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1.0 Propdsito

1.1 Establecer los lineamientos y el procedimiento que se debera seguir en la Subdirecciéon Ejecutiva de
Autorizaciones en Servicios de Salud (SEASS) para llevar a cabo de una manera sistematica,
ordenada y oportuna la recepcion, control y distribucion de documentos correspondientes al registro de
las Comisiones de Investigacion, Etica y Bioseguridad que se reciban en la Comision Federal para la
proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) a través de sus diferentes areas e.g. Comision de
Operacion Sanitaria (COS), Centro Integral de Servicios (CIS) Comisiones Estatales para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COEPRIS), etc.

2.0 Alcance

2.1 Este procedimiento aplica a la Comisidbn de Autorizacién Sanitaria y especificamente a la
Subdireccién Ejecutiva de Autorizaciones en Servicios de Salud (SEASS), la Gerencia de Andlisis y
Dictamen en Servicios de Salud (GADSS).

2.2 A nivel externo aplica con las areas competentes en Comisiones de Investigacion, Etica y
Bioseguridad.

3.0 Politicas de Operacién, Normas y Lineamientos
3.1 Es responsabilidad de la Gerencia de Analisis y Dictamen en Servicios de Salud:
o Difundir, aplicar y actualizar este procedimiento

e Enviar una vez clasificada y autorizada por la SEASS la informacion correspondiente a los
registros de las comisiones de ética a las distintas areas implicadas con las cuales se tiene un
vinculo multidisciplinario.

3.2 Toda correspondencia que se recibe en la SEASS, previa a su distribucion, debera ser registrada en
los controles que se hayan implementado para tal efecto.

3.3 El nimero o clave de control que se le asigne a cada documento ingresado por el CIS, sera el que se
tome como referencia para identificar el mismo a la que turné para su atencion.

3.4 Se entendera por unidades administrativas, a las distintas Comisiones, Coordinaciones Generales y
Secretaria General gue integran la COFEPRIS, incluyendo a la Oficina del Comisionado Federal; y por
areas administrativas a las Direcciones Ejecutivas, Subdirecciones Ejecutivas y Gerencias adscritas a
las unidades administrativas, ademas del centro Integral de Servicios y de la Subdireccion Técnica.
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3.5 Los Documentos que se utilizaran en el caso de que una Comision cumpla con todos los requisitos
necesarios son, el Formato de Registro (CAS SEASS-P-10-F-01/0), Formato de Dictamen (CAS
SEASS-P-10-F-02/0) y Oficio de Resolucion de Comisiones (CAS SEASS-P-10-F-04/0); cuando le
faltara un documento al expediente para tener un tramite aprobatorio, se le enviara el Oficio de
Prevenciéon de Comisiones (CAS SEASS-P-10-F-03/0), se anexara al expediente el Formato de
Dictamen (CAS SEASS-P-10-F-02/0), y si después de enviada la prevencion, el solicitante no
contestara la prevencion en tiempo y forma, se le realizara el Oficio de Negativa (CAS SEASS-P-10-F-
05/0) ademéas del Formato de Dictamen (CAS SEASS-P-10-F-02/0).

3.6 El Fundamento Juridico Aplicable por la Subdireccion Ejecutiva de Autorizaciones en Servicios de
Salud:

e Articulo 41 Bis. Los establecimientos para la atencion médica del sector publico, social o privado
del sistema nacional de salud, ademas de los sefalados en los articulos 98 y 316 de la presente
Ley, y de acuerdo con su grado de complejidad y nivel de resolucién, contaran con los siguientes
comités:

I. Un Comité Hospitalario de Bioética para la resolucién de los problemas derivados de la
atencion médica a que se refiere el articulo 33 de esta Ley; asi como para el analisis, discusion
y apoyo en la toma de decisiones respecto a los problemas bioéticos que se presenten en la
practica clinica o en la docencia que se imparte en el area de salud, asi como promover la
elaboracion de lineamientos y guias éticas institucionales para la atencion y la docencia
médica. Asimismo, promovera la educacién bioética permanentemente de sus miembros y del
personal del establecimiento, y

II. En los casos de establecimientos de atencibn médica que lleven a cabo actividades de
investigacion en seres humanos, un Comité de Etica en Investigacion que sera responsable de
evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion en seres humanos, formulando las
recomendaciones de caracter ético que correspondan, asi como de elaborar lineamientos y
guias éticas institucionales para la investigacion en salud, debiendo dar seguimiento a sus
recomendaciones.

Los Comités Hospitalarios de Bioética y de Etica en la Investigacion se sujetaran a la
legislacion vigente y a los criterios que establezca la Comision Nacional de Bioética. Seran
interdisciplinarios y deberan estar integrados por personal médico de distintas especialidades y
por personas de las profesiones de psicologia, enfermeria, trabajo social, sociologia,
antropologia, filosofia o derecho que cuenten con capacitacion en bioética, siendo
imprescindible contar con representantes del nucleo afectado o de personas usuarias de los
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servicios de salud, hasta el nimero convenido de sus miembros, guardando equilibrio de
género, quienes podran estar adscritos 0 no a la unidad de salud o establecimiento.

o Articulo 98 de Ley General de Salud: “En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los
directores o titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones aplicables, se
constituirdn: una comision de investigacion; una comision de ética, en el caso de que se realicen
investigaciones en seres humanos, y una comisién de bioseguridad, encargada de regular el uso
de radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria genética. El Consejo de Salubridad General
emitird las disposiciones complementarias sobre areas o modalidades de la investigacién en las
qgue considere que es necesario”

e Articulo 100 de la Ley General de Salud: “La investigacién en seres humanos se desarrollara
conforme a las siguientes bases:

lll. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion médica,
especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucién de problemas de
salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

IV. Podré realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse
por otro método idéneo;

V. Podré efectuarse sé6lo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a riesgos ni
dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

VI. Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizara la
investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél, una vez
enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles consecuencias positivas o
negativas para su salud;

VII. So6lo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que actien bajo
la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes. La realizacion de estudios gendémicos
poblacionales debera formar parte de un proyecto de investigacion;

VIII. El profesional responsable suspenderd la investigacion en cualquier momento, si sobreviene
el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se realice la investigacion, y

IX. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion.”
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e Articulo 101 de la Ley General de Salud: “Quien realice investigacién en seres humanos en
contravencion a lo dispuesto en esta Ley y demas disposiciones aplicables, se hara acreedor de
las sanciones correspondientes.”

e Articulo 369.- “Las autorizaciones sanitarias seran otorgadas por la Secretaria de Salud o por los
gobiernos de las entidades federativas, en el &mbito de sus respectivas competencias, en los
términos de esta Ley y demas disposiciones aplicables.”

e Articulo 370. “Las autorizaciones sanitarias seran otorgadas por tiempo indeterminado, con las
excepciones que establezca esta Ley. En caso de incumplimiento de lo establecido en esta ley,
sus reglamentos, normas oficiales mexicanas, las demas disposiciones generales que emita la
Secretaria de Salud, o de las aplicables de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, las
autorizaciones seran revocadas.”

e Articulo 371.- “Las autoridades sanitarias competentes expediran las autorizaciones respectivas
cuando el solicitante hubiere satisfecho los requisitos que sefialen las normas aplicables y
cubierto, en su caso, los derechos que establezca la legislacion fiscal”.

e Titulo 5° del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion de la Salud,
Articulo 101: “ Los titulares de las instituciones de salud registraran las Comisiones ante la
Secretaria de Salud ....Se consideran instituciones de salud todas las que realizan, acciones de
prevencién, curacién, rehabilitacion e investigacion en salud”

3.7 El Marco Juridico Aplicable por la Subdireccién Ejecutiva de Autorizaciones en Servicios de Salud:

e Articulo 99 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion de la Salud:
“Toda Institucién de Salud que realice Investigacion para la salud debera constituir.-

>  Un Comité de Etica
> Un Comité de Seguridad
> Un Comité de Bioseguridad

e Articulo. 104: “Para constituir la Comisién de Etica se debera incluir miembros de ambos sexos. Es
recomendable que cuando menos uno de los integrantes no pertenezca a la institucién de salud y que
sus integrantes representen los valores morales, culturales y sociales. *
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3.8 La Subdireccion Ejecutiva de Autorizaciones en Servicios de Salud otorga la Resolucién del Tramite
de Registro con:

¢ Fundamento en los articulos 98, 100, 101, 369, 370 y 371 de la Ley General de Salud; 101 del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud; primero y décimo
primero del Acuerdo por el que se dan a conocer los trdmites y servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria.

3.9 La Subdirecciéon Ejecutiva de Autorizaciones en Servicios de Salud no otorga la Resolucion del
Tramite de Registro con:

¢ Fundamento en parrafo cuarto del articulo 4°, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos; 17, fraccion XXIV del 39 de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal;
17- A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; fraccion IX del 3°, 98, 100 fraccién V, 369,
370y 371 de la Ley General de Salud; Articulo 3 fraccion | inciso s y fraccién VII, Articulo 14 fraccion |
del Reglamento de la Comisiébn Federal para la Proteccibn Contra Riesgos Sanitarios; 101 del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacién para la Salud; primero, sexto,
séptimo y décimo primero del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites 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 Comision
Federal de Mejora Regulatoria.
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4.0 Descripcién del procedimiento
SEEEIER aE Actividad Responsable
Etapas
1.0 Recepcion,| 1.1 Recibe de los usuarios solicitudes de
registro de autorizaciones sanitarias con la documentacion| Centro Integral de
solicitudes y envid anexa correspondientes a registros de| Servicios
junto con Comisiones de Investigacién, FEtica y/o
documentacién Bioseguridad.
anexa.
1.2 Clasifica las solicitudes y las turna a la Gerencia
de Analisis y Dictamen en Servicios de Salud.
e Solicitudes de Registro y Documentacién Anexa
2.0 Recepcién de| 2.1 Recibe solicitudes de autorizaciones sanitarias
solicitudes y envio a correspondientes a registros de Comisiones de| Gerencia de Analisis
la  Gerencia de Investigacion, Etica y/o Bioseguridad con la| y  Dictamen en
Andlisis y Dictamen documentacion anexa, las descarga de la| Servicios de Salud
en Servicios de intranet, las revisa Yy clasifica. (Mesa de control).
Salud (Mesa de
Control).
3.0 Revisibn de| 3.1 Determina de acuerdo con la clave SCIAN
solicitudes para (Sistema de Clasificacion Industrial de América| Gerencia de Analisis
determinar si es del Norte) si son competencia del area' y Dictamen en
competencia de la administrativa  Subdireccibn  Ejecutiva  de| Servicios de Salud
Subdireccién Autorizaciones en Servicios de Salud; si son de| (Mesa de control).
Ejecutiva de su competencia turna a dictaminador y continua
Autorizaciones  en procedimiento; en caso contrario, regresa a la

4.0 Integracion de
expediente, analisis

de solicitud y Investigacion, Etica y/o Bioseguridad con |y Dictamen en
emision de documentacion anexa, abren expedientes, | Servicios de Salud
dictamen. asignan numero, analizan solicitud de | (Dictaminador)

4.1

Recibe la solicitud de autorizacién sanitaria
correspondientes a registros de Comisiones de

autorizacion sanitaria y evaldan documentacién

Gerencia de Analisis
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anexa para elaborar los documentos aplicables
correspondientes a la Politica 3.5.
e Documentos de la Politica 3.5 y Expediente

5.0 Revisibn de| 5.1 Recibe expediente con: solicitud de autorizacion
dictamen y sanitaria; documentos anexos correspondientes a| Gerencia de Analisis
evaluacion de la politica 3.5. y Dictamen en
documentacion Servicios de Salud
soporte. 5.2 Analiza y verifica si cumple con los requisitos, de

cumplir con requisitos, firma y continta con el

procedimiento; en caso contrario regresa a la

actividad 4.

Procede:

No: Regresa a la actividad 4

Si: Continta procedimiento

e Documentos de la Politica 3.5 y Expediente

6.0 Recepcién de| 6.1 Recibe solicitudes evaluadas de autorizaciones
tramites sanitarias de parte de la Gerencia de Analisis y| Subdireccion

dictaminados para
firma y emision de
resolucion.

Dictamen en Servicios de Salud correspondientes
a registros de Comisiones de Investigacion, Etica
y/lo Bioseguridad con documentos anexos
correspondientes a la Politica 3.5.

6.2 Verifica si cumple con requisitos, de cumplir con
requisitos, firma y continda con el procedimiento;
en caso contrario regresa a la actividad 5.

Procede:
No: Regresa a la actividad 5
Si: Continta procedimiento
¢ Resolucion
¢ Documentacion Anexa

de
en

Ejecutiva
Autorizaciones
Servicios de Salud

7.0 Recepcion de
expedientes y
resoluciones  para
desglose y entrega
al CIS.

7.1 Recibe resolucion de solicitud de autorizacion
sanitaria con documentacion anexa
correspondiente a la politica 3.5.

7.2 Fotocopia, desglosa y descarga en Sistema de

Gerencia de Analisis
y  Dictamen en
Servicios de Salud
(Mesa de Control)
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Informacion Integral para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios (SIIPRIS) y entrega al Centro
Integral de Servicios (CIS).

7.3 Anexa fotocopias al expediente que puede quedar
a resguardo en caso de realizarse una
prevencion.

Nota En caso de solicitar una Visita Sanitaria, se
envia memoranda a la Comisién de Operacion
Sanitaria (COS).

8.0 Entregade 8.1 Reciben de la Gerencia de Andlisis y Dictamen en
oficios Servicios de Salud (Mesa de Control) oficios o| Centro Integral de
memoranda, entregan en oficina de Autos y| Servicios
Correspondencia, segln sea el caso.
Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de flujo
Gerencia de Andlisis | Gerencia de Analisis | Gerencia de Andlisis | Subdireccion

Centro Integral de |y Dictamen en |y Dictamen en |y Dictamen en | Ejecutiva de
Servicios Servicios de Salud | Servicios de Salud | Servicios de Salud Autorizaciones en
(Mesa de control). (Dictaminador) Servicios de Salud
INICIO
1 * 2 * 4 5 6
Recepcion, registro Recepcion de v ¢
- - . Integracion de Revision de Recepcion y
de solicitudes y solicitudes y envio . P . o -
RN . expediente, analisis dictamen y revision de tramites
envi6 junto con a la Gerencia de - L . )
L P . de solicitud y evaluacion de dictaminados para
documentacion Andlisis y Dictamen L, L X o
. emision de documentacion firma y emisiéon de
en Servicios de di t -
Solicitudes del Salud (ME‘SB de ictamen. soporte. resolucion
Registro y| Control). Documentos de la Resolucién
documentacion| 35
Revision d3e Documentacion
Anexa
solicitudes para | L

determinar si es *
competencia de la
Subdireccién

Ejecutiva de
Autorizaciones en
Servicios de Salud

éProcede?

éProcede?

+ 8 * 7
Recepcion de
expedientes y
Entrega de oficios resoluciones  para
desglose y entrega

al CIS.

S
TERMINO
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6.0 Documentos de referencia

Documentos

Cdédigo (cuando aplique)

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos (DOF 09-02-

2012)

No aplica

Ley General de Salud. (D.O.F.07-02-1984.) y sus reformas

No aplica

Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos

Sanitarios (D.O.F. 13 de abril de 2004)

No aplica

Manual de Organizacion Especifico de la Comision Federal para la

Proteccion Contra Riesgos Sanitarios vigente

No aplica

7.0 Registros

Reai Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
egistros . ; At DA
conservacion conservarlo identificacion Unica
Registro de Comisiones 5 afos SEASS/GADSS CAS SEASS-P-10-F-01/0
Formato de Dictamen 5 afos SEASS/GADSS CAS SEASS-P-10-F-02/0
Oficio de P_re_‘vencmn de 5 afos SEASS/GADSS CAS SEASS-P-10-F-03/0
Comisiones
Oficio de F\’_e_soluuon de 5 afos SEASS/GADSS CAS SEASS-P-10-F-04/0
Comisiones
Oficio de Negativa 5 afios SEASS/GADSS CAS SEASS-P-10-F-05/0
Solicitud de Registro 5 afios SEASS/GADSS N/A
8.0 Glosario

8.1.CIS: Centro Integral de Servicios.
8.2.SEASS: Subdireccion Ejecutiva de Autorizaciones en Servicios de Salud.
8.3.GADSS: Gerencia de Analisis y Dictamen en Servicios de Salud.
8.4.COS: Comision de Autorizacion Sanitaria

8.5.SCIAN: Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte
8.6.SIIPRIS: Sistema Integral de Informacién de Proteccién contra Riesgos Sanitarios
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9.0 Cambios de esta version

NUumero de Revision Fecha de la Actualizacién Descripcién del Cambio

0 No aplica, es un documento nuevo |No aplica, es un documento
nuevo

10.0 Anexos

10.1. Registro de Comisiones (N/A)

10.2. Formato de Dictamen (CAS-SEASS-P-10-F-02/0)

10.3. Oficio de Prevencion de Comisiones (CAS-SEASS-P-10-F-03/0)
10.4. Oficio de Resolucién de Comisiones (CAS-SEASS-P-10-F-04/0)
10.5. Oficio de Negativa (CAS-SEASS-P-10-F-05/0)

10.6. Solicitud de Registro (N/A)



10.1. Registro de Comisiones (CAS SEASS-P-10-F-01/0)

10.1 REGISTRO DE COMISIONES

SECRETARIA

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIEGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

DE SALUD

NOMBRE DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL:
DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO:
DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO:

CALLE:

COLONIA Y/O LOCALIDAD:

CODIGO POSTAL:

ENTIDAD FEDERATIVA: “\
o

REGISTRO NO. _| COMISION (ES) AUTOREZADA(S):

XXX (- ‘ “‘X)O(XXXX)@OSXXXXXXX)OOOOO(X

MODALIDAD: NOMBRES DE LOS INTEGRA

~. LA PRESENTE AUTOR!

IZACION ES VALIDA SIEMPRE Y CUANDO NO SEAN MODIFICADAS LAS
CONDICIONES EN LAS QUE FUE EXPEDIDA

VIGENCIA: SUBDIRECTOR EJ

DR. ALVARO HERRERA HUERTA
ECUTIVO DE AUTORIZACIONES EN SERVICIOS DE SALUD

Articulo vigésimo cuarto del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se seiialan. en los

(3 Aﬁos) Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comisién Federal para la Proteccion contra

Con fundamento en el articulo
370 de la Ley General de
Salud

Riesgos Sanitarios: 1, fraccion I del 3 y 14 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion

Contra Riesgos Sanitar

ESTE REGISTRO DEBERA EXHIBIRSE EN UN LUGAR VISIBLE EN EL ESTABLECIMIENTO

Codigo: | ~AS SFASS-P-10-F-01/0




10.2. Formato de Dictamen (CAS SEASS-P-10-F-02/0)

10.2 FORMATO DE DICTAMEN
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES EN SERVICIOS DE SALUD

SECRETARIA

DR SALLD GERENCIA DE ANALISIS Y DICTAMEN EN SERVICIOS DE SALUD

GIRO COMISIONES DE ETICA, INVESTIGACION, BIOSEGURIDAD SECTOR:

ESTABLECIMIENTO

DOMICILIO ]
SOLICITUD No. ENTRADA FECHA INGRESO AL CIS FECHA RECIBE DICTAMINADOR EXPEDIENTE No.
REGISTRO DE - W
COMISION
Oficio Generado: Fecha:

REVISION DOCUMENTAL

Requisitos leg para Registro de Comisiones de Investigacion, Etica y Bioseguridad

REQUISITOS si

NO

1. Solicitud de Registro de Comisiones de Investlgacmn Etl"'va y B s eﬁurldad en el formato
unico debidamente llenado y firmado. N )

2. Comprobante del pago de derechos (el sector eﬁﬁlico ;\sta',,.igxénto de pago).

3. Acta de instalacion de cada una de las comisiones, aé"fﬁvestigacién. ética o bioseguridad.

unade las Comisiones

4.- Curriculum Vitae de quien preside cag

5.-Para Modificacién del Comit
firmada por quien presidefacom

deSIQnamén renuncia o propuesta de sustitucién,
¢ 1 de que se trate y por el director del establecimiento.

6.- Informe anual sobre la Integtacién y actividades de la comisién entregarlo durante los
primeros diez dias "blles ;&l mes de junio de cada aifio.

Si

NO

APROBADO",

EXPEDIRREGI TRQ

Vo. Bo. EVALUACION DOCUMENTAL

DICTAMINADOR

SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACIONES EN
SERVICIOS DE SALUD

GERENCIA DE ANALISIS Y DICTAMEN EN SERVICIOS DE
SALUD

Codigo: [ cas SEASS-P-10-F-02/0




10.3. Oficio de Prevencion de Comisiones (CAS SEASS-P-10-F-03/0)

10.3 OFICIO DE PREVENCION DE COMISIONES
Q Cofepris[35>> Somos COFEPRIS,

S e e somos ARN

Ve Mejor

GosiErnO
FEDERAL

Oficio numero:

México,D.F.a___ de del 2011

Del. 6 Mpo.

= Q
Ciudad, Estado \

Teléfono

PRESENTE \: )

En atencién a la documentacién recibida el _ de del en ésta on numero de entrada

a obtencién del registro de
glento con razon  social
al respecto le

, turnada a ésta Subdireccion el de del
comisiones de investigacion, ética y bioseguridad, para el
con domicilio en

comunico lo siguiente: &v

Con fundamento en lo dispuesto en el parrafo cuarto del articulo 4°, 14 f-& nstitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; 17, fraccion XXIV del 39 de la Ley Organica de la Administracién/Publica Federal; 17 A de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; fraccion IX del 3°, 98, 369, 370y 371 de General de Salud; fraccion | del apartado s. y VIl del 3
y fraccién | del 14 del Reglamento de la Comision Federal para laPfoteecion Contra Riesgos Sanitarios; 101 del Reglamento de la
Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Saludg p sexto, séptimo y décimo primero del Acuerdo por el que se
a Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para
ederal de tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora

la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el

Regulatoria, en virtud de (enunciar los di tivos que originaron la emision de la prevencién
unica).
I\ )
‘\\

se le previene por Unica vez
de dias habiles, plazo que empezara a contarse a partir del dia
la notificacion de éste oficio. Transcurrido el plazo correspondiente sin desahogar la

para que subsane la omisién de
siguiente a aquel en que haya su

prevencion, se desecharé el frémite.
Sin otro particular, le eQ
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.

\Q SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACIONES EN SERVICIOS DE SALUD

Q ALVARO HERRERA HUERTA
C.cp.-  Secretario de Salud del Estado de
- Expediente.
Cédigo:l CAS SEASS-P-10-F-03/0 # Monterrey 33 Col. Roma, Del. Cuauhtémoc México, PF 06700 " 1
Tel. 5080 5200 ext.1400. www.cofepris.gob.mx H




10.4. Oficio de Resolucion de Comisiones (CAS SEASS-P-10-F-04/0)

10.4 OFICIO DE RESOLUCION DE COMISIONES

Q Cofepris[3y> Somos COFEPRIS, S
; o somos ARN o
Vivir Mejor

Gosierno

FEDERAL
SALUD
Oficio nimero:
México,D.F.a___de del 2011
DR. 6 Q.F.B.6 M.C., nombre del Secretario de Salud en la Entidad Federativa
Calle
Col.
Del. 6 Mpo.
C.P. ‘
Ciudad, Estado
PRESENTE
En atencion a la documentacion recibida el __ de del en £ ero de entrada

, turnada a ésta Subdireccion el ___ de del
comisiones de investigacion, ética y bioseguridad, al respecto le comunico lo si

a conocer los tramites y servicios,
| para la Proteccion contra Riesgos
Federal de Mejora Regulatoria, se expide el
igado al establecimiento con razén social

materia de Investigacion para la Salud; primero y décimo primero del Aguerdt
asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servi
registro No. mismo que se adjunta y

referente a la(s) comision(es) de:
en la modalidad de:

Con la atenta solicitud de que sea entregado al intel
vigentes y remitir a ésta Comision acuse de recibi las fi

forme a lo dispuesto en los ordenamientos legales aplicables
autografas a mas tardar en 10 dias habiles.

Sin ofro particular, le ‘nvio {

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
CTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACIONES EN SERVICIOS DE SALUD

% ALVARO HERRERA HUERTA
C.cp- Establecimi
Codigo: | cAS SEASS-P-10-F-04/0  Monterrey 33 Col. Roma, Del, Cuauhtémoc México, DF 06700 . |
Tel. 5080 5200 ext.1400. www.cofepris.gob.mx g




10.5. Oficio de Negativa (CAS SEASS-P-10-F-05/0)

10.5 OFICIO DE NEGATIVA

a Cofepris[55> Somos COFEPRIS,

S et somos ARN

w Fiagon Bavitnrios

GoBIERNO
FEDERAL

OFICIO No.

México, D.F. a__de

SALUD

Representante legal 6 director médico 6 director administrativo 6 propietario del (denominacion del
establecimiento)
Calle

Ciudad, Estado,
PRESENTE

En atencion a la documentacion recibida el dia mes afio
turnada a ésta Subdireccion pal
investigacion, ética y bioseguridad, para el establecimi
con domicilio en

Con fundamento en lo dispuesto en el parrafo cual
Estados Unidos Mexicanos; 17, fraccion XX
17- A de la Ley Federal de Procedimiento
de la Ley General de Salud; Articulo 3 fracci
la Comision Federal para la Proteca
Salud en materia de Investigacion parayla
que se dan a conocer los tramites
de la Comision Federal parafla
y Servicios de la Comisig g

Ley General de Sal G { ia de comisiones de ética fuera de las instituciones de Salud, Publicas,
Sociales y Privadas!

Sin otro p Iar,\un udo
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
BDIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACIONES EN SERVICIOS DE SALUD

ALVARO HERRERA HUERTA

C.c.p.- Secretario de Salud del Estado de
Expediente.

Cédigo’ [2>Monterrey 33, Col Roma, Del. Cuauhtémoc, México D.F, C.P. 06700,
‘| CAS SEASS-P-10-F-05/0 Tel. 5080-5200 (Ext. 1485) - 01800-033-50.50

www.cofepris.gob.mx




10.6. Solicitud de Registro pagina 1

Cofepris [5> Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios & @

T REGISTRO DE COMISIONES DE INVESTIGACION, ETICA Y BIJSEGURIDAD

B, DE INGRESD [USD EXCLUSIVD DE LA COFEPRIR

HO. RUPA

BNTER DE LLENAR: EBTE FORMATO LER CUDADCRAMENTE EL IMETRUCTIVD, LK BUIA Y EL LIETADD DE DOCUMENTCS ANEXDE.
LLEKAR CON LETRA DE WOLDE LEGELE O & MACUMA O A COMPUTADORA

1 DATOS DEL PROPIETARIO:

JPeOGESRE CORILE T DE Lx PEResdms FIsaCA O DR PROMETARA DEL ESTAS ECliENTd [RFL
ELAF AT OPORHAL

JECRCI GALLE, NOWETG EXRERCH ONERD & LETRA INTERIH LA O AL GO0 OB TAL

JCEL EGAGION POLTICA & MGG ENTIDAD FEDERRTIOA TELEFomG |=u

2 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO :

JreOMERFE O 0N SO0CIAL ALFLC

JOOWSCLIG CALLE. ROIVERG EXTERIOR RLIMERC (3 LETRA NTERIOR COLDALA 5 LOCAL AR GODIOPOSTAL

JOEL BdAdadn POLTICA & WURCIFD ENTIDAD FEDERATIOA TELEFoHG i

JPOGERE DEL REPRESENTANTE LEQAL SO0L0 3 EL NTERESADG WO REALA EL TRAMTE

3 TIPO DE COMISION {Utilizar un formato por cada fipe de Comision):

I:[ RVESTIIACN

E[ (3 H Y

Dwm

4 INTEGRANTES DE LA COMISION:

SOMESRE E UM PRESIDE ¥ DE SUS WTECRARTES

Puviatsl SUE DESEWPERL

Ha DE CEDULA PROFESIORAL

GULRLP. AD DPTIONAL)

RMISRE [ L0 AETECRES O OF LG MITEGARTES [ LA COMERS DI TEINA, INETITLGON [ DEPE NDERGS DE PRIOGEDENCIA

PROFESION

CALRLP, a0 DRTHRALY

PODRA REPRODUCIR ESTA HOUA TANTAS VECES

COMO SEA BECESARID




10.6. Solicitud de Registro pagina 2

5  MODALIDAD DEL TRAMITE:

MOFICAON PO
D eI DESGNACION DE MEUBROS E[ PRESENTAGM DE INFORMES
RENUNGA DE MEMBRDS

SETITUCKN DE WEVEROS

6 PRESENTACION DE INFORMES:

ROVERE DE CUIER PRESIDE GADA LMk DE LAS COMISONES

7 DOCUMENTOS ANEXOS:

puscRIPCIlN OF COMSIONES

ALTA DE INSTALACION DF CALA WA DE LAS COMISICHES [F INVESTIGALON, ETCA, O ECEELISI0AD

CARPICLILLG VITAE DF CUREW PRESIE CADA Lisik DE L% COMSITNES

JODFICACN [DESEHALIDN, RERUINGEA O SUSTITUCKN DE MEVERDS

GAFTA DE DESOMALION, RENUMGA O PROPUBSTA DE SUSTITUCKION, FIRMADA POR OLIEN FRESDE LA COMS0N DE OUE SE TRATE ¥ PO EL DIRECT R DEL ESTAR FCIMENTD

PEESENTACHN DE RFOFMES

WFORME ANLAL SOBRE LA NTEGRAGON Y AGTMDADES DF LA COMSON, ENTREGADO DUSANTE LOS PRIMERDS DIET (A5 rikSLES DEL NES DE JUMID DE GADA AR

Declare bajo protesta de degir verdad, que sumplo con los requisitos y normatividad splicable. sin que me eximan que b avtondad sanitaris verfigue su sumplimiento, 2sto sn

perjuisio de las sanciones zn que pueds incumir por falsedad de declaraciones dadas 3 una stondad

LOS DWTOS O ANEXDS PUEDEN CONTEMER INFORMACION COMFIDENCIAL l'_EST.:A DE ACUERDO EN HACERLCS PUBLICOST o I:[ ko I:[

LUG3&R ¥ FECHA KOUERE ¥ FRMA DEL DIRECTOR DEL ESTABLECIMENTO O

DIRECTOR DEL COMITE

EL FORMATD SE PFRESENTAR B ORIGEIMAL ¥ COMA,

PARA CLALDUNER ACLARACKON, DUDA WD COMENTARIO CON REERECTO & EETE TRAMITE, 2RVASS LLAMAR AL CENTRD DE CONTACTO CRIBADANO (SACTEL)
EFEL UETROFOLTANA, DEL INTERIDA DE LA REFUELICA BN COETO FARA EL UBUARID & [1-500-388-24-38 O DEZDE SITADCE UMDOR ¥ CANADA B 1300 343, O A LS FOMOS DE LA
COFEPRIEENELDF LALCH FARTE DEL FAE MARDUE BN COSTY EL T1-300-033-500 ¥ B CAS0 DE REQUESRIF EL MUMEAD DE INGAEED V10 SEELIMIENTD DE BU TR MNADO BL ERER
DE TRAMITACEIN FORANES MARDUE S COETO AL 31-B00-40-4204.

A LO2 TELEFONCS 2000-2000 EW ELDF. Y




