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:

243300912XB0417
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:
_ 25/octubre/2024
DIGIPRIS: Regulacion en linea 21:10:01 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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Comisidén 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
25/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:5£3c01ca-0££4-43bb-£C32-48a1895ec60f|~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 br)l\HUNICIPIO O ALCALDIA:RESTRINGIDO:Azcapotzalco|ENTIDAD — FEDERATIVA:RESTRINGIDO:Ciudad de  México|TELEFONO:RESTRINGIDO:5541683557 |EXTENSION:RESTRINGIDO:N/A|~DATOS ~DEL  ESTABLECIMIENTO  DEL
TITULAR~ | RFC:RESTRINGIDO:RCR110412BB4| DENOMINACION O RAZON SOCIAL:PUBLICO:RS CLINICAL RESEARCH SOLUTIONS MEXICO S.A. DE C.V.|NUMERO 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: RESTRINGIDO: 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 de 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 elipe | PRIMER APELLIDO:RESTRINGIDO:Gonzalez | SEGUNDO APELLIDO:RESTRINGIDO:Monroy | TELEFONO:RESTRINGIDO: 5527054599 | EXTENSION : RESTRINGIDO: N/A| CORREO
ELECTRONICO:RESTRINGIDO: felipe.gonzal resolutioncrs.com| DE PAGQ~\COMPRQBANTE DE PAGO DEL  TRAMITE:RESTRINGIDO:A497655EA9|LLAVE  DE PAGO~1NTERNO~([«ARCHIvc»«TAMAﬂc»«sHAz56»][<3 1 Pago Enmienda Centros adicionales_No.
A497655EA9_07-10-2024.pd£><779460><037£ce6cd508304ab87d£316c39bdc7h053268bbb580a0aaF314adco301£11a>]) | ~INFORMACION SOBRE LA ENMIENDA SOLICITADA AL PROTOCOLO~|ESCRITO LIBRE DE SOLICITU TRINGIDO: { [ «ARCHIVO» «TAMANO»«SHA256»][<3.2 SMT112-3003_MEX_
Escrito Libre Centro adicional Dr. Oyervides_25-10-2024.docx><66 119e7 38091 13b9634566>]} | ~AUTORIZACION~|COPIA DE LA AUTORIZACION DE CONDUCCION DEL ESTUDIO:RESTRINGIDO:{[<«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<4.1
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-04-010-A_243300410A1177.pdf><850948><d1e8726e05a35024ccf0c3besaf 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 Hoja de Infozmacién para el Participante _vl.1_10Abr024_Centro Espec v4_14-08-2024 Dr. Oyervides.pdf><19243858><123d7 1b7deoe a 74cd£8218d£3>][<5.2
Consentimiento participante-pareja embarazada  v1_10abrz024 Centro  Espec  v3_25-07-2024_Dr Oyervides.pdf><3141522><987£5794e1475026acaac09ac50027dea0c612£b53ca2768bf6d43722db635ba>]} [FECHA ~ DE LA  VERSIGN  DEL  CONSENTIMIENTO
INFORMADO : RESTRINGIDO:2024-04-10T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|VERSION DEL CONSENTIMIENTO mpowumo RESTRINGIDO:Version General 1.1|~CENTRO DE INVESTIGACION~|DENOMINACION DEL CENTRO DE INVESTIGACION:PUBLICO:Hospital Universitario "Dr. José
Eleuterio  Gonzalez"|CARTA DE DESCRIPCION DE LOS RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES QUE SERAN DESTINADOS ~PARA LA  INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<6.1 Carta descripcién de recursos del Centro de
Investigacién_2 36484b7 753b2a7818aa95b8704b8813a3chad6c6>]} [CARTA DE AUTORIZACION DEL TITULAR EN DONDE SE LLEVARA A CABO LA INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<6.2 Carta Autorizacién del
Director del centro de mvesngacwn 03-09-2024.pd£><7: 33b23£384 fel4ale11£319cab50931>]} |LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO:RESTRINGIDO:{[<«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<6.3 Licencia de Funcionamiento No. 19
2012 154 _24-01-2013.pdf><784377><8e64054d0b25b2b3e4693fcadselc8e21558849d1a7c1068ce6£8423673ad3da>]} [NOMERO DE LA LICENCIA SANITARIA:INTERNO:19 2012 154|TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Av. Francisco I. Madero y Gonzalitos|NOMERO
EXTERIOR:RESTRINGIDO:S/N|NUMERO ~INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Mitras Centro|CODIGO POSTAL:RESTRINGIDO: 64460 |MUNICIPIO: PUBLICO: Monterrey |ENTIDAD FEDERATIVA: PUBLICD Nuevo Le6n|~CENTRO DE ATENCION A URGENCIAS~|DENOMINACION DEL CENTRO DE
ATENCION DE URGENCIAS:PUBLICO: Hcspltal Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzalez" |DESCRIPCION DE RECURSOS DISPONIBLES DE LA UNIDAD O INSTITUCION DONDE SE ATENDERAN LAS URGENCIAS MEDICAS:RESTRINGIDO: ([«ARCHIVO»«T}\MANO»«SHAzS&»][<7 1 Carta descripcién de
ié rgencias_0 ~pdf><7 33b23£384 14a1e11£319cab50931>]} |CARTA DE AUTORIZACION DEL  TITULAR DEL  ESTABLECIMIENTO EN DE SE  ATENDERAN LAS  URGENCIAS
MEDICAS sRESTRINGTDO: ([«ARCHIVO»«TAMANO»«SHAZ56»][<7 2 carta de autorizacién del Director para atencién de Urgencias_03-09-2024.pdf><732501><73b3741. 39£653758486b0c£85345796e4432ecded leclﬁfoc£10f>])\LICENCIA SANITARIA  DEL
ESTABLECIMIENTO:RESTRINGIDO: { [«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<7.3  Licencia de Funcionamiento No. 19 2012 154 _24-01-2013.pdf><784808><259924971bbf012240ecd87£0735cd141275¢7adf80ad0fabsa612ee8bec6al4>]} | NOMERO DE LA LICENCIA SANITARIA:INTERNO:19 2012
154|CONVENIO PARA LA ATENCION A URGENCIAS MEDICAS:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Av. Francisco I. Madero y Gonzalitos|NUMERO EXTERIOR:RESTRINGIDO:S/N|NUMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Mitras Centro|CODIGO
POSTAL:RESTRINGIDO: 64460 |[MUNICIPIO O ALCALDIA:PUBLICO:Monterrey|ENTIDAD FEDERATIVA:PUBLICO:Nuevo Leén|~INVESTIGADOR PRINCIPAL~|NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLICO:Victor Manuel Oyervides Juarez|CARGO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLICO:Investigador
Principal |AFILIACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLICO:Hospital Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzalez"|CORREO ELECTRONICO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLICO:vmoyervidesjuarezehotmail.com|CARTA DE ACEPTACION DE RESPONSABILIDAD DEL INVESTIGADOR

PRINCIPAL, NO CONFLICTO DE INTERES, REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS Y CONFIDENCIALIDAD: RESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»1[<8.1 carta No conflicto_confidencialidad_notificacién EA_Investigador
Principal_2 p 7277£207b: 134de50e3998de643196>][<8.1 Carta No conflicto del Equipo de

Investigacién_2 .pdf><33536 3ccaas 3b 3470a42ac674d43c>] ) |HISTORIAL PROFESIONAL DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:RESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<8.2 . victo: M
Oyervides_CV_Cedulas_Titulos_certificado GCP.pdf><3277820><B8e2f9a6ad87176ba705eafd39fe6ed6493e52796a4b2bacOcdc21el6eb28c£82>]} | ~EQUIPO DE INVESTIGACION~ |PREPARACION  ACADEMICA Y  EXPERIENCIA DEL  PERSONAL MEDICO,  PARAMEDICO Y  OTROS
EXPERTOS : RESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO» «TAMANO» «SHA256» 1[<9.1 Dr. Alejandro de Le6n_Sub- 1 cv cédulas_Titulos_certificado GCP.pdf><6922563><7b349c51922d7b4fasd40e3eab3fe376c55416e6c0007b5759196a372b613bch>1[<9.2 Dr. Leticia
Bailon_SC_CV_cédula_Titulo_certificado GCP.pdf><2133678><577 125d18d902e1c£0£b318 £322e££07bc>][<9.3 Valeria Perez_SC_CV_cédula Titulo_certificado

GCP.pd£><4761002><9 d2bcdc3897316£ 173e£31 17e3afc>][<9.4 Emily Mata_SC_CV_cédulas_Titulos_certificado GCP.pdf><3776074><e9ee6282cdese0es95ead5d281ba8275EE9£657c4e21eBe9f8e3e9e£997829C7>][<9.5 Esther
Martinez_SC-Nurse_CV_cédula_Titulo_certificado GCP.pdf><3953573><57169032fec53be38404e155¢409b98e880£d2f6ed1984f68ebaff7e5524061c>]1[<9.6 Berenice villanueva_SC-Nurse_CV_cédulas_Titulo_certificados Gee-
IATA. pdfxzszqoz9><ffaobacbef215ssd4fdb3bzzz7s7aqfobsvszff:7sasods1sbsz47sasossasb6>])|cAkm DESCRIPTIVA DE A DELEGACION DE RESPONSABILIDADES AL EQUIPO DE INVESTIGACION ASIGNADA POR EL INVESTIGADOR

PRINCIPAL:RESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO» «TAMARNO» «SHA256»1[<9.7 cart de Delegacién de actividades Bquipo  de  Investigacion_23-09-2024.pdf><656112><539a9405d809d42b05c7ac047d9ed1b3a479a14d744c7ebEBs4c6cfadda3sT45>]} | LICENCIA
ALMACEN : RESTRINGIDO: «SIN_DATO» | ~COMITE DE ETICA EN 1NVEsT1cAc10N~\msnomm\cmu DEL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:PUBLICO:Hospital Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzalez"|NOMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION:PUBLICO:Oscar de la Garza Castro|NOMBRE DEL SECRETARIO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:PUBLICO:Olga Graciela Canté Rodriguez|NUMERO DEL REGISTRO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:INTERNO:CONBIOETICA-19-CEI-001-20160404|REGISTRO DEL
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»]1[<10.1 Registro del Comité de Etica en Investigacién_02-04-2022.pdf><1231318><a8c8asd2bb36e582e£0593501b02a73ed774bef7b6655de82£01ch7£6d4c4bb>]1} | DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE DE

ETICA EN INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SEA256»]1[<10.2 Aprobacién Inicial por el CEI Hcspltal Universitario_ 7><chbE a '41dM71b353£s37b2ss7dfefezbozabsﬂsownaoaazsa7c25>]}\CARTA DE NO VOTO DEL COMITE DE ETICA
EN INVESTIGACION:RESTRINGIDO: «SIN_DATO» | CARTA DE NO CONFLICTO DEL COMITE DE ICA EN INVESTIGACIO! mzsmmcmo {[ «ARCHIVO»«TAMARO»«SHA256»][<10.4 de No Conflicto del Comité de Etica en
Investigacién_0 .pdf><3691 b! 4 3e408c300575193dccazae60144ah225973>])\CARTA DE SEGUIMIENTO CONTINUO AL ESTUDIO POR PARTE DEL COMITE DE ETICA EN mvssncncmw RESTRINGIDO: { [ «<ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<10.5 Seguimiento

continuo al protocolo por el CEI_03-09-2024..pdf><928067><cbbf38£483fda6d1d0471b353£837b29e7dfefe2b020b9£4e0490a06a28a7C26>]}| TELEFONO DE CONTACTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:PUBLICO:8183294050|CORREO ELECTRONICO DE CONTACTO DEL COMITE DE ETICA
EN INVESTIGACION:PUBLICO: 1nvest)gaclonc]lnlca@meduanl com|FECHA DE DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:PUBLICO:2024-09-03T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida Francisco Ignacio Madero y
Avenida zalitos|NUMERO ~ EXTERIOR:RESTRINGIDO:Sin  nimero|NUMERO  INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Mitras  Centro|CODIGO  POSTAL:RESTRINGIDO:64460 |[MUNICIPIO ICO:Monterrey|ENTIDAD ~ FEDERATIVA:PUBLICO:Nuevo
Leén\TELEFono FESTRINGIDO 8183294050 | EXTENSION: RESTI‘(INGIDO 2870|CORREO ELECTRONICO:RESTRINGIDO:investigacionclinicaemeduanl.com|~INFORMACION DEL COMITE DE INVESTIGACION~|DENOMINACION DEL ESTABLECIHIENTO DEL COMITE DE INVESTIGACION:PUBLICO:Hospital
Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzdlez"|NOMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO:Dra. Diana Elsa Flores Alvarado|NOMBRE DEL szcazmkm nzn COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO:Dr. Neri Alejandro Alvarez Villalobos|NOMERO DE
REGISTRO DEL COMITE DE INVESTIGACION:PUBLICO:15 CI 19 039 067|REGISTRO DEL COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<11.1 Registro de

Investigacién_07-01-2016.pdf><8053 7c 3£, 1329 747da>]} |DICTAMEN  FAVORABLE DEL COMITE DE  INVESTIGACION:RESTRINGIDO: {[«ARCHIVO»«TAMAI!O»«SHAZ55»][<11 2 Aprobacién Inicial del Prctocolc _por el
CI_03-09-2024.pdf><920148><e0928££6a272£335c66617833£5027d50ed36930cb3594b16bbd79b4be703b7£>]} | CARTA DE NO voTo DEL COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO: «SIN_DATO» | CARTA NO CONFLICTO DEL MITE DE
INVESTIGACION: RESTRINGIDO: {[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»1[<11.4 Cartas de No Conflicto del Comité de Investigacién_ O .pd£><3691 bse9dd 3e4csczoos7s193dccazaesou4abzzss7a>])|cAnA DE SEGUIMIENTO CONTINUO POR PARTE DEL
COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<11.5  Seguimiento continuo al protocolo por el CI_O pd£><9201 72£335066617833£5027d50ed36930ch3594b16bbd79b4be703b7£>]} | FECHA DE DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE DE
INVESTIGACION:RESTRINGIDO:2024-09-03T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Av. Francisco I. ero Av. Gonzalitos|NOMERO EXTERIOR:RESTRINGIDO:S/N|NUMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Mitras

y
Centro|CODIGO POSTAL:RESTRINGIDO:64460 |MUNICIPIO O ALCALDfA:PUBLICO:Monterrey|ENTIDAD FEDERATIVA:PUBLICO:Nuevo Ledn|~COMITE DE BIOSEGURIDAD~IDENOHINACION 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|NOMERO 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 CONTINUO 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»«TAMANO»«SHA256»][<13.1 HARMONi-3 SMT112-3003_Tarjeta de Emergencia para el Paciente
2.0_215ep2023_ES-MX.pdf><152613><70a473c5618a0ch5d539b29db1befbf06327c362£4dfa3b3cT7e9d6a20£65¢ad>]}>][<OLO-C30-LC13 Copyright 1994 EORTC Grupo de Estudio sobre la Calidad de vida. Todos los derechos reservados - 199><Cuestionario de Calidad de vida
EORTC LC13, en espafiol.><{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<13.2 EORTC LC13 en espafiol (Mexico)_ 1994.pdf><60403><ea30c5fbf18330d66b4d16932e427816d611446dcaaa90513705063da9ef8453>]}>][<QLO-C30 Copyright 1995 EORTC Quality of Life Group. Reservados todos los
derechos - Versién 3.0 - 1995><Cuestionario de Calidad de Vida (del sujeto) EORTC QLQ-C30 , en espafiol.><{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<13.3 EORTC QLQ-C30 en espafiol
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(Mexico)_1995.pdf><298793><647 7 72d740607€926c34bb37>]}>][<EQ-5D-5L Cuestionario de Salud Mexico (Spanish) © 2009 Eurogol Group EQ-5D™ is a trade mark of the Eurogol Group - 2009><Cuestionario de Salud EQ-5D-5L.
Versién para México en espafiol.><{[ «<ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<13.4 EQ-5D-5L Papel para auto completar en espafiol (MX) vi1.1.pdf><202779><6376easefb6a2fd68031a7821£82be9558c751250£2d6361dd75c61£2d920c6c>]}>]}| ~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 contemer informacién confidencial y que podria hacerse piblica.He leido y estoy de acuerdo con los términos y condiciones del uso de la plataformal|

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

Para cualquier
Centro de Atencidn Telefdnica de la Cofepris desde cualquier parte del pais marque sin

digiprisecofepris.gob.mx o 1llamar al
costo al 800 033 5050.
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