
 

 
UUID del documento: d06cf95e-3dd6-e93e-472f-7c6ff5a9d9dc

Código de visualización: 953343
Comprobante Ingreso de Trámite

Solicitud de Modificación o Enmienda a la Autorización de Protocolo de Investigación.

Datos generales del trámite:

Homoclave del trámite: Número de solicitud:

COFEPRIS-09-012

243300912XB0383

Trámite de ingreso y entrega digital

Nombre del trámite: Trámite relacionado:

Solicitud de Modificación o Enmienda a la Autorización de Protocolo de Investigación. 24410A000074

Modalidad: Fecha y hora de ingreso:

- 03/octubre/2024

DIGIPRIS: Regulación en línea 18:10:41 hrs

Datos generales del solicitante:

Nombre o razón social: RS CLINICAL RESEARCH SOLUTIONS MEXICO SA DE CV

R.F.C: RCR110412BB4

Domicilio (de la razón social): CALLE: Miguel Lerdo De Tejada Ext: 3, Int: 205 C.P. 02000 Azcapotzalco, Ciudad de México

Solicitante Autorizado: REYNA MIRNA MALDONADO NAVA

Datos de la solicitud:

Título del protocolo de

investigación:

Estudio de fase 3, aleatorizado, controlado, multirregional de ivonescimab combinado con quimioterapia en comparación con pembrolizumab combinado con
quimioterapia para el tratamiento de primera línea de cáncer pulmonar no microcítico escamoso metastásico (HARMONi-3)

Producto de

investigación:
Ivonescimab

Este documento NO representa una autorización

 
Estimado  solicitante: una vez que su trámite sea resuelto se enviará una notificación en la plataforma y al correo electrónico
registrado,  por  lo  que  a  partir de este momento cuenta con un término máximo de CINCO días hábiles para notificarse, de lo
contrario    se    tendrá    por    notificado    a    partir    del   SEXTO   día   hábil   a   la   recepción   del   correo.
Los datos asentados en el comprobante son correctos:

Si No

"Declaro  bajo  protesta  decir  verdad  que  cumplo  con  los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad  sanitaria  verifique  su  cumplimiento,  esto  sin  perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones  dadas  a  una autoridad. Y acepto que la notificación de este trámite se realice a través de medios electrónicos
de  acuerdo  a  los  términos  y  condiciones  de  la  plataforma  (artículo  35 fracción II de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo)".
Los datos o anexos pueden contener información confidencial,
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¿Está de acuerdo en hacerlos públicos?

Si No

He leído los términos y condiciones de la plataforma.

Si No

Estoy de acuerdo con los términos y condiciones de la plataforma.

Si No

 
Fecha:
03/octubre/2024

 
Nombre Firmante:
REYNA MIRNA MALDONADO NAVA

 
Certificado:
MIIGSjCCBDKgAwIBAgIUMDAwMDEwMDAwMDA3MDE1NjMwNTgwDQYJKoZIhvcNAQELBQAwggGVMTUwMwYDVQQDDCxBQyBERUwgU0VSVklDSU8gREUgQURNSU5JU1RSQUNJT04gVFJJQlVUQVJJQTEuMCwGA1UECgwlU0VSVklDSU8gREUgQURNSU5JU1RSQUNJT04gVFJJQlVUQVJJQTEaMBgGA1UECwwRU0FULUlFUyBBdXRob3JpdHkxMjAwBgk
qhkiG9w0BCQEWI3NlcnZpY2lvc2FsY29udHJpYnV5ZW50ZUBzYXQuZ29iLm14MSYwJAYDVQQJDB1Bdi4gSGlkYWxnbyA3NywgQ29sLiBHdWVycmVybzEOMAwGA1UEEQwFMDYzMDAxCzAJBgNVBAYTAk1YMQ0wCwYDVQQIDARDRE1YMRMwEQYDVQQHDApDVUFVSFRFTU9DMRUwEwYDVQQtEwxTQVQ5NzA3MDFOTjMxXDBaBgkqhkiG9w0BCQITTX
Jlc3BvbnNhYmxlOiBBRE1JTklTVFJBQ0lPTiBDRU5UUkFMIERFIFNFUlZJQ0lPUyBUUklCVVRBUklPUyBBTCBDT05UUklCVVlFTlRFMB4XDTIzMDgwODE5MzQ0OFoXDTI3MDgwODE5MzUyOFowgdUxIzAhBgNVBAMTGlJFWU5BIE1JUk5BIE1BTERPTkFETyBOQVZBMSMwIQYDVQQpExpSRVlOQSBNSVJOQSBNQUxET05BRE8gTkFWQTEjMCEGA
1UEChMaUkVZTkEgTUlSTkEgTUFMRE9OQURPIE5BVkExCzAJBgNVBAYTAk1YMSIwIAYJKoZIhvcNAQkBFhNtaXJpMDZvbmVAZ21haWwuY29tMRYwFAYDVQQtEw1NQU5SNzQwMTA2MVcwMRswGQYDVQQFExJNQU5SNzQwMTA2TURGTFZZMDYwggEiMA0GCSqGSIb3DQEBAQUAA4IBDwAwggEKAoIBAQCDCiTnQ22ozy058ODSWLevTzLhPyKTGYeg
hmLzRLRcT4Qzdzo6oE/octUZisD25WWhAQfQIVBfdT9zcAffyNkfqBOfGCqj+4dYmBwT8osWa1Lsy9cbqRNd5RzIgCx/sS/9py2LI6WpDfhSyYnGm17fngeP6i0xbwGJZsJ6FnDb4qd0pj7sH/FzlVdmMXKY+rd29UE0lgmUsIfkWeT3y0nrB9FCTh0F1A21MsM8jcym42wOiyjTkMe9Hhl/WJVFECMyrcdk8XKgWyHHJCCWlZV++MEmAr+NLyW
ZL80J6JboNs22gL23OtnYX6ELHjn2Jc9/qmlOUH+6FIJU2lphARmJAgMBAAGjTzBNMAwGA1UdEwEB/wQCMAAwCwYDVR0PBAQDAgPYMBEGCWCGSAGG+EIBAQQEAwIFoDAdBgNVHSUEFjAUBggrBgEFBQcDBAYIKwYBBQUHAwIwDQYJKoZIhvcNAQELBQADggIBAC7wl/P4er5adDLRrnnQ/Q8GvhOvh9WHExKTsgIbXDSUC5dirMCxmckW4g3Cp3
o6rCOOr6oaFvGE9NOS+01+ab2bbYMqtSGKCgCK7yJAxnyxegGxtfSFJWtDaC9NOC+tGIgLyvN2S+DaWfRtoY6hJi5IvtmaW28DR9YeF970GwFWrLgLJhNC8AdDbJF51HJOX56EH+Qi4qgd4Q6y7dN64hVJ+gVEQs7ItnfIFQwrsSKghXPNMDCJP0EyZ1i3pCJsyn58mkpncxWxSCNEE08gMSyEboOUwmRE5YiT0qSKPQ7L5fY6nD8gWOsS3ojDK
f2Ieofb0ozTUiNz75HK17ArU2O5nMANy5BRrNw7/1cwGur07q9Hqtozeuz8id5R3LXkcRAelK5tSP19nZqgCdNT2b8Dy1UQ2q8G0BsRqZBXo0F1ORa4YciP2cZuL4XBVx1vY9oXZuEozC1gPWFWMvxldCfRwOsJ8KZ+hyN/q3ZNqq6lXbumpULRg8FOFswbpXgjp2WV0ukOQGleeG6b4DNukKx6iIJcEIC8FJeLjr6UnnMdp6EIm/R6OAxHPZgu
QNSHsdlmJ0tO8pM+mIfdGlhrfwBJv1sf2n9zRbwM7VHpin3DjpJ91uRlAm26eZj1N++clbStxJsE9zUz4M2hlKT+MdpyUh4pEahu2YGY5yy5N5aJ

 
Firma:
anSoLWxxQ+Bxft1kvWanTf5gqThBZlqTr+k8yWkYetrAi1KjQKpzoapU7A1LrXuncmQc4aZFtYIlewI/XEu6imLYYbgB8Q8V7tz4BoJZes+LByAJlmGhgu9z0xuyFeLdP9a0BAQv4XmX0iufQzPOSr9/EWL3O9UXzbgv5Y6XjtXUWPNmhpgtynfOEc2aV6iHkGowNxzm2638VR6TELcGwQLVGKG57Vr78UD+qNgX4TSmZuuqbGFxyT/TDTP7jKw
pBvB4RdZbMAe2WKNdIphNghFLKnYI+l8Xzi9Tz2nbCxmqU5hTSQj8nbxZ1P2h6QlLb4F+NQdKsGtYl0XN+IF0/w==

 
Cadena Original:
||~SOLICITUD~|TIPO    DE    DOCUMENTO:PUBLICO:SOLICITUD|HOMOCLAVE:PUBLICO:COFEPRIS-09-012|MODALIDAD:PUBLICO:B|RFC    SOLICITANTE:PUBLICO:RCR110412BB4|SOLICITUD:PUBLICO:5fb76e2c-5844-feee-09be-bd8c32b189dd|~PERSONA    FÍSICA   O   MORAL~|NOMBRE   O   RAZÓN
SOCIAL:RESTRINGIDO:RS   CLINICAL  RESEARCH  SOLUTIONS  MEXICO  S.A.  DE  C.V.|PRIMER  APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|SEGUNDO  APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|TELÉFONO:RESTRINGIDO:N/A|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:N/A|CORREO  ELECTRÓNICO:RESTRINGIDO:N/A|~DOMICILIO  FISCAL  DEL
PROPIETARIO~|TIPO   Y  NOMBRE  DE  VIALIDAD:RESTRINGIDO:Miguel  Lerdo  De  Tejada|NÚMERO  EXTERIOR:RESTRINGIDO:3|NÚMERO  INTERIOR:RESTRINGIDO:205|COLONIA:RESTRINGIDO:Azcapotzalco  Centro|CÓDIGO  POSTAL:RESTRINGIDO:02000|ENTRE  VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida
Azcapotzalco|Y    VIALIDAD:RESTRINGIDO:2    de    Abril|MUNICIPIO    O   ALCALDÍA:RESTRINGIDO:Azcapotzalco|ENTIDAD   FEDERATIVA:RESTRINGIDO:Ciudad   de   México|TELÉFONO:RESTRINGIDO:5541683557|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:N/A|~DATOS   DEL   ESTABLECIMIENTO   DEL
TITULAR~|RFC:RESTRINGIDO:RCR110412BB4|DENOMINACIÓN  O  RAZÓN  SOCIAL:PUBLICO:RS  CLINICAL RESEARCH SOLUTIONS MEXICO S.A. DE C.V.|NÚMERO DE LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO:INTERNO:223300ES530015|LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO DEL
SOLICITANTE:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<2.1  Formato  de  Establecimientos  que  no  requieren AvisoFuncionamiento o Lic .pdf><701476><9025a6795a6a4372905f4fc56cd3ee65e30fee1c1dffdf94ca6d1083e8a58d48>][<2.2. Acta constitutiva CRO RS Clinical
Research     Solutions     Mexico     SA     de     CV_2011.pdf><4040187><30bd18cec71965cc9dae03c4bd4f594f5f6cfd06681b8fa540914962d2189b36>]}|CLAVE     SCIAN:RESTRINGIDO:{[<541711><Organización     de     Investigación     por     Contrato>]}|~RESPONSABLE
SANITARIO~|RFC:RESTRINGIDO:N/A|CURP:RESTRINGIDO:N/A|NOMBRE:RESTRINGIDO:N/A|PRIMER   APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|SEGUNDO   APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|~DOMICILIO   DEL   ESTABLECIMIENTO~|TIPO   Y  NOMBRE  DE  VIALIDAD:RESTRINGIDO:Miguel  Lerdo  De  Tejada|NÚMERO
EXTERIOR:RESTRINGIDO:3|NÚMERO     INTERIOR:RESTRINGIDO:205|COLONIA:RESTRINGIDO:Azcapotzalco     Centro|CÓDIGO     POSTAL:RESTRINGIDO:02000|ENTRE     VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida     Azcapotzalco|Y     VIALIDAD:RESTRINGIDO:2     de     Abril|MUNICIPIO    O
ALCALDÍA:PUBLICO:Azcapotzalco|ENTIDAD      FEDERATIVA:PUBLICO:Ciudad     de     México|TELÉFONO:RESTRINGIDO:5541683557|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:N/A|~REPRESENTANT(ES)     LEGAL(ES)~|CURP:RESTRINGIDO:MANR740106MDFLVY06|NOMBRE:RESTRINGIDO:Reyna     Mirna|PRIMER
APELLIDO:RESTRINGIDO:Maldonado|SEGUNDO                             APELLIDO:RESTRINGIDO:Nava|TELÉFONO:RESTRINGIDO:5538795029|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:N/A|CORREO                             ELECTRÓNICO:RESTRINGIDO:mirna.maldonado@resolutioncrs.com|~PERSONA(S)
AUTORIZADA(S)~|CURP:RESTRINGIDO:GOMJ750326HDFNNN07|NOMBRE:RESTRINGIDO:Juan             Felipe|PRIMER             APELLIDO:RESTRINGIDO:González|SEGUNDO             APELLIDO:RESTRINGIDO:Monroy|TELÉFONO:RESTRINGIDO:5527054599|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:N/A|CORREO
ELECTRÓNICO:RESTRINGIDO:felipe.gonzalez@resolutioncrs.com|~COMPROBANTE   DE   PAGO~|COMPROBANTE  DE  PAGO  DEL  TRÁMITE:RESTRINGIDO:E60A18CA97|LLAVE  DE  PAGO:INTERNO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<3.1  Pago  Enmienda  Centros  adicionales_No.  E60A18CA97_
17-09-2024.pdf><812357><ba6e7dd1451f58efbdb3b874d261a266b2f0bbc9eca112fb175f05796fb88f8a>]}|~INFORMACIÓN  SOBRE  LA  ENMIENDA  SOLICITADA  AL  PROTOCOLO~|ESCRITO  LIBRE  DE  SOLICITUD:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<3.2  SMT112-3003_MEX_ Escrito
Libre_Centro   adicional_Dr.   Zuluaga_03-10-2024.docx><67265><ed796b52983bd523f57ddfa21550ce646e346952b719d63766f376c2bbe6e95f>]}|~AUTORIZACIÓN~|COPIA   DE   LA   AUTORIZACIÓN   DE   CONDUCCIÓN   DEL  ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<4.1
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-04-010-A_243300410A1177.pdf><850948><d1e8726e05a35024ccf0c3bc5af5bac0ce5c74e86a39cdf932ba3bc5fbff7302>]}|~CENTROS    DE    INVESTIGACIÓN~|COPIA   DE   LOS   OFICIOS   DE   INCLUSIÓN   DE   TODOS   LOS   CENTROS   DEL
ESTUDIO:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CENTROS  DE  INVESTIGACIÓN:PUBLICO:{[<I  Can  Oncology  Center  S.A.  de  C.V.><Yamil  Alonso  López  Chuken>][<Axis Heilsa S. de R.L. de C.V.><Joaquín Arturo Amador Guasti>][<Panamerican Clinical Research México S.A de C.V-
Guadalajara><Emilio  Murillo  Ramírez>]}|~ENMIENDA  Y  MODIFICACIONES~|COPIA  DE  LAS  ENMIENDAS  PREVIAMENTE  AUTORIZADAS  PARA  EL  ESTUDIO:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~PROTOCOLO  DE  INVESTIGACIÓN~|TÍTULO  CIENTÍFICO DEL PROTOCOLO:PUBLICO:Estudio de fase 3,
aleatorizado,  controlado,  multirregional  de  ivonescimab  combinado  con  quimioterapia  en  comparación  con    pembrolizumab  combinado  con  quimioterapia  para  el  tratamiento de primera línea de cáncer pulmonar no microcítico escamoso metastásico
(HARMONi-3)|TÍTULO  PÚBLICO  DEL PROTOCOLO:PUBLICO:Estudio de fase 3, aleatorizado, controlado, multirregional de ivonescimab combinado con quimioterapia en comparación con  pembrolizumab combinado con quimioterapia para el tratamiento de primera línea de
cáncer    pulmonar    no    microcítico    escamoso    metastásico    (HARMONi-3)|NÚMERO    DEL   PROTOCOLO:PUBLICO:SMT112-3003|ACRÓNIMO:PUBLICO:N/A|~CONSENTIMIENTO   INFORMADO~|CONSENTIMIENTO   INFORMADO   O   ASENTIMIENTO   INFORMADO   DEL   SUJETO   DE
INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<5.1.1  Hoja  de  Información  para  el  Participante  _v1.1_10Abr2024_Centro  Espec  v2_25-07-2024_Dr.  Zuluaga.pdf><6693310><6e74bf5d035a1a35603205370c11c2f42b342b9ef8d7d53f325a0846926cb5df>][<5.1.2
Consentimiento     participante-pareja     embarazada     v1_10abr2024_Centro    Espec    v1_11-06-2024_Dr.    Zuluaga4.pdf><1079137><dcaa0d2bfcfbfc9d9db2f39bdd8ceaed6c1d586a3e3da2ac2b13f1a23d9c2e23>]}|FECHA    DE    LA    VERSIÓN    DEL    CONSENTIMIENTO
INFORMADO:RESTRINGIDO:2024-04-10T06(dos  puntos)00(dos  puntos)00.000Z|VERSIÓN  DEL  CONSENTIMIENTO  INFORMADO:RESTRINGIDO:Version  General  1.1|~CENTRO  DE  INVESTIGACIÓN~|DENOMINACIÓN  DEL  CENTRO  DE INVESTIGACIÓN:PUBLICO:RENATI INNOVATION, S.A.P.I. DE
C.V.|CARTA   DE   DESCRIPCIÓN   DE   LOS   RECURSOS   HUMANOS   Y   MATERIALES   QUE   SERÁN   DESTINADOS   PARA   LA   INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<06.1.1   Carta   descripción   de   recursos   del   Centro  de  Investigación_
08-05-2024.pdf><5489445><26a910c84b4d3ed42977ac6f9a63c697dc2cd5b84960570e4e6a1c1b114d7ff6>]}|CARTA  DE  AUTORIZACIÓN  DEL  TITULAR  EN  DONDE  SE  LLEVARÁ  A  CABO LA INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<06.1.2 Carta de Autorización del
Director  del  centro  de  investigación_08-05-2024.pdf><909471><3f364598f63b6c39bfcde273ef096ae30acb004bf0a003db6c10eeeda1299ac2>]}|LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<06.1.3  Aviso de Funcionamiento del
Centro    de    Investigación    14-02-2022.pdf><2370855><bb1dfc86a3a9eae613465eb360bdbfc440cefac6c3dec47333f7631b9cc491b8>]}|NÚMERO    DE    LA    LICENCIA    SANITARIA:INTERNO:N/A|TIPO    Y   NOMBRE   DE   VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida   Beethoven|NÚMERO
EXTERIOR:RESTRINGIDO:287|NÚMERO  INTERIOR:RESTRINGIDO:A2|COLONIA:RESTRINGIDO:Residencial  Juan Manuel|CÓDIGO POSTAL:RESTRINGIDO:44680|MUNICIPIO:PUBLICO:Guadalajara|ENTIDAD FEDERATIVA:PUBLICO:Jalisco|~CENTRO DE ATENCIÓN A URGENCIAS~|DENOMINACIÓN DEL CENTRO
DE  ATENCIÓN  DE URGENCIAS:PUBLICO:Hospital Terranova, S.A. de C.V.|DESCRIPCIÓN DE RECURSOS DISPONIBLES DE LA UNIDAD O INSTITUCIÓN DONDE SE ATENDERÁN LAS URGENCIAS MÉDICAS:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.1.1 Carta de la descripción de recursos
para     atención    de    Urgencias_08-05-2024.pdf><2715108><df02bba30155482c15285c9ac0bbb2dfe271879430227570b9fd27e63b9cc367>]}|CARTA    DE    AUTORIZACIÓN    DEL    TITULAR    DEL    ESTABLECIMIENTO    EN    DONDE    SE    ATENDERÁN    LAS    URGENCIAS
MÉDICAS:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.1.2   Carta   aceptación   del   Director   Médico   para   atención   de   Urgencias_08-05-2024.pdf><804895><6c2f92bd2f4620e440ddbf47c13dfaec394fde398b16f6cf64149e3437324703>]}|LICENCIA   SANITARIA  DEL
ESTABLECIMIENTO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.1.3       Licencia   Sanitaria   del   Hospital   Terranova   SA   de   CV_04-03-2019.pdf><1737192><5b8a728984c8a56f0b58cd808ce7aaae6502a6fcb72eeab92e86fc6f37014826>]}|NÚMERO   DE   LA   LICENCIA
SANITARIA:INTERNO:14-039-AM-0578|CONVENIO PARA LA ATENCIÓN A URGENCIAS MÉDICAS:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.1.4.1 Convenio para la atención de
Urgencias_20-05-2023.pdf><4809688><dccb16d3bd05cc356bcd1e3f9258d6f79e168dc90caff7f2d74c60878f961da3>][<7.1.4.2  Carta vinculante con el convenio para la atención de
Urgencias_08-05-2024.pdf><809153><4e613a293bb16efc235ebeaf32d1491b1ed94eaa5f905c6f313b63e0ac569b4d>]}|TIPO  Y  NOMBRE  DE  VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida  Terranova|NÚMERO  EXTERIOR:RESTRINGIDO:556|NÚMERO  INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Prados
Providencia|CÓDIGO  POSTAL:RESTRINGIDO:44670|MUNICIPIO  O  ALCALDÍA:PUBLICO:Guadalajara|ENTIDAD  FEDERATIVA:PUBLICO:Jalísco|~INVESTIGADOR  PRINCIPAL~|NOMBRE  DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLICO:Carlos José Zuloaga Fernández del Valle|CARGO DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL:PUBLICO:Investigador  Principal|AFILIACIÓN  DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLICO:RENATI INNOVATION, S.A.P.I. DE C.V.|CORREO ELECTRÓNICO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLICO:czuloaga@onkimia.com|CARTA DE ACEPTACIÓN DE RESPONSABILIDAD DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL,      NO      CONFLICTO      DE      INTERÉS,      REPORTE      DE      EVENTOS      ADVERSOS      Y      CONFIDENCIALIDAD:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<8.1.1     Carta     Aceptación_no     conflicto_reporte_confidencialidad     del
IP_15-05-2024.pdf><998801><e3bf4742db098dfdec8b211b50b00e9b9cc034c7ebb81316aaefa374f2994935>][<8.1.1  Carta  No  conflicto  del  Equipo  de Investigación_31-07-2024.pdf><899693><c2673d3faecfed39b0817ab6ff228adf11fc95922a828a1e3e2b933f9353c8ed>]}|HISTORIAL
PROFESIONAL     DEL     INVESTIGADOR     PRINCIPAL:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<8.1.2.    Dr.    Carlos    Zuloaga_CV_Cédulas_Títulos_Cert    CGP.pdf><11020051><92b1043792cee6ce32ef50420f76962300ae9572392eaa9a476384fefd46ff70>]}|~EQUIPO    DE
INVESTIGACIÓN~|PREPARACIÓN      ACADÉMICA      Y      EXPERIENCIA      DEL      PERSONAL      MÉDICO,      PARAMÉDICO      Y      OTROS     EXPERTOS:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<9.1.1     Ignacio     Fuentes     _CV_Cédulas,     Títulos_Cert.
GPC.pdf><8875025><5c073d0273edb9ff34ce413ea115ed11f796391ec4dddc34c9cbc6eef4e9cd14>][<9.1.2  Daniel  Garcia_CV_Cédulas, Títulos_Cert. GPC.pdf><6561671><94d9aa6138290ca8ea865dfd3f4a67505febeda3ffe4615fa5dab6a6b365464c>][<9.1.3 Margarita Gallardo CV_Cédula,
Título_Cert.  GPC_IATA.pdf><2359560><d7ffca025953e8cd208bcdb7ec2dfa285b5e853b30dbde41969a435dac57b74d>][<9.1.4    Ana Perez Vendín_CV_Cédulas, Títulos_Cert. GPC.pdf><4530353><c94ccb57d6b5fa4586f97efae3378814a3b6db5d571761987342fb65158bb1b7>][<9.1.5 Silvia
Hernandez CV_Cédula, Título_Cert. GPC_IATA.pdf><4301112><ec48fd7a51f76ba4b070ceb1c7bb212cd0a59269b2f7cc9e664cc7489a07eb7c>][<9.1.6 Itzel Lomeli CV_Cédula, Título_Cert.
GPC.pdf><5069341><d3e45c8eb937fd3f944f9f0bbce63e6ef48d0780ad967d7b5dbe29c736d33864>]}|CARTA      DESCRIPTIVA      DE     LA     DELEGACIÓN     DE     RESPONSABILIDADES     AL     EQUIPO     DE     INVESTIGACIÓN     ASIGNADA     POR     EL     INVESTIGADOR
PRINCIPAL:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<9.1.7  Carta  de  Delegación  de  actividades_02-10-2024.pdf><923036><6be7a242c696bce7994f5ddfa0b1e0c1aaa87d40879bc95c6a79cb96c73b4f60>]}|LICENCIA  DE  ALMACÉN:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~COMITÉ  DE ÉTICA EN
INVESTIGACIÓN~|DENOMINACIÓN  DEL  ESTABLECIMIENTO  DEL  COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:PUBLICO:Clínica Bajío CLINBA, S.C.|NOMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:PUBLICO:Dante Octavio Larios Sarquis|NOMBRE DEL SECRETARIO DEL COMITÉ DE
ÉTICA  EN  INVESTIGACIÓN:PUBLICO:José  Alberto  Ortega  Garrido|NÚMERO DEL REGISTRO DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:INTERNO:CONBIOÉTICA-11-CEI-003-20160708|REGISTRO DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.1.1
Registro     del     Comité     de     Ética     en    Investigación_Clínica    Bajío    CLINBA    S.C_09-07-2022.pdf><1140547><bfa559df33160d4469482bec7b3267b5cb0ef3e545170f20963c1a513093b81a>]}|DICTAMEN    FAVORABLE    DEL    COMITÉ    DE    ÉTICA    EN
INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.1.2.   Aprobación  Inicial  del  Protocolo  por  el  CEI_12-08-2024.pdf><540648><a6cdf8023df5e08cdbb26ca7e241b95878695b490e47dd69e1ecbe58a3dae4bd>]}|CARTA  DE  NO  VOTO  DEL  COMITÉ  DE  ÉTICA  EN
INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CARTA     DE     NO     CONFLICTO     DEL     COMITÉ     DE     ÉTICA     EN     INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.1.4     Cartas     de    No    Conflicto    del    Comité    de    Ética    en
Investigación_12-08-2024.pdf><1006166><005b61049be021ddfcc7b94ef470435f0f8b689c046176e331671841f16a45b6>]}|CARTA  DE  SEGUIMIENTO CONTINUO AL ESTUDIO POR PARTE DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.1.5. Carta de
Segumiento  del  Comite  de  Etica en Investigacion_12-08-2024.pdf><607677><c8939883475fad0df3adebbec287d08dcf4a5a82ddbc6034cf2e1ddfb880e40a>]}|TELÉFÓNO DE CONTACTO DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:PUBLICO:4737311437|CORREO ELECTRÓNICO DE CONTACTO DEL
COMITÉ  DE  ÉTICA  EN INVESTIGACIÓN:PUBLICO:maribel.patlan@santafe.lat|FECHA DE DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:PUBLICO:2024-08-12T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Doctor Tomás Zavala|NÚMERO
EXTERIOR:RESTRINGIDO:47|NÚMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Burócrata|CÓDIGO POSTAL:RESTRINGIDO:36256|MUNICIPIO O ALCALDÍA:PUBLICO:Guanajuato|ENTIDAD
FEDERATIVA:PUBLICO:Guanajuato|TELÉFONO:RESTRINGIDO:4737311437|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:N/A|CORREO    ELECTRÓNICO:RESTRINGIDO:maribel.patlan@santafe.lat|~INFORMACIÓN   DEL   COMITÉ   DE   INVESTIGACIÓN~|DENOMINACIÓN   DEL   ESTABLECIMIENTO   DEL   COMITÉ   DE
INVESTIGACIÓN:PUBLICO:Clínica  Bajío  CLINBA,  S.C.|NOMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITÉ DE INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:Yolanda Alcaraz Contreras|NOMBRE DEL SECRETARIO DEL COMITÉ DE INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:Maribel Patlán Muñoz|NÚMERO DE REGISTRO DEL COMITÉ DE
INVESTIGACIÓN:PUBLICO:16     CI     11     015     050|REGISTRO     DEL     COMITÉ     DE     INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<11.1.1    Registro    del    Comité    de    Investigación_Clínica    Bajío    CLINBA    S.C_Modificación
27-03-2024.pdf><591434><8419fab291a678f9ff765761558aed2870983b4aabc8e7c101c14be6cc625650>]}|DICTAMEN   FAVORABLE   DEL   COMITÉ   DE  INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<11.1.2.  Aprobación  Inicial  del  Protocolo  por  el  Comité  de
Investigación_12-08-2024.pdf><562364><09089d1db021dca191ade66d830a7150b8201b15e36636a1f03495bc3fdb756b>]}|CARTA     DE     NO     VOTO     DEL     COMITÉ     DE     INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CARTA    DE    NO    CONFLICTO    DEL    COMITÉ    DE
INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<11.1.4  Cartas  de  No  Conflicto  del  Comité de Investigación_12-08-2024.pdf><769123><ed613059d49e6499cf8e7d8aaf34e6d0e374faf2e4b2fdf6c36d087c02191d88>]}|CARTA DE SEGUIMIENTO CONTINUO POR PARTE DEL
COMITÉ  DE  INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<11.1.5.  Carta de Segumiento del Comite de Investigacion_12-08-2024.pdf><607677><c8939883475fad0df3adebbec287d08dcf4a5a82ddbc6034cf2e1ddfb880e40a>]}|FECHA DE DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITÉ
DE   INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:2024-08-12T06(dos   puntos)00(dos   puntos)00.000Z|TIPO   Y   NOMBRE   DE   VIALIDAD:RESTRINGIDO:Doctor   Tomás   Zavala|NÚMERO   EXTERIOR:RESTRINGIDO:47|NÚMERO   INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Burócrata|CÓDIGO
POSTAL:RESTRINGIDO:36256|MUNICIPIO   O   ALCALDÍA:PUBLICO:Guanajuato|ENTIDAD   FEDERATIVA:PUBLICO:Guanajuato|~COMITÉ   DE  BIOSEGURIDAD~|DENOMINACIÓN  DEL  ESTABLECIMIENTO  DEL  COMITÉ  DE  BIOSEGURIDAD:PUBLICO:N/A|NOMBRE  DEL  PRESIDENTE  DEL  COMITÉ  DE
BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:N/A|NOMBRE  DEL  SECRETARIO  DEL  COMITÉ  DE  BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:N/A|NÚMERO  DE  REGISTRO  DEL  COMITÉ  DE  BIOSEGURIDAD:PUBLICO:N/A|REGISTRO DEL COMITÉ DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITÉ DE
BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CARTA  DE  NO  VOTO  DEL  COMITÉ  DE  BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CARTA  DE NO CONFLICTO CONTINÚO POR PARTE DEL COMITÉ DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CARTA DE SEGUIMIENTO CONTINUO POR PARTE DEL COMITÉ DE
BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|FECHA  DEL  DICTÁMEN  FAVORABLE  DEL COMITÉ DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:N/A|NÚMERO EXTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|NÚMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:N/A|CÓDIGO
POSTAL:RESTRINGIDO:N/A|MUNICIPIO  O  ALCALDÍA:PUBLICO:N/A|ENTIDAD  FEDERATIVA:PUBLICO:N/A|~INFORMACIÓN  SOBRE  DOCUMENTACIÓN ADICIONAL A CONSIDERAR~|INFORMACIÓN SOBRE DOCUMENTACIÓN ADICIONAL A CONSIDERAR:RESTRINGIDO:{[<Tarjeta de emergencia del paciente -
HARMONi-3   SMT112-3003   -   Versión   2.0   -   21-sep-2023><Tarjeta   de   Emergencia   para   el   Paciente  enrolado  en  el  estudio  SMT112-3003><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.1  HARMONi-3  SMT112-3003_Tarjeta  de  Emergencia  para  el  Paciente
2.0_21Sep2023_ES-MX.pdf><152613><70a473c5618a0cb5d539b29db1befbf06327c362f4dfa3b3c77e9d6a20f65ead>]}>][<QLQ-C30-LC13  Copyright  1994  EORTC  Grupo  de Estudio sobre la Calidad de vida. Todos los derechos reservados - 1994><Cuestionario de Calidad de vida
EORTC  LC13,  en  español.><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.2  EORTC LC13 en español (Mexico)_1994.pdf><60403><ea30c5fbf18330d66b4d16932e427816d611446dcaaa90513705063da9ef8453>]}>][<QLQ-C30 Copyright 1995 EORTC Quality of Life Group. Reservados todos los
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derechos - Versión 3.0 - 1995><Cuestionario de Calidad de Vida (del sujeto)  EORTC QLQ-C30 , en español.><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.3 EORTC QLQ-C30 en español
(Mexico)_1995.pdf><298793><6470f6984a5f0f473c00e94b953842fab5295eb6602a72d740607e926c34bb37>]}>][<EQ-5D-5L  Cuestionario  de  Salud  Mexico (Spanish) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group - 2009><Cuestionario de Salud  EQ-5D-5L.
Versión   para   México   en  español.><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.4  EQ-5D-5L  Papel  para  auto  completar  en  español  (MX)  v1.1.pdf><202779><6376ea5efb6a2fd68031a7821f82be9558c751250f2d6361dd75c61f2d920c6c>]}>]}|~DECLARACIONES~|DECLARACIÓN  DE
SOLICITUD:PUBLICO:Declaro  bajo  protesta  decir  verdad  que  cumplo  con  los  requisitos  y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por
falsedad  de  declaraciones  dadas  a  una  autoridad.  Y  acepto  que  las  notificaciónes  de este trámite se realicen a través de medios electrónicos de acuerdo a los términos y condiciones de la plataforma.(Artículo 35 fracción II de la Ley Federal de
Procedimiento  Administrativo).Estoy  de  acuerdo  con que datos o documentos anexos a la solicitud pueden contener información confidencial y que podría hacerse pública.He leído y estoy de acuerdo con los términos y condiciones del uso de la plataforma||

 
Para   cualquier   aclaración,   duda   y/o   comentario   con   respecto  a  este  trámite,  sírvase  a  enviar  un  correo  a
digipris@cofepris.gob.mx  o  llamar  al  Centro de Atención Telefónica de la Cofepris desde cualquier parte del país marque sin
costo al 800 033 5050.
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