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REQUISITOS

Revisioén inicial y Enmiendas

Los sometimientos podran realizarse de forma electrénica dentro del portal de los Comités, estos
incluyen pero sin limitarse a los siguientes documentos:

Protocolo,

Manual del Investigador,

Formas de Consentimiento Informado,

Materiales para los Sujetos (Diarios, Cuestionarios, etc.),

Material de Reclutamiento,

Curriculum Vitae del Investigador Principal,

Cedula Profesional del Investigador Principal,

Copia de Pdliza de Seguro,

Carta de sometimiento firmada por el Investigador Principal por cada Comité,

Declaracion bajo protesta de decir verdad, de que se cuenta con la infraestructura en material
y humana, para la conduccién del estudio a revisar y para la atencion de alguna emergencia
médica, la declaracién debe realizarse para cada Comité.

Los documentos se deberan ser enviados con 10 dias laborales de anticipacion a la reunién.

Las reuniones ordinarias se realizan el primer y tercer sdbado de mes. Las cartas de respuesta se
entregan 72 horas habiles posteriores a la reunion.

Notificaciones, Aclaraciones, SAE/SUSAR/CIOMS

Se deberan someter en cualquier momento de manera electrénica a través del portal de los Comités
y seran revisados en la siguiente reunién ordinaria o extraordinaria del o los Comité(s).

Las respuestas se entregaran 72 horas habiles posteriores a la reunion.

Reportes vy Renovaciones Anuales

Una vez aprobado el protocolo, se debera enviar un reporte semestral exponiendo los avances que
se tienen en el estudio, esto aplica aunque aun no se haya obtenido la autorizacién por parte de la
Cofepris.

Igualmente, de manera anual se debera solicitar por escrito, la renovacion de la aprobacion del
estudio con 10 dias laborales previos a la expiracion de la aprobacion.
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Una vez que se tenga la documentacion a someter, se debera enviar un e-mail a la siguiente
direccion:

comite.cica@cicasite.com

Solicitando el acceso a la plataforma electrénica, indicando los siguientes datos:

Nombre del Centro de Investigacion,

Direccion del Centro de Investigacion,

NuUmero de Protocolo,

Nombre del Patrocinador y CRO (si aplica),

Nombre completo del Investigador Principal y sus datos de contacto (e-mail y teléfono),
Nombre(s) y datos de contacto (e-mail y teléfono) del personal del sitio que tendra acceso a la
plataforma, adicional al Investigador Principal,

Via e-mail recibiran los accesos correspondientes e instrucciones de uso de la Plataforma.

Para cualquier duda o comentario, favor de comunicarse al teléfono (55) 5781 3954.

ATENTAMENTE,

Lic. Veronica Garcia Flores / QFI. Veronica Alavez Lopez
Presidente Comité de Etica en Investigacion / Presidente Comité de Investigacion
Tel. (55) 5781 3954
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