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INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMATO DE SOLICITUD DE PRE DICTAMEN DE
PROTOCOLO DE INVESTIGACION PARA LA SALUD EN SERES HUMANOS

1 SOLICITUD DE PRE DICTAMEN A: PROTOCOLO NUEVO

Margue con una “X” el recuadro que dice “PROTOCOLO NUEVO", y despues escriba la NOMENCLATURA, NOMBRE DEL
TRAMITE y la MODALIDAD segun se describen a continuacion:

NOMENCLATURA NOMBRE DEL TRAMITE MODALIDAD

Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de
Investigacion para la salud en Seres Humanos.

INCAN-UAP-01-A Modalidad A.- Medicamentos, Bioldgicos y Biotecnolégicos.

Modalidad C.- Nuevos Recursos (estudio de materiales, injertos,
trasplantes, prétesis, procedimientos fisicos, quimicos y quirirgicos)
y otros métodos de prevencion, diagnostico, tratamiento y
rehabilitacion que se realicen en seres humanos o en sus productos
bioldgicos, excepto los farmacolégicos.

Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de

INCAN-UAP-01-C o
Investigacion para la salud en Seres Humanos.

GUIA RAPIDA DE LLENADO
OlndOludOmdOlagdOing

REQUISITOS DOCUMENTALES
Toda la informacion debera presentarse impresa y en formato electrénico (RTF) en el orden que se enlista a continuacion:

53

%

Formato de Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de Investigacion para la Salud en Seres Humanos, debidamente requisitado.
Comprobante de Pago de Derechos
Protocolo Inicial. (Debera contener un analisis objetivo y completo de los riesgos involucrados, comparados con los riesgos de
los métodos de diagndstico y tratamiento establecidos y la expectativa de las condiciones de vida del sujeto con y sin el
procedimiento o tratamiento propuesto).
»  Carta de autorizacion del titular de la unidad o institucion donde se efectuara la investigacion.
»  Dictamen favorable del Comité de Etica en Investigacién.
»  Consentimiento informado del sujeto de investigacion o en su caso de su representante legal.
»  Resumen de la informacion preclinica y clinica previamente obtenida (Manual del investigador o documento equivalente):
- Modalidad A.- Informacién preclinica y clinica previamente obtenida, que justifique el uso del medicamento, dosis, forma
farmacéutica, via de administracién, velocidad de administracion, poblacion de estudio, etc.
- Modalidad C.- Fundamentos técnico-cientificos, informacion sobre la experimentacion previa realizada en animales, en
laboratorio y estudios previos de investigacion clinica, cuando los hubiese.

53

%

53

%
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Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucién donde se efectuara la investigacion, incluyendo areas, equipos,
servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes.

Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucion donde se efectuara la investigacion para el manejo de
urgencias médicas.

Carta de confidencialidad de reporte de eventos adversos del investigador principal.

Historial profesional del investigador principal (quien debera ser un profesional de la salud y tener la formacién académica y
experiencia adecuada para la direccién del trabajo a realizar), que incluya su preparacion académica, produccion cientifica
representativa y practica clinica, ademas de copia simple de la documentacién legalmente expedida y registrada por las
autoridades educativas competentes.

Preparacion académica y experiencia del personal médico, paramédico y otros expertos que participaran en las actividades
de la investigacion.

Cronograma del estudio.

Cantidad de insumos de importacién que se requieren en cada etapa del estudio. Informacion que sera considerada como
acuse de conocimiento més no de autorizacion.

Los demas que sefiale la Regulacion Sanitaria vigente en materia de investigacion para la salud en seres humanos.

NOMENCLATURA NOMBRE DEL TRAMITE MODALIDAD

INCAN-UAP-01-D

Modalidad D.- Investigacion sin Riesgo (estudios observacionales
que emplean técnicas, métodos de investigacion documental y
aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicolégicas
y sociales de los sujetos de investigacion).

Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de
Investigacion para la salud en Seres Humanos.

INCAN-UAP-01-E

Modalidad E.- Tratamiento de muestras biologicas. Actividades
relativas a la obtencion, extraccion, andlisis, conservacion,
preparacion, preservacion, suministro, utilizacion y destino final de
érganos, tejidos, células, productos y sustancias que forman el
cuerpo humano.

Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de
Investigacion para la salud en Seres Humanos.

GUIA RAPIDA DE LLENADO

OlndOludOludOlngOladO

REQUISITOS DOCUMENTALES

Toda la informacién debera presentarse impresa y en formato electrénico (RTF) en el orden que se enlista a continuacién:

+«+ Formato de Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de Investigacion para la Salud en Seres Humanos, debidamente requisitado.
+¢+ Comprobante de Pago de Derechos
¢+ Protocolo Inicial que debera contener un andlisis objetivo y completo de los procedimientos que seran realizados
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Dictamen favorable del Comité de Etica en Investigacion.
Carta de autorizacion del titular de la unidad o institucion responsable del estudio.
Carta de aceptacion y confidencialidad del investigador principal.
Historial profesional del investigador principal (quien debera ser un profesional de la salud y tener la formacién académica y experiencia

adecuada para la direccién del trabajo a realizar), que incluya su preparacién académica, produccion cientifica representativa y practica
clinica, ademas de copia simple de la documentacion legalmente expedida y registrada por las autoridades educativas competentes.
¢+ Preparacién académica y experiencia del personal médico, paramédico y otros expertos que participaran en las actividades de la

investigacion.

5

%

5

%

1 SOLICITUD DE PRE DICTAMEN A:

Cronograma del estudio.
Los demas que sefiale la Regulacion Sanitaria vigente en materia de investigacion para la salud en seres humanos.

MODIFICACION, ENMIENDA O INCLUSION

Marque con una “X" el recuadro de “MODIFICACION, ENMIENDA O INCLUSION”, y después escriba la NOMENCLATURA,
NOMBRE DEL TRAMITE y la MODALIDAD, segun se describen a continuacion:

NOMENCLATURA

NOMBRE DEL TRAMITE

MODALIDAD

INCAN-UAP-02-A

Solicitud de Modificacion, Enmienda o Inclusion al
Pre dictamen de Protocolo de Investigacién para
la salud en Seres Humanos.

Modalidad A.- Medicamentos, Bioldgicos y Biotecnoldgicos.

INCAN-UAP-02-C

Solicitud de Modificacion, Enmienda o Inclusion al
Pre dictamen de Protocolo de Investigacién para
la salud en Seres Humanos.

Modalidad C.- Nuevos Recursos (estudio de materiales, injertos,
trasplantes, prétesis, procedimientos fisicos, quimicos y quirirgicos)
y otros métodos de prevencion, diagnostico, tratamiento y
rehabilitacion que se realicen en seres humanos o en sus productos
biolégicos, excepto los farmacologicos.

INCAN-UAP-02-D

Solicitud de Modificacion, Enmienda o Inclusion al
Pre dictamen de Protocolo de Investigacién para
la salud en Seres Humanos.

Modalidad D.- Investigacion sin Riesgo (estudios observacionales
que emplean técnicas, métodos de investigacion documental y
aquéllos en los que no se realiza ninguna intervenciéon o
modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicolégicas
y sociales de los sujetos de investigacion).

INCAN-UAP-02-E

Solicitud de Modificacion, Enmienda o Inclusion al
Pre dictamen de Protocolo de Investigacion para
la salud en Seres Humanos.

Modalidad E.- Tratamiento de muestras biologicas. Actividades
relativas a la obtencién, extraccion, analisis, conservacion,
preparacion, preservacion, suministro, utilizacién y destino final de
érganos, tejidos, células, productos y sustancias que forman el
cuerpo humano.

GUIA RAPIDA DE LLENADO
O—=O—=O—O—=>0O0—00—0
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Marque con una “X” el évalo correspondiente a la modificacion, enmienda o inclusién a realizar en el campo correspondiente, de
acuerdo a la siguiente lista:

Subtipo de Modificacién, Enmienda o Inclusion:

o

0 00

Inclusién de centro
Enmienda al documento previamente aprobado
Modificacion al Oficio

Cambio del investigador principal del protocolo

Inclusién de centro

REQUISITOS DOCUMENTALES
Toda la informacién debera presentarse impresa y en formato electrénico (RTF) en el orden que se enlista a continuacion:

e

%

53

%

53

%

53

%

53

%

Formato de Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de Investigacién para la Salud en Seres Humanos, debidamente requisitado.

Copia de Licencia Sanitaria y/o Aviso de Funcionamiento.

Comprobante de pago de derechos.

Original de la autorizacién de protocolo de investigacion que solicita modificar.

Documentacion que avale la modificacion solicitada conforme al articulo 62 del Reglamento de la Ley General de Salud en Material de
Investigacion para la Salud.

Protocolo Subsecuente. (Documento enmendado que incluya una breve descripcion de los cambios realizados con respecto al
documento que le antecede).

»
»
»
»
»
»

»
»

»

Dictamen favorable del Comité de Etica en Investigacion.

Dictamen favorable del Comité de Etica en Investigacion expresamente para la inclusion de centro.

Carta de autorizacion del titular de la unidad o institucién donde se efectuaré la investigacion.

Consentimiento informado del sujeto de investigacion o en su caso de su representante legal.

Descripcion de recursos disponibles del nuevo centro, incluyendo &reas, equipos, servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes.
Descripcion de recursos disponibles del nuevo centro para el manejo de urgencias médicas. Para el caso de centros de
investigacion que celebren convenios para atencién de urgencias médicas con otras instituciones, debera incluir copia simple del
convenio vigente, asi como, descripcion de los recursos de dicha institucion.

Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos adversos del investigador principal.

Historial profesional del investigador principal (quien debera ser un profesional de la salud y tener la formacién académica y
experiencia adecuada para la direccion del trabajo a realizar), que incluya su preparacion académica, produccion cientifica
representativa y practica clinica, ademas de copia simple de la documentacién legalmente expedida y registrada por las
autoridades educativas competentes.

Preparacién académica y experiencia del personal médico, paramédico y otros expertos que participaran en las actividades de la
investigacion.
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Cronograma del estudio.
Los demas que sefiale la Regulacion Sanitaria vigente en materia de investigacion para la salud en seres humanos.

Enmienda al documento previamente aprobado (cualquier cambio a un documento que forma parte del protocolo, derivado de variaciones

a la estructura metodoldgica, sustitucion del investigador principal o ante la identificacion de riesgos en los sujetos de investigacion. Los
documentos son: protocolo, carta de consentimiento informado, manual del investigador, documentos para el paciente, escalas de medicién y
cronograma).

REQUISITOS DOCUMENTALES
Toda la informacién debera presentarse impresa y en formato electrénico (RTF) en el orden que se enlista a continuacion:

5

%

5

%

5

%

53

%

e

%

Formato de Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de Investigacion para la Salud en Seres Humanos, debidamente requisitado.
Comprobante de Pago de Derechos.

Original del oficio de Pre dictamen de protocolo de investigacion que solicita modificar.

Documentacion que avale la modificacion solicitada.

Protocolo Subsecuente. (Documento enmendado que incluya una breve descripcion de los cambios realizados con respecto al

documento que le antecede).

»

»
»

»
»

»

»
»

Dictamen favorable del Comité de Etica en Investigacion, que incluya descripcion detallada de los documentos aprobados,
correspondientes a la enmienda solicitada.

Carta de autorizacion del titular de la unidad o institucién donde se efectuaré la investigacion.

Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucién donde se efectuara la investigacion, incluyendo areas, equipos,
servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes.

Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucién donde se efectuara la investigacién para el manejo de urgencias
médicas. Para el caso de centros de investigacion que celebren convenios para atencion de urgencias médicas con otras
instituciones, debera incluir copia simple del convenio vigente, asi como, descripcion de los recursos de dicha institucion.

Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos adversos del investigador principal.

Historial profesional del investigador principal (quien deberad ser un profesional de la salud y tener la formaciéon académica y
experiencia adecuada para la direccion del trabajo a realizar), que incluya su preparacion académica, produccién cientifica
representativa y practica clinica, ademas de copia simple de la documentacion legalmente expedida y registrada por las
autoridades educativas competentes.

Preparacidn académica y experiencia del personal médico, paramédico y otros expertos que participaran en las actividades de la
investigacion.

Cronograma del estudio.

Los demas que sefiale la Regulacion Sanitaria vigente en Materia de Investigacion para la Salud en Seres Humanos
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Modificacidn al Oficio (cualquier cambio de tipo administrativo que no altere el protocolo o proyecto de investigacion, como son: cambio de
domicilio, razén social, equipo o grupo de trabajo del investigador, entre otros).

REQUISITOS DOCUMENTALES
La informacion debera presentarse impresa y en formato electrénico (RTF) en el orden que se enlista a continuacion:

< Original de la autorizacién de protocolo de investigacion que solicita modificar.
< Documentacion que avale la modificacion solicitada conforme al articulo 62 del Reglamento de la Ley General de Salud en Material de
Investigacion para la Salud.
» Formato de Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de Investigacién para la Salud en Seres Humanos, debidamente requisitado.
» Comprobante de pago de derechos.
» Copia de licencia sanitaria, Aviso de Funcionamiento o en su caso, Registro Federal de Contribuyentes actualizado para terceros
autorizados en materia de investigacion.
» Oficio de autorizacién en original con firma autografa, al que solicita la modificacion.
» Los demas que sefiale la Regulacion Sanitaria vigente en Materia de Investigacién para la Salud en Seres Humanos.

- Para el caso de cambio de razdn social del titular del protocolo, ademas de los puntos antes referidos debera incluir lo siguiente:
»  Copia de licencia sanitaria, Aviso de Funcionamiento o en su caso, Registro Federal de Contribuyentes de la nueva razén social.

- Para el caso de cambio de domicilio (cambio de ubicacién geografica del centro de investigacion), ademas de los puntos antes
referidos debera incluir:
»  Carta de autorizacidn del titular de la unidad o institucién donde se realizara la investigacion.

»  Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucién donde se efectuard la investigacién, incluyendo areas, equipos,
servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes.

»  Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucion donde se efectuara la investigacion para el manejo de urgencias
médicas. Para el caso de centros de investigacién que celebren convenios para atencidn de urgencias médicas con otras
instituciones, deberd incluir copia simple del convenio vigente, asi como descripcion de los recursos de dicha institucion.

»  Copia de licencia sanitaria, Aviso de Funcionamiento o en su caso, Registro Federal de Contribuyentes de la nueva ubicacién del
centro.

- Para el caso de cambio del Titular del protocolo de investigacion (solo en el caso de que el titular del protocolo en México no
sea el patrocinador), ademés de los puntos antes referidos deberé incluir: ]
»  Notificacion del cambio del titular del protocolo de investigacién al Comité de Etica e Investigacion.

- Para el caso de inclusion de equipo de trabajo del investigador principal, ademas de los puntos antes referidos debera incluir:
»  Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos adversos del personal que se incluye al equipo del

investigador principal.
+¢+ Historial profesional del equipo de trabajo del investigador principal (quien debera ser un profesional de la salud y tener la formacion
académica y experiencia adecuada para el trabajo a realizar), que incluya su preparacion académica y practica clinica, ademas de copia
simple de la documentacion legalmente expedida y registrada por las autoridades educativas competentes.

Calzada Tlalpan No. 4502, Col. Seccién XV Delegacion Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F
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Cambio del investigador principal del protocolo

REQUISITOS DOCUMENTALES
La informacion debera presentarse impresa y en formato electronico (RTF) en el orden que se enlista a continuacion:

5

%

Formato de Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de Investigacion para la Salud en Seres Humanos, debidamente requisitado.
Comprobante de Pago de Derechos

Original del Pre dictamen de protocolo de investigacion que solicita modificar.

Carta de autorizacién del cambio de investigador principal emitida por el Comité de Etica e Investigacion correspondiente.

5

%

5

%

5

%

5

%

documento que le antecede). )
»  Dictamen favorable del Comité de Etica en Investigacion.
»  Carta de autorizacién del titular de la unidad o institucién donde se efectuara la investigacion.

Protocolo Subsecuente. (Documento enmendado que incluya una breve descripcion de los cambios realizados con respecto al

»  Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucién donde se efectuara la investigacién, incluyendo areas, equipos,

servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes.

»  Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucién donde se efectuara la investigacion para el manejo de urgencias
médicas. Para el caso de centros de investigacion que celebren convenios para atencion de urgencias médicas con otras

instituciones, deberd incluir copia simple del convenio vigente, asi como, descripcion de los recursos de dicha institucién.
»  Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos adversos del investigador principal.

»  Historial profesional del nuevo investigador principal (quien debera ser un profesional de la salud y tener la formacién académica y
experiencia adecuada para la direccién del trabajo a realizar), que incluya su preparacion académica, produccién cientifica
representativa y préctica clinica, ademas de copia simple de la documentacion legalmente expedida y registrada por las

autoridades educativas competentes.

»  Preparacién académica y experiencia del personal médico, paramédico y otros expertos que participaran en las actividades de la

investigacion.
»  Cronograma del estudio.
»  Los demas que sefiale la Regulacién Sanitaria vigente en Materia de Investigacion para la Salud en Seres Humanos

3 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

Nombre del establecimiento Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el establecimiento ante

la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

R.F.C. CON HOMOCLAVE El registro federal de contribuyentes incluyendo la homoclave bajo el cual esta registrado el

establecimiento ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Nombre del titular del Nombre completo del titular del establecimiento.
establecimiento

Calzada Tlalpan No. 4502, Col. Seccién XV Delegacion Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F
Tel. 54871700 ext 4012 www.iner.gob.mx
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Cargo

Cargo del titular del establecimiento (Director, Presidente, etc.)

Calle

Nombre completo, sin abreviaturas, de la calle en la que se ubica el domicilio fiscal del
establecimiento.

Numero exterior

Numero exterior del domicilio fiscal del establecimiento.

Numero interior o letra

En caso de contar con nimero o letra interior, también anotarlo.

Entre calle Entre que calle se encuentra el domicilio fiscal del establecimiento.
y calle Y que calle se encuentra el domicilio fiscal del establecimiento.
Colonia Nombre completo, sin abreviaturas, de la colonia en donde se ubica el domicilio fiscal del

establecimiento.

Delegacion o municipio

Nombre completo, sin abreviaturas, de la delegacidn politica 0 municipio, en donde se ubica el
domicilio fiscal del establecimiento.

Localidad

Localidad en donde se encuentra el domicilio fiscal del establecimiento.

Cédigo Postal

NUmero completo del codigo postal que corresponda al domicilio fiscal del establecimiento.

Entidad Federativa

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio fiscal del establecimiento.

Correo electronico

Correo electronico del titular del establecimiento.

Teléfono

Numero telefonico de contacto del titular del establecimiento, incluyendo clave lada y Extension.
Ejemplo 01 (55) + teléfono local + extensién

Nombre completo del Representante
Legal o Persona Autorizada

Nombre completo sin abreviaturas del(los) representante(s) legal(es) y/o persona(s)
autorizada(s).

Representante Legal: La representacién de las personas fisicas o morales ante la
Administracién Publica Federal para formular solicitudes, participar en el procedimiento
administrativo, interponer recursos, desistirse y renunciar a derechos, deberd acreditarse
mediante instrumento publico, y en el caso de personas fisicas, también mediante carta poder
firmada ante dos testigos y ratificadas las firmas del otorgante y testigos ante las propias
autoridades o fedatario publico, o declaracion en comparecencia personal del interesado.

Persona Autorizada: Sin perjuicio de lo anterior, el interesado o su representante legal mediante
escrito firmado podran autorizar a la persona o personas que estime pertinente para oir o recibir
notificaciones, realizar trdmites, gestiones y comparecencias que fueren necesarias para la
tramitacion de tal procedimiento, incluyendo la interposicion de recursos administrativos.

Teléfono

Numero telefénico de contacto, incluyendo clave lada y la extensién si fuera el caso.
Ejemplo 01 (55) + teléfono local + extension

Correo electronico

Correo electronico del(los) representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s).

4 DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
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Titulo completo del protocolo

Titulo completo del protocolo a investigar sin claves, ni abreviaturas.

Siglas o acrénimo del protocolo (si aplica)

Palabra formada por las iniciales de los términos que integran una denominacion
compleja, y se utilizan para referirse de forma abreviada al protocolo de investigacion.

Numero de protocolo

NUmero de protocolo asignado por la Institucion

Numero de oficio del Pre dictamen inicial

(para enmiendas)

Numero de oficio del Pre dictamen inicial del protocolo de investigacion autorizado
(solo aplica para enmiendas).

Grupo terapéutico al que pertenece

Indicar el grupo terapéutico de la investigacion.

DATOS DEL (LOS) PRODUCTO (S) EN INVESTIGACION

Denominacion genérica

Para el caso de medicamentos, la DCI y la denominacion genérica es el nombre que identifica al
farmaco o sustancia activa reconocido internacionalmente. Ejemplo: Ampicilina.

Denominacion distintiva
(cuando aplique)

Para el caso de dispositivos médicos: Ejemplo: Catéter.

Marca con la que se comercializa el producto. (Ejemplo: “La Canasta”, “Chocorico”).

Para Insumos para la Salud, el nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante
a sus especialidades farmacéuticas, con el fin de distinguirla de otras similares. (Ejemplo: “Terrazina”,
“Micosfin”).

Forma farmacéutica o clase
de dispositivo (cuando
aplique)

La forma farmacéutica se refiere a la mezcla de uno o méas farmacos con o sin aditivos, que presentan
ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada dosificacion, conservacion y administracion (tabletas,
suspensiones, etc.); y el estado fisico puede ser: solido, liquido y gaseoso.

Para dispositivos médicos: Productos implantables, uso topico, mucosas, etc. Pueden ser equipo e
instrumental médico, insumos de uso odontoldgico, prétesis, ortesis y ayudas funcionales, materiales
quirdrgicos y de curacion, agentes de diagndstico y productos higiénicos.

Condiciones médicas para
las que ha sido autorizado
(cuando aplique)

Describir las condiciones médicas para las cuales ha sido autorizado el producto (cuando aplique)

Fabricante del producto

Nombre completo sin abreviaturas del fabricante del producto.

Origen (conforme a la tabla
“A”)

Cruce con una X el origen del producto:
1.- Quimico, 2.- Dispositivo, 3.- Biotecnoldgico, 4.- Bioldgico, 5.- Terapia celular (no genética),
6.- Herbolario, 7.-Terapia celular (genética), y 8.- Otros (se debe especificar).

5 DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Nombre del investigador
principal

Nombre completo sin abreviaturas (iniciando con el apellido paterno, apellido materno, nombres).

Institucion de Adscripcion

Nombre de la Institucion a la que pertenece el investigador principal.

Departamento de adscripcion

Departamento, Centro, Laboratorio, Servicio, Unidad, etc. al que esté adscrito el investigador principal

Cédula Profesional

NUmero de la Cédula Profesional tal y como aparece en el documento oficial.
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Teléfono

NUmero(s) telefénico(s) del conmutador y su extension, incluyendo clave lada.
Ejemplo 01 (55) + teléfono local + extensién

Correo electronico

Correo electronico del investigador principal.

¢ Pertenece a la Secretaria de
Salud?

La pregunta se refiere a formar parte de alguna Institucion de la Secretaria de Salud, sea cual fuere
su cddigo funcional.

¢Pertenece al Sistema
Institucional de
Investigadores?

En caso de formar parte de alguna Institucion de la Secretaria de Salud, debera responder si ha sido
evaluado por la CCINSHAE a través de su Sistema Institucional de Investigadores.

I.D. DEL INVESTIGADOR

Numero de Identificacion asignado en la base de datos del Sistema Institucional de Investigadores en
Ciencias Médicas de la CCINSHAE.

En caso de que alguna respuesta haya sido negativa, ademés debera proporcionar la informaciéon complementaria

solicitada en el apartado 7.

6 DATOS DEL CENTRO DE INVESTIGACION

Razon Social del Centro de
Investigacion

Nombre completo sin abreviaturas del centro de investigacion donde se llevara a cabo el protocolo.

Calle

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el centro de investigacion.

Numero exterior

NUmero exterior del domicilio fiscal del centro de investigacion.

Numero interior o letra

En caso de contar con nimero o letra interior, también anotarlo.

Entre calle Entre que calle se encuentra el centro de investigacion.
y calle Y que calle se encuentra el centro de investigacion.
Colonia Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el centro de investigacion.

Delegacion o municipio

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municipio en donde se ubica el centro
de investigacién.

Localidad Localidad en donde se encuentra el centro de investigacién.
Cédigo postal NUmero completo del codigo postal que corresponda.
Entidad federativa Entidad federativa en donde se encuentra el centro de investigacion.

Numero de Licencia Sanitaria

NUmero de licencia sanitaria o indicar si present6 aviso de funcionamiento.

Numero de oficio de
autorizacion emitido por el
centro de investigacion (para
enmiendas)

Numero de oficio de autorizacién emitido por parte del centro de investigacion al protocolo de
investigacion (solo aplica para enmiendas).

Numero de oficio (s) de Pre
dictamen de enmiendas
previas para el centro(para
enmiendas)

NUmero(s) de oficio(s) de Pre dictamen de enmiendas previas para el centro (solo aplica para
enmiendas).

DATOS DE LA INSTITUCION DONDE SE ATENDERAN LAS URGENCIAS MEDICAS

Razon social del
establecimiento

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento en donde se atenderan las urgencias médicas
(Ejemplo: Farmacia Lupita, Laboratorios Terra, S.A. de C.V., Procesadora de Alimentos S. de R.L. de
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C.V, etc)

Calle

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio fiscal del establecimiento
donde se atenderén las urgencias médicas.

Numero exterior

NUmero exterior del domicilio fiscal del establecimiento donde se atenderan las urgencias médicas.

Numero interior o letra

En caso de contar con nimero o letra interior, también anotarlo.

Entre calle

Entre que calle se encuentra el establecimiento.

y calle

Y que calle se encuentra el establecimiento.

Colonia

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el establecimiento donde se
atenderan las urgencias médicas.

Delegacion o municipio

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municipio en donde se ubica el
establecimiento donde se atenderan las urgencias médicas.

Localidad Localidad en donde se encuentra el establecimiento donde se atenderan las urgencias médicas.
Cédigo postal NUmero completo del codigo postal que corresponda.
Entidad federativa Entidad federativa en donde se encuentra el establecimiento donde se atenderédn las urgencias

médicas.

Numero de Licencia sanitaria

NUmero de licencia sanitaria o indicar si presenté aviso de funcionamiento del establecimiento donde
se atenderan las urgencias médicas.

DATOS DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

Razon social del CEl

Nombre completo sin abreviaturas del Comité de Etica en Investigacion revisor, tal y como aparece
en el Registro ante COFEPRIS

Numero de registro ante
COFEPRIS

NUmero del registro asignado por COFEPRIS

En el caso de que participe mas de un Centro de Investigacion, llenar una hoja con los datos de cada uno de los centros de investigacion
participantes (reproducir ésta hoja las veces que sean necesarias).

7 DATOS COMPLEMENTARIOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Si el investigador principal no pertenece a la Secretaria de Salud o no pertenece al Sistema Institucional de
Investigadores debera proporcionar la siguiente informacion:

Maximo grado académico

Debera marcar con una “X” el recuadro correspondiente al méaximo grado de estudios que ha
obtenido.

Nombre de la Carrera de
Licenciatura cursada

Debera poner el nombre que aparece en su titulo profesional.

Nombre de la Institucion que
emite el titulo de Licenciatura

Nombre de la Institucidn que otorga el titulo profesional.

Nombre de la Especialidad

Debera poner el nombre tal y como aparece en su documento oficial.

Nombre de la Institucion que
emite el Titulo de la
Especialidad

Nombre de la Institucién que otorga el documento oficial de la especialidad cursada.
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Nombre de la Maestria Debera poner el nombre tal y como aparece en su documento oficial.

Nombre de la Institucion que Nombre de la Institucidn que otorga el documento oficial de la maestria cursada.

emite el Titulo de la Maestria

Nombre del Doctorado Debera poner el nombre tal y como aparece en su documento oficial.

Nombre de la Institucion que Nombre de la Institucidn que otorga el documento oficial del doctorado cursado.

emite el Titulo del Doctorado

Nombre de la Institucion o Debera proporcionar el nombre de todas las Instituciones a las que ha pertenecido como investigador
Instituciones donde ha (enunciar en orden cronolégico ascendente).

realizado investigacion

8 DOCUMENTOS PARA LOS CUALES SOLICITA EL PRE DICTAMEN

Documento Nombre del documento para el cual solicita el pre dictamen.

Version Si se trata de una solicitud inicial seria la version 1, en caso de que se trate de una primer
modificacion seria version 2, efc.

Fecha Fecha del documento.

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario respecto a este instructivo, sirvase llamar a la Unidad de Apoyo al Pre dictamen del INCAN al
teléfono 5628-0452 y al 5628-0400 Ext. 343 y 330
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