[image: image113.wmf]

	
	El convenio está vigente
	
	

	
	El convenio está firmado por los titulares de ambas instituciones
	[image: image114.wmf]
	[image: image115.wmf]

	
	El convenio establece que ahí se atenderán las urgencias
	[image: image116.wmf]
	[image: image117.wmf]

	
	Firma del investigador principal.
	[image: image118.wmf]
	[image: image119.wmf]


III. Cambio de Comité de Ética en Investigación
	Tipo de enmienda al centro de investigación
	Incluye

	
	SI
	NO

	Cambio del comité evaluador.
	[image: image120.wmf]
	[image: image121.wmf]

	Cambio de la razón social del establecimiento del Comité evaluador.
	[image: image122.wmf]
	[image: image123.wmf]

	Cambio de dirección del Comité evaluador.
	[image: image124.wmf]
	[image: image125.wmf]

	Documento
	Observaciones
	Incluye

	
	
	SI
	NO

	Copia Simple del Registro del Nuevo Comité de Ética en Investigación emitido por la autoridad competente (COFEPRIS o CONBIOETICA) para cambio de comité.
	Información congruente (Razón social y dirección) con la contenida en la carta de consentimiento informado y documentos anexos.
	[image: image126.wmf]
	[image: image127.wmf]

	1) 
	Registro legible, sin tachaduras, enmendaduras, y con sello legible de la institución emisora
	[image: image128.wmf]
	[image: image129.wmf]

	Copia simple del Registro del nuevo Comité de Investigación emitido por COFEPRIS, para cambio de comité.
	Información congruente (Razón social y dirección) con la contenida en la carta de consentimiento informado y documentos anexos.
	[image: image130.wmf]
	[image: image131.wmf]

	2) 
	Registro legible, sin tachaduras, enmendaduras, y con sello legible de la institución emisora
	[image: image132.wmf]
	[image: image133.wmf]

	Copia simple del Registro del nuevo Comité de Bioseguridad emitido por COFEPRIS, para cambio de comité.
	Información congruente (Razón social y dirección) con la contenida en la carta de consentimiento informado y documentos anexos.
	[image: image134.wmf]
	[image: image135.wmf]

	3) 
	Registro legible, sin tachaduras, enmendaduras, y con sello legible de la institución emisora.
	[image: image136.wmf]
	[image: image137.wmf]

	Carta del anterior Comité.
	Se indica la renuncia y delegación de responsabilidades.
	[image: image138.wmf]
	[image: image139.wmf]

	4) 
	Presenta el estatus del reclutamiento y estatus del estudio a la fecha actual.
	[image: image140.wmf]
	[image: image141.wmf]

	Carta del Nuevo Comité. 
	Indica la aceptación de responsabilidades para llevar a cabo el seguimiento al protocolo de investigación.
	[image: image142.wmf]
	[image: image143.wmf]

	Documentos relacionados al cambio del comité. 
	Forma de Consentimiento Informado enmendada de la nueva versión generada.
	[image: image144.wmf]
	[image: image145.wmf]

	Carta expresa de No Conflicto de Intereses y confidencialidad
	Características: realizar observaciones.
	[image: image146.wmf]
	[image: image147.wmf]

	5) 
	Firmada por cada uno de los miembros externos al nuevo Comité Evaluador, asistentes en la revisión y aprobación del protocolo, para cambio de comité.
	[image: image148.wmf]
	[image: image149.wmf]

	Carta de no voto emitida por los miembros del nuevo Comité evaluador, en el caso de que sean parte del equipo de investigación.
	Características: realizar observaciones.
	[image: image150.wmf]
	[image: image151.wmf]

	6) 
	Se indica que no participarán en la evaluación o emisión de dictámenes en las investigaciones que hayan participado.
	[image: image152.wmf]
	[image: image153.wmf]

	Carta de seguimiento continuo al estudio 
	Características: realizar observaciones.
	[image: image154.wmf]
	[image: image155.wmf]

	7) 
	Descripción del proceso de seguimiento del estudio, que puede o no incluir el procedimiento estándar de operación del nuevo Comité
	[image: image156.wmf]
	[image: image157.wmf]


3. Modificación al Oficio de Autorización Inicial, por cambio de razón social o dirección del solicitante inicial/ Cambios por titularidad del promovente (Cesión, venta o equivalente a otra compañía).
	Documento
	Observaciones
	Incluye

	
	
	SI
	NO

	Documento(s) que legalmente acredite(n) la información actualizada del promovente o en su caso del nuevo promovente.
	Licencia sanitaria, aviso de funcionamiento, acta constitutiva, RFC u otro
	[image: image158.wmf]
	[image: image159.wmf]

	Para los casos de cambio de promovente.
	Carta expresa del cargo del patrocinador de la investigación en la que se delegue las responsabilidades al nuevo promovente.
	[image: image160.wmf]
	[image: image161.wmf]

	8) 
	Además se deben describir todas y cada una de las instituciones y/o empresas a las que el patrocinador ha cedido alguna actividad en la conducción de la investigación.
	[image: image162.wmf]
	[image: image163.wmf]

	9) 
	En el caso de personas morales, aceptación del cargo por la persona facultada para ello o por su representante legal.
	[image: image164.wmf]
	[image: image165.wmf]

	10) 
	Descripción las medidas necesarias para evitar que esto originen conflictos de interéses al investigador principal referido a la protección de los derechos de los sujetos de investigación
	[image: image166.wmf]
	[image: image167.wmf]

	Oficio en ORIGINAL 
	Con firma autógrafa del que requiere modificación.
	[image: image168.wmf]
	[image: image169.wmf]

	Carta expresa  en la que se notifique al comité de ética en investigación, investigación y/o Bioseguridad (cuando aplique) el cambio de titularidad del promovente.
	La carta debe contener como mínimo:
	[image: image170.wmf]
	[image: image171.wmf]

	1. 
	Motivo del cambio.
	[image: image172.wmf]
	[image: image173.wmf]

	2. 
	Razón social del nuevo promovente.
	[image: image174.wmf]
	[image: image175.wmf]

	3. 
	Estatus del estudio.
	[image: image176.wmf]
	[image: image177.wmf]

	4. 
	Otros que avalen la modificación (especificar)
	
	


4. Enmienda de seguridad. Estas podrán aplicarse inmediatamente a juicio del Investigador en los casos en que se advierta algún riesgo o daño a la salud e integridad o en condiciones que amenazan la vida del sujeto participante en la investigación. La solicitud de autorización de esta enmienda deberá ser presentada ante la COFEPRIS en un plazo no mayor de 20 días hábiles después de la aplicación de la misma. 
	Documento
	Observaciones
	Cumple

	
	
	SI
	NO
	NA

	Evaluaciones a la Enmienda de Seguridad
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