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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

https://sirei.xenotech.mx/login

REQUISITOS
PROTOCOLO INICIAL

REGISTRO EN LA PLATAFORMA SIREI

« Entrar al link: https://sireixenotech.mx/ y registrarse

« Recibira un correo electrénico de validacion, debera dar click en la liga
que aparecera en el mismo

« Esperar la validacion de un administrador

« Iniciar sesion para completar el apartado “Mi cuenta” con todos la
informacion requerida (el area de “Gafete no encontrado” esta
dehabilitada por el momento)

. Constancias de BPC (obligatorias para IP y tesistas), sino cuentan co
ella deberé someter una carta compromiso.

. Constancias del Taller de Consentimiento Informado (obligatorias par
TODAS las personas delegadas para la obtencién de

n

a

consentimiento/asentimiento), sino cuentan con ella debera someter

una carta compromiso.
« Todos los documentos regulatorios (protocolo en extenso, formatos
de consentimiento informado, instrumentos a utilizar, etc)

. Asegurarse que TODOS los miembros de su equipo de investigacion ya

estén registrados en SIREl: https://sirei.xenotech.mx/, incluyendo al
Jefe de su Departamento/Servicio
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n ENTRAR A LA PLATAFORMA SIREI

IMPORTANTE: NO SE REQUIERE SOMETER
NINGUN DOCUMENTO EN FiSICO.

REQUISITOS
PROTOCOLO INICIAL

« Click en el apartado “Nuevo protocolo”

- Llenar generalidades y equipo de investigacion (solo apareceran
usuarios registrados para elegir) para que su tramite sea creado y
guardado en el sistema

« Continuar en la pestana “Crear” para llenar el formulario y subir los
archivos correspondientes.

« 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”

BICNTE RC Il AADDENTI CATDANMILCA VY IA [ CIDEL
NUIENITE DE U CURKKEU ELECITRKUNILU Y/U DE SIRE|

« Podra recibir un correo mencionando que tiene observaciones de ingreso
(una vez que subsane observaciones no se olvide de nuevamente dar click
en acciones y “enviar a sometimiento”).

0

« Podré recibir un correo con su clave de registro y la fecha de la Junta(s) de

Comités a la que fue asignado su estudio de investigacion.

RECUERDE QUE SIREI POR EL MOMENTO SOLAMENTE ESTA DISPONIBLE PARA EL
SOMETIMIENTO DEL TRAMITE INICIAL DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION NUEVOS.
CUALQUIER OTRO TRAMITE (ENMIENDAS, DESVIACIONES, EAS, ETC) DEBERA
SOMETERLAS DE MANERA HABITUAL
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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

@ AR o P =g 6 videos sobre el uso de la plataforma
':E-a:-: _'=£-_l£: NOTA: Por el momento la plataforma solo esta
@,; Pgn i fs 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

CESION DE DERECHOS SOMETIMIENTO INICIAL: DOCUMENTOS REQUERIDOS

Formulario Generalidades Arﬁhivos

En la seccidon de archivos dentro del SIREI: aEED =

4 A 4 ) ( )
Carta de autorizacion para realizar el estudio

clinico firmada por el titular de la institucion.

Listado de Documentos

Carta de Sometimiento

membretada con 13 informacion (Formato HU) Incluir si el centro / protocolo no ha sido
- _ rechazados por otros comités y COFEPRIS,
del S|t|oyf|rmada por el PI. Descarga AC]UlI 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.
de urgencias médicas y convenio Funcionamiento del Sitio de Incluir: Areas, Equipos, servicios Auxiliares de
3 . ‘ ‘y ‘ B Laboratorio y Gabinetes, Numero de
vigente (Si Aplica). Investigacion. Personal, Especificos del Estudio.
\. J \. J . J
r 2 e \ ( h

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=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1KuJRhU4f60isImx_lqjPadgO8doTL47v/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

CESION DE DERECHOS SOMETIMIENTO INICIAL: DOCUMENTOS REQUERIDOS

Carta de los comités que aprobaron previamente el estudio donde
menciona explicitamente que estan de acuerdo en cedernos los
derechos de la revision, seguimiento y aprobacion del estudio
particular, que el mismo no ha incurrido en ninguna falla
regulatoria ni puesto en peligro la seguridad de los participantes y
la razén por la cuadl 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 aprobaciéon 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 razon por la que consideran a nuestros
Comités como los adecuados para continuar con el
seguimiento y regulacion de su estudio.
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2.SOMETIMIENTO INICIAL: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS

b Tl
B Facultad de Medicina y T &a B
b, UAN L Hospital Universitario St
y e

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

. ceneraLDADES El nombre de los documentos debe ser conforme al listado

.DA STIGA ] 1 10 . . .
e e R compartido por Patrocinador / CRO porque tal cual los enlisten
Departamento/Servicio/lnstitucién

Teitons ds soncts seran aprobados y mencionados en los formatos unicos de

Correo electronico de contacto

B. DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION C O m I te S .

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

T SOLAMENTE debe enlistar las ultimas versiones de cada

Nivel de Riesgo del

roveemssar o documento que tenga aprobadas por COFEPRIS, ya que esta es la
T — documentacion vigente del estudio.

{lnzerte lax filgs nocessnas pars incluir § ftodos loe documentos)

Nota: Sitios deben dar doble check para evitar errores.

1.
2
3.
4.
5

*El nombre de los documentos debe ser congruenfe al cada documenio y aparecerd en los Dictamenes de los Comilés
tal cual aparezcan en esta lista.
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3.SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: PROTOCOLO, MANUAL DEL INVESTIGADOR Y
CONSENTIMIENTOS / ASENTIMIENTOS INFORMADOS

DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER EN SIREI BAJO EL TRAMITE
“ENMIENDAS":

1.Listado de documentos (FORMATO WORD).

2.Formato(s) de Consentimiento Informado(s) y/o Asentimiento
Informados(s) enmendados.

3.Control de cambios de consentimiento informado y/o
asentimiento. Recordar que deben contener una justificacién IMPORTANTE:
individual de cada cambio realizado a manera de comentario en el Todos estos documentos pueden someterse en un
documento tachado, favor de solicitar el documento completoy
correcto al patrocinador.

4.Protocolo Enmendado y Control de Cambios.

5.Manual de Investigador Enmendado y Control de Cambios.

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

mismo tramite.
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SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS

@ uanL

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

I GENERALIDADES

A.DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y CENTRO DE INVESTIGACION

Investigador principal:

Departamento/Servicio/lnstitucion

Nombre de contacto

Teléfono de contacto

Correo electronico de contacto

B. DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Nimero de protocolo:

Fase del estudio:

Titulo del protocolo de investigacién:

Titulo Abreviado:

Nivel de Riesgo del
estudio:

Patrocinador de la
Investigacion

Il. INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS
flneerfe lax flas necesanss pars incluir 8 focios los documenios)

od IO 1 1 | (R

*El nombre de los documenios debe ser congruente al cada documento y aparecerd en los Dicldmenes de los Comifés

tal cual aparezcan en esta lista.

=X | SUBDIRECCION

.........................
FACULTAD DE ME

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.




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

DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER EN SIREI BAJO EL TRAMITE
“OTROS MATERIALES™

IMPORTANTE:
1.Listado de documentos.
2.Materiales nuevos debidamente identificados

No se deben incluir

dentro del trdmite de
“enmienda”.

Este tramite NO debe utilizarse para someter documentos como eventos adversos serios, reportes de
seqguridad, desviaciones, informes, cartas informativas, entre otros. Estos tramites aun no estan habilitados en |a

plataforma, por lo que deberan presentarse por los medios convencionales: por correo electronico para sitios
externos.

L ‘-‘
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5.INFORME DE DESVIACIONES

Se debe completar un formato por cada desviacion generada en B

I. GENERALIDADES

el centro (si es la misma desviacion de 2, 3, 5 participantes 1. Tt det Estusio

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

3. Nombre del Investigador Principal

4. Departamento/Servicio/institucion
|

Se aceptan por correo electronico y se requiere enviarlas en G it s it

Mombre

Telafono

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

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

Critica o Muy Grave: Procedimienics o précticas gue afectan adversaments los derechos, segundad o bienesiar de s suelos yo
s califad & infagridad da los dafos.

Es necesario compartir por correo en tiempo y forma: LT i s S b

Love: Procedimiantos o préclicas que No 58 8spers que sfacien sdversamants ios derechos segundad o Wenesiar de i0s suelos
Wi [8 caldad 2 integridad 08 s dalios

investigacionclinica@meduanl.com i |

lﬁ. Accion Correctiva

B. Accidn Preventiva

I |

NOMBRE DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL FIRMA FECHA

Haz clic en la imagen para descargar:

WFACMED ) pemvestancion (S0} [ 2040 1 i,
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https://docs.google.com/document/d/1-2zltje3jbu8aG-6m5O_0vjxauCQcyAs/edit?usp=sharing&ouid=102855892153251026271&rtpof=true&sd=true

6.INFORME DE REPORTE TECNICO PARCIAL

e Se somete directamente en la plataforma de SIREI.
e Se debe completar anualmente (considerar la fecha de aprobacién inicial del protocolo).
 Tiene un mes antes del vencimiento para enviar el Informe, de lo contrario el estudio se supendera.

e Sielinforme no se somete a tiempo, el estudio quedara suspendido. Si quiere reactivarlo debera someter
el tramite de informe técnico parcial.

IMPORTANTE:

No es necesario que adjunte ningun documento, formato o archivos,
solamente debe responder el formulario que le despliega la plataforma y
enviarlo a sometimiento.

3"
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/.EVENTOS ADVERSOS SERIOS

U UANL Hospital Universitar @ U UANL ospial Unhersitan @

FORMATO DE INFORME DE EVENTO ADVER SO SERIO £. Ingigue & criteno oe gravedad
7. Concluelon Gel evento adverso T

L. GENERALIDADES

IMPORTANTE: e memh B v

| J 5 JETevenlo a0versd §eTio 8 Saperado” Ty
2 Clave de M:ncime
. . , L | IV. INFORMACION DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION
Se debe enviar dentro de los primeros 5 dias LT e | e ———
. Nombre del Producto o8 tigacion

; Servicloinetitucion
A — 2. Dosis, Via, Fracusncia

habiles desde que se tiene conocimiento del | i

5. Informacion de Contacto % ottt

evento, requier firma autografa. engrs o s
" TorTe0 ERChonis ¥ T con e Investigacion T racue & s

sussandi o se continud con o iratmiento v odmo aleckd al Everta Adverso Sero

11, INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

1. isentincacion o8l Sujeto
2. Fecha ge nacimiento

V. DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCISAL

Por la irma de este documenta certifico que he menconada toda la informacion concemeents al evento

1 . 3. Saxo Eiga un slemends -
Enviar escaneado por correo: ’ e B ke el gt s o 5 Sl

4, Fecha de Ingreso el estudio camé con las recomendaciones te las Bueras Priclicas Clinicas
5. Fecha de inicio oel tratamiento [ WOWBRE DECTRVE STIGADOR
Exlals aigun antecedents paloklgeco relevants g G ET &r relacionsoo [ PRINCIPAL FiRMA FECHA

investigacionclinica@meduanl.com Adverso teno?

1. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO SERIO

1. Tipo 0% Informe: Eifa un alemeanio
2. Fecha en la cual el Inveatigador tuvo conocimiento del
avento

Haz clic en la imagen para descargar:

5
&.Iﬁ;ﬁ

La -
excelencia
por principio

UNIVERSITIAD AUTONOMA DE NUEVD LEON FACULTAD DE MEDICINA

cto glebal

SUBDIRECCION ‘6,
DE INVESTIGACION R 90

1cacion
strumento


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

8.REPORTES DE SEGURIDAD

W uanL e G ¥ uanL S

FORMATO DE INFORME DE REFORTES DE SEGURIDAD M. DESCRIPCION DE LOS REPORTES DE SEGURIDAD
“UTNER 19F NOJaE QUE SRR NPCEEANEE
I GENERALIDADES * S un SufeID 08 INVeSTQECION DYBEENTE MES 09 LN SVENID ACVESSD DOF ROMArD OB reporTs. 5¢ 0aderd I M PO RTANTE.
GeSCTIDNr CACE oven:o indnidusimente °
1. Trtulo del Estudic
| | [Romerc or Tventc Agveres Technca | Wwac | Eded | ceaucanded Tieo LI
Raparis L L]

IZ. Clave de Registro

& et dt mestpdr i - e No tienen una periodicidad para reportarse es

I — t o I a criterio del patrocinador.

,,,,,,
5. Informacion de Contacto

. DATOS ESPECIFICOS

P e o R ;. - Enviar escaneado por correo junto con la:
F::: qulxﬂ:::: &l informe " . . . . .

= -“‘* investigacionclinica@meduanl.com

[ WOWBRE DEL WVESTIGAGOR FIRMA FECHA B o

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

O9.SUSARS

Reporte de SUS ARS
ke omités de Etica

IMPORTANTE:

Se notifican como un escrito libre en hoja membretada _. .
de la Institucién correspondiente, describiendo el e . B
periodo que abarca. " E=

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

s
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= c\L ]cnua

SUBDIRECCION
DE INVESTIGACION

.........................

= | e(l llr:'u wn
[ ]



10.INFORME DE REPORTE TECNICO FINAL

FORMATO DE INFORME TECNICO FINAL )
ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS LRER MRAT -
5. Uso de productos en investigacion

IR IV. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
IMPORTANTE: R Em | T T P
r_mﬂﬂlﬂm ] mdm.ﬂlmﬂw-ﬂhfmﬂ ¥ M "Or Josd
1 1 H MHW scriba los directos @ indirectos que se ron durante el desarrolio de este
Se debe presentar al finalizar el estudio en P — ‘ Erare 55 e St e o e s *
. . L | [ GASTOSDOIRECTOS GASTOSINDIRECTOY |
conjunto con una carta / correo de cierre 5 iormain geConacts
er e . AGLC— V. CONDUCCION DEL ESTUDIO
emitido por el patrocinador. S Do o sl s g
I:_Fmd.nmwuwmg ; Desviacion Fecha de nofificacion Accion commectiva
g
: l 2 Eventos Adversos Serios
&. Fecha de inicio de actividades I Noagica
H . L.Fﬂiudndlmdunmienh | [ Taentoncion Criterio de Gravedad Fecha GelEvento | Fecha de nouncacion |
Enviar escaneado por correo: i 1 D i idhutsidnil G
Imwnmmum | — url
investigacionclinica@meduanl.com e oo o ot i o o S me“m

{500 polstras minime. €0 4t eNQuiiE COBQUE SAER00 & USO OF TEMIMOS. KGOS ¥ 0F SCUSID ¢ 1
AMBARCITO 80 &1 AUMEE! T4 08 M NOLE0TI-SEAS-2013)

! J 4 Auditorias por Control de Calidad en Investigacion
M. ACTTMDADES QUE SE REALIZARON EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION (EXja una opoidn) ™ Noagica

1. Recoleccién de informaicion Fecha de realizacion Hallazgos Imporanies |
2 Recolaccitn de informacion puicoiagics o matenal bisidgico

3. Uso de informacion existents

Haz clic en la imagen para descargar:
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]

‘60’ (‘Iﬁj 2040 :L:\u]tmn
i '.;_' tdll(‘l(l{}l‘l



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

11.CAMBIOS EN EL EQUIPO DE INVESTIGACION

e Se somete directamente en la plataforma de SIREI.

e En este tramite se realizan altas y bajas de personal, modificacion de funciones o modificaciones al
puesto que tienen actualmente en el equipo (por ejemplo de coordinador a co-investigador).

Si desean realizar cambio de investigador principal se debe realizar bajo el tramite de
ENMIENDA. Este tramite Unicamente permite modificar las funciones asignadas al IP.

e NO es necesario adjuntar ninguna carta o archivo, a menos que especificamente se le solicite en
alguna observacion posterior al sometimiento.
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12.CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER EN SIREI BAJO EL TRAMITE “ENMIENDAS":

1.Carta firmada tanto por el Investigador Principal donde cede los derechos y obligaciones del estudio, asi
como describir brevemente el estatus de los participantes y del estudio y por el nuevo donde acepta el
estudio y todo lo que conlleva.

2.En caso de que el Investigador Principal ya no labore en la Institucion, la carta debera firmarse por el Jefe de
la Institucion/Sitio de investigacion explicando las razones por la cual dejo de laborar.

3.Todos los documentos enmendados donde se mencionaba al Investigador anterior.

Documentos del investigador principal (Constancia de BPC debidamente anexados en el perfil del investigador).

[";jl <\ | SUBDIRECCION ( "
Y EACMED ) pemvesticacion { S0) i
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	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).
	Listado de Documentos (Formato HU)

	Descarga Aquí
	Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento del Sitio de Investigación.
	Convenio de estudio externo y anexo con firmas autógrafas.
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	Carta de Descripción de los Recursos.
	Correo del Patrocinador / CRO con la solicitud de sesión extraordinaria (Si Aplica).



	CESIÓN DE DERECHOS SOMETIMIENTO INICIAL: DOCUMENTOS REQUERIDOS
	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.
	Carta de aprobación de los Comités y de COFEPRIS (todas las que tengan), incluyendo enmiendas, eventos adversos serios, reportes de seguridad, etc.

	SOMETIMIENTO INICIAL: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS
	SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: PROTOCOLO, MANUAL DEL INVESTIGADOR Y CONSENTIMIENTOS / ASENTIMIENTOS INFORMADOS
	DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER EN SIREI BAJO EL TRÁMITE “ENMIENDAS”:
	IMPORTANTE:

	SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS: FORMATO DE LISTADO DE DOCUMENTOS
	SOMETIMIENTO DE NUEVOS DOCUMENTOS: MATERIALES PARA PARTICIPANTES / CONSENTIMIENTOS O ASENTIMIENTOS / MATERIALES PARA INVESTIGADOR, ETC.
	DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER EN SIREI BAJO EL TRÁMITE “OTROS MATERIALES”:
	Listado de documentos.
	Materiales nuevos debidamente identificados.

	IMPORTANTE:
	No se deben incluir dentro del trámite de “enmienda”.


	INFORME DE DESVIACIONES
	IMPORTANTE:
	investigacionclinica@meduanl.com
	Haz clic en la imagen para descargar:


	INFORME DE REPORTE TÉCNICO PARCIAL
	EVENTOS ADVERSOS SERIOS
	IMPORTANTE:
	investigacionclinica@meduanl.com
	Haz clic en la imagen para descargar:


	REPORTES DE SEGURIDAD
	Haz clic en la imagen para descargar:
	IMPORTANTE:
	Enviar escaneado por correo junto con la :

	investigacionclinica@meduanl.com

	SUSARS
	IMPORTANTE:
	investigacionclinica@meduanl.com

	INFORME DE REPORTE TÉCNICO FINAL
	IMPORTANTE:
	investigacionclinica@meduanl.com
	Haz clic en la imagen para descargar:


	CAMBIOS EN EL EQUIPO DE INVESTIGACIÓN
	CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL
	DOCUMENTOS QUE DEBEN SOMETER EN SIREI BAJO EL TRÁMITE “ENMIENDAS”:
	Carta firmada tanto por el Investigador Principal donde cede los derechos y obligaciones del estudio, así como describir brevemente el estatus de los participantes y del estudio y por el nuevo donde acepta el estudio y todo lo que conlleva.
	En caso de que el Investigador Principal ya no labore en la Institución, la carta deberá firmarse por el Jefe de la Institución/Sitio de investigación explicando las razones por la cuál dejó de laborar.
	Todos los documentos enmendados donde se mencionaba al Investigador anterior.



