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1.0

PROPOSITO

1.1 Establecer los criterios y lineamientos que deberan aplicarse para la recepcion, evaluacion y

2.0

2.1

emision de las resoluciones de la “Solicitud de Autorizacion de Protocolos de Investigacion en
Seres Humanos’, “Solicitud de modificacién o enmienda a la autorizacion de protocolos de
investigacion”, “Escritos libres”, “Consultas”, “Respuestas al Informe Técnico No Idéneo” y otras
solicitudes relacionadas a protocolos de investigacion que someten los usuarios dentro del
marco ético y legal aplicable para prevenir, disminuir y (o) evitar cualquier riesgo sanitario en el
uso y manejo de los insumos y (o) procedimientos que involucren los protocolos propuestos, asi
como salvaguardar los derechos y bienestar de los sujetos que participan en la investigacion.

ALCANCE Y AMBITO DE APLICACION

El presente procedimiento es de observancia obligatoria para el personal de la UHAP constituida
para coadyuvar en la evaluacién y emitir un informe técnico de las solicitudes de evaluacion de
Protocolos de Investigacién para la Salud en Seres Humanos.

2.2 A nivel Interno aplica al Instituto Nacional de Cancerologia (INCan) a través de su UHAP emitir

3.0

un Dictamen Favorable, No ldéneo o Rechazado en base a los documentos técnicos e
informacion referenciada por la COFEPRIS; observando en todo momento los criterios y
lineamientos establecidos en la recepcion, evaluacion y emision de sus pre dictamenes, relativas
a las solicitudes de revision de protocolos para la investigacion en seres humanos.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Es responsabilidad del INCan a través de su UHAP la difusién, aplicacion, supervision y

actualizacion de este manual de procedimientos.

3.2 Para fines de este manual se entendera como “productos en investigacion™ A los

medicamentos (alopaticos, homeopdaticos, herbolarios, substancias psicotrépicas,
estupefacientes y biotecnoldgicos); productos bioldgicos (vacunas, inmunoglobulinas,
toxoides, antitoxinas y cualquier otro producto de origen bioldgico con fines de investigacion);
estudios de investigacién que requieren de tejidos (actividades relativas a la obtencion,
extraccion, analisis, conservacion, preparacion, preservacion, suministro, utilizacion y destino
final de drganos, tejidos, células, productos y sustancias que forman el cuerpo humano,
particularmente si son fuente de material genetico, y que no implique ningun tratamiento
farmacoldgico); otras substancias (vitaminicos, suplementos alimenticios, féormulas para
alimentacion enteral y parenteral especializadas); ademéas de equipos médicos (prétesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, material
quirtrgico, de curacién y productos higiénicos); intervenciones clinicas, o en su caso,
procedimientos quirurgicos o radiolégicos, tratamientos conductuales, cuidado preventivo en
seres humanos u otros productos que se utilicen en la investigacion para la salud.
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3.3 Para fines del Manual, se entendera por “Solicitudes”:

3.3.1 A la “Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de Investigacion para la Salud en Seres
Humanos”. INCAN-UHAP-01 (Anexo 1).

3.3.1.1 “Solicitud de Pre dictamen para Modificacion, Enmienda o Inclusién de Centro”
a) Enmienda Administrativa

3.3.2 Ala “Solicitud de Respuesta al Informe Técnico No Idéneo (NI)”. SE PRESENTARA EN
ESCRITO LIBRE (EL)

3.3.3 A la “Solicitud de Correccion Interna (Cl) al Informe Técnico previamente emitido,
“Solicitud de Respuesta a Consultas (CO) o Escrito Libre (EL)". SE PRESENTARAN EN
ESCRITO LIBRE

El INCan a través de su UHAP verificara que las “Solicitudes de Pre dictamen” que reciba, sean
las que se indiquen en el Catalogo de Tipo de Solicitudes.

3.4 Las solicitudes podran incluir, pero no estan limitadas a investigaciones que contemplen: La
participacion de seres humanos:

3.4.1  Medicamentos, bioldgicos y biotecnolégicos;

3.4.2 Investigacién sin Riesgo (estudios observacionales que emplean técnicas, métodos
de investigacion documental y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion
0 modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicas y sociales de
los sujetos de investigacion);

3.4.3 Tratamiento de muestras bioldgicas: Al conjunto de actividades relativas a la
obtencion, extraccion, analisis, conservacion, preparacion, preservacion, suministro,
utilizacion y destino final de drganos, tejidos, células, productos y sustancias que
forman el cuerpo humano.

3.5 Las solicitudes que se sometan con el codigo INCAN-UHAP-01 (Anexo 1) seran resueltas,
a través de la emision de un “Pre dictamen” que podra ser: Favorable, No Idéneo o
Rechazado

3.5.1 Los dictamenes técnicos Favorable, No Idéneo o Rechazado se haran basados en:

3.5.1.1 “Cédula de Evaluaciéon para Enmienda Administrativa” INCAN-UHAP-05;

(Anexo 2)
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3.6. Informe Técnico (Pre dictamen):

3.6.1 Informe Técnico Favorable INCAN-UHAP-07 (Anexo 3);

3.6.2 Informe Técnico No Idéneo INCAN-UHAP-08 (Anexo 4). Se requerira al interesado por
escrito y por Unica vez mediante un oficio de Informe Técnico No ldéneo que deberéd contestar
en tiempo y forma dentro de los 30 dias habiles, 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.

3.6.3 Informe Técnico Rechazado INCAN-UHAP-09 (Anexo 5). La solicitud sera Rechazada
de manera definitiva en caso de que no cumpla con los requisitos necesarios, no se reciba
respuesta del usuario o bien una vez evaluada la informacion de la respuesta al Informe
Técnico No Idéneo se determine que no se solventaron satisfactoriamente las observaciones
citadas.

3.7 Para cada resolucién de solicitud, se deberan conservar los registros de dicha evaluacion, en
formato electrénico por un periodo de 5 afios.

3.8 Las solicitudes que se sometan en formato de Escrito Libre (EL) o Consulta (CO) seran
resueltas por el INCan a través de su UHAP, con la “emision de un oficio de notificacion o acuse
de recibido”, segln corresponda a la solicitud. En ningun caso, cualquier documento o tramite
alguno mediante solicitud en formato de EL o CO debera considerarse como Informe Técnico
Favorable.

3.9 Las solicitudes que se sometan en formato de Correccién Interna (Cl), seran resueltas por el
INCan a través de su UHAP, solo si aplica la correccion en base a la revision del expediente del
tramite relacionado y de acuerdo a lo establecido en el Manual General de Procedimientos y/o
documento aplicable en un periodo maximo de 30 dias habiles.

3.10 El INCan a través de su UHAP 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 como “urgentes”. En caso de emitir una resolucién
de Pre dictamen con un Informe Técnico No Idoneo para las solicitudes atendidas como urgentes,
la respuesta a la No Idoneidad deberd someterla el usuario de manera inmediata para su
atencion.

3.11 La solicitud de opinién técnica a un experto externo o a un comité consultivo, se solicitara
sin estar limitada cuando el protocolo involucre, por ejemplo:

CONTROL DE EMIFIpN

Elabgré; 5 Revis,é: / / Aultorizfy

Nombr

Fecha

4

Dr. José Er?xl\|
Firma \sw ‘ / _
1%

i
K\W Dr. Angel Her ré«%émez Dr. Abela%le/ses Garcia

13 de septiem ere de 2017

] N




SALUD

SECRETARIA DESALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
SUBDIRECCION DE SERVICIOS PARAMEDICOS

REV. 00
(Unidad Habilitada de Apoyo al Pre dictamen)
5. Procedimiento para la Atencién de Solicitudes
Relacionadas a los Protocolos de Investigacién para la .
Salud en Seres Humanos / Enmienda Administrativa Hoja: 5 de 35

3.11.1 Poblaciones vulnerables como: Menores de edad o incapaces, mujeres embarazadas,
comunidades u otras poblaciones que entren en esta clasificacion;

3.11.2 Farmacos de estrecho margen terapéutico o clasificados como de alto riesgo;

3.11.3 Cuando se prevea que el riesgo de la investigacion es muy alto y que requiere
restricciones particulares a la investigacion;

3.11.4 Cuando los disefios de la investigacion sean opuestos a los convencionales o
totalmente nuevos;

3.11.5 Cuando no se tenga disponible suficiente informacion para evaluar la investigacion
propuesta;

3.11.6 Cuando por el disefio del protocolo, asi se requiera.

La consulta al experto externo o comité consultivo podra ser presencial o via electrénica, en
ambos casos, quien haga la consulta, debera entregar al experto y verificar que complete los
siguientes formatos:

3.11.7 Cédula de Opinion Técnica / Consulta Externa INCAN-UHAP-10 (Anexo 6);

3.11.8 Carta de Confidencialidad de la Informacion / Consulta Externa INCAN-UHAP-11
(Anexo 7);

3.11.9 Carta de No Conflicto de Interés / Consulta Externa INCAN-UHAP-12 (Anexo 8).

Todas y cada una de las opiniones que emita el experto externo o comité consultivo seran a
juicio personal y en ninglin 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 ninglin caso sera condicionante para la resolucién de la
solicitud;

En todos los casos los registros que deriven de esta consulta seran incluidos en el
expediente ademas de contar con un registro en el area para su identificacion.

3.12 El INCan a través de su UHAP llevara a cabo el control, revision y actualizacién de los
formatos que seran utilizados para evaluar las solicitudes.

3.12.1 Cabe sefialar que el o los formatos que se incluyen como anexo en la UHAP son
susceptibles de variar inmediatamente después de haberse autorizado este procedimiento,
tanto en contenido como en disefio o elaboracion; ello derivado de las constantes
innovaciones y mejora en los procesos de trabajo, por lo que para los efectos del presente
procedimiento dichos formatos pueden resultar solo un ejemplo indicativo en una
determinada solicitud. 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.
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313 Para dar resolucién a las Solicitudes, la UHAP podré desarrollar e implementar guias,
lineamientos, formatos y cualquier otro documento que requiera para establecer los detalles
técnicos para resolver cada tipo de solicitud.

314 Para efectos de este Manual, todos los documentos que se indican como “Guias,
Lineamientos o Procedimiento Operativo” dentro de las politicas y descripcion de actividades,
seran mencionados Unicamente en la seccion de “documentos de referencia” y no incluidos como
anexos, dado que éstos se han formulado y conceptualizado como guias, lineamientos y/o
instructivos de trabajo especificos, los cuales requieren ser revisados y actualizados
permanentemente por el area responsable de su aplicacion.

3.15 Cuando sea necesario implementar o eliminar procesos en la UHAP y estos no se citen en
el presente documento, deberan conservarse los registros del inicio o fin de la implementacion en
tanto no se modifique el presente documento para incluir dichas modificaciones.

3.16 Se implementa la Politica de Confidencialidad y de No Conflicto de Interés, con un formato
de la informacion con relacién a las solicitudes, que es firmada por todos y cada uno del personal
involucrado en el proceso de Pre dictamen.

3.16.1 “Declaracion de No Conflictos de Interés” INCAN-UHAP-13 (Anexo 9)
3.16.2 “Carta de Confidencialidad” INCAN-UHAP-14 (Anexo 10)
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
Num. de T o Documento
Responsable Actividad Descripcion de Actividades e
Investigadores 1 Elabora y envia al CEIl, Cl, o CB el Protocolo de | Protocolo de
Investigacion. Investigacion
. 2 Evalua el protocolo, desde el punto de vista técnico, | Protocolo de
Comité de Etica cientifico y ético Investigacion
en Investigacion,
Comité de ¢ El protocolo cumple?
Investigacion
Comité de 3 Si: Valida protocolo y envia al Director General para
Bioseguridad aprobacion.
4 No:  Solicita correccién de protocolo de
Investigacion.
Director General 5 Autoriza la realizacién del protocolo de | Protocolo de
investigacion. Investigacion
Investigadores 6 Llena formato de solicitud de pre dictamen de | Solicitud de
protocolo de investigacion para la salud en seres | Pre dictamen
humanos en su opcion enmienda administrativa.
7 Indica el tipo de enmienda administrativa de
acuerdo a la guia de llenado.
Incluye documentos previamente aprobados y
evaluados por los comités de ética en investigacion,
8 comité de investigacion, comité de bioseguridad (si
aplica).
Unidad Habilitada 9 Realiza la revisién general de la documentacién | Carta de
de Apoyo al Pre sometida y emite carta de recepcién de protocolo Recepciéon de
dictamen a través con folio asignado de acuerdo al orden de llegada | protocolo
de la Secretaria durante el afio.
Administrativa
Subdireccion de 10 Revisa el contenido de la enmienda administrativa | Protocolo
Servicios para asignar el mismo al Secretario Técnico.
Paramédicos
/
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1 Evalia que la documentacién sea consistente con Evaluacion de
Unidad una enmienda administrativa y que contenga la | Pre dictamen
Habilitada de autorizacion de los comités de ética en investigacion,
Apoyo al Pre investigacion y bioseguridad.
dictamen a
través de la ¢ El pre dictamen cumple?
Secretaria
Técnica 12 Si: Se emite dictamen Favorable
13 No: Se emite dictamen no Idéneo o rechazado
14 Evalta el pre dictamen emitido Informe
Subdireccion de Técnico de
Servicios Realiza el informe técnico y entrega a la Secretaria | Pre dictamen
Paramédicos 15 Administrativa pre dictamen.

Unidad 16 Numera, escanea y respalda en CD todas las hojas | Pre dictameny
Habilitada de del documento. Expediente de
Apoyo al Pre Protocolo.

dictamen a 17 Contacta al investigador y entrega el pre dictamen

través de la con la totalidad de la documentacion original.

Secretaria
Administrativa

FIN DEL PROCESO
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
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V. DIAGRAMA DE FLUJO
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6.- DOCUMENTOS DE REFERENCIA

DOCUMENTO CODIGO
CUANDO
APLIQUE

6.1 LINEAMIENTOS

Bases de Colaboracién para la Evaluacion de Protocolos de Investigacion
para la Salud en Seres Humanos, celebrado entre la CCINSHAE y la
COFEPRIS el 3 de julio del afio dos mil trece;

La COFEPRIS, podra expedir autorizaciones de Protocolos de
Investigacion para la Salud en Seres Humanos, con base en la
Informacién de hechos o recomendaciones técnicas que proporcione el
INCan a través de su UHAP.

Procesos técnicos que ésta unidad administrativa debera observar para el
Pre dictamen de Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres
Humanos, los cuales en todo momento deberdn apegarse a los
procedimientos determinados por COFEPRIS;

Disposiciones Nacionales e Internacionales técnicas y de ética para
estudios en seres humanos, con la finalidad de salvaguardar la dignidad
derechos, seguridad y bienestar de todos los sujetos de investigacion,
manteniendo la calidad del ensayo clinico.

Informe Técnico, para los Protocolos de Investigacién para la Salud en
Seres Humanos.

Informe Técnico Favorable debera ser emitida en hoja membretada de la
UHAP, con firma autégrafa del titular de la misma, con los requisitos
establecidos en el convenio Bases de Colaboracién para la Evaluacion de
Protocolos de Investigacién para la Salud en Seres Humanos celebrado
entre la CCINSHAE y la COFEPRIS;

Informes mensuales y anuales enviados a la CCINSHAE sobre las
resoluciones que expidan el INCan a través de su UHAP.

Informe emitido por la UHAP del INCan al CEIl, COFEPRIS y al Director
de Investigacion del Instituto, ante la presencia de cualquier situacion,
que se constituya en impedimento ético o técnico para continuar con el
estudio

6.2 GUIAS

Guia de Sometimiento para Pre dictamen de protocolos de Investigacion
para la Salud en Seres Humanos. Homoclave INCAN-GUIA-UHAP-1

/1
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Guia de Sometimiento de Pre dictamen a enmienda, modificacion o
inclusién de centro de Protocolos de Investigacion para la Salud en
Seres Humanos. Homoclave INCAN-GUIA-UHAP-2
Guia de llenado de la solicitud de Pre dictamen para protocolos de
L Investigacion para la Salud en Seres Humanos. INCAN-GUIA-UHAP-3
7. REGISTROS
CODIGO DE
REGISTROS TIEMPO DE RESPONSABLE DE REGISTRO O
CONSERVACION CONSERVARLO lDEN'I:lFICAClON
UNICA
Salicitucies de Protocolos 5 afios INCAN/UHAP Ntmero de expediente
de Investigacion
Expedientes de los
Protocolos de 5 afos INCAN/UHAP Numero de expediente
Investigacion
Resolucion de los
Protocolos de 5 afios INCAN/UHAP Numero de expediente
Investigacion
Acuse de recibo 5 anos INCAN/UHAP Numero de expediente

8. GLOSARIO

8.1

8.2

8.3

8.4

CCINSHAE: Comisién Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad.

CEIl: Comité de Etica en Investigacion: Responsable de evaluar y dictaminar los protocolos de
investigacion en seres humanos, formulando las recomendaciones de cardcter ético que
correspondan, asi como de elaborar lineamientos y gufas éticas institucionales para la
investigacién en salud.

CB: Comité de Bioseguridad. Se encarga de que se apliquen las normas correspondientes a
bioseguridad de las personas y trabajadores; a la separacion, almacenamiento, recoleccion,
transporte, tratamiento y disposicion final de residuos peligrosos biolégico-infecciosos, liquidos y
tejidos corporales, radiaciones ionizantes o electromagnéticas y otros procedimientos analogos
que puedan representar riesgo para la salud, asi como evitar los riesgos al medio ambiente.

Cl: Comité de Investigacion. Encargado de evaluar, aprobar y vigilar la calidad técnica y el mérito
cientifico del protocolo de investigacién, verificando que se realice conforme a los principios

cientificos, formulando la opinién correspondiente por escrito, de conformidad con el marco juridico
mexicano vigente. =

-
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8.5 COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

8.6 Confidencialidad: La garantia de no divulgar la identidad u otra informacién de los pacientes, la
identidad de los profesionales de la salud, instituciones y organismos que formulan las
notificaciones, asi como mantener sin divulgacion la informacion proporcionada por el patrocinador
conforme a las disposiciones juridicas aplicables .

87 Enmienda Administrativa: Se consideran aquellas modificaciones a la documentacion del estudio
que no afectan el disefio 0 metodologia del mismo. Estas enmiendas pueden incluir, pero no estan
limitadas a: cambios de datos de medio de contacto; cambios en la hoja de firma del protocolo;
cambios de formato y/o correcciones ortogréficas; cambios menores en el documento, por ejemplo,
homologar términos, entre otros.

8.8 Enmienda al Protocolo: Cualquier cambio a un documento que forma parte del proyecto o
protocolo inicial de investigacion; derivado de variaciones a la estructura metodoldgica, sustitucion
del investigador principal o ante la identificacion de riesgos en los sujetos de investigacion. Los
documentos susceptibles de enmienda son: Proyecto o protocolo, carta de consentimiento
informado, manual del investigador, documentos para el paciente, escalas de medicidn y
cronograma con la finalidad de homologar los sometimientos.

8.9 Enmienda de Seguridad: Estas podrén aplicarse inmediatamente a juicio del Investigador en los
casos en que se advierta algin riesgo o dafo a la salud e integridad o en condiciones que
amenazan la vida del sujeto participante en la investigacion.

8.10 INCAN: Instituto Nacional de Cancerologia.

811 Inclusién de Centro: Se refiere a las solicitudes para la inclusidn de un nuevo centro de
investigacion.

812 Informe Técnico: Documento que emite la Unidad Habilitada de Apoyo al Pre dictamen como
requisito exigido por la COFEPRIS, en donde se establece el estatus del dictamen técnico,
administrativo y ético pudiendo ser Favorable, No Idéneo o Rechazado.

8.13 Investigador Principal: Profesional de la salud a quien la Secretaria de Salud autoriza un
proyecto o protocolo para la ejecucion de una investigacion para la salud en seres humanos,
conforme al objetivo y campo de aplicacion de esta norma y es responsable de conducir y vigilar
el desarrollo de dicha investigacion.

8.14 Proyecto o Protocolo de Investigacion para la Salud en Seres Humanos: Documento que
describe la propuesta de una investigacion para la salud en seres humanos, conforme al objetivo
y campo de aplicacion, integrando al menos por los capitulos de planeacion, programacion,
organizacién y presupuesto, estructurado de manera metodolégica y sistematizada en sus
diferentes fases de trabajo, que se realizaran bajo la responsabilidad, conduccién y supervision de
un investigador principal

8.15 UHAP: Unidad Habilitada de Apoyo al Pre dictamen.

)
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9. CAMBIOS DE VERSION

Primera version
10. ANEXOS

10.1 Formato de Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de Investigaciéon en Seres Humanos
(protocolo nuevo, enmiendas e inclusién de centro) INCAN-UHAP-01

10.2 Cédula de Evaluacion para Enmienda Administrativa

INCAN-UHAP-05

10.3 Informe Técnico Favorable

INCAN-UHAP-07

10.4 Informe Técnico No Idéneo

INCAN-UHAP-08

10.5 Informe Técnico Rechazado

INCAN-UHAP-09

10.6 Cédula de Opinion Técnica / Consulta Externa

INCAN-UHAP-10

10.7 Carta de Confidencialidad de la Informacién / Consulta Externa

INCAN-UHAP-11

10.8 Carta de No Conflicto de Interés / Consulta Externa

INCAN-UHAP-12

10.9 Declaracion de No Conflictos de Interés Integrantes UHAP

INCAN-UHAP-13

10.10 Carta de Confidencialidad Integrantes UHAP

INCAN-UHAP-14
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Anexo1. INCAN-UHAP-01: Formato de Solicitud de Pre dictamen de Protocolo de
Investigacién en Seres Humanos (protocolo nuevo, enmiendas e inclusion de centro)

SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

Solicitud de pre-dictamen de Protocolo de Investigacion para la salud en

Seres Humanos INCAN-UHAP-01

'NUMERO DE INGRESO {USO EXCLUSIVO DEL INCAN):

PARA LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE, LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE, AMAQUINAO COMPUTADORA

1.- SOLICITUD DE PREDICTAMEN:

PROTOGOLO NUEVO CODIGO: 1 MODIFICACION, ENMIENDA O INCLUSION: =l

NOMENCLATURA DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE:

MODALIDAD DEL TRAMITE:
1 A) MEDICAMENT OS, BILOGICOS Y BIOTECNOLOGICOS | D B) MATERIALES INJERTOS, TRASPLANTES, PROTESIS ETC.
] C)  ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA NO APLICA [ 1 D)  ESTUDIOS OBSERVACIONALES:

e BN A L e, e

2. EN CASO DE MODIFICACH ENMIENDA O INCLUSI SELECCIONE EL SUBTIPO:

1 . INCLUSION DE CENTRO

D . ENMIENDA AL DOCUMENTO PREVIAMENTE APROBADO

:] . MODIFICACION AL PREDICTAMEN INICIAL (INDUSTRIA FARMACEUTICA Y CRO’s)

l:l . CAMBIO DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

3. DATOS DEL SOLICITANTE

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: I NUMERO EXTERIOR: | NUMERO INTERIOR O LETRA:
COLONIA: DELEGACION O MUNICIPIO:

LOCALIDAD: CODIGO POSTAL: | ENTIDAD FEDERATIVA:

REPRESENIANTE LEGAL O PERSONA(S) AUTORIZADA(S) PARA REALIZAR EL TRAMITE: :
NOMBRE COMPLETO: TELEFONO: CORREO ELECTRONICO!

4 - DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

RFC CON HOMOCLAVE:

NOMBRE DEL TITULAR DEL ESTABLECIMIENTO:

CARGO:

CALLE: NUMERO EXTERIOR NUMERO INTERIOR O LETRA:
ENTRE CALLE: Y CALLE

COLONIA: DELEGACION O MUNICIPIO

LOCALIDAD: CODIGO POSTAL: ENTIDAD FEDERATIVA:
CORREO ELECTRONICO: TELEFONO: EXTENSION:

r
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5- DATOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

TITULO COMPLETO DEL PROTOCOLO:

SIGLAS 0 AC

RONIMO DEL PROTOCOLO (SI APLICA)

NUMERO DE OFICIO DEL PREDIGTAMEN INICIAL

GRUPO TERAPEUTICO AL QUE PERTENECE

FASE DELESTUDIO

¢EL PROTOCOLO HA SIDO EVALUADO PREVIAMENTE? EN CASO AFIRMATIVO DEBERA INDICAR EL NOVMBRE DE LA UNIDAD EVALUADORA

] sl NO.

]

CONDICION O PROBLEMA DE SALUD AESTUDIAR

GENERO:

GRUPO DE EDAD

TIPO DE CEGAMIENTO:

ALEATORIZACION:

] s

no: [ ]

ESTUDIOS ADICIONALES CONTEMPLADOS ENEL ESTUDIO

TAMANO DE LA MUESTRA GLOBAL

TAMANO DE LA MUESTRA EN MEXI GO

DURACION D

EL TRATAMIENTO

GRUPQS DE TRATAMIENTO

TRATAMIENTO

6 - DATOS DE PRODUCTO DE INVESTIGACION

PRODUCTO 1

PRODUCTO 2

DENOMINACION GENERICA

DENOMINACION DISTINTIVA (CUANDO APLI QuUE)

8] KiS)

FORMA FARMACEUTICA

a2

CONCENTRACION

INTERVALO DE ADMINISTRACION

DOsSIS

MIA DE ADMINISTRACION

X e|w

ORIGEN CONFORME A LA TABLA “A°
ESPECIFIQUE

1 2 3 4 5 6 7

| | o

1 2 3 4 5 6 7 8

I | o

TABLA “A”

1.

QUIMICO 2 BIOTECNOLOGICO

3. TERAPIA CELULAR (NO GENETICA)

4. TERAPIA GELULAR GENETICA

5

DISPOSITIVO 6 BIOLOGIGO

7. HERBOLARIO

8 OTRO (ESPECIFICAR)

FABRICANTE DEL PRODUCTO:

DOMICILIO D

EL FABRICANTE

ESPEGIFICAGIONES DE LA PRESENTACION

N
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7- DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

NOERE COVPLETO DEL NVESTIGADOR PRINGIPAL COMO APARECE EN SU CEDULA PROFESIONAL

ESPECIALIDAD NUMERO DE CEDULA PROFESIONAL

CORREO ELECTRONICO: TELEFONO

INSTITUCION DE ADSCRIPCION

DEPARTAMENTO DE ADSCRIPCION

PERTENECE A LA SECRETARIA DE SALUD: PERTENEGE AL SISTEMA INSTITUGIONAL DE NVESTIGACION ID DEL INVESTIGADOR (Sl):
Sl NO

l:‘ S NO: [:l

STELINVES TIGADOR PRINGIPAL NO PERTENECE ALA SECRETARIADE SALUD ONO PERTENEGE AL SIS TEMAINSTITUGIONAL DE INVESTIGADORES, DEBERA PROPORGIONAR

_LA SIGUIENTE INFORMAGION:

MAXIMO GRADO ACADEMICO OBTENIDO: ‘

LIGENGIATURA | ESPECIALIDAD

MAESTRIA DOCTORADOQ:

NOMBRE DE LA LIGENCIATURA CURSADA:

NOMBRE DE LA INSTITUCION QUE EMITE EL TITULO DE LIGENCIATURA

NOMBRE DE LA ESPECIALIDAD:

NOMBRE DE LA INSTITUCION QUE EMITE EL TITULO DE LAESPECIALIDAD:

NOMBRE DE LA MAESTRIA

NOMBRE DE LA INSTITUCION QUE EMITE EL TITULO DE LAMAESTRIA:

NOMBRE DEL DOCTORADO

NOMBRE DE LAINSTITUCION QUE EMITE EL TITULO DE DOCTORADO

NOMBRE DE LA INSTITUGION O INSTITUCIONES DONDE HA REALIZADO INVESTIGACION (Enunciar en orden cronologico ascendente)

1

7.

3~

o

§- DATOS DEL CENTRO DE INVESTIGACION

RAZON SOCIAL DEL CENTRO DE INVESTIGAGION. (SEGUN EL AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y/O LICENCIA SANITARIA).

CALLE: NUMERO EXTERIOR: NUMERO INTERIOR O LETRA
COLONIA: DELEGACION O MUNICIPIO!

LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
NUMERO DE LICENCIA SANITARIA

NUVERO DE OFICIO DE AUTORIZAGION EMITIDO POR EL CENTRO DE INVESTIGACION | NUMERO DE OFICIO DE PREDICTAMEN DE ENMIENDAS PREVIAS PARAEL CENTRO

{PARA ENMIENDAS): [PARA ENMIENDAS)
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9- DATOS DE LA INSTITUCION DONDE SE ATENDERAN LAS URGENCIAS MEDICAS:

RAZON SOCIAL DEL CENTRO DE INVESTIGACION. (SEGUN EL AVISO DE FUNCIONAMIENTO NUMERO DE LICENCIA SANITARIA:
Y/O LICENCIA SANITARIA)

CALLE NUMERO EXTERIOR NUMERQ INTERIOR O LETRA:

COLONIA DELEGACION O MUNICIPIC:

LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

10- DATOS DE LOS COMITES:
RAZON SOCIAL DEL COMITE DE ETICAEN INVESTIGACION.

NUMERO DE REGISTRO ANTE CONBICETICA NOMBRE DEL PRESIDENTE

RAZON SOCIAL DEL COMITE DE INVESTIGACION

NUMERO DE REGISTRO ANTE COFEPRIS NOMBRE DEL PRESIDENTE:

RAZON SOGIAL DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD (CUANDO APLIQUE).

NUMERO DE REGISTRO ANTE COFEPRIS NOMBRE DEL PRESIDENTE

11 - DOCUMENTOS PARA LOS CUALES SOLICITA EL PREDICTAMEN =5

DOCUMENTO VERSION E IDIOMA FECHA

DECLARO BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE GUMPLO GON LOS REQUISITOS Y NORMATIVIDAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE QUE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU GUMPLIMIENTO, ESTO SIN PERJUICIO DE LAS
SANCIONES EN QUE PUEDO INCURRIR POR FALSEDAD DE DECLARAGIONES DADAS A UNA AUTORIDAD. Y ACEPTO QUE LA NOTIFICAGION DE ESTE TRAMITE SE REALIGE MEDIANTE CORREO ELEGTRONICO Y/O ViA TELEFONICA
(ARTICULO 35 FRAGCION Il DE LA LEY FEDERAL DE PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO).

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENGIAL ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS PUBLIC 0S;

D sl NO |:|

e
NOMBRE Y FIRMA DEL TITULAR DEL ESTABLECIMIENTO O REPRESENTANTE LEGAL

PARA CUALGUIER ACLARACION, DUDA YA COMENTARIO RESPECTO A ESTE TRAMTE SIRVASE LLAMARA LA UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL P RED ICTAMEN DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA AL TELEFONO 56-25-04-00 Ext 4030
”
/ \
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Anexo 2. INCAN-UHAP-05: Cédula de Evaluacién para Enmienda Administrativa

70) sawo
ARCS s

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN

Caodigo:
INCAN-UHAP-05

Rev. 0

CEDULA DE DICTAMEN PARA
ENMIENDA ADMINISTRATIVA

Hoja: 1 de 2

Informacion del tramite

No. de ingreso

Fecha ingreso

Fecha atencion

Establecimiento (Razén Social del solicitante):

Titulo del protocolo:

Nuamero de protocolo:

Patrocinador: (si aplica)

NGmero de Pre dictamen inicial de protocolo:

Namero de Pre dictamen de inclusion de centro:

A)

Informacién de la:Enmienda.

Enmienda administrativa: Cualquier modificacion a la documentacion del estudio que no afecta el disefio o metodologia del mismo.

La enmienda incluye:

Cambios de datos de medio de contacto en la documentacion del estudio T_'
Cambios en la hoja de firma del protocolo E
Cambios de formato y/o correcciones ortograficas Z
Cambios menores en el documento, entre otros t
Otra z
Especifique: |

Requisitos documentales (administrativos).

i > NC -
d de Pre d de modificacién o da al Pre ™ r P
Investigacién para la salud en seres humanos investigacion, id. nte requisitado. = = —
Documentos que diten la p lidad legal del solicitante. | Licencia sanitaria, RFC, Aviso de funcionamiento, etc. i i z
Oficio de Autorizacién del centro de investigacién para llevar a o o
cabo la investigacion. Copia simple. : z E
Pago de Derechos Comprobante de Pago de Derechos E 3_: f
C) Requisitos documentales (especificos).
A - : S ShEsuEs
Incluye descripcién detallada de los documentos aprobados en idioma espafiol, versién y fecha. :
i Caracte que debe ‘Ta carta de dictamen del CEL:
Dictamen favorable del comité de ética en Papel membretado. Z :
investigacién (CEI). Especifica direccion del comité. [l r
=
Especifica fecha de expedicion del dictamen (dia, mes y afio). i E
Especifica nombre pleto del investigador principal. f E
Especifica la razén social del centro de investigacin. f E

Av. San Fernando No. 22, Col. Seccién XVI Delegacién Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F

Tel. 5628-0400 www.incan.edu.mx

~

/

CONTROL DE EMISI¢Nn

Elaboré: Revisé:/ Aut{)rizé'/
Nombr A ‘ .
5 B2 Dr. Angel Herrel ez Dr. AbelardgXeneses Garcia
Firma /
Fecha / 13 de septiembre Qe 2017 d




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

SUBDIRECCION DE SERVICIOS PARAMEDICOS
(Unidad Habilitada de Apoyo al Pre dictamen)

REV. 00

5. Procedimiento para la Atencién de Solicitudes
Relacionadas a los Protocolos de Investigacién para la
Salud en Seres Humanos / Enmienda Administrativa

Hoja: 21 de
35

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN

Cadigo:
INCAN-UHAP-05

Rev. 0

CEDULA DE DICTAMEN PARA
ENMIENDA ADMINISTRATIVA

Hoja: 2de 2

Informacion del tramite

No. de ingreso

Fecha ingreso

Fecha at
Especifica la direccién del centro de investigacién. T_’ : t
Especifica el titulo completo del protocolo de investigacion. f : 3:
Especifica el nimero de protocolo de investigacién. E t t
Especifica el dictamen de la evaluacion (aprobado, condicionado, rechazado). o | L
E P probad E E E
Protocolo. : : E
Consentimiento Informado. i _5 _i
Informacién clinica y preclinica (manual del investigador o informacién para prescribir). : i __§
Otros. t ﬁ ﬁ
Especifica nombre, cargo y fima de quien avala el dictamen: z f_ =L
Presidente. = _! —
Vice-Presidente. == - —
Coordinador. : : :
Secretario Técnico. E E _;
Documentos enmendados. Incluyen descripeién de los cambios realizados previa aprobacién del CEI. E i'_r E

Observaciones:

Nombr

RESOLUCION
Favorable F
No Idéneo I Nombre y firma del secretario técnico
Rechazado r
Av. San Fernando No. 22. Col. Seccién XVI Delegacion Tialpan, C.P. 14080 México, D.F
Tel. 5628-0400 www.incan.edu.mx
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Salud en Seres Humanos / Enmienda Administrativa

Anexo 3. INCAN-UHAP-07: Informe Técnico Favorable

i Codigo:

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA INCAN-UHAP-07
UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN Rev-0
OFICIO DE INFORME TECNICO FAVORABLE Hoja: 1

No. IngresolAiio
Ciudad de México, a FECHA DE EMISION DE INFORME TECNICO.

Razén Social del Solicitante
Direccion del Solicitante

En respuesta a solicitud con namero de ingreso de fecha FECHA DE RECEPCION DE SOLICITUD, recibida en la Unidad de
Apoyo al Pre dictamen del Instituto Nacional de Cancerologia, se extiende el siguiente INFORME TECNICO correspondiente a protocolo de
investigacion abajo descrito, el cual se dictamina como EAVORABLE con fundamento en la Ley General de Salud, en & Reglamento dela Ley
General de Salud en materia de investigacion para la salud y en las Bases de colaboracion parala eval uacion de protocdos de investigacion
para la salud en seres humanos.

Respecto al protocdo de investigacion:

Titulo LS %

No. de protocolo

Acronimo Si Aplica (Si no aplica se debe eliminar la fila)
Patrocinador Si Aplica (Si no aplica se debe eliminar la fila)

Centro(s) de investigacion:
1)  Razén Social del Centro.

Direccion: Calle GB. Ciudad Entidad Federativa E
Urgencias médicas: Razén Social.
Direccion: Calle CP Ciudad Entidad Federativa

Investigador principal: Nombre del Investigador.

Comité de Etica en Investigacién (CEI): Razén Social de la Institucion a la que pertenece el Comité. f
Direccion: Calle ,C.P. , Ciudad , Entidad Federativa "
Dictamen avalado por: Nombre del Miembro del CEIl que firma el dictamen, y cargo
(Presidente del Comité).
Fecha: Fecha de emision del dictamen.

2) Razon Social del Centro.

Direccién: Calle ,C.P. , Ciudad , Entidad Federativa .
Urgencias médicas: Razon Social.
Direccion: Calle ; CP. , Ciudad Entidad Federativa
Investigador principal: Nombre del Investigador.
Comité de Etica en Investigacion (CEl): Razén Social de la Institucion ala que pertenece el Comité.
Direccion: Calle CP Ciudad , Entidad Federativa .

Dictamen avalado por: N(Srribre del Miembro del CEl que firma el dictamen, y cargo
(Presidente del Comité).
Fecha: Fecha de emision del dictamen.

Documento(s) evaluados y con Informe Técnico favorable para el (os) centro(s) arriba citado(s) de acuerdo al dictamen del CELI:

o Protocolo version de fecha :
o Formato de Consentimiento Informado de fecha
o Manual del Investigador versién de fecha

Hoja: 22 de

Cédigo: INCAN-UAP-09
Hoja 1de7

Av. San Fernando No. 22, Col. Seccion XVI Delegaci6n Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F
Tel. 5628-0400 www.incan.edu.mx
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

SUBDIRECCION DE SERVICIOS PARAMEDICOS

REV. 00
SALUD (Unidad Habilitada de Apoyo al Pre dictamen)
5. Procedimiento para la Atencién de Solicitudes
Relacionadas a los Protocolos de Investigacién para la Hoja: 23 de
Salud en Seres Humanos / Enmienda Administrativa 35

r—ﬂs SALUD z Cédigo:
/ B Semems |\ INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA INCAN-UHAP-07

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN Rev.-0

OFICIO DE INFORME TECNICO FAVORABLE Hoja: 2

Datos Complementarios del protocolo:

Area terapéutica Catélogo

--Selecciona--

Analgesia

Cardiclogia

Dermatologia

Dispositivos médicos
Endocrinalogia y Metabalismo
Far ética y/o far
Farmacélogo

| |Gastroenterologia
iGineco-obstetricia

[ Hematologia

Infectologia

Inmunclogia

Nefrologia y urclogia
{Neumologia

Neurologia

observacional
Oftalmolagia
Oncologia
Otorrinclanringolagia

Otra

Planificacion familiar
Psiquiatria

Reumatologia y Traumatologia
Tabaguismo

Trasplante de células

Condicién o problema de
salud a estudiar

Caracteristicas de la

poblacion de estudio Grupo de edad I

|_Género |

i

Objetivo General (Iniciando con mayusculas)

Fase del estudio Catélogo

--Selecciona--
Biocomparabilidad
Biodisponibilidad
Bioequivalencia
Farmacocinética
Farmacodinamia
Fase I

Fase II

Fase IIT
Fase IV
Otro
Otro
iloto (Grugo i ia)

Tipo de Cegamiento Catélogo

|Abierto

|Combinado (fase abierta mds fase cegada)
| |Doble Ciege

P (No aplica i

Simple Ciego
TripleCiego

Aleatorizacion Catalogo:
> Sl

Cddigo: INCAN-UAP-09
Hoja 2de 7

Av. San Fernando No. 22, Col. Seccién XVI Delegacion Tlalpan. C.P. 14080 México, D.F

Tel. 5628-0400 www.incan.edu.mx
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SUBDIRECCION DE SERVICIOS PARAMEDICOS
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5. Procedimiento para la Atencion de Solicitudes

Relacionadas a los Protocolos de Investigacion para la

_ i . Hoja: 24 de
Salud en Seres Humanos / Enmienda Administrativa

35

R Caodigo:

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA INCAN-UHAP-07
UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN Rev.-0
OFICIO DE INFORME TECNICO FAVORABLE Hoja: 3

Estudios Adicionales | Catalogo
contemplados en el estudio SRR esaRnes

Add-cn
Determinacién de Bioma
Farmacocinética
Farmacogenético
Farmacogenémica
Ninguno

Tamafio de muestra global XXOOXXX

Tamaiio de muestra en | XOXOOXXXX
México

Datos del Producto en Investigacion:

Clasificacion del producto Catalogo:

o Biologico (Vacuna)
Biologico
Biotecnoldgico
Farmoquimico
Herbolario
Homeopatico
Vitaminico

Otro: Campo abierto

00 0D 00

Denominacion comin internacional {dci) o denominacion
genérica o nombre cientifico

Denominacion Distintiva Cuando aplique

Forma farmacéutica Catalogo de acuerdo ala FEUM

Concentracion

Intervalo de administracion

Dosis

Via de administracion Catélogo de acuerdo ala FEUM
1. Intramuscular
2. Bucal
3. Cutanea

Cadigo: INCAN-UAP-09
Hoja 3de7

Av. San Femando No. 22, Col. Seccién XVI Delegacién Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F
Tel. 5628-0400 www.incan.edu.mx
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REV. 00

5. Procedimiento para la Atencién de Solicitudes
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Salud en Seres Humanos / Enmienda Administrativa

Hoja: 25 de
35

70 saw

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN

Cdadigo:
INCAN-UHAP-07

Rev.-0

OFICIO DE INFORME TECNICO FAVORABLE

Hoja: 4

4. Intraperitoneal
5. Intratecal
6. Inhalacion
7. Intraarticuar
8. uso topico
9. Infrauterina
10. Intravenosa
11. Nasal

12. Oftalmica
13. Oral

14. Ofica

15. Rectal

16. Subcutanea
17. Sublingual
18. Topica

19. Transdérmica
20. Urefral

21. Vaginal

Velocidad de administracién

Cuandd aplique

Duracion del tratamiento

Fabricante del producto

Domicilio def fabricante

Datos del Producto en Investi

farmacologico

gacion: Solo para Dispositivos médicos, tratamientos quirdrgicos o todo aquel procedimiento que no sea

Clasificacion del tratamiento

Catélogo:

o Dispositivo Clase |
Dispositivo Clase Il
Dispositivo Clase Il
Procedimiento Quirirgico
Procedimiento fisico
Procedimiento quimico
Injerto
Trasplante

O 00000 0

Denominacion comdn internacional (dci) o denominacion
genérica o nombre cientifico

Denominacién Distintiva

Cuando aplique

Forma fisica o farmacéutica

Cédigo: INCAN-UAP-09
Hoja 4de7

Av. San Femando No. 22, Col. Seccién XVI Delegacién Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F

Tel. 5628-0400 www.incan.edu.mx
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35

B Cadigo:

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA INCAN-UHAP-07
UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN Rev.-0
OFICIO DE INFORME TECNICO FAVORABLE Hoja: 5

Descripcion del producto

Listado de componentes o partes del producto

Duracion del tratamiento

Fabricante del producto

Domicilio del fabricante

Solo para estudios observacionales

Clasificacion del Estudio Documental Catélogo:

o Aplicacion de Cuestionarios

o Entrevista

o Revision de expedientes clinicos
o Ofro: Campo abierto

Duracion del estudio

Solo para estudios que involucran muestras biologicas (no involucra ningun tratamiento farmacol gico)

Tipo de muestra: Catédogo:

o Organos

o Tejidos

o Céluas

o Productos
o Sustancias
oADN

o Orina

o Sangre
oPlasma

o Otro: Campo Abierto

Tipo de tratamiento: Puede seleccionar mas de una opcion Catélogo:

o Obtencion

o Extraccion

o Andlisis

o Conservacion
o Preparacion
o Preservacion
o Suministro

o Utilizacion

o Destino final

Cédigo: INCAN-UAP-09
Hoja S5de7

Av. San Fernando No. 22, Col. Seccién XVI Delegacion Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F
Tel. 5628-0400 www.incan.edu.mx

CONTROL DE EMI

N
Revisg: n Autq\izé/:/
Nombr A i
a ,./""' Dr. Angel Herrira mez Dr. Abelardo/Meneses Garcia
Firma i \ /
Fecha 13 de septiembre de 2017 )

8




_SALUD.

SECRETARIA DE SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
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5. Procedimiento para la Atencién de Solicitudes
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Hoja: 27 de
35

PGS e

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN Rev.-0

Codigo:
INCAN-UHAP-07

OFICIO DE INFORME TECNICO FAVORABLE Hoja: 6

o Otro: Campo abierto

Origen de la muestra:

o Proporcionada por un Banco de resguardo
o Obtencién prospectiva del sujeto

o Estandar comercial

o Otro: Campo abierto

Lugar de obtencion y/o extraccion

Lugar de almacenamiento y/o conservacion

Lugar de preparacion y/o preservacion

Lugar de suministro, utilizacion o destino final

Duracion del estudio

Breve resumen del disefio del estudio:
> Grupos de tratamiento

Especificaciones de la presentacién

Declaracion expresa en el protocolo de que las muestras biologicas obtenidas no seran utilizadas para lineas celuares permanentes ni
inmortales, y solo podran ser utilizadas paralos fines descritos en este protocolo.

Fomentar el compromiso de enviar los reportes de sospechas de eventos y reacciones adversas a Centro Naciona de Farmacovigilancia, no
omito mencionar que todo error de medicacion también debe reportarse.

Debera notificar a esta Unidad de Apoyo al Pre dictamen la conclusién del estudio, anexando los datos sobresalientes y conclusiones.

El presente Informe Técnico en ninglin caso puede interpretarse como una autorizacion.

TITULAR DE LA UNIDAD DE APOYO AL PRE DICTAMEN

Dr\José Emilié\ Loera
() g

NOMBRE Y FIRMA
INICIALES
Cédigo: INCAN-UAP-09
Hoja 6de7
Av. San Femando No. 22, Col. Seccién XVIDelegacion Tlalpan. C.P. 14080 México. D.F
Tel. 5628-0400 www.incan.edu.mx
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Anexo 4. INCAN-UHAP-08: Informe Técnico No Idéneo

79

SATHD . Cédigo:
ol INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA INCAN-UHAP-08
UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN Rev.-0

pet
™
L OFICIO DE INFORME TECNICO NO IDONEO Hoja: 1

No. ingreso/Afio
Ciudad de México, a FECHA DE EMISION DE INFORME TECNICO.

Razon Social del Solicitante

Direcciol

En respuesta a solicitud con nimero de ingreso

de Apoyo

n del Solicitante

. _, de fecha DE RECEPCION DE SOLICITUD, recibida en la Unidad
al Pre dictamen del Instituto Nacional de Cancerologia, se extiende el siguiente INFORME TECNICO correspondiente a protocolo

de investigacion abajo descrito, el cual se dictamina como NO IDONEO con fundamento en la Ley General de Salud, en el Reglamento de la
Ley General de Salud en materia de investigacion paralasaludy en las Bases de colaboracion parala eva uacion de protocolos de investigacion
para la salud en seres humanos.

Respecto al protocdo de investigacion:
Titulo 5
No. de protocolo
Acrénimo Si Aplica (Si no aplica se debe eliminar la fila)

Patrocinador

Centro(s) de investigacion:

Si Aplica (Si no aplica se debe eliminar la fila)

1)  Razén Social del Centro.

Direccion: Calle

__,C.P. _, Ciudad _ . Entidad Federativa

Investigador principal: Nombre del Investigador

2) Razon Social del Centro.

Direccion: Calle ,CP
Investigador principal: Nombre del Investigador

, Ciudad Entidad Federativa

Porlo siguiente:

Detallar todos y cada uno de los motivos del Informe No favorable, y solicitar la documentacion para subsanar dicha informacion

o
o
o
(e

Respecto alos documentos administrativos
Respecto al documento del protocolo

Respecto ala Carta de Consentimiento Informado:
Respecto al Manual del Investigador:

Lo anterior con fundamento en

No omito mencionar que las observaciones a todos los documentos arriba mencionados implican una nueva version de cada uno y presentar

su respec

tiva evaluacion y dictamen favorable del Comité de Etica en Investigacion, previo al sometimiento de respuesta.

Por lo anterior, para poder continuar con su tramite debera enviar a ésta Unidad de Apoyo al Pre dictamen la documentacion antes citada en
un plazo no mayor a 30 dias naturales, o en caso confrario, con fundamento en ¢l articulo 156 del Reglamento de Insumos para la Saludy €
articulo 17-A dela Ley Federal de Procedimientos Administrativos, se manifiesta que de no presentar en tiempo y forma lo solicitado, su tramite
se dara por concluido.

| El presente Informe Técnico en ninglin caso puede interpretarse como una autorizacion.

TITULAR DE LA UNIDAD DE APOYO AL PRE DICTAMEN

NOMBRE Y FIRMA
INICIALES
Cddigo: INCAN-UAP-10
Hoja 1del
Av. San Femando No. 22, Col. Secci6n XVI Delegacion Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F
Tel. 5628-0400 www.incan.edu.mx
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Anexo 5. INCAN-UHAP-09: Informe Técnico Rechazado

7“ SatUD INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA Sodidde.
AR e ; INCAN-UHAP-09

i UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN Rev.-0

Wi/ OFICIO DE INFORME TECNICO RECHAZADO Hoja: 1

No. IngresofAno

Ciudad de México, a FECHA DE EMISION DE INFORME TECNICO.

Razon Social del Solicitante
Direccion del Solicitante

En respuesta a sdlicitud con niimero de ingreso de fecha FECHA DE RECEPCION DE SOLICITUD, recibida en la
Unidad de Apoyo & Pre dictamen del Instituto Nacional de Cancerdlogia, se extiende o siguiente INFORME TECNICO correspondiente al
protocolo de investigacion abajo descrito, €l cual se dictamina como RECHAZADO con fundamento en la Ley General de Salud, en el
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud y en las Bases de colaboracion para la evaluacion de

protocolos de investigacion para la salud en seres humanos.

Respecto al protocdo de investigacion:

Titulo -

No. de protocolo

Acrénimo Si Aplica (Si no aplica se debe elimina la fila)
Patrocinador Si Aplica (Si no aplica se debe elimina la fila)

Centro(s) de investigacion:

1)  Razon Social del Centro.
Direccion: Calle C.P. Ciudad Entidad Federativa
Investigador principal: Nombre del Investigador.

2) Razon Social del Centro.
Direccion: Calle C.P. Ciudad Entidad Federativa
Investigador principal: Nombre del Investigador

Por lo siguiente:

Detallar todos y cada uno de los motivos del Rechazo
© Respecto alos documentos administrativos
Respecto al documento del protocolo
Respecto ala Carta de Consentimiento Informado:
©  Respecto al Manual del Investigador:

(o]
o

Lo anterior con fundamento en

Se manifiesta que su tramite se da por concluido.

| El presente Informe Técnico en ninglin caso puede interpretarse como una autorizacién.

TITULAR DE LA UNIDAD DE APOYO AL PRE DICTAMEN

NOMBRE Y FIRMA
INICIALES

CddigOI INCAN-UAP-11

Hoja 1 del

Av. San Fermnando No. 22, Col. Seccién XVI Delegacién Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F
Tel. 5628-0400 www.incan.edu.mx
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- . =z , .
Anexo 6. INCAN-UHAP-10: Cédula de Opinién Técnica / Consulta Externa
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA Sadidos
INCAN-UHAP-10
UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN B
CEDULA DE OPINION TECNICA / CONSULTA EXTERNA Hoja: 1
Como profesional experto en el drea de la salud, se le solicita emitir una opinion técnica y ética, respecto al protocolo
titulado:
con numero de ingreso , por lo que tendrd acceso a informacién que es de caracter confidencial.
La solicitud se hace en base a su conocimiento y competencia técnica en el drea de estudio; experiencia; educacién
entrenamiento, y sus principios de ética profesional para cuidar la integridad del ser humano, caracteristicas que
garantizan |la adecuada emision de su opinién técnica y ética. (se podra anexar su curriculo vitae para mayor referencia).
Se anexa al presente el resumen del protocolo de investigacién propuesto, asi como el cuestionario especifico sobre el
mismo.
Por ejemplo:
1.- ¢{Considera que el disefio del estudio es adecuado?, en caso de que su respuesta sea NO, especifique porqué y écual
seria el disefio que usted recomendaria?
2.- éla evidencia preclinica y en su caso clinica, a su consideracion, resulta suficiente para justificar la dosis, via de
administracién, forma farmacéutica e intervalo de administracién?
3.Fadete
ATENTAMENTE,
NOMBRE Y FIRMA
Titular de la Unidad de Apoyo al Pre dictamen
Recibi de conformidad:
Nombre: Firma:
Institucién:
Fecha:
Teléfono: correo electrénico:
Av. San Fernando No. 22, Col. Seccién XVI Delegacion Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F
Tel. 5628-0400 www.incan.edi.mx
T\
CONTROL DE EMI$IQ
# q I

Elaborés\ RevisJ»: /

Autor\zo

Zlombr DN\ José Ey io X%era ﬁr. Angel Helre /@p ez Dr. Abelardylé/nek Garcia
Fecha / 13 de septiembrede 2017

: ‘ C




SALUD

SECRETARIA DESALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

SUBDIRECCION DE SERVICIOS PARAMEDICOS
(Unidad Habilitada de Apoyo al Pre dictamen)

REV. 00

5. Procedimiento para la Atencion de Solicitudes
Relacionadas a los Protocolos de Investigacion para la
Salud en Seres Humanos / Enmienda Administrativa

Hoja: 31 de
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Anexo 7. INCAN-UHAP-11: Carta de Confidencialidad de la Informacion / Consulta

Externa.

= Coadigo:
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA INCAN-UHAP-11
UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN Rev.-0
CARTA DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION/CONSULTA o
EXTERNA 1a:

Declaro bajo protesta de decir verdad que durante el tiempo que me encuentre desarrollando las funciones como Experto
Externo, cargo que se me confiere y acepto, por invitacién de la Unidad de Apoyo al Pre dictamen del Instituto Nacional
de Cancerologia, me comprometo en todo momento a actuar bajo los mas estrictos principios de la ética profesional, para
lo cual me apegaré a lo siguiente:

En el desarrollo de mis funciones tendré acceso (por medio electrénico o impreso) a informacién perteneciente a
protocolos de investigacion en seres humanos, dicha informacién es de caracter estrictamente confidencial y por tanto
esta protegida por los articulos 82 y 85 de la Ley de |a Propiedad Industrial.

En este sentido estoy de acuerdo en:

* No usar la informacién para otras finalidades diferentes de aquellas solicitadas por la Unidad de Apoyo al Pre
dictamen del Instituto Nacional de Cancerologia como Experto Externo.

* No revelar o suministrarle la informacién a cualquier persona que no sea parte de la Unidad de Apoyo al Pre
dictamen del Institutc Nacional de Cancerclogia y esté unido mediante las obligaciones similares de
confidencialidad.

* Esta Carta de Confidencialidad de la Informacién fue conocida por mi antes de participar y aceptar el cargo de
Experto Externo.

Ademds, me comprometo a lo siguiente:

® No comunicar mis resultados o aquellas opiniones emitidas por los miembros de la Unidad de Apoyo al Pre
dictamen, asi como, recomendaciones sugeridas o decisiones a cualquier tercero, salvo si explicitamente son
solicitadas por escrito;

* No aceptaré agradecimientos, comisiones o consideraciones especiales por parte de organizaciones o entidades
interesadas en informacion confidencial;

* Entodo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en |la emisién de juicios sobre los resultados
derivados de la consulta como Experto Externo.

* Entodo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mis actos.

Por el presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento, a sabiendas
de las responsabilidades legales en las que pudiera incurrir por un mal manejo y desempefio en la honestidad y
profesionalismo en el desarrollo de ésta consulta.

ATENTAMENTE,
Nombre: Firma:
Institucion:
Fecha:
Teléfono: correo electrénico:

Av. San Fernando No. 22.
Tel. 5

Col. Seccién N'VI Delegacion Tlalpan, C.P. 14080 México. D.F
28-0400 www.incan.edu.mx
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Anexo 8

_INCAN-UHAP-12: Carta de No Conflicto de Interés / Consulta Externa

Hoja: 32 de

L . Cddigo:
70 SRy ) INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA INCAN-UHAP-12

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN Rev.-0

CARTA DE NO CONFLICTO DE INTERES CONSULTA EXTERNA Hoja: 1

Declaro bajo protesta de decir verdad que durante el tiempo que me encuentre desarrollando las funciones como Experto
Externo, cargo que se me confiere y acepto, por invitacion de la Unidad de Apoyo al Pre dictamen del Instituto Nacional
de Cancerologia, me comprometo en todo momento a actuar bajo los més estrictos principios de |a ética profesional, para
lo cual me apegaré a lo siguiente:

En el desarrollo de mi funcién como Experto Externo tendré acceso (por medio electrénico o impreso) a informacién
perteneciente a protocolos de investigacion en seres humanos, dicha informacién es de cardcter estrictamente
confidencial y por tanto esta protegida por los articulos 82y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial.

En éste sentido declaro que:

e  Cumpliré mis funciones exclusivamente como Experto Externo.

. No tengo ninguna situacién de conflicto de intereses real, potencial o evidente, incluyendo ningun interés
financiero, personal, familiar o de otro tipo en, y (u) otra relacién con un tercero que:

a) Puede tener un interés comercial atribuido en obtener el acceso a cualquier informacién confidencial obtenida
durante la reunion;

b} Puede tener un interés personal o familiar, en el resultado de la opinién técnica y ética pero no limitado a
terceras como los fabricantes de insumaos para la salud.

. Hago constar que me conduciré por los principios generales de legalidad, honradez, lealtad, eficiencia,
imparcialidad, independencia, integridad, confidencialidad y competencia técnica. El cumplimiento de estos
principios garantiza la adecuada emisién de mi opinién técnica y ética solicitada;

. Mantendré estricta confidencialidad de la informacién y datos resultantes del trabajo realizado, ya que tal
informacion sera considerada como confidencial y debera manejarse como propiedad de las partes involucradas.

e Al advertir alguna situacién de conflicto de interés real, potencial o evidente lo comunicaré a quien me consulta,
a efecto de que éste me excuse de conocer u opinar de cualquier actividad que me enfrente a un conflicto de
interés.

. Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante, comerciante o persona moral
mercantil de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios y actividades a evaluar.

En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mis actos.

Por el presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento, a sabiendas
de las responsabilidades legales en las que pudiera incurrir por un mal manejo y desempefio en la honestidad y
profesionalismo en el desarrollo de ésta consulta.

<Usted es o ha sido investigador principal o ha participado en investigaciones relacionadas al producto en evaluacion?

s T No LT

ATENTAMENTE,

Nombre: Firma:

Institucion:

Fecha:

Teléfono: correo electrénico:

Av. San Fernando No. 22, Col. Seccién XVI Delegacion Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F
Tel. 5628-0400 www.incan.edu.mx
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Anexo 9. INCAN-UHAP-13: Declaracion de No Conflictos de Interés

SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

INCAN-UHAP-013
DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN

De conformidad con lo que establecen los articulos 108° de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, y 1°,2°,7° y 8° de la Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores
Pablicos, Yo NOMBRE DEL PERSONAL DE LA UNIDAD como personal adscrito a la Direccidn General, con
numero de empleado , designado como CARGO QUE DESEMPERNA EN la Unidad de Apoyo al Pre
dictamen del Instituto Nacional de Cancerologia, declaro que durante el tiempo que me encuentre
desarrollando las funciones que por Ley me correspondan respecto del encargo que tengo asignado, me
comprometo en todo momento actuar bajo los mas estrictos principios de la ética profesional, para lo cual
me apegaré a los siguientes principios:

Mantendré estricta confidencialidad de la informacién y datos resultantes del trabajo realizado,

que solamente podré discutir con mi jefe superior o con el personal que se designe.

Tal informacion serd considerada como confidencial y deberd manejarse como propiedad de las

partes involucradas.

No tengo ninguna situacién de conflicto de intereses real, potencial o evidente, incluyendo ningdn

interés financiero o de otro tipo en, y/u otra relacién con un tercero, que:

a) Puede tener un interés comercial atribuido en obtener el acceso a cualquier informacién
confidencial obtenida en los asuntos o tramites propios del encargo que tengo asignado, o

b) Puede tener un interés personal en el resultado de los asuntos o trémites propios del encargo
que tengo asignado.

Me comprometo que, al advertir con prontitud de cualquier cambio en las circunstancias

anteriores, lo comunicaré inmediatamente a mi jefe inmediato superior, a efecto de que éste me

excuse de la realizacién de la actividad que me enfrente a un conflicto de intereses.

No aceptaré agradecimientos, comisiones o consideraciones especiales por parte de clientes,

organizaciones o entidades interesadas en informacién confidencial.

No manejare informacién falsa o dudosa que pueda comprometer el buen desempefio de mi

trabajo.

En todo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emisién de juicios sobre

los resultados obtenidos de los tra bajos realizados.

No haré uso en provecho personal de las relaciones con personas con las que tenga algin trato

derivado del encargo que tengo asignado.

En ningln caso me prestaré a realizar arreglos financieros para la obtencién de informacion que

pueda afectar el buen desempefio de mi trabajo.

Ante todo, protegeré mi integridad personal y las de mis compafieros en el desarrollo del trabajo.

En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollo

de mis actos.

Av. San Fermnando No. 22, Col. Seccién XVI Delegacién Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F
Tel. 5628-04100 www.incan.edu.mx
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN

-7 -

ey’
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

INCAN-UHAP-013

Por el presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento,
2 sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera incurrir por un mal manejo y desempefio
en la honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mi trabajo.

La presente se renovard anualmente para la aceptacion de las condiciones y responsa bilidades que se
plasman en este documento.

LUGARY FECHA:

NOMBRE Y FIRMA:

Av. San Fernando No. 22, Col. Seccién XVI Delegacion Tlalpan, C.P. 14080 México, D.F
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Anexo 10. INCAN-UHAP-14: Carta de Confidencialidad

HETARIA DE SALUD

SALUD o

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

INCAN-UHAP-014

CARTA DE CONFIDENCIALIDDA

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE DICTAMEN

En cumplimiento a la Clausula Cuarta , Apartado A, Inciso IV de las Bases de Cdaboracion para la Evaluacion de Protocolos de Investigaciéon
para a salud en Seres Humanos, declaro bajo protesta de decir verdad que durante e tiempo que me encuentre desarrallando las funciones
como (CARGO QUE DESEMPENA)_de la Unidad de Apoyo al Pre dictamen del Instituto Nacional de Cancerologia (INCan), cargo que se
me confiere y acepto, me comprometo en todo momento a actuar bajo los mas estrictos principios de la ética profesional, para lo cual me
apegare alos siguiente:

En ¢ desarrollo de mis funciones tendré acceso (por medio electronico o impreso) a informacién perteneciente a protocolos de investigacion
en seres humanos, dicha informacion es de caracter estrictamente confidencial y por tanto esta protegida por los articulos 82 y 85 de la Ley de
la Propiedad Industrial.

En este sentido estoy de acuerdo en:
e No usarlainformacién para otras finalidades diferentes de aquellas solicitadas por el usuario.
*  Norevelar o suministrarle |la informacion a cualquier persona que no sea miembro de la Unidad Habilitada de Apoyo al Pre dictamen
y esté unido mediante |as obligaciones similares de confidencialidad.
e Esta Carta de Confidencialidad fue conocida por mi antes de participar y aceptar & cargo de Secretario Técnico de la Unidad de
Apoyo al Pre dictamen.

Ademas, me comprometo a lo siguiente:

*  No comunicar mis resultados o aquellas opiniones emitidas por los miembros de la Unidad Habilitada de Apoyo al Pre dictamen, asi
como recomendaciones sugeridas o decisiones a cualquier tercero, salvo si explicitamente son sdlicitadas por escrito.

* No aceptare agradecimientos, comisiones o consideraciones especiales por parte de organizaciones o entidades interesadas en
informacion confidencial.

*  Entodo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emision del pre dictamen de protocolos de investigacion
en seres humanos.

=  Entodo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mis actos.

Por la presente, acepto y estoy de acuerdo con la condiciones y provisiones contenidas en este documento, a sabiendas de las
responsabilidades legales en las que pudiera incurrir por un mal manejo y desempefio en la honestidad y profesionalismo en el desarrallo de

mi trabajo.
ATENTAMENTE
Recibi de conformidad
Nombre: Fima

Institucion: Instituto Nacional de Cancerologia
Fecha:

Medio de contacto: Teléfono: Correo electrénico:

Av. San Fernando No. 22, Col. Seceién NVI Delegacién Tlalpan, C.P. 14080 México. D.F
Tel. 5628-0400 www.incan.eduwmx
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