Comisidén Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Comprobante Ingreso de Trémite
Solicitud de Modificacién o Enmienda a la Autorizacién de Protocolo de Investigacidn.

Datos generales del tramite:

Homoclave del tramite: Nimero de solicitud:

243300912XB0383
COFEPRIS-09-012
Tramite de ingreso y entrega digital

Nombre del tramite: Tramite relacionado:
Solicitud de Modificacién o Enmienda a la Autorizacion de Protocolo de Investigacion. 24410A000074
Modalidad: Fecha y hora de ingreso:
_ 03/octubre/2024
DIGIPRIS: Regulacion en linea 18:10:41 hrs

Datos generales del solicitante:

Nombre o razén social: RS CLINICAL RESEARCH SOLUTIONS MEXICO SA DECV
R.F.C: RCR110412BB4
Domicilio (de la razén 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:

Titulo del protocolo de Estudio de fase 3, aleatorizado, controlado, multirregional de ivonescimab combinado con quimioterapia en comparacién con pembrolizumab combinado con
investigacion: quimioterapia para el tratamiento de primera linea de cancer pulmonar no microcitico escamoso metastasico (HARMONI-3)
Productode

q 5 ys lvonescimab
investigacion:

Este documento NO representa una autorizacidn

Estimado solicitante: una vez que su tramite sea resuelto se enviard una notificacién en la plataforma y al correo electrdnico
registrado, por 1lo que a partir de este momento cuenta con un término maximo de CINCO dias hébiles para notificarse, de lo
contrario se tendréa por notificado a partir del SEXTO dia hébil a la recepcidén del correo.
Los datos asentados en el comprobante son correctos:

Si@NoO

"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 notificacién de este trémite se realice a través de medios electrédnicos
de acuerdo a los términos y condiciones de la plataforma (articulo 35 fraccidén II de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo)".

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial,

SALUD e COFEPRIS

< COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
SECRETARIA DE SALUD CONTRA RIESGOS SANITARIOS
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Comisiédn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

;Estd de acuerdo en hacerlos publicos?

Si@NoO

He leido los términos y condiciones de la plataforma.

Si@NoO

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

Si@NoO

Fecha
03/octubre/2024

Nombre Firmante:

REYNA MIRNA MALDONADO NAVA

Certificado:
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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  FISICA O  MORAL~|NOMBRE O  RAZON
SOCIAL:RESTRINGIDO:RS ~ CLINICAL RESEARCH SOLUTIONS MEXICO S$.A. DE C.V.|PRIMER APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|SEGUNDO APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|TELEFONO:RESTRINGIDO:N/A|EXTENSION:RESTRINGIDO:N/A|CORREO ELECTRONICO:RESTRINGIDO:N/A|-DOMICILIO FISCAL DEL
PROPIETARIO~|TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGID( guel Lerdo De Tejada|NUMERO EXTERIOR:RESTRINGIDO:3|NUMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:205|COLONIA:RESTRINGIDO:Azcapotzalco Centro|CODIGO POSTAL:RESTRINGIDO:02000|ENTRE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida
Azcapotzalco|Y — VIALIDAD:RESTRINGIDO:2  de bnunumcrno O ALCALDIA:RESTRINGIDO:Azcapotzalco|ENTIDAD — FEDERATIVA:RESTRINGIDO:Ciudad de  México|TELEFONO:RESTRINGIDO:5541683557 |EXTENSION:RESTRINGIDO:N/A|~DATOS ~DEL  ESTABLECIMIENTO  DEL
UBLICO:RS CLINICAL RESEARCH SOLUTIONS MEXICO §.A. DE C.V.|NOMERO DE LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO:INTERNO:223300ES530015|LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO DEL
soucmmm: RESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO» «TAMANO»«SHA256»][<2.1 Formato de Establecimientos que no requieren AvisoFuncionamiento o Lic .pdf><7014 795262437 30feet 108 1[<2.2. Acta constitutiva CRO RS Clinical
olut Mexico sa de CV_2011.pdf><4040187><30bd18cec71965ccodae03c4bd4£594£5£6CEA06681b8£a540914962d2189b36>]} | CLAVE SCIAN:RESTRINGIDO:{[<541711><Organizacién de Investigacién Contrato>]} | ~RESPONSABLE
snm-mmm\nc 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: M)guel Lerdo De Tejada|NUMERO
EXTERIOR: RESTRINGIDO: 3 | NOMERO INTERIOR:RESTRINGIDO: 205 | COLONIA: stnmswo Azcapotzalco Centro| CODIGO POSTAL : RESTRINGIDO: 02000 | ENTRE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida Azcapotzalco|Y VIALIDAD:RESTRINGIDO: 2 de Abril|MUNICIPIO  ©
ALCALDIA:PUBLICO:Azcapotzalco | ENTIDAD FEDERATIVA:PUBLICO:Ciudad México | TELEFONO: RESTRINGIDO: 5541683557 | EXTENSION: RESTRINGIDO: N/A | ~REPRESENTANT(ES ) LEGAL(ES )~ | CURP : RESTRINGIDO : MANR740106MDFLVY06 | NOMBRE : RESTRINGIDO : Reyna Mirna| PRIMER
APELLIDO:RESTRINGIDO:Maldonado | SEGUNDO APELLIDO:RESTRINGIDO:Nava | TELEFONO: RESTRINGIDO: 5538795029 | EXTENSION : RESTRINGIDO: N/A| CORREO ELECTRONICO:RESTRINGIDO:mirna.maldonadoeresolutioncrs.com|~PERSONA(S)
AUTORIZADA(S)~|CURP:RESTRINGIDO:GOMJ750326HDFNNNO7 | NOMBRE : RESTRINGIDO: Juan Felipe | PRIMER APELLIDO:RESTRINGIDO:Gonzalez | SEGUNDO APELLIDO:RESTRINGIDO:Monroy | TELEFONO:RESTRINGIDO: 5527054599 | EXTENSION : RESTRINGIDO: N/A| CORREO
ELECTRONICO RESTRINGIDO: felipe.gonzal resolutioncrs.com| DE  PAGO~| DE PAGO DEL TRAMITE:RESTRINGIDO:E60A18CA97|LLAVE DE PAGO:INTERNO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<3.1 Pago Enmienda Centros adicionales_No. E60A18CA97_
.pdf><81235 1451£58efbdb3b874d261 112£b175£05' ]} |~INFORMACION SOBRE LA ENMIENDA SOLICITADA AL PROTOCOLO~|ESCRITO LIBRE DE SOLICITUD:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<3.2 SMT112-3003_MEX_ Escrito
mxe,CEncxo adicional Dr.  Zuluaga_03-10-2024.docx><67265><ed796b52983bd523£57ddfa21550ce646e346952b719d63766£376c2bbe6e95E>]} |~AUTORIZACION~ [COPTA DE LA  AUTORIZACION DE  CONDUCCION ~DEL ESTUDIO:RESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<4.1
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-04-010-A_243300410A1177.pdf><850948><d1e8726e05a35024ccf0c3be5af 74e86a39cd£932ba3be5fbf£7302> ]} | ~CENTROS DE INVESTIGACION~|COPIA DE LOS OFICIOS DE INCLUSION DE TODOS LOS CENTROS  DEL
ESTUDIO:RESTRINGIDO: «SIN_DATO» |CENTROS DE  INVESTIGACION:PUBLICO:{[<I Can Oncology Center S.A. de C.V.><Yamil Alonso Lbpez Chuken>][<Axis Heilsa S. de R.L. de C.V.><Joaquin Arturo Amador Guasti>][<Panamerican Clinical Research México S.A de C.V-
Guadalajara><Emilio Murillo Ramirez>]}|~ENMIENDA Y MODIFICACIONES-|COPIA DE LAS ENMIENDAS PREVIAMENTE AUTORIZADAS PARA EL ESTUDIO:RESTRINGIDO:«SIN_DATO» |~PROTOCOLO DE INVESTIGACION~|TITULO CIENTIFICO DEL PROTOCOLO:PUBLICO:Estudio de fase 3,
aleatorizado, controlado, multirregional de ivonescimab combinado con quimioterapia en comparacién con  pembrolizumab combinado con quimioterapia para el tratamiento de primera linea de cancer pulmonar mo microcitico escamoso metastasico
(HARMONi- 3)ITITULO PUBLICO DEL PROTOCOLO:PUBLICO:Estudio de fase 3, aleatorizado, controlado, multirregional de ivonescimab combinado con quimioterapia en comparacién con pembrolizumab combinado con quimioterapia para el tratamiento de primera linea de
cancer  pulmon no  microcitico  escamoso  metastasico  (HARMONi-3)|NOMERO ~ DEL  PROTOCOLO:PUBLICO:SMT112-3003|ACRONIMO:PUBLICO:N/A|~CONSENTIMIENTO  INFORMADO~|CONSENTIMIENTO ~ INFORMADO O  ASENTIMIENTO INFORMADO DEL  SUJETO DE
TRVESTIGACYON ¢ RESTRINGIDO: ([«ARCHIVQ»«TAM.ANQ»«SHAZ55»][<5 1.1 Hoja de Infcxmacién para el Participante _vi.1_10Abr2024_Centro Espec v2_25-07-2024_Dr. Zuluaga.p 310><6e74b£5d035a1 oc11 I[<5.1.2
Consentimient participante-pareja embarazada v1_10abr2024_Centro Espec v1_11-06-2024_Dr Zuluagad.pd£><1079137 1d586a3, £1a23d9 3>]} |FECHA DE A VERSI(]N DEL CONSENTIMIENTO
mmmm)o RESTFINGIDO 2024-04-10T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000%|VERSION DEL CONSENTIMIENTO mpowumo RESTRINGIDO:Version General 1.1|~CENTRO DE INVESTIGACION~|DENOMINACION DEL CENTRO DE INVESTIGACION:PUBLICO:RENATI INNOVATION, S.A.P.I. DE
V.|CARTA  DE m:scnpcmu DE  L0S < WECURSOS HOMANOS ¥ MATERIALES QU SERAN  DESTINADOS PARA LA  INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<06.1.1 Carta descripcién de recursos del Centro de Investigacién_

D 77ac6£9 70e4e6alc1bl14d7££6>]) [CARTA DE AUTORIZACION DEL TITULAR EN DONDE SE LLEVARA A CABO LA INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<06.1.2 Carta de Autorizacién del
Director del centro de 1nvest1gac)on 08-05-2024. pdf><sosu:><3(zaqs?sfszbscaab(cdezne(ussaeaoacnouquaoozdbsc;oeeedalzsaacb])\ucmcm SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<06.1.3 Aviso de Funcionamiento del
Centro de Investigacién 14-02-2022.pdf><2370855><bbldfc86a3adeae613465eb360bdbfc440cefac6c3decd7333£7631b9cc491b8>]} | NOMERO DE 1A LICENCIA SANITARIA: INTERNO:N/A|TIPO Y NOMBRE DE  VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida  Beethoven|NUMERO

EXTERIOR: RESTRINGIDO: 287 [NUMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:AZ2| COLONIA:RESTRINGIDO:Residencial Juan Manuel|CODIGO POSTAL:RESTRINGIDO: 44680 |MUNICIPIO: PUBLICO:Guadalajara|ENTIDAD FEDERATIVA:PUBLICO:Jalisco|~CENTRO DE ATENCION A URGENCIAS~|DENOMINACION DEL CENTRO
DE ATENCION DE URGENCIAS:PUBLICO:Hospital Terranova, S.A. de C.V.|DESCRIPCION DE RECURSOS DISPONIBLES DE LA UNIDAD O INSTITUCION DONDE SE ATENDERAN LAS URGENCIAS MEDICAS:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMARO»«SHA256»][<7.1.1 Carta de la descripeién de recursos

pa .pd£><27151 3015548201 1879430: b9fd27e63b9cc367>]}|CARTA  DE  AUTORIZACION ~ DEL ~ TITULAR  DEL  ESTABLECIMIENTO EN  DONDE  SE  ATENDERAN  LAS  URGENCIAS
MEDICAS :RESTRINGTDO: {[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<7.1.2 Carta aceptacién del Director Hédico para atencién de Urgencias_08-05-2024.pdf><804895><6c2£92bd2f4620e440ddbf47c13dfaec394£de398b16£6CF64149e3437324703>]} |LICENCIA  SANITARIA DEL
ESTABLECIMIENTO: RESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO»«TAMARO»«SHA256»][<7.1.3 Licencia  Sanita del Hospital Terranova SA de CV_04-03-2019.pdf><1737192><5b8a7 37014826>]} INOMERO DE LA  LICENCIA
SANITARTA: INTERNO:14-039-AM-0578 | CONVENIO PARA LA ATENCION A URGENCIAS MEDICAS: RESTRINGIDO: ([«mzcx-uvo»«Tmno»«sx—mss»][<7 1.4.1 Convenio para la atencién de

Urgencias_20-05-2023.pdf><4809688><dccb16d3bd05ce356bedl d74c60878£961da3>][<7.1.4.2 Carta vinculante con el convenio para la atencién de

Urgencias_08-05-2024.pdf><809153><4e613a293bb16efc235ebeaf32d1491b1 2130 1}ITIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida Terranova|NUMERO EXTERIOR:RESTRINGIDO:556|NUMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Prados

Providencia|CODIGO POSTAL:RESTRINGIDO:44670 |MUNICIPIO O ALCALDIA:PUBLICO:Guadalajara|ENTIDAD FEDERATIVA:PUBLICO:Jalisco|~INVESTIGADOR PRINCIPAL~|NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLIC
UBLICO: Investigador Principal |AFILIACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLICO:RENATI INNOVATION, S.A.P.I. DE C.V.|CORREO ELECTRONICO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLIC
NTOS ADVER: ¥

CONFLICTO DE INTERES, DE EVE! CONFIDENCIAL ESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO» «TAMARO» «SHA256» ][ <8.1.1 t:

IP_15-05-2024. pdf><998801><e3hf4742db098dfdecab21Jh50h00e9h9c0034c7ebh81316aaefa$74f2994935>][<8 1.1 Carta No conflicto del de Investigacién_31-07-2024.pdf><899693><c2673d3faected3ob0817ab6££228adf11£c95922a828ale3e2b933£9353c8ed> ]} |[HISTORIAL
PROFESIONAL DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL RESTRINGIDO: { [ <ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»1[<8.1.2.  Dr.  Carlos  Zuloaga_CV_Cédulas_Titulos_Cert  CGP.pdf><11020051><92b1043 £50420£76962300a€9572 76 70>1}|~EQUIPO  DE
INVESTIGACION~ | PREPARACION ACADEMICA EXPERIENCIA DEL PERSONAL MEDICO, PARAMEDICO ¥ OTROS EXPERTOS : RESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO» «TAMANO»«SHA256»1[<9.1.1 Ignacio Fuentes _cv_cédulas, Titulos_Cert.
GPC.pdf><EB’75025><5c073d027zedb9ff34c2413eal15edlJ(’796391ecddddcz4c5cbc629£499cd14>][<§.l.2 Daniel Garcia CV_Cédulas, Titulos_Cert. GBC.pdf><6561671 3£4a6 3£fe461 1[<9.1.3 Margarita Gallardo CV_Cédula,
Titulo_Cert. GPC_IATA.pdf><2 7££ df. 3b30dbde41969a435dac57b74d>1[<9.1.4  Ana Perez Vendin_CV_Cédulas, Titulos_Cert. cpc PAf><4530353><c94cchs7d6bsfass586£97efae3378814a3b6db5d571761987342Fb65158bb1b7>][<9.1.5 Silvia
Hernandez CV_Cédula, Titulo_Cert. GPC_IATA.pdf><4301112><ec48fd7a51£76ba4b070cebic7bb212cd0as9269b2f7ccoe664cc7489a07eb7c>]1[<9.1.6 Ttzel Lomeli CV_Cédula, Titulo_Cert.

GPC. p 780ad967d" 736d33864>]) | CARTA DESCRIPTIVA DE a2 DELEGACION DE RESPONSABILIDADES AL EQUIPO DE INVESTIGACION ASIGNADA POR EL INVESTIGADOR
PRINCIPAL:RESTRINGIDO: {[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<9.1.7 Carta de Delegacién de actividades_02-10-2024.pdf><923036><6be7a 1e0c1aaa87ds 79cb96C73b4£60>]} |LICENCIA DE ALMACEN:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~COMITE DE ETICA EN

INVESTIGACION~|DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:PUBLICO:Clinica Bajio CLINBA, S.C.|NOMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:PUBLICO:Dante Octavio Larios Sarquis|NOMBRE DEL SECRETARIO DEL COMITE DE
ETICA EN mvzsrmncmu PUBLICO:José Alberto Ortega Garrido| NOMERO DEL REGISTRO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:INTERNO: comamzncn 11-CE1-003-20160708 | REGISTRO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION: stnmsmo ([«mzcmvo»«umno»«smzss»][<1o 1.1

Registro Comit: de Etica Investigacién_Clinica  Bajio  CLINBA  §.C_09-07-2022.pdf><114054 bec7b326 1’70(20953c13513093baja>])|DICTM~1EN FAVORABL DEL DE  ETICA  EN
INVESTIGACION:RESTRINGIDO: {[«ARCHIVO»«TAH.ANO»«SHAZ55»][<10 1.2, Aprcbaclcn Inicial del Protocolo por el CEI_1: 41b958 b 7dd5591 ‘be58a3daed4bd>]}|CARTA DE NO VOTO DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION: RESTRINGIDO: «SIN_DATO» | CARTA DE NO CONFLICTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACTON: RESTRINGIDO: {[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<10.1.4 de No conflicto del Comité de ftica en
Investigacion_12-08-2024.pdf><1006166><005b61049be021ddfcc7b94ef470435£0£8b689C046176€331671841£16a45b6>]} |CARTA DE  SEGUIMIENTO CONTINUO AL ESTUDIO POR PARTE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACIO ESTRINGIDO: { [ <ARCHIVO» «TAMANO» «SHA256»][<10.1.5. Carta de

Segumiento del Comite de Etica en Investigacion_12-08-2024.pdf><607677><c89398834 1} | TELEFONO DE CONTACTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:PUBLICO:4737311437|CORREO ELECTRONICO DE CONTACTO DEL
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:PUBLICO:maribel.patlanesantafe.lat|FECHA DE DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:PUBLICO:2024-08-12T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Doctor Tomas Zavala|NUMERO
EXTERIOR:RESTRINGIDO:47 |NUMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Burécrata|CODIGO POSTAL:RESTRINGIDO:36256|MUNICIPIO O ALCALDIA:PUBLICO:Guanajuato|ENTIDAD

FEDERATIVA: PUBLICO: Guanajuato| TELEFONO: RESTRINGIDO: 4737311437 | EXTENSION: RESTRINGIDO: N/A|CORREO  ELECTRONICO:RESTRINGIDO:maribel.patlanesantafe.lat|~INFORMACION DEL COMITE DE  INVESTIGACION~|DENOMINACION ~DEL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE  DE
INVESTIGACION:PUBLICO:Clinica Bajio CLINBA, S.C.|NOMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO:Yolanda Alcaraz Contreras|NOMBRE DEL SECRETARIO DEL COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGID(

INVESTIGACION:PUBLICO:16 c1 11 015 050 | REGISTRO DEL comMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO: { [ <ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»1[<11.1.1  Registro  del  Comité de  Investigacién Clinica  Bajio  CLINBA  5.C_Modificacién
27-03-2024.pdf><591434><8419fab291a678£9££765761558aed2870: 7¢101c1. ]}|DICTAMEN  FAVORABLE DEL COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<11.1.2. Aprobacién Inicial del Protocolo por el Comité de
Investigacién_1. .pdf><562 1db021dcal9lade66d830a7150b8201b15€36636a1£03495bc3fdb756b>]} | CARTA DE NO voTO DEL COMITE DE INVESTIGACION: RESTRINGIDO: «SIN_DATO» | CARTA DE NO CONFLICTO DEL COMITE DE
INVESTIGACION:RESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»]1[<11.1.4 Cartas de No Conflicto del Comité de Investigacién_12-08-2024.pdf><769123><ed6l 34e6d0e3 d087c02191d88>]} |CARTA DE SEGUIMIENTO CONTINUO POR PARTE DEL
COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<11.1.5. Carta de Segumiento del Comite de Investigacion_ 12-08-2024.pdf><607677><c893988347 34cf2el ]}|FECHA DE DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE
DE  INVESTIGACION:RESTRINGIDO:2024-08-12T06(dos puntos)00(dos  puntos)00.000Z|TIPO Y NOMBRE DE  VIALIDAD:RESTRINGIDO:Doctor Tomads Zavala|NUMERO  EXTERIOR:RESTRINGIDO:47|NUMERO  INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Burdcrata|CODIGO

POSTAL: RESTRINGIDO: 36256 [MUNICIPIO O  ALCALDIA:PUBLICO:Guanajuato|ENTIDAD  FEDERATIVA:PUBLICO:Guanajuato|~COMITE  DE BIOSEGURIDAD~\DENDMINACION DEL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:PUBLICO:N/A|NOMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITE DE
BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:N/A|NOMBRE DEL SECRETARIO DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:N/A|NGMERO DE REGISTRO DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:PUBLICO:N/A|REGISTRO DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE DE
BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO: «SIN_DATO» |[CARTA DE NO VOTO DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CARTA DE NO CONFLICTO CONTINGO POR PARTE DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CARTA DE SEGUIMIENTO CONTINUO POR PARTE DEL COMITE DE
BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO: «SIN_DATO» [FECHA DEL DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:N/A|NUMERO EXTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|NUMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:N/A|CODIGO
POSTAL: RESTRINGIDO:N/A|MUNICIPIO O ALCALDIA:PUBLICO:N/A|ENTIDAD FEDERATIVA:PUBLICO:N/A|~INFORMACION SOBRE DOCUMENTACION ADICIONAL A CONSIDERAR~|INFORMACION SOBRE DOCUMENTACION ADICIONAL A CONSIDERAR:RESTRINGIDO:{[<Tarjeta de emergencia del paciente -
HARMONi-3  SMT112-3003 - Versién 2.0 - 21-sep-2023><Tarjeta de Emergencia para el Paciente enrolado en el estudio SMT112-3003><{[«ARCHIVO»«TAMARO»«SHA256»][<13.1 HARMONi-3 SMT112-3003_Tarjeta de Emergencia para el Paciente
2.0_215ep2023_ES-MX.pdf><152613><70a473c5618a0ch5d539b29db1befbf06327c362£4dfa3b3c77e9d6a20£65ead>])>][<QLO-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 espafiol.><{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»]1[<13.2 EORTC LC13 en espafiol (Mexico)_ 1994.pdf><60403><ea30c5fbf18330d66b4d16932e427816d611446dcaaa90513705063da9ef8453>]}>][<QLO-C30 Copyright 1995 EORTC Quality of Life Group. Reservados todos los
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EORTC QLQ-C30 , en espafiol.><{[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<13.3 EORTC QLQ-C30 en espafiol
(Mexico)_1995.pdf><298793><6470£6984a5£0£473C00e94b953842fab5295eb6602a72d740607€926c34bb37>]}>][<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.

espafiol . ><{[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<13.4 EQ-5D-5L Papel para auto completar en espafiol (MX) vi.1.pdf><202779><63 3127821 751250£2d6361dd75061£2d920c6¢>]}> ]} | ~DECLARACIONES~ | DECLARACION ~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 notificaciénes de este tramite se realicen a través de medios electrénicos de acuerdo a los términos y condiciones de la plataforma.(Articulo 35 fraccién II de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo).Estoy de acuerdo con que datos o documentos anexos a la solicitud pueden contener informacién confidencial y que podria hacerse piblica.He leido y estoy de acuerdo con los términos y condiciones del uso de la plataformal |

derechos - Versién 3.0 - 1995><Cuestionario de Calidad de Vida (del sujeto)

Versién para México en

duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase a enviar un correo a

Para cualquier aclaracién,
Centro de Atencidén Telefdnica de la Cofepris desde cualquier parte del pais marque sin

digiprisecofepris.gob.mx o llamar al
costo al 800 033 5050.
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