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1.SITIO WEB PARA CONSULTAR REQUISITOS Y DESCARGAR FORMATOS

MedUANL Subdireccion de Investigacion - Ciencia con impacto global
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https://www.medicina.uanl.mx/investigacion/

SOMETIMIENTO INICIAL: PROCESO GENERAL IMPORTANTE: NO SE REQUIERE SOMETER
NINGUN DOCUMENTO EN FiSICO.

https://sirei.xenotech.mx/login

REQUISITOS REQUISITOS
PROTOCOLO INICIAL PROTOCOLO INICIAL

REGISTRO EN LA PLATAFORMA SIREI n ENTRAR A LA PLATAFORMA SIREI
« Entrar al link: https://sirei.xenotech.mx/ y registrarse - Click en el apartado “Nuevo protocolo”
« Recibira un correo electrénico de validacion, debera dar click en laliga « Llenar generalidades y equipo de investigacién (solo apareceran
que aparecera en el mismo usuarios registrados para elegir) para que su tramite sea creado y
« Esperar la validacion de un administrador guarcliado en el sistema . .
« Iniciar sesién para completar el apartado “Mi cuenta” con todos la » Continuar en la pestaria “Crear” para llenar el formulario y subir los

informacién requerida (el drea de “Gafete no encontrado” esta archivos correspondientes.
dehabilitada por el momento)

Una vez que toda la pantalla principal cuente con las validaciones
necesarias (todo aparezca en verde), podra continuar con el
sometimiento.

Click en “acciones” para enviar a sometimiento”

. Constancias de BPC (obligatorias para IP y tesistas), sino cuentan con

ella debera someter una carta compromiso. « Podra recibir un correo mencionando que tiene observaciones de ingreso
. Constancias del Taller de Consentimiento Informado (obligatorias para (una vez que subsane observaciones no se olvide de nuevamente dar click
TODAS las personas delegadas para la obtencion de en acciones y “enviar a sometimiento”).
consentimiento/asentimiento), sino cuentan con ella debera someter 0
una carta compromiso. « Podra recibir un correo con su clave de registro y la fecha de la Junta(s) de
« Todos los documentos regulatorios (protocolo en extenso, formatos Comités a la que fue asignado su estudio de investigacion.
de consentimiento informado, instrumentos a utilizar, etc)
+ Asegurarse que TODOS los miembros de su equipo de investigacion ya RECUERDE QUE SIREI POR EL MOMENTO SOLAMENTE ESTA DISPONIBLE PARA EL
estén registrados en SIREL https://sireixenotech.mx/, incluyendo l SOMETIMIENTO DEL TRAMITE INICIAL DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION NUEVOS.
Jefe de su Departamento/Servicio CUALQUIER OTRO TRAMITE (ENMIENDAS, DESVIACIONES, EAS, ETC) DEBERA

SOMETERLAS DE MANERA HABITUAL

la educacién Ciencia con impacto global
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https://sirei.xenotech.mx/login
https://sirei.xenotech.mx/login

PLATAFORMA DIGITAL:
SIREI: SISTEMA DE INVESTIGACION Y

2 s I R E I REGISTRO ELECTRONICO
” INSTITUCIONAL

Sistema de Investigacion y registro
electronico institucional

Datos de contacto https://www.youtube.com/playlist?

list=PLnj_EA98GAWkgOKoMuPAXvVM5MialzG8i

= $50 T 1T N 6 videos sobre el uso de la plataforma
R X R — B RY NOTA: Por el momento la plataforma solo esta
@_;‘ = _HT= habilitada para el sometimiento de ESTUDIOS

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

SOMETIMIENTO INICIAL: DOCUMENTOS REQUERIDOS

Formulario Generalidades Arihivos

En la seccion de archivos dentro del SIREI:
|

4 ) 4 ) ( )
istado d Carta de autorizacion para realizar el estudio
Carta de Sometimiento Listado de Documentos clinico firmada por el titular de la institucion.
membretada con |a informacion (Formato HU) Incluir si el centro / protocolo no ha sido
o _ rechazados por otros comités y COFEPRIS,
del sitio y firmada por el PI. Descarga Aqu|’ clausurado y si todos sus permisos se
— encuentran vigentes.
\. / \. / . J
( ™ 4 ™\ ( )
Licencia Sanitaria para atencion Licencia Sanitaria o Aviso de Carta de Descripcion de los Recursos.
d . 2di . F . iento del Sitio d Incluir: Areas, Equipos, Servicios Auxiliares de
e urgen.uas me ‘|cas‘y convenio unc:onamlep o ‘Ie ITIO de Laboratorio y Gabinetes, Ntmero de
vigente (Si Aplica). Investigacion. Personal, Especificos del Estudio.
. J \. J . J
( ) 4 \ ( )

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

Convenio de estudio externo y anexo Correo del Patrocinador / CRO
con firmas autografas. con la solicitud de sesién

Celebrado entre Sitio & Comité ) . . .
(adaptarlo seg(n aplique). extraordinaria (Si Aplica).

Descarga Aqui el Documento
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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

2.SOMETIMIENTO INICIAL: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS

k: J Facultad de Medicina y .' L,
o UAN L Hospital Universitario H\E}

FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS PARA ESTUDIOS
2 VINCULADOS AL SECTOR PRODUCTIVO|

El nombre de los documentos debe ser conforme al A

A. DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL ¥ CENTRO DE INVESTIGACION

listado compartido por Patrocinador / CRO porque tal cual —

Departamento/Servicio/lnstitucion

Nombre de contacto

los enlisten seran aprobados y mencionados en los Tetfons oo Gotaci

Correo electrénico de contacto

formatos Unicos de Comités. & SaTos SEL FROTHESLE BE NVEETSAGIoN

NOomero de protocolo:
Fase del estudio:
Titulo del protocolo de investigacion:

Nota: Sitios deben dar doble check para evitar errores. L

estudio:

Patrocinador de la
Investigacion

il. INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS
o

finsarde faz Was necesanas pars incluir 8 fodos fos decumentor)

LI

“El nombre de los documentos debe ser congruente al cada documenio y aparecerd en los Dictdmenes de los Comilés
tal cual aparezcan en esla lisia.
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3.SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: PROTOCOLO, MANUAL DEL INVESTIGADOR Y

CONSENTIMIENTOS / ASENTIMIENTOS INFORMADOS

Documentos que deben someter de manera fisica y electrénico (CD /
USB):

1.Carta de sometimiento firmada por Pl (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 electronica (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
(electréonico CD/USB). Recordar que deben contener una
justificaciéon individual de cada cambio realizado a manera de
comentario en el documento tachado, favor de solicitar el
documento completo al patrocinador.

Iecvep 2040
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IMPORTANTE:

Estos 3 documentos pueden someterse en el mismo
tramite.

Si incluye consentimientos / asentimientos debe
enviarse por paqueteria tanto la parte fisica 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
electrénico:

investigacionclinica@meduanl.com




SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: FORMATO DE ENMIENDA

Facultad de Medicina y | @
UANL Hospital Universitario

I. GENERALIDADES
1. Titulo del Estudio

2. Clave de Registro
[

3. Nombre del Investigador Principal

[

4. Departamentol Servicioinstitucion

[

5. Informacion de Contacto

Nombre

Telefono

Correo Electronico

II. MOTIVO DE LA ENMIENDA (Pusde elegic mbs de una apcién)

1. JEs una enmienda administirativa?(solo cambio de tfiiulo, pie de pagina, ortografia,

razon social, gig)
A 8
8 NO
2. 2Es una enmienda de seguridad?
A 81
8 NO
2 ;Es una enmienda como resultado de una prevencion de COFEPRIS
de sU Sitio de investigacion?
A 8l
B NO
4. JEs una enmienda como resultado de una prevencion de COFEPRIS
de yn gitip extemo?
A S
B NO

. DOCUMENTOS ENMENDADOS (Pusde elegir més de una apcidn)

1. Cambios al Protocolo
2. Cambios al Manual del Investigador
3. Cambios al Formalo de Consentimiento Informado

UANL

L L BT

4. Cambios al Formato de Asentimiento Informado
5. Cambio de titulo

Fatultad de Medicina y
\"v—

Hospital Universitario

Iil. INFORMACION RELEVANTE DE LA ENMIENDA PARA ESTUDIOS QUE INVOLUCRAN

SERES HUMANOS

1. ¢El motivo de la enmienda es resultado de algun Evento Adverso Serio
o de alguna situacion que ponga en peligro la seguridad de los sujetos de
investigacion?

Mencione:

Elija un elemeanto

2. ;Los cambios tendran un impacto en la relacion riesgo/beneficio a los

sujetos de investigacion?
Mencione

Elija un elemento

3. ;Los cambios deben ser conocidos por los sujetos de investigacion?
Mencione:

Elija un elemento

4, ; Esta enmienda modifica el iesgo de la investigpacion?
Mencione:

Elija un elemeanto

5.- ¢El titulo sufrio alguna modificacion en esta enmienda?

Mencione el nuevo titulo:

Elija un elemento

IV. COMENTARIOS IMPORTANTES PARA JUSTIFICAR, CLARIFICAR O EXPLICAR
ALGUN(OS) DOCUMENTOS SOMETIDOS O ANADIR INFORMACION IMPORTANTE PARA
LOS COMITES (Dascriba ol resumen de los cambias lo més claro posible y ia informacidn adicional gue

desea dar 8 condcar)

V. DECLARACION DEL INVESTIGADOR

Por la fima de este documento certifico que he mencionado foda la informacién concerniente a
los cambios que solicito, los cuales se realizardn una vez que se encuentren aulorizados por las

entidades reguladoras correspondientes.

NOMBRE DEL INVESTIGADOR

PRINCIPAL FIRMA

FECHA

*Favor de adjuntar ¢/ Control de Cambios correspondiente a cada documento del cual se solicita ia
enmienda, asi corno el Formato de Listado de Documentos.
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NO SE pueden modificar y/o
adaptar los formatos de HU.
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https://docs.google.com/document/d/1UtdZVykuUabHX9XLpqNW-RBJAWTxmlsa/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS

FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS PARA ESTUDIOS
4 VINCULADOS AL SECTOR PRODUCTIVO|

I GENERALIDADES

A.DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL ¥ CENTRO DE INVESTIGACION
Investigader principal:
Departamento/Servicio/lnstitucién
Mombre de contacto

Teléfono de contacto

Correo electrénico de contacto

B. DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Namero de protocolo:
Fase del estudio:

Titulo del protocolo de investigacion:

Titulo Abreviado:
Nivel de Riesgo del
estudio:
Patrocinador de la
Investigacion

Il. INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS

finserte [as ilas necesanas para indluir & lodos log documenios)

1
2
3.
4
5

*El nombre de los documentos debe ser congruente al cada documento y aparecerd en los Diclamenes de los Comifés
tal cual aparezcan en esta lista

Haz clic en la imagen para descargar:

N

FA Il

FACULTAD DE MEDICINA
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El nombre de los documentos debe ser conforme
al listado compartido por Patrocinador / CRO
porque tal cual los enlisten seran aprobados y
mencionados en los formatos unicos de Comités.

Nota: Sitios deben dar doble check para evitar
errores.
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https://docs.google.com/document/d/1VrvMxYpyBjR3CXc3KDqmYcMkuyw40DAz/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

4. SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: MATERIALES PARA PARTICIPANTES

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

1.Listado de documentos.

2.Carta de sometimiento firmada por Pl (Original).

3.Materiales enmendados con sus controles de cambios (estos
pueden contener una justificacion general dentro o por separado
del documento tachado).

Correo para compartir los documentos:
investigacionclinica@meduanl.com

®meven B2040

2 laeducacion
® como instrumento

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 fisico se puede compartir por correo y en la
siguiente enmienda que, si requiera documentos en
fisico enviar los documentos originales pendientes.

SUBDIRECCION
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5.SOMETIMIENTO DE NUEVOS DOCUMENTOS: MATERIALES PARA PARTICIPANTES /
CONSENTIMIENTOS O ASENTIMIENTOS / MATERIALES PARA INVESTIGADOR, ETC.

Documentos que deben someter exclusivamente de manera

electrénica (Correo):

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

Correo para compartir los documentos:

investigacionclinica@meduanl.com

g:?’ﬂﬂftq"?:-,

é;ll. : ‘E -—
Ml B A =
2 FACMED ]
FACULTAD DE MEDICINA 3

OOOOOOOOOOOOOOO

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 fisico se puede
compartir por correo y en la siguiente enmienda
que, si requiera documentos en fisico enviar los
documentos originales pendientes.
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6.INFORME DE DESVIACIONES

IMPORTANTE: @ uaNL ragutoa geviescney Q)

Se debe completar un formato por cada desviacion generada en © FORMATO DE INFORME DE DESVIACION

el centro (si es la misma desviacion de 2, 3, 5 participantes 1 Tt g Esusi

distintos todas se engloban en un solo formato). — J

3. Nombre del Investigador Principal

4. Departamento/Servicio/institucion
[

Se aceptan por correo electronico y se requiere enviarlas en 5. itormacién de Gontacto

Mombre

Telefono

fisico una vez que se junte suficiente papeleria original (Ej. cada Somee ClecrEnis
il. INFORMACION DE LA DESVIACION
mes, cada tres meses, etc.)

1. Fecha en que ocurrio la desviacién:
2. Fecha en la cual se tuvo conocimiento de la desviacidn:
3. Tipo: Elija un elemento

Critica o Muy Grave: Procedimienies o précticas gue afectan adversamente los derechos, seguridad o bienestar de los sufelos o
1a califad & mfagmdad de Jos da !D.!.

Es necesario compartir por correo en tiempo y forma: ot i o e e smasoviens oo e i

5 o préctic qmnoae aspera que afecten sdversamente ios derechos segunidad o bienasiar de Ios sujelfos
wio la calidad & integridsd de los dalos:

investigacionclinica@meduanl.com — |

|5. Accion Correctiva

6. Accidn Preventiva

]

NOMEBERE DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL FIRMA FECHA

Haz clic en la imagen para descargar:

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

7.INFORME DE REPORTE TECNICO PARCIAL

s i C e :' =
i Facultad de Medicina y @ w Facultad de Medicina y @
w UANL Hospital Universitano S UANL Hospital Universitano S
i i ALEN CERON B IVESTICALEN

ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS

z CODIGOS DE FUNCIONES
¢ o s cauet e A IMPORTANTE:
ﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ m— Wty ot ¥ ASE 41 ARl 08 rest Gactn, Waran § o 56 b s,
1. Titulo del Estudio ; e % - =13 i °
: I I e ——| T KT e
Iz. Clave de Registro I e S A | e e
E— T | Pt s B vt Al T 36| Aot 26 Wssate
. N [ A L] [ —— & | Pasmsy b CIERRE DEL PROYECTO H
R —— | e e — Se debe completar anualmente (considerar la
4, riamento) Servicio/nstitucion 1FIJ%IZ:;:‘JRE“;¥ 2 :::: d.m:-::\::m i ::::: - f h d b . 7 . o e | d | |
o ' e e echa de aprobacién inicial del protocolo) y ser
Ssmoco S0 s 8o

5. Informacion de Contacto

e L RESUMEN DEL ESTU0L0 firmado con firma autdgrafa.

Correo Elecirénico Describa los avances que se han logrado en el desarrollo del estudio de investigacion
incluyendo premios, reconocimientos y publicaciones.
6. Fecha de Autorizacion Institucional (300 palsbras minimo, én un lenguaye coloquial evitando & uso de Mrminos Moricos i de scuendo con io
1 establecido en & numeral 7.4 de la NOM-OT2-55A3-20H2)

7. Fecha de Aulorizacion por la COFEPRIS L J

I towic NV ACTIVDADES QUE SE REALIZAN EN EL ESTUDIO DE NVESTIGACION (E5 4 51 Si el informe no se somete a tiempo, el estudio

[ |
1. Recoleccion de infermacion (excepto informacidn psicolbgica) r

f.5echn e i oo riner s e i ] 2 Rncdecind omacn s o e ko . quedara suspendido. Si quiere reactivarlo

9. Periodo de reclutamiento 3. Uso de informacion existente 7 . o

| ) £ g s - debera someter el informe junto con una carta
Ii. EQLIPO DE INVESTIGACION ¥ DELEGACION DE FUNCIONES 5. Uso de Produclos en Investigacion C .

(Insortar a5 fias necesanias pars incluir o fodss 163 integrantes) Si en osfe Gitimo afo dioron deo baja a alguisn Com romlso

del equipo o de alfa a nuevo pevsonal, debe someter una carfa por separado notificando estos cambios, V. FUENTE DE FINANCIAMIENTO ¥ PRESUPUESTO °

o CARGOENEL | _ CORREG | PUCSTOENTA | OEPRRTAMENTO | unciones | i ;fg:{uﬁo'g'm“:mg’m”m“ Elifa un elemento

Dw sewrarda sl Capriule Il del Reglaments de investigssidn de la Facultad de Medicing y Hoapital Universitasie "Dr. Josd
Eleuterio Gonzdfer”.

Describa los gastos directos e indirectos que se han empleado durante el desarrollo de este
estudio (Silo en asfudios SIN vinculacion al sector producive).

Elga un GASTOS DIRECTOS GASTOS INDIRECTOS

Enviar escaneado por correo:

investigacionclinica@meduanl.com

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

8.EVENTOS ADVERSOS SERIOS

¥ uanL v— ¥ uANL e ()

FORMATO DE INFORME DE EVENTO ADVERSO 3ERIO €. Ingique &l criterio de gravedad Elia Ln she mento
IMPORTANTE: 17000 v | el
5. ZET@Vento adverso serio 8 eRperago s Elja LN ol meneo
2. Clave de Reglstro Mencione
. . , ] IV. INFORMACION DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION
Se debe enviar dentro de los primeros 5 dias LS ol setueeer raese | —
habiles desde que se tiene conocimiento del — . 2 Do V. Frocuanci
3. Indicaclones de Uso
evento, requier firma autégrafa. L — e s

N1 Ton 138 ] B Gon 06 INVeRDPacion 7 nague & se
slEped i o S continvad con o fratamients y como aleckd 3 Evento Adveric Serc

II. INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

1. isentincacion o8l Sujeto

2. Fecha de nacimiento )
Por la irma de este documents certifico gue he mencionada toda la informacion concemients al evento

Enviar escaneado por Correo: 3. Sexo Eifa un elemeny adverss que pudiera alectar la relacidn riesgo-beneficio de esie estudio y seguiré salvaguardando la

salud y o bienestar de los sueios de acusrdo con las requiaciones nacionales & inemacicnales, asi
4, Fecha de Ingres0 al estudio ooma con s recomendacones de a2 Busnas Practicas Clinicas

V. DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

[ NOMERE DEL TRVE STIGADOR

5. Fecha de Inicio oel tratamianto
I —— PRINCIPAL FIRMa

~JExTats algun ant
Adverso Ieno?

investigacionclinica@meduanl.com

1. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSQ SERIO

1. Tipo 0% Informe: Elja un elemania
2, Fecha en |a cual &l Investigador tuvo conocimiento del
avanto

3. Fecha de Inicio

Haz clic en la imagen para descargar:
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https://docs.google.com/document/d/10liY3kRAumB48kGb8s7UVRmDkJIs04g8/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

O.REPORTES DE SEGURIDAD
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1 S OF BVESTICADCE
FORMATO DE INFORME DE REPORTES DE SEGURIDAD N DESCRIPCION DE LOS REPORTES DE SEGURIDAD
“UTINER 135 NOJES QU SRAN NECHEANES

I. GENERALIDADES “s!mmmnmmgumpfnmnmumunlmnlmmrnﬂmmﬁpﬂfﬂ.um I M PO RTANTE.

) describir cada svenio individuaimente b
1. Titulo del Estudio
| ] LT T e Ty T T T i T e e Tl

R Reporte reparts

2. Clave de Registro
[

Y e No tienen una periodicidad para reportarse es

i 1 a criterio del patrocinador.

5. Informacion de Contacto
Hombes

Telefono
[ Correo Electionico

Il DATOS ESPECIFICOS

P o e TR Enviar escaneado por correo junto con la:
T ol B Bl Bl
Producto en Investigacion

investigacionclinica@meduanl.com

NOMBRE DEL INVE STIGADOR
PRINCIPAL FIRMA FECHA

Haz clic en la imagen para descargar:
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https://docs.google.com/document/d/1ZqdWhMCLgNF9BydksJ-k4X8jzuHisIJJ/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

10.SUSARS

Reporte de SUSARs
“aComités de Etica

IMPORTANTE:

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

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

Enviar por correo junto con la documentacion
correspondiente:

investigacionclinica@meduanl.com
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11.INFORME DE REPORTE TECNICO FINAL

¥ uanL e (©) ¥ uanL i@

FORMATO DE INFORME TECNICO FINAL

ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS # Uso de materal bioigioo exstente
5. Uso de productos en investigacion

L GENERALIDADES
IV, FUENTE DE FINANCIAMIENTO

IMPORTANTE: — ) T s

= estudic de
2 Clave de Registro
[

. o . P Hombe del Inueshgeder Prncpal scriba los directos & indirectos que s¢ emplearon durante el desarrollo de este
Se debe presentar al finalizar el estudio en Pr—— ' ol b i g e

L ] [ GASTOSDOIRECTOS GASTOS INDIRECTOS

conjunto con una carta / correo de cierre p———

E"""é V. CONDUCCION DEL ESTUDIO
L] . L] m
emitido por el patrocinador. e D et o o e
[ ]
7. Fecha de Autorizacién por la COFEPRIS Desviacion Fecha de nobificacion Accion comrectiva
™ Noagica
I l 2 Eventos Adversos Serios
Ia.mmu:mu;mmm J I No agica
. . 3. Periodo de reciutamisnto B I e ———— Fecha delEvenio | Fecha de noticacion |
Enviar escaneado por correo: i ) Mo | e | e
10. Fecha de término de actividades Elja un i
L ' 3. Informes Técnicos Parciales
° ° ° I- ° d I . RESUMEN DEL ESTUDNO ™ No agica
Investigacionclinica@meduanl.com Do s restoon e s ograre n ot desartle de asi de vesticiin S I
{500 palatvas minmg, o un CODGUE! eEnNg0 & OS50 OF [EMmings KOS ¥ 08 acuermio con
ummmlrm?lmnmuﬂlzsm-mm}
L J 4 Auditorias por Control de Calidad en Investigacion
. ACTIVIDADES QUE SE REALIZARON EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION (Efja una opeidn) I Noapica

1. Recoleccitn de mformacidn Fecha de realizacion T nies
2 Recoleccatn de informacion peicoldgica o matenal bisidgico

3. Uso de informacion existente

Haz clic en la imagen para descargar:
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https://docs.google.com/document/d/1TqN-nov_uNMCZBkAKjsuY_Ba4b27BGgb/edit?usp=drive_link&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

12.ALTAY BAJA DE PERSONAL DEL EQUIPO DE INVESTIGACION

IMPORTANTE:

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

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

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

Enviar escaneado por correo junto con la:

investigacionclinica@meduanl.com
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