Comisidén Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Comprobante Ingreso de Trémite
Solicitud de Modificacién o Enmienda a la Autorizacién de Protocolo de Investigacidn.

Datos generales del tramite:

Homoclave del tramite: Nimero de solicitud:

253300912XB0479
COFEPRIS-09-012

Tramite de ingreso y entrega digital

Nombre del tramite: Tramite relacionado:
Solicitud de Modificacién o Enmienda a la Autorizacién de Protocolo de Investigacion. 24410A000074
Modalidad: Fecha y hora de ingreso:

- 10/diciembre/2025

DIGIPRIS: Regulacion en linea 20:47:32 hrs
Nombre o razén social: RS CLINICAL RESEARCH SOLUTIONS MEXICO SA DECV
R.F.C: RCR110412BB4
Domicilio (de la razén social): CALLE: Miguel Lerdo De Tejada Ext: 3, Int: 205 C.P. 02000 Azcapotzalco, Ciudad de México
Solicitante Autorizado: REYNA MIRNA MALDONADO NAVA

Datos de la solicitud:

Titulo del protocolo de Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, multirregional de ivonescimab combinado con quimioterapia en comparacién con pembrolizumalb combinado con
investigacion: quimioterapia para el tratamiento de primera linea de cancer pulmonar no microcitico metastasico (HARMONI-3)
Productode

a a e ivonescimab combinado con quimioterapia
investigacion:

Este documento NO representa una autorizacidn

Estimado solicitante: una vez que su trdmite sea resuelto se enviard una notificacién en la plataforma y al correo electrdnico
registrado, por lo que a partir de este momento cuenta con un término maximo de CINCO dias hdbiles para notificarse, de lo
contrario se tendra por notificado a partir del SEXTO dia habil a la recepcidn del correo.
Los datos asentados en el comprobante son correctos:

Si@NoO

"Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacién de este trédmite se realice a través de medios electrdnicos
de acuerdo a los términos y condiciones de 1la plataforma (articulo 35 fraccidén II de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo)".

SALUD e COFEPRIS
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Comisidén Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial,
;Est& de acuerdo en hacerlos piblicos?

Si@NoO

He leido los términos y condiciones de la plataforma.

Si@NoO

Estoy de acuerdo con los términos y condiciones de la plataforma.

Si@NoO

Fecha:
10/diciembre/2025

Nombre Firmante:

REYNA MIRNA MALDONADO NAVA

Certificado:
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Cadena Original:

| |~SOLICITUD~|TIPO ~ DE  DOCUMENTO:PUBLICO:SOLICITUD |HOMOCLAVE:PUBLICO:COFEPRIS-09-012 | MODALIDAD: PUBLICO: n\nc SOLICITANTE:PUBLICO:RCR110412BB4 |SOLICITUD: PUBLICO: 2d8301ee-a38d-6768-4089-a3c9b341a398 |~PERSONA ~ FISICA O  MORAL~|NOMBRE O  RAZON
SOCIAL:RESTRINGIDO:RS CLINICAL RESEARCH SOLUTIONS MEXICO s.A DE . | PRIMER APELLIDO: RESTRINGIDO:N/A|SEGUNDO APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A| TELEFONO:RESTRINGIDO: 5541683557 | EXTENSION: RESTRINGIDO: N/A| CORREO
ELECTRénrco:msmmsmo;mima,maldonado@resoluuoncrs,com\ DOMICILIO FISCAL DEL PROPIETARIO-|TIPO Y uomaxz DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Miguel Lerdo De Tejada\ul?MERO EXTERIOR: RESTRINGIDO: 3 |NUMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:205| COLONIA:RESTRINGIDO: Azcapotzalco

Centro|coDIGO POSTAL:RESTRINGIDO: 02000 | ENTRE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida Azcapotzalco|Y VIALIDAD:RESTRINGIDO:2 de ADril|MUNICIPIO ALCALDIA:RESTRINGIDO:Azcapotzalco | ENTIDAD FEDERATIVA:RESTRINGIDO: Ciudad de
México | TELEFONO: RESTRINGIDO: 5541683557 | EXTENSION: RESTRINGIDO:N/A|~DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DEL TITULAR~|RFC:RESTRINGIDO:RCR110412BB4|DENOMINACION O RAZON SOCIAL:PUBLICO:RS CLINICAL RESEARCH SOLUTIONS MEXICO S.A. DE C.V.|NOMERO DE LICENCIA SANITARIA O
AVISO  DE  FUNCIONAMIENTO:INTERNO:223300ES530015|LICENCIA  SANITARIA O  AVISO DE  FUNCIONAMIENTO DEL  SOLICITANTE:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMARO»«SHA256»][<02.1 Poder Notarial Inst. No. 2357 Reyna Mirna Maldonado_Representante

Legal.pdf><11796561><9al 1869£15 d257944b0e63b3121 771229d0b>][<02.2 Formato de Establecimientos que no requieren AvisoFunc o Lic _19-10-2022.pdf><7014 795262437 3ee65e30feeict 48>][<02.3
Acta  comstitutiva  CRO RS  Clinical  Research  Solutions Mexico SA de CV_2011. pdf><40401E7><3ubdjBcec’71965cc9daeu3c4bd4£594f5£5cfd05631b5fas&u914952d2185b35>][<u2.4 Instrumento No. 72952 Jesis Rosales Solis_Representante
Legal.pdf><7559658><d0c79a24696d327b65070, 7267d07£1b76b4: 7361e974eab>]} | CLAVE CIAN:RESTRINGIDO:{[<541711><Organizacién de Investigacién por Contrato>]} |~RESPONSABLE
SANITARIO~|RFC:RESTRINGIDO:N/A|CURP:RESTRINGIDO: N/A| NOMBRE : RESTRINGIDO:N/A|PRIMER  APELLIDO:RESTRINGIDO: u/msseuuuo APELLIDO:RESTRINGIDO:N/A|~DOMICILIO ~ DEL  ESTABLECIMIENTO~|TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Miguel Lerdo De Tejada|NUMERO
EXTERIOR: RESTRINGIDO: 3 | NUMERO INTERIOR:RESTRINGIDO: 205 | COLONIA: RESTRINGIDO: Azcapotzalco Centro|CODIGO POSTAL : RESTRINGIDO: 02000 | ENTRE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida Azcapotzalco|Y VIALIDAD:RESTRINGIDO: 2 de Abril|MUNICIPIO O
ALCALDIA:PUBLICO:Azcapotzalco | ENTIDAD FEDERATIVA:PUBLICO:Ciudad de México| TELEFONO:RESTRINGIDO: 5541683557 | EXTENSION: RESTRINGIDO: N/A | ~REPRESENTANT (ES ) LEGAL(ES)~|CURP:RESTRINGIDO:MANR740106MDFLVY06 | NOMBRE : RESTRINGIDO : Reyna Mirna|PRIMER
APELLIDO:RESTRINGIDO:Maldonado | SEGUNDO APELLIDO:RESTRINGIDO:Nava | TELEFONO:RESTRINGIDO: 5538795029 | EXTENSION: RESTRINGIDO: N/A|CORREO ELECTRONICO:RESTRINGIDO:mirna.maldonado@resolutioncrs.com|~PERSONA(S)
AUTORIZADA(S)~|CURP:RESTRINGIDO:GOMJ750326HDFNNNO7 | NOMBRE : RESTRINGIDO: Juan Felipe|PRIMER APELLIDO:RESTRINGIDO: GonzélezISEGVNDO APELLIDO:RESTRINGIDO:Monroy | TELEFONO: RESTRINGIDO: 5527054599 | EXTENSION : RESTRINGIDO: N/A | CORREO

ELECTRONICO:RESTRINGIDO: felipe.gonzalezeresolutioncrs.com| DE  PAGO~|LLAVE DE  PAGO:RESTRINGIDO:CB36C00361|COMPROBANTE ~DE PAGO DEL  TRAMITE:INTERNO:{[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<3.1 Pago Centor adicional_ Lépez Riverol No.
CB36C00361_25-06-2025. pdf><273327><806d932046£07336£4£29735£¢7cc890ebl1£9216aac9861e7£4503612d2661£>]) | ~INFORMACION SOBRE LA ENMIENDA SOLICITADA AL PROTOCOLO~|ESCRITO LIBRE DE SOLICITUD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|~AUTORIZACION~|NOMERO DE AUTORIZACION
INICIAL:PUBLICO:243300410A1177 |COPTA DE LA AUTORIZACION DE CONDUCCION DEL ESTUDIO:RESTRINGIDO: {[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»]1[<4.1

oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-04-010-A_243300410A1177.pdf><850948><d1e8726e05a35024ccf0c3besafsbacoces5c74e86a39cdf932basbesfbff7302>1} [~CENTROS ~ DE  INVESTIGACION~|COPIA DE LOS OFICIOS ~DE INCLUSIGN DE TODOS LOS CENTROS  DEL
ESTUDIO:RESTRINGIDO: { [ «<ARCHIVO» «TAMANO» «SHA256»1[<4.2.1 oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_243300912XB0417_Centro adicional_Oyervides.pdf><700763><207b2447dc3303£902aa82aaa2d73c07af fbed2058£76545021660959733dd90>1[<4.2.2
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_243300912XB0383  _Centro  adicional_zuloaga.pdf 19> 30£489 b73£a7d921£1 1>][<4.2.3  oficioResolucion RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_243300912XB0394_Centro
adicional_pe la Mora_Ceja_Regalado.pdf><812732><80663b0d6c947785943eaec2£0e2dc77ea8e?72561c498a194b91d228d66a21b>][<4.2.4 oficioResolucion RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_243300912XB0379_Centro
adicional_villlalobos-Alatorre.pdf><721601><c956£32d503f: d£5694 3af5bc232310024d7b>1[<4.2.5 oficioResolucion RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-B_ 243300912XB0377_Centro
adicional_Sanchez_Macedo.pdf><758886>< 184bb9c7 1c9071a8d33¢£1712243498C5£d56e825512650fe>]}|CENTROS DE INVESTIGACION:PUBLICO:{[<I Can Oncology Center S.A. de C.V.><Yamil Alonso Lépez Chuken>][<Axis Heilsa S. de R.L. de C.V.><Joaquin Arturo
Amador Guasti>][<Panamerican Clinical Research México S.A de C.V- Guadalajara><Emilio Murillo Ramirez>][<Hospital Universitario "Dr. Eleuterio Gonzilez"><Victor Manuel Oyervides Juarez>][<RENATI INNOVATION, S.A.P.I DE C.V.><Carlos José Zuloaga Fernandez
del valle>][<Centro de Investigacién Clinica GRAMEL SC><Gabriela Olivia Regalado Porras>][<Actualidad Basada en la Investigacién del Cancer><Emmanuel De La Mora Jiménez>][<Investigacién Onco Farmacéutica S. de R. L. de C.V. (Consultorio)><Juan Paulo
Ceja Garcia>][<Health Pharma Professional Research S.A de C.V.><Jorge Arturo Alatorre Alexander>][<Centro de Atencién Oncolégica Viva><Ricardo Villalobos Valencia>][<CRI CENTRO REGIOMONTB“O DE INVESTIGACION SC><Jorge Martin Sanchez Guillén>][<ARKE SMO

s.A DE C.v><Eleazar Omar Macedo Pérez>]} | ~ENMIENDA MouIFIcAclcuEs~\cop1A DE 1AS ENMIENDAS PREVIAMENTE AUTORIZADAS EL ESTUDIO:RESTRINGIDO: { [ <ARCHIVO» «TAMANO» «SHA256»1[<4.3.1
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA0109_Pv4_L6pez. pdf><sgvaso><3gauszmaam bod 199713747£c50140ece>][<4.3.2

oficioResolucion RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012- A,zuzoos1zxmzsz,pvq,mador.pdfxss1so;><aooeasqabaa1azsfsza;acqeness774;75515412105ceaes7zvazqa4sofa4u1>][<4.z.z

oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_243300912XA1254_Pv4_Murillo.pdf 37083e4 335b6£83£7022fdala43d4bcdc34482d8>1[<4.3.4 oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA0154_Pva
Oyervides.pdf><672936><7£b6b86 3252e78£ch9a 1[<4.3.5

oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA0893_Pv4_zuloaga.pd£><700069><7e910 1 b472££aa7£0214913c145a>][<4.3.6

oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA1100_Pv4.0_Ceja.pdf><697604><5802e826a326ba6000£8a737a7e1d7660e1£b607£5c8a01e1520ebabb2c5739£>][<4.3.7
oficioResolucion_RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA1103_Pv4.0_DeLaMora.pdf><697805><5f4fef7b2a8294179£5b2908a23£8d7a5£70£542£d0d37£7c2£fbee62614ddab>][<4.3.8

oficioResolucion RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA1104_Pv4.0_Regalado.pdf><698154><86784bf3a39de5e30basb19735cb6a7920216ch9e5c75e8046122e80d5db85b9>1[<4.3.9

oficioResolucion RCR110412BB4_COFEPRIS-09-012-A_253300912XA1164_Pv4.0_Villalobos.pdf><696146><7de079£94df31aeebal53cfIcaobs1dfedcarebobsa27dar48902c8ba3ff988c>]} | ~PROTOCOLO DE INVESTIGACION~|TITULO CIENTIFICO DEL PROTOCOLO:PUBLICO:Estudio de fase 3,
aleatorizado, doble ciego, multirregional de ivonescimab combinado con quimioterapia en comparacién con pembrolizumab combinado con quimioterapia para el tratamiento de primera linea de céncer pulmonar no microcitico metastasico (HARMONi-3)|TiTULO
PUBLICO DEL PROTOCOLO:PUBLICO:Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, multirregional de ivonescimab combinado con quimioterapia en comparacién con pembrolizumab combinado con quimioterapia para el tratamiento de primera linea de céncer pulmonar no
microcitico metastdsico (HARMONi-3)|NUMERO DEL PROTOCOLO:PUBLICO:SMT112- 3003\AcnéNIMo-puBLIco-N/m-coussuTIMIENTo INFORMADO~ | CONSENTIMIENTO INFORMADO O ASENTIMIENTO INFORMADO DEL SUJETO DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<5.1

Hoja de Informacién para el Partlclpante _V2_240ct2024_Centro Esp. .pdf><147 7a £9601Daa07014521ee4336079e2318£2e£4bc52a57d£9941278c1e>][<5.2 Conmsentimiento participante-pareja embarazada _V2_240ct2024_Centro Esp.

14513dbbss34zzbdzuss7huf(euc1d>])mscx-m DE LA VERSION DEL CONSENTIMIENTO  INFORMADO:RESTRINGIDO:2024-10-24T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|VERSION DEL  CONSENTIMIENTO
mmmnpo ESTRINGIDO: 2| ~CENTRO DE mvnsusnaén-\nznomwAcmN DEL CENTRO DE INVESTIGACION: PUBLICO:HIGIEA ONCOLOGIA|CARTA DE DESCRIPCION DE LOS RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES QUE SERAN DESTINADOS  PARi LA
INVESTIGACION: RESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO» «TAMANO»«SHA256»][<6.1 SMT112-3003_Formato Unico del Titular de la Institucién_22-07-2025.pdf><415315><2276a16£114e7eedc 14071 755655eb4153>]}|CARTA DE AUTORIZACION DEL TITULAR EN Dom)s SE
LLEVARA A CABO LA INVESTIGACION:RESTRINGIDO: ([«Ancmvo»«mmo»«sm\z5s»][<e 1 SMT112-3003_Formato Unico del Titular de la Institucién_22-07-2025.pdf><415315><2276al6£114e7ee 14071 bd895755655eb4153>]} |LICENCIA SANITARIA O AVISO
DE FUNCIONAMIENTO:RESTRINGIDO: {[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<6.2  Aviso de Funcionamiento_HIGIEA ONCOLOGIA_: 3.pdf><181 31 4ed36C06f 74 3b5307b651>]} |NUMERO DE LA LICENCIA SANITARIA:INTERNO:N/A|TIPO Y
NoM; DE  VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida Observatorio|NUMERO EXTERTOR:RESTRINGTDO: 354|NOMERO  INTERIOR:RESTRINGIDO:Consultorio  213|COLONIA:RESTRINGIDO:16 de Septiembre|CODIGO POSTAL:RESTRINGIDO:11810|MUNICIPIO:PUBLICO:Miguel Hidalgo|ENTIDAD

ansumvn PUBLICO:Ciudad de México|~CENTRO DE ATENCION A URGENCIAS~|DENOMINACION DEL CENTRO DE ATENCION DE URGENCIAS:PUBLICO:HOSPITAL DIOMED|DESCRIPCION DE RECURSOS DISPONIBLES DE LA UNIDAD O INSTITUCION DONDE SE ATENDERAN LAS URGENCIAS
MEDICAS : RESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<7.1 SMT112-3003_Formato Unico Atencién de Urgencias.pdf><6203848><b501a53e56199da4d9£7c3813a01524ccedfed59e5c£142bb7d71a24ee10b8e4>]} |CARTA DE AUTORIZACION DEL TITULAR DEL ESTABLECIMIENTO EN DONDE SE
CIAS ~ MEDICAS:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<7.1  SMT112-3003 chato Unico Atencién de  Urgencias.pdf><6203848><b501a53e56199dasd9£7c3613a01524ccesfed59e5ef142bb7d71a24ee10b6e4> ]} |LICENCIA  SANITARIA  DEL
+ {[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»1[<7.3 i i itaria_Hospit med 23-02-2023.pdf b622dca7d00435 3£be07£597bc70dc1639377¢84ca083a>]} | NOMERO DE A chzncm
SANITARIA: INTERNO:23-AM-09-016-0002|CONVENIO PARA LA ATENCION A URGENCIAS MEDICAS: RESTRINGIDO ([«ARCHIVO»«TAMANO)N(SHAZS&»][<7 2 SMT112-3003_Convenio de Atencién de
Urgencias_16-04-2023.pd£><23078795><35££b16£483dac£6583432493382bFe963127de08D4842ab4£3e239b8702d391>]} [TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Avenida Observatorio|NUMERO EXTERIOR:RESTRINGIDO:354|NUMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:16 de
Septiembre|C6DIGO POSTAL:RESTRINGIDO:11810|MUNICIPIO O ALCALDfA:PUBLICO:Miguel Hidalgo|ENTIDAD FEDERATIVA:PUBLICO:Ciudad de México|~INVESTIGADOR PRINCIPAL~|NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLICO:Otoniel Lépez Riverol|CARGO DEL INVESTIGADOR

PRINCIPAL:PUBLICO:Oncélogo e Investigador|AFILIACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLICO:HIGIEA ONCOLOGIA|CORREO ELECTRONICO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:PUBLICO:otonielloregmail.com|CARTA DE ACEPTACION DE RESPONSABILIDAD DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL, NO
CONFLICTO DE INTERES, REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS Y CONFIDENCIALIDAD:RESTRINGIDO:{[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<8.2 SMT112-3003_Formato Unico Investigador Principal y Equipo
Inv._11-11-2025.pdf><993825><£21595d04d32100bEE 1 35D8427c1£3611556c>]} |[HISTORIAL  PROFESIONAL DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<8.1 SMT112-3003_MX_IP_Lépez Riverol CV_Titulos-Cédulas_Cert.
GCP.pdf><2369814><42c8c3df12c9C6979cC83182b0£83634a8d6b375ea02ab8162302cb03721€174>]}| ~EQUIPO  DE INVESTIGACION~|PREPARACION ACADEMICA Y EXPERIENCIA DEL PERSONAL MEDICO, PARAMEDICO Y OTROS EXPERTOS:RESTRINGIDO: {[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<9.2
SMT112-3003_Subl Magallanes_CV_Titulo_cédula_Cert. GCP.pdf><2334962><d00849d178bd99d0bo4ad488d344a4688£2d212dbelch6dcd3as7e91asf£9dc2>1[<9.3 SMT112-3003_Subl Naveda_CV_Titulo_cédula_Cert.
GCP.pdf><5790963><785e£5404349bc13e8a39ef6c34a7e64£6bb2cbe65638b63948310aa4£15c544>1[<9.4  SMT112-3003_Subl  Sanchez_CV_Titulo_cédula_Cert. GCP.pdf><57 1 b57bsesd 748e0664>][<9.5  SMT112-3003_Coord.
EstudioSalmeron_CV_Titulo_cédula_Cert. GCP_IATA.pd£><1969815><84b63d 1leb b72e1 3 7e£a489>][<9.6 SMT112-3003_Coord. Estudio Feytmans_CV_Titulo_cédula_Cert.
13><aaad97£91 1b17dabaovseznaazaencadbssfussduaqsbsdsa53>]) |CARTA DESCRIPTIVA DE LA DELEGACION DE RESPONSABILIDADES AL EQUIPO DE INVESTIGACION ASIGNADA POR EL INVESTIGADOR
ESTRINGIDO: { [ «ARCHIVO» «TAMANO» «SHA256» ][<9.1 SMT112-3003_Formato nico Investigador Principal 11-11-2025.pdf><993825><£21595d04d32100bf £c3d56bb8 bb5168€64fdf946de6535b8427C1£3611556¢>]} | LICENCIA DE

Equip
ALMACEN: RESTRINGIDO: «SIN_DATO» |~COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION~|DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DE ETICA EN exico Centre for Clinical Research S.A. de C.V.|NOMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA EN
mvEsTIG}\cIou PUBLICO:Hermann Leo Enkerlin Pauwells|NOMBRE DEL SECRETARIO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:PUBLICO:Ana Patricia Grajales Alonso|NUMERO DEL REGISTRO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:INTERNO:CONBIOETICA-09-CEI-016-20180921|REGISTRO
DEL  COMI DE ICA EN  INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<10.1  SMT112-3003_Registro del  CEI_22-09-2021.pdf><1899570><baf11£00d7 £6c6a134721 34£38>][<10.1.1  SMT112-3003_Criterio de
Actuacion_( cm Conbloétlca 04-07-2025.pdf><272322><27fceb29eal6a943c9edfd2b687af3515fe094ead1d9bb1472e£d5840e2a7£7a>]} |[DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACIDN RESTRINGIDO: { [ «<ARCHIVO» «TAMANO» «SHA256»][<10.1.2 SMT112-3003_Formato Unico de
CEI_ Aprobacién Inicial_11-11-2025. pd£><323950’7><33£71SODESBJ1b567968630671dccb962fes9’72070d878bddbaaeb99ce703c6d>])|CARTA DE NO VOTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<10.1.2 SMT112-3003_Formato Unico de CEI_
Aprobacién Inicial _11-11-2025.pdf><3239507><83£7190b68811b5079688a0671 70306>]} [CARTA DE NO CONFLICTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<10.1.2 SNT112-3003_Formato Unico de CEL_
Aprobacién Inicial _11-11-2025. pdf><3239507><83£71SubssBl]h5979685aus71dcchsszfess7ZO7uds7Bbd4baaeh99ce703csd>]}\CARTA DE SEGUIMIENTO CONTINUO AL ESTUDIO POR PARTE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»1[<10.1.2
SMT112-3003_Formato Unico de CEI_ Aprobacién Inicial_11-11-2025.pdf><3239507><83£7190b68811b5e79688a0671dccb962fe5972070d878bd4baaeb99ce703c6d>1}| TELEFONO DE CONTACTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:PUBLICO:55360663|CORREO ELECTRONICO DE CONTACTO

\\'S\Q\

\» SALUD o COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
SECRETARIA DE SALUD CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Pagina2de3



gob mx

Comisidén Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION: :informaciénecomitesmccr.com.mx|FECHA DE DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:PUBLICO:2025-11-11T06(dos punr_os)uo(dcs puntos)oc 000Z|TIPO Y NOMBRE DE VIALIDAD:RESTRINGIDO:Amores |NUMERO
EXTERIOR: RESTRINGIDO: 709 | NUMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO: Del Valle|C6DIGO POSTAL: RESTRINGIDO: 03100 | MUNICIPIO o ALCALDIA:PUBLICO:Benito Juarez | ENTIDAD FEDERATIVA: PUBLICO: Ciudad

México| TELEFONO: RESTRINGIDO: 55360663 | EXTENSION: RESTRINGIDO: N/A| CORREO ELECTRONICO:RESTRINGIDO: informacionecomitesmeer .com.mx|~INFORMACION DEL COMITE DE INVESTIGACION~|DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DE INVESTIGACION:PUBLICO:MEXICO CENTRE FOR
CLINICAL RESEARCH, S.A. DE C.V.|NOMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO:Lizbett Vanessa Garcia Montes|NOMBRE DEL SECRETARIO DEL COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO:Ana Patricia Grajales Alonso|NUMERO DE REGISTRO DEL COMITE DE
INVESTIGACION:PUBLICO:19 CI 09 014 040|REGISTRO DEL COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<11.1 SMT112-3003_Registro Comité

Investigacién_15-10-2019.pdf><449672><6259511 38786£02b5b579£6b 41cf6£550d63ce4fcb>]} [DICTAMEN ~ FAVORABLE DEL  COMITE DE  INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[<«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<11.2  SMT112-3003_Formato Unico CI_Aprobacién
Inicial_11-11-2025.pdf><2921260><29aleac901370d8fe4396a7103aa6cfdeb3ce6c2716ee1e7a382a59891a8d981>]} [CARTA ~ DE  NO  VOTO DEL  COMITE DE  INVESTIGACION:RESTRINGIDO:{[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<11.2  SMT112-3003_Formato Unico CI_Aprobacién
Tnicial 11-11-2025.pd£><2921260><29aleac901370d8£e4396a71 3 71601¢7a382a59891280981>1}[CARTA DE  NO CONFLICTO DEL COMITE DE  INVESTIGACTON:RESTRINGIDO: {[«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<11.2 SMT112-3003 Formato Unico CT Aprobacién

Inicial_11-11-2025.pdf><2921260><29aleac901370d8fe4396a7103aa6cfdeb3ce6c2716ee1e7a382a59891a8d981>]} [CARTA DE  SEGUIMIENTO ~ CONTINUO POR PARTE DEL COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO: {[<«ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256»][<11.2 SMT112-3003_Formato Unico
CI_Aprobacién Inicial_11-11-2025.pdf><2921260><29aleac901370d8fe4396a7103aa6cfdeb3ce6c2716eele7a382a59891a8d981>]}|FECHA DE DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE DE INVESTIGACION:RESTRINGIDO:2025-11-11T06(dos puntos)00(dos puntos)00.000Z|TIPO Y NOMBRE DE
VIALIDAD:RESTRINGIDO:Amores [NUMERO EXTERIOR:RESTRINGIDO:709 |NUMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A|COLONIA:RESTRINGIDO:Del Valle|CODIGO POSTAL:RESTRINGIDO:03100 |MUNICIPIO O ALCALDIA:PUBLICO:Benito Juarez|ENTIDAD FEDERATIVA:PUBLICO:Ciudad de México|~COMITE DE
BIOSEGURIDAD~ | DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:PUBLICO:N/A|NOMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:N/A|NOMBRE DEL SECRETARIO DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:N/A|NUMERO DE REGISTRO DEL COMITE DE
BIOSEGURIDAD:PUBLICO:N/A|REGISTRO DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO» |DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:<«SIN_DATO»|CARTA DE NO VOTO DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|CARTA DE NO CONFLICTO CONTINGO
POR PARTE DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RE: «SIN_DATO» |CARTA DE SEGUIMIENTO CONTINUO POR PARTE DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|FECHA DEL DICTAMEN FAVORABLE DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD:RESTRINGIDO:«SIN_DATO»|TIPO Y NOMBRE DE
VIALIDAD:RESTRINGIDO:N/A|NOMERO EXTERTOR:RESTRINGIDO:N/A|NOMERO INTERIOR:RESTRINGIDO:N/A| COLONIA:RESTRINGIDO:N/A|CODIGO POSTAL:RESTRINGIDO:N/A|MUNICIPIO O ALCALDIA:PUBLICO:N/A|ENTIDAD FEDERATIVA:PUBLICO:N/A|~INFORMACION SOBRE DOCUMENTACION ADICIONAL A
CONSIDERAR~ | INFORMACION [<Formato Unico de Solicitud de Enmienda o Modificacién_CentroAdicional Vazquez Li Onico Solicitud de Enmienda o Modificacién Solicitud de enmienda Modalidad B
centro Adicional(dos puntos) HIGIEA ONCOLOGICAPrincipal(dos puntos) otoniel Lépez Riverol><{[ «ARCHIVO»«TAMANO»«SHA256» ][ <Formato Gnico de solicitud de Enmienda o  Modificacién_CentroAdicional Lépez
Riverol.pdf><1365355><0949cd00b68d76e9a044d317fe3202ddc7c63ba59cE294e3e£5£00£83482a8e7>]}>]} | ~DECLARACIONES~ | DECLARACION DE SOLICITUD:PUBLICO:Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de
que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que las notificaciénes de este tramite se realicen a través de medios
electrénicos de acuerdo a los términos y condiciones de la plataforma.(Articulo 35 fraccién II de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo).Estoy de acuerdo con que datos o documentos anexos a la solicitud pueden contener informacién confidencial
y que podria hacerse piblica.He leido y estoy de acuerdo con los términos y condiciones del uso de la plataformal|

Para cualquier aclaraciédn, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase a enviar un correo a
digiprisecofepris.gob.mx o 1llamar al Centro de Atencién Telefdénica de la Cofepris desde cualquier parte del pais marque sin
costo al 800 033 5050.
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