
SOMETIMIENTOS DE CESIÓN DE
DERECHOS DE SITIOS

EXTERNOS A LOS COMITÉS DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO



1.SITIO WEB PARA CONSULTAR REQUISITOS Y DESCARGAR FORMATOS

MedUANL Subdirección de Investigación – Ciencia con impacto global

https://www.medicina.uanl.mx/investigacion/


SOMETIMIENTO INICIAL: PROCESO GENERAL

https://sirei.xenotech.mx/login 

IMPORTANTE: NO SE REQUIERE SOMETER
NINGÚN DOCUMENTO EN FÍSICO.

https://sirei.xenotech.mx/login
https://sirei.xenotech.mx/login


https://www.youtube.com/playlist?
list=PLnj_EA98GAWkgOKoMuPAXvVM5MiaIzG8i 

PLATAFORMA DIGITAL:

SIREI: SISTEMA DE INVESTIGACIÓN Y
REGISTRO ELECTRÓNICO

INSTITUCIONAL

6 videos sobre el uso de la plataforma

NOTA: Por el momento la plataforma solo está
habilitada para el sometimiento de ESTUDIOS

INICIALES.

http://www.youtube.com/playlist?list=PLnj_EA98GAWkgOKoMuPAXvVM5MiaIzG8i
http://www.youtube.com/playlist?list=PLnj_EA98GAWkgOKoMuPAXvVM5MiaIzG8i
http://www.youtube.com/playlist?list=PLnj_EA98GAWkgOKoMuPAXvVM5MiaIzG8i


En la sección de archivos dentro del SIREI:

Carta de Sometimiento
membretada con la información

del sitio y firmada por el PI.

Licencia Sanitaria para atención
de urgencias médicas y convenio

vigente (Si Aplica).

Documentos del paquete inicial
compartidos por patrocinador / CRO:
Protocolo, Manual del Investigador,
Consentimientos / Asentimientos,

Materiales, etc.

Descarga Aquí

CESIÓN DE DERECHOS SOMETIMIENTO INICIAL: DOCUMENTOS REQUERIDOS

Listado de Documentos
(Formato HU)

Licencia Sanitaria o Aviso de
Funcionamiento del Sitio de

Investigación.

Convenio de estudio externo y anexo
con firmas autógrafas.

Celebrado entre Sitio & Comité
(adaptarlo según aplique).

Carta de autorización para realizar el estudio
clínico firmada por el titular de la institución.
Incluir si el centro / protocolo no ha sido
rechazados por otros comités y COFEPRIS,
clausurado y si todos sus permisos se
encuentran vigentes.

Carta de Descripción de los Recursos.
Incluir: Áreas, Equipos, Servicios Auxiliares de

Laboratorio y Gabinetes, Número de
Personal, Específicos del Estudio.

Correo del Patrocinador / CRO
con la solicitud de sesión
extraordinaria (Si Aplica).

Descarga Aquí el Documento

https://docs.google.com/document/d/1VrvMxYpyBjR3CXc3KDqmYcMkuyw40DAz/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/13d_W049xIiZaScscl0CJZ11_pE8R422G/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true


CESIÓN DE DERECHOS SOMETIMIENTO INICIAL: DOCUMENTOS REQUERIDOS

Carta de los comités que aprobaron previamente el estudio donde
menciona explícitamente que están de acuerdo en cedernos los
derechos de la revisión, seguimiento y aprobación del estudio
particular, que el mismo no ha incurrido en ninguna falla
regulatoria ni puesto en peligro la seguridad de los participantes y
la razón por la cuál ya no pueden continuar evaluando este
estudio. Debe contener un breve resumen del estatus actual del
mismo, mencionando en que fase se encuentra, cantidad de
participantes, enrolados, etc.

Carta de aprobación de los Comités y de COFEPRIS
(todas las que tengan), incluyendo enmiendas, eventos
adversos serios, reportes de seguridad, etc.

Carta donde se mencione que el estudio no ha sido
suspendido ni cancelado por alguna entidad
regulatoria y la razón por la que consideran a nuestros
Comités como los adecuados para continuar con el
seguimiento y regulación de su estudio.



2.SOMETIMIENTO INICIAL: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS

El nombre de los documentos debe ser conforme al listado
compartido por Patrocinador / CRO porque tal cual los enlisten

serán aprobados y mencionados en los formatos únicos de
Comités.

SOLAMENTE debe enlistar las últimas versiones de cada
documento que tenga aprobadas por COFEPRIS, ya que esta es la

documentación vigente del estudio.

Nota: Sitios deben dar doble check para evitar errores.



3.SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: PROTOCOLO, MANUAL DEL INVESTIGADOR Y
CONSENTIMIENTOS / ASENTIMIENTOS INFORMADOS

Documentos que deben someter de manera física y electrónico (CD /
USB):

1.Carta de sometimiento firmada por PI (Original).
2.Formato de solicitud de enmienda firmado por PI (Original).
3.Listado de documentos (Original).
4.Formato(s) de Consentimiento Informado(s) y/o Asentimiento

Informados(s) enmendados (Una Copia).

Documentos que deben someter de manera electrónica (CD / USB o
Correo):

1.Protocolo Enmendado y Control de Cambios.
2.Manual de Investigador Enmendado y Control de Cambios.
3.Control de cambios de consentimiento informado y/o asentimiento

(electrónico CD/USB). Recordar que deben contener una
justificación individual de cada cambio realizado a manera de
comentario en el documento tachado, favor de solicitar el
documento completo al patrocinador.

IMPORTANTE:

Estor 3 documentos pueden someterse en el mismo
trámite.

Si incluye consentimientos / asentimientos debe
enviarse por paquetería tanto la parte física como
todo el paquete de sometimiento en USB (esto
incluye el formato de enmienda y listado de
documentos).

En caso que solo sean enmiendas a protocolo y/o
manual del investigador enviar por correo
electrónico:

investigacionclinica@meduanl.com



SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: FORMATO DE ENMIENDA

Haz clic en la imagen para descargar:

NO SE pueden modificar y/o
adaptar los formatos de HU.



SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS

El nombre de los documentos debe ser conforme
al listado compartido por Patrocinador / CRO
porque tal cual los enlisten serán aprobados y
mencionados en los formatos únicos de Comités.

Nota: Sitios deben dar doble check para evitar
errores.



3.SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: MATERIALES PARA PARTICIPANTES

IMPORTANTE:

No se deben incluir dentro del formato de
enmienda ni en conjunto con protocolo, manual del
investigador ni consentimientos / asentimientos.

Si en la enmienda no requiere enviar documentos
en físico se puede compartir por correo y en la
siguiente enmienda que, si requiera documentos en
físico enviar los documentos originales pendientes.

Documentos que deben someter exclusivamente de manera
electrónica (Correo):

1.Listado de documentos.
2.Carta de sometimiento firmada por PI (Original).
3.Materiales enmendados con sus controles de cambios (estos

pueden contener una justificación general dentro o por separado
del documento tachado).

Correo para compartir los documentos:
investigacionclinica@meduanl.com



4.SOMETIENTO DE NUEVOS DOCUEMNTOS: MATERIALES PARA PARTICIPANTES /
CONSENTIMIENTOS O ASENTIMIENTOS / MATERIALES PARA INVESTIGADOR, ETC.

Documentos que deben someter exclusivamente de manera
electrónica (Correo):

1.Listado de documentos.
2.Carta de sometimiento firmada por PI (Original).
3.Materiales nuevos debidamente identificados.

IMPORTANTE:

No se deben incluir dentro del formato de
enmienda ni en conjunto con protocolo, manual del
investigador ni consentimientos / asentimientos,
tampoco dentro del mismo sometimiento de
materiales para participantes enmendados.

Si no requiere enviar documentos en físico se puede
compartir por correo y en la siguiente enmienda
que, si requiera documentos en físico enviar los
documentos originales pendientes.

Correo para compartir los documentos:
investigacionclinica@meduanl.com



5.INFORME DE DESVIACIONES

Haz clic en la imagen para descargar:

IMPORTANTE:

Se debe completar un formato por cada desviación generada en
el centro (si es la misma desviación de 2, 3, 5 participantes
distintos todas se engloban en un solo formato).

Se aceptan por correo electrónico y se requiere enviarlas en
físico una vez que se junte suficiente papelería original (Ej. cada
mes, cada tres meses, etc.)

Es necesario compartir por correo en tiempo y forma:
investigacionclinica@meduanl.com

https://docs.google.com/document/d/1-2zltje3jbu8aG-6m5O_0vjxauCQcyAs/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true


DESCARGA EL EJEMPLO CARTA REPORTE
TARDÍO 

6.INFORME DE REPORTE TÉCNICO PARCIAL

Haz clic en la imagen para descargar:

Enviar escaneado por correo:

investigacionclinica@meduanl.com

IMPORTANTE:

Se debe completar anualmente (considerar la
fecha de aprobación inicial del protocolo) y ser
firmado con firma autógrafa.

Si el informe no se somete a tiempo, el estudio
quedará suspendido. si quiere reactivarlo
deberá someter el informe junto con una carta
compromiso.

https://docs.google.com/document/d/1XEIoFYmFaj4gWdO5DU83GYX5NcQ175Bf/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1Nah7aMn9javQ2oCX_BsoNMaKjsGW4hQG/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1Nah7aMn9javQ2oCX_BsoNMaKjsGW4hQG/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1Nah7aMn9javQ2oCX_BsoNMaKjsGW4hQG/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true


7.EVENTOS ADVERSOS SERIOS

Haz clic en la imagen para descargar:

IMPORTANTE:

Se debe enviar dentro de los primeros 5 días
hábiles desde que se tiene conocimiento del
evento, requier firma autógrafa.

Enviar escaneado por correo:

investigacionclinica@meduanl.com

https://docs.google.com/document/d/10liY3kRAumB48kGb8s7UVRmDkJIs04g8/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true


8.REPORTES DE SEGURIDAD

Haz clic en la imagen para descargar:

Enviar escaneado por correo junto con la :

investigacionclinica@meduanl.com

IMPORTANTE:

No tienen una periodicidad para reportarse es
a criterio del patrocinador.

https://docs.google.com/document/d/1ZqdWhMCLgNF9BydksJ-k4X8jzuHisIJJ/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true


9.SUSARS

IMPORTANTE:

Se notifican como un escrito libre en hoja membretada
de la Institución correspondiente, describiendo el
periodo que abarca.

No tiene una periodicidad específica, por lo que su
reporte dependerá de lo que diga el contrato,
patrocinador o procedimientos del sitio.

Enviar por correo junto con la documentación
correspondiente:

investigacionclinica@meduanl.com



10.INFORME DE REPORTE TÉCNICO FINAL

Haz clic en la imagen para descargar:

IMPORTANTE:

Se debe presentar al finalizar el estudio en
conjunto con una carta / correo de cierre
emitido por el patrocinador.

Enviar escaneado por correo:

investigacionclinica@meduanl.com

https://docs.google.com/document/d/1TqN-nov_uNMCZBkAKjsuY_Ba4b27BGgb/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true


11.ALTA Y BAJA DE PERSONAL DEL EQUIPO DE INVESTIGACIÓN

IMPORTANTE:

Se notifican como un escrito libre en hoja membretada de la Institución
correspondiente.

Para dar de alta a personal es necesario adjuntar la tabla que aparece en el
informe técnico parcial, llenando toda la información solicitada.

Para dar de baja solamente mencionar el
nombre completo y la razón por la cual dejará
de participar en el estudio.

Enviar escaneado por correo junto con la :

investigacionclinica@meduanl.com
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