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L PRESENTACION

El presente Manual tiene por objeto definir las politicas de integracién y operacion
del Comité de Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias

Ismael Cosio Villegas.

El propdsito es contar con un documento que describa el objetivo, las normas y

politicas mediante las cuales se integra y funciona el Comité de Investigacion, con la

finalidad de orientar y homogeneizar la operacién y coordinacién de las areas 7
administrativas del Instituto, en esta materia, por lo que una vez autorizado el

presente manual y hecho del conocimiento del personal que integra la Entidad, éste

tendra caracter normativo.

Es de vital importancia la difusién de éste manual entre las personas gue integran el \ =N
Comité, con la finalidad de cerciorarse de su cumplimiento, asi como de evaluar y ij)

generar las decisiones que ayuden a las autoridades del organismo a emitir

resoluciones gue contribuyan al desarrollo de las investigaciones.
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II.  MARCO JURIDICO

COMNSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANDOS
0.0.F. 05-02-1917.
Ref. 15-04-2025.

TRATADOS INTERNACIOMNALES

Convencidn de las Naciones Unidas contra la Corrupcién de la Organizacidn de las
Maciones Unidas. El articulo 8 numeral 1, sefiala que, con el objeto de combatir la
corrupcion, cada Estado Parte, de conformidad con los principios fundamentales de su
comportamiento juridico, promoverd, entre otras cosas, la integridad, honestidad y
responsabilidad entre sus funcionarios publicos,

Entrada en vigor: 14-12-2005.

Convencion Interamericana contra |la Corrupcion de la Organizacion de los Estados
Americanos. El articulo 11, numeral 3, establece que las instrucciones al personal de las
entidades publicas, deberdn asegurar la adecuada comprension de sus
responsabilidades y las normas éticas que rigen sus actividades.

Entrada en vigor: 12-12-1998,

Convencion para Combatir el Cohecho de Servidores Puablicos Extranjeros en
Transacciones Comerciales Internacionales, Adoptada por la Conferencia Negociadora
el 21 de noviembre de 1997,

Entrada en vigor: 26-07-1999,
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El Convenio Marco para el Control del Tabaco es el primer tratado internacional en
materia de salud. Promovido por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), fue firmado
el 21 de mayo de 2003 durante la Asamblea Mundial de la Salud.

Entrada en vigor: 27-02-2005.

Convencidn americana sobre Derechos Humanos suscrita en la Conferencia

Especializada Interamericana sobre Derechos Humanos, San José, Costa Rica 7 al 22 de

noviembre de 1969 convencion americana sobre derechos humanos (pacto de san Jose). /

Entrada en vigor: 07-05-1981,

Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, Fue adoptado por la Asamblea
General de las Naciones Unidas mediante la Resolucién 2200 A (XXI), de 16 de diciembre A
de 1966. . )
Entrada en vigor: 23-03-1976. .

Protocolo Adicional a la Convencion Americana sobre Derechos Humanos en Materia de

Derechos Economicos, Sociales y Culturales "Protocolo de San Salvador”™ 17 de
septiembre de 1998,
| Entrada en vigor: 16-11-1995.

LEYES

Ley de Amparo, Reglamentaria de los articulos 103 y 107 de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos,

. O. F. 02-04-2013.

Ref. 13-05-2025.




MANUAL DE INTEGRACION Y

_Salud f}% FUNCIONAMIENTO DEL

e |INER COMITE DE INVESTIGACION

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

D. O. F. 26-05-2000.
Ref. 11-05-2022.

Ley de Planeacion,
D. 0. F. 05-01-1983.
Ref. 08-05-2023.

Ley General de Archivos.
D. O, F. 15-06-2018.
Ref. 19-01-2023.

Ley Federal del Derecho de Autor.
D. 0. F. 24-12-1996.
Ref. 01-07-2020.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D. 0. F.14-05-1986.
Ref. 08-05-2023,

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
D. O. F. 04-08-1994,
Ref. 18-05-2018,

Ley Federal del Procedimiento Contenciose Administrativo.
D. 0. F. 01-12-2005.

Ref. 21-05-2024. %
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Ley Federal de Responsabilidad Ambiental.
D. O. F. 07-06-2013.
Ref. 20-05-2021.

Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion,
0. 0. F. 11-06-2003.
Ref. 01-04-2024.

Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia.

D. G. F. 01-02-2007.
Ref. 16-12-2024.

Ley General de Responsabilidades Administrativas.

D. 0. F. 18-07-2016.
Ref. 02-01-2025.

Ley General de Salud.
0. 0. F. 07-02-1984.

Ref. 07-06-2024.

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Piblica,

D. Q. F. 20-03-2025.

Ley General del Sisterna MNacional Anticorrupcion.
D. 0. F18-07-2016.
Ref. 20-05-2021.
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Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres.
D, O. k. 02-08- 2006,
Ref. 16-12-2024.

Ley General para la Inclusion de las Personas con Discapacidad.
D. O. F. 30-05- 2011.
Ref, 14-06-2024.

Ley Organica de la Administracién Pdblica Federal.
D. 0. F. 29-12-1976.
Ref. 20-03-2025.

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley Federal de Archivos.
0. 0. F. 13-05-2014. ‘

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D. O. F. 26-01-1950.
Ref. 23-11-2010,

Reglamento de la Ley Federal del Derecho de Autor.
D. O. F. 22-05-19598.

Ref. 14-09-2005. x

Reglamento de la Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia. \\?
D.O.F, 11-02-2008.
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Ref. 14-03-2014.

Reglamento de la Ley General de los Derechos de Nifias, Nifios y Adolescentes.

D. 0. F. 02-12-2015.

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control sanitario de actividades,
establecimientos, productos y servicios,

D.C.F. 18-01-1988,

Ref. 28-12-2004.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud.
D. 0. F. 06-01-1987.
Ref. 02-04-2014,

Reglamento de procedimientos para la atencién de quejas médicas y gestion pericial de
la Comision Nacional de Arbitraje Médico.

D.0O.F 21-01-2003,

Ref. 08-08-2018,

CODIGOS

Codigo Civil Federal.
D. O.F. 26-05-1928.
Ref. 17-01-2024.

Cadigo Nacional de Procedimientos Civiles y Familiares.
D. 0. F. 24-02-1943.

Ref. 16-12-2024.

/ / | / 5 “—)“--L"“r:ﬁ -'-#'.I.
7 S — |
|




q MANUAL DE INTEGRACION Y
SBIUd Ef% FUNCIONAMIENTO DEL
iNER COMITE DE INVESTIGACION

Codigo Penal Federal. /

! D. 0. F. 14-08-1931.

Ref. 07-08-2024, S%

Codigo Macional de Procedimientos Penales.

0. 0. F. 05-03-2014,
Ref. 16-12-2024.

DECRETOS =3

Decreto por el que se expide la Ley Federal de Austeridad Republicana; y se reforman y
adicionan diversas disposiciones de la ley General de Responsabilidades
Administrativas y de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria,

B. 0. F.19-11-20189,

ACUERDOS

Acuerdo por el gque se expide el Estatuto Organico Nacional de Humanidades, Ciencias y

Tecnologias.
D. 0. F. 30-06-2023.
Ref, 09-08-2023,

Acuerdo por el gue se emiten los lineamientos Generales para la evaluacion de los
Programas Federales de la Administracién Piblica Federal.

D. O. F. 30-03-2007.

/w Ref. 09-10-2007.
( M i
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Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacion
General en Materia de Contrel Interno. |
L. 0. F. 03-11-2016, |
Ref. 05-09-2018.

Acuerdo por el gue se crea la Comision Interinstitucional de Investigacion en Salud.

D. &, F. 19-10-1983.

Acuerdo nimero 43 por el que se crea el Comité de Investigacién en Salud.

D. 0. F. 11-01-1985.

Acuerdo por el gue se emiten los criterios y especificaciones técnicos para la
accesibilidad de las personas con discapacidad a los inmuebles de la Administracion
Publica Federal. )
0.0 F10-07-2022.

Acuerdo por el que se emiten las Reglas de Cperacién del Programa Pensién para el %/
Bienestar de las Personas con Discapacidad Permanente, para el ejercicio fiscal 2025, fj";_;’
D. Q. F, 22-07-2025. ;,f

Acuerdo numero 55 por el que se integran patronatos en las Unidades Hospitalarias de
la Secretaria de Salud y se promueve su creacidn en los Institutos Nacionales de Salud

D. 0. F.17-03-1986. A

Acuerdo Numero 71 por el gue se crea el sistema de Capacitacion y Desarrollo del Sector
Salud.
0.0, F, 20-04-1987,
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Acuerdo 114 por el que se ordena la distribucion de habitaciones para investigadores de
los Institutos Nacionales de 5alud.
D. O. F.0B-10-1993.

Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los establecimientos
piblicos que presten servicios de atencién médica para regular su relacion con los
fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros insumos para la salud, derivada
de la promocion de productos o la realizacion de actividades académicas, de
investigacion o cientificas.

D. 0. F. 12-08-2008.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-012-55A3-2012, Que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de Investigacion para la salud en seres humanos.
D. 0. F. 04-01-201 3.

Norma Oficial Mexicana NOM- D10-55A2-2023. Para la prevenciéon y control de la
infeccion por virus de la inmunodeficiencia humana.

D. 0. F. 02-06-2023.

Norma Oficlal Mexicana NOM-006-55A2-2013. Para la prevencidn y control de la
tuberculosis en la atencion primaria a la salud.

D.0.F. 13-11-2013.

//” ::-:—— AGE f//(;i /1/ \5
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Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-55A1-2002. Proteccién ambiental - Salud
ambiental - Residuos peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones
de manejo.

D. 0. F. 18-05-2003,

Morma Oficial Mexicana NOM-019-5CT2/2015. Especificaciones técnicas y disposiciones
generales para la limpieza y control de remanentes de substancias y residuos peligrosos

en las unidades que transportan materiales y residuos peligrosos.,

D.O.F. 27-01-2016.

Morma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARMNAT-2005. Que establece las caracteristicas, el

procedimiento de identificacién, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.
D. 0. F. 23-06-2006.

Morma Oficial Mexicana NOM-041-NUCL-2013, Limites anuales de incorporacion y

concentraciones en Liberaciones,

D. C. F. 06-05-2013.

Morma Oficial Mexicana NOM-004-55A3-2012. Del expediente clinico,
D.O0F 15102012

MNorma Oficial Mexicana NOM-015-55A3-2023. Para la atencidn integral a personas con
discapacidad.

D. O.F. 22-05-2023.

Norma Oficial Mexicana NOM-028-5542-2009. Para la prevencién, tratamiento y control
de las Adicciones.

D. 0. F. 21-08-2009.

- 11 - p{ =
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Norma Oficial Mexicana NOM-034-S5A3-2013. Requlacién de los servicios de salud.
Atencion médica prehospitalaria.
D. 0. F. 23-09-2014.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-031-S5A2-2014. Para la atencion a la
salud de la infancia.

D. 0. F. 25-11-2015.

MNorma Oficial Mexicana NOM-032-55A3-2010. Asistencia social. Prestacian de servicios
de asistencia social para nifos, nifias y adolescentes en situacion de riesgo y
vulnerabilidad.

D. 0. F. 26-02-2011,

Norma Oficial Mexicana NOM-016-55A3-2012. Que establece las caracteristicas minimas
de infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion meédica
especializada.

D. O. F. 08-01-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-035-55A3-2012. En materia de informacidn en salud. ]
D. 0. F.30-11-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-027-55A3-2013. Regulacion de los servicios de salud. Que

establece los criterios de funcionamiento y atencion en los servicios de urgencias de los
establecimientos para la atencién médica.

D. O. F. 04-09-2013.

12
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Morma Oficial Mexicana NOM-00B-55A3-2017. Para el tratamiento inteﬁ.d_e.i sobrepeso

y la cbesidad.
D. 0. F. 18-05-2018.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-015-55A2-2018. Para la prevencidn,
deteccion, diagnostico, tratamiento y control de la Diabetes Mellitus.
D. 0. F, 03-05-2018.

PLAMNES Y PROGRAMAS

Plan Macional de Desarrollo 2025-2030.
D. 0. F. 15-04-2025,

LINEAMIENTOS

Lineamientos de Racionalidad y Austeridad Presupuestaria 2019,

D, 0. F 27-02-2019,

Lineamientos de los Programas de Mejora Regulatoria 2019-2020 de los Sujetos
Obligados de la Administracion Piblica Federal.

D. O. F. 27-05-2019,

Lineamientos para la administracion de recursos de terceros destinados a financiar
proyectos de investigacién en el Instituto MNacional de Enfermedades Respiratorias
Ismael Cosio Villegas

03-04-2017,
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Lineamie_nl-:}s Generales para la regulacién de los procedimientos de rendicion de
cuentas de la Administracion Pablica Federal

DOF 11-07-2023.
DOCUMENTOS NORMATIVOS

Estatuto Orgadnico del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio
Villegas.
D. O. F. 24-04-2025.

MANUALES

Manual de Organizacion del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael
Cosio Villegas.

17-10-2022.

Manual Administrative de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

D.O. F, 09-08-2010.

Ref. 25-06-2018.

Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Recursos Materiales y
Servicios Generales.

0. O. F. 16-07-2010.

Ref. 05-04-2015,

Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Control Interno

D. 0. F. 12-07-2010.

14
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Ref. 03-11-2016.

OTROS

Condiciones Generales de Trabajo de la Secretaria de Salud 2016-2019,

NOTA: el presente marco normativo incorpora disposiciones vigentes al momento de

su elaboracion, con independencia de la expedicion y/o modificacion de disposiciones

realizadas de manera posterior, particularmente de aquellas cuya vigencia queda

sujeta al ejercicio fiscal en curso.

......
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III. DISPOSICIONES GENERALES //
|
A) OBJETIVO GENERAL DEL COMITE %
Supervisar el desarrollo de la estrategia de investigacion, con el fin de validar su
alineacién con los objetivos estratégicos del Instituto Nacional de Enfermedades INER J oy
== %
gy

donde se realizan los estudios e investigaciones clinicas, epidemioldgicas,
experimentales, de desarrollo tecnolégico y basicas, en las areas biomédicas y socio
médicas en el campo de sus especialidades, para la comprensién, prevencion,
diagnéstico y tratamiento de las enfermedades y rehabilitacién de las personas
afectadas, asi como para promover medidas de salud, todos estos con seres

humanos y/o animales de laboratorio o tejidos y células de ellos.

B) OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Evaluar, aprobar y vigilar la calidad técnica y el mérito de los protocolos de

investigacién propuestos, verificando que se realicen conforme a los principios

cientificos.

b) Formular opiniones y dictaminar sobre protocolos de investigacién con la opinidn f(

de los Comités de Etica en Investigacién y de Bioseguridad.

desarrolla en el INER, incluyendo la asignacion de recursos, y la publicacion de

resultados,

c) Orientar y apoyar las actividades en materia de investigacion en salud gue se /Y
t
N
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C) POLITICAS Y NORMAS DE OPERACION DEL COMITE

El Comité sesionard de manera ordinaria el segundo martes de cada mes, mas las

extraordinarias que convoque la Presidencia,

El calendario de las sesiones ordinarias sera presentado en la dltima sesion de

cada ejercicio.

Para que exista quorum suficiente deben estar presentes, por lo menos, la
Presidencia o la Secretaria en ausencia de la Presidencia, y el sesenta por ciento

de las personas integrantes que cuenten con voz y voto, Sin la presencia de

alguno/a de ellos/as no podra iniciar la sesion,

En caso de que los asuntos requieran necesariamente la opinion de la persona
representante del Comité de Etica en Investigacién, no podra sesionarse sin la

presencia de ésta,

Las sesiones se llevardn a cabo de manera presencial y/o virtual, utilizando los

medios tecnolégicos institucionales cuando la situacion lo amerite,

En cada sesion se levantarad una minuta, la cual debe ser firmada por las personas
gue hubieran asistido para su validacion. Sera presentada en la siguiente sesion

ordinaria inmediata para su aprobacion y firma.

Las sesiones solo podran ser canceladas cuando no existan asuntos a tratar y/o en
caso de fuerza mayor, quedando documentado en la minuta de la sesion
correspondiente, debiendo dar aviso de la cancelacion a las personas integrantes

del Comité con 24 horas de anticipacién a la fecha prevista para su celebracion,
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| 8. El Comité debe ser regiétradu ante la Comisién Federal har-; la Proteccién contra /
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) de la Secretaria de Salud, por la persona titular de _ ;
la Direccion General del Instituto y cuando sea necesario, asi como requerir la //
modificacién de registro en caso de designacion o sustitucion de alguna de sus /1-
)<

personas integrantes.

| 9.  Integrar un informe anual de sus actividades, referente a la evaluacién de
proyectos conforme al objetivo y campo de aplicacion de la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-55A3-2012, Que establece los criterios para la ejecucién de
proyectos de Investigacion para la salud en seres humanos y demas disposiciones

en la materia.

10.  Cuando se requiera la actualizacién del Manual de Integracion y Funcionamiento

del Comité de Investigacion, el documento sera presentado ante el pleno para su

revision y autorizacidn. | |

I 11. Las personas integrantes del Comité, deben abstenerse de participar en la
evaluacion de sus propias investigaciones, las de sus personas colaboradoras

directas o competidores potenciales o actuales.

12. Las decisiones del Comité seran tomadas por consenso, en caso de empate, el voto

de calidad sera emitido por la persona que presida la sesion. ~
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IV. ORGANIZACION

otras instituciones.

A) INTEGRACION DEL COMITE

El Comité es constituido por la persona titular de la Direccion General del Instituto
Macional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas, dando preferencia parasu
integracién al personal de la propia institucidon con conocimientos y experiencia en
investigacion, profesionales de la salud de distintas especialidades para los temas sobre
los que se investiga en la institucion; debiendo incluir profesionales de otras disciplinas,
personas usuarias y de la sociedad civil, que representen los valores morales, culturales y

sociales de los sujetos de investigacion, pudiendo provenir de la propia institucion o de

El Comité se integra de la siguiente manera:

Presidencia

Secretaria

Vocalias

Designadalo por la persona titular de la Direccion

General y contara con derecho a voz y voto de

calidad.

Propuesto/a por la Presidencia al Titular de la
Direccion General del Instituto, con derecho a voz y

Woto,

Cuatro vocalias como minimo a propuesta de la
Presidencia del Comité, quienes deben ser personas
investigadoras vy representar a cada una de las
diferentes . disciplinas relacionadas con  la

investigacion del Instituto, puede incluir personal

lt-’:'.‘f Z::’
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médico, de enfermeria y administrativo del Instituto,

asi como de otros sectores que integren el Comite,

con derecho a voz y voto.

Representante del Comité de Responsable de vwigilar el apego ético de los %

Etica en Investigacion protocolos de investigacion que involucren la

utilizacion de tejidos y/o células de seres humanos,

o uso y cuidado de animales de experimentacidn

cuando aplique. | N 5

*  Personas Invitadas, para asesorar al Pleno sobre las decisiones del Comité sobre

cualguier investigacion, con derecho solamente a voz pera sin voto.

» Personas asesoras externas profesionales de diversas disciplinas, integrantes de

comités externos, usuarias y de la sociedad civil, que se determine invitar a
consideracion de la Presidencia del Comité, las cuales tendran derecho a voz, pero

no a voto y no formaran parte integrante del Comité

s« Podran participar, ademas las personas investigadoras del Instituto, siempre y

cuando trabajen en areas afines a la materia del proyecto o protocolo de A

investigacidn en fase de aprobacion.

» Una mesa de control del Comité, La persona titular de la Presidencia del Comité A

/
en acuerdo con el/la titular de la Direccion de Investigacion y/o de la Direccion %

I General del Instituto, designara a una persona con la capacidad administrativa

gue funja como Mesa de Control para que dé apoyo en el desarrollo de las N

funciones del Comité.
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El ndimero maximo de personas integrantes dependera de la magnitud y caracteristicas
de las investigaciones que se realizan en el Instituto, siempre y cuando el ndmero total
sea impar y no sea mayor a 20. La Presidencia podra ser suplida por la Secretaria, y
las demas personas integrantes del Comité, las wvocalias

viceversa, excepto

administrativas, ne podran designar suplentes.

Las personas integrantes del Comité, permaneceran en funciones por un periodo de tres
anos, pudiendo ser ratificadas por periodos adicionales de igual duracion, El/la titular de
la Presidencia podra ser suplido en sus ausencias por la Secretaria, las demas personas

integrantes del Comité no podran designar suplentes,

El cargo como persona integrante del Comité de Investigacidn es de caracter hanorifico,

por lo que no se recibe retribucion o emolumento alguno por el encargo.
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V. OPERATIVIDAD

A) FUNCIONES DEL COMITE

Para llevar a cabo las finalidades establecidas en el articulo 100 del Reglamento, de la
[ Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, el Comité tiene las

siguientes funciones:

1. Proporcionar asesoria a la persona titular del Instituto, gue apoye la decision sobre

la autorizacién para el desarrollo de investigaciones;

2. Evaluar las investigaciones propuestas y sus enmiendas, tomando en consideracion
| los criterios sefialados en el inciso C, numeral V. Operatividad de este Manual y emitir
por escrito el dictamen correspondiente en un lapso no mayor de treinta dias habiles

posteriores a la reunién del Comité en que fue evaluado el protocolo;

3. Emitir los dictamenes para los proyectos o protocolos de investigacion en seres

humanos que le sean solicitados; >
=
4, Solicitar a la persona investigadora principal la informacién adicional que se juzgue “I(

necesaria para emitir el dictamen sobre la investigacion propuesta;

5. Proponer a la persona investigadora principal modificaciones y adiciones al protocolo

de investigacion, cuando sea necesario;

/\ - 6. Solicitar la opinion de expertos en los casos en que la investigacion lo amerite,

|\ .l ﬂﬁ guedando dicha opinién por escrito;
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10.

1.

12,

13

Proporcionar asesoramiento para la planeacién, presentacidn y ejecucion de los

protocolos de investigacién a solicitud de las personas investigadoras;

Guardar total confidencialidad respecto de la informacion, documentacion y reportes
gue reciban de la persona investigadora principal, en particular, cuandao se trate de

investigaciones cuyos resultados son susceptibles de patente o desarrollo comercial;

‘igilar la aplicacion de las disposiciones juridicas vigentes en materia de investigacion
para la salud en seres humanos y/o animales de laboratorio o tejidos y células de

ellos:

Ordenar la suspensidn o cancelacidn inmediata de la investigacion, ante |la presencia
de cualguier reaccion y/o evento adverso, gue se constituya en impedimento ético o
técnico para continuar con el estudio, acerca de |o cual, debera notificar a la

Secretaria;

Proteger la identidad y los datos personales de los sujetos de investigacidn, ya sea
durante el desarrollo de una investigacion, como en las fases de publicacion o
divulgacién de los resultados de la misma, apegandose a la regulacidn aplicable

especifica en la materia, y

Las demas afines a las anteriores que se requieran para contribuir al éptimo

desarrollo de las actividades de investigacién en el Instituto.

El Comité debe abstenerse de participar en la evaluacion de sus propias

investigaciones, las de sus personas colaboradoras directas o de sus competidoras

potenciales o actuales,
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B) FUNCIONES DE LAS PERSONAS INTEGRANTES DEL COMITE /'/

El Comité es dirigido por la persona titular de la Direccion General con el cargo de

De la Presidencia: j %
i

Presidente/a, quien coordina las actividades del Comité y es responsable de las

mismas, sus funciones son las siguientes: ‘\-..H_

1. Proponer a la persona titular de la Direccidén General del Instituto a una persona

gue funja como Secretaria del Comité.

Manual:

3. [Designar a una persona con la capacidad administrativa que funja como Mesa de

Control del Comité y que dé apoyo a la Secretaria.

4, Brindar la informacion necesaria a la persona titular de la Direccion General del
Instituto para dar cumplimiento al registro del Comité ante la COFEPRIS de la /

Secretaria de Salud. zx".

Designar y en su caso ratificar a las vocalias del Comité conforme al presente

L1

5. Presidir las sesiones del Comité y conducir las deliberaciones del mismo;

6. Convocar a sesiones ordinarias y extraordinarias conforme a los criterios

&
establecidos por el propio Comité; N

7. Autorizar el orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias;
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8. Validar el informe periddico de actividades, el cual sera presentado a la persona

titular de la Direccidn del Instituto, como responsable directo;

3. Vigilar el dptimo funcionamiento del Comité;

10, Llevar a cabo acciones dentro del marco de legalidad sobre situaciones no
contempladas en este Manual y extraordinarias, debiendo informar a la persona

titular de la Direccion General sobre el particular;

11

Firmar las minutas correspondientes de las sesiones convacadas y a las gue hubiera

asistido;

12. Propiciara la transparencia de acceso a la informacion conforme a la regulacion

aplicable; =3

13. Instrumentar mecanismos de prevencion y deteccién de conflictos de interés dentro

del Comite.
14, Fomentar las actividades de capacitacién continua interna y externa del Comité;
15. Netificar y firmar los dictdmenes y resoluciones emitidas por el Comité;

16. Asegurar el registro, modificacidn o renovacidn del Comité ante la COFEPRIS;

17. Establecer la politica para el manejo de la confidencialidad de la informacion

generada en el Comité para cada una de las personas participantes.

18. Las demas que sean necesarias para el buen funcionamiento del Comité y las que

I'I le encomiende la persona titular de la Direccion General del Instituto.

(A . / l\{
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La persona titular de la Secretaria del Comité, debera gestionar la elaboracién de todos
los documentos necesarios para el desarrollo de las actividades del Comité, por lo gue

debe estar adscrita a la Institucién, 5us funciones son las siguientes:

1. Proponer a la Presidencia las vocalias del Comité, asi como mantener informada
sobre la conclusidn del periodo de las designaciones de las personas integrantes

del mismo, para su ratificacion o sustitucion;

2. Vigilar la expedicién correcta del orden del dia, incluyendo toda la informacion

adicional de apoyo que sea necesarla;

3. Verificar la existencia del quérum necesario en cada sesion del Comité:

4. Coordinar las actividades del Comité con otros Comités institucionales y érganos

directivos de la Institucion;

5. Proponer el calendario de las sesiones ordinarias del Comité;

6. Distribuir los documentos entre las diversas personas revisoras primarias;

7. Revisar los asuntos propuestos para tratarse en las sesiones, vigilando que se

redna la informacién adecuada y suficiente para que pueda ser evaluada por el

Comité;

B. Coordinar las sesiones ordinarias y extraordinarias;
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10.

1.

12,

13

14,

15.

16.

17

18.

Vigilar el seguimiento vy verificar el cumplimiento de los acuerdos y
recomendaciones emanadas en cada una de las sesiones del Comite y establecer

acciones correctivas cuando sea necesario;

Proponer a la Presidencia las estrategias que por censenso de las personas

integrantes sean consideradas para corregir las desviaciones detectadas;

Dar seguimiento a la informacion del Comité de Etica en Investigacién sobre
guejas y reclamaciones de los sujetos de investigacion acerca de posibles

violaciones de sus derechos;

Establecer en conjunto con la Presidencia del Comité, las politicas de trabajo y

vigilar el cumplimiente de las normas que rijan las funciones del mismo,

Elaborar informes con la frecuencia requerida, sobre el funcionamiento del
Comité, con el apoyo de otras personas integrantes del Comité y presentarlo para

su validacién a la Presidencia;

Levantar la minuta correspondiente de cada sesion. Las minutas de las sesiones
ardinarias y extracrdinarias seran debidamente foliadas segun orden correlativo
y debera asegurarse que sea firmada por las personas integrantes del Comité

asistentes a las sesiones;

Firmar las minutas de las sesiones en las que participe;

. . ; : -~
Suplir a la Presidencia en caso de ausencia; /

Participar con voz y voto en las sesiones del Comite; v

Las demas necesarias para el buen funcionamiento del Comité que le instruya el

Presidente del mismo. s
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19. r;}-a'ganizar1,.r mantener actualizado el archivo que se genere en el Comité, derivado

de su funcionamiento de acuerdo al Catalogo de Disposicion Documental,

De las Vocalias:

1. Analizar el orden del dia y los documentos de los asuntos a tratar;

2. Revisar los protocolos y la documentacion correspondiente a cada reunidn;

3, Participar de la deliberacidn y emision de sus opiniones;

4. Dar seguimiento a los acuerdos tomados e identificar temas que pudieran ser

motivo de deliberacién por parte del Comité;

5. Participar en la seleccidon de las personas integrantes del Comité,

6. Participar en actividades de formacién, actualizacién en investigacidn y otras

labores del Comité en la comunidad institucional;

7. Participar en actividades de educacion y de difusion cientifica y sobre las labores

del Comité a la comunidad institucional,

8. Informar al Comité sobre las dermoras, irregularidades y otros problemas relativos

a los acuerdos tomados;

9, Firmar las minutas correspondientes de las sesiones a las que hubiera asistido;

-
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10. Realizar las demas actividades que el encomiende la Presidencia o el Comité en

pleno;

Mesa de Control:

Las funciones de la Mesa de Control son las siguientes:

1.

Elaborar el proyecto de calendaric de sesiones del Comité;

Elaborar la propuesta del orden del dia de las reuniones ordinarias y extracrdinarias

del Comitg;

Llevar el control de asistencia que debera ser firmado por las personas integrantas

del Comité en cada sesion;

Remitir a las personas integrantes del Comité con cinco dias habiles de anticipacion
para sesiones ordinarias y dos dias habiles para sesiones extraordinarias, la
convocatoria, el orden del dia, la informacion y documentacion de apoyo de los

asuntos a tratar en cada sesidn;

Recabar las opiniones y/o recomendaciones técnicas decididas por el Comité,

Elaborar las minutas de las sesiones en el gue se contenga un resumen de los
asuntos tratados en cada sesidn, compromisos contraidos y consignarlos para su

seguimiento y presentarla a las personas integrantes para su firma autografa;

Enviar por correo electronico a las areas invelucradas, las instrucciones necesarias

para el cumplimiento de las recaomendaciones emitidas por el Comité;
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Participar en la elaboracién del informe periddico de actividades del Comité;

Gestionar la elaboracion de todos los dotumentos necesarios para el desarrollo de

las actividades del Comité;

. Resguardar y mantener actualizados todos los archivos de las minutas del Comité,

documentos para conocer el estado de cada proyecto de investigacién y la

correspondencia establecida con las personas investigadoras;

. Firmar las minutas de las sesiones en las que participe,

. Tener voz, pero no voto en las sesiones del Comite;

. Llevar el registro de las designaciones y del curriculo vitae [expediente) de las

personas integrantes del Comité e informar a la COFEPRIS de la Secretaria de Salud

sabre la conclusion de las mismas para su propuesta de ratificacion o sustitucian.

. Llevar a cabo todas las actividades administrativas gue requiera el Comité y de

apoyo a la Secretaria,

.30 T f
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C) DE LA PRESENTACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Para la solicitud de emision de un dictamen del Comite respecto de un protocolo
de investigacion, el investigador principal de la misma lo presentara ante el
Presidente del Comité del Institute y, en su caso, ante el Comite de otras

instituciones donde se vaya a realizar,

La persona que preside el Comité es la Unica facultada para suscribir el dictamen
del protocalo, para su posterior Visto Bueno por parte del Director General, previa
aprobacién tanto por el Comité de Etica en Investigacion como por el Comité de
Bioseguridad, y en su caso el Comitée de Cuidado y uso de Animales de
Experimentacion o representante, tal como lo establece el articulo 98 de la Ley,

segun corresponda en los términos que establece el Titulo Quinto del Reglamento.

El protocolo de investigacion podra tener una duracion variable que se especificara

en etapas o metas definidas. En el protocolo deberan quedar asentadas las fechas
estimadas de inicio y término. En caso de que la duracidn del protocolo sea mayor
al aprobado por el Comité, el investigador principal elaborara un informe anual que
enviara al Comité de Investigacion, Comité de Etica en Investigacion y el Comité de
Bioseguridad de la institucion donde se realice el protocolo, sequn corresponda,

junto con una solicitud de renovacion de la aprobacion por parte de dichos Comités,

El protocolo de investigacidn deberd contener como minimeo los elementos

siguientes:

1. Titulo;
II. Marco tedrico;

M. Definicién del problema;
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IV. Antecedentes;

V. Justificacion;

V1. Hipdtesis (en los casos que correspandal;
VII. Objetivo general;

VIIL. Objetivos especificos;

IX. Material y métodos;

¥. Disefio;

¥l  Métodos de estudio;

| ¥Il. Referencias bibliograficas;
%11, Aspectos éticos y de bioseguridad, considerando siempre a poblacion vulnerable
(nifios, mujeres, discapacitados y poblacién indigena);
¥IV. Formato de Consentimiento informado (en los casos gue corresponda)
XV, Organizacion de la Investigacion,
¥V1. Datos de identificacion;
XVII. Nombres y firmas del investigador principal e investigadores asociados, y

AVIIL Anexos.

a. Instrumentos de recoleccidn de la informacion e instructivos, v

b. Los demds que requiera el Instituto o que el investigador principal |
.rl""i. 'l
considere necesarios, [

Los protocolos de investigacion en seres humanos requerirdn la informacion
prevista en la Norma Oficial Mexicana NOM-012-55A3-2012, Que establece los
criterios para la ejecucién de proyectos de Investigacion para la salud en seres e

humanos y demas disposiciones en la materia.

O}'é‘ - 1 _- WY
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5. El Comiteé de iﬂvestigal:i_dn debera evaluar que el protocolo, independientemente del

formato, contenga los elementos descritos en las fracciones 11 a XII del numeral

[ anterior, conforme a las definiciones siguientes;

1L

1L

VL

Definicion del problema: planteamiento del tema de estudio y descripcién clara

de lo que se propone conocer, probar o resolver mediante la investigacion;

Antecedentes: exposicion del desarrollo histdrico del problema de estudio v del
estado actual del conocimiento empirico y cientifico en la materia, asi como de
otros datos que apoyen y fundamenten la investigacién, debiéndose anexar las

referencias bibliograficas;

Justificacién: argumentacién de la relevancia de las conclusiones que se
esperan de la investigacion y su viabilidad y comentarios sobre los resultados

esperados y su factibilidad de aplicacién en el corto, mediano y largo plazo;

Hipotesis: en los casos que corresponda, debe formularse una o varias
suposiciones que establezcan relaciones entre hechos ya comprobados y que
se acepten fentativamente para deducir olros que Se espera gue ocurran, por
lo que deben especificarse las consecuencias verificables gue se comprobaran

a través de la investigacion;

Objetivo General: descripcidn del proposito global que se espera lograr durante

el periodo total definido para la ejecucidn del protocelo, el cual debe ser-

desglosado en la presentacion de los objetivos especificos;

Objetivos especificos o metas: descripcion de las metas por alcanzar en
periodos determinados y que constituyen los logros directos y evaluables del

estudio;
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VII. Disefo: descripcion de los proc-éﬁirﬁienms que han de seguirse en la ejecucion /
de la investigacion; constituye una guia para la recoleccidn, procesamiento, /
descripcitin y analisis de la informacién requerida para cumplir los objetivos
especificos; j
VIIL. Referencias bibliogréficas: listado de las fuentes documentales de informacién |
gue sirvieron de apoyo y fundamentacion a la metodologia propuesta, \\
6. De acuerdo a los objetivos y al tipo de investigacion, el Comité de Investigacion .
debera evaluar que el protocolo, independientemente del formato, contenga en el
disefio a que hace mencion el numeral anterior, los aspectos siguientes: f /
i
W7
I.  Definicién del universo: grupo de elementos o poblacion para la que seran A  d
validos o generalizables los hallazgos de la investigacion; I
II. Calculo del tamano de la muestra: cuando no es posible estudiar todo el | =
universo, es necesario diseflar una muestra representativa sobre la gue se

haran inferencias, especificando el nimero de sujetos a estudiar y el calculo

carrespondiente;

11l. Definicign de las unidades de observacion: especificacion del elemento tipico A
del que se obtendra la informacion sobre cada una de las variables que se estan

estudiando y sus caracteristicas;

Iv. Definicién del grupo control: en caso de estudios gue requieren comparacion
entre grupos con igualdad de caracteristicas excepto la variable en estudio, es

necesario integrar un grupo control que puede o no recibir intervencidn, sequn

(\ se considere conveniente;
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V.

VL

VIL

VIII.

IX.

XL

Criterios de inclusion: definicion de las caracteristicas que necesariamente

deberan tener los elementos en estudic, cuando proceda;

Criterios de exclusion: definicién de las caracteristicas cuya existencia obligue a

no incluir un sujeto como elemento de estudio, cuando proceda;

Criterios de eliminacion: definicion de las caracteristicas gue presenten los
sujetos de estudio durante el desarrollo del mismo y que obliguen a prescindir

de ellos, cuando proceda;

Definicion de wvariables y unidades de medida: especificacion de las
caracteristicas o atributos de los elementos en estudio que deben tomarse en
consideracion para cumplir los objetivos de la investigacion, determinando los
datos a recolectar, asi como las unidades de medida y las escalas de dlasificacion

en que se medirdn y agruparan los datos para registrarlos;

Seleccion de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccion de
la informacion: determinacion de donde y como se obtendra la informacion y
disefic de los formularios gque se utilizaran para anctar los datos, debiéndose
anexar dichos instrumentos de recoleccion. En los casos que corresponda,
deben especificarse los aparatos e instrumentos que se utilizaran en la medicidn,

senalando los criterios de validez y controles de calidad;

Prueba piloto: especificacion del programa para la prueba piloto o ensayo que
permita detectar fallas o inconsistencias en el disefio de la investigacion cuando

proceda, y

Disefic y plan de analisis de datos.

/% “ | L;’\_kd;h%';{ | {/\'R \
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7. En la evaluacion del protocolo de investigacion se debera verificar que la misma se

desarrolle conforme a las siguientes bases:

[1L.

IV,

VI

Debera adaptarse a los principios cientificos vy éticos que justifican la
investigacion meédica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucién a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de nuevos

campos de |a ciencia médica;

Podrd realizarse sdlo cuando el conocimiento que se pretenda producir no

pueda obtenerse por otro método iddneo en el caso de investigaciones con

seres humanos;

Podra efectuarse solo cuando exista una razonable seguridad de que no

expone a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en
guien se realizara la investigacion, o de su representante legal en caso de
incapacidad legal de aquél, una vez enterado de los objetivos de la
experimentacian y de las posibles consecuencias positivas o negativas para

su salud en el caso de investigaciones con seres humanos;

Solo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas

gue actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

El profesional responsable suspendera la investigacién en cualguier
momento, si sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad, muerte
del sujeto en quien se realice la investigacion, tratandose de investigaciones

en seres humanos, y

36
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I,

V.

Es responsabilidad de la institucion de atencion a la salud proporcionar
atencién médica al sujeto que sufra algin dafio, si estuviere relacionade
directamente con la investigacidn, sin perjuicio de |a indemnizacion gue

legalmente corresponda. Lo anterior, en investigaciones con seres humanaos,

disefic de toda investigacién que se realice con seres humanos, haciendo

referencia a la fraccion xIIl del numeral 4 de este apartado, debera especificarse la
manera en que seran observados tanto la legislacion sanitaria vigente en materia de
investigacion en seres humanos como los preceptos eticos y de bioseguridad,
incluyendo los elementos que sefala el articulo 100 de la Ley y otros gue emita la

Secretaria sobre la materia,

organizacion de la investigacion a la que hace mencion la fraccion XV del

numeral 4 del presente apartado, deberan estar incluidos los aspectos siguientes:

Programa de trabajo: especificacion del calendario y flujo de actividades
{cronogramal, metas, las etapas de la investigacién: recoleccién de la
informacion o ejecucién del experimento, procesamiento de datos, descripcion

y analisis de datos y elaboracidn del informe técnico final,

Recursos humanos: especificacion de los nombres, cargos y funciones dentro
del protocolo, de cada uno de los recursos humanos que participaran en la

investigacian;

Recursos materiales; descripcion de los materiales, aparatos y equipos a

utilizarse en la investigacion:

Fuente de financiamiento.

W
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10. La Mesa de Control, verificara los datos de identificacion del investigador principal v /
e su equipo de trabajo que participara en la conduccion del protocolo. g
11. La Mesa de Control debe autentificar las firmas a las que hace mencion la fraccidn
AVIT del numeral 4 de este apartade, asi como las demas que se incluyen a .\\
\-\.
i

I Del titular del drea de adscripcion del investigador principal;

I.  Las demas que requiera la propia institucion,

|
|
12. Director General del Instituto debera contar con informacién actualizada sobre las LA

actividades de investigacion que se desarrollan en su institucion, con objeto de: ’

L Registrar ante la Comisién y la COFEPRIS conforme corresponda, al Comité de
Investigacién y, en su caso, de Etica en Investigacion y de Bioseguridad
constituidas, asi como las modificaciones a éstos, dentro de los veinte dias

posteriores a su instalacién;

11, Informar semestralmente a la Comision sobre los integrantes y las actividades = f )
de los Comités de Investigacion y, en su casa, de Etica en Investigacion, de .'-L

Bioseguridad y en su caso, del Cuidado y Uso de Animales de Experimentacion

o Laboratorio registradas, durante los primeros diez dias habiles de los meses \\_ ]
de enero y julic de cada afhe, asi como anualmente en el mes de junio a la X
COFEPRIS;

II.  Informar semestralmente a la Comisidn sobre los protocolos de investigacion ‘%
registrados,

£

/7’ . ) WP vy f/(ﬁ\ /k
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13. Para registrar ante la Comision todo protocolo de investigacidn aprobado para su |
ejecucién ya sea en seres humanos, en animales de laboratorio en tejidos y células de
ellos, el Director de Investigacion del Instituto presentara la siguiente informacion:
I Titulo del proyecto; '
I, Nombre del investigador principal;
I Unidad, departamento o servicio al que esta adscrita la investigacién;
v, Establecimiento, institucién y/o unidad donde se desarrolla la investigacién;
V. Clasificacién del uso de la informacién: Uso restringido o abierto de difusion
general;
VL Resumen, con una extension maxima de 800 caracteres;
VIL Duracion prevista: Fecha de inicio (mes y ano) y fecha estimada de terminacion
(mes y afio);
VIII. Tipo de investigacién segun objetivos: investigacion basica, aplicada o
tecnolégica;
X Si la investigacion es sobre tecnologia, especificar la etapa; disefo,
construccion del prototipo o prueba experimental;
X Tipo de investigacion segun la metodologia empleada: investigacion
exploratoria, comparativa o propositiva experimental;
_.:;'J_:-nlu"'
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XL Tipo de investigacion segun ¢l sujeto de estudio: clinica, epidemiologica/salud ;*'/
publica, experimental, de desarrollo tecnoldgico y basica, en las dreas /

biomeédicas y soclomédicas; %

XIl.  Disciplinas comprendidas en el protocolo de investigacion;

XIII. ~ Origen de la Iniciativa: Interno, externo, tesis de grado (licenciatura, “‘\

especialidad, maestria o doctorado);

XIV.  Apoyo externo: Nombre de la institucidn y tipe de apoyo, (recursos humanaos,

materiales, financieros, asesoria, informacian, otros);

XV, Nombre completo de los investigadores asociados: (Sefialar un maximo de 5 en o [y

orden de su participacion en la Tnvestigacion); Yy

¥VW1.  Para cada investigador, principal o asociado, especificar si esta adscrito a la
institucién, cargo o funcién dentro del proyecto, maximo grado académico, si

es el caso, categoria en el Sistema Nacional de Investigadores;

#VI1.  Especificar el nimero de otros participantes: Personal de apoyo técnico y de

apoyo administrativa; /

XVII. Areas de aplicacion de los resultados: Avance general del conocimiento de los
procesos biolégicos y psicolégicos en los seres humanos, atencién médica,
atencién materno-infantil, prevencion y control de adicciones, rehabilitacion, ﬁ\"' _
educacién para la salud, nutricion, salud mental, salud ambiental, salud />\/‘
ocupacional, planificacién familiar, produccion nacional de insumos para la
salud, operacion de servicios de salud, seguridad social, asistencia social o
formacion, desarrollo de recursos humanos para la salud, conocimiento de los

vinculos entre las causas de enfermedad, la prictica médica y la estructura

[ social, prevencién y control de los problemas de salud que se consideren
Ly — i

/ /- . _ . N '/2]/ (
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prioritarios para la poblacion, conocimiento y control de los efectos nocivos del

ambiente en la salud,

Resultados con aplicaciones tecnoldgicas: Métodos, técnicas y procedimientos
clinicos y epidemiolégicos, nuevos sistemas administratives, nuevos planes de
estudio, medicamentos y productos bicldgicos para uso en humanos, eguipo
medico, protesis, drtesis y ayudas funcionales, material de curacién, quirdrgico

y productos higiénicos, agentes de diagnostico u otros, ¥

Organismo, institucion o empresa interesada en el aprovechamiento de los |

resultados.
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VI. GLOSARIO DE TERMINOS 4

Adendum O Addendum: Es un anexo que se hace a cualguier documento o escrito; y
se usa para completar un documento; la adenda contiene informacién que, por

cuestiones de olvido voluntario o error, no se encuentra en el documento principal.

Ciencia Médica: Es la disciplina que, conforme a meétodos cientificamente
aceptados, desarrollan un conocimiento sistematizado, que, de manera metddica,
racional y objetiva, tiene el propdsito de investigar, describir y explicar el origen de
las enfermedades, su prevencion, diagnostico y tratamiento, asi comao de procurar

la rehabilitacion del afectado y el mantenimiento y proteccion de |la salud de las

personas,

COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Comité de Investigacion: Al conjunto de profesionales pertenecientes al Instituto,
encargado de evaluar, aprobar y vigilar la calidad técnica v el mérito cientifico del
protocolo de investigacion, verificando que se realiza conforme a los principios

cientificos de investigacién, formulando la opinitn correspondiente por escrito, de—

conformidad con el marco juridico mexicano vigente.

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
seqguridad de los pacientes o la validez de la investigacion, puede estar influenciado

por otro interés secundario, sea éste un beneficio financiero, de prastigio y/o

promocion personal o profesional
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Enmienda: Pmpuest;ﬁ de variante, adicion o reemplazo de un proyecte, dictamen,

informe o documento analogo.

Informe anual: Documento gue deben presentar los Comités de Investigacion y de
Bioseguridad a la COFEPRIS de la Secretaria de Salud durante los primeros 10 dias
habiles del mes de junio de cada afe, sobre la integracidn y actividades de dichos

Comites.
Instituto: [nstituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.

Investigacién: Estudios e investigaciones clinicas, epidemiocldgicas, experimentales, de
desarrollo tecnolégico y basicas, en las dreas biomédicas y socio médicas en el campo
de sus especialidades, para la comprensidn, prevencidn, diagnastico y tratamiento de
las enfermedades, y rehabilitacion de los afectados, asi como para promover medidas
de salud, todos estos, ya sea en seres humanos, en animales de laboratorio, en tejidos

¥ células de ellos.

Investigacion en Salud: Es el estudio y analisis original de temas de la Medicina, sujeto
al método cientifico, con el propdsito de generar conocimientos sobre |a salud o la

enfermedad, para su aplicacion en la atencion medica.

Investigador/a principal: Al profesional de la salud, a quien se le autoriza un protocolo

para la ejecucion de una investigacion para la salud en seres humanos o en animales

|

aplicacion de este Manual y es responsable de conducir, coordinar y vigilar el desarrollo

de dicha investigacion.

‘% Ley: Ley General de Salud,

e NOM: A la Norma Oficial Mexicana NOM-012-55A32-2012, Que establece los criterios para

para laboratorio o en tejidos y células de éstos, conforme al objetive y campo de 1’:

| :1' la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

f‘f/ 43
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Protocolo de investigacion: Al documento gue describe la propuesta de una
investigacion, estructurado de manera metodolégica y sistematizada en sus diferentes
fases, y se realiza bajo la responsabilidad, conduccion y supervision de un investigador /1._
principal, especificando objetivos y metas por alcanzar en periodos determinados, ,\(’
cumpliendo con la NOM.
Reglamento: Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de investigacion para ‘Q_ _
o Y
la salud. J
Secretaria: A la Secretaria de Salud. | |
j.i |
rf.ll -""?
vl 4
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| VIII. CONTROL DE CAMBIOS ‘ .
i
- - e - /’

| Fecha de
actualizacién

Descripcion del cambio

27-agosto-2020 Actualizacion de formato, lineamientos e integrantes del Comité.

| Actualizacion de formato, lineamientos y personas integrantes del

03-junio-2025 L
Comité.

[ o : }‘
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IX. VALIDACION DEL MANUAL POR LAS PERSONAS INTEGRANTES DEL
COMITE

Cargo en el

Nombre y cargo en el Instituto Comité

Dr. Mario Humberto Vargas Becerra

‘ fé;rm 4}{# Jrrreit fq

| Persona Investigadora Presidente
| = = —
Dr. Jaime Chavez Alderete / ” /
Persona Investigadora Secretario
= f
Dra. Selene Guerrero Zuniga |
Personal Médico especialista | Vocal
M.C. Maria del Rosario Fernandez Plata
Persona Investigadora Vocal
Dra. Laura Graciela Gochicoa Rangel
Titular de la Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y Vocal
Parameédicos e i O \ [ f‘
\ - y
| Dra. lvette Buendia Roldan H.AC 5
i Persona Investigadora Vocal i {
| —_ ) '
Dr. José Luis Carrillo Alduenda
| Personal Médico especialista Vocal
Dra, Silvia Guzman Beltran y '
Persona Investigadora-Presidenta del Vecal O et i it #~
| Comité de Etica en Investigacion . r }l’
LY
Dr. Uriel Rumbo Nava
Personal médico adscrito al Servicio Vocal =
‘ Clinico 3 =
|
a? r .‘| -'I_ |r\'hFJ
w N\
i \ i LB
.J(r S "o \ J
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Nombre y cargo en el Instituto

Dr. Justino Regalado Pineda
Personal Médico especialista

Dra. Criselda Mendoza Milla
Persona Investigadora

Leda. Erika Elena Magafia Zavala
Persona adscrita al Departamento de
Apoyo Tecnico

Mtra. Araceli Juan Castafeda
Titular del Departamento de Apoyo
Técnico

Cargo en el
Comité

B _U_ucal
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Vocal f’f
Mesa de
Control CoEAC
Persona =
invitada B

permanente
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X. AUTORIZACION DEL MANUAL

Realizé
/’4{“ 4)1«3'# b L—A‘f \C:i__‘sig-:_h F-.-'-c. = ﬁ.ll = 3
Dr. Mario Humberto Vargas Becerra Lcda. Erika Elena Magaia Zavala
Persona Investigadora y Presidente del Adscrita al Departamento de Apoyo Técnico
Comité de Investigacion y Mesa de control del Comité de
I igacion
- Reviso
>
P
T
Lcda@'ﬁa'ﬁfﬁfina Garcia Morales Leda. Llaudia Poblano Castro
Titular del Departamento de Asuntos Juridicos Adscrita af Departamento de Planeacian

y Unidad de Transparencia

/sﬁhci
|.

L. C.P. Rosa Har* ivanco Osnaya
Titular del Departamehto de Planeacion

/]

Autorizo

jahdru Zufiga Ramos Dra. Carmen Margarita Hernandez Cardenas

Titular de la Direccion de Investigacion Titular de la Direccién General
\ DiA  MES  ANO |
FECHA DE APROBACION: | 1 -
03 JUNIO 2025

. | |
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