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» Fqctibilidad

» Convenio de confidencialidad
» Cuestionarios de factibilidad
» Regulatorio y factibilidad

UNIDAD

UMAC |
ANALISIS

CLiNICOS

Medicoi‘croMi com



Dinamicao

» hitps://goo.al/forms/PxTDiOfIVExyiMOf2

» Por favor copiay pega en tu explorador
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» Necesidad de estudios
» Pqises potenciales

» Factibilidad por Pais
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Inicio de Factibilidad

ENTRADA

SALIDA

UNIDAD
MEDICA Y

Planeacién

"~ Patrocinador decids
utilizar o no CRO, de
acuerdo a su estrategia,
politicas y recurso:

. Patrocinador decide
llevar a cabo el

CON CRO

Patrocinador

Patrocinador

3. Utilizacién

CR ir

CRO

1
de la molécula

Patrocinador

5. Solicitar toda la

ANALISIS

Patrocinador / CRO

9. Firma de convenios de

ENTRADA
/CRO
8. Identifi 1 de ir dores
CRO
11. Entrega de resultados -

Patrocinador /lCRO

12. Aplicacién de criterios de
preseleccién de investigadores

confidencialidad

Patrocinador /, CRO
10. Envio encuesta (escrita o
electrénica) con criterios de
inclusién y exclusion y requisitos
minimos en cuanto a facilidades,
equipo de investigacion, tipo de
pacientes y tiempo de
implementacion

Patrocinador / CRO

N 13. Preseleccion de investigadores
potenciales

CRO

14. Envio a Patrocinador

10-15-20 dias — 4 meses

5. La casa matriz del
Patrocinador decide si
hacer o no el estudio en
México
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16. Cancelacion

17. Aprobacion del
Corporativo

Adecuacion de la Informacion

inf ion preclini 6. Capacitar al CRO Inicio fase d
4. Contratar CRO " O;r:i::ur?\sf delmca soer:apa;ejla;'rzloco\o Facubll?:aed ¢
Protocolo
LI 4 . .
/ Seleccién de Sitios de Inv.
ENTRADA SALIDA
Evaluacion y seleccion del sitio
Patrocinador /CRO Patrocinador /CRO
17. Aprobacion del 18, Seleccion de i dores 19. Visita de seleccién / pre
Corporativo : i estudio
Patrocinador /y CRO
Patrocinador /CRQ

20. Revisar y validar reporte

21. Seleccionar el

centro

ENTRADA SALIDA
Preparacién paquete completo de estudio clinico
Davila, G
Patrocinador /CRO
21, Seleccionar el 22. Recepcitn de 23. 4Es necesario
centro paquete de traducir el paquete de
estudio clinico estudio clinico? NO
Sl
Patrocinador llCRO Patrocinador /g CRO

A /CRO

24. Traduccion de dzgézumentaciﬁn ‘;i

documentos incluidos sometimentode |
en el paquete de doal laci6
estudio clinico acuerdo a la regulacion

mexicana

28. Reunidn de
investigadores

e

1-2 meses




PAIS

® Financiero
» Regulatorio
» Mercado

» Enfermedad
®» [Experiencia
= Enrolamiento

» Baoses de
Datos

——
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Sitios

Investigadores
Comités

Costos
Entrenamiento
Experiencia
Instalaciones

Equipo / Proveedores
Certificaciones
Sistema de Calidad
Regulacion
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Puntos clave de calidad Pais

» Regulatorio vs ofros paises
» Requisito de fabricacion

®» Requisito de estudios de
Biodisponiblidad/Bioequivalencia/Biocomparabilidad

» |nfterna o Externa

» | mitaciones
» FEstandar clinico

» Presupuesto — Negociacion

X
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Puntos clave de calidad Pais

» Convenios de confidencialidad (Firma)

» Respuesta en tiempos definidos (Dias)

» FEstimacion aproximada de reclutamiento (Incluidos/Aleatorizados)
®» [Experiencia

» Cambios regulatorios

» |ista de procedimientos

®» EqQuipos y manejo de materiales

» Documentacion

X
MedicoParaMigcom




UNIDAD

UMAC |
ANALISIS

CLiNICOS

Post - Factibilidad

» Seleccidon
®» Paqguete inicial
» Convenios financieros

» Entrenamientos
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Documentos de soporte

» Nhitps://drive.google.com/drive/folders/OBOkBAUZY] XbUOdaVkxxdiRTUXM<2u
sp=sharing

» Te invito arealizar 2 encuestas de UMAC y Medicoparami

» hitps://goo.gl/forms/dalYH7QuaQXiceKh?2

» hitps://goo.gl/forms/HBOub0SiwbiHbIVU]

» ]46_COS-DESVS-P-01-M-01-AC-17 — Acta de Verificacion Sanitaria COFEPRIS

» Actas - Tipo de centro de investigacion
hitp://www.cofepris.gob.mx/AZ/Paginas/Vigilancia%20Sanitaria/InstVer.asp
X
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http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Paginas/Vigilancia Sanitaria/InstVer.aspx

