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1 Introduccioén

Entre las facultades y atribuciones que la Ley del Seguro Social le confiere al Instituto
Mexicano del Seguro Social, en el Articulo 251 fraccion XXIV se establece que debera
“Promover y propiciar la realizacién de investigacion en salud y seguridad social, utilizandola
como una herramienta para la generacion de nuevos conocimientos, para la mejora de la
calidad de la atencion que se otorga, y para la formacion y capacitacion del personal”
considerada asi, la investigaciébn en salud se constituye como una de las actividades
sustantivas del quehacer institucional, con la mision de fomentar una cultura de
investigaciéon bajo los principios de alta calidad cientifica y absoluto respeto de los aspectos
éticos y de bioseguridad de los involucrados.

Las politicas de investigacion en el Instituto Mexicano del Seguro Social consideran la
necesidad de fomentar la generacion de nuevos conocimientos y el desarrollo de nueva
tecnologia en materia de salud.

En 1966, a través del Departamento de Investigacion Cientifica se establecieron las
disposiciones para regular y optimizar las actividades que de manera aislada existian en
este campo, considerando a la investigacion biomédica como un medio indispensable para
acelerar el desarrollo del pais.

La evolucion y crecimiento de las estructuras organizacionales para la investigacion
favorecieron que el departamento de investigacion en medicina experimental ubicado en el
Centro Médico Nacional (actualmente Centro Médico Nacional Siglo XXI), se transformara
en la primera Unidad de Investigacion Biomédica, formandose unidades similares en Jalisco
(1976) y Nuevo Leodn (1977).

En 1979, se autorizaron las Jefaturas de Ensefianza como parte de la estructura de las
Unidades de Atencion Meédica, mismas que tres afios mas tarde, cambiaron su
denominacion a Unidades de Investigacion Clinica.

En junio de 1991, la entonces Subdireccion General Médica, incluyd en su estructura
organica, a la Jefatura de Servicios de Investigacion Médica, para favorecer la excelencia en
la prestacion de los servicios de salud.

Como parte de la evolucion operativa de la investigacion, la Jefatura de Servicios de
Investigacion dio paso en 1991 a la Coordinacién de Investigacion Médica.

En el 2001, dicha Coordinacién modificé su nombre por el de Coordinacion de Investigacion
en Salud, lo anterior con la finalidad de ser mas incluyente y considerando la investigacion
en areas como economia, sociologia y sistemas de salud.
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Este importante crecimiento de la infraestructura para la produccién cientifica hizo necesario
el fortalecimiento de los 6rganos colegiados encargados de la regulacion de la investigacion.

Para el afio de 1984, el “Consejo de Investigacion Cientifica” de ser una instancia Unica que
evaluaba los protocolos de investigacion sometidos a su consideracion por la Jefatura de los
Servicios de Ensefianza e Investigacion, cambio su nombre y se transformoé en la “Comision
Nacional de Investigacion Cientifica” (CNIC).

Esta Comision estaba conformaba por dos “subcomisiones”, la “Sub-Comisién de
Investigacion Cientifica”, y la “Sub-Comision de Etica en Investigacion en Salud”. Estas
subcomisiones estuvieron trabajando bajo ese nombre durante nueve afios.

Durante el 1993, las antes mencionadas “Sub-Comisién de Investigacion Cientifica” y la
“Sub-Comisién de Etica en Investigacion en Salud”, cambian sus nombres por el de
“Comision de Investigacién” y “Comisién de Etica en Investigacion en Salud”, y en este
mismo afio se integra la “Comisién de Bioseguridad para la Investigacién”.

En cumplimiento de la Ley General de Salud y de su Reglamento en Materia de
Investigacion, el presente manual describe la integracion y funcionamiento del Comité
Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC), el Comité de Etica en Investigacion (CEl), y el
Comité de Bioseguridad (CB) del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

Este manual se actualiza en los términos de las disposiciones institucionales para revisar y
mantener vigentes las politicas y criterios de operacién del Comité Nacional de Investigacion
Cientifica (CNIC), asi como a lo establecido en el numeral 7.2.9 de la Norma para elaborar,
actualizar, autorizar, aprobar y registrar, los manuales de organizaciéon de los 6rganos
administrativos, los manuales de funcionamiento especifico y los manuales de integracion y
funcionamiento de comités o comisiones del Instituto Mexicano del Seguro Social, clave
1000-001-019.
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2 Objetivo

El Comité Nacional de Investigacion Cientifica, el Comité de Etica en Investigacion y el
Comité de Bioseguridad:

Evaluaran, registraran y daran seguimiento a los protocolos de investigacion en salud que
rednan los requisitos para su consideracion, asi como asesorar en aquellos aspectos de su
competencia al personal que realiza investigacion en salud, dentro del IMSS.
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3 Marco Juridico - Administrativo

- Ley General de Salud, articulos 2 fraccién VII, 13 apartado B fraccion lll, 17 fraccion lll,
articulo 41 bis, 96 al 98, 100 al 103, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
07 de febrero del1984, y sus reformas.

— Ley del Seguro Social, articulo 251 fraccion XXIV, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 21 de diciembre de 1995, y sus reformas.

- Ley General en materia de Humanidades, Ciencias, Tecnhologias e Innovacion,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 08 de mayo de 2023.

- Reglamento de la Ley General en Materia de Investigacion para la Salud, articulos 13,
14 al 27, 20 al 97, 99 al 126 publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 06 de
enero de 1987, y sus reformas.

- Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, articulos 1, 4, 5y 82
fracciones |, II, 1ll y IV, publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 18 de
septiembre de 2006, y sus reformas.

- Reglamento de Prestaciones Médicas del Instituto Mexicano del Seguro Social,
articulos 165, 166 y 167, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 30 de
noviembre de 2006, y sus reformas.

- Manual de Organizacion de la Direccion de Prestaciones Médicas 2000-002-001,
vigente.

- Guia Nacional para la Integracion y el Funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion emitida en 2018.
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4 Atribuciones

Son facultades de la Direccion de Prestaciones Médicas descritas en el Articulo 82 del
Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, las siguientes:

I. Planear, dirigir y normar las acciones relacionadas con la prestacion de los servicios
meédicos, de rehabilitacion y de salud publica, atencion de los riesgos de trabajo,
educacion e investigacion en salud, asi como analizar sus resultados.

Il. Atender los asuntos que le competen, en coordinacion con las unidades administrativas
a su cargo y los Organos Normativos, Colegiados, de Operacion Administrativa
Desconcentrada y Operativos.

[ll. Emitir la normatividad institucional relativa a vigilancia epidemioldgica, medicina
preventiva, fomento a la salud, salud reproductiva, salud materno infantil, educacion
médica, investigaciéon en salud, salud en el trabajo y la prestacion de los servicios
meédicos y de rehabilitacion en sus tres niveles de atencion.
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5 Politicas

Sera de observancia obligatoria del Comité Nacional de Investigacion Cientifica, del
Comité de Etica en Investigacion, y del Comité de Bioseguridad lo siguiente

- Realizaran sus funciones de acuerdo con las politicas de la Direccion de
Prestaciones Médicas y de la Unidad de Educacién e Investigacion, a través de la
Coordinacion de Investigacion en Salud.

— Seran entidades colegiadas, multidisciplinarias y unicas.

— Contribuirdn a la generacion de conocimiento cientifico a través de la revision critica,
competente y oportuna de los protocolos de investigacion sometidos a su
consideracion.

- Deberan realizar sus actividades con apego al Reglamento en Materia de
Investigacion para la Salud contenido en la Ley General de Salud.

- Contribuirdn a la difusiébn y aplicacion de las disposiciones relacionadas con la
autorizacion, desarrollo y cierre de los protocolos de investigacion en salud, que se
realicen en el Instituto Mexicano del Seguro Social.

- Respetaran la confidencialidad tanto de los protocolos de investigacion sometidos a
su consideracion, como del proceso de evaluacion y sus resultados.

- Emitiran el dictamen final de cada protocolo de investigacion, en forma independiente
y libre de coaccion externa, acorde a las recomendaciones de los vocales y revisores
pertenecientes al propio Comité Nacional de Investigacion Cientifica, el Comité de
Etica en Investigacion, y el Comité de Bioseguridad.

- Los Comités y las autoridades a las que éstos informen, mantendran confidencialidad
sobre los reportes que reciban de los investigadores, principalmente si las
investigaciones estan relacionadas con el desarrollo de insumos, tecnologia y otros
procesos aplicativos susceptibles de patentes o desarrollo comercial.

- Recibiran y analizaran en conjunto las quejas sobre la evaluacién o desarrollo de los
protocolos de investigacion que cualquiera de los Comités reciba por escrito, y
emitirAn para la Coordinacion de Investigacion en Salud un informe vy
recomendaciones para su conocimiento y en su caso, para que se envien a las
instancias institucionales que puedan tomar las medidas administrativas que
ameriten.
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5.1 Del Comité Nacional de Investigacion Cientifica

5.1.1

5.1.2

5.1.3

5.2 Del

5.2.1

5.2.2

5.2.3

Evaluara todos los protocolos de investigacion en salud que reunan los criterios
para su consideracion.

Evaluara la calidad técnica y el mérito cientifico de la investigacion propuesta,
formulando la opinion correspondiente, y emitiendo la opinion de los Comites de
Etica en Investigacion y de Bioseguridad.

Evaluard las condiciones establecidas en los protocolos de investigacion en
colaboracion con patrocinadores externos (industria farmacéutica y entidades con
fines de lucro), para que no afecten la seguridad de la atencion a los pacientes.

Comité de Etica en Investigacion

Evaluard todos los protocolos de investigacion en salud sometidos a su
consideracion por el Comité Nacional de Investigacion Cientifica, en lo que
respecta al cumplimiento de las disposiciones nacionales e internacionales de
ética para la investigacion en humanos y en animales, con la finalidad de
salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todos los sujetos de
investigacion, actuales, pasados y potenciales.

Evaluara y dictaminara en conjunto con el Comité Nacional de Investigacién
Cientifica, todas las enmiendas sustantivas derivadas de aquellos protocolos de
investigacion en salud, sometidas a su consideracion por el Comité Nacional de
Investigacion Cientifica.

Evaluard y dictaminard con sustento documental, las revisiones solicitadas por la
Coordinacion de Investigacion en Salud, en caso de identificarse participacion de
una Investigadora o Investigador Responsable en casos de conductas
inapropiadas como falsificacion, plagio, etc.

5.3 Del Comité de Bioseguridad

53.1

Evaluard todos los protocolos de investigacion en salud sometidos a su
consideracion a través del Comité Nacional de Investigacion Cientifica, en lo que
respecta al cumplimiento de las disposiciones nacionales e internacionales para
el manejo de isétopos radiactivos, dispositivos generadores de radiaciones
ionizantes y electromagnéticas, investigacion que implique construccién y manejo
de acidos nucleicos recombinantes (técnicas de ingenieria genética),
investigacion que incluya la utilizacion de animales de experimentacion, y riesgos
infecto contagiosos (microorganismos patdgenos) o téxicos.
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6 Integracién y Funcionamiento del Comité Nacional de Investigacién Cientifica, del
Comité de Etica en Investigacion, y del Comité de Bioseguridad

6.1 Integracion

6.1.1 Del Comité Nacional de Investigacion Cientifica

6.1.1.1

6.1.1.2

6.1.1.3

6.1.1.4

6.1.1.5

6.1.1.6

6.1.1.7

Debera estar integrado por un Presidente, Secretario y un maximo de dieciocho
Vocales.

La o el Presidente del Comité Nacional de Investigacién Cientifica debera ser un
Investigador(a) Titular de Tiempo Completo, nombrado por la Coordinacion de
Investigacion en Salud del IMSS.

En caso de que el Presidente se ausente por causas de fuerza mayor, las
reuniones del Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC) podran ser
presididas por el (la) Secretario(a) del mismo Comité, en tanto se resuelve la
causa que motivo la ausencia, o se nombra a un nuevo Presidente.

El o la Secretaria del Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC) debera
ser un(a) Investigador(a) Titular de Tiempo Completo o personal adscrito a la
Coordinacion de Investigacion en Salud, y sera designado(a) por dicha
Coordinacion. En caso de ausencia, fungird como Secretario(a) el vocal que
designe el o la Presidente del Comité Nacional de Investigacién Cientifica
(CNIC).

Los Vocales seran nombrados por el (la) Presidente del Comité Nacional de
Investigacion Cientifica (CNIC); deberan ser médicos o personal de salud con
plaza de base o de confianza en unidades médicas o unidades de investigacion,
que cuenten con calificacion curricular de Investigador del IMSS.

El Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC) deberéa integrar entre sus
Vocales al menos un vocal externo o un representante de la sociedad civil, cuya
actividad laboral no se realice dentro del Instituto.

Los integrantes del Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC),
realizaran sus funciones por un periodo de tres afios a partir de la fecha de su
nombramiento consignado en el registro emitido por la COFEPRIS y podran ser
ratificados para un segundo periodo con una duracion igual, por la Coordinacién
de Investigacion en Salud.
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6.1.2 Del Comité de Etica en Investigacion

6.1.2.1 Deberéd estar integrado por un Presidente, un Vocal Secretario(a) y al menos
cuatro Vocales, procurando equidad de género.

6.1.2.2 Debera integrarse por miembros elegidos por el Comité de Etica en
Investigacion y tendran un nombramiento por la Coordinacion de Investigacion
en Salud.

6.1.2.3 El Presidente y el (la) Vocal Secretario(a) del Comité de Etica en Investigacion
deberan contar con experiencia tedrico-practica en el analisis y evaluacién de
los aspectos éticos de la investigacion en salud.

6.1.2.4 E| Presidente del Comité de Etica en Investigacion sera personal con
capacitacion en Etica en Investigacion, elegido por el Comité de Etica en
Investigacion y sera asesorado por personal adscrito a la Coordinacion de
Investigacion en Salud del IMSS.

6.1.2.5 La o el Vocal Secretario (a) del Comité de Etica en Investigacion sera personal
con capacitacion en Etica en Investigacion, elegido por el Comité de Etica en
Investigacion y serd asesorado por personal adscrito a la Coordinacion de
Investigacion en Salud del IMSS. En caso de ausencia de este integrante,
participard como Secretario (a) el Vocal que designe el o la Presidente del
Comité de Etica en Investigacion.

6.1.2.6 Debera estar formado por personal tanto institucional como extrainstitucional,
mujeres y hombres reconocidos académica, cientifica y/o socialmente.

6.1.2.7 Debera integrar entre sus Vocales al menos a un Representante del ndcleo
afectado, cuya actividad laboral no se realice dentro del Instituto.

6.1.2.8 Realizaran sus funciones los integrantes del Comité de Etica en Investigacion,
durante un periodo de tres afios a partir de la fecha de su nombramiento
consignado en el registro emitido por la CONBIOETICA; podran ser ratificados
para un segundo periodo con una duracién igual, por el mismo Comité.

6.1.3 Del Comité de Bioseguridad

6.1.3.1 Debera estar integrado por un Presidente, un Secretario (a) y al menos cuatro
Vocales.

6.1.3.2 Debera estar integrado por miembros nombrados por el o la Titular de la
Coordinacion de Investigacion en Salud.
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6.1.3.3

6.1.3.4

6.1.3.5

El Presidente y el Secretario deberan ser Investigadores de Tiempo Completo o
Investigadores Clinicos del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Debera estar formado por personal institucional de reconocido prestigio, que
cuente con capacitacion en cuanto al manejo de is6topos radiactivos,
dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas,
microorganismos patdgenos, acidos nucleicos recombinantes, manejo de
residuos peligrosos — bioldgico - infecciosos u otros procedimientos analogos
gue puedan representar un riesgo para la salud.

Realizaran sus funciones los integrantes del Comité de Bioseguridad durante un
periodo de tres afios, a partir de la fecha de su nombramiento consignado en el
registro emitido por la COFEPRIS; podran ser ratificados para un segundo
periodo de igual duracion, por el o la Titular de la Coordinacion de Investigacion
en Salud.
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6.2 Funcionamiento

6.2.1 Del Comité Nacional de Investigacion Cientifica, del Comité de Etica en
Investigacion y del Comité de Bioseguridad

Las funciones generales de los Comités seran las siguientes:
6.2.1.1 Asesorar a los investigadores para la realizacion optima de sus estudios.

6.2.1.2 Atender y analizar en conjunto con los otros Comités las quejas que se reciban
por escrito sobre el proceso de evaluacion o desarrollo de protocolos de
investigacion en salud presentados y aprobados, para dar una respuesta
conjunta.

6.2.1.3 Vigilar la aplicacion de este Manual y demas disposiciones aplicables.
6.2.2 De los o las integrantes del Comité Nacional de Investigacién Cientifica
6.2.2.1 Del Presidente

6.2.2.1.1 Informar de manera continua a la Coordinacion de Investigacién en Salud, sobre
la productividad del Comité, relativa a todos los protocolos evaluados.

6.2.2.1.2 Seleccionar los candidatos que puedan fungir como Secretario (a) y Vocales del
Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

6.2.2.1.3 Convocar a reuniones ordinarias y extraordinarias a los integrantes del Comité.

6.2.2.1.4 Presidir y dirigir las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité Nacional
de Investigacion Cientifica, con derecho a voz y con voto de calidad.

6.2.2.1.5 Solicitar apoyo a expertos en el tema central del protocolo de investigacion, en
aquellos casos en que el protocolo en cuestion lo amerite.

6.2.2.1.6 Revisary firmar los siguientes documentos:

a) Dictdmenes de protocolos sin relacion con empresas.

b) Dictamenes de protocolos en colaboracién con empresas farmacéuticas o de
entidades con fines de lucro, que incluyen un desglose de documentos.

c) Dictdmenes de la evaluacién de enmiendas.

d) Informes de las quejas que se analice por el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica (CNIC).

e) Minutas sobre el informe del seguimiento técnico del Comité Nacional de
Investigacion Cientifica (CNIC).
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f) Firmar anualmente la “Carta de Confidencialidad de la Informacion” y la “Carta de
No voto en un protocolo con potencial conflicto de interés”.

6.2.2.1.7 Informar a la Coordinacion de Investigacion en Salud sobre la existencia de
protocolos de investigacion que se estén desarrollando sin la aprobacion del
Comité Nacional de Investigacion Cientifica, para que se detenga su desarrollo.

6.2.2.1.8 Informar a la Coordinacion de Investigacion en Salud sobre la presencia de
protocolos de investigacion en los que se detecte un méaximo de 25% de
similitudes o ante cualquier indicio de plagio intelectual, para detener su revision
0 su desarrollo.

6.2.2.1.9 Analizar las quejas que se reciban por escrito sobre conductas cientificas
inapropiadas, relacionadas con el desarrollo de protocolos de investigacion
aprobados, emitiendo a la Coordinacion de Investigacion en Salud un informe
escrito con recomendaciones consensuadas por los Comités.

6.2.2.1.10 Suspender, y en su caso, cancelar los protocolos de investigacion en los que se
identifique falta de validez, autenticidad o alteracion de cualquiera de los
documentos que sustentaron su aprobacion, conductas inapropiadas en la
investigacion o inconsistencia en el desarrollo del protocolo, con base en lo
aprobado por el Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

6.2.2.1.11 Participar en la elaboracién y rubrica del informe anual de actividades que debe
presentar el Comité Nacional de Investigacion Cientifica, ante la Comision
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

6.2.2.2 Del Secretario

6.2.2.2.1 Recibir la solicitud de los protocolos de investigacibn que se someten a
evaluacion del Comité Nacional de Investigacion Cientifica, a través del Sistema
de Registro Electronico de la Coordinacion de Investigacion en Salud
(SIRELCIS).

6.2.2.2.2 Recibir el apoyo administrativo y operativo del personal designado por la
Coordinacion de Investigacion en Salud para la realizacion de sus funciones.

6.2.2.2.3 Validar la informacién contenida en la cédula de registro de protocolos de
investigacion, incluyendo los documentos probatorios que se anexan.

6.2.2.2.4 Informar al Investigador o Investigadora responsable, en caso necesario, acerca
de la necesidad de modificar o completar la documentacién solicitada.
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6.2.2.2.5 Asignar al menos dos revisores y dos vocales expertos en el tema de cada
protocolo de investigacion, que serd evaluado del Comité Nacional de
Investigacion Cientifica.

6.2.2.2.6 Asignar los protocolos de investigacion que deberan ser evaluados en cada una
de las reuniones del Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

6.2.2.2.7 Elaborar y enviar a los integrantes del Comité Nacional de Investigacion
Cientifica, el orden del dia, cinco dias habiles antes de la reunién del propio
Comité.

6.2.2.2.8 Participar en las reuniones del Comité Nacional de Investigacion Cientifica, con
derecho a voz y voto.

6.2.2.2.9 Elaborar la minuta de las reuniones que debera contener: nimero de la reunién,
lugar, fecha, folio, titulos de los protocolos a evaluar, nombres de los
investigadores responsables, nombres de los vocales asignados a la evaluacion,
dictamenes emitidos por el CEI, CB y el dictamen final del Comité Nacional de
Investigacion Cientifica para los protocolos sometidos en cada reunion.

6.2.2.2.10 Asignar un numero de registro a cada protocolo de investigacion que se apruebe
por el Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

6.2.2.2.11 Notificar a la Investigadora o Investigador Responsable, el dictamen derivado de
la evaluacion realizada a su protocolo, mediante dictamen suscrito por el
Presidente del Comité Nacional de Investigacion Cientifica, en un plazo no
mayor a 5 dias hébiles a partir de la reunion del pleno del CNIC.

6.2.2.2.12 Archivar en formato electrénico, las minutas de las reuniones y la documentacion
analizada durante las reuniones.

6.2.2.2.13 Vigilar la adecuada aplicacion y observancia de los acuerdos tomados por el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica durante las sesiones.

6.2.2.2.14 Participar en la elaboracion del informe anual de actividades que debe presentar
el Comité de Investigacion, ante la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

6.2.2.2.15 Elaborar los informes que soliciten al Comité Nacional de Investigacion Cientifica
(CNIC), ante instancias institucionales y extrainstitucionales que asi lo requieran.

6.2.2.2.16 Firmar anualmente la “Carta de Confidencialidad de la Informacién” y la “Carta
de No Voto en un protocolo con Potencial Conflicto de Interés”.
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6.2.2.3 De los Vocales

6.2.2.3.1 Participar en las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité Nacional de
Investigacion Cientifica, con derecho a voz y voto.

6.2.2.3.2 Analizar y discutir en el pleno de las reuniones ordinarias y extraordinarias del
Comité Nacional de Investigacion Cientifica, los protocolos de investigacion
sometidos a su consideracion.

6.2.2.3.3 Emitir sus recomendaciones por escrito, en relacion con los protocolos que les
fueron asignados para su revision o evaluacion técnica dentro de las reuniones
del Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

6.2.2.3.4 Recibira la queja y la compartira con los otros dos Comités para que emitan su
opinidn al respecto y, mediante una reunion colegiada de los 3 Comités, se
analice y acuerde la conducta a seguir, la cual sera remitida a la Coordinacién
de Investigacion en Salud para su conocimiento, y en su caso, para que se
envien a las instancias institucionales que puedan tomar las medidas
administrativas que ameriten.

6.2.2.3.5 Vigilar la adecuada observancia de los acuerdos tomados por el Comité
Nacional de Investigacion Cientifica, en relacion con los protocolos de
investigacion que estén en consideracion.

6.2.2.3.6 Firmar anualmente la “Carta de Confidencialidad de la Informacién” y la “Carta
de No Voto en un protocolo con Potencial Conflicto de Interés”.

6.2.2.3.7 Colaborar como integrante de tiempo exclusivo de este comité, sin participacion
en las actividades de los otros comités dependientes de la Coordinacion de
Investigacion en Salud del IMSS.

6.2.3 De los o las integrantes del Comité de Etica en Investigacion

6.2.3.1 Del Presidente

6.2.3.1.1 Presentar a la Coordinacion de Investigacion en Salud a los candidatos para
fungir como Vocales del Comité de Etica en Investigacion.

6.2.3.1.2 Convocar y coordinar las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité de
Etica en Investigacién, con derecho a voz y con voto de calidad.

6.2.3.1.3 Designar de entre el (Ia) Vocal Secretario (a) o los Vocales, a un (a) sustituto (a)
para coordinar las reuniones del Comité, asi como al (la) sustituto (a) del (la)
Vocal Secretario(a), en caso de ausencia temporal de cualquiera de ellos.
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6.2.3.14

6.2.3.1.5

6.2.3.1.6

6.2.3.1.7

6.2.3.1.8

6.2.3.1.9

6.2.3.2

6.2.3.2.1

6.2.3.2.2

6.2.3.2.3

6.2.3.2.4

6.2.3.2.5

6.2.3.2.6

Solicitar apoyo a expertos en el tema central del protocolo de investigacion, en
aquellos casos en que el protocolo en cuestion lo amerite.

Notificar al (la) Secretario (a) del Comité Nacional de Investigacion Cientifica, el
resultado final de la evaluacion realizada a todos los protocolos de investigacion
enviados al Comité de Etica en Investigacion.

Revisar y firmar las listas de asistencia, minutas y dictamenes derivados de la
evaluacion de protocolos de investigacion, enmiendas y re aprobaciones, en las
gue participe el Comité de Etica en Investigacion.

Informar a la Coordinacion de Investigacién en Salud acerca de las actividades
que realiza el Comité de Etica en Investigacion.

Participar en la elaboracion del informe anual de actividades que debe presentar
el Comité de Etica en Investigacion, ante la Comision Nacional de Bioética
(CONBIOETICA).

Firmar anualmente la “Carta de Confidencialidad de la Informacion” y la “Carta
de No Voto en un protocolo con Potencial Conflicto de Interés”.

Del Vocal Secretario

Recibir los protocolos de investigacion, que seran evaluados por el Comité de
Etica en Investigacion.

Recibir el apoyo administrativo y operativo del personal designado por la
Coordinacion de Investigacion en Salud para la realizacion de sus funciones.

Validar la informacién contenida en la solicitud para el registro de protocolos de
investigacion, incluyendo los documentos probatorios que se solicitan.

Elaborar y enviar a los integrantes del Comité de Etica en Investigacion, el orden
del dia y la documentacion necesaria para las reuniones ordinarias vy
extraordinarias, a solicitud del (la) Presidente del propio Comité.

Participar en las reuniones del Comité de Etica en Investigacion, con derecho a
vVOz y voto.

Elaborar la minuta de la reunion que contendra el nimero de la sesion, el lugar y
fecha, el orden del dia, la lista de asistencia, los asuntos tratados, los acuerdos y
las decisiones tomadas en cada reunion.
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6.2.3.2.7

6.2.3.2.8

6.2.3.2.9

6.2.3.3

6.2.3.3.1

6.2.3.3.2

6.2.3.3.3

6.2.3.34

6.2.3.3.5

6.2.3.3.6

6.2.4

6.2.4.1

6.24.1.1

6.2.4.1.2

Archivar las minutas de las reuniones y la documentacion presentada y
analizada durante las reuniones.

Participar en la elaboracion del informe anual de actividades, que debe presentar
el Comité de Etica en Investigacion, ante la Comision Nacional de Bioética
(CONBIOETICA).

Firmar anualmente la “Carta de Confidencialidad de la Informacién” y la “Carta
de No Voto en un protocolo con Potencial Conflicto de Interés”.

De los Vocales

Participar en las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité de Etica en
Investigacion, con derecho a voz y voto.

Analizar y discutir en el pleno de las reuniones del Comité de Etica en
Investigacion, los protocolos de investigacion sometidos a su consideracion en
las reuniones ordinarias y extraordinarias.

Emitir sus recomendaciones por escrito en torno a los asuntos que se traten en
las reuniones del Comité de Etica en Investigacién, y que sean de su
competencia técnica.

Participar en la vigilancia de la aplicacion y observancia de los acuerdos
tomados, en relacion con los protocolos de investigacion que estén en
consideracion, hasta su autorizacion.

Firmar las listas de asistencia y las minutas de las reuniones del Comité de Etica
en Investigacion.

Firmar anualmente la “Carta de Confidencialidad de la Informacion” y la “Carta
de No Voto en un protocolo con Potencial Conflicto de Interés”.

De los o las integrantes del Comité de Bioseguridad

Del Presidente

Proponer al o la Titular de la Coordinacién de Investigacién en Salud a los
candidatos para fungir como Secretario(a) y Vocales del Comité de
Bioseguridad.

Convocar y dirigir las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité de
Bioseguridad, con derecho a voz y con voto de calidad.
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6.2.4.1.3

6.24.1.4

6.2.4.1.5

6.2.4.1.6

6.2.4.1.7

6.2.4.1.8

6.2.4.1.9

Designar de entre el (la) Secretario(a) o los Vocales, a un(a) sustituto(a) para
coordinar las reuniones del Comité, asi como al (la) sustituto(a) del (la)
Secretario(a), en caso de ausencia temporal de cualquiera de ellos.

Solicitar asesoria a expertos en el tema central del protocolo de investigacion, en
caso de que éste lo amerite.

Notificar al (o la) Secretario(a) del Comité Nacional de Investigacion Cientifica, el
resultado final de la evaluacion realizada a todos los protocolos de investigacion
enviados al Comité de Bioseguridad.

Revisar todas las minutas de las reuniones del Comité de Bioseguridad, en las
gue participe.

Informar a la Coordinacién de Investigacion en Salud, acerca de las actividades
gue realiza el Comité de Bioseguridad.

Analizar las quejas que se reciban por escrito sobre conductas cientificas
inapropiadas, relacionadas con el desarrollo de protocolos de investigacion
aprobados, emitiendo a la Coordinacion de Investigacion en Salud un informe
escrito con recomendaciones consensuadas por los Comités.

Participar en la elaboracién y rabrica del informe anual de actividades que debe
presentar el Comité de Bioseguridad, ante la Comisibn Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

6.2.4.1.10 Firmar anualmente la “Carta de Confidencialidad de la Informacion” y la “Carta

de No Voto en un protocolo con Potencial Conflicto de Interés”.

6.2.4.2 Del Secretario

6.24.2.1

6.2.4.2.2

6.2.4.2.3

6.24.24

Recibir los protocolos de investigacion que seran evaluados por el Comité de
Bioseguridad.

Validar la informacion contenida en la solicitud para el registro de protocolos de
investigacion incluyendo los documentos probatorios que se solicitan.

Elaborar y enviar a los integrantes del Comité de Bioseguridad, el orden del dia 'y
la documentacion necesaria para las reuniones de la propia Comision.

Participar en las reuniones del Comité de Bioseguridad con derecho a voz y
voto.
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6.2.4.2.5

6.2.4.2.6

6.2.4.2.7

6.2.4.2.8

6.2.4.2.9

Elaborar la minuta de la reunion que contendra el numero, el lugar, fecha, orden
del dia, lista de asistencia, asuntos tratados, acuerdos o decisiones tomadas de
cada reunion.

Firmar todas las minutas de las reuniones del Comité de Bioseguridad, en las
gue participe.

Archivar las minutas de las reuniones y la documentacion presentada y
analizada durante las reuniones.

Participar en la elaboracion del informe anual de actividades que debe presentar
el Comité de Bioseguridad, ante la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

Firmar anualmente la “Carta de Confidencialidad de la Informacion” y la “Carta
de No Voto en un protocolo con Potencial Conflicto de Interés”.

6.2.4.3 De los Vocales

6.24.3.1

6.2.4.3.2

6.2.4.3.3

6.2.4.3.4

6.2.4.3.5

Participar en las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité de
Bioseguridad, con derecho a voz y voto.

Analizar y discutir en el pleno de las reuniones del Comité de Bioseguridad los
protocolos de investigacion sometidos a su consideracion en las reuniones
ordinarias y extraordinarias.

Emitir sus recomendaciones por escrito en torno a los asuntos que se traten en
las reuniones del Comité de Bioseguridad, que sean de su competencia.

Vigilar la aplicacion y observancia de los acuerdos tomados en relacién con los
protocolos de investigacion que estén en consideracion hasta su autorizacion.

Firmar anualmente la “Carta de Confidencialidad de la Informacion” y la “Carta
de No Voto en un protocolo con Potencial Conflicto de Interés”.
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7. Disposiciones y Criterios de Operacion

7.1 Disposiciones Generales

7.1.1

7.1.2

7.1.3

7.1.4

7.1.5

El o la Presidente del Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC), con
base en los dictamenes de los Comités de Etica en Investigacion y de
Bioseguridad, decidira si autoriza la realizacion de las investigaciones que sean
propuestas, excepto cuando se trate de investigaciones que requieran la
autorizacion de la Secretaria de Salud, en términos de los articulos 31, 62, 69, 71,
73 y 88 del Reglamento en Materia de Investigacion, contenido en la Ley General
de Salud. Para efectos de lo establecido en el péarrafo anterior, los Comités de
Investigacion, de Etica en Investigacion, y de Bioseguridad, podrian sesionar
conjuntamente.

Todo protocolo de investigacion dirigido al empleo de medicamentos, productos
bioldégicos 0 nuevos recursos, respecto a los cuales aun no se tenga evidencia
cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o de rehabilitacion, o se pretenda la
modificacién de la indicacion terapéutica de un producto con registro sanitario
previo, deber& contar con autorizacion de la Secretaria de Salud, antes de iniciar
su desarrollo.

Para la autorizacion de una investigacion en seres humanos conforme al objetivo y
campo de aplicacion, se debera corroborar que, en el protocolo, prevalezcan los
criterios de respeto a la dignidad del sujeto de investigacion, la proteccion de sus
derechos, principalmente el de la proteccion a la salud, asi como el bienestar y la
conservacion de la integridad fisica. Los protocolos deberan ajustarse a los
principios cientificos y éticos universalmente aceptados en materia de
investigacion.

Todo protocolo de investigacion debe garantizar que no expone al sujeto de
investigacion a riesgos innecesarios, y que los beneficios esperados son mayores
gue los riesgos predecibles, inherentes a la maniobra de intervencion.

En el caso de protocolos de investigacion en menores de edad o personas con
discapacidad, se debera considerar lo sefialado en los articulos 37, 38 y 39 del
Reglamento en Materia de Investigacion en Salud contenido en la Ley General de
Salud, dependiendo de la capacidad de entendimiento del menor o el incapaz. En
mujeres embarazadas, se debera tomar en cuenta lo especificado en el articulo 44
del mismo ordenamiento.
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7.1.6

7.1.7

7.1.8

7.1.9

7.1.10

7.1.11

7.1.12

7.1.13

El protocolo de investigacion debe describir con amplitud, los elementos vy
condiciones que permitan evaluar los aspectos de seguridad de los sujetos de
investigacion. Para ello, podran seguirse los criterios establecidos dentro de las
“Buenas Practicas Clinicas”.

Las condiciones descritas en el protocolo de investigacion, incluyendo las fechas
estimadas de inicio y término, asi como, el tamafio de la muestra; seran requisitos
indispensables para la aprobacién del protocolo de investigacion.

La justificacion de los protocolos de investigacion para la salud en seres humanos
debe incluir: la informacion con elementos cientificos, técnicos y éticos suficientes
para suponer, que los conocimientos que se pretenden adquirir, no es posible
obtenerlos por otro medio.

La Investigadora o Investigador Responsable o principal, asi como los demas
profesionales y técnicos de la salud que intervengan en un protocolo de
investigacion, deberan cumplir en forma ética y profesional las obligaciones que les
impongan la Ley General de Salud, el Reglamento en Materia de Investigacion en
Salud contenido en la Ley General de Salud y la Norma Oficial Mexicana 012.

En todo protocolo de investigacién, los expedientes de los sujetos de investigacion
seran considerados como expedientes clinicos, por lo que se debera cumplir con la
normatividad relacionada a este respecto.

Todo protocolo de investigacion que durante su desarrollo no siga los aspectos
éticos, metodologicos o de bioseguridad que fueron previamente aprobados por el
Comité Nacional de Investigacion, el Comité de Etica en Investigacion y el Comité
de Bioseguridad, o que no cumpla con la solicitud de reaprobacion anual y la
presentacion del informe de seguimiento técnico, podra ser cancelado por la
decision en consenso de todos los comités que conforman el Comité Nacional de
Investigacion Cientifica (CNIC).

Tanto el Comité Nacional de Investigacion, el Comité de Etica en Investigacion y el
Comité de Bioseguridad, dispondrdn de un calendario anual de sesiones
ordinarias, por cada uno de esos Comités.

Se deberan celebrar las reuniones ordinarias de evaluacion de protocolos en el
Comité Nacional de Investigacién Cientifica (CNIC) y el Comité de Bioseguridad
con la asistencia de la mitad mas uno de sus integrantes y el Comité de Etica en
Investigacion con la asistencia del 80% de los integrantes.
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7.1.14

7.1.15

VI.

VII.

VIII.

Los integrantes del Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC), Comité de
Etica en Investigacion y el Comité de Bioseguridad, dispondran de un acceso
electronico a través del Sistema de Registro Electronico de Investigacion
(SIRELCIS), en donde pueden consultar todos los protocolos, su documentacion
anexa, y los comentarios realizados por los revisores expertos en cada tema de
investigacion, lo anterior, durante el periodo que abarca desde el dia de ingreso del
protocolo al CNIC, hasta el dia de la reunion del pleno de cada comité.

Los integrantes del Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC), Comité de
Etica en Investigacion y el Comité de Bioseguridad deberan evaluar y en su caso
otorgar registro a los protocolos de investigacion que sean sometidos a su
consideracion, asi como aquellos que sean remitidos por los Comités Locales de
Investigacion en Salud, y que cumplan con al menos una de las siguientes
caracteristicas:

Protocolos planeados para realizarse en colaboracion entre el Instituto Mexicano
del Seguro Social y otras instituciones nacionales o extranjeras. (Excepcion de
Instituciones que no colaboren con pacientes, muestras o datos del IMSS).
Protocolos que reciban apoyo econémico o en especie de la industria farmacéutica
o entidades con fines de lucro.

Protocolos de investigacion colaborativa que se realicen en mas de una unidad del
IMSS en donde exista una intervencion diagndstica o terapéutica en pacientes,
muestras o datos derivados de los sujetos de investigacion (no se incluyen
protocolos descriptivos, retrospectivos).

Protocolos que se lleven a cabo en escuelas, comunidades o empresas que
impliquen poblacion no derechohabiente del IMSS.

Protocolos que contemplen la inclusion de material biolégico que deba ser
introducido o salir de México.

Protocolos sin relacion con la industria farmacéutica o entidades con fines de lucro,
gue correspondan a un ensayo clinico de un nuevo farmaco o, una nueva
indicacién terapéutica, que requiera el registro ante la COFEPRIS.

Protocolos que incluyan la manipulacién de agentes patdgenos para los cuales no
exista tratamiento.

Protocolos relacionados con el desarrollo de una innovacion o un dispositivo
meédico con aplicacion en seres humanos.

Protocolos cuyo(a) Investigador(a) Responsable se inconforme con el dictamen
emitido por alguno de los Comités Locales de Investigacion en Salud.

7.2 Del Comité Nacional de Investigacion Cientifica

7.2.1

Debera evaluar los protocolos de investigacion que sean sometidos a su
consideracion, que cumplan con alguno de los criterios antes mencionados.
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71.2.2

7.2.3

71.2.4

7.2.5

7.2.6

7.2.7

7.2.8

7.2.9

7.2.10

Los integrantes deberan de abandonar la reunién correspondiente, durante la
evaluacion de un protocolo de investigacion o queja, en el que ellos participen
como investigadores.

Podra invitar a revisores institucionales o extrainstitucionales, expertos en el tema
del protocolo de investigacion en particular, para que contribuyan en la evaluacion.

Al menos un revisor y dos vocales expertos en el tema de cada protocolo en
evaluacion analizaran dicho protocolo y los documentos que lo acompafan, y
emitirdn a través del Sistema de Registro Electréonico de la Coordinacion de
Investigacion en Salud (SIRELCIS) su comentario respecto a cada protocolo
asignado, asi como una recomendacion de dictamen.

Cuando un protocolo evaluado por primera ocasioén dentro del Comité Nacional de
Investigacion Cientifica (CNIC), cuente con la opinion de un solo vocal de los dos
asignados, se marcara la opcion de “No Aplica”, y se programara su reevaluacion
en una sesion posterior. A excepcion de aquellos casos en los que el pleno del
Comité decida continuar con la evaluacion tomando en cuenta el comentario de
uno solo de los vocales.

Los integrantes del Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC) no podran
“‘declinar la evaluacién” subsecuente de un determinado protocolo, cuando ya
hubiesen evaluado anteriormente el mismo protocolo.

El (la) Presidente o en su representacion el Secretario (a) del Comité Nacional de
Investigacion Cientifica (CNIC) determinara cuando se deba registrar la votacion
de los integrantes de dicho Comité, dentro del tablero electronico que se abrir4 en
el Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion de Investigacion en Salud
(SIRELCIS) el mismo dia de la reunién del pleno. El (la) Presidente del CNIC
emitird su voto de calidad, sobre todo en caso de que exista empate en la votacion.

La votacion mayoritaria de los integrantes del Comité Nacional de Investigacion
Cientifica (CNIC), es la que determinara el tipo de dictamen parcial que asigna
este Comité, a cada protocolo.

El consenso de las opiniones de los integrantes del Comité de Etica en
Investigacion y/o del Comité de Bioseguridad, es el que determinara el tipo de
dictamen parcial que asigna cada uno de estos Comités, a cada protocolo.

Las opciones de dictamen gue se asignaran durante la evaluacion de un protocolo
de investigacion seran las siguientes: “Aprobado”, “Modificar y volver a presentar”,
y “No aprobado”.
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y MANUAL DE INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

7.2.11 EI Comité Nacional de Investigacién Cientifica (CNIC) requerira de la aprobacion
del protocolo de investigacion por parte del Comité de Etica en Investigacion, y en
su caso del Comité de Bioseguridad, para definir el dictamen final de la evaluacion.
Debido a lo anterior, el dictamen final de “Aprobado”, se emite cuando coinciden
los dictamenes parciales del CNIC, del Comité de Etica en Investigacion y del
Comité de Bioseguridad.

7.2.12 El dictamen global de “Modificar y volver a presentar’ de un protocolo, se emitira
cuando el dictamen parcial de alguno de los Comités corresponda a “Modificar y
volver a presentar”.

7.2.13 El dictamen global de “No Aprobado” de un protocolo, se emitira cuando al menos
uno de los dictamenes parciales de los comités, fue el de “No Aprobado”.

7.2.14 En el caso de los dictamenes de “Modificar y volver a presentar’ y “No Aprobado”,
se anexard, un documento conteniendo los comentarios emitidos por cada uno de
los Comités a cada protocolo. Toda esta documentacibn se envia a la
Investigadora o Investigador Responsable a través del Sistema de Registro
Electrénico de la Coordinacién de Investigacion en Salud (SIRELCIS).

7.2.15 Todo protocolo de investigacion tendra un maximo de tres evaluaciones del Comité
Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC) para alcanzar el dictamen de
“Aprobado”; cuando esto no suceda asi, se emitira el dictamen de “No Aprobado”.

7.2.16 ElI Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC) debera notificar a la
Investigadora o Investigador Responsable, el resultado final de la evaluacién en un
plazo no mayor a 30 dias habiles a partir del registro de su solicitud.

7.3 Del Comité de Etica en Investigacion

7.3.1 Debera seguir las disposiciones y recomendaciones nacionales e internacionales
relacionadas con la bioética para la investigacion en salud.

7.3.2 Debera emitir su opinion sobre los aspectos éticos, valor cientifico, pertinencia
cientifica en el disefio y conduccion del estudio, seleccion de los participantes,
proporcionalidad en los riesgos y beneficios, evaluacién independiente y respeto a
los participantes de los protocolos de investigacion sometidos a su consideracion
mediante la carta de consentimiento informado, con el fin de garantizar el bienestar
y los derechos de los sujetos de investigacion.

7.3.3 Debera analizar todos los apartados del protocolo de investigacion en funcion de la
contribucion de sus integrantes y revisores y emitir su recomendacion por escrito.
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7.3.4

7.3.5

7.3.6

7.4

7.4.1

7.4.2

7.4.3

7.4.4

7.4.5

7.4.6

Realizardn sesiones ordinarias de acuerdo con el calendario de sesiones
establecido y sesiones extraordinarias justificadas por la cantidad de protocolos
pendientes de evaluacion o sesiones expeditas cuando apliquen.

Dar& a conocer el resultado de la evaluacion de los protocolos de investigacion al
Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC), en un plazo no mayor de 10
dias habiles después de la recepcién del protocolo de investigacion.

Debera asegurar que todo documento generado por el Comité retna la informacion
exacta de los documentos relacionados con protocolos de la industria farmacéutica
o entidades con fines de lucro que reviso, incluyendo: titulo completo, version y
fecha de cada documento, revisado, idioma en el que fue revisado y cuando
desapruebe, los motivos especificos.

Del Comité de Bioseguridad

Debera seguir las disposiciones y recomendaciones nacionales e internacionales
relacionadas con la bioseguridad de la investigacion en salud.

Debera evaluar los protocolos de investigacion que contemplen el manejo o uso de
isétopos radiactivos y dispositivos generadores de radiaciones ionizantes o
electromagnéticas.

Debera revisar que el o los Investigador(es) (as) Responsable(s) de la parte
experimental, en donde se utilizaran radioisétopos esté(n) registrado(s) como
“personal ocupacionalmente expuesto” ante la Comisién Nacional de Seguridad
Nuclear y Salvaguardias.

Debera analizar la pertinencia de los requerimientos relacionados con la compra,
manejo y desecho de material radiactivo, que el investigador(a) describe como
necesarios para el desarrollo de su protocolo de investigacion.

Debera revisar que en los protocolos de investigacion que incluyen el manejo de
cadaveres y partes de animales que fueron inoculados con agentes infecciosos,
reciban el tratamiento terminal definido en la Norma Oficial Mexicana
correspondiente.

Debera enfatizar la vigilancia de las medidas contempladas en los protocolos de
investigacion que se presentan para su evaluacion, mismas que deberan respetar
los lineamientos oficiales establecidos para el manejo, desecho y disposicién final
de los “residuos peligrosos bioldgico-infecciosos”.
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1.4.7

7.4.8

7.4.9

7.4.10

7.4.11

7.4.12

7.5

Evaluara las medidas propuestas en los protocolos de investigacion, siguiendo los
lineamientos oficiales establecidos para el manejo de células troncales, ingenieria
genética, manipulacion de microorganismos sin una terapéutica definida, y
xenotrasplantes.

Debera solicitar la asesoria de los especialistas del propio Instituto o de otras
instituciones, segun lo requiera cada protocolo de investigacién que se evalue.

Realizara de forma mensual, dos sesiones del pleno de dicho Comité, en donde se
evallen los protocolos de investigacibn que se hubiesen sometido a su
consideracion.

Realizar4 tantas sesiones extraordinarias del pleno de dicho Comité como sean
necesarias para evaluar los protocolos de investigacién que se hubiesen sometido
a su consideracion.

Debera analizar todos los apartados del protocolo de investigacion en funcién de
los aspectos de bioseguridad y emitira una recomendacidén por escrito, con las
contribuciones de todos los involucrados en la evaluacion (integrantes del Comité y
revisores expertos).

Dara a conocer el resultado de la evaluacion de los protocolos de investigacion al
CNIC, en un plazo no mayor de 10 dias habiles después de la recepcion del
protocolo de investigacion.

De los o las Investigadores

7.5.1 Del Investigador Responsable o Principal

7.5.1.1

7.5.1.2

7.5.1.3

Debera ser un profesional de la salud con formacién académica y experiencia en
investigacion o con suficiencia para la direccion del trabajo a realizar, ademas de
ser trabajador en activo del IMSS, y contar con la autorizacion del jefe responsable
de su area de adscripcion, lo anterior, acorde al Reglamento contenido en la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, que asi lo establece
en el Titulo Sexto, Capitulo Unico, Articulo 113.

Debera planear, elaborar y dirigir el protocolo de investigacion, en apego a los
aspectos metodoldgicos, principios éticos, y disposiciones aplicables en materia de
investigacion.

Seleccionara y especificara el nimero de participantes: personal de apoyo técnico
y administrativo que participara en la investigacién, por lo que sera responsable
solidario del proceder y pericia de éstos en relacion con la investigacion, por lo cual
podra en su caso, suspender la participacion de cualquiera de ellos.
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7.5.1.4

7.5.1.5

7.5.1.6

7.5.1.7

7.5.1.8

7.5.1.9

Elaborara la carta de consentimiento informado en materia de investigacion,
debiendo cerciorarse de que ésta cumpla con las disposiciones aplicables,
cuidando que se haga explicita la gratuidad para el sujeto de investigacion, de todo
procedimiento involucrado y producto en investigacion.

Debera abstenerse de obtener personalmente el consentimiento informado, de
aquellos sujetos de investigacion que se encuentren ligados a é€l, por algun tipo de
dependencia, ascendencia o subordinacion.

Informara al sujeto de investigacion, familiar, tutor o representante legal, durante el
desarrollo de la investigacion, acerca de las implicaciones de cada maniobra
experimental.

Solicitar4 carta(s) de no inconveniencia al Director (a) de la(s) Unidad(es)
Médica(s) en donde desee realizar un protocolo de investigacion con pacientes,
muestras o datos. Esto incluye unidades médicas que se encuentren en Organos
de Operacién Administrativa Desconcentrada (OOAD) y las Unidades Médicas de
Alta Especialidad (UMAE).

Debera someter nuevamente a evaluacion su protocolo de investigacion, cuando el
dictamen de dicha evaluacion sea el de “Modificar y volver a presentar”, enviando
Su respuesta a las observaciones realizadas por los Comités, en un plazo no
mayor a 30 dias naturales, anexando la “Carta de Respuesta” al Comité que
corresponda. Si la respuesta no se recibe en el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica (CNIC) en el plazo especificado antes, se cancelara el folio asignado al
protocolo, requiriendo un nuevo sometimiento.

Debera solicitar en caso de que asi lo requiera su protocolo, la evaluacion de
cualquier modificacién (enmienda) al protocolo de investigacion en salud y sus
anexos, para que sea revisada y aprobada por el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica (CNIC).

7.5.1.10 Debera informar o reportar de inmediato al Comité Nacional de Investigacion

Cientifica (CNIC) y al Comité de Etica en Investigacion, lo que se describe a
continuacion, a través del Sistema de Registro Electrénico de la Coordinacion de
Investigacion en Salud (SIRELCIS):

Las nuevas versiones de cualquier documento previamente aprobado (ya sea el
protocolo o la documentaciéon que acompafa a dicho documento).

El cambio de la Investigadora o Investigador principal, € de una Investigadora o
Investigador Asociado, o de un estudiante, cuando se requiera.

Los cambios metodoldgicos que afecten de manera significativa la conduccion de
un estudio.
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7.5.1.11

7.5.1.12

7.5.1.13

7.5.1.14

7.5.1.15

Las desviaciones o cambios al protocolo, para eliminar los riesgos inmediatos a
los sujetos del estudio o, la conduccion del estudio.

La informacion nueva o los cambios que aumenten el riesgo de los sujetos, o que
afecten de manera significativa la conduccion del estudio.

Todos los eventos, reacciones o eventos adversos 0 accidentes adversos a
medicamentos o dispositivos médicos, que sean tanto leves como serios,
esperados o inesperados.

Las razones de una suspension prematura del protocolo, con un resumen de los
resultados.

Los informes anuales (o con frecuencia mayor si lo requiere el Comité Nacional
de Investigacion Cientifica (CNIC)).

Debera informar al Comité Etica en Investigacion y al Area de Farmacovigilancia
perteneciente a la Coordinacion de Investigacion en Salud, de todo evento,
reaccion adversa o accidente adverso, de conformidad con las disposiciones
aplicables, asi como cualquier informacion relevante respecto de la seguridad del
producto en investigacion.

Debera notificar de forma inmediata al Comité de Etica en Investigacion y al Area
de Farmacovigilancia de la Coordinacion de Investigacion en Salud, sobre
cualquier sospecha de “evento, reaccion adversa o accidente adverso”,
secundario a medicamentos, biotecnolégicos, o dispositivos médicos,
relacionados con su protocolo en colaboracién con la industria farmacéutica, o
empresas tecnolégicas o con fines de lucro, en el caso de protocolos cuyo disefio
corresponda a un “ensayo clinico controlado”, siendo el Area de
Farmacovigilancia la que informara a las autoridades internas y/o externas al
IMSS y, emitira las acciones que correspondan.

Debera emitir los informes de seguimiento técnico y/o financiero (en caso de
protocolos hubiese recibido financiamiento institucional o externo), parciales o el
final que corresponda, en formato electrénico a través del Sistema de Registro
Electrénico de la Coordinacion de Investigacién en Salud (SIRELCIS), informando
sobre el avance de su proyecto de investigacion.

Debera enviar los informes extraordinarios, (parciales o finales), que le solicite el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC), hasta el término de su
protocolo.

Debera solicitar la “Re-aprobaciéon Anual” de su protocolo a través del Sistema de
Registro Electronico de la Coordinacién de Investigacion en Salud (SIRELCIS),
anexando ademas de la solicitud, un “cronograma” actualizado de su protocolo; lo
anterior, se seguira realizando hasta el término del protocolo.
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7.5.1.16

7.5.1.17

Debera informar al Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC) sobre el
cierre o si corresponde, la cancelacion (interrupcién) del protocolo de
investigacion, utilizando para ello el mismo formato de “informe de seguimiento
técnico”, y enviandolo a través del Sistema de Registro Electronico de la
Coordinacion de Investigacion en Salud SIRELCIS.

Debera participar en la firma de un convenio de colaboracion con el IMSS, en el
caso de que su protocolo se realice en colaboracion con la industria farmacéutica
0, una entidad con fines de lucro, realizando este tramite a través de la Unidad
Habilitada de Apoyo al Predictamen (UHAP) del propio Instituto.

7.5.2 De los o las Investigadores Asociados

7.5.2.1

71.5.2.2

Todos los investigadores que participen en un protocolo de investigacion deberan
asegurar la confidencialidad de los datos recolectados, correspondientes a los
sujetos de estudio que participan en el protocolo de investigacion.

Los o las investigadores que participen en un protocolo de investigacion deberan
tener conocimiento de la normatividad relacionada con el sometimiento de
protocolos de investigacion, ante los distintos Comités de Investigacion, Etica y
Bioseguridad.
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