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A) Información del trámite

	No. de ingreso
	

	Establecimiento (Razón Social del Solicitante o Promovente)
	


B) Información del protocolo 

	Título
	

	No. de protocolo
	
	Acrónimo
	

	Patrocinador
	

	Importador (si aplica)
	


C) Requisitos documentales (administrativos).
	Documento
	Observaciones
	Cumple
	
	Fundamento legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas o equivalente.
	Solicitud de autorización de protocolo de investigación, debidamente requisitado.
	☐
	☐
	☐
	Artículo 62 fracción I de la LGS.

Artículo 15 de la LEFEPA.

Artículo 153 del RIS.

Numeral 6.1 de la NOM-012.

Artículo 195-I fracción VI de la Ley Federal de Derechos

ACUERDO de trámites

	Comprobante de pago de derechos.
	De acuerdo a la Ley Federal de Derechos (monto vigente).
	☐
	☐
	☐
	

	Documento que acredite la personalidad legal del solicitante
	Licencia Sanitaria, Aviso de Funcionamiento, RFC, etc. 
	☐
	☐
	☐
	


D) Del Patrocinador

	Documento
	Observaciones
	Cumple 
	
	Fundamento legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	Carta de aceptación expresa del cargo del patrocinador de la investigación
	Se requiere estén señaladas y aceptadas las obligaciones y derechos que el proyecto o protocolo de investigación impone al patrocinador
	☐
	☐
	☐
	ARTÍCULO 58 fracción III del Reglamento de Investigación, Numerales 4.18, 6.3.2.7, 7.2, 11.1 de la NOM 012

	Carta de No Conflicto de Interés por el patrocinador
	Incluyendo explicación detallada de los recursos con que se cuenta y la forma en que serán proporcionados y distribuidos
	☐
	☐
	☐
	Numeral 7.2 de la NOM 012

	Carta de descripción de los recursos humanos y materiales que serán destinados para la investigación en los sitios de investigación. 
	La carta deberá ser emitida por el patrocinador/CRO en donde se especifique los recursos humanos y materiales que serán destinados para la investigación y la forma en que serán proporcionados y distribuidos a los sitio de investigación, refiriendo las instituciones públicas y/o privada que proporcionarían los recursos cuando aplique.
	☐
	☐
	☐
	Numeral 6.3.2.4 y 7.4.5 de la NOM-012 Art.14 Fracción VI, 11 del Reglamento de Investigación



	Carta de seguimiento por parte del patrocinador de la conducción de la investigación.
	Descripción del plan de monitoreo y auditorías que efectuará a la investigación, incluyendo al menos la siguiente información:-Tipo de plan: Auditoría o Monitoreo;-Frecuencia de aplicación;-Responsable del seguimiento, en su caso, citar al tercero para llevar a cabo la actividad;-Objetivo y alcance del seguimiento;-Herramienta de evaluación;-Metodología para realizar el seguimiento científico, técnico y ético;-Estrategias de comunicación entre el investigador, patrocinador y Comités;-Perfil del monitor o auditor.-Clasificación de hallazgos;-Toma de decisión derivada de los hallazgos de acuerdo a su gravedad;-Mecanismo de notificación al investigador principal, a los Comités y a la Autoridad;-Diseño del Plan de Acciones Correctivas, de Mejora o Preventivas.-Formato de reporte 


	☐
	☐
	☐
	Numeral 7.2 de la NOM-012

	Documento vigente en el que se exprese el fondo financiero o seguro del estudio.
	Número de póliza; vigencia; razón social del asegurado; asegurados adicionales si hubiese; interés asegurado; alcance de la cobertura explícitamente para el estudio clínico; suma asegurada; Cobertura de daños que ocurran y/o demandas en la república mexicana; la cobertura debe señalar explícitamente la aplicación de los productos y procedimientos involucrados en el estudio así como las medidas y/o intervenciones adicionales tomadas por razones de seguridad y/o bioseguridad; daños derivados de la interrupción o suspensión anticipada del tratamiento por causas no atribuibles al sujeto de investigación
	☐
	☐
	☐
	Numeral 5.14 de la NOM-012


E) De la institución o establecimiento donde se llevará a cabo la investigación: 
	Documento
	Observaciones
	Cumple
	
	Fundamento legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	Licencia sanitaria; aviso de funcionamiento y/o registro del Centro de Investigación
	Copia simple, emitida por la autoridad sanitaria competente
	☐
	☐
	☐
	Artículo 45, 47, 200, 315, 368 y 375 de la LGS.

Artículo 31 del Reglamento en Investigación.

	Carta de autorización del titular de la unidad o institución donde se efectuará la investigación.


	La carta incluye: 
	
	

	
	Nombre o número de protocolo
	☐
	☐
	☐
	Artículo 102 fracción V de la LGS.

Artículo 14 fracción VI, VII y VIII, 62 fracción II y 98 del Decreto del Reglamento en Investigación.

	
	Nombre del investigador principal
	☐
	☐
	☐
	

	
	Dirección del centro de investigación                     
	☐
	☐
	☐
	

	Descripción de recursos disponibles de la unidad o institución donde se efectuará la investigación.
	La carta incluye:
	
	
	
	

	
	Nombre o número de protocolo
	☐
	☐
	☐
	Artículo 100 fracción II de la LGS.

Artículo 14 fracción VI, 19, 62 fracción IV y 98 del Decreto del Reglamento en Investigación


	
	Descripción de áreas
	☐
	☐
	☐
	

	
	Descripción de equipos
	☐
	☐
	☐
	

	
	Descripción de servicios de laboratorio y gabinetes
	☐
	☐
	☐
	

	
	Carro rojo
	☐
	☐
	☐
	

	
	Firma del titular de la unidad
	☐
	☐
	☐
	

	
	Firma del investigador principal
	☐
	☐
	☐
	


F) De la institución o establecimiento donde se dará la atención de urgencias médicas:
	Documento
	Observaciones
	Cumple
	
	Fundamento Legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	Licencia sanitaria del establecimiento para la atención de urgencias médicas
	Copia simple, emitida por la autoridad sanitaria competente.
	☐
	☐
	☐
	Artículo 45, 47, 200, 315, 368 y 375 de la LGS.

Artículo 31 del Reglamento en Investigación.

	Descripción de recursos disponibles de la unidad o institución donde se efectuará la investigación para el manejo de urgencias médicas.
	La carta incluye:
	
	


	
	Nombre o número de protocolo
	☐
	☐
	☐
	Artículo 62 fracción V del Decreto del Reglamento en Investigación.

	
	Descripción de áreas
	☐
	☐
	☐
	

	
	Descripción de equipos
	☐
	☐
	☐
	

	
	Número de personal que labora
	
	
	
	

	
	Descripción de servicios de laboratorio y gabinetes
	☐
	☐
	☐
	

	
	Carro rojo
	☐
	☐
	☒
	

	
	Firma del titular de la unidad 
	☐
	☐
	☐
	


	Convenio para la atención de Urgencias
	El convenio está vigente 
	☐
	☐
	☐
	Artículo 62 fracción V del Decreto del Reglamento en Investigación.

Numeral 8.6 de la NOM-012.

	
	El convenio está firmado por los titulares de ambas instituciones 
	☐
	☐
	☐
	

	
	El convenio establece que ahí se atenderán las urgencias 
	☐
	☐
	☐
	


G) Del Investigador  Principal y equipo de trabajo
	Documento
	Observaciones
	Cumple
	Fundamento Legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	Carta de aceptación, confidencialidad y compromiso de reporte de sospechas de reacciones y eventos adversos firmada por el investigador principal.
	La carta incluye:
	
	

	
	Aceptación para conducir la investigación
	☐
	☐
	☐
	Artículo 100 fracción V y VI, 102 fracción V de la LGS.

Artículo 14 fracción VI, 18, 62 fracción II,  64 fracción I, 113, 116 y 119 del Decreto del Reglamento en Investigación.

Numeral 8.9 y 12.3 de la NOM-012.

	
	Compromiso de confidencialidad de la información
	☐
	☐
	☐
	

	
	Compromiso de reporte de sospechas de reacciones y eventos adversos
	☐
	☐
	☐
	

	Historial profesional del investigador principal
	Currículo vitae
	☐
	☐
	☐
	Artículo 14 fracción VI, 62 fracción VI, 113, 114, 116 fracción V, 117 y 118 del Decreto del Reglamento en Investigación.

Numeral 10.1 de la NOM-012.

	
	Incluye cédula profesional del investigador  
	☐
	☐
	☐
	

	
	La experiencia en el tipo de investigación a cargo
	☐
	☐
	☐
	

	
	La especialidad médica del investigador es congruente con la de la investigación 
	☐
	☐
	☐
	

	Preparación académica y experiencia del personal médico, paramédico y otros expertos que participarán en las actividades de la investigación.
	Currículo vitae
	☐
	☐
	☐
	Artículos 14 fracción VI, 62 fracción VII, 117 y 118 del Decreto del Reglamento en Investigación.

Numerales 10.1, 10.4 y 10.4.1 de la NOM-012.

	
	La especialidad médica de los sub-investigador es congruente con la de la investigación
	☐
	☐
	☐
	

	
	Incluye cédula profesional del personal
	☐
	☐
	☐
	

	
	La experiencia en el tipo de investigación a cargo
	☐
	☐
	☐
	

	Carta descriptiva de la delegación de responsabilidad del equipo de investigación.
	Carta donde se describa la delegación de las actividades de cada integrante del equipo de investigación, firmada por el investigador principal
	☐
	☐
	☐
	Numeral 6.2.1, 10.4 de la NOM-012

	Carta expresa de No Conflicto de Interés para conducir la investigación, firmada por el investigador principal y su equipo de trabajo
	
	☐
	☐
	☐
	Artículo 63 del Reglamento de Investigación


H) De los Comités 
	Comité
	Documento
	Cumple
	
	Fundamento Legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	Comité de Ética en Investigación (CEI)
	Registro del Comité de Ética en Investigación vigente:

Razón social y dirección, congruente a la contenida en la carta de consentimiento informado

Registro deberá ser legible, sin tachaduras, enmendaduras, y deberá presentar el sello legible de la institución emisora
	☐
	☐
	☐
	Artículo 41 bis fracción II y 98 de la LGS.

Numerales 6.3.2.5 de la NOM-012.

	
	Listado de integrantes del Comité
	☐
	☐
	☐
	Artículo 103, 104 del Reglamento de Investigación
Artículo 41 bis fracción II y 98 de la 
Numerales 6.3.2.5 de la NOM-012.

	
	Carta de no voto para cada miembro que sea parte del equipo de investigación
	☐
	☐
	☐
	Artículo 109 y 112 del Reglamento de Investigación, Numeral 9.1.1, 12.1, 12.2, 12.3 de la NOM-012

	
	Carta expresa de Confidencialidad de la información que evalúan del protocolo
	☐
	☐
	☐
	

	
	Carta expresa de No Conflicto de Interés, firmada por todos y cada uno de los miembros asistentes en la revisión y autorización del protocolo.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Plan, proceso o procedimiento de seguimiento continuo al estudio especificando la periodicidad del mismo
	☐
	☐
	☐
	

	Comité de Investigación (CI)
	Registro del Comité de Investigación :

Razón social y dirección, congruente a la contenida en la carta de consentimiento informado

Listado de integrantes del Comité
	☐
	☐
	☐
	Numerales 6.3.2.5,  9.1.1 de la NOM-012.

	
	Listado de integrantes del Comité
	☐
	☐
	☐
	Artículo 103, 106 del Reglamento de Investigación

	
	Carta de no voto para cada miembro que sea parte del equipo de investigación
	☐
	☐
	☐
	Artículo 109 y 112 del Reglamento de Investigación, Numeral 9.1.1, 12.1, 12.2, 12.3 de la NOM-012.

	
	Carta expresa de Confidencialidad de la información que evalúan del protocolo
	☐
	☐
	☐
	

	
	Carta expresa de No Conflicto de Interés, firmada por todos y cada uno de los miembros asistentes en la revisión y autorización del protocolo.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Plan, proceso o procedimiento de seguimiento continuo al estudio especificando la periodicidad del mismo
	☐
	☐
	☐
	

	Comité de Bioseguridad (CB)
	Copia simple del Registro de Bioseguridad emitido por COFEPRIS

Razón social y dirección, congruente a la contenida en la carta de consentimiento informado

Listado de integrantes del Comité
	☐
	☐
	☐
	Artículo 41 Bis y 316 de la LGS. 

Art. 101 y 111 del Reglamento de Investigación.

Numerales 6.2.3.5 y 9.1.4 de la NOM-012


	Documento
	Observaciones
	CUMPLE
	
	Fundamento Legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	Dictamen favorable del Comité de Ética en Investigación (CEI).
	Incluye descripción detallada de los documentos aprobados en idioma español, versión y fecha.
	☐
	☐
	☐
	Artículo 41 bis fracción II, 98, 100 fracción VIII de la LGS.

Artículos 14 fracción VII, 22 fracción II, 62 fracción III, 71, 99, 101 y 109 del Decreto del Reglamento en Investigación.

Numerales 4.6, 6.3.2.8, 7.2, 9.2.9 y 10.3 de la NOM-012.

Artículos 98, 100 fracción VIII de la LGS.

Acuerdo de Trámites

	
	Características que debe contener la carta de dictamen:
	☐
	☐
	☐
	

	
	Papel membretado.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica dirección del comité.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica fecha de expedición del dictamen (día, mes y año).
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica nombre completo del investigador principal.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica la razón social del centro de investigación.
	☒
	☐
	☐
	

	
	Especifica la dirección del centro de investigación.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica el título completo del protocolo de investigación.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica el número de protocolo de investigación.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica el dictamen de la evaluación (aprobado, condicionado, rechazado).
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica documentos aprobados.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Protocolo.
	☒
	☐
	☐
	

	
	Consentimiento Informado.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Información clínica y preclínica (manual del investigador o información para prescribir).
	☐
	☐
	☐
	

	
	Otros.
	☐
	☐
	☐
	


	
	Especifica nombre, cargo y firma de quien avala el dictamen: 
	☐
	☐
	☐
	

	
	Presidente.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Vice-Presidente.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Coordinador.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Secretario Técnico.
	☐
	☐
	☐
	

	Dictamen favorable del Comité en Investigación (CI).
	Incluye descripción detallada de los documentos aprobados en idioma español, versión y fecha.
	☐
	☐
	☐
	Artículos 98 fracción I, 100 fracción VIII de la LGS.

Artículos 14 fracción VII, 62 fracción III, 71 fracción I, 99 fracción III, 100 y 111 del Decreto del Reglamento en Investigación.

Numerales 4.6, 6.3.2.8, 7.2, 8.8, 9, 9.1, 9.1.4 y 9.2 de la NOM-012.

Acuerdo de Trámites.

	
	Características que debe contener la carta de dictamen:
	☐
	☐
	☐
	

	
	Papel membretado.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica dirección del comité.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica fecha de expedición del dictamen (día, mes y año).
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica nombre completo del investigador principal.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica la razón social del centro de investigación.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica la dirección del centro de investigación.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica el título completo del protocolo de investigación.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica el número de protocolo de investigación.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica el dictamen de la evaluación (aprobado, condicionado, rechazado).
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica documentos aprobados.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Protocolo.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Consentimiento Informado.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Información clínica y preclínica (manual del investigador o información para prescribir).
	☐
	☐
	☐
	

	
	Otros.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Especifica nombre, cargo y firma de quien avala el dictamen: 
	☐
	☐
	☐
	

	
	Presidente.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Vice-Presidente.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Coordinador.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Secretario Técnico.
	☐
	☐
	☐
	

	Documento
	Observaciones
	Cumple
	Fundamento Legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	Dictamen de otros Comités
	Comité de Bioseguridad
	☐
	☐
	☐
	Artículo 110 del Reglamento de Investigación


I) Requisitos documentales (específicos).
	Documento
	Observaciones
	Cumple
	
	Fundamento Legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	Protocolo
	Incluye un análisis objetivo y completo de los riesgos involucrados comparados con los riesgos de los métodos de diagnóstico y tratamiento establecidos y la expectativa de las condiciones de vida del sujeto con y sin el procedimiento o tratamiento propuesto, en idioma español e indicando versión y fecha del documento.
	☐
	☐
	☐
	Artículo 100 fracción I de la Ley General de Salud, Artículo 14 fracción I del Reglamento de Investigación, Numeral 5.6 de la NOM-012, Artículo 153 del RIS

	
	Título del protocolo
	☐
	☐
	☐
	Numeral 6.2.1 de la NOM-012

	
	Número del protocolo
	☐
	☐
	☐
	

	
	Versión y (o) fecha de versión
	☐
	☐
	☐
	

	
	Resumen 
	☐
	☐
	☐
	

	
	Referencias Bibliográficas
	☐
	☐
	☐
	

	
	Temporalidad del estudio
	
	

	
	Retrospectivo
	☐
	☐
	☐
	Numeral 6.3.2.3

	
	Prospectivo
	☐
	☐
	☐
	

	
	Tipo de Investigación
	
	
	
	

	
	Farmacológica
	☐
	☐
	☐
	

	
	Biomédica
	☐
	☐
	☐
	

	
	Epidemiológica
	☐
	☐
	☐
	

	
	Otra
	☐
	☐
	☐
	

	
	Tipo de estudio:  
	☐
	☐
	☐
	Artículo 66 el Reglamento de Investigación, Numeral 6.3.2.3 de la NOM-012

	
	Fase I
	☐
	☐
	☐
	

	
	Fase II
	☐
	☐
	☐
	

	
	Fase III
	☐
	☐
	☐
	

	
	fase IV
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estudios Preclínicos:
	☐
	☐
	☐
	Artículo 102 fracción II y III, Artículo 67, 68, 69 y 73 del Reglamento de Investigación, Numeral 6.2 de la NOM-012

	
	Farmacodinamia y farmacocinética
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estudios farmacodinámicos o inmunogenicidad para vacunas
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estudios farmacodinámicos con adyuvantes
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estudios farmacocinéticos
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estudios farmacocinéticos en el caso de nuevos adyuvantes o nuevas vías de administración
	☐
	☐
	☐
	

	
	Resumen que incluya: 
	☐
	☐
	☐
	

	
	Descripción del procedimiento estadístico con base al(os) objetivo(s), hipótesis, diseño planteado.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Tabla de resultados
	☐
	☐
	☐
	

	
	Discusión y conclusión
	☐
	☐
	☐
	

	
	Toxicología general y toxicología especial
	☐
	☐
	☐
	

	
	Resumen que incluya: 
	☐
	☐
	☐
	

	
	Descripción del procedimiento estadístico con base al(os) objetivo(s), hipótesis, diseño planteado.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Tabla de resultados
	☐
	☐
	☐
	

	
	Discusión y conclusión
	☐
	☐
	☐
	

	
	Toxicología especial
	☐
	☐
	☐
	

	
	Investigaciones inmunológicas especiales
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estudios de toxicidad en poblaciones especiales
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estudios de genotoxicidad y carcinogenicidad
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estudios de toxicidad reproductiva
	☐
	☐
	☐
	

	
	Toxicidad de nuevas sustancias incorporadas a la formulación (nuevos adyuvantes, estabilizadores, aditivos)
	☐
	☐
	☐
	

	
	Para vacunas combinadas
	☐
	☐
	☐
	

	
	Evaluar la inmonugenicidad
	☐
	☐
	☐
	

	
	Ausencia de reversión a la viabilidad
	☐
	☐
	☐
	

	
	Toxicidad o virulencia
	☐
	☐
	☐
	

	
	Interacción con el adyuvante
	☐
	☐
	☐
	

	
	Tolerancia local
	☐
	☐
	☐
	

	
	Resumen que incluya: 
	☐
	☐
	☐
	

	
	Descripción del procedimiento estadístico con base al(os) objetivo(s), hipótesis, diseño planteado.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Tabla de resultados
	☐
	☐
	☐
	

	
	Discusión y conclusión
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estudios Clínicos:
	☐
	☐
	☐
	

	
	Consideraciones generales del estudio
	☐
	☐
	☐
	

	
	Marco teórico
	☐
	☐
	☐
	

	
	Definición del problema
	☐
	☐
	☐
	

	
	Antecedentes, breve exposición
	☐
	☐
	☐
	

	
	Justificación
	☐
	☐
	☐
	

	
	Hipótesis
	☐
	☐
	☐
	

	
	Objetivo general
	☐
	☐
	☐
	

	
	Objetivos específicos
	☐
	☐
	☐
	

	
	Material y métodos
	☐
	☐
	☐
	

	
	Diseño
	☐
	☐
	☐
	

	
	Definición del universo (grupo de elementos o población y características)
	☐
	☐
	☐
	

	
	Definición de las variables de observación
	☐
	☐
	☐
	

	
	Variable(s) dependiente(s)
	☐
	☐
	☐
	

	
	Variable(s) independiente(s)
	☐
	☐
	☐
	

	
	Variables compuestas
	☐
	☐
	☐
	

	
	Definición del grupo control
	☐
	☐
	☐
	

	
	Criterios de inclusión 
	☐
	☐
	☐
	

	
	Criterios de exclusión
	☐
	☐
	☐
	

	
	Criterios de eliminación
	☐
	☐
	☐
	

	
	Características de las variables y unidades de medida
	☐
	☐
	☐
	

	
	Cálculo del tamaño de muestra
	☐
	☐
	☐
	

	
	Tamaño de la muestra
	☐
	☐
	☐
	

	
	Captura y procesamientos de datos
	☐
	☐
	☐
	

	
	Descripción del procedimiento estadístico con base al(os) objetivo(s), hipótesis, diseño planteado
	☐
	☐
	☐
	

	
	Tipo de comparación con base a la hipótesis planteada
	☐
	☐
	☐
	

	
	Nivel de significancia
	☐
	☐
	☐
	

	
	Potencia del estudio
	☐
	☐
	☐
	

	
	Manejo de datos y descripción de los supuestos del modelo a considerar
	☐
	☐
	☐
	

	
	Poblaciones de análisis (“per protocol” y /o “intention to treat”)
	☐
	☐
	☐
	

	
	 Procedimiento para reportar cualquier desviación del plan estadístico autorizado
	☐
	☐
	☐
	

	
	Manejo de retiros
	☐
	☐
	☐
	

	
	Manejo de datos perdidos
	☐
	☐
	☐
	

	
	Remplazo de voluntarios
	☐
	☐
	☐
	

	
	Manejo de valores atípicos (Outliers)
	☐
	☐
	☐
	

	
	Transformación de datos
	☐
	☐
	☐
	

	
	Características de la población de estudio
	☐
	☐
	☐
	

	
	Grupo de edad
	☐
	☐
	☐
	

	
	Genero
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estadio de la enfermedad 
	☐
	☐
	☐
	

	
	Potencial de reclutamiento
	☐
	☐
	☐
	

	
	Procedimiento del estudio
	☐
	☐
	☐
	

	
	Número de visitas
	☐
	☐
	☐
	

	
	Programa y horario
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estudios de laboratorio y gabinete 
	☐
	☐
	☐
	

	
	Métodos y tiempo de muestreo
	☐
	☐
	☐
	

	
	Grupos de tratamiento
	☐
	☐
	☐
	

	
	Proceso de asignación a los grupos 
	☐
	☐
	☐
	

	
	Grupo control                                                
	☐
	☐
	☐
	

	
	Justificación del grupo placebo   
	☐
	☐
	☐
	

	
	Tratamientos 
	☐
	☐
	☐
	

	
	Códigos, etiquetado, almacenamiento, retención y resguardo de muestras de medicamento
	☐
	☐
	☐
	

	
	Nombre del medicamento
	☐
	☐
	☐
	

	
	Forma farmacéutica
	☐
	☐
	☐
	

	
	Dosis
	☐
	☐
	☐
	

	
	Intervalo de administración
	☐
	☐
	☐
	

	
	Vía de administración
	☐
	☐
	☐
	

	
	Velocidad de administración
	☐
	☐
	☐
	

	
	Duración del tratamiento
	☐
	☐
	☐
	

	
	Duración de cada periodo en el estudio
	☐
	☐
	☐
	

	
	Periodo de seguimiento
	☐
	☐
	☐
	

	
	Manejo de sobredosis                               
	☐
	☐
	☐
	

	
	Los producto de investigación cumplen con BPF de acuerdo a la descripción del patrocinador
	☐
	☐
	☐
	

	
	Retiro de pacientes del estudio
	☐
	☐
	☐
	

	
	Razones para el retiro
	☐
	☐
	☐
	

	
	Manejo de retiros
	☐
	☐
	☐
	

	
	Reclutamiento de pacientes adicionales (remplazos) 
	☐
	☐
	☐
	

	
	Terapia de Rescate
	☐
	☐
	☐
	

	
	Terapias concomitantes y terapias prohibidas
	☐
	☐
	☐
	


	Documento
	Observaciones
	Cumple
	
	Fundamento Legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	Plan de seguimiento de la conducción de la investigación
	Tipo de plan: Auditoría o Monitoreo
	☐
	☐
	☐
	NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecución de proyectos de investigación para la salud en seres humanos, Numeral 7.2

	
	Frecuencia de seguimiento
	☐
	☐
	☐
	

	
	Responsable del seguimiento
	☐
	☐
	☐
	

	
	Objetivo y alcance del seguimiento
	☐
	☐
	☐
	

	
	Herramienta de evaluación
	☐
	☐
	☐
	

	
	Metodología para realizar el seguimiento científico, técnico y ético
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estrategias de comunicación entre el investigador, patrocinador y Comités
	☐
	☐
	☐
	

	
	Perfil del monitor o auditor
	☐
	☐
	☐
	

	
	Definición del plan de procesamiento y presentación de la información
	☐
	☐
	☐
	

	
	Medios y personal de contactos
	☐
	☐
	☐
	

	
	Referencias bibliográficas
	☐
	☐
	☐
	


	Documento
	Observaciones
	Incluye
	
	Fundamento Legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	Cuando aplique, enviar las herramientas de recolección de información (encuestas, escalas de medición, etc.) y material de información para el sujeto de investigación (folletos, manuales, etc.).
	Características: Incluye:
	
	Artículo 109 del Reglamento de Investigación. 

	
	Encuesta
	☐
	☐
	☐
	

	
	Cuestionarios, Índices o Escalas validadas
	☐
	☐
	☐
	

	
	Tarjeta del paciente
	☐
	☐
	☐
	

	
	Diario del Paciente
	☐
	☐
	☐
	

	
	Información para el sujeto (manual del usuario, folleto del producto, instrucciones de uso del producto, etc.)   
	☐
	☐
	☐
	

	
	Otra información:
	☐
	☐
	☐
	


Manual del Investigador o Documento equivalente

	Documento
	Observaciones
	Cumple
	
	Fundamento Legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	 Resumen de la información preclínica y clínica previamente obtenida, que justifique el uso del medicamento, dosis, forma farmacéutica, vía de administración, velocidad de administración, población de estudio, etc. (Manual del investigador o documento equivalente).


	Características del producto (forma farmacéutica, características fisicoquímicas, formula, vía e intervalo de administración, etc.)
	☐
	☐
	☐
	Artículo 102 fracción II de la Ley General de Salud, Artículos 14 fracción II, 67, 68, 69 fracción I, 73 fracción I  del Reglamento de Investigación.

	
	Información respecto a fabricación, etiquetado, almacenamiento, envase, etc.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estudios preclínicos de:
	
	

	
	Absorción, distribución, metabolismo y eliminación
	☐
	☐
	☐
	

	
	Toxicología, genotoxicidad, carcinogenocidad, teratogénesis, etc.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estudios clínicos previos:
	☐
	☐
	☐
	

	
	Seguridad, datos de reacciones y eventos adversos
	☐
	☐
	☐
	

	
	Eficacia
	☐
	☐
	☐
	

	
	Interacciones con medicamentos
	☐
	☐
	☐
	

	
	Interacciones con alimentos
	☐
	☐
	☐
	

	
	Determinación de dosis
	☐
	☐
	☐
	

	
	Resumen de estudios clínicos previos
	☐
	☐
	☐
	


	Documento
	Observaciones
	Cumple
	
	Fundamento Legal

	
	
	SI
	NO
	NA
	

	Información para asegurar que los medicamentos usados en investigación clínica cumplen las Buenas Prácticas de Fabricación y tienen las características de calidad esperadas
	Copia simple del documento en el que se exprese la información necesaria para asegurar que los medicamentos usados en la investigación clínica cumplen las BPF. (Expediente del producto en investigación o Carta bajo protesta de decir verdad emitida por el Patrocinador)
	☐
	☐
	☐
	 “NOM-059-SSA1-2013, Buenas prácticas de fabricación de medicamentos.”, en la NOM-164-SSA1-2015, Buenas prácticas de fabricación de fármacos., (16. Fabricación de fármacos para uso en estudios clínicos)

en la NOM-073-SSA1-2005, “Estabilidad de fármacos y medicamentos”

	Carta bajo protesta de decir verdad emitida por el Patrocinador
	
	☐
	☐
	☐
	

	Expediente del producto en investigación 
	Especificaciones
	☐
	☐
	☐
	

	
	Certificado
	☐
	☐
	☐
	

	
	Orden de producción
	☐
	☐
	☐
	

	
	Instrucciones de fabricación o documento equivalente que establezca el proceso de fabricación del producto en investigación y de placebo en su caso
	☐
	☐
	☐
	

	
	Métodos analíticos especificaciones referencia
	☐
	☐
	☐
	

	
	Instrucciones de producción y acondicionamiento
	☐
	☐
	☐
	

	
	Control en proceso
	☐
	☐
	☐
	

	
	Proyecto de etiqueta
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estabilidad
	☐
	☐
	☐
	

	
	Estatus de los estudios de estabilidad
	☐
	☐
	☐
	


	Documento
	Observaciones
	Cumple
	NA
	Fundamento Legal

	
	
	SI
	NO
	
	

	Licencia del almacén
	Licencia vigente del almacén para productos biológicos, psicotrópicos y estupefacientes (si aplica)
	☐
	☐
	☐
	LGS Art. 45, 47, 198, 200, NOM-012 Numeral  8.1
Acuerdo de tramites


Consentimiento Informado/ Asentimiento Informado

	Documento
	Observaciones
	Cumple
	
	Fundamento Legal

	
	
	SI
	NO
	
	

	Carta de Consentimiento Informado del sujeto de investigación
	Incluye:
	
	
	
	Artículos 100 fracción IV de la LGS.

Artículos 14 fracción V, 20, 21 fracción I, 22, y 71 del Decreto del Reglamento en Investigación

Numerales 4.3, 6.3.2.10 y 11.3 de la NOM-012


	
	Justificación y objetivos de la investigación.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Procedimientos que vayan a usarse y su propósito, incluyendo la identificación de los procedimientos que son experimentales.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Las molestias o los riesgos esperados
	☐
	☐
	☐
	

	
	Los beneficios que puedan observarse
	☐
	☐
	☐
	

	
	Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto
	☐
	☐
	☐
	

	
	La garantía de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaración a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigación y el tratamiento del sujeto
	☐
	☐
	☐
	

	
	La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio sin que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento
	☐
	☐
	☐
	

	
	La seguridad de que no se identificará al sujeto y que se mantendrá la confidencialidad de la información relacionada con su privacidad
	☐
	☐
	☐
	

	
	El compromiso de proporcionarle información actualizada obtenida durante el estudio aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.
	☐
	☐
	☐
	

	
	La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnización a que legalmente tendría derecho
	☐
	☐
	☐
	

	
	Si existen gastos adicionales, éstos serán absorbidos por el presupuesto de la investigación
	☐
	☐
	☐
	

	
	Incluye la firma de 2 testigos, su domicilio y relación con el sujeto de investigación.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Los Requisitos para participar congruentes con los criterios de inclusión y exclusión
	☐
	☐
	☐
	

	
	Uso de métodos anticonceptivos como requisito para la participación de mujeres en edad fértil
	☐
	☐
	☐
	

	
	Emplea lenguaje entendible para el sujeto
	☐
	☐
	☐
	

	
	Incluye los grupos de tratamiento
	☐
	☐
	☐
	

	
	Incluye el tipo de cegamiento (cuando aplica)
	☐
	☐
	☐
	

	
	Describe el método de asignación al estudio
	☐
	☐
	☐
	

	
	Obtención de muestras biológicas
	☐
	☐
	☐
	

	
	Indica a quién contactar en caso de dudas, o si sufre algún evento o reacción adversa
	☐
	☐
	☐
	

	
	Disponibilidad del tratamiento médico gratuito para éste, aun en el caso de que decida retirarse de dicha investigación, antes de que concluya.
	☐
	☐
	☐
	

	
	Declaración de que las muestras biológicas no serán usadas para líneas celulares o inmortales, y los datos de donde serán obtenidas, almacenadas y procesadas las muestras
	☐
	☐
	☐
	

	Carta de Asentimiento informado
	Personalizada para cada Centro de investigación, indicando al menos la razón social y dirección del centro congruente con la autorización de funcionamiento de cada centro, así como la razón social y dirección de los Comités involucrados
	☐
	☐
	☐
	

	
	Lenguaje y términos de fácil comprensión brindando la información más extensa posible.
	☐
	☐
	☐
	


	Cronograma del estudio.
	Cronograma
	☐
	☐
	☐
	Numerales 5.9, 6.3.2.2  de la NOM-012


	Cantidad aproximada de insumos de importación que se requieren en cada etapa del estudio.
	El listado de insumos es congruente con las actividades y procedimientos a realizar en la investigación.
	
	
	
	NOM-012 Numeral 5.14, 7.2


Observaciones: 

	RESOLUCIÓN
	
	                                                             

	Autorización
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	Prevención
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	Iniciales y Rúbrica del Dictaminador de EC
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Iniciales y Rúbrica del Dictaminador Estadístico








Este formato corresponde a la Revisión 01, siendo que ya se contaba con 1 versión previa (cédula CAS-CAS-P-01-POI-01-F-01).
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