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1.0 Propésito

1.1

2.0.

2.1.

3.0.

3.1.

3.2.

3.3.

Establecer los criterios y lineamientos que deberan observarse para la recepcion, evaluacion y
emision de las resoluciones, de la “solicitud de autorizacion de protocolos de investigacion en
seres humanos”, “solicitud de modificacién o enmienda a la autorizacidon de protocolos de
investigacion”, “escritos libres”, “consultas”, “respuestas a prevencidon” y otras solicitudes
relacionadas a protocolos de investigacién, que someten los usuarios, dentro del marco ético y
legal aplicable para prevenir, disminuir y (0) evitar cualquier riesgo sanitario en el uso y manejo
de los insumos y (0) procedimientos que involucren los protocolos propuestos, asi como
salvaguardar los derechos y bienestar de los sujetos que participan en la investigacion.

Alcance

A nivel interno aplica a la Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS), a través del Area Técnica
de Ensayos Clinicos (EC), en materia de “expedir, prorrogar o revocar la autorizacion de
proyectos para el empleo de medicamentos, materiales, aparatos, procedimientos o actividades
experimentales en seres humanos con fines de investigacién cientifica, respecto de los cuales
no se tenga evidencia cientifica suficiente para probar su eficacia preventiva, terapéutica o
rehabilitatoria”,y complementario en dmbito de su competencia a la Direccion Ejecutiva de
Farmacopea y Farmacovigilancia de la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos
(DEFF/CEMAR) como conocimiento de las resoluciones emitidas por el CAS/EC con fines de
colaborar con la identificacion y evaluacion de los riesgos a la salud**, respecto a los productos
en investigacion en materia de farmacovigilancia, y al Centro Integral de Servicios (CIS)
respecto a la recepcion de solicitudes y entrega de resoluciones de las mismas a los usuarios.

* Fraccion VIII articulo 14 del Reglamento de COFEPRIS
** Fraccion |, articulo 12 del Reglamento de COFEPRIS

Politicas de operacién, normas y lineamientos

Es responsabilidad de la CAS a travées de EC, la difusion, aplicacién, supervision y
actualizacion de este procedimiento, asi mismo, la CAS debera conservar los registros de
conocimiento de documentos a su personal técnico.

Es responsabilidad de la CAS a través del area técnica de EC, desarrollar e implementar todos
los Procedimientos Operativos Internos (POI’s), que se requieran para la atencién de cada tipo
de solicitud, asi como desarrollar todos los formatos necesarios, en dichos procedimientos se
pretende que se establezcan los aspectos técnicos para emitir las resoluciones
correspondientes.

Para fines de este procedimiento, se entendera como “productos en investigacion”, a los
medicamentos  (alopéaticos, homeopéticos, herbolarios, substancias psicotropicas,
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3.4.

3.5.

3.6.

estupefacientes y biotecnoldgicos), productos biol6gicos, vitaminicos, suplementos alimenticios,
férmulas para alimentacion enteral y parenteral especializadas, ademas de la investigacion con
equipos médicos, prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de
uso odontolégico, material quirdrgico, de curacidon y productos higiénicos, intervenciones
clinicas, o en su caso, procedimientos quirdrgicos o radioldgicos, tratamientos conductuales,
cuidado preventivo en seres humanos, u otros productos que se utilicen en la investigacion
para la salud.

Para fines de este procedimiento, se entendera por “solicitudes” a la “solicitud de autorizacion
de protocolos de investigacion en seres humanos”, a la “solicitud de modificacion o enmienda a
la autorizacién de protocolos de investigacién”, a la “solicitud de respuesta a oficio de
prevencion”, a la “solicitud de correccion interna”, o a la “solicitud de respuesta a consultas o
escritos libres”.

Las solicitudes podran incluir, pero no estan limitadas a:

e Autorizacion inicial del protocolo de investigacion;

Que podran incluir, pero no estén limitadas a, investigaciones que contemplen:

o La participacion de seres humanos o muestras biolégicas de seres humanos obtenidas
retrospectiva o prospectivamente;

o Investigaciones sin riesgo, con riesgo minimo o con riesgo mayor que el minimo,
referidas en el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacién para la Salud;

o Investigaciones donde se pretenda obtener informacién respecto a la seguridad,
eficacia, efectividad, farmacocinética, farmacodinamia u otra propiedad en el uso de
productos en investigacion;

Inclusion de centro de investigacion;

Enmienda de seguridad;

Enmienda a la documentaciéon previamente autorizada;

Madificacién al oficio previamente expedido;

Cierre de centro de investigacion;

Cierre de ensayo clinico;

Consulta técnica;

Respuesta a oficio de prevencion;

Correccion interna.

La CAS a través de EC, verificara que las solicitudes que reciba, sean las que se indiquen en el
“Registro Federal de Tramites y Servicios” sefialados en la pagina de la Comisién Federal para
la Mejora Regulatoria, www.cofemer.gob.mx y/o en la pagina de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), www.cofepris.gob.mx., ademas de las
respuestas a oficio de prevencién, correcciones internas, escritos libres y consultas que no
estén incluidas en dicho registro.



http://www.cofemer.gob.mx/
http://www.cofepris.gob.mx/
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3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

Las solicitudes que se sometan con homoclave COFEPRIS-04-010 y COFEPRIS-09-012, y en
respuesta a prevencion (CT), seran resueltas por la CAS, a través de la expedicion de una
“resolucion” que podra ser:

) Oficio de autorizacion;

II) Oficio de prevencién;

La CAS, prevendra al interesado por escrito y por Unica vez mediante un oficio de prevencién
(que debera contestar en tiempo y forma, con base en los términos sefialados en dicho
documento para que subsane la omision de informacion), esto en el caso de que la solicitud no
cumpla con los requisitos minimos establecidos y en general con el marco legal aplicable en
base a la modalidad de la misma.

Las solicitudes que emita la CAS, en respuesta a prevencion (CT) debera verificar que sean

atendidas en el primer tercio del plazo de respuesta publicado, y solo se atenderan aquellas

solicitudes que se sometan en el tiempo y forma previamente establecido.

o Para la resolucién de las solicitudes en respuesta a prevencion, se debera tener disponible
siempre el antecedente de la solicitud del cual derivo el oficio de prevencion.

e Para la resolucién de respuestas a prevencion se deberd llenara la cédula de evaluacion
correspondiente y registro en Base de datos de la misma.

[1) Oficio de desecho.

e La solicitud sera desechada de manera definitiva, en caso de no recibir respuesta del
usuario, o bien una vez evaluada la informacion de la CT (respuesta a prevencién) y se
determiné que no se solventd satisfactoriamente las observaciones citadas en el oficio de
prevencion.

Para cada resolucion de solicitud, se deberan conservar los registros de dicha evaluacion, en
formato electronico o fisico, ya sea establecidos en este procedimiento o en los POI’s
correspondientes, por ejemplo: cédulas de evaluacion o documento equivalente, resoluciones
en formato borrador, registro en base de datos, etc.

Las solicitudes que se sometan en formato Escrito Libre (EL) y Consulta (CO), seran resueltas
por la CAS a través de la expedicion de un “oficio de notificacién o acuse de recibo”, en ningln
caso, podra autorizarse documento o trdmite alguno mediante estas solicitudes.

Las solicitudes que se sometan en formato Correccion Interna (Cl), seran resueltas solo si

aplica la correccién en base al expediente previo, y siempre que la solicitud incluya el oficio en

original y con firma autégrafa para el cual solicitan la correccion.

e Para laresolucién de las solicitudes de Cl, el dictaminador deberé tener disponible siempre
el antecedente de la solicitud del cual derivo el oficio de resolucion;
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3.11.

3.12.

3.13.

o Siaplica la ClI se cancelara el oficio en original previamente emitido, y se emitira un nuevo
oficio referenciando el nimero de entrada de la Cl;

e Sino aplica la Cl se emitird un oficio de respuesta al usuario en respuesta a su solicitud,
anexando el oficio en original que sometié mediante su solicitud.

La CAS, a través de EC, dara atencion inmediata a aquellas solicitudes que por Decreto o por

sus caracteristicas requieran de “evaluacion expedita o extraordinaria” establecida en el marco

legal aplicable y deberan ser codificados por el CIS como “urgentes”.

e En caso de emitir una resolucién de prevencién para las solicitudes atendidas como
urgentes, la respuesta a prevencion, debera someterla el usuario de manera inmediata
para su atencion.

La resolucion de solicitudes que genere la CAS a través de EC, se podra llevar a cabo a través

de “grupos de evaluacion”

e Los grupos estardan conformados por el niumero y tipo de dictaminadores que el titular
asigne;

e Los grupos atenderan las solicitudes por area terapéutica, de acuerdo a la clasificacion que
el titular establezca;

e Los grupos podran llevar a cabo consultas internas o externas como soporte para la toma
de decisiones *.

e Los grupos podran disefiar e implementar todos los documentos y registros necesarios
para la resolucion de las solicitudes, tales como: Procedimientos Operativos Internos
(POI's); Guias; Lineamientos; Formatos; Documentar reuniones, consensos, acuerdos,
consultas técnicas, busquedas bibliogréaficas, etc.

* Para mayor referencia ver ejemplo de algoritmo de soporte para toma de decisién (véase
Anexo 10.1).

La CAS, podra requerir la opinion técnica, legal o ética de un “experto externo o comité
consultivo”, como soporte para la toma de decisiones, una vez que el dictaminador ha agotado
todas las instancias de consulta interna de la COFEPRIS, a su alcance, considerando lo
siguiente.
e La opinibn de experto externo o comité consultivo, se solicitara, sobre todo, cuando el
protocolo involucre:
» Poblaciones vulnerables como: menores de edad o incapaces, mujeres embarazadas,
comunidades u otras poblaciones que entren en esta clasificacion;
» Farmacos de estrecho margen terapéutico o clasificados como de alto riesgo;
» Cuando se prevea que el riesgo de la investigacion es muy alto y que requiere
restricciones particulares a la investigacion;
» Cuando los disefios de la investigacion sean opuestos a los convencionales o
totalmente nuevos;
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3.14.

3.15.

3.16.

» Cuando no se tenga disponible suficiente informacién para evaluar la investigacion
propuesta.

Para dar resolucién a la solicitud se sugiere contar con al menos 2 opiniones de expertos

externos, los cuales deberan ser personas distinguidas por sus conocimientos cientificos,

técnicos, académicos y regulatorios, y con experiencia en el tema relacionado a la

consulta.

La seleccion del experto externo o comité consultivo, la llevara a cabo el titular de la CAS,

seleccionando de la lista de expertos que se encuentre disponible en la COFEPRIS, o en

Su caso, cualquier otro experto que cumpla los requisitos arriba sefialados.

La consulta al experto externo o comité consultivo podra ser presencial o via electrénica,

en ambos casos deberan conservarse los registros de dicha consulta, y el experto

consultado debera llenar al menos los siguientes formatos:

» Cédula de opinion técnica;

» Carta de confidencialidad de la informacion;

» Carta de no conflicto de interés.

Todas y cada una de las opiniones que emita el experto externo o comité consultivo seran

a juicio personal y en ningun caso en representacion de la institucion para la cual labora;

En todos los casos, la opinién del experto externo o comité consultivo solo se considerara

en apoyo al dictamen técnico y en ningln caso sera condicionante para la resolucion de la

solicitud.

El area de EC llevara a cabo el control, revisién y actualizacion de los formatos que seran
utilizados para evaluar las solicitudes, a través de la “guia de formatos” que estara disponible
en dicha area.

Cabe sefialar que el, o los formatos que se incluyen como anexo, en el area de EC de la
CAS son susceptible de variar inmediatamente después de haberse autorizado este
procedimiento, tanto en contenido como en disefio o elaboracion (mediante sistema
manual o automatico), ello derivado de las constantes innovaciones y mejora en los
proceso de trabajo; por lo que para los efectos del presente procedimiento, dichos formatos
pueden resultar solo un ejemplo indicativo en un determinado tramite especifico; en este
sentido es responsabilidad del area técnica, el comunicar oportunamente a sus integrantes,
cualquier cambio en la forma y uso de los documentos de referencia.

Para una mayor rastreabilidad y contabilidad de las solicitudes atendidas por el area de EC, a
cada solicitud se le asignara un numero de identificacion interno, denominado “ndmero interno”.

Los numeros internos, se administraran a través de una Base de Datos disefada para
estos fines.

La CAS (através de sumesa de control de EC) sera la responsable de:

Recibir a través del CIS las solicitudes ingresadas relacionadas a protocolos de
investigacion.
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3.17.

3.18.

Administrar en orden cronoldgico las solicitudes.

Asignar las solicitudes a los dictaminadores.

Enviar a firma del titular las resoluciones de las solicitudes atendidas.

Descargar las resoluciones finales en el Sistema Integral de Informacién Para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios (SIIPRIS).

Entregar al CIS las resoluciones finales para entrega del usuario.
e Archivar los expedientes de las solicitudes atendidas.

La CAS (a través de su titular) ser& la responsable de:
o Atender las consultas que se deriven para dar resolucion a las solicitudes;
e Revisar las resoluciones emitidas por EC y en su caso, proporcionar su firma.

La CAS (a través de su area técnica de EC) sera la responsable de:

¢ Recibir de la mesa de control las solicitudes asignados por la misma.

Evaluar la informacién técnica, cientifica y administrativa de las solicitudes asignadas.
Llenar todos y cada uno de los formatos establecidos para la resolucion de las solicitudes.
Emitir la resolucion en formato borrador para Vo.Bo. por el grupo de evaluacion.

Emitir y rubricar la resolucién en formato final para revision y firma del titular de la CAS.
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4.0.

Descripcién del procedimiento

Secuencia de

asignadas.

verificando que ésta con el marco ético y legal

Etapas Actividad Responsable
1.1. Recibe a través del CIS las solicitudes
ingresados por los usuarios;
1.2. Acusa de recibo al CIS, las solicitudes turnadas
por el mismo, incluyendo fecha y firma de quien
recibe.
1.3. Registra en la base de datos Base de Datos
(BD), disponible para la recepcién de
solicitudes, o en algun otro medio electrénico o
L fisico disponible, las solicitudes turnadas por el
L.0. Rec_:epmon, CIS (Véase formato de BD en guia de| Comisién de
;edgrgsigiz tracion formatos). Autorizacion  Sanitaria
. s, (Mesa de control del
y - asighacion| 4 4 administra en orden cronoldgico las solicitudes | Area Técnica de
de solicitudes. recibidas bajo el principio, “primeras entradas/| Ensayos Clinicos).
primeras salidas”, tomando en consideracion lo
establecido en la politica 3.10.
1.5. Asigna las solicitudes, a los dictaminadores. e
ingresa los datos de la asignacion de la solicitud
alaBD.
e Solicitudes,
e Acuse de recibo de solicitudes turnadas por
el CIS
¢ Registro en Base de Datos
2.0 Recepcioén, 2.1 Recibe de la mesa de control las solicitudes Comision de
evaluacién e asignadas y solicita un “nuamero interno”, y lo Autorizacién  Sanitaria
impresién en indica visiblemente en cada solicitud asignada (Area  Técnica de
borrador  de , . . - o Evaluacién de
las 2.2 Evalia la informacion técnica, cientifica y Ensayos Clinicos)
solicitudes administrativa que justifiqgue la solicitud, '
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2.3

aplicable vigente.

Determina: si procede la solicitud, emite Oficio
de autorizacién en borrador (Véase el formato
en guia de formatos) y continda
procedimiento; en caso contrario emite Oficio
de prevencion (si es que no se ha emitido) en
borrador (Véase formato en guia de formatos)
esto de conformidad con la politica 3.7.
regresa a la actividad 1 o bien emite oficio de
desecho* (continuando con el procedimiento)

Procede:
No: regresa a la actividad 1
Si: Continda procedimiento

*Nota: La solicitud ser4 desechada de manera
definitiva, en caso de no recibir respuesta del
usuario, o bien una vez evaluada la informacion
de la respuesta a prevencion (CT) y se
determiné que no se solventé
satisfactoriamente las observaciones citadas en
el oficio de prevencion.

3.0 Llenado de
cédula de
dictamen, registro
en BD y envio par
revision

3.1

3.2

3.3

Llena la “cédula de dictamen” (Véase formato
en guia de formatos).

Ingresa los datos de la solicitud resuelta a la BD
disefiada para estos fines (Véase formato en
guia de formatos).

Envia al grupo de evaluacion y (o) titular del
area la resolucion en formato borrador para su
revision

e Resolucion en formato borrador.
e Cédula de dictamen
¢ Registro en Base de Datos.

Comision de Autorizacion
Sanitaria (Area Técnical
de Ensayos Clinicos).
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4.0 Revision

la solicitud.

y
verificacion de

la resolucion de

4.1 Revisa las resoluciones en formato borrador

emitidas por los dictaminadores; si procede,
proporciona Vo.Bo, para impresibn de la
resolucién en formato final; en caso contrario,
modifica o indica las consideraciones
pertinentes, en el borrador de la resolucion, con
fundamento en el marco legal aplicable, y envia
al dictaminador, para que corrija antes de
imprimir en formato final

Procede:
No: Regresa a la actividad 2
:Si: contintia procedimiento

e Resolucion en formato borrador con Vo.Bo.

Comisioén de
Autorizacibn  Sanitaria
(Area Técnica (Grupo
de evaluacién) y (o)
titular del Area Técnica
de Ensayos Clinicos).

5.1 Imprime la resolucién en formato final; si es
oficio de autorizacion en papel seguridad
foliado, si es oficio de prevencion o desecho
en hoja en blanco.
50 Impr_esmn, 5.2 Rubrica todas las hojas de la resolucién en Com|_5|on_, . o!e
rubrica y . Autorizacion Sanitaria
L formato final. p .
envio de la (Area Técnica de
resolucion. 5.3 Envia la resolucién en formato final para firma Ensayos Clinicos).
del titular de la CAS.
e Resolucion en formato final con rubrica del
dictaminador.
6.0 Recencion 6.1 Recibe la resoluciébn rubricada por el Comision de
: envic’)p dg dictaminador en formato final. Autorizacion Sanitaria
resolucion (Mesa de control del
rubricada  a 6.2 Envia la resolucion rubricada en formato final Area  Técnica de
firma. por el para firma del titular de la CAS (Véase Ensayos Clinicos).
titular P formato en guia de formatos).

e Registro de envio de resoluciones al titular
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7.1 Recibe de la mesa de control de EC la
resolucion rubricada en formato final.
7.2 Revisa la resolucién rubricada en formato
final; si procede, firma la resolucién rubricada
. en formato final, y entrega a la mesa de
7.0 Reuvision, ) : e
firma y f:or_ltrol del EC; en caso contrario, modifica o Comision de
entreaa de indica las consideraciones pertinentes en la Autorizacion Sanitaria
a regolucién resolucion, y envia al dictaminador, para que (Titular)
final corrija y re-imprima. Regresa a actividad 4. '
Procede resolucion:
No: Regresa a la actividad 4
Si: Contintia procedimiento.
¢ Resolucion final
8.1 Recibe del titular de la CAS la resolucion
firmada en formato final.
8.2 Descarga la resolucién de la solicitud a través
del SIIPRIS.
8.0 Recepcion, 8.3 Envia la resolucion de la solicitud al CIS.
descargo, Comision de
envio y 8.4 Obtiene el acuse de recibo de las o L
obtencion de resoluciones entregadas al CIS Autorizacion Sanitaria
' (Mesa de control del
acuse  de Area Técnica de
recibo de las 8.5 Obtiene el acuse de recibo de las oy
: ; . Ensayos Clinicos).
resoluciones resoluciones entregadas a los usuarios a
entregadas. través del CIS.
8.6 Envia una copia simple de la resolucion final

al titular de la Direccion Ejecutiva de
Farmacopea y Farmacovigilancia, solo para
resolucion de autorizacion de protocolo de
investigacion nuevo o inicial.
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8.7 Archiva los acuses de recibo de las
resoluciones de las solicitudes.

¢ Lista de descargo del SIIPRIS.

e Acuse de recibo del CIS de las solicitudes
entregados al mismo.

e Acuse de recibo del usuario de las
solicitudes entregadas a través del CIS.

e Acuse de recibo de la Direccidon Ejecutiva
de Farmacopea y Farmacovigilancia de las
resoluciones entregadas a la misma.

9.1 Archiva las solicitudes atendidas.
Comision de
9.2 Ingresa los datos de las solicitudes archivadas | Autorizaciébn  Sanitaria
a la base de datos disefiada para estos fines. | (Mesa de control del
(Véase formato en guia de formatos) Area Técnica de
Ensayos Clinicos).

9.0 Archivo de
solicitudes.

¢ Expediente de la solicitud.

TERMINA PROCEDIMIENTO
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5.0 Diagrama de flujo

Comision de Autorizacion Sanitaria
(Mesa de control del Area Técnica
de Ensayos Clinicos).

Comision de Autorizacion Sanitaria
(Area Técnica de Ensayos Clinicos).

Comision de Autorizacion Sanitaria
(Area Técnica /| Grupo de
evaluaciéon y (o) Titular del Area
Técnica de Ensayos Clinicos).

Comision de Autorizacion Sanitaria
(Titular).
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Comision de Autorizacion Sanitaria
(Mesa de control del Area Técnica
de Ensayos Clinicos).

Comision de Autorizacion Sanitaria
(Area Técnica de Ensayos Clinicos).

Comision de Autorizacion Sanitaria
(Coordinacion del Area Técnica de
Ensayos Clinicos).

Comision de Autorizacion Sanitaria
(Titular).

Recepcion,
descargo, envio6 y
obtencién de
acuse de recibo
de las

Acuese de recibo:
Lista de descargo del

SIIPRIS.
Acuse de recibo del CIS
de las  solicitudes

entregados al mismo.
Acuse de recibo del
usuario de las
solicitudes entregadas
a través del CIS.

Acuse de recibo de la
Direccién Ejecutiva de

Farmacopea y
Farmacovigilancia  de
las resoluciones

entregadas a la misma.

-\

Archivo de
solicitudes.

Expediente.
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6.0 Documentos de referencia

para la Salud

Documentos Caodigo (cuando aplique)
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos (DOF-09-02- CPEUM
2012).
Ley General de Salud y sus Reglamentos Vigentes (DOF-05-03-2012). LGS
Ley Federal de Derechos (DOF-15-12-2011) LFD
Ley Federal de Procedimientos Administrativos (DOF-30-05-2000). LFEPA
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion RLGSMIS

Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios (DOF13-04-2004).

Reglamento de COFEPRIS

Acuerdo por el que se adiciona el diverso por el que se dan a conocer
los trAdmites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria
de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, (DOF-10-05-
2012)

Acuerdo de tramites

7.0 Registros

Rea Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
egistros i : PSS
conservacion conservarlo identificacion Unica
Solicitudes Indeterminado CAS/ EC No aplica
Resolucion Indeterminado CAS/ EC No aplica
Base de datos Indeterminado CAS/ EC CAS-CAS-BD-X
Acuses de recibo Indeterminado CAS/ EC General
Expedientes Indeterminado CAS/ EC General

8.0 Terminologiay definiciones

8.1 Area Técnica: Area de dictamen técnico de autorizacion de protocolos de investigacién en seres

humanos, dependiente de la CAS.
8.2 EC: Area Técnica de Ensayos Clinicos.
8.3 CAS: Comision de Autorizacion Sanitaria de COFEPRIS.
8.4 CI: Solicitud de Correccion Interna
8.5 CIS: Centro Integral de Servicios de COFEPRIS.
8.6 CT: Solicitud de respuesta a oficio de prevencion



http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/decre/LFPAdm_30may00.doc
http://www.cofepris.gob.mx/MJ/Documents/AcuerdosSecretario/salud22jun11tramites.pdf
http://www.cofepris.gob.mx/MJ/Documents/AcuerdosSecretario/salud22jun11tramites.pdf
http://www.cofepris.gob.mx/MJ/Documents/AcuerdosSecretario/salud22jun11tramites.pdf
http://www.cofepris.gob.mx/MJ/Documents/AcuerdosSecretario/salud22jun11tramites.pdf
http://www.cofepris.gob.mx/MJ/Documents/AcuerdosSecretario/salud22jun11tramites.pdf
http://www.cofepris.gob.mx/MJ/Documents/AcuerdosSecretario/salud22jun11tramites.pdf
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8.7 COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

8.8 Grupos de evaluacion: Grupo de dictaminadores que evallan un tipo particular de solicitudes
en base al area terapéutica de las mismas.

8.9 Mesa de Control: Area administrativa del area técnica.

8.10 SIIPRIS: Sistema Integral de Informacion Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

Usuario: Persona fisica o moral que solicita un solicitud o servicio a la

COFEPRIS en el &mbito de su competencia.

8.11

9.0 Cambios de esta version

Numero de Fechade la Descripcién del cambio
Revision actualizacion
Revisién 1 Marzo 2012 La version Abril 2012 se modifica por cambio de

denominacion del é&rea técnica de evaluacion de
protocolos de investigacion en seres humanos a area
técnica de ensayos clinicos; correccion de errores
tipogréficos; enlistar nombre y cédigos de formatos,

La version Marzo 2012 se modifica por adecuaciones a
la forma de revision de las resoluciones.

Este procedimiento iniciarda con la Revisibn 0, no
obstante queda reconocido que ya se contaba con 3
versiones anteriores de este procedimiento con clave
64; CAS-VAC-4 y CAS-API-1, 2 y 3 esto derivado de la
nueva codificacibn de claves que se esta
implementando para todos los procedimientos dentro
de la Comision Federal.

La version Marzo 2011 se modifica por cambio de
codificacién y para conjuntar los procedimientos (CAS-
API-1, CAS-API-2 y CAS-API-3) en un solo
Procedimiento  General  Administrativo y  los
Procedimientos Operativos Internos que deriven.

La version Mayo 2010 se modifica para dar lugar a tres
procedimientos (CAS-API-1, CAS-API-2 y CAS-API-3).
La version Enero 2008, se modifica por actualizacion al
contenido.
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10.0

10.1
10.2
10.3
10.4
10.5
10.6

10.7
10.8

Anexos

Algoritmo de soporte para toma de decisiones

Formato de Conocimiento de Documentos, cédigo CAS-CAS-P-01-F-01.

Formato de Oficio de prevencién, codigo CAS-CAS-P-01-F-02.

Formato de Oficio de desecho, codigo CAS-CAS-P-01-F-03

Formato de Cédula de opinion técnica/ consulta externa, cédigo CAS-CAS-P-01-F-04.
Formato de Carta de confidencialidad de la informacion/ consulta externa, cédigo CAS-CAS-P-
01-F-05.

Formato de Carta de no conflicto de interés/ consulta externa, cédigo CAS-CAS-P-01-F-06.
Formato de Cédula de respuesta a prevencion, cédigo CAS-CAS-P-01-F-07.




Anexo 10.1

. CONTINUAR
Algoritmo de soporte

para toma de Decisidn

NO

CONTINUAR T l

Consulta con
expertos de
COFEPRIS
Consulta con
Comité Consultivo

o Experto externo

Consulta con Grupo @

de evaluacidn interno Consulta con
C Titular del drea

NO

CONTINUAR

CONTINUAR

©

Evaluacién por

Dictaminador



