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l. INTRODUCCION

\
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Con base en lo establecido en el articulo 37 de la Ley de los Institutos Nacionales de ~
Salud, la investigacién que se lleve a cabo en los Institutos tendra como propdsito
el contribuir al avance del conocimiento cientifico, asi como a la satisfaccién de las
necesidades de salud del pais mediante el desarrollo cientifico y tecnolégico en las
areas clinicas, socio médicas, epidemiolégicas y biomédicas; por tal motivo la
investigacién cientifica es una actividad central del Instituto Nacional de
Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes (INPer), lo que conlleva la responsabilidad
de constituir un Comité de Investigacion.

En cumplimiento con lo anterior se elabora el presente documento con la finalidad
de definir el objetivo, integracién y funcionamiento del Comité de Investigacion.

El investigador debe conocer sus derechos y obligaciones, recursos y limitaciones,
ademas de plantear con base en el método cientifico, el proyecto de investigaciéon
que presenta su viabilidad y su aplicacién en la poblaciéon institucional. Para
lograrlo, el INPer apoya en toda la gestién del proceso creativo en apego al método
cientifico y a los referentes bioéticos internacionales de la investigacién, mediante
la emisién del presente documento en el cual se establecen las normas para el
registro, evaluacién y seguimiento de los proyectos de investigacioén cientifica.

2. DISPOSICIONES GENERALES

El presente Manual tiene por objeto establecer los requisitos para la integracién y
funcionamiento que debera cumplir el Comité de Investigacién del INPer, lugar
donde se realizan investigaciones clinicas, epidemiolégicas, experimentales, de
desarrollo tecnolégico y basicas, en las areas biomédicas y socio médicas para la
comprension, prevencion, diagndstico y tratamiento de las enfermedades, asi como
para promover medidas de salud. {

3. OBIJETIVOS

Objetivo General

Establecer las lineas de investigacién del INPer, asi como evaluar y dictaminar los
proyectos de investigacién cientifica en apego a las normas de investigacién
registradas en el INPer de acuerdo a la ética y al método cientifico.

Objetivos Especificos

a. Promover las lineas de investigacion prioritarias del INPer, de acuerdo con sus
lineamientos, politicas, objetivos y recursos.
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b. Analizar, evaluar y dictaminar los proyectos de investigacion.
c. Orientar a los investigadores del INPer durante el proceso de registro y
seguimiento del proyecto y resolver las dudas referentes a los procesos y

formatos.

d. Vigilar el desarrollo de los proyectos aceptados en el INPer de acuerdo a las
leyes y cédigos nacionales e internacionales propuestos para la investigacion.

e. Efectuar el seguimiento de los Proyectos de Investigacion.

-

Establecer los lineamientos para otorgar financiamiento a los proyectos.

g. Dar seguimiento al uso de los recursos financieros asignados a cada proyecto.

MARCO JURIDICO
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

LEYES

Ley General de Salud.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

Ley General de Responsabilidades Administrativas.
Ley de Ciencia y Tecnologia.

Ley Federal del Derecho de Autor.

® © & o o o o o

Sujetos Obligados.
e Ley General de Archivos.

REGLAMENTOS

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesién de los

e Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion

para la Salud.

e Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario |
de la Disposicién de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.

NORMAS

1. Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios
para la ejecucién de proyectos de investigacién para la salud en seres

humanos.

2. Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacién, clasificacién y los

listados de los residuos peligrosos.
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3. Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999, Que establece los
criterios y especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y uso
de los animales de laboratorio.

4. Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién
ambiental-Salud ambiental-Residuos peligrosos biolégico-infecciosos-
Clasificacion y especificaciones de manejo.

5. Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z0O0-1999, Norma relacionada a la
experimentacién animal. Especificaciones técnicas para la produccion,
cuidado y uso de los animales de laboratorio.

DISPOSICIONES LEGALES INTERNAS

e ESTATUTO ORGANICO DEL INPer.
¢ Lineamientos para la administracién de recursos de terceros.

e Lineamientos para la aplicacién de recursos autogenerados y/o
ingresos propios del INPer.

e Politicas de transferencia de tecnologia del INPer.
e Reglas de propiedad intelectual del INPer.

</

-
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=
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5. DEFINICIONES

Para los efectos del presente Manual se entendera por:

5.1 Asesorfa. Actividades que realiza el investigador principal con uno o mas
de los integrantes del Comité antes del inicio del trdmite de registro del
proyecto de investigacién, para obtener la informacién necesaria que
facilite el analisis, discusién y dictamen del proyecto. Es responsabilidad
del investigador que esta asesoria ocurra en un ambiente critico,
cientifico, propositivo, con autonomia, de respeto mutuo y libre de
coaccién o cualquier forma de presiéon entre ambas partes.

52 Autorizacién de una investigacién para la salud en seres humanos. Acto
administrativo mediante el cual el INPer, de acuerdo a las disposiciones
sanitarias vigentes, permite al profesional de la salud la realizacién de

actividades de investigacién para la salud, en las que el ser humano es el
sujeto de investigaciéon

53 Buenas Practicas Clinicas. Son un estdndar de calidad ética y cientifica
internacional para el disefio, realizacién, registro y reporte de los ensayos
clinicos en seres humanos. El cumplimiento de este estandar proporciona
una garantia publica de que los derechos, la seguridad y el bienestar de
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los sujetos de investigacidon estdn protegidos por los principios de la
Declaracién de Helsinki y que los datos clinicos son veridicos.

5.4. CICUAL. Al Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales de
Laboratorio.

a5 COFEPRIS. A la Comisiéon Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios.

5.6. Comité de Etica e Investigacion (CEl). Es el comité institucional

independiente, integrado por profesionales médicos/cientificos y
miembros no médicos/no cientificos, cuya responsabilidad es asegurar la
protecciéon de los derechos, la seguridad y el bienestar de los seres
humanos y animales de experimentacién involucrados en un estudio y
proporcionar una garantia publica de esa proteccién, a través, entre otros, AV
de la revisién y aprobacién/opinién favorable del protocolo del estudio, la \‘:__
evaluacién de la capacidad del investigador(es) y lo adecuado de las \
instalaciones, métodos y materiales que se usardn al obtener y \X
documentar en su caso el consentimiento informado de los sujetos del

estudio. jf\
5.7. Conflicto de interés. Es el efecto real o potencial que se produce en

aquellas circunstancias en las que el juicio profesional sobre un interés

primario, como la seguridad de los pacientes o la validez de la %

investigacion, puede estar influenciado por otro interés secundario, sea
éste un beneficio financiero, de prestigio y/o promocién personal o
profesional.

5.8. Consentimiento Informado. Es el acuerdo por escrito, autorizado por el
CEIl, mediante el cual se documenta el proceso por el que un sujeto de
investigacién o, en su caso, su representante legal autoriza y confirma su
disposicién a participar en la investigacién, con pleno conocimiento de la [T

A
AV

naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, asi
como cualquier informacién que pudiese influir en tal decisién, lo anterior |\
en pleno ejercicio de su libre eleccién y sin coaccién alguna.

59. DGPIS. A la Direccién General de Politicas de Investigacién en Salud.

5.10. Director/a de Investigacién. Al Titular del area de investigacién del
Instituto, propuesto por el Director General y designado por la Junta de
Gobierno correspondiente del INPer.

5.1 Efecto adverso. Conjunto de signos y sintomas que se presentan en un
sujeto de investigaciébn, como consecuencia de la aplicacién de
maniobras experimentales previstas en un proyecto de investigacion
para la salud en seres humanos y que potencialmente representen un
riesgo para su salud.
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5.2, Enmienda. Cualquier cambio a un documento que forma parte del
proyecto de investigacién, derivado de variaciones a la estructura "
metodolégica, sustituciéon del investigador principal o ante |la ‘\_\p

identificaciéon de riesgos en los sujetos de investigacién. Los documentos
susceptibles de enmienda son: el proyecto, la carta de consentimiento
informado, documentos para el paciente, escalas de medicién,
cronograma y presupuesto.

515 Informe anual. Documento que deben presentar los Comités de
Investigacién, de Etica en la Investigacién y de Bioseguridad a la
Secretaria de Salud durante los primeros 10 dias habiles del mes de junio
de cada ano, sobre la integraciéon y actividades de dichos Comités. El
CICUAL debe presentar el Informe al Director General del INPer a finales
de cada ano.

514. Informe financiero. Documento que presenta el investigador principal al \
Comité de Investigacion al final del proyecto sobre el estado que guarda \\
el presupuesto asignado, modificado y utilizado en el financiamiento del
proyecto de investigacion.

815, Informe técnico final. Documento que presenta el investigador principal //\
al Comité de Investigacién para comunicar los resultados finales, los ’
principales hallazgos y los productos de su proyecto de investigacién.

5.16. Informe técnico parcial. Documento que presenta el investigador
principal al Comité de Investigacién de manera trimestral para comunicar
los avances y resultados parciales de su investigacién.

5.17. Instituto: Al INPer.

5.18. Investigacién. A estudios y proyectos clinicos, epidemiolégicos,
experimentales, béasicos y de desarrollo tecnolégico, en las areas
biomédicas y socio médicas para la comprensién, prevencion, f
diagnéstico y tratamiento de las enfermedades y rehabilitacién de los J\
enfermos, asi como para promover medidas de salud. "

5.19. Investigacién para la salud en seres humanos. Actividad en la que el ser |\ 5
humano es el sujeto de investigacién y que se desarrolla con el Unico \| (:?
propdsito de realizar aportaciones cientificas y tecnolégicas, para obtener
nuevos conocimientos en materia de salud, mejorar el diagnéstico y
tratamiento de las enfermedades. { <)

5.20. Investigador. Es un profesional adscrito al Instituto, que tiene la formacién
y perfil académicos para generar conocimiento original y aplicarlo a la
resolucion de los problemas que afectan a la salud de la poblacién.

5.21. Investigador externo. Es un profesional no adscrito al Instituto, que tiene
la formacién y perfil académicos para generar conocimiento original y
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aplicarlo a la resolucién de los problemas que afectan a la salud de la
poblacién. Dicho investigador debera trabajar en colaboracién con un
investigador del INPer.

522 Investigador principal. Es el investigador del INPer directamente \{
responsable del proyecto y el que se comunica con el Comité de

Investigacion. o
523. Ley. A la Ley General de Salud;
5.24. Maniobra experimental. Se refiere a la implementacion de una N

intervencién de la cual aun no se tenga evidencia cientifica suficiente de
su efecto o se pretenda la modificaciéon de las indicaciones terapéuticas
de productos ya conocidos en un sujeto de investigacién, con la finalidad \\f
de obtener informacién cientifica respecto a la eficacia de su uso con fines W
preventivos, diagndsticos, terapéuticos o de rehabilitacion.

5.25. NOM. A la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los
criterios para la ejecuciéon de proyectos de investigacion para la salud en
seres humanos. NOM-062-ZO0-1999 para la investigacién en animales de
experimentacion.

5.26. Patrocinador. Persona fisica o moral, del sector publico, privado o social,
que acepta responsabilidades que se expresan por escrito para participar,
administrar y aportar financiamiento o apoyo econémico, total o parcial
en un proyecto o protocolo de investigacién.

-y Politica de investigacion. Es la declaracién expresa del compromiso
institucional para cumplir los objetivos y metas propuestos en las
actividades de investigacion institucional.

5.28. Presidente. Al Titular del Comité de Investigacién, designado por el
Director General del Instituto, cuya funcién sera coordinar y vigilar el A
cumplimiento de las funciones del Comité y tendrd las atribuciones
descritas en el presente Manual.

5.29. Procedimiento invasivo. Es la intervencién que se vale de una o varias \|
técnicas médicas que invaden el cuerpo, con un fin diagnéstico o
terapéutico.

5.30. Proyecto de investigacién. Es el documento conformado por el protocolo,
cronograma de actividades y desglose financiero. Este se realiza bajo la
responsabilidad, conduccién y supervisién de un investigador principal,
en el que se especifican objetivos, metas, productos de investigacion,
fuente de financiamiento y presupuesto.

531 Reglamento. Al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacién para la Salud;

5.32. Secretaria. A la Secretaria de Salud;

<
e —
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5.33. Secretario. Al miembro del Comité de Investigacién designado por el
presidente del Comité, cuyas funciones se describen en el presente
Manual.

5.34. Sujeto de investigacién. Individuo que otorga su consentimiento
informado, por si mismo o por conducto de su representante legal, para
que en su persona sean practicados determinados procedimientos con
fines de investigacion para la salud en seres humanos.

535, Vocal. Al miembro del Comité de Investigacién designado por el
Presidente del Comité quien tendra las facultades de participar en las
reuniones del Comité, asi como emitir su voto sobre los asuntos que sean
sometidos a su consideracién.

6. POLITICA DE INVESTIGACION

En el INPer, se desarrolla e impulsa la investigacién cientifica para atender los
problemas de salud de los derechohabientes, con apego estricto a los requisitos
metodoldgicos y éticos, mediante el fortalecimiento y creacion de estructuras para
el impulso, gestién y coordinacién de las actividades de investigacion en Salud; la
consolidacién de grupos de investigacién mediante la promocién de nuevos
modelos de gestién de recursos humanos para la investigacion en salud; la
formacién de recursos para la investigacién en el campo de la salud; la integracién
y fortalecimiento de la inversién de recursos destinados a la Investigacion.

7. REGISTRO Y FUNCIONES DEL COMITE DE INVESTIGACION

a. El Director de Investigacion, bajo indicaciones de la Direccién General y con
apoyo del personal bajo su direccién y del Departamento de Asuntos
Juridicos, debera gestionar el aviso de alta del Comité de Investigaciéon ante
la COFEPRIS, y cuando sea necesario, requerir la modificacién de registro en

caso de designacion o sustituciéon de alguno de sus miembros y entregar un ¢

informe anual de sus actividades, referente a la evaluacién de proyectos
conforme al objetivo y campo de aplicacién de la NOM y demas disposiciones
en la materia.

b. Parallevar a cabo las finalidades establecidas en los articulos 102 Bis y 391 Bis
de la Ley, asi como para efectos de la emision de dictdmenes sobre proyectos
de investigacion en general, sera necesario que el Comité cumpla con lo
siguiente:

I. Contar con la capacidad técnica, material, humana y financiera, asi
como las instalaciones, equipo y tecnologia para llevar a cabo las

=

o /’/
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C.

VI.

Para

pruebas, estudios, verificaciones y demas actividades necesarias para~

emitir los dictdmenes;

. Contar con procedimientos normalizados de operacién que garanticen

la calidad y seguimiento en el desempeno de sus funciones;

. No estar sujeto a influencia directa por algun fabricante, comerciante

o persona moral mercantil de los proyectos a evaluar;

Ajustarse a la normatividad aplicable a los actos o hechos en que
intervengan;

"Prestar sus servicios en condiciones no discriminatorias y observar las

demads disposiciones en materia de competencia econémica;

Evitar la existencia de conflictos de interés que puedan afectar sus
actuaciones;

llevar a cabo las finalidades establecidas en el Articulo 100 del

Reglamento, el Comité tendra las siguientes funciones:

Evaluar las investigaciones propuestas y sus enmiendas, tomando en
consideracién los criterios sefialados en el numeral 13 de este Manual y
emitir por escrito el dictamen correspondiente;

Solicitar al investigador principal la informacién adicional que se
juzgue necesaria para emitir el dictamen sobre la investigacion
propuesta;

Proponer al investigador principal modificaciones y adiciones al
proyecto de investigacién, cuando sea necesario;

Solicitar la opinién de expertos en los casos en que la investigacién lo amerite;

Proporcionar asesoramiento para la planeacion, presentacién y ejecucién de
los proyectos de investigacién a solicitud de los investigadores;

Guardar total confidencialidad respecto de la informacién, documentacién y
reportes que reciban del investigador principal;

Vigilar la aplicaciéon de las disposiciones juridicas vigentes en materia de

investigacion para la salud en seres humanos y/o animales de laboratorio,
tejidos y células;

e %/ |
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presencia de cualquier reaccién y/o evento adverso, que se constituya en
impedimento ético o técnico para continuar con el estudio;

N
Ordenar la suspensién o cancelacién inmediata de la investigacion, ante la //E<
Proteger la identidad y los datos personales de los sujetos de investigacion,
ya sea durante el desarrollo de una investigacién, como en las fases de \

publicacién o divulgacién de los resultados de la misma, apegandose a la

{ &
regulacién aplicable especifica en la materia; \
™5

El Comité deberd abstenerse de participar en la evaluacién de sus propias
investigaciones, las de sus colaboradores directos o de sus competidores
potenciales o actuales;

Las demas afines a las anteriores que se requieran para contribuir al 6ptimo |
desarrollo de las actividades de investigacién en el Instituto. )

8. DE LA INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE ~N

a.

f.

El Director General del Instituto designard al Presidente del Comité de )\
Investigacion. Y

i
El Presidente del Comité designarda al personal del Instituto con la F
competencia cientifica, conocimientos y experiencia en investigacién de las
distintas especialidades para la integraciéon del Comité.

El Presidente del Comité designard a la persona que funja como apoyo
administrativo del Comité.

El Presidente del Comité gestionard y autorizara los recursos necesarios que L
garanticen el trabajo y autonomia en el funcionamiento y dictdmenes _#7
emitidos por el Comité.

El Comité se integrara de la siguiente manera: f,! /
I.  Un Presidente;
Il.  Un Secretario;

I1l.  Cuatro vocales como minimo, quienes deben ser investigadores y ‘%\
deben representar a cada una de las diferentes disciplinas relacionadas
con la investigacién del Instituto. Puede incluir personal médico, de
enfermeria, asi como de otros sectores del INPer;

Ademas, podran participar como asesores externos del Comité los
profesionales de diversas disciplinas que considere el Presidente del Comité,
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asi como personas internas o externas al Instituto que determine invitar el
Comité.

g. Los evaluadores externos a los Comités de Investigacién, Etica en
Investigacion y Bioseguridad deberdn firmar una carta responsiva de
confidencialidad relacionada con la evaluacién del proyecto.

h. Los miembros del Comité tendran derecho a voz y voto. El Presidente del ¢
Comité tendra ademas voto de calidad. Los asesores externos tendran
derecho a voz, pero no voto y no formaran parte integrante del Comité.

ot

i. El numero maximo de integrantes dependerda de la magnitud y
caracteristicas de las investigaciones que se realizan en el Instituto, siempre N
y cuando el nimero total sea impar y no mayor a 15. El Presidente podra ser \ '\
suplido en sus ausencias por el Secretario, los demas miembros del Comité - N
no podran designar suplentes. \E

j. Los miembros del Comité, permaneceran en funciones por un periodo de tres
anos, pudiendo ser ratificados para un periodo igual.

k. EIl cargo de miembro del Comité de Investigacién es de caracter honorifico,
por lo que no se podra recibir retribucién o emolumento alguno por el cargo. X&

I.  Los integrantes del Comité al aceptar su cargo, deberan presentar una carta
de “Declaracién de no conflicto de interés” (Anexo 1).

8.1 El Comité de Investigacién debera desarrollar las siguientes funciones:

I. Desarrollar sus actividades con independencia plena, objetividad,
apegado a los referentes éticos, teniendo como objetivo central
preservar el rigor metodolégico en beneficio de todos los participantes
del proyecto de investigacion: sujetos de investigacién, investigadores,
patrocinadores y el Instituto;

Il. Invitar a formar parte del Comité, con caracter temporal, a los
investigadores o titulares de otras dareas relacionadas con |la
investigacion que se realiza en el Instituto;

Ill.  Para el adecuado desarrollo de sus funciones, el Comité podra crear
grupos de trabajo, tanto de caracter permanente como transitorio, para
el estudio de asuntos especificos;

IV. Evaluar el desarrollo de los proyectos desde el punto de vista cientifico,
técnico y financiero;
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V. Informar de los proyectos y lineas de investigacién y su desarrollo a la /é\
Direccién General y a las autoridades pertinentes; '

VI. Evaluary emitir opinién del disefio metodolégico y calidad de la técnica
estadistica de los proyectos de investigacién, contenido tematico, iy
originalidad y concordancia con las politicas y lineas de investigacion \\

institucionales;
VIl. Evaluar y emitir opinién sobre la pertinencia, factibilidad y mérito r\\

cientifico del proyecto de investigacion;
VIIl. Autorizar las modificaciones de fecha de término y de conclusién -

anticipada del proyecto de investigaciéon, siempre y cuando esté
plenamente justificado por razones metodolégicas, logisticas, de
bioseguridad o éticas;
IX. Asesorar a los investigadores del Instituto en términos de metodologia \
y planear las modificaciones, cuando éstas sean pertinentes; ~\ /
X. Evaluar los proyectos de investigacion externos a solicitud escrita del
Comité de Investigacién externo; ‘
Xl. Recomendar la suspensién o cancelacién de un proyecto motivado por
desapego a la metodologia de investigacién originalmente propuesta

en el documento. g !
i
\
P {
P
|

/://2
e

8.2 Las funciones del Presidente seréan:

I. Designar al secretario y a los vocales del Comité conforme al presente
Manual;
Il.  Brindar la informacién necesaria al Director General del Instituto y a las
Autoridades en los términos y tiempos descritos en su solicitud,; [\ A
IIl. Presidir las sesiones del Comité y conducir las deliberaciones del mismo;
IV. Convocar a sesiones ordinarias y extraordinarias conforme a criterios
establecidos por el propio Comité;
V. Autorizar el orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias;
VI. Validar el informe peridédico de actividades;
VIl. Vigilar el 6ptimo funcionamiento del Comité;
VIll. Llevar a cabo acciones dentro del marco de legalidad sobre situaciones
no contempladas en este Manual, debiendo informar al Director General
sobre el particular;
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XI.

XIl.

XII.

XIV.

XV.

XVI.

Firmar las actas correspondientes de las reuniones convocadas y a las
que hubiera asistido;

Proporcionar la transparencia de acceso a la informacién conforme a la
Regulacién aplicable;

Instrumentar mecanismos de prevencidén y deteccién de conflictos de
interés dentro del Comité;

Fomentar las actividades de capacitacién continua interna y externa del
Comité;

Notificary firmar los dictdmenes y resoluciones emitidas por los Comités
Normativos;

Asegurar el registro, modificacién o renovaciéon del Comité ante la
COFEPRIS;

Establecer la politica y/o procedimiento para el manejo de la
confidencialidad de la informacién que maneja el Comité para todos y
cada uno de los miembros participantes en el proceso;

Las demds que sean necesarias para el buen funcionamiento del Comité
y las que le encomiende el Director General de Instituto.

A
\§\

\

83 El Secretario del Comité deberd gestionar la elaboracién de todos los —QE
documentos necesarios para el desarrollo de las actividades del Comité, por
lo que debe estar adscrito al INPer y realizara las siguientes funciones:

VL.
VII.
VIII.

Proponer al Presidente los vocales del Comité, asi como mantenerlo
informado sobre la conclusién del periodo de las designaciones de los
miembros del mismo para su ratificaciéon o sustitucion;

Vigilar la expedicién correcta del orden del dia, incluyendo toda la
informacién adicional de apoyo que sea necesaria;

Verificar la existencia del quérum necesario en cada sesién del Comité;
Coordinar las actividades del Comité con otros Comités institucionalesy
érganos directivos de la institucién;

Proponer el calendario de las sesiones ordinarias del Comité;

Repartir los documentos entre los diversos revisores;

Coordinar las reuniones ordinarias y extraordinarias;

Vigilar el seguimiento y verificar el cumplimiento de los acuerdos y
recomendaciones emanadas en cada una de las sesiones del Comité y
establecer acciones correctivas cuando sea necesario;

. é’/ﬂsb

h
D

N

4’7
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IX. Proponer al Presidente las estrategias que por consenso de los
integrantes sean consideradas para corregir problemas detectados;

X. Dar seguimiento a la informacién del Comité de Etica en Investigacion
sobre quejas y reclamaciones de los sujetos de investigacién acerca de
posibles violaciones de sus derechos;

Xl. Establecer en conjunto con el Presidente del Comité, las politicas de
trabajo y vigilar el cumplimiento de las normas que rijan las funciones
del mismo;

Xll. Elaborar informes con la frecuencia requerida, sobre el funcionamiento
del Comité, con el apoyo de los otros miembros del Comité y presentarlo
para su validacion al Presidente;

XIll. Levantar el acta correspondiente de cada sesion. Las actas de sesidon
ordinarias y extraordinarias seran debidamente foliadas segun orden
correlativo y deberd asegurarse que sean firmadas por los integrantes
del Comité asistentes a las sesiones;

XIV. Firmar las actas de las sesiones en las que participe;

XV. Suplir al Presidente en caso de ausencia;

XVI. Participar con voz y voto en las sesiones del Comité;

XVIl. Las demas necesarias para el buen funcionamiento del Comité que le
instruya el Presidente del mismo.

8.4 Los vocales del Comité, realizaran las siguientes funciones:

I. Asistir a las sesiones del Comité;
Il. Participar con voz y voto en el analisis y discusiéon de los asuntos a tratar
en las sesiones;
Ill.  Dictaminar, con estricto apego cientifico, los protocolos de investigaciéon
sometidos a evaluacién por el Comité;
IV. Proponer asuntos a tratar en el seno del Comité, en materia de
investigacion;
V. Realizar las tareas que el Comité le encomiende;
VI. Informar del desarrollo y avance de las tareas que les hayan sido
conferidas;
VII. Analizar con anticipacién los temas y documentos que seran tratados
en las sesiones;
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VIII.

IX.
X.
XI.

Mantener estricta confidencialidad sobre los proyectos sometidos a
evaluacioén;

Colaborar en la realizacién del informe anual de actividades del Comité;
Suscribir las actas y minutas de las sesiones del Comité;

Las demas que determine el Comité.

85 El personal administrativo que funja como apoyo secretarial del Comité,
desarrollara las siguientes actividades:

VI.

VIL.

VIIL.

XI.

Elaborar el proyecto de calendario de sesiones del Comité;
Elaborar la propuesta de orden del dia de las reuniones ordinarias y
extraordinarias del Comité;

Llevar el control de asistencia que debera ser firmada por los integrantes
del Comité en cada sesién;

Remitir a los integrantes del Comité con cinco dias habiles previos para
sesiones ordinarias y dos dias habiles previos para sesiones
extraordinarias, la convocatoria, el orden del dia, la informacién y
documentacién de apoyo de los asuntos a tratar en cada sesion;
Recabar las opiniones y recomendaciones técnicas de los participantes
en el dictamen;

Elaborar las actas de las sesiones en las que se contenga un resumen de
los asuntos tratados en cada sesién y presentarlas a los integrantes para
su firma autégrafa;

Preparar las recomendaciones y sugerencias técnicas decididas por el
Comité;

Comunicar a las areas involucradas, las instrucciones necesarias para el
cumplimiento de las recomendaciones emitidas en el seno del Comité;
Participar en la elaboracién del informe periédico de Actividades del
Comité;

Cestionar la elaboracién de todos los documentos necesarios para el
desarrollo de las actividades del Comité;

Resguardar y mantener actualizados todos los archivos de las actas del
Comité, documentos para conocer el estado de cada proyecto de
investigacion y la correspondencia establecida con los investigadores;

v\

5




SALUD |INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA
ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES

INPer 2

Etica y Humanismo
FECHA DE HOJA
MANUAL DE INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DEL AUTORIZACION No.
COMITE DE INVESTIGACION DIA | MES | ANO | . . .o

12 10 2022
Xll. Llevar el registro de las designaciones y del Curriculum vitae*
(expediente) de los miembros del Comité e informar al Secretario sobre

la conclusion de las mismas para su propuesta de ratificacién o
sustitucion;

Xlll. Llevar a cabo todas las actividades administrativas que requiera el
Comité y de apoyo al Secretario.

8.6 EIl Comité sesionara de manera ordinaria por lo menos, doce veces al afo,
mas las sesiones extraordinarias que convoque su Presidente. Para que
exista quérum suficiente deberan estar presentes la mitad mas uno de los
integrantes del comité, incluyendo de manera obligada la presencia del
Presidente o el Secretario en ausencia del Presidente;

8.7 Las sesiones del Comité, se haran regularmente de manera conjunta con el
resto de los comités normativos, Etica en Investigacién y Bioseguridad, pero
sin limitacién para sesionar para tratar temas que solamente le competan al
Comité.

88 Los criterios que deberan tomarse en consideracién por el Comité para
evaluar las investigaciones propuestas son:

a. Originalidad: referida al grado de contribucién al avance general del
conocimiento en el drea del tema de investigacién en cuestion;

b. Calidad o rigor cientifico-técnico: referido a la consistencia metodolégica
de la fundamentacion y disefio de la investigacion;

c. Factibilidad: referida a la posibilidad de llevar a cabo la investigacién
dentro de los limites de la infraestructura y los recursos humanos,
materiales y financieros disponibles, asi como en el tiempo propuesto;

d. Relevancia y oportunidad: referida a si el tema de investigacién se
enmarca en los intereses y lineamientos nacionales e institucionales;

e. Presentacion: referida a si la estructura del contenido del proyecto de
investigacion cumple para la presentacién de proyectos e informes
técnicos de investigacion en las instituciones de atencién a la salud,
como se encuentra establecido en el Capitulo Ill del presente Manual y
de conformidad con la NOM en el caso de investigaciones con seres
humanos;

e
&
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contempladas en el proyecto de investigacion;
g. Apego. Se refiere a la alineacion del proyecto de investigacién a los

f. Competencia. Se refiere a las competencias en la formacion cientifica del
investigador principal y los asociados para desarrollar las actividades

objetivos y metas de las Politicas Nacionales e Institucionales en Salud,
Demandas especificas del sector y Lineas de Investigacion Institucional;

h. Productos entregables. Se refiere a si los productos de la investigaciéon
son congruentes con la propuesta y suficientes de acuerdo a los
objetivos planteados y al presupuesto solicitado;

i. Requisitos del Investigador Proponente. Contar con plaza institucional y
en el caso de los Investigadores en Ciencias Médicas, estar vigente en el
Sistema Institucional de Investigadores de la DGPIS, a excepcién de los
de nuevo ingreso con una antiguedad menor a dos afnos de haber
obtenido la plaza.

9. DE LAS SUPLENCIAS Y SUSTITUCIONES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE

9.1. En ausencia del presidente, éste sera sustituido por el Secretario o el Vocal
que él mismo designe.

9.2. Los integrantes del Comité podran renunciar expresando a través de un
documento dirigido al Presidente del Comité y al Director General su
peticidn y los motivos de la renuncia.

9.3. La sustitucién de algun integrante del Comité se realizarad en los siguientes
casos:

a. Por tiempo cumplido establecido en el nombramiento (tres afios);

ordinarias;

b. Por acumular tres faltas consecutivas o no justificadas a las sesiones ”\% A

c. Porincapacidad médica o renuncia del integrante.

9.4. El Director General, Director/a de Investigacién o los integrantes del mismo ’% '

Comité, podran proponer a los candidatos a cubrir sustituciones del Comité.
9.5. El Comité en sesién nombrara al integrante del Comité a suplir en un plazo
no mayor a dos semanas.

10. DE LA PRESENTACION Y EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

10.1. Para la solicitud de evaluacion de un proyecto de investigacién
institucional, el investigador principal debera presentarlo a través de la
plataforma electrénica del sistema de informacién y gestién del INPer,
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

entregando la cardtula impresa con las respectivas firmas al Comité de
Investigacién. Los proyectos nuevos que requieran financiamiento
institucional se ingresardn una vez al afio en el periodo establecido en la
convocatoria.

El ndmero maximo de proyectos vigentes con financiamiento institucional
por investigador principal sera de tres y se establecerd un monto maximo a
financiar por proyecto en cada convocatoria, de acuerdo a la suficiencia
presupuestal. Los investigadores en ciencias médicas nivel A y B, solo
podran tener un proyecto en desarrollo, con o sin financiamiento federal.

Si el investigador principal pierde su vigencia en el Sistema Institucional de
Investigadores de la DGPIS, no podrd ejercer los recursos federales
destinados a su proyecto de investigacion hasta que recupere su
nombramiento, siempre y cuando la calendarizacién financiera de su
proyecto continue vigente.

Si el investigador principal cuenta ya con 3 proyectos financiados por el
INPer, podra presentar proyectos adicionales en cualquier momento del
ano para su evaluacién, siempre y cuando no necesite financiamiento,
cuente con financiamiento externo o esté en proceso de solicitarlo.

Si el Investigador considera que el proyecto de Investigacion tendra mas de
una fuente de financiamiento (interno y externo), deberd anexar la
informacién relativa a la financiadora externa, donde se especifique con
claridad y sin duplicidades, la aplicacién de cada recurso.

Los proyectos a realizarse en colaboracién con instituciones nacionales, que
estén aprobados por sus respectivos Comités y que no requieran recursos
econdmicos, se deberdn presentar por un investigador principal del INPer a
través de la plataforma electrénica, entregando la caratula impresa con las
respectivas firmas al Comité de Investigacién y podran ser sometidos en
cualquier mes del afo. En estos proyectos, sélo se evaluaran los aspectos
éticos y de bioseguridad.

En el caso de los proyectos en colaboracién con instituciones extranjeras,
que estén aprobados por sus respectivos Comités y que no requieran
recursos econémicos, se deberan presentar por un investigador principal
del INPer a través de la plataforma electrénica, entregando la caratula
impresa con las respectivas firmas al Comité de Investigacién y podran ser
sometidos en cualquier mes del afo. Se debera llenar en la plataforma
electrénica Unicamente la informacién correspondiente a los
investigadores e instituciones participantes y el proyecto completo se
incluird como archivo adjunto y podra ser presentado en inglés, a excepcion
de la informacién correspondiente a los aspectos de ética y bioseguridad
(cartas de consentimiento informado, manipulacién de los animales de
experimentacioén, riesgos sanitarios, etc.).

—
— =
—
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10.8. En el caso de los proyectos en colaboracién con la industria y que no

requieran recursos econémicos, se deberadn presentar por un investigador
principal del INPer a través de la plataforma electrénica, entregando la
caratula impresa con las respectivas firmas al Comité de Investigacién y
podran ser sometidos en cualquier mes del ano. Se debera llenar en la
plataforma electrénica Unicamente la informacién correspondiente a los
investigadores e industrias participantes y el proyecto completo se incluira
como archivo adjunto y podra ser presentado en inglés, a excepcién de la
informacién correspondiente a los aspectos de ética y bioseguridad (cartas
de consentimiento informado, manipulacién de los animales de
experimentacion, riesgos sanitarios, etc.).

10.9. En el caso de los proyectos externos que soliciten una evaluacién por los
Comités Normativos del INPer, se le solicitara al investigador principal el
envio del proyecto completo con anexos (si los hubiera) via correo -

electrénico y NO a través de la plataforma electrénica, siguiendo el mismo
procedimiento de evaluacién que los protocolos institucionales. Los

comentarios al protocolo se enviaran al investigador principal via correo
electrénico y se dard un mes para que se realicen los cambios sugeridos.
Una vez aprobado, se extendera una carta de aprobacién a nombre del
investigador principal con un numero que identifique que se trata de
proyecto externo. Si el proyecto dura menos de un afio, solo se solicitard un
informe final de acuerdo al formato institucional. En caso de durar mas de
un ano, se solicitaran informes parciales anuales de acuerdo al formato
institucional y una vez concluido, se solicitara el informe final. La evaluacién
de proyectos externos podra tener o no costo de acuerdo a la decisién del

comité, siempre y cuando administrativamente sea posible.

10.10. En el caso de proyectos de continuidad, es decir, aquellos que son
continuacién/progresién en el mismo campo de estudio que el proyecto
original, interdisciplinarios y de frontera que involucran una meta de
trascendencia cientifica, tecnolégica o social, el investigador principal lo
presentara en el formato especifico (Anexo 2), incluyendo un resumen de
una cuartilla, programacién de gasto y calendario de actividades para su
revisién por los Comités, evidenciando los componentes del proyecto actual
y qué lo hace nuevo y diferente de la investigacién original. Para presentar

un proyecto de continuidad, el proyecto original debe estar concluido y
contar con el informe técnico y financiero

inmediato posterior.

final

evaluados
satisfactoriamente. El titulo del proyecto en continuidad deberd ser distinto
de la investigacién original y contara con un nuevo numero de registro. Para
este tipo de proyectos se podra solicitar financiamiento y presentarse en
cualquier fecha del afo con una programacién de gasto efectiva al afo
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10.11.

10.12.

10.13.

10.14.

10.15.

10.16.

1. DEL DICTAMEN DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

1.1

El proceso de evaluaciéon y dictamen de un proyecto de investigacién, se
sujeta a los siguientes pasos:

10.11.1. El presidente del Comité designara a los evaluadores de los proyectos
y éstos presentaran sus comentarios y propuestas de dictamen en
formato electrénico. Cuando el presidente presente un proyecto, sera
el Secretario quien designe a los evaluadores. En la sesiéon se
discutiran estas evaluaciones y serdn integradas a la minuta para
posteriormente ser enviadas al investigador principal;

10.11.2. Después de su evaluacion el dictamen del proyecto sera:
a. APROBADO
b. EN ESPERA DE MODIFICACIONES
c. NO APROBADO

Los proyectos que soliciten fondos del INPer para su realizaciéon y cuenten
con un dictamen de NO APROBADO podran ser presentados para su
evaluacién en la siguiente convocatoria con las correcciones pertinentes. Si
el investigador decidiera someter dicho proyecto, pero sin finranciamiento
interno, éste lo podra presentar en cualquier momento. El dictamen de NO
APROBADO es inapelable.

El Comité enviara al investigador principal el dictamen correspondiente,
este ultimo presentara la version corregida de su proyecto de acuerdo a los
comentarios de los Comités en la plataforma electrénica y debera entregar
un listado de los cambios realizados relacionados con dichos comentarios.
El dictamen final se enviara al investigador principal de acuerdo a las fechas
establecidas en |la convocatoria.

Los proyectos que tengan el dictamen EN ESPERA DE MODIFICACIONES se
podran presentar corregidos en dos ocasiones mas después del primer
dictamen. En caso de que no se hayan realizado los cambios solicitados, el
dictamen del proyecto sera NO APROBADO.

que las solicitudes cumplan con los requerimientos establecidos para su
evaluacién y dictamen.

Una vez aprobado el proyecto, el Comité de Investigacién solicitara al
investigador principal firmar una carta compromiso con el INPer donde se
establezcan los puntos a cumplir para evaluar el desarrollo de su proyecto
por los Comités Normativos, apegandose a los principios metodolégicos,
cientificos y éticos (Anexo 3).

Se deberd verificar que el proyecto de investigacién se desarrolle
conforme a las siguientes bases:

\/
/’“
N
El personal de apoyo administrativo del Comité de investigacién verificara QU
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2.

El dictamen sobre los proyectos de investigacién se presentard en los

Toda actividad de investigacion que se realice en el Instituto debera
contar con el dictamen de APROBADO por
Investigacién, Etica en Investigacion, CICUAL (en el caso del uso de
animales de experimentacién) y Bioseguridad,;
Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la

investigacién médica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucién a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de

nuevos campos de la ciencia médica;

los Comités de

Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que
no expone a riesgos ni dafos innecesarios al

experimentacion;

En el caso de investigaciones con seres humanos, se debera contar

sujeto en

con el Consentimiento Informado por escrito del sujeto en quien se
realizard la investigaciéon, o de su representante legal en caso de

incapacidad legal de aquél, una vez enterado de los objetivos de la
experimentacion y de las posibles consecuencias para su salud;

Sélo podra realizarse por profesionales de la salud que actuen bajo la
vigilancia y supervisién del investigador responsable, asi como de la
auditoria y seguimiento de los comités normativos;

El investigador principal suspendera la investigacién en cualquier
momento, si sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad,
muerte de algun sujeto en quien se realice la investigacién,

tratdndose de investigaciones en seres humanos;
El investigador aportard evidencia suficiente sobre la viabilidad
financiera, presupuestaria, de infraestructura tecnolégica y recursos
humanos materiales para poder desarrollar el proyecto.

siguientes términos:

a.

Las decisiones son unanimes, la discusién colegiada en los temas
metodolégicos, de contenido cientifico u otros criterios de evaluacioén,

es parte esencial de las actividades del Comité;

El dictamen de los proyectos se enviard a los investigadores
principales via correo electrénico y a través de la plataforma

electrénica. Los investigadores principales o co-investigadores que
las vias electrénicas
mencionadas) relacionada con la evaluacién de su proyecto y que

busquen obtener informacién (fuera de

presionen a los miembros de los comités, evaluadores externos o al
personal administrativo de apoyo al comité, seran sancionados con el

dictamen de Rechazado del proyecto en cuestion;

N

\

N

N
X

\

-~
N
N\

RS
\
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1n.3.

c. Las disposiciones emanadas del Comité de Investigacién seran de
observancia obligatoria con el objeto de garantizar el buen desarrollo
de los proyectos;

d. Para que la toma de decisiones contemple todos los elementos de
juicio necesarios, cuando se juzgue pertinente, el Comité podra
solicitar la presencia del Investigador en una sesién especifica para
que aporte los elementos solicitados y orientar adecuadamente la
discusién y dictamen del proyecto;

e. Encaso necesario, el Comité tiene la libertad de solicitar la asesoria de
todas las personas que considere conveniente antes de emitir un
dictamen final;

f. El campo de acciéon del Comité es la evaluacién integra de las lineasy
proyectos de investigacion realizados dentro del Instituto;

Si alguno de los miembros del Comité participa como investigador
principal o colaborador en los proyectos que se discuten, éste no podra
formar parte de la sesién en la que se presente dicho proyecto y debera
enviar una carta (Anexo 4) dirigida al Presidente del Comité en la cual
detalle el/los motivo(s) por los que se tiene Conflicto de Interés o
impedimento legal, con base en lo normado en el articulo 58 de la Ley
General de Responsabilidades Administrativas. En el Acta se sehalara que
la ausencia se debe al motivo descrito en dicho documento.

12. DEL SEGUIMIENTO TECNICO Y FINANCIERO DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION
12.1. El Investigador Principal es el responsable de presentar al Comité los

122,

12.3.

avances peridédicos del Proyecto de Investigacion en el Formato de
Reporte Trimestral dentro de los cinco dias habiles posteriores a la
conclusién del periodo que se informa, adecuadamente elaborado, con la
informacién relativa a su aportaciéon al avance del conocimiento,
productos de la investigacién, impacto en las politicas nacionales o
institucionales de salud y la poblacién de pacientes que pudiera verse
beneficiada por los resultados del proyecto.

En el caso de los responsables con plaza de investigador, el
financiamiento a proyectos solo se otorgard a quienes tengan
nombramiento vigente por la DGPIS. Asimismo, en el caso de que el
responsable del proyecto perdiera su nombramiento durante el
desarrollo del mismo, se cancelard el financiamiento a su proyecto a
partir de que reciba la notificacién el investigador de que perdié el
nombramiento, sin la posibilidad de recalendarizar o ejercer el recurso
que no haya gestionado.

El llenado del Formato de Reporte Trimestral deberd contener
adicionalmente las posibles variaciones metodolégicas o dificultades

w2

[
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12.4.

12.5.

12.6.

7 A 4

enfrentadas en el proceso de investigacién, las soluciones obtenidas o el
plan de accién para evitar tales fallas.

Todos los informes trimestrales serdn evaluados por el Comité de
Investigacion.

Si el Investigador Principal en dos ocasiones consecutivas o en tres
ocasiones no consecutivas, no presenta su Reporte Trimestral, se
suspenderd el financiamiento y el Secretario del Comité lo presentara
ante el pleno del mismo, para dictaminar la cancelacién del proyecto.

La recalendarizaciéon de recursos se autorizara solamente en una ocasién
por cada proyecto vigente.

El investigador principal debera ejercer los recursos en el afio calendario
programado, ya que por tratarse de recursos fiscales, éstos se reintegran
a la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP), por lo que no podran
ser utilizados en afos subsecuentes.

13. DE LAS MODIFICACIONES O ENMIENDAS AL PROYECTO DE INVESTIGACION

a.

Si el investigador principal desea realizar modificaciones o enmiendas al
proyecto de investigaciéon, deberd solicitar autorizacién al Comité de
Investigacién de la siguiente manera:

I. Elaborar la enmienda, cancelacién o extensiéon de tiempo con la
justificacion correspondiente en la plataforma electrénica;

Il.  Describir con amplitud y detalle a texto libre, la justificaciéon de la
enmienda, asi como la lista de las modificaciones propuestas en las
secciones del documento del proyecto de investigacion;

[ll. Sila enmienda es por cambio del investigador principal o asociados,

deberd presentar un comunicado en texto libre emitido por el

investigador principal explicando la razén de los cambios;

El Secretario del Comité asignara dos revisores que evaluaradn los cambios
propuestos por el Investigador principal;

El dictamen emitido quedara asentado en la Minuta de la sesién y serd |

comunicado al Investigador Principal;

No procede la enmienda cuando ésta modifique de manera sustancial la
propuesta inicial.

13.1 De la solicitud de extensién de tiempo del Proyecto de Investigacién:

1311,

15.1.2.

La extensién de tiempo en la fecha de terminacién programada del
proyecto de investigacién, es por definicién, una solicitud de prérroga
para alcanzar los objetivos originales.

La extensidon de tiempo se solicitarda con un mes de anticipacién a la
fecha de terminacién del proyecto en la plataforma electrénica; de no
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ocurrir asi, el proyecto se considerara concluido y el investigador debera
entregar los Informes finales técnico y financiero.

N\
. P . .z . L
13.1.3. Solamente se autorizara un periodo de extension de tiempo por una \\
duracién maxima de dos anos. En caso de no concluir el proyecto en este \
=

periodo, éste sera cancelado.

13.1.4. Si el investigador principal desea realizar una extensién de tiempo al
proyecto de investigacién, debera solicitar autorizacién al Comité de \.‘,\
Investigacion, presentando la siguiente informacion:

e Solicitud de extensién de tiempo en el formato vigente con la \
descripcién general de las razones que motivaron dicha solicitud. Es \
responsabilidad del Investigador principal presentar la informacién
adecuada para la evaluacién de su caso por el Comité.

131.5. El Comité podra solicitar la informacién adicional al Jefe de \
Departamento o Subdirector sobre la situacién del proyecto; El Comité )J\ ;
establecera si procede la extension de tiempo a partir de la informacién -
proporcionada por el investigador.

13.1.6. El dictamen emitido quedara asentado en la Minuta de la sesién y sera

comunicado al Investigador Principal. f “
N\
13.2 De la solicitud de cancelacién del proyecto de investigacion: ,,JI%

13.21 Si el investigador principal desea realizar la cancelaciéon del proyecto de
investigacion, debera solicitar autorizacién al Comité de Investigacioén,
presentando la siguiente informacion:

13.2.2 Solicitud de cancelacién con la descripciéon detallada de las razones que
motivaron la cancelacién al proyecto en la plataforma electrénica;

13.2.3 Proporcionar la informacién financiera a detalle sobre el gasto
programado y el ejercido para el proyecto de investigacién; descripcién
a detalle de las muestras biolégicas obtenidas y del responsable de
custodiar las muestras, informe del area de activo fijo sobre los equipos
O aparatos que se ocuparon en el proyecto;

13.2.4 Elaborar un comunicado en texto libre, donde los investigadores
asociados no aceptan la responsabilidad de dar continuidad al proyecto;

13.2.5 Presentar el FORMATO DE INFORME TECNICO FINAL, adecuadamente
elaborado con el grado de avance obtenido;

13.2.6 El Comité emitira su dictamen si la cancelacién es pertinente sobre la
base de problemas técnicos metodolégicos no atendibles en las
circunstancias actuales, o bien si fueron razones de financiamiento o por
cambio en la situacién laboral del investigador principal;

}
D 5
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1327 Si a juicio del Comité el Investigador principal no presenté la
informacién requerida y pudiera haber responsabilidades derivadas de
este hecho, lo comunicara al Director de Investigacién y éste a su vez al
Director General del Instituto;

13.2.8 En el caso de los proyectos cancelados por decisién del Comité por
incumplimiento en la entrega de los Informes o faltas atribuibles al
investigador en el proceso de investigacién, el investigador principal no
recibird un nuevo financiamiento por el INPer por un periodo de dos aflos
a partir de la fecha oficial de cancelacién del proyecto;

1329 Una vez cancelado el proyecto, no se autorizard la adiciéon de
documentos al expediente;

13.2.10 El dictamen emitido quedara asentado en la Minuta de la sesién y sera
comunicado al Investigador Principal;

14. SOLICITUD DE SUSPENSION TEMPORAL DEL PROYECTO

14.1 El investigador principal podra solicitar la suspensién temporal del
proyecto de investigacién por un maximo de un afo al Comité de
Investigacion, presentando la siguiente informacioén: M\

1411  Solicitud de suspensién en el formato vigente con la descripciéon |
detallada de las razones que motivaron la suspensiéon del proyecto; )(hr
1412 Proporcionara la informacién a detalle sobre el gasto programado y ’
el ejercido para el proyecto de investigacion; descripcién a detalle —%
de las muestras biolégicas obtenidas, informe del area de activo fijo
sobre los equipos 0 aparatos que se ocuparon en el proyecto;

1413 Comunicado en texto libre, donde los investigadores asociados no
aceptan la responsabilidad de dar continuidad al proyecto;

14.1.4 Presentar el FORMATO DE INFORME TRIMESTRAL correspondiente,
adecuadamente elaborado con el grado de avance obtenido;

1415 El dictamen emitido quedara asentado en la Minuta de la sesién y N\
sera comunicado al Investigador Principal; \§F

1416 El Comité emitira su dictamen si la suspensién es pertinente sobre \Q
la base de problemas técnicos metodolégicos no atendibles en las \
circunstancias actuales, o bien si fueron razones de financiamiento
o por cambio en la situacién laboral del Investigador principal;

15. DE LOS PRODUCTOS DERIVADOS DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

15.1 Los productos de investigacién son esenciales del quehacer cientifico,
por lo que el investigador establecera en el proyecto de investigacion el
compromiso y plazos de los productos de investigaciéon entregables.

15.2 Los productos de investigacién incluyen lo siguiente:
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15.2.1 Publicaciones:

_

e Publicaciones en revistas cientificas indizadas
Libros
e Capitulos de libros

1

15.2.2 Presentacion en eventos cientificos. W

<
A/;

15.2.3 Reuniones nacionales.

/L

15.2.4 Reuniones Internacionales.

15.3 Productos patentables.
15.4 Formacién de recursos humanos.

15.5 Comunicados técnicos-cientificos, de avance o resultados, relacionados
con la difusién del conocimiento del proyecto de investigacién, emitidos
en formato impreso, electrénico, digital, audio, video o el elegido por el
investigador.

15.6 Para que el producto de Investigacion de cualquier tipo sea valido,
deberd agradecer explicitamente el financiamiento otorgado por el
Instituto y mencionar el nimero de proyecto tal cual aparece en la carta
de aprobacién.

187 Cuando el producto de la investigaciéon sea candidato a patentable, el
Investigador principal debera acudir ante el Director de Investigacion, ,
manifestarlo por escrito, con la firma de los investigadores asociados,
para que a su vez el Director de Investigacién lo informe al Departamento
de Asuntos Juridicos para formalizar el convenio a través del cual queda
especificado el porcentaje de beneficios que le corresponden a cada una
de las partes, asi como derechos u obligaciones que deriven del
Convenio.

15.8 En caso de incumplimiento de los productos de investigacion
comprometidos, el investigador responsable deberd presentar en el
FORMATO INFORME TECNICO Y FINANCIERO FINAL, las razones
justificadas de tal incumplimiento; de no haberlas de acuerdo a la
evaluacién del Comité, el investigador principal no podra solicitar otro
financiamiento institucional por dos afios a partir de la entrega del
dictamen del Informe Técnico y Financiero Final.

16. INFORME TECNICO Y FINANCIERO FINAL DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION

16.1 El Investigador principal debera llenar el formato de Informe Técnico
Final en la plataforma electrénica anexando las evidencias documentales
que soporten los productos de investigacién comprometidos en el

A
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proyecto; asimismo, debera solicitar al Departamento de Gestién de la
Investigacion el Informe Financiero Final para ser anexado a la
plataforma electrénica.
16.2 Los productos de Investigacidon derivados del proyecto deberan dar
crédito en la autoria al Instituto y en su caso, a las fuentes de \

financiamiento.

16.3 En caso de incumplimiento en la entrega de los Informes técnico y
financiero finales en los formatos institucionales, dentro de los treinta
dias naturales posteriores a la conclusién del proyecto, no podra someter
a evaluacién otro proyecto de investigacion hasta regularizar su
situacion.

16.4 Si ya se cumplieron los objetivos del proyecto pero no se cuenta con los
entregables comprometidos (articulos, etc.), el investigador debera
reportar el avance del 100% en el informe trimestral y entregar su
Informe técnico y financiero final, observando el compromiso inicial
establecido en la carta que se firma al inicio del proyecto (Anexo 3), en
donde se manifiesta que hasta en tanto no se entreguen dichos
productos, el investigador no podrad solicitar financiamiento con
recursos federales del Instituto para nuevos proyectos.

16.5 En caso de que el investigador responsable no entregue el informe
financiero y técnico final, el proyecto se considerara Cancelado y no se
podré solicitar financiamiento federal institucional para otro proyecto
por un lapso de dos anos a partir de la fecha de cancelacién.

actualizada sobre las actividades de investigacién que se
desarrollan en su instituciéon;

16.6.2 Reporte periédico del nimero de nuevos proyectos de
investigacion;
16.6.3 La etapa evolutiva en que se encuentran los ya existentes; \§

\
16.6 INFORMES i
16.6.1 El Director General del Instituto deberad contar con informacién ﬂ{)L

16.6.4 Las problematicas que enfrentan los investigadores del Instituto y
sus alternativas de solucion;

16.6.5 Los productos de investigacion generados durante el periodo de
evaluacién; ,

16.6.6 Aquellos que sean solicitados para la elaboracién de los informes; )

16.6.7 Se proporcionara la informacién necesaria al Presidente del [ \\(x \ ¢
Comité Interno Para la Vigilancia de los Recursos Destinados a la \\\ !|) *
Investigacién, para dar cumplimiento a los objetivos de dicho
Comité.

pres
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17. AUDITORIA AL COMITE DE INVESTIGACION

El Comité de Investigacion, podra ser sujeto de auditoria a solicitud del patrocinador
o las instancias autorizadas para ello, bajo las siguientes consideraciones:

™~

\

El plan de auditoria, listado de auditores y alcance de la misma, asi como \

los documentos relacionados deberdn ser entregados por el servicio
solicitante ante la Direccién de Investigacién para su autorizaciéon y ser
evaluados en sesién ordinaria por los comités;

El alcance de la auditoria podréa ser en apego a los requisitos establecidos
en el Sistema de Informacién y Gestién Institucional (Estandares del
Consejo de Salubridad General, Comisién Nacional de Bioética, COFEPRIS)
o de cumplimiento a los requisitos normativos establecidos por la
Secretaria de Salud;

El alcance de la auditoria interna no podra incluir la participacién o
asistencia a las evaluaciones o dictdmenes que se llevan a cabo en las
reuniones de los comités;

Para identificar y atender los posibles conflictos de interés en la evaluacién
de toda la informacién relacionada a la investigacién en salud, todos los
integrantes de los comités normativos suscribirdn un documento
declaratorio de la no existencia de conflicto de interés;

El Comité de Investigacion realizara las actividades de recibir, conocer,
analizar y dictaminar sobre las quejas presentadas en contra de alguno de
los investigadores, patrocinadores, institucién o integrantes del comité
mismo. Asi como elaborar un expediente con toda la informacién
relacionada al caso, y dar al quejoso y a las autoridades, una respuesta
puntual sobre la procedencia y dictamen de la queja presentada;

Los dictdmenes estaran orientados hacia la identificacién de anomalias o
desapegos en los procedimientos de investigaciéon, asi como las
recomendaciones para que se efectlen las acciones correctivas y
preventivas aplicables, pero no se emitirdn resoluciones de caracter
punitivo en contra de personas;

Determinar la procedencia de la queja y mantener en todo momento
estricta confidencialidad.

;%
4

T
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18. SEGURIDAD EN LA INVESTIGACION

18.1

18.2

18.3

18.4

18.5

18.6

18.7

18.8

18.9

En los proyectos de investigacién que involucran el estudio en seres
humanos, el investigador principal es el responsable de comunicar por
escrito al Comité de Investigacién y al comité de Etica de Investigaciény
en su caso al de Bioseguridad ante el desapego o reporte de falla en los
procesos criticos que pongan en riesgo la seguridad del sujeto de
investigacion o la confidencialidad de sus datos personales que
comprometan el desarrollo de la investigacién, asi como la existencia de
riesgos biolégicos o quimicos no controlados;

En el caso de los Eventos adversos (EA), es responsabilidad del
investigador principal y el patrocinador efectuar el reporte de EA;

Debera llevar el registro de todas las reacciones adversas y estaran
disponibles a la autoridad sanitaria;

Ante la presencia de un EA, deberan asegurarse que se proporcione
atencién médica apropiada al sujeto de investigacién, incluyendo valores
de laboratorio clinicamente significativos, relacionados con el estudio. El
investigador/institucion debera informar a la persona cuando necesite
atencién médica por alguna enfermedad intercurrente que haya sido
detectada;

Comunicar de manera inmediata los EA o los resultados de laboratorio
anémalos que sean determinantes para las evaluaciones de seguridad,
de acuerdo a los requisitos sanitarios de presentacién de informes y
dentro de los plazos especificados en el protocolo;

Presentar toda la informacién pertinente sobre las presuntas reacciones
adversas graves e inesperadas que son mortales o potencialmente
mortales. Registrar y comunicarlo a las autoridades competentes y a los
Comité de Investigacién y de Etica en Investigacién;

Reportar la presencia de reacciones adversas serias, inesperadas y
sospechosas (SUSAR) al Comité de Investigacién y al Comité de Etica en
Investigaciéon y a COFEPRIS dentro de un maximo de quince dias a partir
del conocimiento por el patrocinador;

Facilitar las actividades del Comité de Investigacién, al Comité de Etica
en Investigacion y a COFEPRIS, para las visitas de auditoria y seguimiento
en cumplimiento de lo establecido en el protocolo de investigacion y

dictdmenes emitidos en su apego a la seguridad en el paciente y el -

proceso global de investigacion;

Mantener informado al Comité hasta el cierre del EA serio;
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18.10 Ante un desapego o falla en los procesos criticos, el investigador principal
es el responsable de implementar la correcciébn inmediata del %
incumplimiento, incluyendo la suspensién temporal del proyecto, asi
como de las acciones preventivas, por lo que se solicitara el analisis de la
causa que dio lugar al incumplimiento, asi como del plan de accién; \
18.1 La informacién relacionada con cualquier investigacién que el
investigador principal entregue, sera clasificada como confidencial, ™~

1812 La Direccién de Investigacién es la encargada de Implementar los
mecanismos para informar a los pacientes y familiares acerca de cémo
obtener acceso a la investigaciéon clinica, estudios clinicos o ensayos
clinicos en seres humanos y difundir la existencia de politicas o
procedimientos de proteccion a los pacientes durante el proceso de
seleccién de participantes y durante la investigacion;

19. DE LAS ACTIVIDADES Y RESPONSABILIDADES DE LOS INVESTIGADORES
19.1 El investigador principal es el responsable del proyecto ante la
Institucién; }’\ :

19.2 Para dar certidumbre y transparencia al proceso de investigacién, el
Investigador principal debera:

19.2.1 Recibir informacién por escrito sobre las opiniones y dictdmenes
emitidos por el Comité sobre su proyecto de investigacion;

19.2.2 En caso de ser necesario, solicitar la asesoria en los temas de
metodologia de la investigacién y técnicas estadisticas que
faciliten el dictamen favorable del proyecto.

20. MODIFICACIONES AL MANUAL

Para efectuar las modificaciones al presente Manual, se requerira la solicitud por /
A

gz

/’
v
Z/%
7

escrito del 50% mas uno de los integrantes del Comité y sera discutido en la sesién
acordada por el Comité;

Para este efecto la convocatoria debera efectuarse con 15 dias de antelacién y X
\

deberan distribuirse las modificaciones propuestas entre los integrantes del comité;

La resolucion de las modificaciones serd comunicada al Director General y al Director ‘
de Planeacién para su conocimiento; ‘

Se realizardan modificaciones al Manual a peticién de la autoridad competente.
21. TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Manual entrara en vigor al dia siguiente de su aprobacién.
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SEGUNDO.- Los proyectos que se hubieren sometido a consideracién del Comité
previo a la emisién del presente Manual, se atenderan conforme a las disposiciones
vigentes en su momento hasta su conclusién.

TERCERO.- E| Comité de Investigacién tendra 90 dias naturales a partir del inicio de
vigencia del presente Manual para llevar a cabo las acciones necesarias para darle
cumplimiento, debiéndose emitir las designaciones necesarias por escrito. Por unica
ocasioén la designacién que se expida a favor del Presidente del Comité tendra una
vigencia de cinco afos.

CUARTO.- Los procesos, tramites y formatos, incluyendo el formato de protocolo de
investigacién, desglose financiero y demads, estdn sujetos a la adaptacién en el
Sistema Digital para Gestién de la Investigacion.

QUINTO.- La Politica de Investigacién y este Manual entrardn en vigencia al dia
siguiente de su aprobacién en sesién del Comité del Instituto.
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Anexo 1

DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES
De conformidad con lo que establecen los articulos 108° de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, y 1, 2, 7, 8 y 58 de la Ley General de Responsabilidades

Administrativas, Yo como personal adscrito al
con plaza —— designado como,
en el Comité declaro que durante el

tiempo que me encuentre desarrollando las funciones que me correspondan respecto al
cargo 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:

e Mantendré estricta confidencialidad de la informacién y datos resultantes del trabajo
realizado, que solamente se podran discutir en el pleno de sesién de la comisién.

e Lainformacién serd considerada y tratada como confidencial.

e No tengo ninguna situacién de conflicto de interés real, potencial o evidente,
incluyendo ningun interés financiero o de otro tipo.

e 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 interés.

e No aceptaré agradecimientos, comisiones o consideraciones especiales por parte de
personal interesado en informacién confidencial.

¢ No manejaré informacién falsa o dudosa que pueda comprometer el buen
desempeno de mis funciones.

e En todo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emision
de juicios de los asuntos a tratar en las diversas sesiones del Comité.

e No haré uso en provecho personal de las relaciones con personas con las que tenga
algun trato derivado del encargo que tengo asignado.

e En ningln caso me prestaré a realizar arreglos financieros para la obtencién de
informacién que pueda afectar el buen desempefio de mis funciones.

¢ Ante todo protegeré mi integridad personal y las de mis comparneros en el desarrollo
de las funciones.

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

Por la 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 mi
trabajo.

La presente se renovard anualmente para la aceptaciéon de las condiciones vy
responsabilidades que se plasman en este documento.

LUGAR Y FECHA: Ciudad de México a de de 20__.

NOMBRE Y FIRMA:
Nombre y firma de quien desempefia el cargo
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Anexo 2

PROYECTO EN CONTINUIDAD

original.

Requerido para proyectos que son una continuacion/progresion en el mismo campo de estudio que el proyecto

informacién debe estar integrada en el formato.
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