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INTRODUCCION

De conformidad con el Acuerdo que establece los lineamientos que deberdn observarse en los
establecimientos publicos, que presten servicios de atencién médica para regular su relaciéon con
los fabricantes asi mismo 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, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 12 de agosto de 2008, asi como de los
Lineamientos Institucionales para regular dicha relacién, y asi mismo tomando en cuenta la
experiencia institucional en materia de proyectos de investigacion financiados con empresas
comerciales; es indispensable contar con reglas claras para su aceptacion y desarrollo; para la

captacién, uso y aplicacion de los recursos, siendo esto el principal objetivo de este manual.
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I. OBJETIVOS DEL MANUAL

Establecer las politicas, normas y lineamientos para la revision, autorizacion, desarrollo,
seguimiento y conclusion de los protocolos de investigacion financiados por empresas
comerciales; que se realicen en el Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias
Ismael Cosio Villegas.

La realizacion de protocolos de investigacion con recursos externos puede ser una fuente
importante de financiamiento que ayude a realizar las funciones del INER. En el manual
se describirdn los procedimientos por los que se buscara incentivar estos convenios en

cuanto se consideren benéficos para la institucion.

El beneficio podra ser de orden econdémico, cientifico, educativo o favorece la salud de
personas que participen como sujetos de investigacion en los protocolos vy de

preferencia se incentivaran aquellos que combinen los anteriores.

Algunos protocolos de investigacion pueden ser onerosos para el INER y no ofrecer otro
tipo de beneficios u ofrecerlos sélo a personas y no a particulares. El manual describira
también los procedimientos para identificar estos protocolos inconvenientes y las vias

para rechazarlos.

Para el desarrollo adecuado de la investigacion del INER es indeseable que un
investigador o un grupo de investigacién tenga registrados y en desarrollo solamente
proyectos de investigacion de empresas comerciales. En el manual se describirdn las

politicas que tenderan a evitar esta desviacion.
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Il. MARCO JURIDICO

Disposiciones Constitucionales

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 05-11-1917.

Ref. 17-VIII-2011.

Leyes

Ley Reglamentaria del Articulo 50. Constitucional, Relativo al Ejercicio de las Profesiones en el

Distrito Federal.
D.O.F. 26-V-1945.
Ref. 22-X11-1993.

Ley Organica de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 29-XI1-1976.
Ref. 17-VI-2009.

Ley de Planeacion.
D.O.F. 05-1-1983.
Ref. 13-VI-2003.

Ley General de Salud.
D.O.F. 07-11-1984.
Ref. 02-1X-2011.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.0O.F.14-V-1986.
Ref. 28-X1-2008.
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Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 24-XI1-1996.
Ref. 23-VII-2003.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-V-2000.
Ref. 14-VII-2008.

Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos.
D.O.F. 13-111-2002.
Ref. 28-V-2009.

Ley de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 05-VI-2002
Ref. 28-1-2011.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental.
D.O.F. 11-VI-2002.
Ref. 05-VII-2010.

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 30-111-2006.
Ref. 31-XII-2008.

Ley de Ingresos de la Federacion para el ejercicio fiscal de 2011.
D.O.F. 15-X1-2010.
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Cddigos

Cddigo Civil Federal.
D.O.F. 26-V-1928.
Ref. 30-VIII-2011.

Cddigo Penal Federal.
D.O.F. 14-VIII-1931.
Ref. 09-VI-2011.

Cddigo Fiscal de la Federacion.
D.O.F. 31-XI11-1981.
Ref. 10-V-2011.

Reglamentos
Reglamento del Codigo Fiscal de la Federacion
D.O.F. 07-XI1-2009.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién Médica.

D.O.F. 14-V-1986.
Ref. D.O.F. 04-XI1-2009.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud.

D.O.F. 06-1-1987.

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control sanitario de actividades,

establecimientos, productos y servicios.
D.O.F. 18-1-1988.

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 26-1-1990.
Ref. 23-XI1-2010.
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Reglamento de la Ley de Propiedad Industrial.
D.O.F. 23XI-1994.
Ref. 19-1X-2003.

Reglamento de la Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 22-V-1998
Ref. 14-1X-2005.

Reglamento de Insumos para la Salud.
D.O.F. 04-11-1998.
Ref. 26-V-2011.

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.
D.O.F. 09-VI11-1999.
Ref. 01-11-2011.

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental.

D.O.F. 11-VI-2003.

Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.

D.O.F. 28-VI-2006.
Ref. 04-1X-2009.

Reglamento de becas del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 08-XI1-2004.
12-1X-2006.

Reglamento del Sistema Nacional de Investigadores.
D.O.F. 21-111-2008.
Ref. D.O.F. 21-X-2009.
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Decretos

Decreto para realizar la entrega-recepcion del informe de los asuntos a cargo de los servidores
publicos y de los recursos que tengan asignados al momento de separarse de su empleo, cargo o
comision.

D.O.F. 14-1X-2005.

Decreto que establece las medidas de austeridad y disciplina del gasto de la Administracién Publica
Federal.
D.O.F. 04-XI1-2006.

Decreto por el que se aprueba el Programa Especial de Mejora de la Gestion en la Administracion
Publica Federal 2008-2012.
D.O.F. 10-1X-2008.

Decreto por el que se aprueba el Programa Nacional de Rendicion de Cuentas, Transparencia y
Combate a la Corrupcion 2008-2012.
D.O.F. 11-XI11-2008.

Decreto por el que se aprueba el Programa Especial de Ciencia y Tecnologia 2008-2012.
D.O.F. 16-XI1-2008.

Acuerdos
Acuerdo por el que se crea la Comision Interinstitucional de Investigacion en Salud.
D.O.F. 19-X-1983.

Acuerdo por el que se crea el Comité de Investigacion en Salud.
D.O.F. 11-1-1985.




= Cdédigo: NCDPT
@ Instituto Nacional de Enfermedades 010
g/ Respiratorias, Ismael Cosio Villegas % Rev. 1
Manual de Procedimientos para el Desarrollo INER
de Protocolos de Investigacién Financiados Hoja: 9| De: 87
por Empresas Comerciales.

Acuerdo por el que los titulares de las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal
del sector salud, consultaran a la Academia Nacional de Medicina y a la Academia Mexicana de Cirugia
para la instrumentacion de las politicas en materia de salud.

D.O.F. 26-1X-1994.

Acuerdo que establece las disposiciones que deberan observar los servidores publicos al separarse
de su empleo, cargo, comision, para realizar la entrega-recepcion del informe de los asuntos a su
cargo y de los recursos que tengan asignados.

D.O.F. 13-X-2005.

Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los establecimientos publicos
que presten servicios de atencibn 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.D. 12-VIII-2008.

Normas Oficiales Mexicanas

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-1993 que instituye el procedimiento por el cual se revisara,
actualizara y editara la Farmacopea en los Estados Unidos Mexicanos.

D.O.F. 17-VI-1994.

Norma Oficial Mexicana NOM168-SSA1-1998 del Expediente Clinico.
D.O.F. 30-1X-1999.
Ref. 05-X-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997 para la Organizacion y Funcionamiento de los
Laboratorios Clinicos.
D.O.F. 13-1-2000.
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Norma Oficial Mexicana NOM-040-SSA2-2004, En materia de informacién en salud.
D.O.F. 28-1X-2005.

NORMA Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998, Que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros
autorizados que realicen las pruebas.

D.O.F. 07-V- 1999

Planes y Programas
Programa Nacional de Salud 2007-2012.
D.O.F. 16-X-2007.

Plan Nacional de Desarrollo 2007-2012.
D.O.F. 31-V-2007.

Programa Sectorial de Salud 2007-2012.
D.O.F. 17-1-2008.

Programa Especial de Mejora de la Gestién en la Administracion Pablica Federal 2008-2012.
D.O.F. 10-1X-2008.

Programa Nacional de Rendiciéon de Cuentas, Transparencia y Combate a la Corrupcién 2008-2012.
D.O.F. 11/X11/2008.

Programa Especial de Ciencia y Tecnologia 2008-2012.

D.O.F. 16-XI1-2008.
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Lineamientos

Lineamientos que deben observar las dependencias y entidades de la Administracion Puablica en la
recepcion, procesamiento y tramite de las solicitudes de acceso a la informacién gubernamental que
formulen los particulares, asi como las resoluciones y notificacién, y la entrega de informacion en su
caso, con exclusion de las solicitudes de acceso a datos personales y su correccion.

D.O.F. 12-VI-2003.

Ref. 02-XI1-2008.

Lineamientos que deberan observar las dependencias y entidades de la Administracion Publica
Federal en la recepcion, procesamiento, trAmite, resolucion y notificaciébn de las solicitudes de
acceso a datos personales que formulen los particulares, con exclusiéon de las solicitudes de
correccion de dichos datos

D.O.F. 25-VIII-2003.

Ref. 02-XI1-2008.

Lineamientos para la Organizacion y Conservacién de los Archivos de las Dependencias y
Entidades de la Administracion Puablica.
D.O.F. 20-11-2004.

Lineamientos que deben observar las dependencias y entidades de la Administracién Puablica en la
recepcion, procesamiento, tramite, resolucion y notificacion de las solicitudes de correccion de datos
personales que formulen los particulares.

D.O.F. 06-1V-2004.

Ref. 02-XI1-2008.

Lineamientos que deberan observar las dependencias y entidades de la Administracion Publica para
la publicacion de obligaciones de transparencia sefialadas en el articulo 7 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

D.O.F. 01-XI-2006.
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Lineamientos especificos para la aplicacién y seguimiento de las medidas de austeridad y disciplina
del gasto de la Administracion Publica Federal.

D.O.F. 29-X11-2006.

Ref. 14-V-2007.

Lineamientos que deberan observar las dependencias y entidades de la Administracion Publica
Federal, en el envid, recepcion y tramites de las consultas, informes, resoluciones, notificaciones y
cualquier otra comunicacion que establezcan con el Instituto Federal de Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental.

D.O.F. 29-VI-2007.

Lineamientos del Sistema Integral de Informacién de los Ingresos y Gasto Publico.
D.O.F. 24/XI11/2008.

Lineamientos para la Administracién de Recursos de Terceros destinados a financiar proyectos de
investigacion en el Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
26-X1-2010.

Documentos Normativos

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

01-XI-2009.

Manual de Integracion y Funcionamiento del Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion del
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
03-X-2010.
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Oficios

Oficio Circular por el que se da a conocer el Codigo de Etica de los Servidores Publicos de la
Administracion Publica Federal.

D.O.F. 31-VII-2002.

Otros
Criterios para la Certificacion de Hospitales.
D.O.F. 25-VI-1999

Relacién de entidades paraestatales de la Administracion Publica Federal sujetas a la Ley Federal
de las Entidades Paraestatales y su Reglamento.
D.O.F. 14-VIII-2009.

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
15-111-2011.

Recomendaciones para la organizacién y conservaciéon de correos electrénicos institucionales de las
dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal
D.O.F. 10-11-2009

Reglas de Operacion de los Programas del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
D.O.F. 27-1-20009.
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lIl. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS GENERALES

Todo protocolo o proyecto de investigacion debera sujetarse a lo establecido en el presente Manual

considerando las siguientes politicas generales:

1. Ningun protocolo de investigacion dara inicio sin que se hayan cumplido todos los tramites
requeridos hasta su liberacion final:
a) Registro y aprobacién por el Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.
b) Autorizacién del Comité de Bioseguridad cuando sea pertinente.
c) Autorizacion de la Secretaria de Salud.
d) Estimacién del presupuesto requerido para la elaboracién del protocolo por la unidad de
costos del INER.
e) Incorporacion de todos los costos al contrato.
f) Liberaciéon del convenio o contrato por el Departamento de Asuntos Juridicos.

g) Firma del convenio por la Direccion General.

2. Los proyectos financiados por empresas comerciales seran registrados en la base de datos

Institucional una vez que cumplan con todos los lineamientos establecidos en este manual.

3. En el caso que se cancele o suspenda un proyecto de Investigacion Financiado por Empresas
Comerciales que se encuentre registrado, el investigador responsable notificara a la Secretaria
de Salud dentro de los quince dias habiles siguientes a que se presente la cancelacién o

suspension, la cual indicara las razones que lo originaron.

4. Todos los gastos derivados de los protocolos de investigacion deberan ser considerados en el

protocolo y cubiertos al INER por las empresas comerciales.
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10.

La Informacién y documentacion necesaria para la presentacion de los protocolos ante el
Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion, se deber& consultar en la pagina de internet del
INER en la liga asignada para tal efecto:

http://www.iner.salud.gob.mx/contenidos/Comite_de Ciencia_y Bioetica _en_Investigacion.html

El personal transitorio (residente, honorarios, visitas académicas, eventuales y otros de
naturaleza similar), no podran fungir como investigador principal o responsable del proyecto.

Los temas de los protocolos seran salvo excepciones aprobadas en la Direccion General,
centradas en un tema de las especialidades del INER y con la que se cuente con grupo de

trabajo.

Los contratos o convenios formalizados, deberan ser cumplidos en todos sus términos, de

conformidad con las clausulas estipuladas en los mismos.

Una vez iniciado el protocolo de investigacion, el investigador principal debera informar por
escrito a las diversas areas del INER involucradas en el proceso de autorizacién y seguimiento
del desarrollo del protocolo, sobre cualquier cambio en la estructura del protocolo, la
cancelacion, terminacion anticipada o suspension del mismo, indicando los motivos, a través de

los formatos correspondientes y anexando el documento que lo justifique.

Cuando sin causa justificada el investigador principal no informe inmediatamente a la Oficina de
Registro de Proyectos de Investigacion de la cancelacion, terminacion anticipada, suspension
del protocolo o modificacion en cualquier condiciéon establecida en el contrato o convenio
celebrado, no se le autorizara la realizacion de ningun protocolo en un plazo de seis meses
posteriores a que se tuvo conocimiento del incumplimiento, determinacién que recaera en el
Titular de la Direccién de Investigacion en conjunto con el Departamento de Asuntos Juridicos.

(plazo a consideracion del Consejo Técnico Consultivo de Administracion)
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

El investigador principal deberd gestionar y trabajar en conjunto con la Unidad de Costos la
determinacion del estudio costo-beneficio institucional del protocolo para iniciar el tramite de
revision ante el Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

Para la realizacion de cualquier tipo de estudio -con independencia del &rea en que se ubiquen
los insumos y/o equipos- que se requieran para los protocolos de investigacion se deberd llevar
el control por la Subdireccién de Servicios Auxiliares de Diagnostico y Paramédicos.

Los investigadores y médicos Unicamente podran mantener simultaneamente dos proyectos de
investigacion con fabricantes de medicamentos, distribuidores y otros insumos para la salud y
otras empresas comerciales; salvo causas justificadas y autorizacion del Director General podra

realizar mas protocolos.

Es responsabilidad de la empresa comercial la elaboracion y contenido del protocolo de
investigacion asi como la carta de consentimiento informado que deberan cumplir con las

normas nacionales e internacionales en materia de investigacion.

El presente manual no serd aplicable a los protocolos financiados por CONCACYT e

instituciones publicas y de Educacion Superior.

Estas politicas no son aplicables para los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia que se
desarrollan en la Unidad de Investigacion en Farmacologia, ya que cuenta con el dictamen de la
Comisién Federal para la Proteccion Contra el Riesgo Sanitario de la Secretaria de Salud
(COFEPRIS) como Tercero Autorizado. Para tal efecto, referirse al Procedimiento No. 7 de este

mismo manual.
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1.0

11

2.0

2.1

3.0

3.1

3.2

3.3

Propésito

Determinar el estudio de costo-beneficio institucional de los protocolos financiados por las
empresas comerciales que se desarrollen en el INER, considerando los elementos humanos,

materiales y econémicos que intervienen y utilizan en su realizacion.

Alcance

A nivel interno el procedimiento se aplica a todos los protocolos de Investigacién financiados por
empresas comerciales que pretendan ser autorizados para su desarrollo en el INER.

Politicas de Operacion, Normas y Lineamientos

La Unidad de Costos conjuntamente con el investigador principal serdn responsables de
determinar el estudio costo-beneficio de los protocolos de investigacion.
El estudio costo-beneficio contemplara los costos de cualquier estudio auxiliar de diagnéstico y
de las consultas de seguimiento a realizarse en el protocolo de investigacién, el costo total de
éste y los beneficios esperados por su desarrollo.
El investigador principal de manera oficial entregara la informacién que se enlista para la
determinacioén del estudio costo-beneficio:

¢ Numero maximo de estudios necesarios para la realizacién del protocolo.

¢ El nimero de consultas de seguimiento necesarias.

¢ Insumos y otros materiales a ocupar.

e Recursos humanos adscritos y no adscritos al INER estimados a participar en el

desarrollo del protocolo.
¢ Notificar los equipos externos a ocupar para el desarrollo del protocolo.
e Listado de equipos del INER a utilizar.

e Fechas estimadas de inicio y conclusion del protocolo.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

La Unidad de Costos deberd solicitar a la Subdireccién de Servicios Auxiliares de Diagnéstico y
Paramédicos, la carta de suficiencia de insumos (la certificacion de que el INER cuenta con la
capacidad para hacer los estudios requeridos aun cuando el costo se cubra) misma que tendra
una vigencia de cuatro meses contados a partir de la fecha de su emision, la que podra
renovarse automaticamente en caso de que no existan circunstancias extraordinarias que
motiven su modificacion, ésta Ultima circunstancia se hard del conocimiento por escrito al
investigador principal.

La Unidad de Costos entregara al investigador principal el estudio costo-beneficio y la carta de
suficiencia de insumos en un lapso no mayor a 15 dias habiles contados a partir de la recepcion
de la solicitud.

Se incorporard el costo de hospitalizaciones requeridas por la aparicion de eventos adversos
durante el protocolo. Este rubro podra considerarse también cubierto, documentando la
contratacion de un seguro que cubra el costo de las hospitalizaciones de los participantes en el
protocolo, el cual sera contratado por la empresa comercial.

El investigador principal notifica a la Unidad de Costos cualquier modificacion durante el
desarrollo del protocolo.

El estudio costo-beneficio serd actualizado cada vez que el costo de los estudios médicos
presenten alguna modificacién, o cuando el investigador principal realice una enmienda al
protocolo.

En los casos que se presenten incrementos en el costo de los estudios auxiliares de diagnéstico,
la Unidad de Costos avisara al investigador principal para que éste a su vez lo informe a la
empresa comercial y se realicen las modificaciones que procedan en el convenio o contrato que
se haya formalizado.

La Unidad de Costos sera la encargada de ingresar al sistema el catalogo de precios de cada
protocolo de investigacion autorizado y avisara a la Oficina de Control de Procedimientos

Médicos a Pacientes en Protocolos de Investigacion para su aplicacion.
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4.0

Descripcién del procedimiento

Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

1.0 Invitacion a realizar
protocolo de
investigacion.

1.1 Recibe propuesta o invitacion de la
empresa comercial para el desarrollo de un
protocolo de investigacion en el INER.

Investigador principal

2.0 Analisis del proyecto.

2.1 Realiza andlisis del proyecto y en su caso
determina su aceptacion.

3.0 Solicitud del estudio
de costo-beneficio del
protocolo a realizar en la
Institucion.

3.1 Al aceptar el proyecto, solicita por escrito
a la Unidad de Costos el estudio de costo-
beneficio institucional del protocolo de
investigacion que pretenda desarrollar.

4.0 Determinacion del
estudio costo-beneficio.

4.1 Trabaja con el investigador principal para
determinar el estudio de costo-beneficio para
la realizacion del protocolo de investigacion.

Unidad de Costos

4.2 Envia estudio de costo-beneficio
Institucional a la Subdireccidbn de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico y Paramédicos para
verificar suficiencia de insumos.

4.3 Consulta suficiencia de insumos con las
areas correspondientes y naotifica por escrito
la capacidad de respuesta.

Subdireccién de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico y
Paramédicos

5.0Entrega del estudio

costo-beneficio.

5.1 Entrega al investigador principal el
estudio de costo-beneficio para su revisiéon
final y validacion asi como la carta de
suficiencia de insumos.

Unidad de Costos

6.0 Presentacion del
estudio costo-beneficio.

6.1 Recibe y presenta a la empresa comercial
el estudio costo-beneficio elaborado en el
INER.

Investigador principal
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Secuencia de etapas Actividad

Responsable

6.2 ¢Estd de acuerdo con el resultado del
estudio?

Si. Continla en la actividad 7.1

No. Termina el procedimiento.

7.0 Presentacion del|7.1 Integra el expediente que presentara al Investigador principal

protocolo para revision. Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion
para el trdmite de revisiébn del protocolo de
investigacion, agregando el estudio costo-
beneficio y la carta de suficiencia de insumos.

Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de flujo

Investigador Principal

Unidad de costos / Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico y Paramédicos

SI

7

Presentacion del
protocolo para
revision.

FIN

‘ INICIO ’

1

Invitacion a realizar
protocolo de
Inv estigacion.

Andlisis del
proy ecto.

3

Solicitud del estudio de
costo-beneficio del
protocolo a realizar en
la Institucion.

Determinacioén del
estudio
costo-beneficio.

5

Entrega del estudio
costo-beneficio.

y ©

Presentacion del
estudio
costo-beneficio.

Z Esta de acuerd
con el resultado
del estudio?

NO

FIN

Estudio
costo-beneficio
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Cdédigo (cuando aplique)

Guia técnica para la elaboracibn de manuales de No aplica

procedimientos de la Secretaria de Salud.

7.0 Registros

Registro

Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
conservacion conservarlo identificacién Unica

No aplica No aplica No aplica No aplica

8.0 Glosario

8.1

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

Contrato o Convenio: Instrumento juridico bilateral que se constituye por el acuerdo de
voluntades de dos o0 mas personas fisicas 0 morales y que produce consecuencias juridicas,
gue debe revestir las formalidades juridicas que ley exige para su formalizacion.

Empleado Transitorio: Personal que desempefia alguna funcién en la Instituciéon de forma
temporal.

Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso productivo.

Estudio costo-beneficio: Evaluacion de los costos y beneficios que se obtienen al realizar
un proyecto de investigacion, con el objeto de estimar su impacto financiero o de otro tipo.
Evento Adverso: Cualquier evento médico con los siguientes resultados: La muerte; riesgo
de muerte; internaciébn o prolongacién de participantes, discapacidad o incapacidad
persistente o significativa; anomalia congénita o defecto de nacimiento. Los eventos médicos
importantes que no se incluyan dentro de cualquiera de las categorias anteriores seran

considerados evento adverso, cuando sobre la base de un criterio médico adecuado, el
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evento pueda poner en peligro la salud del paciente reclutado con motivo del protocolo y
pueda requerir intervencion meédica o quirdrgica para evitar uno de los resultados
enumerados anteriormente.

8.7 Empresa comercial: Industria farmacéutica o cualquier compafiia que desee realizar algun
protocolo de Investigacion con el INER y para esto otorgue un financiamiento.

8.8 Investigador principal: Personal adscrito al INER responsable de llevar a cabo el protocolo.

8.9 Protocolo o Proyecto: Plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo
clinico o una actuacion medica.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revisidon Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

2 Octubre, 2011 Actualizacion en las politicas de
los procedimientos.

10.0 Anexos

10.1 No aplica
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2. PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION Y EN SU CASO APROBACION POR EL COMITE DE
CIENCIA Y BIOETICA EN INVESTIGACION.
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1.0

11

2.0

2.1

3.0

3.1

3.2

3.3

Propdsito

Dar a conocer los lineamientos y procedimientos que regiran la evaluacion, autorizacion y

seguimiento de protocolos de investigacion financiados por empresas comerciales.

Alcance

A nivel interno el procedimiento se aplica a los investigadores y/o médicos adscritos al INER
gue fueron contactados por la empresa comercial para la realizacion de protocolos de

Investigacion.

Politicas de Operacion, Normas y Lineamientos

El investigador principal estard comprometido a realizar todo el trAmite necesario para ejecutar el
protocolo financiado por empresas comerciales.

Los protocolos de investigacién que se sometan a revision y evaluacion del Comité de Ciencia y
Bioética en Investigacion, deberan cumplir los requisitos establecidos por dicho Comité y estar
encaminados al cumplimiento de los objetivos del INER y a los principios rectores del mismo.

El Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion tiene las siguientes responsabilidades:

e Evaluar en su totalidad el protocolo en cuanto a su factibilidad, verificando que no
contenga elementos que contravengan los principios rectores de la Investigacion, como
son el documento de las Buenas Practicas Clinicas, la Declaracion de Helsinki,
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, asi como los establecidos en
el Titulo Il de la Ley General de Salud y en el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud, que afecten la integridad de los pacientes, a la
sociedad o al medio ambiente. En caso de ser necesario podra solicitar la opinién del

Comité de Bioseguridad.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

e Determinara de acuerdo a la trayectoria y experiencia del investigador principal y su
grupo de trabajo, su capacidad para el desarrollo adecuado del proyecto.

e Evaluar la importancia de autorizar al investigador principal mas de dos proyectos de
investigacion a los que ya esté desarrollando, de acuerdo al beneficio que ofrezca el
llevarse a cabo, en cuyo caso la autorizacion definitiva recaera en el Director General.

Si se autoriza el proyecto se emiten los siguientes documentos:

e Carta de aprobacion.

e Formato relativo al tratamiento de datos personales.

¢ Consentimiento informado con sello de aprobado.

El Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion, tiene la autoridad para autorizar o no cualquier
protocolo de investigacion pero siempre y cuando se justifiquen en aspectos de su competencia.
El Investigador principal una vez que cuente con la autorizacion del Comité de Ciencia y Bioética
en Investigacion, tramitard la carta de aceptacién del Titular de la Entidad, la entrega a la
Empresa Comercial para que este la presente ante la Comisién Federal Contra Riesgos
Sanitarios de la Secretaria de Salud (COFEPRIS), para los tramites correspondientes.

El Comité de Ciencia y Bioética en Investigacién proporcionara namero de registro oficinal al
Protocolo de Investigacion hasta que se reciba por parte del Departamento de Asuntos Juridicos,
el aviso por escrito en el cual se formalizé el convenio con la empresa comercial.

La Oficina de Registro y Control de Proyectos de Investigacion, enviard un aviso a la
Subdireccién de Servicios Auxiliares de Diagnostico y Paramédicos y a la Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a Pacientes en Protocolos de Investigacion, cada vez que se solicite
enmienda, prorroga, se cancele o finalice un protocolo y seran Unicamente aquellos que

requirieron servicios de diagndstico y tratamiento institucionales.
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4.0

Descripcién del procedimiento

Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

1.0 Presentacion de

documentos.

1.1 Se presenta ante la Oficina de Registro
de Proyectos de Investigacion con el estudio
Costo-beneficio, carta de suficiencia de
insumos y documentacién necesaria para la
revision por el Comité de Ciencia y Bioética
en Investigacion.

Investigador principal

2.0 Revision de

documentacion.

2.1 Verifica que la documentacién para la
revision esté completa y sea la correcta.

Oficina de Registro de
proyectos de investigacion

2.2 ¢EstA completa y correcta la

documentaciéon?

Si. Registra el proyecto asignandole un
namero progresivo. Continda en la actividad
3.

No. Indica la documentacion faltante y
regresa a la actividad 1.1.

del
de

3.0 Presentacion
proyecto
Investigacion.

3.1 Presenta el proyecto y documentacion
ante el Comité de Ciencia y Bioética en
Investigacion.

4.0 Revision, autorizacion
0 anulacion del proyecto.

4.1 Revisa el proyecto.

Comité de Ciencia y Bioética

en Investigacion

4.2 ¢ Se autoriza el proyecto?
Si. Continlla en la actividad 5.1.

No. Emite sus observaciones y las entrega al
Investigador principal para que lo modifique o
justifiqgue sus procedimientos (regresa a la
actividad 2.1).
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Secuencia de etapas Actividad Responsable

5.0 Entrega oficio de|5.1 Entrega el oficio de aprobacion con el|Oficina de Registro de

aprobacion. namero progresivo que le corresponda. proyectos de investigacion
6.0 Presentacion del|6.1 Recibe y presenta a la empresa comercial Investigador principal
estudio costo-beneficio. el estudio costo-beneficio elaborado en el

INER.

Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de flujo

Investigador Principal

Oficina de Registro de proyectos de

Investigacion

Comité de Cienciay Bioética en
Investigacion

1

Presentacion de

Estudio
documentos.

T

losto-beneficio

Suficiencia
de Insumos

| -

Revision de
documentacién.

¢Esta completa
y correcta la
documentacion’,

Registra el proyecto
asignandole un
nimero progresivo.

Presentacion del
proyecto de
Investigacion.

Sl

Indica la
documentacion
faltante.

l 6

Recepcioén de
docurmento.

FIN

Entrega oficio
de aprobacion.

—

Revision,
autorizacion o
anulacion del

proyecto

¢£Se autoriza
el proyecto?

Emite observaciones y
entrega al Investigador
principal para que lo

modifique o justifique
sus procedimientos.
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Cdédigo (cuando aplique)

Guia técnica para la elaboracion de manuales de No aplica

procedimientos de la Secretaria de Salud.

7.0 Registros

Registro

Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
conservacion conservarlo identificacién Unica

No aplica No aplica No aplica No aplica

8.0 Glosario

8.1

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

Contrato o Convenio: Instrumento juridico bilateral que se constituye por el acuerdo de
voluntades de dos o mas personas fisicas 0 morales y que produce consecuencias juridicas,
que debe revestir las formalidades juridicas que ley exige para su formalizacion.

Empleado Transitorio: Personal que desempefia alguna funcién en la Institucion de forma
temporal.

Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso productivo.

Estudio costo-beneficio: Evaluaciéon de los costos y beneficios que se obtienen al realizar
un proyecto de investigacién, con el objeto de estimar su impacto financiero o de otro tipo.
Evento Adverso: Cualquier evento médico con los siguientes resultados: La muerte; riesgo
de muerte; internaciéon o prolongacién de participantes, discapacidad o incapacidad
persistente o significativa; anomalia congénita o defecto de nacimiento. Los eventos médicos

importantes que no se incluyan dentro de cualquiera de las categorias anteriores seran
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considerados evento adverso, cuando sobre la base de un criterio médico adecuado, el
evento pueda poner en peligro la salud del paciente reclutado con motivo del protocolo y
pueda requerir intervencion médica o0 quirlrgica para evitar uno de los resultados
enumerados anteriormente.

8.7 Empresa comercial: Industria farmacéutica o cualquier compariia que desee realizar algun
protocolo de Investigacion con el INER y para esto otorgue un financiamiento.

8.8 Investigador principal: Personal adscrito al INER responsable de llevar a cabo el protocolo.

8.9 Protocolo o Proyecto: Plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo
clinico o una actuacion medica.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revisidon Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

2 Octubre, 2011 Actualizacion en las politicas de
los procedimientos.

10.0 Anexos

10.1 No aplica
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3. PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION, REVISION Y SANCION DE LOS
CONTRATOS O CONVENIOS A CELEBRARSE CON LA EMPRESA COMERCIAL PARA LA
REALIZACION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
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1.0

11

2.0

2.1

3.0

3.1

3.2

3.3

Propdsito

Dar a conocer los requisitos y documentos juridicos necesarios para la elaboracion, revisién y
formalizacion de los contratos o convenios que pretendan celebrarse con empresas comerciales

para el desarrollo de protocolos de investigacion.

Alcance

A nivel interno el procedimiento se aplica a todos los contratos y convenios que se celebren con

empresas comerciales para el desarrollo de protocolos de Investigacion.

Politicas de Operacion, Normas y Lineamientos

Los investigadores o médicos deberan presentar la totalidad de la documentaciéon y cumplir los
requisitos que mas adelante se indican para la revision y en su caso sancion de los contratos o
convenios que pretendan celebrarse para el desarrollo de protocolos de investigacion, en caso
de que faltare cualquiera de ellos no se hara la recepcién de ningin documento.

No se autoriza la estipulacion en los contratos o convenios la contratacién a cargo del INER de
un seguro por responsabilidad civil, reparacion de dafios o cualquier otro para hacer frente e
indemnizar a los participantes en el protocolo de investigacién por eventos adversos, que seran
responsabilidad de la empresa comercial financiadora.

Las controversias que surjan con motivo del cumplimiento o incumplimiento del contrato o
convenio para el desarrollo del protocolo de investigacion ser& resuelto por la leyes y Tribunales
Federales en la Ciudad de México, por lo tanto no se aceptan clausulas de sometimiento a las
leyes y derecho extranjero salvo autorizacion expresa del titular del INER, con excepcion de los

tratados internacionales firmados por México, los cuales si seran aplicables.
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3.4 Requisitos para la elaboracion y/o revisién juridica de los contratos o convenios en original y

copia para cotejo a efecto de devolver la primera:

Protocolo de Investigacion.

Dictamen favorable del Comité de Ciencia y Bioética del INER.

Estudio costo-beneficio, carta de suficiencia de insumos, con la descripcién de los recursos
disponibles, incluyendo areas, equipo y servicios auxiliares de laboratorios y gabinetes.
Escrito simple en el que se sefialen los beneficios médico-cientificos para el INER y/o
sujetos a investigacion, en el desarrollo del protocolo.

Carta de aceptacion del titular del INER. Esta carta es para el tramite de autorizacion de la
Secretaria de Salud, sin embargo no implica una obligacién para el INER de firmar el
contrato o convenio, el cual debe ser previamente revisado y sancionado por el
Departamento Juridico, atendiendo a las estipulaciones que ambas partes establezcan en
el mismo.

Oficio de autorizacion de la Secretaria de Salud. Este tramite lo debera realizar los
representantes de la empresa comercial con la que se pretenda celebrar el convenio o
contrato.

Historial profesional del investigador principal, que incluya su preparacién académica,
produccion cientifica representativa y practica clinica o experiencia en el area de la
investigacion propuesta.

En caso de ser médico y no formar parte de la plantilla de investigadores del INER, debera
de obtener la autorizaciébn por escrito de su superior jerarquico para participar en el
desarrollo del protocolo de investigacion.

Calendario de actividades.

Calendario de pagos.
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¢ Documentacion legal de la empresa: Acta Constitutiva, sus reformas, domicilio, Registro
Federal de Contribuyentes e identificacién oficial de su representante y el poder o escritura
notarial que lo acredite como tal.

o Preferentemente se deberda utilizar el modelo de convenio establecido por el INER, el cual
fue previamente proporcionado por el comité de Ciencia y Bioética en Investigacion, sin
prejuicio de ser modificado de comun acuerdo por las partes, es decir, a solicitud de la
empresa comercial y conocimiento del INER.

3.5 En el caso de que el Investigador Principal no forme parte de la plantilla de la Direccion de
Investigacion, el convenio debera ser firmado por el Director de Investigacion.
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4.0

Descripcién del procedimiento

Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

1.0 Solicita revisiéon de

documentos

para

elaboracion de contrato o

convenio.

1.1 Solicita mediante escrito al Departamento
de Asuntos Juridicos la revision de
documentos para elaboracion del contrato o
convenio, anexando la documentacion
necesaria.

Investigador principal

2.0 Revision
documentos.

de

2.1 Revisa que la documentacién necesaria
para la elaboracion o revisién del contrato o
convenio se encuentre completa.

Departamento de Asuntos
Juridicos

2.2 ¢ Esta completa la documentacion?

Si. Coloca sello de recepcion y continua
procedimiento.

No. Rechaza la recepcion de documentos y
solicita complete la documentacion. Regresa
a la actividad 1.1.

3.0 Analisis
documentos.

de

3.1 Analiza la documentacién y de estar
apegada a derecho procede a elaborar o
analizar el contrato o convenio en acuerdo
con la empresa comercial.

4.0 Elaboracion

contrato o convenio.

de

4.1 Elabora contrato o convenio y lo remite a
la empresa comercial para su revisién y/o
comentarios.

5.0 Firma del contrato o

convenio.

5.1 Entrega a la empresa comercial el
convenio o contrato para su aceptacion.

Departamento de Asuntos
Juridicos




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Instituto Nacional de Enfermedades

Respiratorias, Ismael Cosio Villegas INER
3. Procedimiento para la elaboracion, revision y
sancion de los contratos o convenios a

celebrarse con la empresa comercial para la
realizacion de los protocolos de investigacion.

Cddigo: NCDPT
010

Rev. 1

Hoja: 38 De: 87

Secuencia de etapas Actividad

Responsable

5.2 ¢ Acepta la empresa comercial el convenio
0 contrato?

Si. Procede a reproducir los ejemplares
necesarios y recaba firmas correspondientes
al INER. Continla procedimiento en la
actividad 5.3.

No. Procede a realizar las modificaciones o
adecuaciones que en derecho sean
procedentes, que beneficien a ambas partes.
Regresa a la actividad 4.1.

5.3 Una vez firmado el contrato o convenio
por el personal del INER, remite los
ejemplares para firma de los representantes
de la empresa comercial.

6.0 Recepcion del | 6.1 Recibe convenio o contrato firmado por la
convenio o  contrato | empresa comercial y procede a informar al
firmado. Investigador principal y a la Oficina de

Registro de proyectos de Investigacion,
conservando un original en sus archivos.

7.0 Asignacion de clave. |7.1 Asigna la clave oficial y lo informa a las Oficina de Registro de

areas involucradas. Proyectos de Investigacion
8.0 Inicia desarrollo del|8.1 Una vez firmado y entregado el contrato o Investigador principal
proyecto. convenio, el Investigador principal podra

iniciar el desarrollo del protocolo de
Investigacion.

Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de flujo

Investigador principal Departamento de Asuntos Juridicos

{ INICIO }

1

Solicita revisién de
documentos para
elaboracion de
contrato o convenio.

Revision de
documentos.

Sl

Coloca sel
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documentos.
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Haboracién de
contrato
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¢Esta completa la
documentacion?

Rechaza la recepcion
de documentos y
solicita complete la
documentacion.
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Investigador

Departamento de Asuntos Juridicos

Oficina de Registro de
Proyectos de

principal ) S
Investigacion
5
Firma del contrato o
convenio.
¢Acepta la empresa
comercial el
convenio
Sl o contrato? NO
Procede a reproducir n'oti?f?cagiﬁj :'laess o
los ejemplares y recaba adecuaciones, que
firmas CZ:I’IESEgondIentes beneficien a las partes.
7
6
4
Recepcion del Asignacion de
convenio o contrato clave.
firmado.
y

Inicia desarrollo
de proyecto.

FIN
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Cédigo (cuando aplique)

Guia técnica para la elaboracibn de manuales de No aplica

procedimientos de la Secretaria de Salud.

7.0 Registros

Registro

Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
conservacion conservarlo identificacion Unica

No aplica No aplica No aplica No aplica

8.0 Glosario

8.1

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

Contrato o Convenio: Instrumento juridico bilateral que se constituye por el acuerdo de
voluntades de dos 0 mas personas fisicas 0 morales y que produce consecuencias juridicas,
que debe revestir las formalidades juridicas que ley exige para su formalizacion.

Empleado Transitorio: Personal que desempefia alguna funcién en la Instituciéon de forma
temporal.

Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso productivo.

Estudio costo-beneficio: Evaluacion de los costos y beneficios que se obtienen al realizar
un proyecto de investigacion, con el objeto de estimar su impacto financiero o de otro tipo.
Evento Adverso: Cualquier evento médico con los siguientes resultados: La muerte; riesgo
de muerte; internaciébn o prolongacién de participantes, discapacidad o incapacidad
persistente o significativa; anomalia congénita o defecto de nacimiento. Los eventos médicos

importantes que no se incluyan dentro de cualquiera de las categorias anteriores seran
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considerados evento adverso, cuando sobre la base de un criterio médico adecuado, el
evento pueda poner en peligro la salud del paciente reclutado con motivo del protocolo y
pueda requerir intervencibn médica o0 quirlrgica para evitar uno de los resultados
enumerados anteriormente.

8.7 Empresa comercial: Industria farmacéutica o cualquier compafia que desee realizar algun
protocolo de Investigacion con el INER y para esto otorgue un financiamiento.

8.8 Investigador principal: Personal adscrito al INER responsable de llevar a cabo el protocolo.

8.9 Protocolo o Proyecto: Plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo

clinico o una actuacién médica.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revisidon Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

2 Octubre, 2011 Actualizacion en las politicas de
los procedimientos.

10.0 Anexos

10.1 No aplica
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1.0

11

2.0

2.1

3.0

3.1

3.2

3.3

Propdsito

Presentar los lineamientos y procedimientos que se aplicaran para la autorizacion de estudios de
laboratorio e imagen en la realizacion de protocolos de investigacion con financiamiento de

empresas comerciales.

Alcance

A nivel interno en el procedimiento participaran todos los servicios médicos que proporciona el
INER, solicitados para la realizacion de protocolos de investigacion financiados por empresas

comerciales.

Politicas de Operacion, Normas y Lineamientos

La Subdireccion de Servicios Auxiliares y de Diagnéstico es la indicada para llevar el control
administrativo de la autorizacion de estudios de protocolos de investigacion.

Esta Subdireccion decidira con base a su capacidad técnica-operativa instalada y de insumos, el
apoyo necesario para el desarrollo de los protocolos de investigacién y tendra la facultad de
suspender total o temporalmente el apoyo de auxiliares de diagnéstico por caso fortuito, fuerza
mayor o violaciéon al presente manual; dando prioridad a la asistencia médica institucional sobre
cualquier decision relacionada al desarrollo de protocolos financiados para empresas
comerciales.

Todo protocolo contara con una clave que indicara su previa autorizacion por las autoridades
Institucionales Director General, Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion, Departamento de

Asuntos Juridicos y Unidad de Costos.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8
3.9

3.10

El investigador principal sera el encargado de presentar la documentacion necesaria y obtendra
la carta de autorizacion emitida por esta Subdireccion de Servicios de Auxiliares de Diagndstico
y Paramédicos.

En caso que se amplié el numero de estudios a realizar, previamente se debera recabar la
autorizacion de la Unidad de Costos, Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagnéstico y
Paramédicos, el Comité de Ciencia y Bioética y el Departamento de Asuntos Juridicos para la
modificacion o enmienda al contrato o convenio respectivo, sin los cuales no se autorizara el
incremento solicitado.

Todo protocolo debera ser dado de alta en el sistema de Administraciébn Hospitalaria con la
finalidad de generar reportes mensuales, control de solicitudes, productividad de los servicios
médicos y auxiliares de diagnéstico e informacion de gastos de insumos diversos para calculos
adicionales a los insumos institucionales.

Los servicios que conforman la Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagnéstico y
Paramédicos asi como otras unidades médicas, Unicamente podran programar estudios
relacionados a protocolos de investigacion si estos fueron previamente registrados en la Oficina
de Control de Procedimientos Médicos a Pacientes en Protocolos de Investigacion y obtuvieron
la solicitud sellada correspondiente.

Por ninguna causa o razén se realizaran estudios de protocolos que estén fuera de vigencia.

El Investigador principal ser& el encargado de avisar a la Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagndstico y Paramédicos y de mas areas que intervienen en el proceso de autorizaciéon del
protocolo, del término o la suspensién del protocolo para su inhabilitacién en el Sistema de
Administracién Hospitalaria.

La Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagnostico y Paramédicos solicitara a la
Subdireccién de Recursos Financieros informaciéon de los fondos econdmicos disponibles para

continuar la ejecucién de estudios destinados a protocolos de investigacion.
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3.11 Elinvestigador principal debera presentar:
= Copia del protocolo de investigacién completo,
= Copia del estudio Costo-beneficio.
= Copia de la carta de aprobacién del comité

= Carta de solicitud con los siguientes datos:

» Tipoy el numero de estudios requeridos para el desarrollo del proyecto.

Especificar que se trata de un protocolo financiado por empresa comercial.

>
» Las fechas contempladas para inicio y finalizacién de los estudios.
>

Informar si los pacientes requerirdn hospitalizacion.
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4.0

Descripcién del procedimiento

Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

1.0 Verificacion de
disponibilidad de
insumos.

1.1 Verifica la disponibilidad de insumos de
los Auxiliares y de Diagnostico implicados en
la realizacion de estudios.

Subdirecciéon de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico y
Paramédicos

1.2 Notifica por escrito a la Unidad de Costos
la disponibilidad o desabasto de insumos.

1.3 ¢ Hay insumos?

Si. Continda procedimiento en la actividad
2.1.

No. Detiene el procedimiento hasta nuevo
aviso. Termina Procedimiento.

2.0 Entrega de Carta de
suficiencia de insumos y

2.1 Entrega al Investigador principal el
estudio de costo beneficio y la carta de

Unidad de Costos

estudio de costo- | suficiencia de insumos.

beneficio.

3.0 Integracion de| 3.1 Integra la documentacion necesaria para| Investigador responsable
documentacién para |realizar trAmites ante la Subdireccion de

realizar tramites.

Servicios Auxiliares de

Paramédicos.

Diagnéstico y

4.0 Revision y aprobacion
de documentacion.

4.1 Revisa gque la documentacién entregada
cumpla con la politica establecida.

Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico y
Paramédicos
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

4.2 ¢ Cumple con la politica establecida?
Si. Autoriza y contindia procedimiento.

No. Devuelve la documentaciéon al
Investigador y regresa a la actividad 1.1

5.0 Envio de carta y hoja
de costos.

5.1 Realiza carta y hoja de costos a recursos
financieros para su verificacion.

6.0 Verificacion de
solvencia econémica para
la realizacion de
protocolos.

6.1 Recibe carta y hoja de costos y verifica
solvencia econémica.

Subdireccion de Recursos
Financieros

6.2 ¢ Hay solvencia econémica?

Si. Autoriza y devuelve cartas selladas a la
Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico y Paramédicos. Continda en la
actividad 7.1.

No. Devuelve cartas sin sello a la
Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagnostico y Paramédicos. Regresa a la
actividad 3.1.

7.0 Notificacion del inicio
del protocolo.

7.1 Notifica por escrito a la Oficina de Control
de Procedimientos Médicos a Pacientes en
Protocolos de Investigacion del Inicio del
protocolo de Investigacion.

Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico y
Paramédicos
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

7.2 Entrega cartas e indica a los pacientes
candidatos que acudan a la Oficina de Control
de Procedimientos Médicos a Pacientes en
Protocolos de Investigacion para control y
listado de pacientes.

Investigador responsable

8.0 Presentacion para la
realizacion de estudios.

8.1 Presenta listado de pacientes a la Oficina
de Control de Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de Investigacion para
registro y control, posteriormente se realizaran
los estudios en el area correspondiente.

Paciente o responsable del
mismo

9.0 Elaboracion de

informe de estudios.

9.1 Entrega informe mensual de los estudios
autorizados de protocolos de investigacion
junto con las cartas previamente autorizadas y
selladas.

Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de

Investigacion

10.0 Ejecucién de | 10.1 Desarrolla el protocolo de acuerdo a lo| Investigador responsable
protocolo. programado.
11.0 Solicitud para|11.1 En caso de extensiébn de estudios o

renovacién de protocolo.

aplicacion de nuevos estudios durante la
vigencia de los protocolos debe entregar
nueva solicitud.

11.2 ¢ Hay extensién de estudios?
Si. Regresa a la actividad 1.1.

No. Continlla en la actividad 12.1.
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

12.0 Conclusién de
protocolo.

12.1Termina protocolo y notifica por escrito a
la Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagnostico y Paramédicos la conclusion del
estudio con la finalidad de cerrar el control.

12.2 Recibe la notificacion de término de
protocolo y la anexa al expediente
correspondiente.

Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico y
Paramédicos

Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de flujo
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Oficina de Control de
Paciente o responsable del Procedimientos Médicos a

mismo Pacientes en Protocolos
de Investigacion

Investigador responsable

8 ] .

Presentacion para la
realizacion de
estudios.
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.
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12

Conclusion de
protocolo.
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Cdédigo (cuando aplique)

Guia técnica para la elaboracion de manuales de No aplica

procedimientos de la Secretaria de Salud.

7.0 Registros

Registro

Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
conservacion conservarlo identificacién Unica

No aplica No aplica No aplica No aplica

8.0 Glosario

8.1

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

Contrato o Convenio: Instrumento juridico bilateral que se constituye por el acuerdo de
voluntades de dos 0 mas personas fisicas 0 morales y que produce consecuencias juridicas,
que debe revestir las formalidades juridicas que ley exige para su formalizacion.

Empleado Transitorio: Personal que desempefia alguna funcién en la Institucion de forma
temporal.

Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso productivo.

Estudio costo-beneficio: Evaluaciéon de los costos y beneficios que se obtienen al realizar
un proyecto de investigacién, con el objeto de estimar su impacto financiero o de otro tipo.
Evento Adverso: Cualquier evento médico con los siguientes resultados: La muerte; riesgo
de muerte; internaciéon o prolongacién de participantes, discapacidad o incapacidad
persistente o significativa; anomalia congénita o defecto de nacimiento. Los eventos médicos

importantes que no se incluyan dentro de cualquiera de las categorias anteriores seran
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considerados evento adverso, cuando sobre la base de un criterio médico adecuado, el
evento pueda poner en peligro la salud del paciente reclutado con motivo del protocolo y
pueda requerir intervencion médica o0 quirlrgica para evitar uno de los resultados
enumerados anteriormente.

8.7 Empresa comercial: Industria farmacéutica o cualquier compafiia que desee realizar algun
protocolo de Investigacion con el INER y para esto otorgue un financiamiento.

8.8 Investigador principal: Personal adscrito al INER responsable de llevar a cabo el protocolo.

8.9 Protocolo o Proyecto: Plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo

clinico o una actuacion médica.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revisidon Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

2 Octubre, 2011 Actualizacion en las politicas de
los procedimientos.

10.0 Anexos

10.1 No aplica
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1.0

11

2.0

2.1

3.0

3.1

3.2

3.3

3.4

Propdsito

Dar a conocer los lineamientos y procedimientos que regiran el control y registro de los estudios
a realizar a los pacientes derivados de protocolos de investigacion financiados por empresas

comerciales.

Alcance

A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Oficina de Control de Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de Investigacion y los servicios que participen en protocolos de

investigacion financiados por empresas comerciales.

Politicas de Operacion, Normas y Lineamientos

La Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagndstico y Paramédicos, comunicard a la Oficina
de Control de Procedimientos Médicos a Pacientes en Protocolos de Investigacion el inicio de la
ejecucion del protocolo con los datos necesarios para su identificacion.

Sin excepcién no se realizaran estudios auxiliares de diagnéstico para un protocolo de
investigacion, si no se cumple con los requisitos establecidos en el procedimiento 4 Suficiencia
de Insumos y Autorizacién de los Servicios Médicos y Auxiliares de Diagnéstico del presente
manual (Pagina 43).

Si se detectan irregularidades con el uso de las solicitudes autorizadas para pacientes de
protocolo, la Oficina de Control de Procedimientos Médicos a Pacientes en Protocolos de
Investigacion informara inmediatamente a la Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagnéstico
para que se proceda sobre el caso.

Las solicitudes autorizadas para pacientes de protocolos no podran utilizarse para exentar del

pago a pacientes que no sean parte del protocolo.
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3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

Todos los gastos generados por la hospitalizacion de pacientes en protocolo de investigacion
con las empresas comerciales, seran pagados por éstas.

El Departamento de Trabajo Social, el Servicio de Urgencias y de Consulta Externa informara al
Investigador Responsable y a la Oficina de Control de Procedimientos Médicos a Pacientes en
Protocolos de Investigacion del ingreso del paciente a hospitalizacion.

La Oficina de Control de Procedimientos Médicos a Pacientes en Protocolos de Investigacion
informar& al Jefe de la Oficina de Admision Hospitalaria y Registros Médicos del ingreso del
paciente.

El Departamento de Trabajo Social informara al familiar del paciente que de acuerdo a las
revisiones del médico tratante, puede o no tratarse de un evento adverso derivado de su
participacion en el protocolo y de eso dependera el pago de los servicios médicos
proporcionados.

La Oficina de Control de Procedimientos Médicos a Pacientes en Protocolos de Investigacion
informara al Investigador Responsable y al Departamento Juridico del total de la cuenta por
cobrar a la empresa comercial por concepto de los gastos de hospitalizacion del paciente.

La Oficina de Control de Procedimientos Médicos a Pacientes en Protocolos de Investigacion,
sera la responsable de la elaboracién del reporte mensual de los pacientes atendidos y estudios
autorizados por cada protocolo.

La Oficina de Control de Procedimientos Médicos a Pacientes en Protocolos de Investigacion,
sera el responsable de informar a la Subdireccién de Servicios Auxiliares de Diagndéstico y
Paramédicos si a la fecha de terminacion programada del protocolo aln gquedan estudios
pendientes por realizar o si se solicitan mas estudios de los autorizados inicialmente.

El Investigador da aviso a todas las areas, que el protocolo de investigacién se ha terminado.
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4.0

Descripcién del procedimiento

Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

1.0 Registro
sistema
administracion
Hospitalaria.

en e
de

1.1 Registra en el sistema todos los datos
solicitados de cada protocolo y la clave que
lo identificar4, la cual es Unica e
intransferible.

Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de

Investigacion

1.2 Informa a la Unidad de Costos la clave y
el protocolo de investigacién que se dio de
alta en el sistema.

1.3 Recibe notificacion de la Unidad de
Costos que el Catalogo de Precios fue dado
de alta en el sistema.

1.4 Registra los estudios en el sistema de
Administracién Hospitalaria, imprime, sella el
pedido y lo entrega al paciente.

1.5 Archiva temporalmente la solicitud
original para integrar posteriormente al
informe mensual.

2.0 Realizacion de

estudios.

servicio médico
pedido para la

21 Se presenta al
correspondiente con el
realizacion de sus estudios.

Paciente

2.2 Recibe los pedidos de estudios del
paciente de protocolo, realiza estudios e
informa la fecha para recoger el resultado.

Servicio Médico de
Diagnostico

3.0 Entrega de

resultados.

3.1 Se presenta el dia indicado para recoger
su resultado y lo entrega al investigador
principal para el seguimiento de la
investigacion.

Paciente/familiar o
responsable

4.0 Hospitalizacién del
paciente.

4.1 Se presenta en urgencias o0 en la
consulta externa.

Paciente
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

4.2 Informa en trabajo social que pertenece a
un protocolo de investigacion y el nombre del
investigador responsable.

Familiar del paciente

4.3 Entrega a Trabajo Social la confirmacion
del protocolo.

Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de

Investigacion

4.4 Activa en la historia del paciente el
catalogo de cuotas correspondiente.

4.5 Entrega a la Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a Pacientes en
Protocolos de Investigacibn y para el
expediente del paciente, la justificacion del
evento adverso.

Investigador Responsable

4.6 Entrega a la Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a Pacientes en
Protocolos de Investigacion copia de la hoja
de alta.

Familiar del paciente

4.7 Solicita a la Oficina de cuentas corrientes
el volante de egreso del paciente.

Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de

Investigacion

5.0 Revisién de la cuenta

de hospitalizacion.

5.1 Concilia la cuenta final del paciente
contra su hoja de alta.

5.2 ¢ Estan completos los cargos?

Si. Informa al Departamento de Tesoreria.
Continda en la actividad 6.1

servicio médico
cargo faltante en la

No. Solicita al
correspondiente el
cuenta del paciente.
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

6.0 Envio de la Cuenta.

comercial y le da seguimiento hasta su
recuperacion.

6.1 Envia la cuenta por cobrar a la empresa | Departamento de Tesoreria.

7.0 Realizacion de
reportes por protocolo.

a) Original a la Subdireccién de Recursos
Financieros.

b) Copia a la Subdireccibn de Servicios
Auxiliares de Diagndstico y Paramédicos
anexando la lista de pacientes
candidatos con las solicitudes originales.

c) Copia al Investigador Responsable.

7.1 Elabora reporte mensual por protocolo en Oficina de Control de
original y copia distribuidos de la siguiente Procedimientos Médicos a
manera: Pacientes en Protocolos de

Investigacion

Termina Procedimiento
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estudios auxiliares
servicios médicos.

de diagnostico y de

cuenta de
hospitalizacion.

Solicita al servicio
Médico correspondiente
el cargo faltante en la

cuenta del paciente.

¢Estan conmpletos sl
los cargos?
Informa al
Departamento de
Tesoreria.

5.0 Diagrama de flujo
Oficina de Control de Procedimientos Paciente Departamento de
Médicos a Pacientes en Protocolos de Tesoreria

Investigacion
(=) L
Realizacion
1 de estudios.
Registro en el sl;{en‘a
i l S
Entrega
de
resultados.
I
Hospitalizacion
del
péaciente.
. :
Revision de la
e,

[

Realizacion de
reportes por
protocolo.

FIN
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Cdédigo (cuando aplique)

Guia técnica para la elaboracion de manuales de No aplica

procedimientos de la Secretaria de Salud.

7.0 Registros

Registro

Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
conservacion conservarlo identificacién Unica

No aplica No aplica No aplica No aplica

8.0 Glosario

8.1

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

Contrato o Convenio: Instrumento juridico bilateral que se constituye por el acuerdo de
voluntades de dos o mas personas fisicas 0 morales y que produce consecuencias juridicas,
que debe revestir las formalidades juridicas que ley exige para su formalizacion.

Empleado Transitorio: Personal que desempefia alguna funcién en la Institucion de forma
temporal.

Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso productivo.

Estudio costo-beneficio: Evaluaciéon de los costos y beneficios que se obtienen al realizar
un proyecto de investigacién, con el objeto de estimar su impacto financiero o de otro tipo.
Evento Adverso: Cualquier evento médico con los siguientes resultados: La muerte; riesgo
de muerte; internacidbn o prolongacién de participantes, discapacidad o incapacidad
persistente o significativa; anomalia congénita o defecto de nacimiento. Los eventos médicos

importantes que no se incluyan dentro de cualquiera de las categorias anteriores seran
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considerados evento adverso, cuando sobre la base de un criterio médico adecuado, el
evento pueda poner en peligro la salud del paciente reclutado con motivo del protocolo y
pueda requerir intervencion médica o0 quirlrgica para evitar uno de los resultados
enumerados anteriormente.

8.7 Empresa comercial: Industria farmacéutica o cualquier compafiia que desee realizar algun
protocolo de Investigacion con el INER y para esto otorgue un financiamiento.

8.8 Investigador principal: Personal adscrito al INER responsable de llevar a cabo el protocolo.

8.9 Protocolo o Proyecto: Plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo

clinico o una actuacion médica.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revisidon Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

2 Octubre, 2011 Actualizacion en las politicas de
los procedimientos.

10.0 Anexos

10.1 No aplica
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1.0

11

2.0

2.1

3.0

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Propdsito

Contar con los lineamientos y procedimientos que se habrdn de tomar en cuenta para la
recuperacion de recursos, por la realizacién de servicios médicos y auxiliares de diagndstico a

pacientes de protocolos de investigacion financiados por empresas comerciales.

Alcance

A nivel interno el procedimiento se aplica a los recursos econémicos captados por la realizacién

de protocolos de Investigacion administrados por la Subdireccién de Recursos Financieros.

Politicas de Operacion, Normas y Lineamientos

La Subdireccion de Recursos Financieros sera el area encargada de la recuperacion de recursos
econdmicos por la realizacion de los protocolos de investigacion.

Se recuperara el 10% del ingreso total del protocolo por concepto de gastos administrativos y un
5% para costos indirectos.

Se llevard un control por cada fondo econémico de protocolo en el cual se registraran los
servicios médicos y auxiliares de diagnéstico realizados. El gasto generado por éstos, se
recuperara conforme la empresa comercial realice sus depositos.

La Subdireccion de Recursos Financieros realizard la afectacion a cada uno de los fondos
econdémicos de protocolos de investigacion por los servicios médicos y auxiliares de diagnéstico.
La Subdireccibn de Recursos Financieros solicitard al Departamento de Tesoreria, la
elaboracion de los recibos de ingresos correspondientes para la recuperacién de los montos

generados por los servicios médicos y auxiliares de diagnostico.
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3.6

3.7

3.8

3.9

La Subdireccion de Recursos Financieros solicitara al Departamento de Tesoreria, el o los
cheques de las cuentas de Reservas de Investigacién, para su reintegro a las cuentas del
Instituto por los servicios médicos y auxiliares de diagnostico.

La Subdireccién de Recursos Financieros debera informar por escrito al investigador principal el
monto que se aplicod al fondo econdémico correspondiente por concepto de servicios médicos y
auxiliares de diagndstico realizados.

No se recibiran solicitudes de servicios médicos y auxiliares de diagndstico de ninguna otra area,
que no sea la Subdireccién de Servicios Auxiliares de Diagnostico y Paramédicos.

En el caso de que los recursos econdémicos destinados al proyecto no presenten movimiento
alguno dentro de un afio contando a partir de que concluya el convenio que se haya celebrado,

estos se regularizardn como ingresos propios del Instituto.
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4.0

Descripcién del procedimiento

Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

1.0 Notificacion de
Protocolos autorizados.

1.1 Recibe del Departamento de Asuntos
Juridicos notificacion de los protocolos de
investigacion firmados, incluyendo los montos
totales de cada uno de los proyectos.

Subdireccion de Recursos
Financieros

2.0 Recepcion de lista de
pacientes candidatos de
servicios  médicos vy
auxiliares de diagnadstico.

2.1 Recibe de la Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnoéstico y Paramédicos la
lista de pacientes candidatos de servicios
médicos y auxiliares de diagndstico para sello
correspondiente.

2.2 ldentifica los proyectos de investigacion,
por los cuales se recuperardn los recursos
economicos por la realizacion de servicios
médicos y auxiliares de diagnostico.

3.0 Aplicacion de sello a
la lista de pacientes
candidatos de servicios
médicos y auxiliares de
diagnostico.

3.1 Aplica sello de visto bueno a la lista de
pacientes candidatos de servicios médicos y
auxiliares de diagndstico.

3.2 Regresa la lista de pacientes candidatos
de servicios médicos y auxiliares de
diagnéstico con sello a la Subdireccion de
Servicios Auxiliares de Diagnostico vy
Paramédico.

4.0 Revision de saldos.

4.1 Revisa saldos de pasivos para determinar
los recursos econdémicos por recuperar de los
servicios médicos y auxiliares de diagnéstico
realizados.
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

5.0 Recepcion de informe
mensual.

5.1 Recibe de la Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a Pacientes en
Protocolos de Investigacion el informe
mensual de los servicios médicos y auxiliares
de diagnéstico, realizados a pacientes de
protocolos.

6.0 Realizacién y
afectacién a controles de
las reservas de
investigacion.

6.1 Realiza la afectacion a cada uno de los
controles creados, por los servicios médicos y
auxiliares de diagndstico.

7.0 Elaboracién de

recibos de ingresos.

7.1 Elabora recibos para la recuperacién de
recursos por los servicios médicos y auxiliares
de diagnostico.

Departamento de Tesoreria

8.0 Recuperacion de |8.1 Efectia depdsitos a las cuentas bancarias
Recursos. del Instituto por los servicios médicos vy
auxiliares de diagnostico recuperados.
9.0 Realizacién de | 9.1 Realiza informe mensual de los recursos| Subdireccién de Recursos

informe mensual.

econOmicos obtenidos por los servicios
médicos y auxiliares de diagnostico e informa
a la Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagndstico y Paramédico.

Financieros

Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de flujo

Subdireccion de Recursos Financieros

Departamento de Tesoreria

Notificacion de

Protocolos nform mensuel
autorizados. .
2 6

Recepcion de lista de
pacientes candidatos
de servicios médicos
y auxiliares de
diagnostico.

Realizacion y

afectacion a
controles de las
reservas de inv.

3

Aplicacion de sello a

Haboracion de
recibos de
ingresos.

Recuperacion
de
Recursos.

la lista de pacientes
candidatos de
servicios médicos y
Uxiliares de diagnésticos.

Revision de
saldos. Realizacion de

informe mensual.

FIN
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Cdédigo (cuando aplique)

Guia técnica para la elaboracion de manuales de No aplica

procedimientos de la Secretaria de Salud.

7.0 Registros

Registro

Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
conservacion conservarlo identificacion Unica

No aplica No aplica No aplica No aplica

8.0 Glosario

8.1

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

Contrato o Convenio: Instrumento juridico bilateral que se constituye por el acuerdo de
voluntades de dos o mas personas fisicas 0 morales y que produce consecuencias juridicas,
que debe revestir las formalidades juridicas que ley exige para su formalizacion.

Empleado Transitorio: Personal que desempefia alguna funcién en la Instituciéon de forma
temporal.

Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso productivo.

Estudio costo-beneficio: Evaluacion de los costos y beneficios que se obtienen al realizar
un proyecto de investigacion, con el objeto de estimar su impacto financiero o de otro tipo.
Evento Adverso: Cualquier evento médico con los siguientes resultados: La muerte; riesgo
de muerte; internaciébn o prolongacién de participantes, discapacidad o incapacidad
persistente o significativa; anomalia congénita o defecto de nacimiento. Los eventos médicos
importantes que no se incluyan dentro de cualquiera de las categorias anteriores seran

considerados evento adverso, cuando sobre la base de un criterio médico adecuado, el
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evento pueda poner en peligro la salud del paciente reclutado con motivo del protocolo y
pueda requerir intervencion médica o0 quirlrgica para evitar uno de los resultados
enumerados anteriormente.

8.7 Empresa comercial: Industria farmacéutica o cualquier compafiia que desee realizar algun
protocolo de Investigacion con el INER y para esto otorgue un financiamiento.

8.8 Investigador principal: Personal adscrito al INER responsable de llevar a cabo el protocolo.

8.9 Protocolo o Proyecto: Plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo
clinico o una actuacion medica.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revisidon Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

2 Octubre, 2011 Actualizacion en las politicas de
los procedimientos.

10.0 Anexos

10.1 No aplica
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7. PROCEDIMIENTO PARA LA APLICACION DE PROTOCOLOS RELACIONADOS CON
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA REALIZADOS EN LA UNIDAD DE INVESTIGACION DE
FARMACOLOGIA.
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1.0 Propésito

1.0

2.0

2.1

3.0

3.1

3.2

3.3

Contar con los lineamientos y procedimientos que se habran de tomar en cuenta para la

aplicacion de protocolos relacionados con biodisponibilidad y bioequivalencia de medicamentos.

Alcance

A nivel interno el procedimiento aplica a todos los protocolos relacionados con biodisponibilidad

y bioequivalencia de medicamentos.

Politicas de Operacion, Normas y Lineamientos

En el Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas, s6lo la Unidad de
Investigacibn en Farmacologia tiene la facultad de realizar protocolos relacionados con
biodisponibilidad y bioequivalencia.

Derivado de la Certificacibn como Tercero Autorizado con que cuenta la Unidad de Investigacién
en Farmacologia tendra las siguientes caracteristicas:

e Tendra la facultad de realizar el protocolo y todos los tramites que de ello deriven.

e Prescindira de la Autorizacién de la Secretaria de Salud, para protocolos relacionados a
biodisponibilidad y bioequivalencia, debido a su figura ante la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios de la Secretaria de Salud (COFEPRIS).

Podra realizar protocolos con temas relacionados a especialidades del INER y otras

especialidades médicas a solicitud de la empresa comercial.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

En el estudio de costo — beneficio necesario para el desarrollo de los protocolos de
biodisponibilidad y/o bioequivalencia, el rubro correspondiente a DIA CAMA incluird Gnicamente
el COSTO de las DIETAS DIARIAS y SERVICIOS PERSONALES ( el cual se actualizara
anualmente), debido a que los voluntarios permanecen en las instalaciones con fines de
vigilancia y no requieren servicios de hospitalizacién. Cualquier modificacion a la presente norma
sera autorizada por el Director General.

La Unidad de Investigacibn en Farmacologia tiene la posibilidad de realizar mas de dos
protocolos relacionados con biodisponibilidad y bioequivalencia.

Los protocolos relacionados con biodisponibilidad y/o bioequivalencia que sean sometidos a
revision y evaluacion ante el Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion, seran analizados de
manera inmediata y podran aprobarse de manera expedita. En caso de que se rebase la carga
de trabajo del comité la revision se realizara conforme al turno que le corresponda.

Los protocolos de la Unidad de Farmacologia relacionados con biodisponibilidad y/o
bioequivalencia se registraran en la Oficina de Registro y control de Proyectos dependiente del
Departamento de Apoyo Técnico de la Unidad de Investigacion y el Comité de Ciencia y Bioética

en Investigacion, con una clave que sera de la siguiente forma:

UIF-No. Consecutivo-ANO.

La Unidad de Investigaciébn en Farmacologia se sujetara a las disposiciones y capacidades
técnicas instaladas de insumos de la Subdireccion de Servicios de Auxiliares de Diagnéstico y
Paramédicos, para el desarrollo de los protocolos y en el caso de insuficiencia tendra la facultad
de recurrir a servicios externos para la realizacion de los estudios, cubriendo los gastos que

estos generen, mismos que estaran a cargo de la empresa Comercial.
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3.9

La Unidad de Investigacibn en Farmacologia enviara a los sujetos sanos reclutados que

participaran en los protocolos de investigacion, a la Oficina de Control de Procedimientos

Médicos a Pacientes en Protocolos de Investigacién para ser dados de alta en el Sistema de

Administraciéon Hospitalaria (Medsys) con las solicitudes de estudios necesarios para la

realizacion del proyecto.
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4.0

Descripcién del procedimiento

Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

1.0 Solicitud de|1.1 Solicita cotizacion para estudio de Empresa comercial
cotizacion biodisponibilidad y/o bioequivalencia.
2.0 Realizacién del |2.1 Realiza proyecto y envia cotizacion a la Investigador Principal
Protocolo. Empresa Comercial.

2.2 La Empresa Comercial ¢Acepta proyecto

y cotizacion?

Si. Procede a la elaboracién del protocolo.

Contintia con la actividad.

No. Termina actividad.
3.0 Elaboracion de |3.1 Elabora el protocolo y envia para su Investigador Principal
protocolo. autorizacion al Comité de Ciencia y Bioética

en Investigacion.

4.0 Revision, autorizacion
0 anulacion del proyecto

4.1 Revisa el protocolo.

Comité de Ciencia y Bioética
en Investigacion

4.2 ¢ Se autoriza el proyecto?
Si. Continua con la actividad 5.1

No. Emite sus observaciones y las entrega al
Investigador Principal para que lo modifique o
justifiqgue sus procedimientos regresa a la
actividad 3.1
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

5.0 Solicitud del estudio
Costo-beneficio del
protocolo a realizar en la
Institucion

5.1 Solicita por escrito a la Unidad de Costos
el estudio de costos-beneficio Institucional de
las pruebas de laboratorio a la unidad
correspondiente.

Investigador principal

6.0 Andlisis de Costo-
beneficio

6.1 Analiza y entrega al Investigador principal
el estudio de costo-beneficio.

Unidad de Costos

7.0 Elaboracién de

convenio

7.1 Elabora convenio con la Empresa
Comercial y recaba documentacion (acta
constitutiva, identificacion responsable legal,
etc.).

Investigador Principal

7.2 Envia convenio al
Asuntos Juridicos para su
autorizacion.

Departamento de
revision vy

8.0 Revision y
autorizaciéon del convenio

8.1 Revisa y en su caso realiza las actividades
y tramites necesarios para concretar el
convenio con la empresa comercial y las
autoridades del Instituto.

Departamento de Asuntos
Juridicos

8.2 ¢ Se autoriza el contrato?

Si. Continua la actividad 9.1

No. Regresa el convenio al Investigador
principal con las observaciones y regresa a la
actividad 7.2

9.0 Firma del convenio

9.1Recaba firmas del convenio y envia copia
al investigador principal.

10.0 Envio del convenio

10.1 Recibe convenio y envia copia a la
empresa comercial del convenio autorizado.

Investigador Principal
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

11.0  Asignacion de

caodigo.

11.1 Solicita a la Oficina de Registro de
Proyectos de Investigacion via telefénica la
carta definitiva de aprobacién de protocolo
con el cédigo correspondiente.

12.0 Solicitud de anticipo

12.1 Elabora oficio para solicitar recibo oficial
a nombre de la empresa comercial a la
Subdireccién de Recursos Financieros.

12.2 Realiza recibo a nombre de la empresa
comercial y lo entrega al Investigador
principal.

Subdireccion de Recursos
Financieros

12.3 Llama al cliente para entrega de recibo,
solicitando primer anticipo para la realizacion
del estudio.

Investigador Principal

13.0 Elaboracion de lista
de pacientes.

13.1 Elabora las listas de pacientes
necesarias para la realizacion de los estudios
de laboratorio a los voluntarios participantes
en el protocolo.

Investigador Principal

13.2 Envia para su autorizacion al Subdirector
de Servicios Auxiliares de Diagnostico y
Paramédicos.

13.3 Firma las solicitudes y envia a la
Subdireccién de Recursos Financieros para
determinar la existencia de recursos
monetarios econdmicos para su realizacion.

Subdirector de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y
Paramédicos.
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

13.4 Determina la existencia de recursos
suficientes, sella las solicitudes y turna a la
Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagnostico y Paramédicos.

Subdireccién de Recursos
Financieros

13.5 Envia las solicitudes autorizadas. al
Investigador Principal

Subdirector de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y
Paramédicos.

13.6 Turna las solicitudes a la Oficina de
Control de Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de Investigacion de
Investigacion para su captura en el sistema
Medsys.

Investigador Principal

13.7 Captura las solicitudes en el sistema
Medsys vy le entrega al Investigador Principal
las nuevas solicitudes a utilizarse para la
realizacion de los estudios.

Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de

Investigacion.

13.8 Entrega al Coordinador Clinico las
nuevas solicitudes para presentarlas al area
correspondiente en el momento de la
realizacion de los estudios.

Investigador Principal

14.0 Solicitud de cheque
para pago a voluntarios.

14.1 Elabora el oficio solicitando a Ila
Subdirecciébn de Recursos Financieros el
cheque por el monto correspondiente para
pago a los voluntarios participantes en el
protocolo

Investigador Principal

la cantidad
Investigador

14.2 Emite el
solicitada vy
Principal.

cheque por
lo entrega al

Subdireccion de Recursos
Financieros
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

vez concluido el estudio de biodisponibilidad
y/o bioequivalencia

14.3 Realiza el pago a los voluntarios, una Investigador Principal

Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de flujo

Empresa Comercial Investigador Principal

Comité de Cienciay Bioética en
Investigacion

1

Solicitud de
cotizacion.

| .

Realizacion del
Protocolo.

Sl

¢Acepta
proyectoy
cotizacion?

Procede a la
elaboracion del
protocolo.

I

3

Haboracion de
protocolo.

|-

Revision, autorizacion
o anulacién del
proyecto.

(¢Se autoriza
el proyecto?

Emite observaciones
Continua y las entrega al
actividad. Investigador Principal

para su modificacion.

y s

Solicitud del estudio

costo-beneficio del

protocolo a realizar
en la Institucion.
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Unidad de costos Investigador Principal

Departamento de Asuntos
Juridicos

: |

Andlisis de

costo-beneficio. convenio.

Baboracion de

| .

Revision y
autorizacion del
convenio.

¢Se autoriza
el contrato?

Regresa el convenio
Continua al Investigador
actividad. Principal con las
observaciones.

¥

N

Firma del
convenio.

e

Envio del convenio.
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Investigador Principal

11

Asignacion de
cadigo.

12

Solicitud de anticipo.

13

Elaboracion de
lista de pacientes.

14

Solicitud de cheque
para pago a
voluntarios.
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Cédigo (cuando aplique)

Guia técnica para la elaboracibn de manuales de No aplica
procedimientos de la Secretaria de Salud.

7.0 Registros

. Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
Registro It ; " L 2T
conservacion conservarlo identificacion Unica
No aplica No aplica No aplica No aplica
8.0 Glosario

8.1 Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

8.2 Contrato o Convenio: Instrumento juridico bilateral que se constituye por el acuerdo de
voluntades de dos 0 mas personas fisicas o morales y que produce consecuencias juridicas,
gue debe revestir las formalidades juridicas que ley exige para su formalizacion.

8.3 Empleado Transitorio: Personal que desempefia alguna funcién en la Instituciéon de forma
temporal.

8.4 Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso productivo.

8.5 Estudio costo-beneficio: Evaluacion de los costos y beneficios que se obtienen al realizar
un proyecto de investigacién, con el objeto de estimar su impacto financiero o de otro tipo.

8.6 Evento Adverso: Cualquier evento médico con los siguientes resultados: La muerte; riesgo
de muerte; internacion o prolongacién de participantes, discapacidad o incapacidad

persistente o significativa; anomalia congénita o defecto de nacimiento. Los eventos médicos
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importantes que no se incluyan dentro de cualquiera de las categorias anteriores seran
considerados evento adverso, cuando sobre la base de un criterio médico adecuado, el
evento pueda poner en peligro la salud del paciente reclutado con motivo del protocolo y
pueda requerir intervencion médica o0 quirlrgica para evitar uno de los resultados
enumerados anteriormente.

8.7 Empresa comercial: Industria farmacéutica o cualquier compafia que desee realizar algun
protocolo de Investigacion con el INER y para esto otorgue un financiamiento.

8.8 Investigador principal: Personal adscrito al INER responsable de llevar a cabo el protocolo.

8.9 Protocolo o Proyecto: Plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo
clinico o una actuacion medica.

8.10 Costos Indirectos: Costos realizados por las areas administrativas de los institutos, que no

pueden identificarse o cuantificarse plenamente.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revisidon Fecha de la actualizacion Descripcién del cambio

2 Octubre, 2011 Actualizacion en los
procedimientos.

10.0 Anexos

10.1 No aplica
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