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El Registro Nacional de Ensayos Clinicos (RNEC) es una base de datos electronica establecida en
2013, que incluye todas las “Solicitudes de Autorizacién de Protocolos de Investigacion en Seres
Humanos” sometidas en 2013 ante el Centro Integral de Servicios (CIS) de la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). La administracién del RNEC esta a cargo del
area técnica de Ensayos Clinicos que pertenece a la Comisién de Autorizacion Sanitaria (CAS) de la
COFEPRIS. Este sitio esta disponible a través de la pagina web de la COFEPRIS, y constituye la
interface mediante la cual los responsables en México de la conduccion del estudio (Razén Social a
nombre de quien se emitio el oficio de autorizacion), complementan la informacion del estudio que
arroja el sistema interno de atencion de tramites de la COFEPRIS.

La disposicién del RNEC esta establecida en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud (publicado en Diario Oficial de la Federacién el 06 de Enero de 1987),
que a la letra dice:

ARTICULO 90.- La Secretaria, en coordinacién con la Secretaria de Educacién Publica y con la colaboracién del Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia y las instituciones de educacion superior, realizara y mantendra actualizado el inventario nacional de
investigacion en el area de su competencia.

ARTICULO 10.- Para los fines sefialados en el articulo anterior y en los términos de la Ley para Coordinar y Promover el Desarrollo
Cientifico y Tecnologico, se establecera un Sistema Nacional de Registro de la Investigacion y Desarrollo Tecnolégico, y la
Secretaria emitira las normas técnicas correspondientes a que deberan sujetarse las instituciones que la realicen, para el registro y
seguimiento de los proyectos.

La atribucién que tiene COFEPRIS de establecer este registro ha sido dispuesta en la Ley General
de Salud, que a la letra dice:

Articulo 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y fomento sanitarios que conforme a la
presente Ley, a la Ley Organica de la Administracién Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha
dependencia en las materias a que se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los
establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIII, XIV, XXII, XXII, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo
que se refiere a cadaveres y XXVII, esta ultima salvo por lo que se refiere a personas, a través de un 6rgano desconcentrado que se
denominard Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

La informacién que despliega el RNEC pretende informar de manera general a toda la comunidad de
usuarios (de profesion médica o no), sobre los estudios clinicos que involucran seres humanos o
muestras biolégicas derivadas de ellos que se conducen y fueron sometidos a COFEPRIS, pero no
provee informacion médica con respecto al diagndstico o intervenciones terapéuticas de diversos
padecimientos, razén por la cual no se debe considerar para tomar decisiones médicas. Cualquier
duda que exista sobre cuestiones meédicas debe buscar la informacion pertinente, consultando a un
profesional médico o realizando una busqueda cientifica mas extensa.
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Informacion publica:

a

a

0o

Contar con una herramienta electronica que permita la DISPONIBILIDAD DE INFORMACION
relacionada a protocolos de investigacion que involucra seres humanos que se conducen en el
pais y han sido sometidos a COFEPRIS;

Fortalecer la TRANSPARENCIA de la investigacion en materia de salud para los sujetos que
participan en ella y demas involucrados;

Base de COLABORACION con Instituciones de Salud e Instituciones Educativas donde se
conduce investigacion en el pais;

Base de REFERENCIA para otras Agencias Reguladoras que evite, en lo posible, la duplicidad
de estudios innecesariamente en seres humanos, asi como el intercambio y retroalimentacion de
la informacién;

DISPONIBILIDAD del reporte general de RESULTADOS del estudio, de acceso publico;
Fortalecer el compromiso y la colaboracién que tiene la COFEPRIS y los demas involucrados
(patrocinadores, investigadores principales, organizaciones de investigacion por contrato,
instituciones de salud, comités de ética en investigacién) de conducir Investigaciones en Seres
Humanos de CALIDAD y VALIDEZ CIENTIFICA ademéas PROTEGIENDO en todo momento a la
poblacion involucrada de cualquier riesgo a la salud.

Informacion no publica:

o0 0O 0O 0 0O OO0

Disponibilidad del HISTORIAL COMPLETO y en tiempo real del estatus de la investigacion.
Conocer el ESTADO DE RECLUTAMIENTO en tiempo real del estudio por centro de
investigacion;

Permitir al usuario ingresar informes de Enmiendas Seguridad cuando estas pretenden
aplicarse;

Permitir al usuario ingresar informes de Enmiendas administrativas cuando estas pretenden
aplicarse;

Permitir al usuario ingresar informes de Enmiendas a protocolo previamente autorizadas por
COFEPRIS;

Permitir al usuario ingresar informes de nuevas versiones del Manual del Investigador o
documento equivalente;

Permitir al usuario ingresar informes de CIERRES DE CENTRO;

Base para SOMETIMIENTOS ELECTRONICOS en el futuro que proporcionaria mayor eficacia y
eficiencia en respuestas de la autoridad.




SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

MANUAL DEL USUARIO DEL
REGISTRO NACIONAL DE ENSAYOS CLINICOS (RNEC)

Cofepris[3

Version 1.0

Marzo, 2013

Hoja: 5 de 34

El RNEC es una aplicacion cliente-servidor desarrollada en ASP, con SQL SERVER 2008 R2 como
manejador de Base de Datos, el ingreso de informacién al sistema es de forma compartida, se
realiza por medio de la intranet de la COFEPRIS o por medio de internet, y la parte complementaria
la ingresan los usuarios registrados por medio de la internet, esta plataforma cuenta con diferentes
filtros de seguridad para salvaguardar la informacion recibida.

REQUERIMIENTOS TECNICOS DEL SISTEMA

El sistema requiere de cualquier navegador de internet; en el caso de Internet Explorer, versién 9.0 o

superior.
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La cuenta de cliente se deshabilita por las siguientes razones:

ocooo

Al no haber movimiento dentro del sistema aproximadamente en 15 minutos.
Al no hacer uso de la opcién Salir del Sistema.
La informacién a almacenarse en la base de datos no es de prueba.

Para el buen funcionamiento del sistema es necesario habilitar las pantallas emergentes en el

menu de Herramientas del Explorador.
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% La Obligatoriedad del registro estara referida en el “Oficio de Autorizacion” del tramite sometido
como “Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos™ a partir del
2013.

| Leyenda incluida en el Oficio de Autorizacion

beberé-registrar-la-informacic’m-complementaria-de-su-investigacidn-a-través-del-portal-del-Registro-NacionaI-de-Ensayos-CIinicos-
(RNEC)-en-la-seccidn-de-“protocolos-de-investigacidn-en-seres-humanos™ disponible-en-la-pagina-web-de-COFEPRIS, -en-un-plazo-no-
mayor-de-5-dTas-hébiles-a-partir-de-la-recepcidn-del-presente‘iﬂ

1

Debera- notificar- a- esta- Comisién- de- Autorizacidn- Sanitaria- la- conclusion- del- estudio, anexando- los: datos: sobresalientes: y-

conclusiones.q
1

SUFRAGIO-EFECTIVO.-NO-REELECCION.{|

COMISIONADO-DE-AUTORIZACION-SANITARIA
b

Usted tiene un plazo no mayor a 5 dias habiles para ingresar la informacion complementaria en el
RNEC, a partir de la recepcion del Oficio de Autorizacion.

«fecha de recepcion» del oficio de autorizacion a través del Centro Integral de Servicios (CIS) de

a NOTA: La «fecha de emisién» del oficio de autorizacién no necesariamente coincide con la
COFEPRIS, esta ultima es la considerada para contabilizar los 5 dias habiles.

% EI RNEC sera prospectivo, esto es, la leyenda de registro aparecera en el oficio de autorizacion
para aquellos “Protocolos nuevos” que fueron sometidos a través del CIS de la COFEPRIS, en el
afio 2013 con la homoclave COFEPRIS-04-010, Modalidad A, B, C o D, o0 en su caso la
respuesta a prevencion de un protocolo nuevo sometido como 133300CTXXXX.

REGISTRO PROSPECTIVO A PARTIR DE
«SOMETIMIENTOS 2013»

1333004100001
X=A,B,C,D
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En esta seccion se presentan todas las pantallas del sistema y su descripcion
mas detallada posible.

RUTA DE ACCESO AL RNEC

1) Ingresar a la pagina de COFEPRIS a través de la liga http://www.cofepris.gob.mx

SALUD Cofepris[>

&Qué 08 COFEPRIS?  Tramites y Serviclos  Transparencla  Autorizacion Sanitara  Intermacional  Marco Juridico

ACUSrEan refOrzar SEEIGNeS PArs COmbEtIF of
Mereado llegal de medicamentos

01-800-42-04224 0 R#00-03

1 EXE

Trémite\Féci

&Qué es COFEPRIS?  Tramites y Servicios  Transparenc’ /  Autorizacion Sanitaria  Interacional  Marco Juridico

Acusrdan reforzar acciones para combatir el
mercado liegal de medicamentos
Marzo 06, 201

La Secretaria de Salud realiza
aseguramiento sin precedentes de
productos "milagro

La Secretaria de Salud refuerza el control
de plaguicidas en zonas urbanas

a la certificacion del
4 Publica de

Fomocstota porarencva » [ A COFEPRIS dela AalaZ

los miembros permanentes L3 ~ Sistema Electronico de Tramites
yexpertos Invtados del Mg _;)3, Santanos

Supcomité de Evaluacion de [ Sralmgeadel

Productos Biatecnolégicos A Famacovglancia

del Camité de Moleculas Nuevas Dis,

posiciones
en mateia de
i publicidad

LS Carnro de atercitn
Teiatinica

SFC Senicio Profesional de Carrera
", Vinculos del SFS

MR Biblioteca Vitual

& Tabaco

® Temas de Interés

E) Resoluciones Disponibles

201212
Repoto sobre la Caidad del Agua en
Ias Playas Mexcanas

20121128

Lineamientos por lo que se establacen los
requisitos para cambo de fabricante de
farmaco o inclusion de fabncantes atemos

=
|
01-800-42-04224 0I1%800-033-5050

1 KX

20121123
Lineamientos por los que se establsce ol

& Denominacién distintiva
tiempo de respuesta a las solicitudes de

Tedmite\ Fécit -

y DL, CLP. 03810

1 Nipoles, Del. Benit arez, Méxi

WWW .u\fcluls,-,:u]\ mx

de la manera
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Se desplegara el contenido de la Seccion “AUTORIZACION SANITARIA”

¢Qué es COFEPRIS?  Tramitesy Servicios  Transparencia  Autorizacion Sanitania  Internacional ~ Marco Juridico

» Comercio Internacional.
erdan reforzar acciones para co

I " FORO 3 S EsleieciiGnio 2y rcado ilegal de medicamentos
EL c A, \' 3 Productos Bioldgicos. 006, 2013
OMB 2 i CApaidantes, ISecretaria de Salud realiza
R Y Psicotrépicos y guramiento sin precedentes de
DE P i i ro"
Sustancias Quimicas

" ¥ Registros Sanitarios. ecretaria de Salud refuerza el ¢
plaguicidas en zonas urbanas

» Senvicios de Salud. 2601 2013
» Moléculas Nuevas.

Prolocdlos ds OFEPRIS renueva la certificacic
» poratorio de Salud Publica de

} N - |y | Investigacién ascalientes
B} Medicamentos el
W Registro de Dispositivos
= » Médicos en

Equivalencia.
INFORMACION RELEVANTE wmeXICO 2012

LO MAS ReciENTE

3) Seleccionar la seccién “PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS” e ingresar
Se desplegara el contenido de la Seccidon “PROTOCOLOS DE INVESTIGACION”

SALUD Cpfepris[3>

= - O cowwiningt i 41

PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

4) Seleccionar el tema “REGISTRO NACIONAL DE ENSAYOS CLINICOS”

Gomnan e

SALUD | {4y, Gpfepris[>>

&Qué es COFEPRIS?  Tramites y Servicios  Transparencia  Autorizacion Sanitaria  Intemacional ~ Marco Juridico

» INTRODUCCION

» ALCANCE

» MARCO JURIDICO
REGISTRO NACIONAL DE ENSAYOS CLIiNICOS (RNEC) » DOCUMENTOS TECNICOS

b TRAMITES Y GUIAS

Un servicio de Ia Secretaria de Salud de México a través de la Comision Federal para la Proteccion : ERTEEIIEURES BN D2 NS ER
Contra Riesgos Sanitarios «Comision de Autorizacion Sanitaria / Ensayos Clinicos» , RESOUHONIDESORETIDES

< EEG\STRO NACIONAL DE ENSAYOS CLINIC! D

&Por qué registrar una investigacién en seres humanos?
RNEC (usuarios registrados)

Para piiblico «Consultas de ensayos registrados»

Para pacientes y familiares

Otras paginas de Interés

Medio de contacto (dudas y/o sugerencias)
Teléfono: 5080-5200 Ext. 1072

Correo electronico: acerons@cofepris gob mx W%KECAJ?

thoma No, 14, Colonia Nipoles, Del. Benito Juirez, México D.F., C.P. 03810

080-5200 Ext, (1188) y 01 800 033 50 50 www,cofepris.gob.mx
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Se desplegaré el contenido de la seccion RNEC

5) Seleccionar la seccion RNEC (usuarios registrados)

_SALUD | {4 Cofepris[2>

T
s . (i |

&Qué es COFEPRIS? a Transparencia  Autt 6n Sanitaria  Internacional  Marco Juri

& Imprimit - Recomienda a unamioo (3 GoMPARTIR o 73 &7 TEMAS DE SE(

»
»
»
3
3
»
3
»
3

INTRODUCCION

ALCANCE

MARCO JURIDICO

DOCUMENTOS TECNICOS

TRAMITES Y GUIAS

PROCEDIMIENTO GENERAL DE ATENCION
RESOLUCION DE SOLICITUDES

SITIOS RELACIONADOS

REGISTRO NACIONAL DE ENSAYOS CLINICOS

REGISTRO NACIONAL DE ENSAYOS CLIiNICOS (RNEC)

Un servicio de la Secretaria de Salud de México a fravés de la Comisién Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios «Comision de Autorizacién Sanitaria / Ensayos Clinicos»

¢ Por qué registrar una investigacién en seres humanos?

RNEG (usuarios registrados)
Para publico «Consultas de ensayos registradosn
Para pacientes y familiares

Oftras paginas de Interés

Medio de contacto (dudas y/o sugerencias)
Telefono: 5080-5200 Ext. 1072

Correo electronico: acerons@cofepris gob mx WWQKEC#%

6) Ingresar a la opcién “Registro o modificacion de informacion de ensayo clinico”

T | W 4 I | St 10| i | 1va | e

SALUD | (s, Cpfepris

————
S o [ir |

&Qué es COFEPRIS?  Tramitesy Servicios  Transparencia  Autorizacién Sanitaria  Internacional ~ Marco Juridico

S Imprimit 4 Recomendaaunamioo (@ sonpARTRG TEMAS DE SECCION
» INTRODUCCION
» ALCANCE .
REGISTRO NACIONAL DE ENSAYOS CLINICOS (RNEC) > MARCO JURIDICO
» DO;:UMENTOS TECN\COS
» TRAMITES Y GUIAS )
RNEC (USUARIOS REGISTRADOS) » PROCEDIMIENTO GENERAL DE ATENCION
» RESOLUCION DE SOLICITUDES
Si usted es el responsable de ingresar o modificar la informacién de algtin estudio clinico en » SITIOS RELACIONADOS .
especifico IRty — Sbeeiaaee 20 =1 ciauiente vinculo. » REGISTRO NACIONAL DE ENSAYOS CLINICOS

Registro o mod cién de informacién de ensayo CO.
Si es la primera vez que ingresa INformacion le recomendamos revisar el siguiente vinculo

Manual del usuario para registro

9 -
- siisi
1t Ahora es...

e —

013 15:17
Monterrey No. 33, Col. Roma, Delegacion Cuauhtémac, C.P. 06700, México, D.F_Tel 5080 5200 - Comentarios sobre este Sitio de Internet &2

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, MEXICO. - ALGUNOS DERECHOS RESERVADOS @ 2010 - POLITICAS DE
PRIVACIDAD

SALU

</indexasn k

Oklthoma N 14, Colonia Napoles, Del, Benito Juiarez, México D.F., C.P. 03810

0 Ext, (1188) y 01 800 033 50 50 www,cofepris.gob.mx
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En seguida se despliega la pantalla de acceso al sistema RNEC, donde debera ingresar la
siguiente informacion:

a

Q

Usuario: Dato proporcionado por el area de ensayos clinicos de la Comisién de Autorizacién Sanitaria
de la COFEPRIS.

Contrasefia: Dato proporcionado por el area de ensayos clinicos de la Comision de Autorizacién
Sanitaria de la COFEPRIS.

RFC: Registro Federal de Contribuyentes de la empresa a nombre de quién sali6 el “Oficio de
Autorizacion” del estudio.

En este dato seguir las siguientes instrucciones: Por ejemplo: Debera indicar los primeros tres digitos,
dejar un espacio, después ingresar los 9 digitos complementarios. Quedando RFC: ABC 1283234A1.
No. de protocolo: Namero de protocolo indicado en su Oficio de Autorizacién.

Cofepris[33

Inicio| Regresar| Cerrar] Salir!

NOTA:
Los datos de acceso al sistema antes citados son CAMPOS OBLIGATORIOS.
Los «datos de acceso» le fueron proporcionados con la autorizacion del estudio a través del
Centro Integral de Servicios de COFEPRIS, en caso contrario, por favor comuniquese al
50805200 Ext 1072.

Al ingresar los datos requeridos aparecera la pantalla principal de la aplicacién

AZ12090

ofepris[33
www.cofepris.gob.mx |Inicio|Regresar|Cerrar|Salir|

NolIngreso  No Protocolo Titulo
Protacolo L3D-XZ-ABCD. Un estudio aleatorizado, a doble diego, controlado con
123300410A0288 AZ12090 principio activo, de Fase 3 para evaluar la eficacia v la seguridad de la Lillina -
(LY1234567) en pacientes con artritis reumatoide activa moderada 2 grave.

¥
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En la pantalla principal de la aplicacion se despliegan los datos de identificacion del
protocolo para el cual desea ingresar la informacion complementaria.

No. protocolo

pN

AZ120%

SALUD Cofepris[33>

No. ingreso al CIS SALUD

No. protocolo Titulo de protocolo

El RNEC esta dividido en 2 secciones, denominadas:

U Complemento de su Solicitud: Seccién donde debera completar los datos del “Estudio en General’.
Esta informacion es la que alimenta a la seccién de busquedas para el pablico en general.

O Centros de Investigacion: Seccidon donde debera completar los datos del estudio para cada centro
de investigacién autorizado donde se conducira la investigacion.

No Ingreso No Protocolo Titulo &

— = \
pectivo, multicéntrico, para evaluar la seguridad Complemento de su solicitud |

con gemtamicina en pacientes no candidatos a d

123300410A0310 GT1208

| Centros de Investigacion )

o\

NOTA:

La informacion de la seccion “complemento de su solicitud” debera ser congruente con la
informacion sometida ante la ventanilla de COFEPRIS, siendo que esta informacion sera validada
por el personal técnico del area de ensayos clinicos.

La informacion de centros de investigacion sera congruente con los centros que se tengan
autorizados previamente por COFEPRIS para conducir la investigacion. La razén social del centro
solo no podra ser modificada por el usuario, tampoco se podran adicionar o eliminar centros.
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RECUERDE
Complemento de su solicitud § .
— INFORMACION PUBLICA

Oklathoma No. 14, Colonia N nl--ufr\, Del Bunhr'h.‘ln‘/. México D.F., C.P. 03810
Fel. 5080-5200 Ext, (1188) y 01 800 033 50 50 www,cofepris.gob.mx

Centros de Investigacion | Lyy/NFORMACIONNO PUBLICA
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SECCION « COMPLEMENTO DE SU SOLICITUD» INFORMACION PUBLICA

7) Ingrese a la opcion « COMPLEMENTO DE SU SOLICITUD»

Cofepris[3>

cofepris.gob.mx

Inicio|Regresar|Cerrar|Salir|

No Ingreso No Protecolo Titulo

Protocolo L3D-X2-ABCD. Un estudio aleatorizado, a doble ciego, controlado con

123300410A0288 AZ12090

principio active, de Fase 3 para evaluar la eficacia v la seguridad de la Lillina - 4

LY1234567) en pacientes con artritis reumatoide activa moderada a grave.

Calle Oklahoma No. 14, Cal. Napoles, CP. 03810, México, D.F. Tel: 5080 5200

SALU

Complemento de su solicitud

Se desplegara el contenido de la seccion

La seccidn incluye en la parte superior la “Ficha Técnica del Ensayo Clinico”

FICHA TECNICA DEL ENSAYO CLINICO
NUMERO DE RESOLUCION

FECHA DE RESOLUCION

NUMERO DE PROTOCOLO
PATROCINADOR

PROVEEDOR DE INFORMACION

TITULO COMPLETO DEL ESTUDIO
NOMBRE GENERICO/ DESCRIPCION DEL
PRODUCTO

CONDICION DE SALUD O PROBLEMA A
ESTUDIAR

AREA TERAPEUTICA

SALUD |

si6n Fodoral para 1a Pratsccion
‘contra Riesgos Sanitarios.

www.cofepris.gob.mx

Cofepris[33>

cofepris.gob.mx

|Inicio|Regresar|Cerrar|Salir|

ienvenido : ELM201201
123300410A0288
AZ12090

NO APLICA
ELI LILLY Y COMPARIIA DE MEXICO, S.A. DE C.V.

Frotocolo L3D-XZ-ABCD. Un estudio aleatorizado, a doble ciego, controlado con principio activo, de Fase 3 para evaluar la eficacia y la seguridad de la Lillina (LY1234567) en pacientes con artritis

reumatoide activa moderada a grave.
Lillina (LY1234567) Anticuerpo monoclonal para GAFDS3
Artritis Reumatoide Activa Moderada a Grave

Reumatologia y Traumatologia

T

U Ficha Técnica del Ensayo Clinico: Informacion que arroja automaticamente el sistema interno de
resoluciones de COFEPRIS respecto a su tramite sometido, esta informacion sera visible pero
permanecera inactiva, esto significa que usted no puede modificarla.

W) www .uvfc]\us,-’:uh mx
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La seccidn incluye en la parte intermedia un “Cuadro de edicion”

B He @0 HHE= =h
M EBemE® oS

O Cuadros de edicion: Son autoformas o herramientas que facilitan crear, duplicar, modificar, eliminar,

mover y/o editar diagramas, gréaficos, cuadros de resumen, etc., o la informacion que se desee ingresar
a los campos del sistema.

La seccién incluye en la parte inferior los campos para ingreso de la informacién complementaria

del estudio, esta seccion a su vez, esté dividida en 3 ETAPAS que permitiran llevar un mejor control
del estatus de la investigacion.

COMPLEMENTO DE SU SOLICITUD
Ewpat | Etaz | Empas

e R E
Medio de contacto Piblico: Nembre
Monica Salas
Tel/fax:
17194642
Correo electrénico:
salasm@lilly.com

Direccion Postal

Titulo Piblice del Protocole : n estudio aleatorizado, a doble ciego -

controlado con principio activo, de Fase 3 para
evaluar Ia eficacia y lIa seguridad de Ia Lillina -

Objetive General del Estudio: arla

y Ia seguridad de Ia Lillina
en pacientes con artritis
tiva moderada a grave
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ETAPA 1
Debera completar los campos de la Etapa 1 una vez que ha recibido su Oficio de Autorizacion
La etapa 1, estd conformada por 15 campos como complemento de la informacién inicial de su
estudio.
CAMPO 1 «OTROS NUMEROS DE IDENTIFICACION DEL ESTUDIO»

4 Otros Numeros de Identificacion del Estudio: Otros codigos utilizados para identificar el estudio a
nivel nacional y/o internacional, cuando aplique.

Qe

N 5

Medio de contacto Pdblico: Nombr{ otros Nimeros de Identificacién del Estudio |
Monica Sare

8) Ingresar a la opcion . Si aplica, ingrese el o los otros numeros de

identificacion del estudio.
9) Ingresar la informacién en el campo vacio y da clic en la ventana «ingresar»

Ingreso de Otros Nimeros de Identificaciéon del Estudio

Numero de Identificacidn del estudio:

Identificacion F. Captura F. Modifica Estatus
L3D-XZ-ABCD 12/19/2012 2/27/2013 K P
Empresa X 1 1/18/2013 2/27/2013 ‘f P
aasdaff 2/12/2013 2/27/2013 Y- P’
0 NOTA: Podra adicionar “n” identificadores del estudio, y estos apareceran en forma de listado

O Estado «inactivo» x : Podréa ocurrir cuando por alguna razon el nimero de identificador
ya no aplique para el estudio.

O F. de Captura: Es la fecha en la cual por primera vez se ingreso informacién en este campo.

U F. Modifica: Es la fecha en la cual se registran las modificaciones que pueden aplicar al
estado de reclutamiento, este dato permitird conocer el registro de cambios que han aplicado
desde la fecha de captura por primera vez.
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U Estatus: El estatus del identificador aparecera como «inactivo» o 0 «activo» X
segun sea el caso, si requiera modificar la informacion o cambiar el estatus debera dar clic en

la ventana «modificar» 4

CAMPO 2 « PAISES DE RECLUTAMIENTO POTENCIAL »

U Paises de Reclutamiento Potencial: Los paises planeados inicialmente de los cuales se pretende
reclutar sujetos.

Medio de contacto Piblico: Nombre
Monica Salk

10) Ingresar a la opcién . Si aplica, ingrese el o los

paises de reclutamiento potencial del estudio.
11) Ingresar la informacién en el campo vacio y da clic en la ventana «ingresar»

Después de ingresar la informacién se desplegara un listado de los paises de reclutamiento

potencial.
Ingreso de Paises de Re«:lutamentup
Pais
—
Pais F. Captura F. Meodifica Esbflus

AUSTRALLA 1/18/2013 27222013 "¢
AUSTRALIA
BELICE
CANADA

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

JAPON

MEXICO (ESTADOS UNIDOS MEXICANOS) 1/18/2013

A4 A AAAA
ISNSSSNN

TAIWAN 1/24/2013

U Estatus: El estatus del pais de reclutamiento aparecerd como «inactivo» x 0 «activo»

A segun sea el caso, si requiera modificar la informacion o cambiar el estatus debera dar

clic en la ventana «modificar» 4 .

NOTA: Podra adicionar “n” paises de reclutamiento potencial, y estos apareceran en forma de

a listado
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CAMPO 3 «INTERVENCIONES».

O Intervenciones: Descripcion de cada brazo de tratamiento, incluyendo; identificador del grupo de
tratamiento; nombre de la intervencion asignada; duracion de la intervencion.

U Grupo de tratamiento: Identificador del grupo de tratamiento, por ejemplo: Grupo A; Grupo I, Placebo;
etc.

U Intervencion asignhada: Incluir la forma farmacéutica o intervencién, la concentracién si aplica, el
intervalo de administracién. Por ejemplo: Tableta de 500 mg cada 8 horas.

4 Duracion: Incluir la duracién del tratamiento para cada grupo de tratamiento, por ejemplo: Durante 08

semanas.

tervencons

o

12) Ingresar a la opcion

13) Ingresar la informacién en el campo vacio y da clic en la ventana «ingresar», del o los grupos de
tratamiento que involucra el estudio.

Después de ingresar la informacién se desplegara un listado de las intervenciones incluidas en el

estudio.
e A?
0 NOTA: Podra adicionar “n” grupos de tratamiento, y estos apareceran en forma de listado

CAMPO 4 «MEDIO DE CONTACTO PUBLICO».

O Medio de Contacto: Nombre de contacto; niumero telefénico y/o fax; correo electronico, y direccion
postal del responsable de la informacion del estudio, disponible en el pais para contactar en caso
necesario. Este medio de contacto serd de acceso publico y permitird que el publico en general pueda
contactarlo en caso de dudas o solicitud de mayor informacion de la disponible.

Medio de contacto Publico: Nombre
Juan Pablo Senosiain
Tel/fax:
555280 4999
Correo electrénico:
jpablo@senosiain.com.mx

Direccién Postal

14) Ingresar a la opcion - y completar los campos requeridos.

) wWww \<vf|'||us.;:u|v mx
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NOTA: Recuerde que la informacion de este campo es publica, por lo que usted ingresara la
informacidn a través de la cual puede ser contactado por el puablico en general, minimo debera
indicar el Nombre de contacto y teléfono o correo electrénico.

CAMPO 5 «TITULO PUBLICO DEL PROTOCOLO»

O Titulo publico del protocolo: Titulo con el cual se puede identificar al estudio, que incluya al menos el
nombre del producto; indicacién; poblacién y fase del estudio. Esta informacion permitira facilitar las
busquedas por el publico en general.

Titulo Piblico del Protocolo @ Eficacia v Seguridad de la ciproheptadina para el =
tratatmiento de nifios mexicanos de 2 a 10 afios
con trastornos de la alimentacién. -

15) Ingresar la informacion de

CAMPO 6 «OBJETIVO GENERAL DEL ESTUDIO»

O Objetivo General del Estudio: Descripcién del objetivo principal del estudio congruente a la
informacion del sometimiento ante COFEPRIS.

Objetive General del Estudio: Eyaluar |a eficacia de Erlotinib en pacientes con -
cancer pulmonar de células no pequefias en
etapa avanzada IIIB/ IV o pacientes mayores de
70 afios como tratamiento de primera linea.

16) Ingresar la informacion de

CAMPO 7 «CRITERIOS DE INCLUSION CLAVE>».

O Criterios de inclusién clave: Descripcion de los criterios de inclusion claves para el estudio.

17) Ingresar la informacion de

a NOTA: El cuadro de edicidn permite ingresar informacion en forma de listado y/o cuadros si es necesario.

www,cotepris gob.mx
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CAMPO 8 «CRITERIOS DE EXCLUSION CLAVE»

O Criterios de exclusion clave: Descripcion de los criterios de exclusién claves para el estudio.

Criterios de exclusidn clave:
1. Enfermedad sistémica inestable
2. Patologia maligna dentro de los 5 afios previos.
3. Metéstasis cerebrales o compresién de la
médula espinal de diagnostico reciente y/o que no
hayan sida tratados definitivamente con cirugia | =
vio radiacién
4. Anormalidad oftalmolégica significativa

5. Pacientes con historial de crisis convulsivas no
controladas, alteraciones de! sistema nervioso m

18) Ingresar Ia informaclén de ceniral o incapacidad psiquidirica <

CAMPO 9 «FECHA PROGRAMADA DEL PRIMER ENROLAMIENTO»

U Fecha Programada del primer enrolamiento: Fecha anticipada/ programada o actual del primer
sujeto enrolado en el estudio. Fecha programada para dar inicio al estudio.

Fecha Programada del |2I]13—DE—DE ___ﬂ[ dd/mm/aaaa

. ., rnmer enrolamiento:
19) Ingresar la informacion de =

CAMPO 10 «VARIABLES PRIMARIAS A EVALUAR»

O Variables primarias a evaluar: Resultados de eventos, variables o experiencias que se miden porque
se considera, que estas pueden ser influenciadas por la intervencion. Indicar el nombre del resultado;
el método de medida y el tiempo de medida. Descripcion de la (s) variables (s) utilizada (s) para medir
el efecto o influencia de la intervencion estudiada.

Variables primarias a evaluar :
La tendencia dependiente de |a dosis, entre las dosis
de FIC3345 vy el placebo al evaluar &l cambio del
valor inicial en las 24 horas ambulatorisa de la

presion arterial diastolica después de 20 semanas de
tratamiento

20) Ingresar la informacion de

CAMPO 11 «TAMANO DE MUESTRA GLOBAL»

0 Tamafio de Muestra Global: NUumero de sujetos participantes que se planea enrolar en total (a nivel
global y/o internacional).

. o Tamafio de Muestra Global: 500
21) Ingresar la informacion de

) www \<vh'|||1x.»_(u|v mx
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CAMPO 12 «TAMANO DE MUESTRA LOCAL»

O Tamafio de Muestra Local: NGmero total de sujetos que se planea enrolar en México.

Tamafio de Muestra Local: 20
22) Ingresar la informacion de —_— =

CAMPO 13 «ESTATUS DE RECLUTAMIENTO GENERAL DEL ESTUDIO»

O Estatus de Reclutamiento General del Estudio: Debera seleccionar cualquiera de las siguiente
opciones:

o Opcion Reclutando: Cuando se tenga el primer sujeto que ha firmado la Carta de Consentimiento
Informado a la fecha del reporte, independientemente que se asigne o no a un grupo de
tratamiento y en su caso termine o no el tratamiento.

o Opcion Suspendido: Cuando por alguna razon se detenga el reclutamiento de sujetos.

o Opcion Finalizado: Cuando se dé por concluido el reclutamiento de sujetos.

o Otro: Cuando el estatus no caiga en ninguno de los supuestos anteriores, por ejemplo, cuando ya
se tiene autorizado el estudio, sin embargo, a la fecha del reporte no se ha reclutado ningn sujeto,
debera indicar la opcién “otro” que incluye un campo abierto donde podra especificar el estatus, el
cual puede ser “Sin reclutamiento todavia” u otra opcion.

Estatus de reclutamiento | Otro
General del Estudio :

23) Seleccionar el estatus del reclutamiento

Estatus de reclutamiento | Otro E|
General del Estudio : Especifigue: Sin reclutamiento todas

Si selecciona la opcién “Otro” = debera
especificar en el cuadro de texto abierto cuél es la otra posibilidad o estatus.

CAMPO 14 «ESTADO GENERAL DEL ESTUDIO»

O Estado General del estudio: Debera seleccionar cualquiera de las siguiente opciones:

o Opcion Activo: Una vez que ha recibido el oficio de autorizacion de COFEPRIS y mientras
permanezca con actividades relacionadas al estudio (por ejemplo: adicion de centros;
reclutamiento de sujetos, andlisis de muestras; analisis de resultados, etc.) debera indicar esta
opcion.

o Opcion Suspendido: Cuando por alguna razén se detenga cualquier actividad relacionada al
estudio.

o Opcion Cerrado: Cuando se encuentren disponibles los resultados del estudio.

N ia Na s, Del. Benit arez, México DLF., C

0 Ext, (1188 11 80003 0 www,cofepris.gob.mx




COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA

RIESGOS SANITARIOS Version 1.0
SALUD COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA Cofenri
e ofepris[3
MANUAL DEL USUARIO DEL o Marzo, 2013
REGISTRO NACIONAL DE ENSAYOS CLINICOS (RNEC) Hoja: 22 de 34

Estado general del estudio: --Seleccione-- ]

|Suspendido
24) Seleccionar el estado general en el que se encuentra el estudio Cerrado I

CAMPO 15 «REFERENCIAS BASE PARA EL DESARROLLO DEL ESTUDIO»

U Referencias Base para el Desarrollo del Estudio: Descripcion de las citas de las publicaciones
relacionadas con la investigacién y que son la base y antecedente del mismo, previo a la conduccion
del estudio. Proporcionan mayor informacion de la viabilidad y validez del estudio. Por ejemplo citas
de: MedlinePlus; Diabetes Mellitus:......... Drug Information...... Pubmed.......... etc.

Referencias Base
udi

para el Desarrollo del Estudio
MedinePlus Obesity

U.S. FDA Resources

hitp:#fvww. cofepris gob asp

25) Ingresar la informacién

NOTA: En este campo usted deberd indicar los links o enlaces a las publicaciones,
monografias o vinculo que corresponda, que contienen la informacion antecedente del

protocolo que se ha planteado.

www,cotepris gob.mx
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ETAPA 2

Debera completar los campos de la Etapa 2, solo en los casos en que desee ingresar informes de
enmiendas o maodificaciones GENERALES al estudio en curso o por iniciar. Estos informes solo son
aplicados para el protocolo en general, los informes que aplican para cada centro se ingresan en la

seccion “Centros de Investigacion”.

COMPLEMENTO DE SU SOLICITUD

L
CR
Enmiendas o Modificaciones
Generales del Estudio :
Numero de Enmienda Fecha de Resumen
Enmienda

Enmienda 4 . .
05-11-2012 * Se actualizé el método estadistico para el tratamiento de datos.

s
04-02-2013 « Seincremento el tiempo de termino de estudio, por lo que los pacientes reclutados
continuaran tomande el medicamento, ya que éste medicamento les es (til para su
padecimien to.

U Enmiendas o Modificaciones Generales: Descripcién de las enmiendas o modificaciones generales
realizadas al protocolo, para cada caso se indicard el numero y/o version de la enmienda, la fecha en

que aplicé, asi como el resumen del contenido de la enmienda.

Esta informacion permitira conocer el historial del estudio, identificando la versién actual que se
estd aplicando. Solo enmiendas que impacten el contenido del estudio, incluyendo enmiendas al

protocolo y de seguridad, las enmiendas administrativas no seran ingresadas en este campo.

CAMPO 1 «INGRESAR INFORMES DE ENMIENDAS O MODIFICACIONES GENERALES»

26) Ingresar al icono ﬁ denominada “Ingreso de enmienda”

COMPLEMENTO DE SU SOLICITUD
at Efipas

e
ER
Enmiendas o Modificaciones
Ingreso de enmiendas -
Ceanerales del Estuio
Numero de Enmienda  Fecha de Resumen
Enmienda
Enmien: da 4
05-11-2012 * Se actualizé el método estadistico para el tratamiento de datos.

5
04-02-2013

| tiempo de termino de estudio, por lo que los pa
ando el medicamento, ya que éste medicamento

Se desplegara el contenido de la seccion “ingreso de enmienda”
27) Completar los 3 campos correspondientes para cada enmienda

NEemero de Enmienda:

Fecha de Enmienda: [ dd/mm/aaaa

Resumen:

www,cotepris

gob.mx
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U Campo 1, numero de la enmienda: Deberé indicar el identificador de la enmienda, que puede ser un
namero consecutivo segun las enmiendas que se han generado para el estudio, puede ser una letra,
digito o serie de caracteres para identificar la versidon de la enmienda, dicho identificador es el que
viene citado en el documento enmendado.

O Campo 2, fecha de la enmienda: Debera indicar la fecha en que se gener6 la enmienda, que también
sirve como identificador de la misma, dicha fecha es la que viene citada en el documento enmendado.

U Campo 3, resumen: Debera describir de forma clara y precisa en que consisti6 la enmienda
principalmente, solo los cambios que impacten directamente el contenido del estudio.

Una vez ingresada la informacién en la parte inferior se desplegara la informacion de las enmiendas

ingresadas hasta la fecha, que incluye ademas:
U F. Captura: Fecha en que usted ingreso la informacion al RNEC, la fecha se genera automaticamente

por el sistema.
0 F. Modifica: Fecha en que usted modifico la informacion del RNEC si es el caso, esta fecha permite
tener un mayor control de los cambios que se han generado en el sistema.

Asi aparece el equivalente del “Reporte de Enmiendas Generales ingresadas”

Numero Fecha
Enmienda Enmienda Resumen F.Captura F.Modifica

N Del, Benit ez, México DI

Ext Qs )1 S 3 0 www,cofepris.gob.mx
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ETAPA 3

Debera completar los campos de la Etapa 3, SOLO CUANDO ESTE FINALIZADO EL ESTUDIO.

O Resultados: Descripcion de las citas de las publicaciones relacionadas con los resultados del estudio,
al final del estudio, una vez que se han analizado y publicado los mismos. Indicar los links de las

publicaciones.

Resultados
(al termino del estudio) :

Actualizar

Siempre que ingrese informacion, debera dar clic en

la ventana de «actualizar»

informacion.

) www,cofepris.gob.mx

para guardar la
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SECCION «CENTROS DE INVESTIGACION» INFORMACION NO PUBLICA

automaticamente el sistema de COFEPRIS de acuerdo a los centros autorizados para

0 NOTA: El desplegado de los centros de investigacion autorizados, lo arroja
cada protocolo.

Se desplegara el contenido de la seccién, la cual contiene 4 Iconos para ingresar informacion

Centros de Investigacion Autorizados Registros 1a2de 3
LISTADO DE CENTROS =i te Ulti ICONOS DE ACCESO
DE INVESTIGACION 'guiente Liimo
AUTORIZADOS Nombre Direccion
CENTRO MEDICO CUAUHTEMOC AV. UNIVERSIDAD NO. 1299 :I' N il
Hospital de la mujer 5. A. de C. V Prol. Division del Norte 314 i ¥l

Siguiente Ultima

o Icono para - Informes de seguimiento |

H [Ingresar Enmiendas ¢ Modificaciones }

o lIcono para

o lcono para il [ Informe de Cierre ]

. [Ficha del Cent
o lcono para

a NOTA: Cada centro autorizado contiene los 4 iconos

“INFORMES DE SEGUIMIENTO”

La seccién incluye en la parte superior un “Cuadro de edicion”

% ElruentenmvL Wl [1 @ E o B @ @ G & % &~ Bk Ele @0 HHEEa el

&&PFP mOT=E& 0=

) www,cofepris.gob.mx




COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA

: RIESGOS SANITAI?IOS Version 1.0
SALUD . COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA C@fepris[:»
MANUAL DEL USUARIO DEL Marzo, 2013

REGISTRO NACIONAL DE ENSAYOS CLINICOS (RNEC) Hoja: 27 de 34

U Cuadros de edicion: Son autoformas o herramientas que facilitan crear, duplicar, modificar, eliminar,
mover y/o editar diagramas, gréaficos, cuadros de resumen, etc., o la informacién que se desee ingresar
a los campos del sistema.

La seccidn incluye en la parte intermedia un “Texto identificador del Centro”

Ingreso de informes "CENTRO MEDICO CUAUHTEMOC, AV. UNIVERSIDAD NO. 1299, LOMA BONITA, Morelos, CUERNAVACA"
O Texto identificador del Centro: Indica la razén social y direcciéon del centro autorizado del cual
ingresara el informe.

La seccidn incluye en la parte final un “Informe de estado de reclutamiento para el centro”, que
incluye 4 campos que debera completar-

Estado de Reclutamiento |

Estado Reclutamineto: [ -Seleccione— [v]

Nimero de individuos
redutados:
Fecha de inicio: [ dd/mm/aaza

Reporte General :

CAMPO 1 « ESTADO DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO »

O Estado de Reclutamiento del centro: Debera seleccionar cualquiera de las siguiente opciones:

o Opcion Reclutando: Cuando se tenga el primer sujeto en el centro que ha firmado la Carta de
Consentimiento Informado a la fecha del reporte, independientemente que se asigne o no a un
grupo de tratamiento y en su caso termine o no el tratamiento.

o Opcidn Suspendido: Cuando por alguna razon se detenga el reclutamiento de sujetos en el centro.

Opcidn Finalizado: Cuando se dé por concluido el reclutamiento de sujetos en el centro.

o Otro: Cuando el estatus no caiga en ninguno de los supuestos anteriores, por ejemplo, cuando ya
se tiene autorizado el estudio, sin embargo, a la fecha del reporte no se ha reclutado ningun sujeto
en el centro, debera indicar la opcién “otro” que incluye un campo abierto donde podra especificar
el estatus, el cual puede ser “Sin reclutamiento todavia” u otra opcion.

e}

--Seleccione--

Estado Reclutamineto:

Reclutando
Suspendido
Finalizado

Otro

28) Seleccionar el estatus del reclutamiento del centro
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Estado Reclutamineto: | Otro [+]
. . . « ” Especifique: L, o
Si selecciona la opcion “Otro debera especificar en el

cuadro de texto abierto cudl es la otra posibilidad o estatus.

CAMPO 2 « NUMERO DE INDIVIDUOS RECLUTADOS EN EL CENTRO »

Mumero de individuos
reclutados:

29) Indicar el nimero de sujetos reclutados en el centro

4 Numero de individuos reclutados: Debera indicar el nimero de sujetos que han firmado la Carta de
Consentimiento Informado al momento del reporte.

NOTA: Debera de actualizar la informacién del estado de reclutamiento en el
centro al menos una vez al finalizar cada mes.

CAMPO 3 « FECHA DE INICIO DE RECLUTAMIENTO EN EL CENTRO »

. . . 1 echa de inicio: 5] dd/mm/azaa
30) Indicar la fecha en que se recluto al primer sujeto en el centro : =

U Fechade inicio: Fecha en que se recluto al primer sujeto en el centro.

Campo 4 « FECHA DE INICIO DE RECLUTAMIENTO EN EL CENTRO »

Reporte General :

Sitio reclutando, el proceso ha sido eficiente sin fallas de seleccion

El sitio se encuentra en plan de reclutamiento

31) Incluir reporte general

O Reporte General: Indicar algin dato sobresaliente y/o aclaracion del reclutamiento, podra usar el
editor de la parte superior de la seccién para ingresar su reporte.

a NOTA: Siempre que ingrese informes debera dar clic en el icono , ubicada en la
parte inferior de la seccién. nara aue auede reaistrada la informacién en el sistema.

Una vez ingresada la informacion en la parte inferior se desplegara la informacion del estado de
reclutamiento ingresado hasta la fecha, que incluye ademas:
U F. Captura: Fecha en que usted ingreso la informacion al RNEC, la fecha se genera automaticamente

por el sistema.
U F. Modifica: Fecha en que usted modificé la informacion del RNEC si es el caso, esta fecha permite
tener un mayor control de los cambios que se han generado en el sistema.
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Al final de la seccion podra encontrar el resumen de los reportes ingresados para el centro

Fecha Inicio No individuos Aprobado Fecha de Aprobacién F. Captura F. medificacién

06-02-2013 4 \\' 2/22/2013 2/27/2013

08-02-2013 7 A d 2/22/2013 (%4
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“INGRESAR ENMIENDAS O MODIFICACIONES”

La seccidn incluye en la parte superior un “Cuadro de edicion”

et He @0 HHE- sk
A@&P BoEE® 03
M 158 -

U Cuadros de edicion: Son autoformas o herramientas que facilitan crear, duplicar, modificar, eliminar,
mover y/o editar diagramas, gréaficos, cuadros de resumen, etc., o la informacion que se desee ingresar
a los campos del sistema.

La seccidn incluye en la parte intermedia un “Texto identificador del Centro”

Ingreso de Enmiendas o Modificaciones "Hospital Michoacano de la Salud, Santiago Anaya 512, , Michoacan, "

U Texto identificador del Centro: Indica la razon social y direccién del centro autorizado del cudl
ingresara el informe.

La seccion incluye en la parte final, un cuadro de seleccion, dependiendo el tipo de informe que
desee ingresar

32) Seleccionar el tipo de informe que desea ingresar:

0 Enmienda de Seguridad: Estas podran aplicarse inmediatamente a juicio del investigador, en los
casos en que se advierta algun riesgo o dafio a la salud e integridad o en condiciones que amenazan
la vida del sujeto participante en la investigacion. La solicitud de autorizacion de esta enmienda debera
ser presentada ante la COFEPRIS en un plazo no mayor de 30 dias habiles después de la aplicacion
de la misma. El comité revisor y la Secretaria podrdn hacer una revision expedita y emitirdn el
dictamen a favor o en contra de la enmienda segun corresponda.

0 Enmienda Administrativa: Se consideran aquellas modificaciones a la documentacién del estudio
que no afectan el disefio o 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.

o

>

A

X3

%

<

O Manual del Investigador: Nuevas versiones al manual del investigador. Solo debera indicar los
cambios sobresalientes.

U0 Enmienda al protocolo: Se consideran aquellas modificaciones al protocolo que supongan un cambio
de disefio del estudio, con aumento del riesgo, 0 no, para los sujetos participantes. Estas enmiendas
pueden incluir, pero no estan limitadas a:

2

%  Cambios en la interpretacion de documentos cientificos que afecta la validez del estudio;
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e

A

Cambios en la calidad del producto en investigacion (contaminacién, potencia, caducidad);
Cambios en la metodologia para la conduccion del ensayo clinico;

Modificacion al tamafio de muestra;

Modificacién a los criterios de elegibilidad;

Adicién de pruebas bioguimicas y/o estudios de laboratorio adicionales

Adicion de tratamientos;

Andlisis interinos;

Cambios en los criterios de evaluacion primarios (seguridad y eficacia).

e

A

3

%

3

%

3

%

3

%

3

%

3

%

Tipo: | --Seleccione-- |

--Seleccione--

Enmienda de Sequridad
Enmienda Administrativa
Manual del Investigador
Enmienda de Protocolo

En cualquiera de los casos anteriores, se indicara nimero y/o version de la enmienda, la fecha en que
aplico, asi como el resumen del contenido de la enmienda.

Esta informacion permitird conocer el historial del estudio, identificando la versién actual que se
esta aplicando. Solo enmiendas que impacten el contenido del estudio, incluyendo enmiendas al
protocolo y de seguridad, las enmiendas administrativas no seran ingresadas en este campo.

Mimero o versién:

Fecha : : dd/mm/aaaa

Resumen:

0 Numero o version: Debera indicar el identificador de la enmienda, que puede ser un ndmero
consecutivo segun las enmiendas que se han generado para el estudio y APLICAN para este centro,
puede ser una letra, digito o serie de caracteres para identificar la version de la enmienda, dicho
identificador es el que viene citado en el documento enmendado.

U Fecha: Debera indicar la fecha en que se generé la enmienda, que también sirve como identificador de
la misma, dicha fecha es la que viene citada en el documento enmendado.

U Resumen: Debera describir de forma clara y precisa en que consistié la enmienda principalmente.

Una vez ingresada la informacion en la parte inferior se desplegara la informacion de las enmiendas
o modificaciones que le han aplicado al centro hasta la fecha del reporte, que incluye ademas:

O F. Captura: Fecha en que usted ingreso la informacion al RNEC, la fecha se genera autométicamente
por el sistema.

U F. Modificaciéon: Fecha en que usted modificé la informacion del RNEC si es el caso, esta fecha
permite tener un mayor control de los cambios que se han generado en el sistema.

kahoma N 14, Colonia Napoles, Del. Benito Juiarez, México D.F., C.P. 03810
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Al final de la seccion podra encontrar, un cuadro equivalente, que indica el resumen de los reportes

Tipo Numero 6 version

Enmienda de Seguridad 03

Enmienda Administrativa 2.0

Manual del Investigador 10.0

Enmienda de Protocolo 1.0

ingresados para el centro

Fecha Resumen F.Captura F.Modificacién

20-02-2013 Segin el andlisis de datos de la primera corte, se requiere un ajuste de dosis 2/27/2013 4/3/2013 1
06-02-2013 El teléfono de contacte a nivel internacional se ha modificado. 4/3/2013 1 4/3/2013 1
12-02-2013 Se ha actualizado la informacion de seguridad y eficacia del producte en investigacién derivado de los estudios preclinicos y clinicos concluides a la fecha. 2/27/2013 4/3/2013 1

Se han modificado los criterios de inclusién para adicionar una prueba bioquimica en la visita 3.0 del estudio.
27-02-2013 4/3/2013 1
El Mdmero de oficio de autorizacion de dicha enmienda es 133300912X0050 de fecha 28 de Marzo del 2013.

www,cotepris gob.mx
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“INFORMES DE CIERRE”

La seccidn incluye 6 campos para completar informacion relacionada al cierre del centro

o0oo

Cierre de Centro
Fecha de Cierre: : dd/mm/aaaa
Sujetos Reclutados:
Sujetos Enrolados:

Sujetos Concluyeron:

BEDENED

Observaciones:

Resumen del Reporte B
de RAMs y/o EAs :

Actualizar

Cierre del centro: Cuando se han terminado todas las actividades relacionadas al estudio en el
centro.

Fecha de cierre: Fecha en que se concluyeron todas las actividades en el centro.

Sujetos reclutados: NUmero de sujetos que firmaron la Carta de Consentimiento Informado.

Sujetos enrolados: Numero de sujetos que cumplieron los criterios de elegibilidad y recibieron al
menos una dosis de tratamiento.

Sujetos concluyeron: Numero de sujetos que cumplieron en su totalidad el tratamiento asignado.
Observaciones: Seccién abierta, donde podra indicar condiciones particulares del cierre de centro, o
condiciones particulares de los sujetos del centro que serdn contemplados para el andlisis de
resultados.

Resumen de Reporte de RAMs y/o EAs: Resumen del reporte de Reacciones Adversas (RAMS) y/o
Eventos Adversos (EAs) SERIOS, reporte congruente al enviado al Centro Nacional de
Farmacovigilanicia (CNFV). En este campo podra citar el nimero o identificador del (los) reportes
ingresados al CNFV.
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“FICHA DEL CENTRO”

O Ficha del Centro: Resumen del estatus que guarda el centro, que incluye los datos de autorizacion
para la conduccion del estudio en el centro, asi como el resumen de los ingresos de informes que han
aplicado a cada centro.

FICHA TECNICA DEL CENTRO DE INVESTIGACION

NO. AUTORIZACION 103300410A0231

RAZON SOCIAL DEL CENTRO Hospital San Miguel Arcangel S5A de CV.
ENTIDAD FEDERATIVA Chihuahua

INVESTIGADOR RESPONSABLE Mario Humberto Cardiel Ramos

RAZON SOCIAL DEL COMITE REVISOR Comité de Etica e Investigacién del Hospital San Miguel Arcéngel, 5.4. de C.V.
RESUMEN DE ESTADO DE ESTADO DEL RECLUTAMIENTO DEL CENTRO | Estado e e e
RECLUTAMIENTO Reclutando 31-01-2013 1

DATOS DE AUTORIZACION

(5]

Reclutando 31-03-2013

RESUMEN DE INFORMES
DE ENMIENDAS O
MODIFICACIONES

ENMIENDAS O MODIFICACIONES Tipo Fecha
Enmienda Administrativa 07-01-2013
Enmienda de Seguridad 12-02-2013
Manual del Investigador 01-04-2013
Enmienda de Protocolo 12-02-2013
H

CIERRE DEL ESTUDIO Fecha:11-04-2014
Sujetos reclutados: 99
Sujetos enrolados: 70
Sujetos conluyeron: 50

RESUMEN DE INFORME DE
CIERRE

ACS
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