
 

 
UUID del documento: b0c4062b-d3b8-6fd0-f1d4-0d429a0b9c85

Código de visualización: 598027
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

253300912XB0369
7770bd51-5796-4ab0-41fc-84ebb6ed6774

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:

- 01/octubre/2025

DIGIPRIS: Regulación en línea 20:03:00 hrs

Datos generales del solicitante:

Nombre o razón social: REYNA MIRNA MALDONADO NAVA

R.F.C: MANR7401061W0

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:

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)".
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Los datos o anexos pueden contener información confidencial,
¿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:
01/octubre/2025

 
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:
ZXoppYVpndCpZzKiVD0XAQ05LYSCRmo2DrosqGB8aTH9jhCpTHfAEWg9sgTjXlPESUHOue6pdWQ4++x5hnQDGHhOIO2SiCE1x+s6JNbQQiFa94CWcedUmYG+TvmMicxjGl37JOBSGxXpeFTOgXCHFrAc7nSYU2jJUeg1ZsB5UyYQJLm+dItyR+nkXNRgNbNyz0TSSBli1xEDGmr3GBq/+E6v28EKSwsiXmdOp2hB569VwVrc4xdQme6lgdVOqhk
FuwLiny2WCADZZt2EW2VtvneRCnrowRBlncUhb14VCOlafGWBmyAjbyw1c67Lm6iJfGDne52VS3uieCm32x+FNQ==

 
Cadena Original:
||~SOLICITUD~|TIPO  DE  DOCUMENTO:PUBLICO:SOLICITUD|HOMOCLAVE:PUBLICO:COFEPRIS-09-012|MODALIDAD:PUBLICO:B|RFC SOLICITANTE:PUBLICO:MANR7401061W0|SOLICITUD:PUBLICO:7770bd51-5796-4ab0-41fc-84ebb6ed6774|~INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA DEL ESTUDIO~|PAÍSES EN DÓNDE
SE  REALIZARÁ  LA  INVESTIGACIÓN:PUBLICO:Estados  Unidos de América, Canadá, China y Japón|CONDICIONES DE SALUD O PROBLEMAS ESTUDIADOS:PUBLICO:Cáncer pulmonar no microcítico escamoso metastásico|~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:5541683557|~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:5541683557|~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:5541683557|CORREO  ELECTRÓNICO:PUBLICO:mirna.maldonado@resolutioncrs.com|~INFORMACIÓN  DEL  ESTUDIO~|CRITERIOS  DE  VALORACIÓN
PRIMARIOS:PUBLICO:«SIN_DATO»|CRITERIOS   DE   VALORACIÓN   SECUNDARIOS:PUBLICO:«SIN_DATO»|~INTERVENCIONES   DEL   ESTUDIO   (AUTORIZADO)~|TAMAÑO   DE   LA   MUESTRA   A  NIVEL  GLOBAL:PUBLICO:«SIN_DATO»|TIPO  DE  POBLACIÓN  DE  LA  INVESTIGACIÓN  A  NIVEL
GLOBAL:PUBLICO:«SIN_DATO»|~PERSONA FÍSICA O MORAL~|NOMBRE O RAZÓN SOCIAL:RESTRINGIDO:RS CLINICAL RESEARCH SOLUTIONS MEXICO S.A. DE C.V.|PRIMER APELLIDO:RESTRINGIDO:NA|SEGUNDO
APELLIDO:RESTRINGIDO:NA|TELÉFONO:RESTRINGIDO:5541683557|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CORREO   ELECTRÓNICO:RESTRINGIDO:mirna.maldonado@resolutioncrs.com|~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:«SIN_DATO»|~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:«SIN_DATO»|LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO DEL SOLICITANTE:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<2.1 Format
for    Establishments    that    do    not   require   a   Func   Notice   or   License.pdf><701476><9025a6795a6a4372905f4fc56cd3ee65e30fee1c1dffdf94ca6d1083e8a58d48>][<2.2   CRO   Registration_CRO   RS   Clinical   Research   Solutions   Mexico   SA   de
CV_2011.pdf><4040187><30bd18cec71965cc9dae03c4bd4f594f5f6cfd06681b8fa540914962d2189b36>][<2.3 Power of Attorney_Inst. No. 2357_Reyna Mirna Maldonado_Legal
Representative.pdf><11796561><9a18499dc08f1869f151c9046d257944b0e63b3121505c6df56bf5a771229d0b>]}|CLAVE              SCIAN:RESTRINGIDO:{[<541711><Organización              de              Investigación              por             Contrato>]}|~RESPONSABLE
SANITARIO~|RFC:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CURP:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|NOMBRE:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|PRIMER  APELLIDO:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|SEGUNDO  APELLIDO:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~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:«SIN_DATO»|~REPRESENTANT(ES)    LEGAL(ES)~|CURP:RESTRINGIDO:MANR740106MDFLVY06|NOMBRE:RESTRINGIDO:Reyna   Mirna|PRIMER
APELLIDO:RESTRINGIDO:Maldonado|SEGUNDO                          APELLIDO:RESTRINGIDO:Nava|TELÉFONO:RESTRINGIDO:5541683557|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|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:5541683557|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CORREO
ELECTRÓNICO:RESTRINGIDO:felipe.gonzalez@resolutioncrs.com|~COMPROBANTE    DE    PAGO~|LLAVE    DE    PAGO:RESTRINGIDO:F7FAF89D84|COMPROBANTE    DE    PAGO    DEL    TRÁMITE:INTERNO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<3.1    Payment    Additional    Site_    No.
F7FAF89D84_01-08-2025.pdf><355663><7f4aeda6323e54cb05e2215364d16ecbe47405e1533ba3602e389f301873969c>][<3.2 Formato Único de Solicitud de Enmienda o Modificación_SPA_Centro
Adicional_2316.pdf><715303><262ca6a1236d3b56738884d5d529ed485b865aff3833e4466ab4b142ac1465bc>]}|~INFORMACIÓN  SOBRE  LA  ENMIENDA  SOLICITADA  AL  PROTOCOLO~|ESCRITO LIBRE DE SOLICITUD:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<3.3 SMT112-3003_MEX_ Escrito
Libre_Centro  adicional_Dr.  Vázquez  Limón_01-10-2024..docx><64057><f3aeaa9f9cc92ef63334ce5d2e1729fe5d05aa45701d7d4d6c0b02309ffe6aa5>]}|~AUTORIZACIÓN~|NÚMERO  DE  AUTORIZACIÓN  INICIAL:PUBLICO:243300410A1177|COPIA  DE  LA  AUTORIZACIÓN  DE CONDUCCIÓN DEL
ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<4.1  Approval_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:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<4.2      Approval_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_243300912XB0417_Oyervides.pdf><700763><207b2447dc3303f902aa82aaa2d73c07affbed2058f76545021660959733dd90>][<4.3
Approval_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_243300912XB0383        _Zuloaga.pdf><694419><30f009bec26accef30fd897f5506b3a3b73fa7d921f125865ee4fadace4ac581>][<4.4        Approval_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_243300912XB0394_Ceja       -De       La       Mora-
Regalado.pdf><812732><80663b0d6c947785943eaec2f0e2dc77ea8e772581c498a194b91d228d66a21b>][<4.5
Approval_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_243300912XB0379_Villlalobos-Alatorre.pdf><721601><c956f32d503f34ed2952ba533df5694bc096e552ae488e3af5bc23231c024d7b>]}|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:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<4.6                      Approval_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_243300912XB0377_Pv4                      Sánchez_Macedo.pdf><758886><bcbfdb5184bb9c7d86ca2521c9c71a8d33cf1712243498c5fd56e825512650fe>][<4.7
Approval_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA0109_Pv4_López.pdf><697080><386119201dd3d38e9cdf58816cb9d4fb608fad6a98fdf199713747fc50140ece>][<4.8
Approval_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_243300912XA1253_Pv4_Amador.pdf><691901><a00ea648bda1a25f52813c4e71e9877497b815412105cede8737a24a460fa401>][<4.9
Approval_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_243300912XA1254_Pv4_Murillo.pdf><695468><54cb437083e47a2822ccd605c9604b9335b6f83f7022fda1a43d4bc4c34482d8>][<4.10                                           Approval_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA0154_Pv4
Oyervides.pdf><672936><7fb6b867fd60adbbc4b852fa8c323252e78fcb9a7fb9f65d62f63a2d5d5db894>]}|~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:NA|~CONSENTIMIENTO  INFORMADO~|CONSENTIMIENTO  INFORMADO O ASENTIMIENTO INFORMADO DEL SUJETO DE INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<5.1 SMT112-3003_MX_Participant Information Sheet_2316_v2
24Oct2024_SSv 1 28Jul2025.pdf><17996697><9eb7437171d5d6f455b7c791c220eb03033e8aa3da1c0be00b4cdbfa7920fb4e>][<5.2 SMT112-3003_MX_Participant consent-pregnant couple v2,
10-24-2024_2316.PDF><2587069><1938c156888fe7c6cf15bb44bf53d96ac8ac77a09d2a86c0abd18548ad7878c7>]}|FECHA    DE    LA    VERSIÓN   DEL   CONSENTIMIENTO   INFORMADO:RESTRINGIDO:2024-10-24T05(dos   puntos)00(dos   puntos)00.000Z|VERSIÓN   DEL   CONSENTIMIENTO
INFORMADO:RESTRINGIDO:2|~CENTRO   DE   INVESTIGACIÓN~|DENOMINACIÓN   DEL   CENTRO   DE   INVESTIGACIÓN:PUBLICO:HOSPITAL   CIVIL   FRAY   ANTONIO   ALCALDE|CARTA   DE  DESCRIPCIÓN  DE  LOS  RECURSOS  HUMANOS  Y  MATERIALES  QUE  SERÁN  DESTINADOS  PARA  LA
INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<SMT112-3003_MX_2316_FU   Site   Director.pdf><1305316><3ab4cac2b67bf463d848ed72daaf86323d1c8996ed8aa4d2b80ed20221e2c6d8>]}|CARTA   DE   AUTORIZACIÓN  DEL  TITULAR  EN  DONDE  SE  LLEVARÁ  A  CABO  LA
INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<6.1  SMT112-3003_MX_2316  Single  format  Head  of  the  institution  or  establishment.pdf><683103><6f903a02fdf76139e8bfd2606acfc33113b59a5e37935941e7e3331fd3df9f61>]}|LICENCIA  SANITARIA O AVISO DE
FUNCIONAMIENTO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<6.2     SMT112-3003_MX_2316_     Hospital    of    Guadalajara_License_31Aug2011.pdf><1678481><d7dd27fba73cd6f95a50bfbddb68be85e49706612e0965b4e30e68d3481d2ddf>][<SMT112-3003_MX_2316_MoH_Aviso    de
Funcionamiento_10Mar2023.pdf><313357><4005ae3bcfdfcbe66c40844d8130c45d5f596525e15c1ebd316557cd36c84d17>]}|NÚMERO   DE   LA   LICENCIA   SANITARIA:INTERNO:00000463-R|TIPO  Y  NOMBRE  DE  VIALIDAD:RESTRINGIDO:Hospital|NÚMERO  EXTERIOR:RESTRINGIDO:278|NÚMERO
INTERIOR:RESTRINGIDO:NA|COLONIA:RESTRINGIDO:Centro|CÓDIGO  POSTAL:RESTRINGIDO:44280|MUNICIPIO:PUBLICO:Guadalajara|ENTIDAD  FEDERATIVA:PUBLICO:Jalisco|~CENTRO  DE ATENCIÓN A URGENCIAS~|DENOMINACIÓN DEL CENTRO DE ATENCIÓN DE URGENCIAS:PUBLICO:Hospital Civil
Fray     Antonio     Alcalde|DESCRIPCIÓN     DE     RECURSOS     DISPONIBLES     DE     LA    UNIDAD    O    INSTITUCIÓN    DONDE    SE    ATENDERÁN    LAS    URGENCIAS    MÉDICAS:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.1    SMT112-3003_MX_2316_FU_del
Establecimiento_Inv.Clínica&EmergencyCare.pdf><683103><6f903a02fdf76139e8bfd2606acfc33113b59a5e37935941e7e3331fd3df9f61>]}|CARTA     DE     AUTORIZACIÓN     DEL     TITULAR     DEL     ESTABLECIMIENTO     EN    DONDE    SE    ATENDERÁN    LAS    URGENCIAS
MÉDICAS:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.1         SMT112-3003_MX_2316_FU_del        Establecimiento_Inv.Clínica&EmergencyCare.pdf><683103><6f903a02fdf76139e8bfd2606acfc33113b59a5e37935941e7e3331fd3df9f61>]}|LICENCIA        SANITARIA        DEL
ESTABLECIMIENTO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.2     SMT112-3003_MX_2316_     Hospital     of     Guadalajara_License_31Aug2011.pdf><1678481><d7dd27fba73cd6f95a50bfbddb68be85e49706612e0965b4e30e68d3481d2ddf>]}|NÚMERO     DE     LA    LICENCIA
SANITARIA:INTERNO:00000463-R|CONVENIO PARA LA ATENCIÓN A URGENCIAS MÉDICAS:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.1 SMT112-3003_MX_2316_FU_del
Establecimiento_Inv.Clínica&EmergencyCare.pdf><683103><6f903a02fdf76139e8bfd2606acfc33113b59a5e37935941e7e3331fd3df9f61>]}|TIPO           Y           NOMBRE          DE          VIALIDAD:RESTRINGIDO:Hospital|NÚMERO          EXTERIOR:RESTRINGIDO:278|NÚMERO
INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Centro|CÓDIGO  POSTAL:RESTRINGIDO:44280|MUNICIPIO  O  ALCALDÍA:PUBLICO:Guadalajara|ENTIDAD  FEDERATIVA:PUBLICO:Jalisco|~INVESTIGADOR  PRINCIPAL~|NOMBRE  DEL  INVESTIGADOR  PRINCIPAL:PUBLICO:Juan  Carlos Vázquez
Limón|CARGO  DEL  INVESTIGADOR  PRINCIPAL:PUBLICO:Investigador  Principal|AFILIACIÓN  DEL  INVESTIGADOR  PRINCIPAL:PUBLICO:GRUPO  AVANCE CLINICO SA DE CV|CORREO ELECTRÓNICO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLICO:drjuancarlosvl@gmail.com|CARTA DE ACEPTACIÓN DE
RESPONSABILIDAD     DEL     INVESTIGADOR     PRINCIPAL,     NO     CONFLICTO     DE     INTERÉS,     REPORTE     DE     EVENTOS     ADVERSOS     Y     CONFIDENCIALIDAD:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<8.2    SMT112-3003_Single    Format_PI    and
staff__22Sep2025.pdf><10312456><8f5eaf56e384c08aaa2b4ad517d7a2bc926c9f6bcdf117aabc6fd802a7f9d6ae>]}|HISTORIAL  PROFESIONAL  DEL  INVESTIGADOR  PRINCIPAL:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<8.1  SMT112-3003_MX_2316_CV  Spa  -  ML & Title - GCP - IATA
_Vazquez      Limon.pdf><10134142><983824b5332ead59a6da744083bca2e84959d243928794aa67be687fced41a3a>]}|~EQUIPO      DE      INVESTIGACIÓN~|PREPARACIÓN      ACADÉMICA      Y      EXPERIENCIA      DEL      PERSONAL     MÉDICO,     PARAMÉDICO     Y     OTROS
EXPERTOS:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<9.1  SMT112-3003_MX_2316_CV  Spa-  ML  &  Title  -  GCP_SI_Beltran  Gonzalez.pdf><6371992><d9884021f55de8a94ce282a1019d4b5f522f2c21e0907b2f066c9c59239feb08>][<9.2 SMT112-3003_MX_2316_CV Spa - ML & Title -
GCP_SI_Noel Luna.pdf><20035907><1629df101793a522fd1343f8d3058766a315a3764c4c3bb26f973f403417b5b7>][<9.3 SMT112-3003_MX_2316_CV Spa- Nursing License & Title - GCP_SC_Glz
Alvarado.pdf><6294210><d915d4054ea5be76e2182337c215027756843847ed070c19ad0d33261b02799e>][<9.4 SMT112-3003_MX_2316_CV Spa- Nursing License & Title - GCP -
IATA_SC_Avalos.pdf><6087332><cd04b71985546f7f4167f85bd2ec8b48b45bb2267395c638006545570fa06df4>][<9.5  SMT112-3003_MX_2316_CV  Spa-  ML  &  Title  - GCP_SC_Romero Galindo.pdf><2643001><d870570ffd33d7d8e973fb397fe4f061176ccb97821a520026248ccce3d08c3b>][<9.6
SMT112-3003_MX_2316_CV    Spa-    Nursing    License    &    Title    -    GCP_bPh_Guzman    Casillas.pdf><4241806><543f85fb2460c024dbce880c1c0c5df20bc36cc1f7d8df24cca19f7729ee76e4>][<9.7   SMT112-3003_MX_2316_CV   Spa-   Nursing   License   &   Title   -
GCP_Nurs_Zúñiga.pdf><3781617><07f0620186df3f6b85ad55dcfdfc686384ee4204a22af342313e2219023e24e6>]}|CARTA     DESCRIPTIVA     DE     LA     DELEGACIÓN    DE    RESPONSABILIDADES    AL    EQUIPO    DE    INVESTIGACIÓN    ASIGNADA    POR    EL    INVESTIGADOR
PRINCIPAL:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<9.8  SMT112-3003_Single  Format_PI  and  staff_22Sep2025.pdf><10312456><8f5eaf56e384c08aaa2b4ad517d7a2bc926c9f6bcdf117aabc6fd802a7f9d6ae>]}|LICENCIA  DE ALMACÉN:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~COMITÉ DE ÉTICA EN
INVESTIGACIÓN~|DENOMINACIÓN  DEL  ESTABLECIMIENTO  DEL  COMITÉ  DE  ÉTICA  EN  INVESTIGACIÓN:PUBLICO:Comité  de  Ética  en  Investigación  del  Antiguo  Hospital  Civil  de  Guadalajara  Fray  Antonio  Alcalde|NOMBRE  DEL PRESIDENTE DEL COMITÉ DE ÉTICA EN
INVESTIGACIÓN:PUBLICO:Juan  Luis  Soto Mancilla|NOMBRE DEL SECRETARIO DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:PUBLICO:José Luis Ruiz Sandoval|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  SMT112-3003_MX_2316_CEI Registry_Guadalajara Hospital_10Aug2025.pdf><1341556><445f262733741df5b0498168a9307d79682d514e07970c05e56eb3205ffdbc4e>][<10.1.2 SMT112-3003_MX_2316_CEI
Extension   validity_11Aug2025.pdf><287643><035dd18882aebfd959c67f5d9c0dad7d9f25b9a492d816045b745bdf0630913b>]}|DICTAMEN   FAVORABLE   DEL   COMITÉ   DE   ÉTICA  EN  INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.2  SMT112-3003_MX_2316_Formato
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unico_CEI_Initial  Approval_27Aug2025.pdf><2163116><85006db69e57db191c80dc3369a4b1d90f41fa698ff3e31cb86216bb92cf9024>]}|CARTA  DE  NO  VOTO  DEL  COMITÉ  DE  ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.2 SMT112-3003_MX_2316_Formato
unico_CEI_Initial  Approval_27Aug2025.pdf><2163116><85006db69e57db191c80dc3369a4b1d90f41fa698ff3e31cb86216bb92cf9024>]}|CARTA  DE  NO CONFLICTO DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.2 SMT112-3003_MX_2316_Formato
unico_CEI_Initial  Approval_27Aug2025.pdf><2163116><85006db69e57db191c80dc3369a4b1d90f41fa698ff3e31cb86216bb92cf9024>]}|CARTA  DE SEGUIMIENTO CONTINUO AL ESTUDIO POR PARTE DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.2
SMT112-3003_MX_2316_Formato  unico_CEI_Initial  Approval_27Aug2025.pdf><2163116><85006db69e57db191c80dc3369a4b1d90f41fa698ff3e31cb86216bb92cf9024>]}|TELÉFÓNO  DE  CONTACTO  DEL  COMITÉ  DE  ÉTICA  EN  INVESTIGACIÓN:PUBLICO:3339424400|CORREO ELECTRÓNICO DE
CONTACTO   DEL   COMITÉ   DE   ÉTICA   EN   INVESTIGACIÓN:PUBLICO:bioetica.en.invest.hcgfa@gmail.com|FECHA   DE   DICTAMEN   FAVORABLE   DEL  COMITÉ  DE  ÉTICA  EN  INVESTIGACIÓN:PUBLICO:2025-08-27T05(dos  puntos)00(dos  puntos)00.000Z|TIPO  Y  NOMBRE  DE
VIALIDAD:RESTRINGIDO:Hospital|NÚMERO            EXTERIOR:RESTRINGIDO:278|NÚMERO            INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Centro|CÓDIGO            POSTAL:RESTRINGIDO:44280|MUNICIPIO            O           ALCALDÍA:PUBLICO:Guadalajara|ENTIDAD
FEDERATIVA:PUBLICO:Jalisco|TELÉFONO:RESTRINGIDO:3339424400|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:44414|CORREO   ELECTRÓNICO:RESTRINGIDO:bioetica.en.invest.hcgfa@gmail.com|~INFORMACIÓN   DEL   COMITÉ   DE  INVESTIGACIÓN~|DENOMINACIÓN  DEL  ESTABLECIMIENTO  DEL  COMITÉ  DE
INVESTIGACIÓN:PUBLICO:Comité  de  Investigación  del Hospital Civil de Guadalajara "Fray Antonio Alcalde"|NOMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITÉ DE INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:Gerardo León Garnica|NOMBRE DEL SECRETARIO DEL COMITÉ DE INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:Juan
Luis     Soto     Mancilla|NÚMERO     DE     REGISTRO     DEL     COMITÉ     DE    INVESTIGACIÓN:PUBLICO:18    CI    14    039    012|REGISTRO    DEL    COMITÉ    DE    INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<11.1    SMT112-3003_MX_2316_CI
Registry_12Feb2018.pdf><3257964><d16959ad59582b3d3d7f3e40d68179a5f15074fb9bfb71bd2b25a0cccd87d431>]}|DICTAMEN    FAVORABLE    DEL   COMITÉ   DE   INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<11.2   SMT112-3003_MX_2316_Formato   unico_CI_Initial
Approval_27Aug2025.pdf><2117634><2aee16638f49571502f9baa14a3328b4b4ea085aec9968453a65fae9450e8827>]}|CARTA   DE   NO   VOTO   DEL   COMITÉ   DE   INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<11.2   SMT112-3003_MX_2316_Formato   unico_CI_Initial
Approval_27Aug2025.pdf><2117634><2aee16638f49571502f9baa14a3328b4b4ea085aec9968453a65fae9450e8827>]}|CARTA   DE   NO  CONFLICTO  DEL  COMITÉ  DE    INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<11.2  SMT112-3003_MX_2316_Formato  unico_CI_Initial
Approval_27Aug2025.pdf><2117634><2aee16638f49571502f9baa14a3328b4b4ea085aec9968453a65fae9450e8827>]}|CARTA   DE   SEGUIMIENTO  CONTINUO  POR  PARTE  DEL  COMITÉ  DE  INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<11.2  SMT112-3003_MX_2316_Formato
unico_CI_Initial  Approval_27Aug2025.pdf><2117634><2aee16638f49571502f9baa14a3328b4b4ea085aec9968453a65fae9450e8827>]}|FECHA  DE  DICTAMEN  FAVORABLE  DEL  COMITÉ DE INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:2025-08-27T05(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|TIPO Y NOMBRE DE
VIALIDAD:RESTRINGIDO:Hospital|NÚMERO    EXTERIOR:RESTRINGIDO:278|NÚMERO    INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Centro|CÓDIGO   POSTAL:RESTRINGIDO:44280|MUNICIPIO   O   ALCALDÍA:PUBLICO:Guadalajara|ENTIDAD   FEDERATIVA:PUBLICO:Jalisco|~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:«SIN_DATO»|NÚMERO       EXTERIOR:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|NÚMERO       INTERIOR:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|COLONIA:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CÓDIGO       POSTAL:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|MUNICIPIO       O       ALCALDÍA:PUBLICO:«SIN_DATO»|ENTIDAD
FEDERATIVA:PUBLICO:«SIN_DATO»|~INFORMACIÓN  SOBRE  DOCUMENTACIÓN  ADICIONAL  A  CONSIDERAR~|INFORMACIÓN  SOBRE DOCUMENTACIÓN ADICIONAL A CONSIDERAR:RESTRINGIDO:{[<NA><NA><«SIN_DATO»>]}|~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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