
 

 
UUID del documento: 476e2507-a0d3-3d17-4763-9f5c601820e7

Código de visualización: 481687
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

253300912XA1906
e2e90b80-aa45-063f-98ea-462f83f3eca4

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:

- 19/diciembre/2025

DIGIPRIS: Regulación en línea 10:39:00 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, doble ciego, multirregional de ivonescimab combinado con quimioterapia en comparación con pembrolizumab combinado con
quimioterapia para el tratamiento de primera línea de cáncer pulmonar no microcítico metastásico (HARMONi-3)

Producto de

investigación:
ivonescimab combinado con quimioterapia en comparación con pembrolizumab

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:
19/diciembre/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:
eHUNRDXlhU75u0MpFbLXV2Ld4e3vHLUl8bL07w6JzlDY4U7k2L349xWJPVB/8Dh1NS7CkBeGB3C2FZYHb+gR+GhZHyLOicpGLGM30/q8qd5vY69Bl1hQPvZzB1HsKER2Y9ee2elxKiG8jls/HnevMztNpDTr9sMgWnzb6/hO9mOf1alYKCufqx7blENBkDqs5Xzu/chq0xklX1/3p89CZvVHsZphzWqRnsVs9p45eGn4vk5zSkeQWL+5XPqTeM4
Rx1nBey1lOq9R9EWhuHEmWKZLuvse7eefsHloRcs2suhXKDZ20XVgpkxkJcLMkjBdR6umxWp9q2ID1QuqwXbYYg==

 
Cadena Original:
||~SOLICITUD~|TIPO     DE    DOCUMENTO:PUBLICO:SOLICITUD|HOMOCLAVE:PUBLICO:COFEPRIS-09-012|MODALIDAD:PUBLICO:A|RFC    SOLICITANTE:PUBLICO:RCR110412BB4|SOLICITUD:PUBLICO:e2e90b80-aa45-063f-98ea-462f83f3eca4|~PERSONA    FÍSICA~|NOMBRE:RESTRINGIDO:N/A|PRIMER
APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|SEGUNDO    APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|TELÉFONO:RESTRINGIDO:5541683557|EXTENSIÓN:RESTRINGIDO:N/A|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|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>][<4.3.1        Instrumento        No.        72952_Jesús        Rosales        Solís_Representante
Legal.pdf><7559658><d0c79a24696d327b650703cecfeb0c7267d07f1b76b432a4db8ae7361e974eab>][<4.3.2 Poder Notarial_Inst. No. 2357_Reyna Mirna Maldonado_Representante
Legal.pdf><11796561><9a18499dc08f1869f151c9046d257944b0e63b3121505c6df56bf5a771229d0b>]}|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     SMT112-3003_2304_Pago     enmienda     No.     C64D3415B5_Pv5.0
_13-11-2025.pdf><261740><3e79632f79cd022f4cbc6a53951d1a1c7cc3f07a9a745aa1ac22fe53d016bda3>]}|LLAVE  DE  PAGO:INTERNO:C64D3415B5|~INFORMACIÓN  SOBRE  LA  ENMIENDA  SOLICITADA  AL  PROTOCOLO~|ESCRITO  LIBRE  DE SOLICITUD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~MODALIDAD DE
ENMIENDA~|MULTICÉNTRICA:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~AUTORIZACIÓN~|NÚMERO      DE      AUTORIZACIÓN      INICIAL:PUBLICO:24410A000074|COPIA      DE      LA     AUTORIZACIÓN     DE     CONDUCCIÓN     DEL     ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<6.1
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-04-010-A_24410A000074.pdf><850948><d1e8726e05a35024ccf0c3bc5af5bac0ce5c74e86a39cdf932ba3bc5fbff7302>]}|~CENTROS    DE    INVESTIGACIÓN~|COPIA    DE    LOS   OFICIOS   DE   INCLUSIÓN   DE   TODOS   LOS   CENTROS   DEL
ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<6.2.1                                        oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_243300912XB0417_Oyervides.pdf><700763><207b2447dc3303f902aa82aaa2d73c07affbed2058f76545021660959733dd90>][<6.2.2
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_243300912XB0383          _Zuloaga.pdf><694419><30f009bec26accef30fd897f5506b3a3b73fa7d921f125865ee4fadace4ac581>][<6.2.3          oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_243300912XB0394_De         la
Mora_Ceja_Regalado.pdf><812732><80663b0d6c947785943eaec2f0e2dc77ea8e772581c498a194b91d228d66a21b>][<6.2.4 oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_
243300912XB0377_Sanchez_Macedo.pdf><758886><bcbfdb5184bb9c7d86ca2521c9c71a8d33cf1712243498c5fd56e825512650fe>][<6.2.5
oficioResolucion_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>][<Hospital Universitario "Dr. Eleuterio González"><Victor Manuel Oyervides
Juárez>][<RENATI  INNOVATION,  S.A.P.I  DE  C.V.><Carlos  José  Zuloaga  Fernandez  del  Valle>][<Centro  de  Investigación  Clínica  GRAMEL  SC><Gabriela  Olivia  Regalado  Porras>][<Actualidad  Basada  en la Investigación del Cáncer><Emmanuel De La Mora
Jiménez>][<Investigación  Onco  Farmacéutica  S.  de  R.  L.  de  C.V.  (Consultorio)><Juan  Paulo  Ceja  García>][<Health  Pharma Professional Research S.A de C.V.><Jorge Arturo Alatorre Alexander>][<Centro de Atención Oncológica Viva><Ricardo Villalobos
Valencia>][<CRI   CENTRO   REGIOMONTANO   DE   INVESTIGACIÓN   SC><Jorge   Martín   Sánchez   Guillén>][<ARKE   SMO   S.A  DE  C.V><Eleazar  Omar  Macedo  Pérez>]}|~ENMIENDA  Y  MODIFICACIONES~|COPIA  DE  LAS  ENMIENDAS  PREVIAMENTE  AUTORIZADAS  PARA  EL
ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<6.3.1                                        oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA0109_Pv4_López.pdf><697080><386119201dd3d38e9cdf58816cb9d4fb608fad6a98fdf199713747fc50140ece>][<6.3.2
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_243300912XA1253_Pv4_Amador.pdf><691901><a00ea648bda1a25f52813c4e71e9877497b815412105cede8737a24a460fa401>][<6.3.3
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_243300912XA1254_Pv4_Murillo.pdf><695468><54cb437083e47a2822ccd605c9604b9335b6f83f7022fda1a43d4bc4c34482d8>][<6.3.4                          oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA0154_Pv4
Oyervides.pdf><672936><7fb6b867fd60adbbc4b852fa8c323252e78fcb9a7fb9f65d62f63a2d5d5db894>][<6.3.5 oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA0893_Pv4
Zuloaga.pdf><700069><7e9107f0d84b00b443e695608baa5f4515bcfe4de4b472ffaa7f0214913c145a>][<6.3.6
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA1100_Pv4.0_Ceja.pdf><697604><5802e826a326ba6000f8a737a7e1d7660e1fb607f5c8a01e1520ebabb2c5739f>][<6.3.7
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA1103_Pv4.0_DeLaMora.pdf><697805><5f4fef7b2a8294179f5b2908a23f8d7a5f70f542fd0d37f7c2ffbee62614dd4b>][<6.3.8
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA1104_Pv4.0_Regalado.pdf><698154><86784bf3a39de5e30ba5b19735cb6a7920216cb9e5c75e8046122e80d5db85b9>][<6.3.9
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA1164_Pv4.0_Villalobos.pdf><696146><7de079f94df31aeeba153cf9ca0b41dfe9ca7eb9b8a27da748902c8ba3ff988c>]}|~PROTOCOLO  DE  INVESTIGACIÓN~|TÍTULO  CIENTÍFICO  DEL  PROTOCOLO:PUBLICO:Estudio  de fase 3,
aleatorizado,  doble  ciego,  multirregional  de  ivonescimab  combinado  con  quimioterapia en comparación con pembrolizumab combinado con quimioterapia para el tratamiento de primera línea de cáncer pulmonar no microcítico metastásico (HARMONi-3)|TÍTULO
PÚBLICO  DEL  PROTOCOLO:PUBLICO:Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, multirregional de ivonescimab combinado con quimioterapia en comparación con pembrolizumab combinado con quimioterapia para el tratamiento de primera línea de cáncer pulmonar no
microcítico      metastásico      (HARMONi-3)|NÚMERO     DEL     PROTOCOLO:PUBLICO:SMT112-3003|ACRÓNIMO:PUBLICO:N/A|PROTOCOLO     DE     INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.2     SMT112-3003     Protocolo_Versión     5.0_(30     July
2025)_ES-MX.pdf><2471046><820e7d9fa18a4ae62ec6bf10756611d0c90151a25bc610ba22479b8bc34c97ca>][<7.3  SMT112-3003  Protocolo_Versión 5.0_(30 July 2025)_ES-MX_ControlCambios.pdf><2982805><d5f1db725d1729b2c19668793ceae2a86c7eec8046d559b02b3aecc6d743d689>][<7.4
SMT112-3003   Resumen   de   cambios   Protocolo   V5.0_30Jul2025.pdf><215708><be2c7c94e21c3465f9e41ec3fb5147dcb17fb91224b90703d854e8d4d898b57c>]}|FECHA   DE   LA   VERSIÓN   DEL   PROTOCOLO   DE  INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:2025-07-30T06(dos  puntos)00(dos
puntos)00.000Z|VERSIÓN         DEL         PROTOCOLO         DE         INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:5.0|CRONOGRAMA        DE        ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.2        SMT112-3003        Protocolo_Versión        5.0_(30        Julio
2025)_Cronogramas.pdf><340925><4b2f997defd7dab69ecbb1eb5b3a4aa12f2e7f9ec8cd873092827a7e536ba922>]}|~CONSENTIMIENTO  INFORMADO~|CONSENTIMIENTO  INFORMADO  O  ASENTIMIENTO INFORMADO DEL SUJETO DE INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.1.1
Hoja         de         InformaciónParticipante_v3         08Oct2025_López.pdf><2176146><2621720ef0179624825ff7a592b87978509a42696e33ab95a23791d7b8c64f69>][<7.1.2         Hoja         de         InformaciónParticipante_v        3                08Oct2025_
López_ControlCambios.pdf><756117><c755da3d81d0a459135c1c08dc58afd5aec68fd184595f559b25786d2b0fc803>]}|FECHA    DE    LA    VERSIÓN    CONSENTIMIENTO    INFORMADO:RESTRINGIDO:2025-10-08T06(dos   puntos)00(dos   puntos)00.000Z|VERSIÓN   DEL   CONSENTIMIENTO
INFORMADO:RESTRINGIDO:3|~MANUAL       DEL       INVESTIGADOR~|MANUAL      DEL      INVESTIGADOR      O      DOCUMENTO      EQUIVALENTE:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<7.5      Manual      del      Investigador      Ed.      7.0      (10      Sep
2025)_ES-MX.pdf><7763836><2ea37f3a306b9ec4d9df86e88468384943558c60b761bad3308f42e90943cea3>][<7.6   Manual   del   Investigador  Ed.  7.0  (10  Sep  2025)_ControlCambios.pdf><9313462><cd3c873203e908a3bd0fbb01c9434a351a43e28d49fb71ee0d533da5bcd1c4fc>][<7.7
SMT112-3003_Resumen  de  cambios_IB  Ed.7.0  (10  Sep 2025).pdf><194421><1483c53d8794cb3d0b5f89a612a6adfd78fa453bd8f9e34be15bb3b68bd2221a>]}|FECHA DE LA VERSIÓN DEL MANUAL DEL INVESTIGADOR:RESTRINGIDO:2025-09-10T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|VERSIÓN
DEL  MANUAL  DEL INVESTIGADOR:RESTRINGIDO:7.0|~INFORMACIÓN SOBRE EL CENTRO DE INVESTIGACIÓN~|DENOMINACIÓN DEL CENTRO DE INVESTIGACIÓN:PUBLICO:I Can Oncology Center S.A. de C.V.|~INFORMACIÓN SOBRE EL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN~|NÚMERO DE REGISTRO DEL
COMITÉ     DE     ÉTICA     EN     INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:CONBIOÉTICA-19-CEI-008-20160729|REGISTRO     DE     COMITÉ    DE    ÉTICA    EN    INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<9.1.1    Registro    del    Comité    de    Ética    en
Investigación_09-08-2022.pdf><1923376><18298fd561a1110a85de5efa40c59330fccf3ff2f9075fe86d43bb5231660f8e>][<9.1.2 Criterio de
Actuación_CONBIOETICA_LaMision_11-08-2025.pdf><285598><a1470f6ed0fd33de70e06d142c47f7aa81d85f18ff928f7f8a5aeb92aa1e5683>]}|DICTAMEN  FAVORABLE  DEL  COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<9.2 SMT112-3003_MX_2304_Formato
Unico  de  Comités  _CEI_Protocolo  v5.0_25-11-2025.pdf><4108571><56f2efe7cea57609cb32a36826ef9b6cdf1a2bd99f525951fe3db4d296e3daf1>]}|TELÉFÓNO DE CONTACTO DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:PUBLICO:8114924050|CORREO ELECTRÓNICO DE CONTACTO DEL COMITÉ DE
ÉTICA  EN  INVESTIGACIÓN:PUBLICO:investigacion@hospitallamision.com|FECHA  DE  DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN:PUBLICO:2025-11-25T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|~INFORMACIÓN SOBRE EL COMITÉ DE INVESTIGACIÓN~|NÚMERO DE REGISTRO
DEL COMITÉ DE INVESTIGACIÓN:PUBLICO:17 CI 19 039 096|REGISTRO DEL COMITÉ DE INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.1  Registro del Comité de
Investigación_02-06-2017.pdf><735567><4ad56c2cbdd64e1d4db4a58aebc616402c23716ddfd92efca7962a2f728bec24>]}|DICTAMEN   FAVORABLE   DEL  COMITÉ  DE  INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<10.2  SMT112-3003_MX_2304_Formato  Unico  de  Comités
_CI_Protocolo  v5.0_25-11-2025.pdf><3469806><620ebb1ddea8c3ae254a30a619af316117d78b766e15c8d9009168dc53f4ed30>]}|FECHA  DEL  DICTAMEN  FAVORABLE  DEL  COMITÉ DE INVESTIGACIÓN:RESTRINGIDO:2025-11-25T06(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:a)Protocolo de InvestigaciónCambia la razón social del Patrocinador de Summit Therapeutics Sub, Inc., a Summit Therapeutics Inc., con domicilio 601 Brickell
Key  Drive,  Suite 1000, Miami, FL 33131.Se actualizó lo siguiente(dos puntos) Objetivos Primarios(dos puntos) se hace referencia a que lo objetivos, criterios de valoración y estimados del estudio se evaluarán para cada Cohorte histológico (escamoso y no
escamoso),  por  separado.  En el diseño del estudio. Se especifica que el estudio constará de dos cohortes histológicas distintas de cáncer de pulmón de células no pequeñas(dos puntos) escamosas N=600 y no escamosas N=1000, aproximadamente 1600 en total.
Se  agrega  el  ítem  de células tumorales como factor de estratificación para la aleatorización de los pacientes. Se actualiza la duración del tratamiento, mencionando que el tratamiento continuará hasta que se cumplan los RECIST v1.1 de progresión de la
enfermedad  definida  por  el  investigador,  toxicidad inaceptable, inicio de tratamiento alternativo contra el cáncer hasta 24 meses. Se actualizó la información relacionada a la recopilación de eventos adversos. Se agregan aclaraciones relacionadas con
los  grupos  y  regímenes de tratamiento; se elimina "Se debe de utilizar una dosis fija de 3200 mg de Ivonescimab para pacientes ≥160 kg. Se incluye las modificaciones en el cálculo del tamaño de la muestra para la cohorte escamosa y para la nuestra para
la  cohorte  no  escamosa,  en  el análisis planificado para cada cohorte, así como en el análisis de seguridad.b)Manual del InvestigadorSe agregó información del estudio Farmacocinética preclínica y se revisó la descripción de los resultados. Así como el
estudio  de  toxicología y se revisó la descripción de los resultados. Se agrego información del producto farmacéutico(dos puntos) dos formulaciones del Ivonescimab. Se revisó la composición del a concentración de CF-02 y se actualizaron las instrucciones
detalladas  sobre  el  producto diluido. Se actualizaron los riesgos importantes identificados y los posibles riesgos importantes del Ivonescimab.Asimismo, se actualizaron las formas de dosificación y las concentraciones, la descripción, las interacciones
medicamentosas,  la  sobredosis,  toxicología  preclínica,  la  inmunogenicidad  y  la eficacia.c)Consentimientos Informados(dos puntos) El consentimiento Informado(dos puntos)  consentimientos informados fueron actualizados de acuerdo con la enmienda del
Protocolo  versión  5.0,  (30Jul2025)  y  el  Manual  del  Investigador versión 7.0 (10-sep-2025).|~INFORMACIÓN SOBRE DOCUMENTACIÓN ADICIONAL A CONSIDERAR~|INFORMACIÓN SOBRE DOCUMENTACIÓN ADICIONAL A CONSIDERAR:RESTRINGIDO:{[<Formato Único de Solicitud de
Enmienda  o  Modificación_Mod.  A_Protocolo  v5.0_López><Formato  Único  de  Solicitud  de  Enmienda  o  Modificación_Centro  Investigación(dos  puntos)    I  Can  Oncology  Center  S.A.  de  C.V.    Investigador  Principal(dos  puntos) Yamil Alonso López
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Chuken><{[«ARCHIVO»«TAMAÑO»«SHA256»][<Formato   Único   de   Solicitud   de   Enmienda   o   Modificación_Mod.   A_Protocolo   v5.0_López.pdf><1591627><1cc80dadab5a9cba30a711ea0b11e3e4ce399f1ac5df6811390022fef4a09d58>]}>]}|~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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