
 

 
UUID del documento: 2831ab6b-fa90-aaf8-f3d4-592947933dab

Código de visualización: 509857
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

243300912XA1206
9e5a2c74-0c13-9843-3854-0e7badfce662

Trámite de ingreso y entrega digital

Nombre del trámite: Trámite relacionado:

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

Modalidad: Fecha y hora de ingreso:

- 17/diciembre/2024

DIGIPRIS: Regulación en línea 7:23:22 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 etiqueta abierta de fase 3 de PTC923 (SEPIAPTERINA) en Fenilcetonuria

Producto de investigación:

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,
¿Está de acuerdo en hacerlos públicos?
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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:
17/diciembre/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:
N2x4JpGVYmjs1anWwAiAko3RR6xeg5ShcqUjL5BSFcdInHkND+w2zFNiKBRZFQTz9MqTxKct9FW58DBlqOuk9/fe0DpxkENlKAJY+RD+64Jc8Wz9gKbGe1mIN30PwEb2uXPQKiLEVazv/wCIuBAz56kuVTnSotVB3ykyUBeSdgWYYjrbaTDJL9uE0L3EO3bx4xgmki1y3EXhrE9UjAhu2DbFBAx4lu+D1qXgV4PqpW+mIm0KAXQSTvvn+XRjlTM
4vr7DwYTpOk+qx3x7zBq+3UmmzLl7j6q0B+p2hRhsU238grI7ynOjzKXnEcF+xnmmFBMP7phOIgTzj0iNHzVBzw==

 
Cadena Original:
||~SOLICITUD~|TIPO  DE  DOCUMENTO:PUBLICO:SOLICITUD|HOMOCLAVE:PUBLICO:COFEPRIS-09-012|MODALIDAD:PUBLICO:A|RFC  SOLICITANTE:PUBLICO:RCR110412BB4|SOLICITUD:PUBLICO:9e5a2c74-0c13-9843-3854-0e7badfce662|~INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA DEL ESTUDIO~|PAÍSES EN DÓNDE
SE  REALIZARÁ  LA  INVESTIGACIÓN:PUBLICO:Dinamarca,  Francia,  Georgia,  Alemania,  Italia,  Países  Bajos,  Portugal,  Eslovenia,  España,  Australia,  Brasil,  México,  Turquía,  Reino  Unido,  Canadá, Estados Unidos de América, Japón, Serbia, Chequia y
Polonia.|CONDICIONES  DE  SALUD  O  PROBLEMAS  ESTUDIADOS:PUBLICO:Fenilcetonuria|~INFORMACIÓN SOBRE EL CONTACTO DE CONSULTAS PÚBLICAS~|NOMBRE DEL CONTACTO QUE RESPONDARÁ LAS CONSULTAS PÚBLICAS:PUBLICO:Reyna Mirna Maldonado Nava|AFILIACIÓN DEL CONTACTO QUE
RESPONDERÁ   LAS   CONSULTAS   PÚBLICAS:PUBLICO:RS  CLINICAL  RESEARCH  SOLUTIONS  MEXICO  S.A.  DE  C.V.|~DOMICILIO  DEL  CONTACTO  DE  CONSULTAS  PÚBLICAS~|TIPO  Y  NOMBRE  DE  VIALIDAD:PUBLICO:Miguel  Lerdo  De  Tejada|NÚMERO  EXTERIOR:PUBLICO:3|NÚMERO
INTERIOR:PUBLICO:205|COLONIA:PUBLICO:Azcapotzalco  Centro|CÓDIGO  POSTAL:PUBLICO:02000|MUNICIPIO  O  ALCALDÍA:PUBLICO:Azcapotzalco|ENTIDAD  FEDERATIVA:PUBLICO:Ciudad  de  México|TELÉFONO:PUBLICO:5538795029|~INFORMACIÓN SOBRE EL CONTACTO QUE RESPONDERÁ LAS
CONSULTAS  GENERALES~|NOMBRE  DEL CONTACTO QUE RESPONDARÁ LAS CONSULTAS GENERALES:PUBLICO:Reyna Mirna Maldonado Nava|~DOMICILIO DEL CONTACTO DE CONSULTAS GENERALES~|TIPO Y NOMBRE  DE VIALIDAD:PUBLICO:Miguel Lerdo De Tejada|NÚMERO EXTERIOR:PUBLICO:3|NÚMERO
INTERIOR:PUBLICO:205|COLONIA:PUBLICO:Azcapotzalco  Centro|CÓDIGO  POSTAL:PUBLICO:02000|MUNICIPIO  O  ALCALDÍA:PUBLICO:Azcapotzalco|ENTIDAD  FEDERATIVA:PUBLICO:Ciudad  de  México|TELÉFONO:PUBLICO:5538795029|~INFORMACIÓN  SOBRE  EL CONTACTO DE LAS CONSULTAS
CIENTÍFICAS~|NOMBRE   DEL   CONTACTO   QUE   RESPONDERÁ   LAS  CONSULTAS  CIENTÍFICAS:PUBLICO:Reyna  Mirna  Maldonado  Nava|AFILIACIÓN  DEL  CONTACTO  QUE  RESPONDERÁ  LAS  CONSULTAS  CIENTÍFICAS:PUBLICO:RS  CLINICAL  RESEARCH  SOLUTIONS  MEXICO  S.A.  DE
C.V.|TELÉFONO:PUBLICO:5538795029|CORREO  ELECTRÓNICO:PUBLICO:mirna.maldonado@resolutionscrs.com|~INFORMACIÓN  DEL  ESTUDIO~|CRITERIOS  DE  VALORACIÓN PRIMARIOS:PUBLICO:Seguridad(dos puntos)La seguridad es el criterio de valoración principal(dos puntos) la
seguridad  del  tratamiento  a  largo  plazo  con  PTC923  se  medirá  por la cantidad de eventos adversos emergentes del tratamiento (TEAE), incluida la evaluación de la severidad de los TEAE, los análisis de laboratorio clínico, los signos vitales y los
exámenes  físicos.Eficacia(dos  puntos)El  criterio  de valoración principal de la eficacia es el cambio con respecto al inicio en el consumo de Fe/proteínas en la dieta medido durante el período de Evaluación de tolerancia alimentaria a la Fe(dos puntos)
La  tolerancia  alimentaria  a  la  Fe se evaluará al inicio del estudio y cada 2 semanas durante el período de evaluación de 26 semanas.|CRITERIOS DE VALORACIÓN SECUNDARIOS:PUBLICO:Las medidas secundarias se evaluarán a intervalos de 6 meses a partir del
D1M8  e  incluirán lo siguiente(dos puntos)• Cambios con respecto al inicio en la calidad de vida mediante el cuestionario PKUQOL en el subconjunto de sujetos que puedan completar el PKU-QOL (es decir, sujetos cuyo idioma principal sea el inglés (corchete
de  apertura)británico  o  americano(corchete  de  cierre), turco, holandés, alemán, español, italiano, portugués o francés) (edades de 6 a 8 años PKU-QOL de los padres; de 9 a 11 años PKU-QOL de los niños; de 12 a 17 años PKU-QOL de los adolescentes; ≥18
años  PKU-QOL  de  los  adultos).•  Cambio  con  respecto  al  inicio  en la QOL mediante el EQ-5D (EQ-5D-Y versión 1 de referencia (corchete de apertura)3 a 7 años(corchete de cierre); el EQ-5D-Y (corchete de apertura)8 a 15 años(corchete de cierre)); el
EQ-5D-5L  ((corchete  de  apertura)≥16  años(corchete  de  cierre)).•  Evaluación PK de las concentraciones de sepiapterina y BH4 en plasma, después de la administración de sepiapterina.• Puntuaciones de aceptabilidad ((menor que)12 años), puntuaciones de
sabor  y  palatabilidad ((menor que)18 años).•|~INTERVENCIONES DEL ESTUDIO (AUTORIZADO)~|TAMAÑO DE LA MUESTRA A NIVEL GLOBAL:PUBLICO:200 sujetos|TIPO DE POBLACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN A NIVEL GLOBAL:PUBLICO:Hombres y mujeres de 0 a ≥2 años de edad|~PERSONA
FÍSICA~|NOMBRE:RESTRINGIDO:N/A|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:Calle   Miguel   Lerdo   de  Tejada|NÚMERO  EXTERIOR:RESTRINGIDO:3|NÚMERO  INTERIOR:RESTRINGIDO:205|ENTRE  VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida  Azcapotzalco|Y  VIALIDAD:RESTRINGIDO:2  de  abril|COLONIA:RESTRINGIDO:Azcapotzalco  Centro|CÓDIGO
POSTAL:RESTRINGIDO:02000|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»][<4.1  Formato  de  Establecimientos  que  no  requieren AvisoFunc o Lic _19-10-2022.pdf><701476><9025a6795a6a4372905f4fc56cd3ee65e30fee1c1dffdf94ca6d1083e8a58d48>][<4.2 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 DEL TITULAR~|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|~REPRESENTANTE(S)     LEGAL(S)~|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:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<5.1     Pago     de     derechos     _Enmienda     _No.     2C077A1AC5_
02-12-2024.pdf><585417><95ad98c022a00d40a56942bc8df42e864436d659dbcb87fbe08ffb3e165af4c7>]}|LLAVE  DE  PAGO:INTERNO:2C077A1AC5|~INFORMACIÓN SOBRE LA ENMIENDA SOLICITADA AL PROTOCOLO~|ESCRITO LIBRE DE SOLICITUD:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<5.2
Carta  de  Solicitud  de  enmienda Protocolo 9.0 _Dra. Cabrales_ 12-12-2024.docx><64672><103b9554e1583f9a9abb528c9709a8ae772bfe0f14473d99c296c4080af25e4b>]}|~MODALIDAD DE ENMIENDA~|MULTICÉNTRICA:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~AUTORIZACIÓN~|NÚMERO DE AUTORIZACIÓN
INICIAL:PUBLICO:223300410A0010|COPIA        DE        LA        AUTORIZACIÓN        DE       CONDUCCIÓN       DEL       ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<6.1       Aprobación       inicial_223300410A0010_04-03-2022_Corrección       Interna
11-05-2022.pdf><4469022><0753a8f9d30af875c11cf20628ddf3e258d596be91d180b65d8064c8ecad40d0>]}|~CENTROS  DE  INVESTIGACIÓN~|COPIA  DE  LOS  OFICIOS  DE  INCLUSIÓN  DE  TODOS LOS CENTROS DEL ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<6.2 Aprobación de
Inclusión  de  Centro  No.  223300912X0845_07-07-2022.pdf><601856><8cc614f1adbf3ebbcfcc556efe83c4bd1fabe84090f4508e95ab560def8552ad>]}|CENTROS  DE  INVESTIGACIÓN:PUBLICO:{[<Panamerican  Clinical  Research  México S.A de C.V.><Dra. Ixiu del Carmen Cabrales
Guerra>][<Grupo  Médico  Camino  (Consultorio 1)><Dra. Mara Medeiros Domingo>]}|~ENMIENDA Y MODIFICACIONES~|COPIA DE LAS ENMIENDAS PREVIAMENTE AUTORIZADAS PARA EL ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<6.3 Aprobación No. 223300912X3295_Enmienda
Protocolo_4.0_02-03-2023_Corrección        Interna_25-05-2023.pdf><2230898><d600ae2e02a9c92f1ae1be2726ad9307f9ebe1c286fd7bc7963fd0c983723d63>][<6.4        Aprobación        No.        233300912X3216_Enmienda        Protocolo        v6.0        &        MI
v7.0_20-06-2024.pdf><2631860><9ecf6ccd4d2985308c7822e15bc416e406e23e2cd8851179c90f69cc18db87b6>]}|~PROTOCOLO   DE   INVESTIGACIÓN~|TÍTULO   CIENTÍFICO   DEL   PROTOCOLO:PUBLICO:Estudio   de   etiqueta   abierta   de  fase 3  de  PTC923  (SEPIAPTERINA)  en
Fenilcetonuria|TÍTULO    PÚBLICO    DEL    PROTOCOLO:PUBLICO:Estudio    de    etiqueta    abierta    de    fase 3    de    PTC923   (SEPIAPTERINA)   en   Fenilcetonuria|NÚMERO   DEL   PROTOCOLO:PUBLICO:PTC923-MD-004-PKU|ACRÓNIMO:PUBLICO:N/A|PROTOCOLO   DE
INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.1    Protocolo    PTC923_MD-004_PKU_Version    9.0_20-09-2024.pdf><5644106><c78c1b252b8902f51de2e166d4dfbd07939348b3d26b492d3f565da9e53f64ab>]}|FECHA    DE    LA    VERSIÓN    DEL    PROTOCOLO   DE
INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:2024-09-20T06(dos     puntos)00(dos     puntos)00.000Z|VERSIÓN     DEL     PROTOCOLO     DE     INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:9.0|CRONOGRAMA     DE     ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.2     Cronograma     Protocol
V9.0_20Sep2024.pdf><588775><4ddab5bb496dd1ba55107a2982911c650df3fcc19d3e866043b5e47da1821290>]}|~CONSENTIMIENTO  INFORMADO~|CONSENTIMIENTO  INFORMADO  O  ASENTIMIENTO  INFORMADO  DEL  SUJETO  DE  INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.3
Formulario   Consentimiento  Informado  Adultos  (Feeder)_v6.0_10Oct2024_Dra.  Cabrales.pdf><852445><a47a319e4a8318b6c4ecff11c7df163c10c4ac1a6aebe470c63c11a2a0adff0e>][<7.4  Formulario  Consentimiento  Informado  para  Padres  (Feeder)_v6.0_10Oct2024_Dra.
Cabrales.pdf><959364><ab839702008fbb94a91c7f7061240e5051672ae73fe4a977a3cd938ce45f9a96>]}|FECHA     DE     LA     VERSIÓN     CONSENTIMIENTO     INFORMADO:RESTRINGIDO:2024-10-10T06(dos     puntos)00(dos     puntos)00.000Z|VERSIÓN     DEL    CONSENTIMIENTO
INFORMADO:RESTRINGIDO:6.0|~MANUAL     DEL     INVESTIGADOR~|MANUAL     DEL     INVESTIGADOR     O     DOCUMENTO     EQUIVALENTE:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.5     Manual     del     Investigador     SEPIAPTERINA     (     PTC923)    Version
8.0_09-11-2023.pdf><4214328><8bdf76d4702ff615bbefc60c35196f9cb7b40c5289b02e0a2ddebc79136d2f18>]}|FECHA    DE    LA    VERSIÓN    DEL    MANUAL   DEL   INVESTIGADOR:RESTRINGIDO:2023-11-09T06(dos   puntos)00(dos   puntos)00.000Z|VERSIÓN   DEL   MANUAL   DEL
INVESTIGADOR:RESTRINGIDO:8.0|~INFORMACIÓN  SOBRE  EL  CENTRO DE INVESTIGACIÓN~|DENOMINACIÓN DEL CENTRO DE INVESTIGACIÓN:PUBLICO:Panamerican Clinical Research México S.A de C.V.|~INFORMACIÓN SOBRE EL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN~|NÚMERO DE REGISTRO DEL
COMITÉ    DE   ÉTICA   EN   INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:CONBIOÉTICA-14-CEI-006-20170504|REGISTRO   DE   COMITÉ   DE   ÉTICA   EN   INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<9.1   Registro   CEI   _Inv.   Biomédica   para   el   Desarrollo   de
Fármacos_05May2020.PDF><213357><e5fdbd041ba3fbdd5d26a99ca6b26b2839c9187cf4747a1fef1716d3c950b164>][<9.1a Carta de la ACROM dirigida a la CONBIOETICA - Registros en renovación
CEIs_04-09-2023.pdf><698956><40d6f6dec9fdd4d63c30b561c5c89aa35d9a8a31df5989875a95b2b435d38e13>][<9.1b  Respuesta  de  la  CONBIOÉTICA  a  la  carta  de  la  ACROM_Sep2023.pdf><92754><581a5be01ebef876887c271200ee3f62076ccf8625d57c714c0dc7b2b75131e1>][<9.1c
Registros  de  Comités  de  Ética  en  Investigación_Inv  Biomédica  para  el  Desar_pag13_04-11-202.pdf><499445><365f26b770569afa41325ce09b21690683726562220a36d9034e6cc10a65ae3d>][<9.1d Solicitud de Renovación CEI Inv. Biomédica para el Desar_ 26-01-2023
.PDF><466185><0c7abc3c4d30a4ffeed6fed42735c401d9b03cbc1d9f07a1dd3f11d7accaab71>]}|DICTAMEN  FAVORABLE  DEL  COMITÉ  DE  ÉTICA  EN  INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<9.2.1 Comité de Ética en Investigación_Aprobación enmienda Protocolo
v9.0_01-11-2024.pdf><1024270><0fd1afbca147fce93bb5614bb8dc8bbd745a690b6d44617630766e9a101a3f6e>][<9.2.2 Comité de Ética en Investigación_aprobación enmienda Manual Inv.
v8.0_07-02-2024.pdf><3114152><1265b54d15960ffe84368711b83ec96a7196e3d3e66845db9982782c050903d8>]}|TELÉFÓNO   DE   CONTACTO   DEL   COMITÉ   DE   ÉTICA   EN   INVESTIGACIÓN:PUBLICO:3315220008|CORREO   ELECTRÓNICO   DE   CONTACTO  DEL  COMITÉ  DE  ÉTICA  EN
INVESTIGACIÓN:PUBLICO:comite.ibiomed@investigacionbiomedica.com.mx|FECHA  DE  DICTAMEN  FAVORABLE DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:PUBLICO:2024-11-01T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|~INFORMACIÓN SOBRE EL COMITÉ DE INVESTIGACIÓN~|NÚMERO DE REGISTRO
DEL     COMITÉ     DE     INVESTIGACIÓN:PUBLICO:17     CI     14     120     132|REGISTRO     DEL     COMITÉ     DE     INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.1     Registro     CI    Inv.    Biomédica    para    el    Desarrollo    de
Fármacos_28-12-2020.pdf><337048><c6fc355b19a39001905f67d842715aeea3d5cf3186aa4d0f8c0025d933124d17>]}|DICTAMEN  FAVORABLE  DEL  COMITÉ  DE  INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.2.1 Comité de Investigación_Aprobación enmienda Protocolo
v9.0_01-11-2024.pdf><836821><fdec117b54ccc4f2c9a3e03c858d21609bbdd909e15b1d7ad56faadff0715e26>][<10.2.2 Comité de Investigación_Aprobación enmienda Manual Inv.
v8.0_06-02-2024..pdf><1797154><560c5cd55cde53b2998fc5f1e01467807a5ec66ade659d44b5b12ea73ee2d7bf>]}|FECHA  DEL  DICTAMEN  FAVORABLE  DEL  COMITÉ  DE  INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:2024-11-01T06(dos  puntos)00(dos  puntos)00.000Z|~INFORMACIÓN SOBRE EL COMITÉ DE
BIOSEGURIDAD~|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»|FECHA DEL DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITÉ DE
BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~ENMIENDA  O  MODIFICACIÓN~|RESUMEN  DE  LA  ENMIENDA:RESTRINGIDO:1)  Protocolo  de  Investigación(dos  puntos)Para  garantizar  una armonización eficiente del protocolo a nivel mundial, las versiones 8.1, 8.2 y 8.3 del
protocolo  no  se  presentaron  en  todos  los  países participantes en el estudio. En su lugar,  la versión 9.0 del Protocolo incluye todos los cambios en su sección de Historial de Enmiendas al Protocolo con respecto al último protocolo aprobado en cada
país(dos  puntos)Versión  8.0  /  01Febrero2024 (dos puntos)Aclaración en el calendario de Evaluaciones (tablas SoA). En el Calendario de Evaluaciones para sujetos no provenientes de otros estudios con niveles de Fe (Fenilalanina) en sangre no controlados
(≥360  μmol/L)  para  las  visitas  del  Mes  11  al  38 la Ventana de Visitas (±14 D ) fue incluida debido a que había sido eliminada por error.Versión 8.1 / 14Mayo2024(dos puntos) Cumplir con los requisitos de la EU CTR (Reg. No. 536/2014).Versión 8.2 /
03Julio2024(dos  puntos)  Respuesta  a las solicitudes formuladas por los Estados Miembros (EM) durante el período de Evaluación de la UE.Versión 8.3 / 19Julio2024(dos puntos) Respuesta a las solicitudes formuladas por los EM (Estados Miembros) durante el
período  de  Evaluación de la UE.Versión 9.0 / 20Septiembre2024(dos puntos) El período del estudio se definió como 4 años o hasta que el último sujeto haya completado un mínimo de 1 año. Se actualizó el criterio de inclusión número 5 para alinearlo con la
Sección  4.1.  Criterios  de  Inclusión.  Se  definieron  las  ventanas temporales para las muestras de sangre a 1, 8 y 24 horas (Día 9) después de la administración de PTC923. Se actualiza el Calendandario de Evaluaciones (Tablas 3, 4 y 5)(dos puntos) se
extiende  la  visita de tratamiento del estudio más allá de los 38 meses en el Calendario de Evaluaciones (SOA). Se aclaró el texto respecto de la obtención de muestras de DBS al término de la participación en el estudio para especificar que la muestra de
seguimiento  incluirá  solo  1 muestra de DBS obtenida dentro de los 7 a 30 días después de la última dosis del IP (Producto de Investigación). Se incorora la PLC de abril de 2024 en las Nots al pie del Caledario de Evaluaciones. Cambios adminitrativos.2)
Manual  del  Investigador  versión  8.0  (09Nov2023)(dos  puntos)Los  cambios consistieron en(dos puntos) Revisiones de redacción y tipográficas menores. Actualización de estudios preclínicos y efectos en humanos de acuerdo con los cambios realizados a lo
largo  del  documento.  Sección  4.  se  actualizó  para  incluir  los  datos  de los estudios agregados desde la actualización anterior. Se revisó (la absorción) para presentar los resultados de forma más concisa. Las tablas 2 y 10 fueron eliminadas y se
incorporaron  en  la  Tabla 1 (corchete de apertura)Resumen del programa de desarrollo preclínico(corchete de cierre). Se actualizó el texto y la Tabla 8 (corchete de apertura)Resumen de la exposición a la sepiapterina(corchete de cierre) .Se actualizó la
Tabla  9  (corchete  de apertura)Estudios clínicos con sepiapterina(corchete de cierre) y se agregó el Estudio PTC923-MD-004-PKU. Se eliminaron y se agregaron nuevas secciones de la 5.2  a la 5.5.3)  La enmienda a los Consentimientos Informados  consistió
principalmente  en  reflejar  los  cambios  realizados al protocolo Clínico y Manual del Investigador.|~INFORMACIÓN SOBRE DOCUMENTACIÓN ADICIONAL A CONSIDERAR~|INFORMACIÓN SOBRE DOCUMENTACIÓN ADICIONAL A CONSIDERAR:RESTRINGIDO:{[<Nota para el Archivo para
documentar  la    versión  7.0  del  Protocolo  (3Nov2023)_  de  fecha  06Nov2023><Carta  aclaratoria  del  Patrocinador  para  informar  que  el propósito de la versión 7.0 (3Nov2023) y la razón por la cual no fue implementada en otros países fuera de la
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UE.><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.1.1  Nota  aclaratoria  del  Patrocinador_Protocolo  v7_06Nov2023.pdf><273450><2b7d2b97f05658dcccbea885e0cd1e10667cfaedfdc6ff6c982e3e871d12ec80>]}>][<Memo_NTF_Protocolo  PTC923-MD-004-PKU_ version7.0_16-05-2024><Carta
memo  emitida  por  el  Patrocinador  para  documentar  los  errores  tipográficos  en  la  Nota  para el archivo donde se documenta el propósito de la versión 7.0 del Protocolo.><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.1.2 Memo_NTF_Protocolo  PTC923-MD-004-PKU_
version7.0_16-05-2024.pdf><197033><fb2ebbdb18c2385b42bc88e1abcb5482dedc2ce66f69bebef6caf54bdf63b94f>]}>][<Protocolo    PTC923-MD-004-PKU_Version    8.0_01-02-2024><Protocolo   versión   8.0   (1Feb2024)   en   su   versión   final   y   con   control   de
cambios.><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.2.1      Protocolo   PTC923-MD-004_PKU_Version   8.0_01-02-2024.pdf><3424279><45ab66d058353ceb3b6cc2426ea1461e726353652de4bd5022e5f234873388b0>]}>][<Carta   aclaratoria  Protocolo  PTC923-MD-004-PKU  version  8.0
_04-04-2024><Carta aclaratoria de los cambios en la versión 8.0 (1Feb2024).><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.2.2 Carta aclaratoria Protocolo PTC923-MD-004_PKU version 8.0
_04-04-2024.pdf><983084><8d7aa6c9e074067edd52107bd96bd525e8092cfb094a2bb991082d86312d1f6b>]}>][<Protocolo    PTC923-MD-004-PKU_Version    8.1_14-05-2024.><Protocolo    versión    8.1    (15Mayo2024)    en    su    versión    final   y   con   control   de
cambios.><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.3    Protocolo  PTC923_MD-004_PKU_Version  8.1_14-05-2024.pdf><2722059><3a84a3acb78384ba8f20f28e0db42758b893d6847fadc6f7f3c322a78586805c>]}>][<Protocolo PTC923-MD-004-PKU_Version 8.2_03-07-2024><Protocolo versión
8.2  (03Julio2024)  en  su  versión  final  y  con  control  de cambios.><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.4  Protocolo PTC923_MD-004_PKU_Version 8.2_03-07-2024.pdf><3106636><0468a264cab569becb1fcf25aadd90fd49016f4e9b24fc6ef243e7ba1c07a8d7>]}>][<Protocolo
PTC923-MD-004-PKU_Version     8.3_19-07-2024><Protocolo     versión     8.3     (19Julio2024)     en     su     versión     final     y     con     control    de    cambios.><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.5        Protocolo    PTC923_MD-004_PKU_Version
8.3_19-07-2024.pdf><2818860><7f6f084218d38b348bbc736230ffa0152527b43236b384e291df7b10066f7a4f>]}>][<Nota  para  el  Archivo_Protocolo  versiones  8.1  a  la 9.0 de fecha 20Sep2024><Nota para el Archivo para aclarar las versiones generadas del Protocolo de
Investigación  de  la  versión  8.1  a  la  9.0.  En  esta  se  incluye  una  tabla  con  el  motivo  para  el  cambio  en  cada  versión.><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<13.6  Nota  para  el  archivo_PTC923-MD-004-PKU_Protocolo  versiones  8.1,  8.2, 8.3,
9.0_20-09-2024.pdf><126598><fc9e8c64e3650e045f1ad012a8ce6054ceef0367819f4e256354bb3e7c016a63>]}>]}|~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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