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INVESTIGACION

INTRODUCCION

El presente documento describe los procedimientos y flujogramas derivados de las actividades
primordiales que se realizan en los Departamentos, Laboratorios, Unidades y Clinicas de la
Direccién de Investigacion, asi como el marco normativo de referencia, sirviendo como guia para
la estandarizacién de procesos y capacitacion del personal.

La integracion de este manual ha sido realizada por el Departamento de Apoyo Técnico con la
colaboracién de los Departamentos, Laboratorios, Unidades y Clinicas de Investigacién, con
asesoria del Departamento de Planeacién y autorizado por las Subdirecciones de Investigacion
Biomédica e Investigacién Clinica y la Direccién de Investigacion.

Este documento permite, a través de la estandarizacién de los procedimientos basicos, asighacion
de responsables e identificacién de linemientos que los regulan, proporcionar una guia de las
actividades que deben llevarse a cabo, tanto para dar cumplimiento a los objetivos institucionales,
como para el buen desempefio de las actividades administrativas que permiten su cumplimiento,
esto sin ser una limitante para los grupos de investigacion, ya que cada uno de ellos debera
extender estos procesos a los programas y lineas de investigacion que cada uno de estos grupos
desarrolla.

La aplicacion de los procedimientos se extiende a todos los niveles jerarquicos de la Direccion de
Investigacion, por lo que Lo que en éste se describe tiene aplicabilidad en la difusion de este
documento se realizard a todo el personal adscrito a la misma.
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OBJETIVO

Establecer las politicas, normas y desarrollo de las actividades que se llevan a cabo en las siguientes
areas de investigacion, con la finalidad de ofrecer una guia en el ejercicio de las funciones del

personal de salud que integra cada area:

En los Departamentos de:

Investigacion en Fibrosis Pulmonar.

Investigacion en Bioquimica.

- Investigacion en Cirugia Experimental.

- Investigacion en Hiperreactividad Bronquial.

- Investigacion en Toxicologia y Medicina Ambiental.

- Investigacion en Virologia y Micologia.

- Investigacion en Enfermedades Cronico Degenerativas.
- Investigacion en Microbiologia.

- Investigacion en Inmunogenética y Alergia.

En los Laboratorios de:

Morfologia.

- Biologia Computacional.
- Biologia Molecular.

- Biologia Celular.

- Investigacién en Enfermedades Reumaticas.

- Investigacion Traslacional en Envejecimiento y Enfermedades Fibrosantes.

- Biopatologia Pulmonar INER-Ciencias, UNAM.
- HLA

- Inmunobiologia y Genética.

- Inmunobiologia de la Tuberculosis.

- Farmacologia.
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Cancer Pulmonar.

Inmunofarmacologia.

Oncologia Biomédica.

- Onco-Inmunobiologia.

Inmunologia Integrativa.

Biologia Molecular de Enfermedades Emergentes y EPOC.

Inmunoalergia y Asma.
- BSL3.

Transduccion de Sefiales.

Transcriptébmica e Inmunologia Molecular.

En las Unidades de:

Citometria de Flujo

Biologia Molecular.

Trasplante Pulmonar Experimental.

Investigacion en Farmacologia.

Y en la Clinica de Vasculitis Sistémicas Primarias.
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MARCO JURIDICO

CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.
DOF 05-02-1917. Ultima reforma publicada DOF 28-05-2021.

TRATADOS INTERNACIONALES

Convencién Americana sobre Derechos Humanos.
Entrada en vigor: 07-05-1981.

Declaracion Universal de los Derechos Humanos.
Entrada en vigor: 10-12-1948.

Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos.
Entrada en vigor: 20-05-1981.

Convencidn Interamericana contra la Corrupcion de la Organizacién de los Estados Americanos.
Entrada en vigor: 06-02-1997.

Convencidn de las Naciones Unidas contra la Corrupcion de la Organizacion de las Naciones
Unidas.
Entrada en vigor: 14-12-2005.

Convencidn sobre la Eliminacién de todas las Formas de Discriminacién contra la Mujer.
Entrada en vigor: 03-09-1981.

Convencidn Interamericana para Prevenir, Sancionar y Erradicar la Violencia contra la Mujer
"Convencion de Belem do Para”.
Entrada en vigor: 05-03-1995.

Protocolo Facultativo de la Convencién sobre la eliminacién de todas las formas de

discriminacién contra la mujer.
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Entrada en vigor: 03-05-2002.

Convencién Internacional sobre la Eliminacién de todas las Formas de Discriminacion Racial.
Entrada en vigor: 04-01-1969.

Convencidn Interamericana para la Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion contra las
Personas con Discapacidad.
Entrada en vigor: 12-03-2001.

LEYES

Ley Organica de la Administracion Publica Federal.
DOF 29-12-1976. Ultima reforma publicada DOF 05-04-2022.

Ley General de Salud.
DOF 07-02-1984. Ultima reforma publicada DOF 16-05-2022.

Ley de Responsabilidad Civil por Dafios Nucleares.
DOF 31-12-1974.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
DOF14-05-1986. Ultima reforma publicada DOF 01-03-2019.

Ley del Impuesto al Valor Agregado.
DOF 29-12-1978. Ultima reforma publicada DOF 12-11-2021.

Ley del Impuesto Sobre la Renta.
DOF 01-12-2013. Ultima reforma publicada DOF 12-11-2021.

Ley de la Comisién Nacional de los Derechos Humanos
DOF 29-06-1992. Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021

Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres.
DOF 02-08-2006. Ultima reforma publicada DOF 18-05-2022.
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Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
DOF 04-08-1994. Ultima reforma publicada DOF 18-05-2018.

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

DOF 04-01-2000. Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021.

Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
DOF 04-01-2000, Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021.

Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores.
DOF 25-06-2002. Ultima reforma publicada DOF 10-05-2022.

Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacién.
DOF 11-06-2003. Ultima reforma publicada DOF 17-05-2022.

Ley General de Proteccion Civil.
DOF 06-06-2012. Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021.

Ley de Ingresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2022.
DOF 12-11-2021.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
DOF 26-05-2000. Ultima reforma publicada DOF 11-05-2022.

Ley General de Responsabilidades Administrativas.
DOF 18-07-2016. Ultima reforma publicada DOF 22-11-2021.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
DOF 09-05-2016. Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021.
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Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica.
DOF 04-05-2015. Ultima reforma publicada DOF 20-05-2021.

Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres.
DOF 02-08-2006. Ultima reforma publicada 18-05-2022.

Ley General de Acceso de las Mujeres a una vida Libre de Violencia.
DOF 01-02-2018. Ultima reforma publicada 29-04-2022.

Ley General para la Inclusion de las Personas con Discapacidad.
DOF 30-05-2011. Ultima reforma publicada DOF 29-04-2022.

Ley General de Archivos.
DOF 15-06-2018. Ultima reforma publicada DOF 05-04-2022.

Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial.
DOF 01-07-2020.

Ley Federal del Derecho de Autor.
DOF 24-12-1996. Ultima reforma publicada DOF 01-07-2020.

Ley de Ciencia y Tecnologia.
DOF 05-06-2002. Ultima reforma publicada DOF 11-05-2022.

Ley de Proteccion a los Animales de la Ciudad de México.
GODF 26-02-2002. Ultima reforma publicada el 04-05-2018.

Ley General de Proteccién de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.

DOF 26-01-2017.
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CODIGOS

Cadigo Civil Federal.
DOF 26-05-1928. Ultima reforma publicada DOF 11-01-2021.

Cédigo Federal de Procedimientos Civiles.
DOF 24-02-1943. Ultima reforma publicada DOF Declaratoria de invalidez de articulo transitorio
del decreto de reforma por Sentencia de la SCJN, 18-02-2022.

Cédigo Penal Federal.
DOF 14-08-1931. Ultima reforma publicada DOF 12-11-2021.

Cédigo Nacional de Procedimientos Penales.
DOF 05-03-2014. Ultima reforma publicada DOF 19-02-2021.

Cadigo Fiscal de la Federacion.
DOF 31-12-1981. Ultima reforma publicada DOF 05-01-2022.

Cédigo Fiscal de la Ciudad de México.
GOCDMX 21-12-2020.

Cadigo de Etica de la Administracion Publica Federal.
DOF 08-02-2022.

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
DOF 26-01-1990. Ultima reforma publicada DOF 23-11-2010.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion
Médica.
DOF 14-05-1986. Ultima reforma publicada DOF 17-07-2018.
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Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,

Establecimientos, Productos y Servicios.
DOF 18-01-1988. Ultima reforma publicada DOF 28-12-2004.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 06-01-1987. Ultima reforma publicada DOF 02-04-2014.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de

Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.
DOF 20-02-1985. Ultima reforma publicada DOF 26-03-2014.

Reglamento del Cédigo Fiscal de la Federacion.

DOF 02-04-2014.

Reglamento de Insumos para la salud.
DOF 04-02-1988. Ultima reforma publicada DOF 31-05-2021.

Reglamento de Becas del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.

DOF 10-09-2008. Ultima reforma publicada DOF 21-10-2009.

Reglamento del Sistema Nacional de Investigadores.

DOF 10-08-2022.

Reglamento Interior de la Comision para la Certificacion de Establecimientos de Atencién

Médica.

DOF 19-05-2009. Ultima reforma publicada DOF 22-06-2012.

Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
DOF 19-03-2008. Ultima reforma publicada DOF 06-03-2009.

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.
DOF 09-08-1999. Ultima reforma publicada DOF12-02-2016.
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Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
DOF 28-07-2010. Ultima reforma publicada 02-06-2022.

Reglamento de la Ley de Obras y servicios Relacionadas con las Mismas.
DOF 28-07-2010. Ultima reforma publicada DOF 02-06-2022.

Reglamento de la Ley Federal para la Administracion y Enajenacion de Bienes del Sector
Publico.
DOF 17-06-2003. Ultima reforma publicada DOF 29-11-2006.

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental.
DOF 11-06-2003.

Reglamento de la Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia.
DOF 11-03-2008. Ultima reforma publicada DOF 14-03-2014.

Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos.
DOF 30-11-2006. Ultima reforma publicada DOF 31-10-2014.

Reglamento Interior de la Comision para la Certificacion de Establecimientos de Atencion
Médica.
DOF 19-05-2009. Ultima reforma publicada DOF 22-06-2012.

Reglamento de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente en el Trabajo del Sector Publico Federal.
DOF 29-11-2006.

Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
DOF 28-06-2006. Ultima reforma publicada DOF 13-11-2020.
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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
0 comisién.

DOF 14-09-2005.

Decreto por el que se aprueba el Programa Nacional de Combate a la Corrupcién y a la
impunidad, y de Mejora de la Gestidn Publica 2021-2024.
DOF 30-09-2019.

ACUERDOS

Acuerdo para el desarrollo y funcionamiento del Sistema Nacional de Certificacion de
Establecimientos de Atencién Médica.
DOF 13-06-2008.

Acuerdo por el que se crea la Comision Interinstitucional de Investigacién en Salud.
DOF 19-10-1983.

Acuerdo 114 por el que se ordena la distribucién de habitaciones para investigadores de los
Institutos Nacionales Salud.
DOF 08-10-1993.

Acuerdo por el que se establece que las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud
solo deberan utilizar, los insumos establecidos en el cuadro béasico para el primer nivel de
atencién médica y, para segundo y tercer novel, el catalogo de Insumo.

DOF 24-12-2002.
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Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisiéon Federal de
Mejora Regulatoria.

DOF 28-01-2011. Ultima reforma publicada 24-01-2022.

Acuerdo por el que se expide el Programa Institucional 2020-2024 del Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia.
DOF 23-06-2020.

Acuerdo por el que se emiten las disposiciones en materia de recepcion y disposicién de
obsequios, regalos o similares, por parte de las personas servidoras publicas del Gobierno
Federal.

DOF 12-11-2019.

Acuerdo por el que se establecen las disposiciones generales del Sistema de Evaluacion del
Desempefio.
DOF 31-03-2008.

Acuerdo por el que se crea el Comité Nacional de Guias de Practica Clinica.
DOF 13-06-2008.

Acuerdo por el que la Secretaria de Salud da a conocer los formatos de certificados de defuncion y
muerte fetal.
DOF 28-12-2021.

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Puablica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos Generales
en materia de Clasificacion y Desclasificacion de la Informacién, asi como para la elaboracion de
versiones publicas.

DOF 15-04-2016.
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Acuerdo por el que se establece el Sistema Nacional de Informacién Basica en Materia de Salud.
DOF 05-09-2012.

LINEAMIENTOS

Lineamientos por los que se establecen medidas de austeridad en el gasto de operacion en las
dependencias y entidades de la administracién publica federal.
DOF 22-02-2016.

Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos
e Investigacion en el Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
Fecha de actualizacién. 03-04-2017.

Protocolos de Investigacion Financiados por Empresas Comerciales.
13-10-2011.

Reglas de Propiedad Intelectual del INER.
28-12-2016.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-006-STPS-2014, Manejo y almacenamiento de materiales-
condiciones de seguridad y salud en el trabajo.
DOF 11-09-2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999, Especificaciones técnicas para la produccion,
cuidado y uso de los animales de laboratorio.
DOF 22-08-2001

Norma Oficial Mexicana NOM-064-Z0O0-2000, Lineamientos para la clasificacién y prescripcién
de productos farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes activos.
DOF 27-01-2003.
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Norma Oficial Mexicana NOM-011-SSA2-2011, Para la prevencion y control de la rabia humana
y en los perros y gatos.
DOF 08-12-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-1993, Que instituye el procedimiento por el cual se
revisara, actualizara y editara la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
DOF 17-06-1994.

Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012. Para la disposicidon de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos.
DOF 26-10-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-2013. Para la prevencién y control de la tuberculosis.
DOF 13-11-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, Que instituye el procedimiento por el cual se
revisara, actualizara y editara la farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
DOF 26-01-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-234-SSA1-2013, Que establece la utilizacion de Campos Clinicos e
Internado de Pregrado.
DOF 06-01-2005.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA3-2013, Educacién en Salud. Para la organizacion y
funcionamiento de las Residencias Médicas.
DOF 26-01-2011.

Norma Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-001-SSA3-2022, Educacion en salud. Para la
organizacién y funcionamiento de residencias médicas en establecimientos para la atencion
médica.

DOF 17-06-2022.
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Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion ambiental — Salud
ambiental -Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacién y especificaciones de
manejo.

DOF 17-02-2003.

Norma Oficial Mexicana NOM-030-SSA3-2013, Que establece los requisitos arquitectonicos para
facilitar el acceso, transito, uso y permanencia de las personas con discapacidad en
establecimientos de atencién médica ambulatoria y hospitalaria del Sistema Nacional de Salud.
DOF 12-09-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-010-STPS-1999, Condiciones de seguridad e higiene en los
centros de trabajo donde se manejen, transporten, procesen o almacenen sustancias quimicas
capaces de generar contaminacion en el medio ambiente laboral.

DOF 13-03-2000.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-STPS-2012, Condiciones de seguridad y salud en los
centros de trabajo donde se manejen fuentes de radiacién ionizante.
DOF 31-10-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencién médica especializada.
DOF 08-01-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-206-SS1-2002, Regulacién de los servicios de salud que
establece los criterios de funcionamiento y atenciéon en los servicios de urgencias de los
establecimientos de atenciéon médica.

DOF 15-09-2004.

Norma Oficial Mexicana NOM- 010-SSA2-1993, Para la prevencion y control de la infeccion por
virus de la inmunodeficiencia humana.
DOF 17-01-1995.

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos.
DOF 08-03-1996.
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Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en salud.
DOF 30-11-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.
DOF 23-06-2006.

Norma Oficial Mexicana NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y
proteccion radiologia en establecimientos de diagndéstico médico con rayos X.

DOF 15-09-2006.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y areas en los
centros de trabajo-Condiciones de seguridad.
DOF 24-11-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos.
DOF 12-12-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008, Equipo de proteccion personal-Seleccién, uso y
manejo en los centros de trabajo.
DOF 09-12-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos.
DOF 12-12-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-025-STPS-2008, Condiciones de iluminacién en los centros de
trabajo.
DOF 30-12-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-2009, Manejo de desechos radiactivos en instalaciones
radiactivas que utilizan fuentes abiertas.
DOF 04-08-2009.
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Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.
DOF 15-10-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, Para la prevencion y el control de la infeccion por
Virus de la Inmunodeficiencia Humana.
DOF 10-11-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA3-2011 Para la practica de anestesiologia
DOF 23-03-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencién y control de enfermedades.
Aplicacion de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano.
DOF 28-09-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacién para la salud en seres humanos.
DOF 04-01-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011 Para la organizacion y funcionamiento de los
laboratorios clinicos.
DOF 27-03-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-019-SSA3-2013, Para la practica de enfermeria en el Sistema
Nacional de Salud.
DOF 02-09-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-025-SSA3-2013, Para la organizacion y funcionamiento de las
unidades de cuidados intensivos.

DOF 17-09-13.

Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencién y control de enfermedades.
Aplicacion de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano.

DOF 28-09-2012.
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Norma Oficial Mexicana NOM-025-STPS-2008. Condiciones de lluminacién en los Centros de
Trabajo.
DOF 30-12-2008.

PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024.
DOF 12-07-2019.

Programa Sectorial de Salud 2020-2024.
DOF 17-08-2020.

Programa Nacional de Combate a la Corrupcion y a la Impunidad y de Mejora de la Gestion
Publica 2019-2024.
DOF 30-08-2019.

CUADROS BASICOS

Compendio Nacional de Insumos para la Salud Version Digital, Informativa y Enunciativa.
23-02-2022.

Edicion 2018 del Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos. (Continda en la Tercera Seccion).
DOF 23-11-2018.

Décimo Tercera Actualizacion de la Edicion 2018 del Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos.
DOF 10-03-2020.

Ediciébn 2018 del Cuadro Basico y Catalogo de Material de Curacién Continua en la Segunda
Seccion).
DOF 09-01-2019
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Edicion 2018 del Cuadro Basico y Catalogo de Instrumental y Equipo Médico (Tomo I, Il y su
Anexo Sets Quirargicos). (ContinGa en la Tercera Seccién).
DOF 07-01-2019.

Edicion 2018 del Cuadro Basico y Catalogo de Auxiliares de Diagnéstico (Continda en la
Segunda Seccion).
DOF 11-01-2019.

Primera Actualizacion de la Edicion 2018 del Cuadro Basico y Catalogo de Auxiliares de
Diagnéstico.
DOF 27-09-2019.

Segunda Actualizacion de la Edicion 2018 del Cuadro Basico y Catalogo de Auxiliares de
Diagnostico.
DOF 28-11-2019.

Sexagésima Tercera Actualizacion del Catalogo de Medicamentos Genéricos.
DOF 07-11-2008.
Modif. 17-01-2011.

Edicién 2021 del Libro de Material de Curacion del Compendio Nacional de Insumos para la
Salud.
DOF 22-04-2021.

DOCUMENTOS NORMATIVOS

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
05-11-2020.

Manual de Organizacion del Instituto Nacional de enfermedades Respiratorias Ismael Cosio
Villegas.
01-09-2016.
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Condiciones Generales de Trabajo de la Secretaria de Salud 2016-2019.

OTROS

Recomendaciones en materia de seguridad de datos personales.
DOF 30-10-2011.

NOTA: El presente marco normativo incorpora de manera enunciativa las disposiciones vigentes al
momento de su elaboracion, con independencia de la expedicion y/o modificacion de disposiciones
realizadas de manera posterior, particularmente de aquellas cuya vigencia queda sujeta al ejercicio
fiscal en curso.
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1.0 PROPOSITO

2.0

3.0

1.1 Proponer y disefiar protocolos de investigacién basica, clinica y epidemiolégica, a través
de la aplicacion del método cientifico, enfocados a la solucién o disminucién de los
problemas de salud respiratoria que afectan a la poblacion mexicana.

ALCANCE

2.1 A nivel interno: El procedimiento es aplicable a todas las areas sustantivas del INER
(Investigacion, Ensefianza y Atenciébn Médica) cuando dentro de sus actividades
desarrollen investigacion cientifica.

2.2 A nivel externo: El procedimiento es aplicable a los/as interesados/as en el desarrollo de

investigacién relacionada con las enfermedades respiratorias, tanto de organizaciones
gubernamentales como no gubernamentales; a su vez, el conocimiento generado
contribuird en la disminucién de los problemas de salud relacionados con las
enfermedades respiratorias.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

3.3

Las personas titulares seran responsables de mantener actualizado este Manual en
colaboracién con el personal adscrito a estas areas, deberan cumplir este procedimiento
bajo el principio de igualdad y no discriminacién, asi como los criterios de legalidad,
honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad, transparencia,
evitando la duplicidad de funciones.

Los/as investigadores/as en Ciencias Médicas de cada area seran responsables de
proponer y disefiar protocolos de investigacion, de acuerdo a la Misién Institucional,
enfocada a la solucion de problemas de salud respiratoria presentes en México y a la
linea de investigacion que desarrollan cada uno de ellos.

El origen de las investigaciones puede provenir de diversas fuentes y traducirse en
problemas concretos de investigacion, para lo que se requerira de revision bibliogréafica
del tema identificado como prioridad de investigacion.
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3.4 El problema a estudiar debe ser novedoso y enfocado al mejor conocimiento de las
enfermedades respiratorias, asi como al disefio de métodos de diagndstico y tratamiento
gue permitan disminuir los dafios a la salud causados por estas patologias.

3.5 Los/as investigadores/as en Ciencias Médicas, seran responsables de elaborar los
protocolos de investigacion de conformidad con la metodologia de investigacion cientifica
y con los preceptos bioéticos aplicables.

3.6 El &rea que propone el protocolo sera responsable de evaluar la importancia y factibilidad
del desarrollo de la investigacién propuesta, antes de ser sometida a aprobacion.

3.7 Los/as investigadores/as en Ciencias Médicas seran responsables de allegarse de los
recursos necesarios para el desarrollo del proyecto de investigacion, a fin de asegurar la
continuidad y satisfactoria conclusion del mismo.

3.8 El/la investigador/a en Ciencias Médicas, que proponga el protocolo de investigacion sera
responsable de presentarlo para aprobacion ante los Comités de Etica en Investigacion y
de Investigacion del INER, y en su caso, el Comité de Bioseguridad del INER.

3.9 No se podré iniciar el desarrollo de ningin proyecto de investigacion que no se encuentre
debidamente evaluado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacion, Comité de
Investigacion y, en su caso, el Comité de Bioseguridad del INER.

3.10 El personal de salud que tenga como funcién principal una diferente a la investigacion,
debera contar con la autorizacion por escrito de la persona titular inmediata, para estar en
posibilidad de desarrollar proyectos de investigacion.
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4.0

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.

Act. Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Investigador/a responsable

1 Propone el tema prioritario de
investigacién para el disefio del
protocolo, con base a la linea de
investigacién que desarrolla.

2 Precisa la viabilidad para el
desarrollo del proyecto.

3 Elabora la propuesta del proyecto de
investigacion de conformidad con los
lineamientos de los Comités de Etica
en Investigacion, Investigacion y/o
Bioseguridad, de acuerdo al tipo de
investigacion.

4 Somete el protocolo a la autorizacion
del jefe (a) inmediato/a, a fin de
iniciar los trdmites de evaluacién y
aprobacion para el desarrollo de la
investigacion.

5 Realiza los trdmites de evaluacion y
aprobacién ante el Comité de Etica
en Investigacion, el Comité de
Investigacion y/o el Comité de
Bioseguridad del INER, cumpliendo
los requisitos que estos han
establecido.

Propuesta del
proyecto de
investigacion

Propuesta del
proyecto de
investigacion

Propuesta del
proyecto de
investigacion

Comités de Etica en

Investigacién, Investigacion y

Bioseguridad

6 Recibe la propuesta del proyecto de
investigacion e inicia el proceso de
revision y determina:

7 ¢Emite comentarios al protocolo de
investigacion?

No. Aprueba el protocolo de
investigacion. Continua la actividad
8.

Si. Envia los comentarios al
investigador/a responsable. Regresa
a la actividad 3.

Propuesta del
proyecto de
investigacion

Protocolo de
investigacion
aprobado

Comentarios a la
propuesta
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No. S L Documentos o
Responsable Act. Descripcién de actividades anexo
Comités de Etica en 8 Inicia el desarrollo del protocolo de Protocolo de

Investigacion, Investigacion y
Bioseguridad

investigacion.

Termina el procedimiento

investigacion
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5.0

DIAGRAMA DE FLUJO

Investigador responsable

Comité de Etica en Investigacion,
Investigacion y Bioseguridad

INICIO

1

Propone el tema
prioritario de
investigacion para el
disefio del protocolo,
con base a lalinea de
investigacion que
desarrolla

Il 2
Precisa viabilidad para

el desarrallo del
proyecto

¢ 3
Elabora la propuesta
del proyecto de
investigacion de
conformidad con los
lineamientos de los
Comités de Etica en
Investigacion,
Investigacion y/o
Bioseguridad, de
acuerdo al tipo de
investigacion

I

Somete el protocolo a
la autorizacion del jefe
(a) inmediato, a fin de
iniciar los tramites de
evaluacion y
aprobacion para el
desarrollo de la
investigacion

IE

Realiza los tramites de
evaluacion y
aprobacion ante el
Comité de Etica en
Investigacion, el
Comité de
Investigacion y/o el
Comité de
Bioseguridad del
INER, cumpliendo los
requisitos que estos
han establecido

Propuesta del

Propuesta del

proyecto de
Investigacion

Propuesta del
proyecto de
Investigacion

proyecto de
Investigacion
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Investigador responsable

Comité de Etica en Investigacion,
Investigacion y Bioseguridad

6

Recibe la propuesta
de proyecto de
investigacion e inicia
proceso de revisiony
determina

Propuesta del
proyecto de
Investigacion

¢Emite
comentarios al
protocolo de
W estigaciga?

Envia los comentarios| comentarios|
- al investigador a la propuesta

| responsable. Regresa | —
ala actividad 3

Protocolo de
Aprueba el protocolo investigacion
de investigacion. aprobado [«

Continua la actividad 8

v 8

Protocolo de
investigacion

Inicia el desarrollo del
protocolo de
investigacion

FIN
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cédigo
Documentos !
(cuando aplique)
6.1 Guia técnica para la elaboraciéon de manuales de procedimientos
. N/P
de la Secretaria de Salud
6.2 Manual de Organizacion Especifico de la Direccion de N/P
Investigacion
6.3 Manual de Organizacion Especifico de la Subdireccion de N/P
Investigacion Biomédica.
6.4 Manual de Organizacion Especifico de la Subdireccion de N/P
Investigacion Clinica.

7.0 REGISTROS

Registros

Tiempo de Responsable de
conservacion conservarlo

Codigo de registro o
identificacién Unica

Solicitud de Evaluacion
Inicial de Proyectos de
Investigacion

Coordinaciéon de

6 afios Proyectos

INER-CEINV/CINV-03

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Método Cientifico: Es un método de investigacibn usado principalmente en la

producciéon de conocimiento en las ciencias. Para ser llamado cientifico, un método de

investigacién debe basarse en lo empirico y en la medicién, y estar sujeto a los principios

especificos de las pruebas de razonamiento

8.2 Protocolo de Investigacion. Es el documento mediante el cual, se orienta y dirige la

ejecucion de la investigacion (TTR), en él se materializa la etapa del planeamiento de la

investigacién y servira de guia en las etapas sucesivas del trabajo, por lo que debe ser lo

mas claro, concreto y completo posible.
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9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NUmero de revision

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

Actualizacion
Octubre, 2022

cumplimiento con
comprometida dentro del Programa de Trabajo
de Control Interno.

de procedimientos
la accion

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Solicitud de Evaluacion Inicial de Proyectos de Investigacion INER-CEINV/CINV-03

(07.2021).

en
de mejora
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INER-CEINV/CINV-03

SOUNCTTU Oy D EVALLACHDS INICIAL DE PROTECTOS

DE INVESTIGACKIN

AL Secnstaria Técnica

10.1 Solicitud de Evaluacion Inicial de Proyectos de Investigacion

COBA ITE DF ETRCA: BN IMAESTRG AC KON
COMITE BE INVESTRIACION

Saustee SOUOTUD DE EVALLSEION | MICL&L DE PMROOYECTD DE INVESTRIACION

Tirzdo del Proyecee: i
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Hesrtzm

Frrma e doepElacdn die s paaisan b
T st e e ipdimoiten ddabapascidn die Fr=a)

For s prasesis, aolidio ls seslusdin y o probsd on del prayecio de relerends pars ol cusld Sangind camao isvetigadar Friscigal.

Al fszta, sparea I algeienss decomanisclen on Impraw y SIchiee: (ewb e ol

ek i ek P, 8 e e L Al

T wyu Fudhe o warbon

i COM

Fsrmalo para prosecon di s ige oS (For=ame sreloookes imse)

Fisu=n die proteosks (conderme a la gaia de eli besd in de nidu=n|.

Carta d conweslimbenln Shoomeds, Astimienlo, Dhpima

Hoja de ooalod S b S scuards & o mpeciicads an o projooeks |
Ewradn Cmiln Beneficn es o cno de protocokos Snanclides por la
ireduriteia Far rascaitica.

Copia del aouss de neabe del For=ate de Bowgardad [mcamanie dala
pri e i Sanga e donda apareos el willof

Farmalo Bolerio con G de Yo Bo. del ke de la Ofcne de Botaria,
(pira proli bes di | s e in o0 rcdels asi=al]

Firma da eelsboradinor. jpes niliser e ocawe de re sar sufclame o
wripachs dinpgsado para oo denmne di aos o Fetud de reiin nical

Feltariahis wsCoThn pard o suptc Cicalas, thanon, Coamlena s, et
pira o Sacwnle.

Anuniai pars redai= it [selo i s vEn @ e pae e eitudio)

HH|H[H[H| H |HH|H

HH|H[H[H| H |HH|H

IKER-LE |

WCIRA-03 |07 2521




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

DEPARTAMENTOS,
LABORATORIOS, UNIDADES Y
CLINICAS DE LA DIRECCION DE
INVESTIGACION

2. Procedimiento para la aprobacion
de protocolos de investigacion.

INER

Rev. 02

Cédigo:
NCDPR 007

Hoja 31 de 114

2. PROCEDIMIENTO PARA LA APROBACION DE PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Rev. 02

DEPARTAMENTOS,
SALUD LABORATORIOS, UNIDADES Y Cédigo:
; . CLINICAS DE LA DIRECCION DE | |NER NCDPR 007
INVESTIGACION

2. Procedimiento para la aprobacion
de protocolos de investigacion.

Hoja 32 de 114

1.0

2.0

3.0

PROPOSITO

1.1 Difundir los lineamientos aplicables, mediante la evaluacién y aprobacion de los protocolos
de investigacién, para dar continuidad al desarrollo de las investigaciones institucionales.

ALCANCE

2.1 A nivel interno: El procedimiento es aplicable a todas las areas sustantivas del INER
(Investigacion, Ensefianza y Atencion Médica) cuando dentro de sus actividades
desarrollen investigacion cientifica.

2.2 A nivel externo: El procedimiento es aplicable a los/as interesados/as en el desarrollo de
investigaciéon relacionada con las enfermedades respiratorias, tanto de organizaciones
gubernamentales como no gubernamentales; a su vez, el conocimiento generado
contribuird en la disminucion de los problemas de salud relacionados con las
enfermedades respiratorias.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Las personas titulares seran responsables de mantener actualizado este Manual, en
colaboracién con el personal adscrito a estas areas, deberan cumplir este procedimiento
bajo el principio de igualdad y no discriminacién, asi como los criterios de legalidad,
honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad, transparencia,
evitando la duplicidad de funciones.

3.2 Para presentar a revisién y en su caso aprobacion, un protocolo de investigacion es
necesario dar cumplimiento a los lineamientos establecidos por el Comité de Etica en
Investigacion y el Comité de Investigacion y, si el tipo de investigacion lo amerita, al
Comité de Bioseguridad, los cuales podran obtenerse en el Portal del INER o
directamente en la Coordinacién de Proyectos de Investigacion.

3.3 No podra iniciarse ninguna investigacion, sin que el Comité de Etica en Investigacion, el
Comité de Investigacién y en su caso el Comité de Bioseguridad hayan expresado al
investigador/a interesado/a su aprobacion incondicional por escrito para el protocolo
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

propuesto (lo que aplica también a cualquier modificacion o enmienda posterior realizada
al protocolo).

Solamente el personal adscrito al Instituto podra someter protocolos para aprobacion ante
el Comité de Etica en Investigacion y el Comité de Investigacion y en su caso, el Comité
de Bioseguridad del INER personal adscrito al INER.

El gasto administrativo para la publicacion de un articulo, Unicamente podra ser
autorizado por el/la titular de la Direccién de Investigacion, siempre y cuando el articulo
cientifico cumpla con lo establecido en los Criterios Internos para la Publicacién de
Resultados de la Investigacion Cientifica.

Los protocolos de investigacibn que se desarrollen en colaboracidn con otras
instituciones y que cuenten con aprobacion de Comité de Etica en Investigacion e
Investigacion registrados y avalados por la CONBIOETICA y la COFEPRIS
respectivamente, deberan presentarse de esta manera, incluyendo las aprobaciones
correspondientes y Unicamente requeriran la aprobacién del Comité de Bioseguridad si
fuera el caso.

Los/as Investigadores/as que desarrollen protocolos de investigacion aprobados, deberan
reportar al Departamento de Apoyo Técnico y a los Comités de Etica en Investigacion y
de Investigacion del Instituto de manera semestral los avances del mismo. Cuando
concluya la investigacion, debera realizarse un informe final y hacerlo llegar de manera
inmediata a estas mismas instancias.

Los/as investigadores/as que estén desarrollando proyectos de investigacién clinicos que
involucren procedimientos o terapias, deberan reportar de inmediato al Comité de Etica
en Investigacion y el Comité de Investigacion del INER cualquier evento adverso que se
presente.

Cualquier apoyo administrativo que requiera el proyecto de investigacion, debera
realizarse de acuerdo a la normatividad vigente.

Del presupuesto federal asignado a la Direccion de Investigacién para la compra de
reactivos y materiales de laboratorio, se asignara un monto anual a los grupos de trabajo
para el desarrollo de los proyectos que requieran este tipo de consumibles.

Los grupos de trabajo que sean apoyados con presupuesto federal, deberan presentar de
manera mensual a la Direccion de Investigacion, a través del Departamento de Apoyo
Técnico, un reporte de gastos realizados al mes correspondiente. Para tal efecto se
utilizara el formato destinado para este fin.
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3.12 Cada Jefe/a de Grupo de investigacion determinara las prioridades, tanto de compra de
reactivos y material de laboratorio, como de gastos de viaticos, pasajes y capacitacioén, de
acuerdo a las necesidades del grupo.

3.13 La persona titular del Instituto, debera externar su autorizacion para la realizacién de las
investigaciones conforme lo indica el articulo 102 del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud, a través de los Comités de
Investigacion. Etica en Investigacion y, en su caso, Bioseguridad.

3.14 Los proyectos que por su naturaleza se encuentren en los preceptos estipulados en los
articulos 31, 62, 69, 71, 73 y 88 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacién para la Salud, deberan contar con la autorizaciéon de la COFEPRIS,
para iniciar su desarrollo.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Investigador/a responsable

1

Presenta el protocolo de
investigacion y prepara la
documentacion necesaria para Ssu
revision.

Entrega al Comité de Etica en
Investigacion y al Comité de
Investigacion del INER, la
documentacion necesaria, asi como
del Comité de Bioseguridad de
acuerdo a los lineamientos
establecidos.

Protocolo de
investigacion y
documentacion

Comité de Etica en
Investigacion, Comité de
Investigacion y en su caso el
Comité de Bioseguridad del
INER

Recibe el protocolo de investigacion
y los documentos relacionados,
distribuye la documentaciéon entre
los/as revisores/as.

Celebra la sesion de acuerdo al
calendario establecido.

Analiza la documentacion y los
comentarios realizados en la revisién
del protocolo.

¢ Existen observaciones respecto del
protocolo?

No. Continta la actividad 9.

Si. Envia las observaciones al
investigador/a responsable y
continGia actividad 7.

Protocolo de
investigaciéon y
documentacion

Observaciones

Investigador/a responsable

Atiende y aclara las observaciones y
remite al Comit¢é de Etica en
Investigacibon y al Comité de
Investigacion y en su caso el Comité
de Bioseguridad del INER.

Comité de Etica en
Investigacion, Comité de
Investigacion y en su caso el
Comité de Bioseguridad del
INER

Recibe las aclaraciones y en su
caso, emite la autorizacion para el
desarrollo del proyecto de
investigacion.

Aclaraciones al
proyecto de
investigacion
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Comité de Etica en
Investigacion, Comité de
Investigacion y en su caso el
Comité de Bioseguridad del
INER

9

Elabora la carta de aceptacion,
recaba la firma del Presidente (a) del
Comité de Etica en Investigacion y
del Comité de Investigacion y en su
caso el Comité de Bioseguridad y la
entrega al investigador/a
responsable.

Carta de aceptacién

Investigador/a responsable

10

11

12

Recibe la carta de aprobacion del
Comité de Etica en Investigacion del
Comité de Investigacion y en su
caso, del (a) Presidente (a) del
Comité de Bioseguridad.

Inicia el desarrollo de la investigacion
y obtiene los primeros hallazgos.

¢Requiere modificar el protocolo?

No. Continda la actividad 14.

Si. Prepara la solicitud de enmienda
y la entrega al Comité de Etica en
Investigacion y al Comité de
Investigacion y en su caso, del
Presidente del Comité de
Bioseguridad. Continua la actividad
13.

Carta de aprobacién

Solicitud de
enmienda

Comité de Etica en
Investigacion, Comité de
Investigacion y en su caso el
Comité de Bioseguridad del
INER

13

Recibe la solicitud de enmienda y la
distribuye entre los/as integrantes del
Comité para su revision.

Solicitud de
enmienda
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Comité de Etica en
Investigacion, Comité de
Investigacion y en su caso el
Comité de Bioseguridad del
INER

éticos?

a la actividad niumero 7.

14 | Analizan la enmienda propuesta.

15 | ¢Es factible y cumple ordenamientos

No. Envia los comentarios vy
sugerencias al Secretario/a
Técnico/a al Comité de Investigacién
y en su caso, del (a) Presidente (a)
del Comité de Bioseguridad, para
qgue se los haga llegar al
Investigador/a responsable y regresa

Si. Otorga el visto bueno a la
enmienda, envia al Secretario/a
Técnico/a. Continla la actividad 16.

16 Elabora la carta de aprobacion,
recaba la firma del (a) Presidente (a)
del Comité de Etica en Investigacion
del Comité de Investigacién y en su
caso, del (a) Presidente (a) del
Comité de Bioseguridad y la entrega
al investigador/a responsable.

Comentarios a la
enmienda

Carta de aprobacion

Investigador/a responsable

investigacion.

17 | Aplica la enmienda en el protocolo.

18 Inicia con el desarrollo de Ila

Termina el procedimiento
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5.0

DIAGRAMA DE FLUJO

Investigador responsable

Comité de Etica en Investigacion,

Comité de Investigacién y en su

caso el Comité de Bioseguridad
del INER

INICIO

1

Presenta el protocolo | Protocolo de
de investigaciony | investigacion y
prepara la documentacion
documentacion
necesaria para su
revision

2

A 4
Entrega al Comité de
Etica en Investigacion
y al Comité de
Investigacion del
INER, la
documentacion
necesaria, asi como
del Comité de
Bioseguridad de
acuerdo alos
lineamientos
establecidos

l 3

Recibe el protocolo de| ~ Protocolo de
investigacion y los | investigacion y|
documentos documentacion
relacionados,
distribuye la
documentacioén entre
los/as revisores/as

Y

Celebra la sesién de
acuerdo al calendario
establecido

v 5

Analiza la
documentacion y los
comentarios
realizados enla
revision del protocolo
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Investigador responsable

del INER

Comité de Etica en Investigacion,
Comité de Investigacion y en su
caso el Comité de Bioseguridad

¢ Existen
observaciones
respecto del
protocolo2

Contintia la actividad

Si 9
Envia las
observaciones al
—> investigador/a

responsable y

continGa la actividad 7

A 4

Atiende y aclara las
observaciones y remite al
Comité de Eticaen
Investigacién y al Comité
de Investigacion, y en su
caso el Comité de
Bioseguridad del INER

Y

8

Recibe las
aclaraciones y en su
caso, emite la
autorizacion para el
desarrollo del
proyecto de
investigacion

Aclaraciones al
proyecto de
investigacion
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Comité de Etica en Investigacion,

Investigador responsable

del INER

Comité de Investigacion y en su
caso el Comité de Bioseguridad

Elabora la carta de
aceptacion, recaba la
firma del Presidente
(a) del Comité de Etica
en Investigacion y del
Comité de
Investigacion y en su
caso el Comité de
Bioseguridad y la
entrega al
investigador/a
responsable

v

10

Recibe lacarta de
aprobacion del Comité
de Etica en
Investigacion del
Comité de
Investigacion y en su
caso, del Presidente
del Comité de
Bioseguridad

v

11

Inicia el desarrollo de
la investigacion y
obtiene los primeros

hallazgos

Rrotocolo

¢ Requiere
modificar el

12

No. Contintia la
actividad 14

Prepara la sdlicitud de
enmienday la entrega
al Comité de Etica en
Investigacién y al
Comité de
Investigaciéon y en su
caso, del Presidente
del Comité de
Bioseguridad.
Continua la actividad

Solicitud de
enmienda

13
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Investigador responsable

Comité de Etica en Investigacion,
Comité de Investigacion y en su
caso el Comité de Bioseguridad

del INER

Recibe lasolicitud de
enmienday la
distribuye entre los/as
miembros del Comité
para su revision

v

14

Analizan la enmienda
propuesta

s factib
cumple

15

Envia los comentarios
y sugerencias al
Secretario/a Técnico/
a al Comité de
Investigacion y en su
caso, del Presidente
del Comité de
Bioseguridad, para
que se los haga llegar
al Investigador/a
responsable y regresa
a la actividad nimero

Comentarios a
la enmienda

Otorga el visto bueno
a la enmienda, envia
al Secretario/a
Técnico/a. Contintia la
actividad 16

7

16

A

Elabora la carta de
aprobacion, recaba la
firma del Presidente
(a) del Comité de
Etica en Investigacion
del Comité de
Investigacién y en su
caso, del Presidente
del Comité de
Bioseguridad y la
entrega al
investigador/a
responsable
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Comité de Etica en Investigacion,
) Comité de Investigacion y en su
Investigador responsable caso el Comité de Bioseguridad

del INER

Aplica la enmienda en
el protocolo

l 18

Inicia con el desarrollo
de la investigacion

FIN
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cédigo
Documentos !
(cuando aplique)
6.1 Guia técnica para la elaboraciéon de manuales de procedimientos
. N/P
de la Secretaria de Salud.
6.2 Manual de Organizacion Especifico de la Direccion de N/P
Investigacion.
6.3 Manual de Organizacion Especifico de la Subdireccion de N/P
Investigacion Biomédica.
6.4 Manual de Organizacion Especifico de la Subdireccion de N/P
Investigacion Clinica.
6.5 Manual de Integracion y Funcionamiento del Comité de Etica en N/P
Investigacion del INER.
6.6 Manual de Integracibn y Funcionamiento del Comité de N/P
Investigacion del INER.
7.0 REGISTROS
: Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
Registros .2 . o A
conservacion conservarlo identificacion Gnica

Solicitud de Evaluacion Coordinacién de

Inicial de Proyectos de 6 afios INER-CEINV/CINV-03

LT Proyectos
Investigacion

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Protocolo de Investigacion. Es el documento mediante el cual, se orienta y dirige la
ejecucion de la investigacion (TTR), en él se materializa la etapa del planeamiento de la
investigacion y servird de guia en las etapas sucesivas del trabajo, por lo que debe ser lo

mas claro, concreto y completo posible.
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9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de revision Fecha de actualizacién Descripcién del cambio

Actualizacion de procedimientos en

cumplimiento con la accibn de mejora
03 Octubre, 2022 comprometida dentro del Programa de Trabajo
de Control Interno.

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Solicitud de Evaluacion Inicial de Proyectos de Investigacion INER-CEINV/CINV-03.
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10.1 Solicitud de Evaluacion Inicial de Proyectos de Investigacion
INER-CEINV/CINV-03
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AL Secrlacia Técnica

COMITE BE ETRCA EN INVESTRIACH NN
LOSAITE OF INESTRC AL FN

Baurte: SOUOTUD DE EVALUKCION INICLAL DE PROYECTS DE INVESTRRACION
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3. PROCEDIMIENTO PARA EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION
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1.0

2.0

3.0

PROPOSITO

1.1 Desarrollar investigacién basica, clinica y epidemioldgica, a través de la aplicacion de los
lineamientos administrativos establecidos, con el fin de generar conocimiento cientifico
relativo a las enfermedades respiratorias,

ALCANCE

2.1 A nivel interno: El procedimiento es aplicable a todas las areas sustantivas del INER
(Investigacion, Ensefianza y Atencibn Médica) cuando dentro de sus actividades
desarrollen investigacion cientifica.

2.2 A nivel externo: El procedimiento es aplicable a los/as interesados/as en el desarrollo de
investigacién relacionada con las enfermedades respiratorias, tanto de organizaciones
gubernamentales como no gubernamentales; a su vez, el conocimiento generado
contribuird en la disminucion de los problemas de salud relacionados con las
enfermedades respiratorias.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Las personas titulares responsables de mantener actualizado este manual, en
colaboracion con el personal adscrito a estas areas, deberan cumplir este procedimiento
bajo el principio de igualdad y no discriminacién, asi como los criterios de legalidad,
honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad, transparencia,
evitando la duplicidad de funciones.

3.2 Para presentar a revision y en su caso aprobacién un protocolo de investigacién es
necesario dar cumplimiento a los lineamientos establecidos por el Comité de Etica en
Investigacion y el Comité de Investigacion y, si el tipo de investigacion lo amerita al
Comité de Bioseguridad, los cuales podran obtenerse en el Portal del INER o
directamente en la Coordinacién de Proyectos de Investigacion.

3.3 La investigacién que se desarrolla en el INER, debe ser innovadora y acorde con los
problemas de salud respiratoria prioritarios en México, enfocada a estudiar diferentes
aspectos de las enfermedades, desde investigacion basica, hasta investigacion clinica y
epidemiolégica.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

3.13

Para iniciar el desarrollo de una investigacion se debera tener garantia de la importancia,
viabilidad y factibilidad del tema a abordar.

Las investigaciones a desarrollar deberan contar con un protocolo de investigacion
integrado de conformidad con la metodologia de investigacion cientifica y con los
preceptos bioéticos aplicables.

Las investigaciones a desarrollar deberan contar con la aprobacién del Comité de Etica
en Investigacién y el Comité de Investigacion y en su caso, el Comité de Bioseguridad del
INER.

El/la Investigador/a responsable del desarrollo de la investigacion deberd gestionar la
obtencién de recursos destinados a la misma; asi como de la utilizacion eficiente de los
mismos, en apego con los lineamientos correspondientes.

Las areas podran buscar fuentes de financiamiento externo para el apoyo del desarrollo
de investigacién, de conformidad con los lineamientos aplicables.

El desarrollo de investigacion en colaboracién con diversas organizaciones
gubernamentales y no gubernamentales, sera promovido, con el fin de ampliar las
perspectivas de analisis y por lo tanto generar conocimiento relacionado con las
enfermedades respiratorias de mayor impacto.

La participacién y responsabilidad del INER, asi como los derechos de autor de las
investigaciones desarrolladas en colaboracién con otras organizaciones, sera en estricto
apego al convenio de colaboracién celebrado con las autoridades correspondientes.

Sera responsabilidad del/a Investigador/a principal supervisar el desarrollo de las
investigaciones, con el fin de que se realicen de conformidad con el protocolo autorizado.

El/la Investigador/a responsable debera reportar cada seis meses al Departamento de
Apoyo Técnico y a los Comités de Etica en Investigacion y de Investigacion del INER los
avances de la investigacion en desarrollo.

Todas las técnicas de avances y resultados de los experimentos relativos a los protocolos
de investigacion, seran plasmados en la bitacora de trabajo, asi como respaldados en
medios magnéticos que se mantendran en resguardo.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Investigador/a responsable

1

Organiza los grupos de
investigadores/as para el inicio de la
investigacion.

Integra el programa de trabajo de
conformidad con las  fechas
comprometidas.

Selecciona las unidades de estudio
de conformidad con la poblacién
identificada y la muestra determinada
en el protocolo de investigacion.

Selecciona o elabora un instrumento
de recoleccion y medicion de datos
gue sea valido y confiable.

Realiza las pruebas piloto del
instrumento a aplicar.

¢Es valido y confiable el instrumento
de recoleccién de datos?

Si. Recibe la aprobacion de las
autoridades correspondientes para el
inicio de la investigacién, asi como la
confirmacién que se cuenta con los
recursos  necesarios para el
desarrollo de la misma. ContinGia con
actividad 7.

No. Regresa a la actividad 5.

Programa de trabajo

Investigador/a responsable
(Coordinador/a de la
Investigacion y encargado/a
de la fase de recoleccion de

datos)

Aplica el instrumento a la muestra de
la poblacion en estudio seleccionada.

Codifica los datos en cada
instrumento, para faciltar el
procesamiento de los mismos.

Instrumento de
muestra
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Investigador/a responsable

9

Elabora el archivo electrénico que
integre los datos obtenidos
ordenados y codificados para su
posterior analisis.

Investigador/a responsable
(Coordinador/a de la
Investigacion y encargado/a
de la fase de recoleccion de
datos)

10

Aplica las técnicas de andlisis que
permitan cumplir con los objetivos de
la investigacion.

Investigador/a responsable

11

12

13

Documenta cada una de las etapas
del desarrollo de la investigacién a
fin de contar con elementos
detallados para el informe semestral
y reporte final de la misma.

Elabora el informe semestral o final
segun corresponda.

Presenta el informe sobre el
desarrollo de la investigacion a las
autoridades correspondientes.

Termina el procedimiento

Informe semestral

Informe semestral
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5.0

DIAGRAMA DE FLUJO

Investigador/a responsable

Investigador/a responsable
(Coordinador/a de la
Investigacion y encargado de la
fase de recoleccion de datos)

INICIO

1

Organiza los grupos
de investigadores/as
para el inicio de la
investigacion

T

Integra el programa Programa de
de trabajo de trabajo
conformidad con las
fechas

comprometidas

IE

Selecciona las
unidades de estudio
de conformidad con

la poblacién
identificada y la
muestra determinada
en el protocolo de
investigacion

K

Selecciona o elabora
un instrumento de
recoleccion y
medicién de datos,
que sea valido y
confiable

T -

Realiza las pruebas
piloto del instrumento
a aplicar
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Investigador/a responsable

Investigador/a responsable
(Coordinador/ade la
Investigacion y encargado de la
fase de recolecciéon de datos)

confiable el
instrumento de
recoleccion de

T datos? i
Recibe la aprobacion
Regresa a la de las autoridades
actividad 5 correspondientes para
el inicio de la

investigacion, asf

como la confirmacion
que se cuenta con los

recursos necesarios
para el desarrollo de la
misma. ContinGia con

actividad 7

v 7

Aplica el instrumento a
la muestra de la
poblacion en estudio
seleccionada

Instrumento de|
muestra|

A

Codificalos datos en
cada instrumento, para
facilitar el
procesamiento de los

mismos

!

Elabora el archivo

los datos obtenidos
ordenados y
codificados para su
posterior andlisis

electrénico que integre

10

v

Aplica las técnicas de
andlisis que permitan
cumplir conlos
objetivos de la
investigacion
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Investigador/a responsable

Investigador/a responsable
(Coordinador/ade la
Investigacion y encargado de la
fase de recolecciéon de datos)

11

Documenta cada
una de las etapas
del desarrollo de la
investigacion a fin de
contar con
elementos detallados
para el informe
semestral y reporte
final de la misma

I

Elabora el informe
semestral o final
segln corresponda

Informe
semestral

Y

13

Presenta el informe
sobre el desarrollo
de la investigacion a
las autoridades
correspondientes

Informe
semestral

/—\

FIN
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

D Cédigo
ocumentos :
(cuando aplique)
6.1 Guia técnica para la elaboraciéon de manuales de procedimientos
. N/P

de la Secretaria de Salud.

6.2 Manual de Organizacion Especifico de la Direccion de N/P
Investigacion.

6.3 Manual de Organizacion Especifico de la Subdirecciéon de N/P
Investigacion Biomédica.

6.4 Manual de Organizacion Especifico de la Subdireccion de N/P
Investigacion Clinica.

6.5 Manual de Integracion y Funcionamiento del Comité de Etica en N/P
investigacién

7.0 REGISTROS

. Tiempo de Responsable de Codigo de registro o
Registros ., . 2 L9
conservacion conservarlo identificacion Unica
N/P N/P N/P N/P

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1

9.0

No Aplica.

CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NUimero de revision

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

Actualizaciéon de

3 Octubre, 2022 cumplimiento  con

de Control.

la accion
comprometida dentro del Programa de Trabajo

procedimientos en
de mejora
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10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1  N/P.
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4. PROCEDIMIENTO PARA LA PRESENTACION DE RESULTADOS DE LA

INVESTIGACION
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1.0 PROPOSITO

1.1 Dar seguimiento al desarrollo de proyectos, a través de la presentacion de informes
periédicos y finales para conocer el avance y continuidad de las investigaciones basica,
clinica, epidemiolédgica desarrollada por los investigadores del Instituto.

2.0 ALCANCE

2.1 A nivel interno: El procedimiento es aplicable a todas las areas sustantivas del INER
(Investigacion, Ensefianza y Atencibn Médica) cuando dentro de sus actividades
desarrollen investigacion cientifica.

2.2 A nivel externo: El procedimiento es aplicable a los/as interesados/as en el desarrollo de
investigacién relacionada con las enfermedades respiratorias, tanto de organizaciones
gubernamentales como no gubernamentales; a su vez, el conocimiento generado
contribuird en la disminucién de los problemas de salud relacionados con las
enfermedades respiratorias.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Las personas titulares seran responsables de mantener actualizado este Manual, en
colaboracién con el personal adscrito a estas areas, deberan cumplir este procedimiento
bajo el principio de igualdad y no discriminacién, asi como los criterios de legalidad,
honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad, transparencia,
evitando la duplicidad de funciones.

3.2 Para presentar a revision y en su caso aprobacion un protocolo de investigacion a la
Direccién de Investigacion es necesario dar cumplimiento a los lineamientos establecidos
por el Comité de Etica en Investigacion y el Comité de Investigacion y si el tipo de
investigacién lo amerita, al Comité de Bioseguridad, los cuales podran obtenerse en el
Portal del INER o directamente en la Coordinacién de Proyectos de Investigacion.

3.3 El Departamento o Laboratorio responsable del desarrollo de la investigacion debe
informar periédicamente a los/as superiores/as sobre el avance de las mismas.
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investigacion.

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

El/la investigador/a responsable debera presentar un informe de seguimiento semestral,
tanto al Departamento de Apoyo Técnico como al Comité de Etica en Investigacion y al
Comité de Investigacién del INER, durante la vigencia del proyecto, asi como presentar
los resultados y los elementos més importantes del proceso de investigacion desarrollada
en el INER en un reporte descriptivo al finalizar el proyecto.

En el desarrollo de la investigacion se deben registrar detalladamente, cada una de las
fases, asi como los resultados obtenidos; con el fin de contar con evidencia documental
para la presentacién de los resultados de la investigacion, mediante de informes.

En el informe final se deben respetar los derechos de autoria correspondientes.

Los informes deberan presentarse en los formatos que el Comité de Etica en
Investigacion y el Comité de Investigacion del INER que se han establecido para este fin.

El informe final debera describir el estudio realizado, indicando qué investigacién se
realizd, objetivos, fases en las que se desarrolld, metodologia aplicada, asi como los
resultados y conclusiones obtenidas.

Para la redaccion del informe final de la investigacion es conveniente utilizar lenguaje
claro, sencillo y preciso, describir y explicar, eliminar el uso de pronombres personales,
uniformar el tiempo en el uso de verbos, no emplear abreviaturas, revisar la redaccién y
ortografia, buena presentacién, utilizar formatos y lineamientos de presentacion
establecidos, utilizar notas de pie de péagina y acreditar citas, asi como numerar las
paginas.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable No. Descripcién de actividades Documentos o
Act. anexo
Investigador/a responsable 1 Concluye el procedimiento de
desarrollo de la investigacion.

2 Recaba el protocolo de investigacion Protocolo de
autorizado, la descripcion de cada investigacion
una de las fases y el andlisis de
datos para apoyar a la integracién
del informe final de la investigacion,
en las fechas establecidas.

3 Obtiene el formato a través del portal
del INER, para la realizacion del
informe semestral o final.

4 Integra la informacion requerida a la
fecha del reporte.

5 Presenta el informe semestral o final Informe semestral

de la investigacion desarrollada al
Comité de Etica en Investigacion y al
Comité de Investigacion del INER
con copia al Departamento de Apoyo
Técnico.

Termina el procedimiento
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

Investigador/a responsable

INICIO

1

A 4
Concluye el
procedimiento de
desarrollo de la
investigacion

Y 2
Recaba el protocolo
de investigacion
autorizado, la
descripcién de cada
una de las fases y el
analisis de datos
para apoyar a la
integracion del
informe final de la
investigacion, en las
fechas establecidas

Protocolo de
investigacion

3

A 4
Obtiene el formato a
través del portal del
INER, para la
realizacion del
informe semestral o
final

v 4
Integra la
informacion
requerida a la fecha
del reporte

v 5
Presenta el informe
semestral o final de
la investigacion
desarrollada al
Comité de Etica en
Investigacién y al
Comité de
Investigacion del
INER con copia al
Departamento de
Apoyo Técnico

Informe
semestral

v

FIN
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investigacion.

6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cdédigo
Documentos .
(cuando aplique)
6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos
1 N/P
de la Secretaria de Salud.
6.2 Manual de Organizacion Especifico de la Direccibn de N/P
Investigacion.
6.3 Manual de Organizacion Especifico de la Subdireccion de N/P
Investigacion Biomédica.
6.4 Manual de Organizacion Especifico de la Subdireccién de N/P
Investigacion Clinica.
6.5 Manual de Integracién y Funcionamiento del Comté de Etica en N/P
Investigacion del INER.
7.0 REGISTROS
Regi Tiempo de Responsable de Cdbdigo de registro o
egistros ., ) AR
conservacion conservarlo identificacion Gnica
N/P N/P N/P N/P
8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
8.1 No Aplica.
9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
NUmero de revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

Actualizacion de procedimientos en
cumplimiento con la accion de mejora
comprometida dentro del Programa de Trabajo
de Control Interno.

3 Octubre, 2022
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10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1  N/P.
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5. PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION Y UTILIZACION DE RECURSOS PARA
EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION
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desarrollo de lainvestigacion.

1.0 PROPOSITO

1.1 Gestionar y utilizar los recursos fiscales, mediante la aplicacion de la normatividad
aplicable, con el fin de apoyar el desarrollo de la investigacion cientifica,
2.0 ALCANCE
2.1 A nivel interno: El procedimiento es aplicable a la Direccion de Investigacion y areas
que dependen de la misma.
2.2 A nivel externo: El procedimiento es aplicable a los/as interesados/as en el desarrollo

de investigacién relacionada con las enfermedades respiratorias, tanto de
organizaciones gubernamentales y no gubernamentales; a su vez, el conocimiento
generado contribuira en la disminucién de los problemas de salud relacionados con
las enfermedades respiratorias.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

3.3

Las personas titulares seran responsables de mantener actualizado este manual, en
colaboracién con el personal adscrito a estas areas, deberan cumplir este procedimiento
bajo el principio de igualdad y no discriminacién, asi como los criterios de legalidad,
honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad, transparencia,
evitando la duplicidad de funciones.

Para presentar a revision y en su caso aprobacién, un protocolo de investigacién, es
necesario que las personas investigadoras involucradas den cumplimiento a los
lineamientos establecidos por el Comité de Etica en Investigacion y el Comité de
Investigacion y, si el tipo de investigacion lo amerita, al Comité de Bioseguridad, los
cuales podran obtenerse en el Portal del INER o directamente en la Coordinacion de
Proyectos de Investigacion.

La Direccién de Investigacién recibird anualmente una asignacién presupuestal para el
desarrollo de proyectos de investigacion basica y otro para la participacién a congresos,
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

eventos cientificos y capacitacién, mismo que sera distribuido entre los diversos grupos
de investigacion.

El monto mencionado en el parrafo anterior dependerda del presupuesto autorizado
destinado al Instituto.

La persona titular de la Direccion de Investigacion sera responsable de evaluar y distribuir
entre los grupos el presupuesto asignado, y la distribucién del presupuesto para
investigacién se realizara de la siguiente manera;

e El Grupo de investigacion deberé realizar investigacién bésica. Para estos grupos
habra un monto base de acuerdo al presupuesto disponible y podra variar de
acuerdo a su productividad, considerando como ésta la publicacion de articulos
cientificos, formacion de recursos humanos y difusién de los resultados obtenidos
en las investigaciones.

La persona titular de la Direccion de Investigacion notificard alla Jefe (a) del
Departamento de Apoyo Técnico la determinacién de la distribucién del presupuesto.

El Departamento de Apoyo Técnico registrara la distribucion del presupuesto en la
plataforma electrénica o en los formatos de “Control de Gasto”.

El Departamento de Apoyo Técnico sera responsable de la notificacién a titulares de los
diferentes grupos de investigacion de los montos asignados y se enviard via correo
electrénico.

La persona titular del Grupo de Investigacion serd responsable de distribuir dentro del
grupo el presupuesto asignado de acuerdo a los proyectos de investigacion que se
encuentren vigentes, asi como a las prioridades internas y los compromisos establecidos.

La persona titular del Grupo de investigacion debera reportar en la plataforma electrénica
o en el formato de “Control de Gastos” al Departamento de Apoyo Técnico, dentro de los
5 primeros dias del mes los gastos realizados en el mes inmediato anterior.

La persona titular de la Direccion de Investigacion sera responsable de realizar la
distribucion del presupuesto, de acuerdo a las listas de ingreso y promociones
actualizadas tanto de la Comisidon Externa de Investigacion de la Secretaria de Salud
(CEIl), como del Sistema Nacional de Investigadores de CONACYT (SNI); la distribucion
del gasto para la participacion a congresos, eventos cientificos y capacitacion se realizara
de la siguiente manera:
e  Se consideraran el numero de investigadores/as evaluados/as tanto por la Comisién
Externa de Investigacion de la Secretaria de Salud (CEIl), como por el Sistema
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3.12

3.13

3.14

3.15

Nacional de Investigadores de CONACyYT (SNI) dentro de los Grupos de
Investigacion.

e El presupuesto se asignara de acuerdo al nivel asignado por la CEl y a la
productividad histérica del grupo.

La participacion en congresos, eventos cientificos y capacitacion debera ser relacionada
directamente con la funcion que realiza el/la investigador/a dentro de su grupo de trabajo.

Cada titular de Grupo sera responsable del cumplimiento a los lineamientos establecidos
para la supervisién y seguimiento del buen uso de los recursos de acuerdo al presente
documento.

La utilizaciéon del presupuesto asignado la Direccién de investigacién, se regira por la
normatividad aplicable en la materia.

Todas las técnicas, avances y resultados de los experimentos relativos a los protocolos
de investigacién, seran plasmados en una bitacora de trabajo, asi como respaldados en
medios magnéticos que se mantendran en resguardo.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable No. Descripcién de actividades Documentos o
Act. anexo
Titular de la Direccion de 1 Recibe la naotificacion de la
investigacién Subdireccién de Recursos
Financieros sobre los montos
presupuestales asignados para el
afio fiscal.
2 Realiza el analisis de la
productividad y el numero de
investigadores/as evaluados por la
CEl y el SNI por cada grupo de
investigacion.
3 Entrega los resultados del analisis al Andlisis de
Departamento de Apoyo Técnico. productividad
Titular del Departamento de 4 Desarrolla la distribucion de acuerdo
Apoyo Técnico al analisis realizado y captura la
informacion en la plataforma
electronica o en los formatos
correspondientes.
5 Informa a los/as titulares de Grupo el
presupuesto asignado.
Titulares de Grupo de 6 Otorga prioridades, de acuerdo a la
Investigacion disposicion presupuestal.
7 Autoriza la gestién para la aplicacién
del presupuesto.
Investigador/a en Ciencias 8 Realiza los tramites para la
Médicas asignacion y utilizacion del
presupuesto en el area de
investigacion, de acuerdo a la
normatividad vigente.
Titulares de Grupo de 9 Requisita en la plataforma | Formato de Control
Investigacion electrénica o en el formato de de Gastos
Control de Gastos y lo entrega al
Departamento de Apoyo Técnico.
Termina el procedimiento
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

Director/a de investigacion

Jefe/a del Departamento de
Apoyo Técnico

Jefes/as del Grupo de
Investigacion

Investigador/a en Ciencias
Médicas

INICIO

1

A 4
Recibe la
notificacion de la
Subdirecciéon de
Recursos
Financieros sobre
los montos
presupuestales
asignados para el
afio fiscal

2

A
Realiza el anélisis
de la productividad y
el nimero de
investigadores
evaluados por la
CEl y el SNI por
cada grupo de
investigacion

A 4
Entrega los
resultados del
andlisis a
Departamento de
Apoyo Técnico

Andlisis
de productividad

+ 4
Desarrolla la
distribucion de
acuerdo al andlisis
realizado y captura
la informacion en la
plataforma
electrénica oen los
formatos
correspondientes

A 4

Informa a los/as

Jefes/as de Grupo el

presupuesto
asignado
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Director/a de investigacion Jefe/a del Departamento de

Jefes/as del Grupo de

Investigador/a en Ciencias

Requisitaen la
plataforma
electrénica oen el
formato de Control
de Gastos y lo
entrega al
Departamento de
Apoyo Técnico

Formato de
Control de Gastos

Apoyo Técnico Investigacion Médicas
6
Otorga prioridades,
de acuerdo a la
disposicion
presupuestal
A 4 7
Autoriza la gestion
para la aplicacion
del presupuesto
Y 8
Realiza los tramites
para la asignacion y
utilizacion del
presupuesto en el
area de
investigacion, de
acuerdo ala
normatividad vigente
9
A
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cdédigo
Documentos .
(cuando aplique)
6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos
. N/P
de la Secretaria de Salud.
6.2 Manual de Organizacibn Especifico de la Direccion de N/P
Investigacion.
6.3 Manual de Organizacion Especifico de la Subdireccion de N/P
Investigacion Biomédica.
6.4 Manual de Organizacion Especifico de la Subdireccion de N/P
Investigacion Clinica.

7.0 REGISTROS

. Tiempo de Responsable de Cdbdigo de registro o
Registros - ) A
conservacion conservarlo identificacion Gnica
N/P N/P N/P N/P

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 CEIl: Comisién Externa de Investigadores de la Secretaria de Salud.

8.2 SNI: Sistema Nacional de Investigadores.
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desarrollo de lainvestigacion.

9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NUmero de revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

Actualizacion de procedimientos en

cumplimiento con la accion de mejora
3 Octubre, 2022 comprometida dentro del Programa de Trabajo
de Control Interno.

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1  N/P.
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6. PROCEDIMIENTO PARA LA DIFUSION DE LOS RESULTADOS DE

INVESTIGACION
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1.0 PROPOSITO

2.0

3.0

1.1 Difundir los resultados de las investigaciones basica, clinica y epidemiolégica, mediante
la aplicaciéon de los criterios establecidos para dar cumplimento a las metas
institucionales comprometidas.

ALCANCE

2.1  Anivel interno: El procedimiento es aplicable a la Direccion de Investigacién y areas que
dependen de la misma.

2.2 A nivel externo: El procedimiento es aplicable a las instituciones que contribuyan en las

actividades de consultoria, publicacion o difusion de los resultados de investigacion
desarrollada en el INER.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Las personas titulares seran responsables de mantener actualizado este manual, en
colaboracién con el personal adscrito a estas areas, deberan cumplir este procedimiento
bajo el principio de igualdad y no discriminacién, asi como los criterios de legalidad,
honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad, transparencia,
evitando la duplicidad de funciones.

Ellla investigador/a debera informar a las autoridades correspondientes cualquier
actividad de difusion de resultados realizada.

El/la investigador/a responsable podra difundir los resultados obtenidos a través de
publicaciones en revistas cientificas, presentaciones en congresos cientificos, direccion o
asesorias a tesis para la obtencion de grados académicos; asi como cursos, talleres o
platicas en organizaciones publicas y no gubernamentales.

En las presentaciones de los resultados obtenidos se deberan respetar los derechos de
autor previamente convenidos, asi como la referencia institucional.

Las publicaciones de articulos cientificos pueden generarse a través de los siguientes
medios:
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3.5

3.6

3.5.1 Resultado del desarrollo de un proyecto de investigacion.
3.5.2 Estudio de casos médicos.

3.5.3 Colaboracién con otras instituciones.
3.5.4 Por articulos de revision

Cualquier persona de apoyo administrativo que requiera llevar a cabo las actividades de
difusion, debera realizarse de acuerdo a la normatividad aplicable en la materia.

El gasto administrativo para la publicacion de un articulo o participaciéon en congreso,
Unicamente podra ser autorizado por la persona titular de la Investigacion, siempre y
cuando el articulo cientifico cumpla con lo establecido en los Criterios Internos para la
Publicacién de Resultados de la Investigacion Cientifica.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Investigador/a responsable

1

Concluye el andlisis de Ila
informaciéon  susceptible de ser
difundida.

Selecciona el medio, a través del
cual realizara la difusion de los
resultados obtenidos.

Investiga los lineamientos para la
presentacion de trabajos en la revista
0 congreso en el que se presentaran
los resultados.

Prepara el documento a revisar al
comité organizador del congreso, en
caso de ser una tesis, a la institucion
de educacion superior
correspondiente; o en su caso, la
editorial de la revista que se enviara
el articulo de conformidad con los
lineamientos establecidos por cada
medio de difusién.

Envia el documento al comité del
medio de difusién que se trate.

Recibe la respuesta del comité del
medio de difusion en el que se
presentd el documento.

¢ Tiene comentarios o sugerencias?

Si. Integra los comentarios Yy
sugerencias y regresa a actividad 5.
No. Realiza los tramites de
publicacion de tesis o de
presentacion en congreso. Continda
la actividad 8.

Busca la referencia sobre el articulo
publicado, presentacién en congreso
o tesis.

Termina el procedimiento

Documento para el
medio de difusion

Comentarios y
sugerencias
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5.0

DIAGRAMA DE FLUJO

Investigador/a responsable

INICIO

1

A

Concluye el andlisis
de la informacién
susceptible de ser

difundida

v 2
Selecciona el medio
a través del cual
realizard la difusion
de los resultados
obtenidos

A

Investiga los
lineamientos para la
presentacion de
trabajos en la revista
0 congreso en el
que se presentaran

los resultados
A 4
Prepara el
documento a revisar
al comité

organizador del
congreso, en caso
de ser una tesis, a la
institucion de
educacion superior
correspondiente; o
en su caso, la
editorial de larevista
que se enviara el
articulo de
conformidad con los
lineamientos
establecidos por
cada medio de
difusion
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Investigador/a responsable

Envia el documento

al Comité del medio

de difusién que se
trate

Y 6
Recibe larespuesta
del comité del medio
de difusién en el que
se presento el
documento

comentarios 0
sugerencias?

Si No
Integra los Realiza los tramites
comentarios y de publicacion de
Documento sugerencias y tesis o.de
para el medio [regresa a actividad 5 presentacion en
de difusién congreso. ContinGia
la actividad 8
y 8

Busca la referencia
sobre el articulo
publicado,
presentacion en
congreso o tesis

FIN
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cédigo
Documentos :
(cuando aplique)
6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos
. N/P
de la Secretaria de Salud.
6.2 Manual de Organizacion Especifico de la Direccibn de N/P
Investigacion.
6.3 Manual de Organizacion Especifico de la Subdireccién de N/P
Investigacion Biomédica.
6.4 Manual de Organizacion Especifico de la Subdireccion de N/P
Investigacion Clinica.

7.0 REGISTROS

Cédigo de registro

. Tiempo de Responsable de . ey
Registros . 2 o identificacion
conservacioén conservarlo B
Unica
N/P N/P N/P N/P

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 N/P.

9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NUmero de revision

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

Octubre, 2022

Actualizacion

de procedimientos en

cumplimiento con la accion de mejora
comprometida dentro del Programa de Trabajo
de Control Interno.
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10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1  N/P.




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

DEPARTAMENTOS,
LABORATORIOS, UNIDADES Y
CLINICAS DE LA DIRECCION DE
INVESTIGACION

7. Procedimiento para la
permanencia en la Unidad de
Investigacién, de los alumnos de
diversas instituciones educativas,
para el desarrollo y proceso de
servicio social, estancia de verano,
practicas profesionales, titulacion a
nivel licenciatura, maestria y
doctorado.

INER

Rev. 02

Cédigo:
NCDPR 007

Hoja 80 de 114

7. PROCEDIMIENTO PARA LA PERMANENCIA EN LA UNIDAD DE
INVESTIGACION DE LOS ALUMNOS DE DIVERSAS INSTITUCIONES
EDUCATIVAS PARA EL DESARROLLO Y PROCESO DE SERVICIO SOCIAL,
ESTANCIA DE VERANO, PRACTICAS PROFESIONALES, TITULACION A NIVEL

LICENCIATURA, MAESTRIA Y DOCTORADO




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Rev. 02

DEPARTAMENTOS,
SALUD LABORATORIOS, UNIDADES Y Cédigo:
: . CLINICAS DE LA DIRECCION DE | mee NCDPR 007
INVESTIGACION

7. Procedimiento para la
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servicio social, estancia de verano,
practicas profesionales, titulacion a
nivel licenciatura, maestria y
doctorado.

1.0 PROPOSITO

1.1 Regular la permanencia de los alumnos de diversas Instituciones educativas en las areas
de la Direccién de Investigacion, a través del establecimiento, difusion y cumplimiento de
lineamientos para el desarrollo y proceso de Servicio Social, Estancias de Verano,
Practicas Profesionales, Titulacion a nivel licenciatura, Maestria y Doctorado.

2.0 ALCANCE
2.1 A nivel interno: El procedimiento es aplicable a las areas que dependen de la
Direccion de Investigacién y colaboran con el alumnado de diversas instituciones
educativas para realizar alguna actividad académica.
2.2 Anivel externo: El procedimiento es aplicable al personal multidisciplinario del Instituto

3.0

que interviene en el proceso.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

Las personas titulares seran responsables de mantener actualizado este Manual, en
colaboraciéon con el personal adscrito a estas areas, deberan cumplir este procedimiento
bajo el principio de igualdad y no discriminacion, asi como los criterios de legalidad,
honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad, transparencia,
evitando la duplicidad de funciones.

Los/as estudiantes que deseen realizar alguna estancia (servicio social, estancia de
verano, practicas profesionales, titulacion a nivel licenciatura, maestria y doctorado), en la
Unidad de Investigacion deberan realizar una entrevista con el/la Investigador/a
responsable y solicitar su permiso y Vo. Bo. por escrito para realizar actividades
profesionales en la Institucion.
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servicio social, estancia de verano,

practicas profesionales, titulacion a

nivel licenciatura, maestria y

doctorado.

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

En cuanto sea aceptado/a el/la alumno/a por la o el/lla investigador/a adscrito/a debera
acudir a los Departamentos de Formacion de Pregrado o Posgrado de la Direccion de
Ensefianza del INER, segun sea el caso para formalizar su registro.

Los/as estudiantes, deberan realizar los tramites correspondientes de acuerdo a lo
establecido en el manual de procedimientos de los Departamentos de Formacién de
Pregrado y Posgrado que dependen de la Direccién de Ensefianza.

Los/as estudiantes deberdn presentar al investigador/a responsable del proyecto los
documentos de registro entregados por el area de ensefianza.

El nimero de estudiantes por investigador/a dependera de los recursos con que cuente
cada grupo, tanto financieros como de espacio fisico. Asimismo, debera contar con la
autorizacion por escrito del Jefe/a del Grupo y en su caso adicionalmente del responsable
del area fisica para su aceptacion.

El/la investigador/a entregard a los/as estudiantes por escrito las actividades que
realizardn y serd responsable de las buenas préacticas laborales que realicen en la
Institucién, asi como del respeto a las normas y responsabilidades institucionales a las que
estén sujetos.

Los/as estudiantes, al conocer sus alcances dentro de la Institucion, deberan solicitar la
credencial oficial que emite el Departamento de Pregrado y Posgrado de la Direccién de
Ensefanza que lo acrediten en el Instituto y sera responsable del buen uso de la misma.

El/la Investigador/a y ellla estudiante al término de su estancia, debera informar a las
areas de Pregrado o Posgrado segun sea el caso, la conclusion de su ciclo en el Instituto.

Los/as alumnos/as deberdn evitar el contacto con pacientes sin supervision de personal
adscrito al Instituto, asi como de realizar procedimientos clinicos a pacientes para los
cuales no hayan sido capacitados previamente.

El/la investigador/a adscrito/a a la Institucién informaré al Departamento de Apoyo Técnico
de Investigacion de la permanencia, proyecto de investigacion en el cual participa el/la
estudiante y de la conclusién de sus actividades.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Estudiante

1

Acude a presentarse con ellla
Investigador/a, expone su situacion y
solicita permiso para realizar
actividad de pregrado o posgrado
segun corresponda.

Investigador/a responsable

Solicita la autorizacién al jefela
inmediato para recibir alumnos.

Estudiante

¢(Ellla investigador/a autoriza su
estancia?:

No. Termina procedimiento.

Si. Acude a la Direccibn de
Ensefianza y a los departamentos
correspondientes para realizar los
trAmites necesarios y formalizar su
estancia en el Instituto. Continda a la
actividad 4.

Departamento de Formacion
de Pregrado y/o Posgrado

Entrega la documentacién para el
registro de los/as alumno/as en
Pregrado y/o Posgrado.

Documentacion

Estudiante

Informa el/lla investigador/a y le
entrega los  documentos de
aceptacion  expedidos  por el
Departamento de Pregrado Yy/o
Posgrado.

Documentos de
aceptacién

Investigador/a responsable

Realiza la descripcion de las
actividades que debera realizar
durante su permanencia en el
instituto.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Investigador/a responsable

7

Realiza el recorrido por las é&reas
donde desempefiara sus actividades
y describe sus obligaciones como
estudiante registrado.

Estudiante

Concluye en el tiempo estipulado su
estancia y entrega informe final a
el/la Investigador/a o tutor para su
visto bueno. y liberacion de sus
actividades.

¢Concluye el estudiante en el tiempo
estipulado?

No. Solicita a el/la Investigador/a una
carta de extension de permanecia
para la conclusién de su actividad
académica. Continla la actividad 12.

Si. Tramita su conclusién ante el
Departamento de Pregrado y/o
Posgrado mostrando el visto bueno.
por parte de ellla Investigador/a y
entrega la credencial que le
asignaron. Continda actividad 10.

Carta de Extensién
de Actividad
Académica

Investigador/a responsable

10

Corrobora que el estudiante haya
realizado sus tramites de conclusiéon
de actividad académica ante el
Departamento de Pregrado Yy/o
Posgrado.
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nivel licenciatura, maestria y
doctorado.
No. L - Documentos o
Responsable Descripcién de actividades
Act. anexo

Investigador/a responsable

11

¢ El estudiante afino con sus tramites
de conclusién de actividad
académica?

Si. Termina el procedimiento.

No. El/la Investigador/a se pone en
contacto con el estudiante para
solicitarle que concluya sus tramites
ante el Departamento de Pregrado
y/lo Posgrado de la Direccién de
Ensefianza. Continda actividad 12.

12

Presenta en el Departamento de
Pregrado y/o Posgrado la carta de
extensién y registra cuanto tiempo
mas permanecera realizando
actividades.

Carta de extension
de Actividad
Académica

Departamentos de Pregrado
y/o Posgrado

13

14

Documenta el tiempo extraordinario
gue permanecera el estudiante.

Explica cuales son los derechos y
responsabilidades que todavia tiene
como alumno.

Termina el procedimiento
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5.0

DIAGRAMA DE FLUJO

Estudiante

Investigador/a responsable

Departamentos de Pregrado y/o

Posgrado

1

Acude a presentarse
con el/la Investigador/
a, expone su situacion
y solicita permiso para

realizar actividad de

pregrado o posgrado
segun corresponda

! 2

Solicita la autorizacion
al jefe/a inmediato
para recibir alumnos

¢ Ellla
investigador/a
autoriza su
estanciaz

L Termina

procedimiento

Acude a la Direccion
de Ensefianza y a los
departamentos
correspondientes para

realizar los ramites e
necesarios y
formalizar su estancia
en el Instituto.
Contindia a la actividad
4
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Estudiante

Investigador/aresponsable

Departamento de Formacion de
Pregrado y/o Posgrado

4

Entrega la
documentacion para el
registro de los/as
alumno/as en
Pregrado y/o

Posgrado

v s

Informa el/la
investigador/a y le
entrega los
documentos de
aceptacion expedidos
por el Departamento
de Pregrado y/o
Posgrado

Documentos;

=

de aceptacion

{ 6
Realiza la descripcion
de las actividades que
debera realizar
durante su
permanencia en el
instituto

Realliza el recorrido
por las areas donde
desempefiara sus
actividades y describe
sus obligaciones como
estudiante registrado
T

i 8

Concluye en el tempo
estipulado su estancia
y entrega informe final
a el/la Investigador/a o
tutor para su visto
bueno. y liberacién de
sus actividades

Carta de Extension de
Actividad Académica

Documentacion
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Estudiante

Investigador/aresponsable

Departamentos de Pregrado y/o

Posgrado

Solicita a el/la
Investigador/a una
carta de extension de
permanecia para la
conclusion de su
actividad académica.
Contindia la actividad

12

Tramita su conclusién
ante el Departamento
de Pregrado y/o
Posgrado mostrando
el visto bueno. por
parte de el/la
Investigador/a y
entrega la credencial
que le asignaron.
Contintia actividad 10

v 10

Corrobora que el
estudiante haya
realizado sus tramites
de conclusion de
actividad académica
ante el Departamento
de Pregrado y/o
Posgrado
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Estudiante

Investigador/aresponsable

Departamentos de Pregrado y/o

Posgrado

11

T estudiante alhsQ
con sus tramites de
conclusién de
yidad académied?

No | El/la Investigador/a se
pone en contacto con
el estudiante para
solicitarle que
concluya sus tramites
ante el Departamento
de Pregrado y/o
Posgrado de la
Direccion de
Ensefianza. Contintia
actividad 12

Si

Termina el
procedimiento

I

Presenta enel
Departamento de
Pregrado y/o
Posgrado la carta de
extension y registra
cuanto tiempo mas
permanecera
realizando actividades

+ 13

Documenta el tiempo
extraordinario que
permanecera el
estudiante

y 14

Explica cudles son los
derechosy
responsabilidades que
todavia tiene como
alumno

FIN




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

DEPARTAMENTOS,
LABORATORIOS, UNIDADES Y
CLINICAS DE LA DIRECCION DE
INVESTIGACION

7. Procedimiento para la
permanencia en la Unidad de
Investigacién, de los alumnos de
diversas instituciones educativas,
para el desarrollo y proceso de
servicio social, estancia de verano,
practicas profesionales, titulacién a
nivel licenciatura, maestria y
doctorado.

ﬁ Cédigo:

INER

Rev. 02

NCDPR 007

Hoja 90 de 114

6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cédigo
(cuando aplique)

6.1 Guia técnica para la elaboracién de manuales de

procedimientos de la Secretaria de Salud. N/P

6.2 Manual de Organizacién Especifico de la Direccion de N/P
Investigacion.

6.3 Manual de Organizacién Especifico de la Subdireccién de N/P
Investigacion Biomédica.

6.4 Manual de Organizacién Especifico de la Subdireccién de N/P

Investigacion Clinica.

7.0 REGISTROS

. Tiempo de Responsable de Coédigo de registro o
Registros it . o L 2T
conservacion conservarlo identificacion Unica
N/P N/P N/P N/P

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 N/P.
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9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NUimero de revision

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

Actualizacion

Octubre, 2022 cumplimiento

de
con

procedimientos en
la accion de mejora

comprometida dentro del Programa de Trabajo
de Control Interno.

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1  N/P.
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1.0 PROPOSITO

1.1 Regular la permanencia e incorporacion en la Unidad de Investigacion de los/as
colaboradores/as externos/as, a través de establecer y difundir los lineamientos para
normar su estancia dentro de estas instalaciones.

2.0 ALCANCE

2.1 Anivel interno: El procedimiento es aplicable a las areas que dependen de la Direccién de
Investigacion que colaboran con el personal externo a la Institucién para desarrollar
proyectos de investigacion.

2.2 Anivel externo: El procedimiento es aplicable al personal multidisciplinario del Instituto que
interviene en el proceso.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Las personas titulares seran responsables de mantener actualizado este manual, en
colaboracién con el personal adscrito a estas areas, deberdn cumplir este procedimiento
bajo el principio de igualdad y no discriminacién, asi como los criterios de legalidad,
honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad, transparencia,
evitando la duplicidad de funciones.

3.2 Todo/a colaborador/a externo/a debera portar sin excusa el gafete de visitante para su facil
identificacion dentro de las instalaciones del Instituto.

3.3 Todo/as colaborador/as externo/a podran participar en actividades de investigacion con
algun/a investigador/a adscrito/a en la Unidad de Investigacién sin que esto genere alguna
responsabilidad u obligacién a la Institucion.

3.4 Los/as colaboradores/as externos/as podran participar en proyectos institucionales de
manera independiente con algin/a investigador/a adscrito/a, o0 a través de un convenio de
colaboracién académica con otra institucion.
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3.5 Los tiempos de permanencia dependeran de los periodos establecidos, necesidades que
requiera el proyecto a ejecutar o de lo establecido en el convenio de colaboracion.

3.6 El numero de colaboradores/as externos/as por investigador/a dependera de los recursos
con que cuente cada grupo, tanto financieros como de espacio fisico. Asimismo, debera
contar con la autorizacion por escrito del Jefe/a del Grupo y en su caso, responsable del
area fisica para su aceptacion.

3.7 Los colaboradores/as externos/as y el investigador/a con el que esté participando, seran
responsables de las buenas practicas laborales que realicen en la Institucion y el respeto a
las normas y responsabilidades institucionales a las que estén sujetos.

3.8 El Investigador/a adscrito/a enviara los nombres de los colaboradores/as externos/as a la
caseta de vigilancia y deberan apegarse a sus lineamientos, ademas de portar gafete de
visitante en todo momento durante su permanencia en las instalaciones del Instituto.

3.9 Los colaboradores/as externos/as podran realizar actividades de investigacion cuyo Unico
fin sera el de contribuir a la generacién o andlisis de resultados de las investigaciones
institucionales.

3.10 Los/as colaboradores/as externos/as no deben tener contacto ni realizar procedimientos
clinicos a pacientes que se encuentren en la Institucion.

3.11 La permanencia y estancia del colaborador externo/a en las instalaciones del INER
dependera del tipo de actividad que se encuentre desarrollando y la duracién de la misma,
con la obligacién de registrar sus entradas y salidas.

3.12 El/la investigador/a adscrito/a al Instituto con el que participa el colaborador/a externo
informara al Departamento de Apoyo Técnico de la Direccion de Investigacion de su
permanencia y la conclusién de sus actividades.




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

DEPARTAMENTOS,
LABORATORIOS, UNIDADES Y
CLINICAS DE LA DIRECCION DE

INVESTIGACION INER

8. Procedimiento para la
permanencia en la Unidad de
Investigacién de colaboradores
externos para la investigacion.

Rev. 02

L

Cédigo:
NCDPR 007

Hoja 95 de 114

4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Colaborador/a Externo/a

1

Acude a presentarse con ellla
investigador/a en su entrevista,
expone sus proyectos y solicita
permiso para contribuir y cooperar en
actividades cientificas dentro del
Instituto.

Investigador/a adscrito/a

Solicita la autorizacién al jefe/a
inmediato, para recibir colaboracion
externa.

¢Ellla investigador/a autoriza su
estancia?:

No. Termina el procedimiento.

Si. Informa al Departamento de
Apoyo Técnico que permanecera
ellla colaborador/a externo/a
realizando investigacion dentro de
las Instalaciones del INER. Continta
actividad 4.

Envia el listado con los nombres de
los/as colaboradores/as externos a la
caseta de vigilancia para su registro
y entrada a las instalaciones del
Instituto.

Describe al colaborador/a externo/a
las actividades que debera realizar
durante su permanencia en el
Instituto.

Realiza un recorrido con ellla
colaborador/a externo/a por las areas
donde desempefara sus actividades.

Explica los derechos y
responsabilidades que tiene como
colaborador/a externo/a.

Listado de
colaboradores
externos
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Responsable No. Descripcién de actividades Documentos o
Act. anexo
Colaborador/a externo/a e 8 Concluye el colaborador/a externo/a

Investigador/a adscrito/a

su participacion en las actividades
cientificas dentro del Instituto y el
investigador/a adscrito/a da aviso al
Departamento de Apoyo Técnico de
la conclusidn de las actividades.

Termina procedimiento
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DIAGRAMA DE FLUJO

5.0

Colaborador/a Externo/a

Investigador/a adscrito/a

Colaborador/a externo/a e
Investigador/a adscrito/a

INICIO

A 4
Acude a presentarse
con el/la investigador/
aen su entrevista,
expone sus proyectos
y solicita permiso para
contribuir y cooperar
en actividades

1

cientificas dentro del
Instituto

{ 2
Solicita la autorizacién
al jefe/a inmediato,

para recibir
colaboracién externa

¢ Ella
investigador/a
autoriza su

sstancig?

No

L Termina el
procedimiento

Si

Informa al
Departamento de
Apoyo Técnico que

permanecera ellla

a realizando
investigacion dentro
de las Instalaciones
del INER. ContinGia
actividad 4

4
A

Envia el listado con
los nombres de los/as
colaboradores/as

colaborador/a externo/ €

externos a la caseta
de vigilancia para su
registro y entrada a
las instalaciones del

Listado de
colabores
externos|

Instituto
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Colaborador/a Externo/a

Investigador/a adscrito/a

Colaborador/a externo/a e
Investigador/a adscrito/a

5

Describe al
colaborador/a externo/
a las actividades que
debera realizar
durante su
permanencia enel
Instituto

6

A
Realiza un recorrido
con el/la colaborador/a
externo/a por las
areas donde
desempefiara sus
actividades

7

A

Explica los derechos y
responsabilidades que
tiene como
colaborador/a
externo/a

+ 8

Concluyeel
colaborador/a externo/
a su participacion en
las actividades
cientfficas dentro del
Instituto y el
investigador/a
adscrito/a da aviso al
Departamento de
Apoyo Técnico de la
conclusion de las
actividades

FIN
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

D Cédigo
ocumentos .
(cuando aplique)

6.1 Guia técnica para la elaboracibn de manuales de N/P
procedimientos de la Secretaria de Salud

6.2 Manual de Organizacién Especifico de la Direccion de N/P
Investigacion

6.3 Manual de Organizacién Especifico de la Subdireccién de N/P
Investigacion Biomédica.

6.4 Manual de Organizacién Especifico de la Subdireccién de N/P
Investigacion Clinica.

7.0 REGISTROS

. Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
Registros C . . o A
conservacion conservarlo identificacién Unica
N/P N/P N/P N/P

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Colaborador externo. Toda persona que no mantenga una relacién laboral o académica

(estudiantes), que, en apego a su expertise, participen en los proyectos de investigacion

gue se desarrollan en el INER y requiera su presencia en este Instituto de Salud.
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9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Ndmero de revision

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

03

Octubre, 2022

Actualizacion de procedimientos en
cumplimiento con la accibn de mejora
comprometida dentro del Programa de Trabajo
de Control Interno y Programa de trabajo para
mejora y simplificacion de  procesos
esenciales.

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 N/P..
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9. PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE TRAMITES DE COMPRA DE LA

DIRECCION DE INVESTIGACION
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de Investigacion.

1.0

2.0

3.0

PROPOSITO

1.1 Dar seguimiento a las necesidades de los Departamento y Laboratorios de la Direccion de
Investigacion, mediante la gestién de los tramites generales de compras para garantizar el
cumplimiento de la normatividad aplicable vigente en materia de adquisiciones.

ALCANCE

2.1  Anivel interno: El procedimiento es aplicable al Departamento de Apoyo Técnico.

2.2 A nivel externo: El procedimiento es aplicable para cumplir con los procedimientos
solicitados por los Departamentos y Laboratorios involucrados con las adquisiciones y
compras para el Instituto.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Las personas titulares seran responsables de mantener actualizado este manual, en
colaboracién con el personal adscrito a estas areas, deberdn cumplir este procedimiento
bajo el principio de igualdad y no discriminacion, asi como los criterios de legalidad,
honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad, transparencia,
evitando la duplicidad de funciones.

3.2 El personal adscrito al Departamento de Apoyo Técnico dard asesoramiento a las areas
requirentes y/o técnicas para que en forma oportuna y eficaz integren sus necesidades,
asesorando el procedimiento de adquisicion de bienes (Adjudicacion directa o Invitacidon a
cuando menos tres), que resulte conveniente, para procurar las mejores condiciones en
cuanto a precio, calidad, oportunidad y demds circunstancias pertinentes, evitando
compras de bienes innecesarios.

3.3 El personal adscrito al Departamento de Apoyo Técnico integrard y revisara que los
formatos para la adquisicion y posterior contratacion (FO CON 02, FO CON 03, FO CON
04, FO CON 05, Justificacion de Excepcion a la Licitacion, busqueda en Compra Net) se
encuentren debidamente requisitados, conforme a la informacién obtenida de la
investigacion de mercado, siendo esta congruente con las necesidades de las areas
requirentes y/o técnicas; con la finalidad de llevar a cabo las acciones que resulten
pertinentes en cumplimiento de la normativa legal vigente y aplicable.



DEPARTAMENTOS,
SALUD LABORATORIOS, UNIDADES Y Cddigo:

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Rev. 02

CLINICAS DE LA DIRECCION DE INER NCDPR 007
INVESTIGACION

9. Procedimiento para la gestion de

tramites de compra de la Direccion Hoja 103 de 114

de Investigacién.

3.4

3.5

3.6

3.7

El personal adscrito al Departamento de Apoyo Técnico recabard la suficiencia
presupuestal posterior a la revision de la requisicion y documentacioén soporte, con el fin
de constatar que se cuenta con el recurso necesario para iniciar el procedimiento de
contratacion.

El personal adscrito al Departamento de Apoyo Técnico revisara el contenido de los casos
que seran sometidos al Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios, con la
finalidad de cumplir con lo establecido en el articulo 40 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y el correlativo de su Reglamento.

Para coordinar cada pedido y contrato, el personal de este departamento debera verificar
que las facturas se devenguen de acuerdo a los recursos comprometidos.

Este procedimiento se realizara en estricto apego a la normatividad vigente interna y
externa al INER para el uso adecuado de los recursos federales, propios y de terceros.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Departamento y Laboratorio
solicitante

1

Revisa las necesidades en el area y
solicita las cotizaciones, requisitando
los formatos correspondientes en el
Sistema de Control Presupuestal.

Departamento de Apoyo
Técnico

Recibe la requisicion de compra por
parte del &rea solicitante, revisando
que se cumpla con los requisitos
necesarios para el tramite.

¢ Los formatos cumplen con todos los
requisitos necesarios?

No. Devuelve al area para corregir
las observaciones 'y requisitar
nuevamente los formatos. Regresa a
la actividad 1.

Si. Continla la actividad 4.

Requisicion de
compra

Almacenes del Instituto

Procede a la revision de las
requisiciones en el Sistema de
Control Presupuestal y las registran
en una base de datos recabando
firmas de autorizacion.

Envia las requisiciones al almacén
que corresponda, segun el tipo de
compra para que se le asigne un
namero de folio.

Revisa que la compra no rebase el
minimo sugerido por el
Departamento de Adquisiciones.

Requisicion de
compra

Requisicion de
compra
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Almacenes del Instituto

¢La compra solicitada rebasa el
minimo sugerido?

No. Tramita directamente ante el
Departamento de Adquisiciones la
compra. Termina el procedimiento.
Si. Solicita al area que realice los
formatos correspondientes y realice
las justificaciones necesarias.
Continua la actividad 8.

Departamento de Apoyo
Técnico

Revisa en el Sistema de Control
Presupuestal del area solicitante las
justificaciones necesarias en el
formato requisitado.

Recaba las firmas necesarias para
registrar el caso en el Departamento
de Adquisiciones.

Departamento de
Adgquisiciones

10

11

Recibe el formato requisitado y lo
registra para presentarlo ante el
Comité de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del
instituto.

Entrega la copia del acuse al
Departamento de Apoyo Técnico.

Departamento de Apoyo
Técnico

12

Recibe el acuse y entrega la copia a
las areas usuarias para su control,
dando seguimiento a la compra y
entrega de los productos comprados.

Termina el procedimiento
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5.0

DIAGRAMA DE FLUJO

Departamento y laboratorio

Departamento de Apoyo

Almacenes del Instituto

Departamento de

solicitante Técnico Adquisiciones
INICIO
1
Revisa las

necesidades en el
area y solicita las
cotizaciones,
requisitando los
formatos
correspondientes en
el Sistema de
Control
Presupuestal
!

¢ 2

Recibe larequisicion

de compra por parte
del &rea solicitante,
revisando que se

cumpla con los
requisitos
necesarios para el
trémite

Requisicion

gL os formatds
Cumplen con todos

los requisitos
Rgcesario:

Devuelve al area para
corregir las
observaciones y Si
requisitar nuevamente
los formatos. Regresa
ala actividad 1

Contintia la actividad 4|«

¢ 4

Procede a la
revision de las
requisiciones en el
Sistema de Control
Presupuestal y las
registran en una
base de datos
recabando firmas de

autorizacion
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Departamento y laboratorio
solicitante

Departamento de Apoyo
Técnico

Almacenes del Instituto

Departamento de
Adquisiciones

5
Envia las e
requisiciones al Requisicion
almacén que de compra

corresponda, segin
el tipo de compra
para que se le
asigne un nimero
de folio

A 4
Revisa que la
compra no rebase el
minimo sugerido por
el Departamento de
Adquisiciones

¢La compra
solicitada rebasa el
R{nimo sugerido?

No

Tramita directamente
ante el Departamento
de Adquisiciones la

compra. Termina el
procedimiento

Si

Solicita al area que

realice los formatos

correspondientes y

realice las €
justificaciones

necesarias. Continua
la actividad 8

v s

Revisa enel
Sistema de Control
Presupuestal del
area solicitante las
justificaciones
necesarias en el
formato requisitado

A 4

\J
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Departamento y laboratorio
solicitante

Departamento de Apoyo Almacenes del Instituto

Técnico

Departamento de

Adquisiciones

Recaba las firmas
necesarias para
registrar el caso en
el Departamento de
Adquisiciones

I 10

Recibe el formato
requisitado y lo
registra para
presentarlo ante el
Comité de
Adquisiciones,
Arrendamientos y
Servicios del
instituto

11

A 4

Entrega la copia del
acuseal
Departamento de
Apoyo Técnico

i 12

Recibe el acuse y
entrega la copia a
las areas usuarias
para su control,
dando seguimiento
ala compray
entrega de los
productos
comprados

FIN
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cdédigo
Documentos .
(cuando aplique)
6.1 Guia técnica para la elaboracibn de manuales de N/P
procedimientos de la Secretaria de Salud.
6.2 Manual de Organizacion Especifico de la Direccion de
Investigacion. N/P
6.3 Manual de Organizacién Especifico de la Subdireccién de
Investigacion Biomédica. N/P
6.4 Manual de Organizacién Especifico de la Subdireccién de N/P

Investigacion Clinica.

7.0 REGISTROS

Reqistros Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
9 conservacion conservarlo identificacién Unica
N/P N/P N/P N/P

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1

N/P.
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9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NUmero de revision

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

03

Octubre, 2022

Actualizacion de procedimientos en
cumplimiento con la accion de mejora
comprometida dentro del Programa de Trabajo
de Control Interno y Programa de trabajo para
mejora y simplificacion de  procesos
esenciales.

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1  N/P.
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LCDA. ADRIANA ESPINOSA JOVE
Titular del Departamento de Apoyo Técnico

\

APROBACION DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

//\/ REALIZO i
Y o~

~ DR. CARLOS RAMOS ABRAHAM |
Titular del Departamento de Investigacién en
Fibrosis Pulmonar

i 3

DRA. BLANCA ORTIZ QUINTERO
Titular del Departamento de Investigacion en
Bioguimica

A

DR. ROGELIO JASSO VICTORIA
Titular del Departamento de Cirugia
Experimental

DRA. PATRICIA SEGURA'MEDINA
Titular del Departamento de Investigacion en
i Hiperreactividad Bro ial

DR. LUIS MANUEL TERAN JUAREZ
Titular:del Departaphento de Investigacion de
! Inmunogenética y Alergia

s ﬂ‘Z—R

ORGINA GONZALE‘AerA

/" Enfgfmedades Cronico-Degenerativas

DR. CARLOS CABELLO GUTIERREZ
Titular del Departamento de Investigacion de
Virologia y Micologia

Titular del Departamento de Investigation en
Microbiologia
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REALIZO
TR T

DRA. MARTHA MONTANO RAMIREZ DRA. IVETTE BUENDIA ROLDAN
Titular del Laboratorio de Biologia Celular Titular del Laboratorio de Investigacion

Traslacional en Envejecimiento y

Enfermedades Fibrosantes
\
2

M. EN C. ViCTOR)ﬁANUEL RUIZ LOPEZ DR. MOISES E‘“DUARDO SELMAN LAMA

Titular del Laboratorio de Biologia Molecular  Titular del Laboratorio Biopatologia Pulmonar |
INER-Ciencias, UNAM ’

DRA. MARIAEL CARMEN NAVARRO DR.BWC’E{ FALFAN VALENCIA
GONZALEZ Titular del Laboratorio de HLA
Titular del Laboratorio Investigacion en
Enfermedades Reumaticas

\

(4

b .
DR PEDRO\ZAMUDIO CORTES OR. HERIBERTO PRADO GARCIA

Titular del Laboratorio de Farmacologia Titular del Laboratorio de Onco-
Inmunobiologia

4 7

VL L0/ J’._v-qﬁ,—-d(:—\,
DR. JOSE SULIVAN LOPEZ eeuzﬂ]yEz _DRA. GEORGINA GONZALEZ AVILA
Titular del Laboratorio de Cancer Pulmonar / Titulardel Laboratorio de Oncologia
Biomédica




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Qp

Rev. 02

9 i _CE')digo:iii
: ~ NCDPR 007

DEPARTAMENTOS, INER
LABORATORIOS, UNIDADES Y
CLINICAS DE LA DIRECCION DE
INVESTIGACION

Hoja 113 de 114

/ REALIZO
A
4 4 \

ra
" &

/

DRA. BLANCA MARGAR;I:I'A BAZAN PERKINS
Titular del Laboratorio de
munofarmacologia

\ 0 \\//

-~

"DRA. LESLIE CHAVEZ GALAN
Responsable del Laboratorio de Inmunclogia
Integrativa

#
/ — SR
DRA. YALBI ITZEL BALDERAS MARTINEZ
Titular del Laboratorio de Biologia
Computacional

/?/ - Q’__ e -
£ _-‘—~.._,_;..._..._'“:~:s

~ DR. JOEL ARMANDO VAZQUEZ PEREZ

Titular del Laboratorio de Biologia Molecular
de Enfermedades Emergentes y EPOC

DR. LUIS ARMANBG JIMENEZ ALVAREZ
Titular del Laboratorio de Inmunobiologia y
Geneética

— =

DR. MIGUEL-OCTAVIO GAXIOLA GAXIOLA
Titular del Laboratorio de Morfologia

=

MA. EN C“JOSE EDUARDO MARQUEZ
GARCIA
Titular de la Unidad de Biologia Molecular

Y

Titular de la-tnidad de Farmacologia

Q.F.B. DAMARIS PRISCILA ROMERO
RODRIGUEZ
Titular de la Unidad de Citometria de Flujo

M. EN C. JUANRAU( OLMOS ZUNIGA
) frasplante Pulmonar
Experimental

DR. FRANCISCO JAVIER FLORES MURRIETA |
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f REALIZO

A Jlgh —
— l

DR. LUIS FELIPE FLORES SUAREZ

Titular de la Clinica de Vasculitis Sistémicas
Primarias

e ay

. ) A
D ey (5

/" DR. EDGAR ENRlQU’E&VlLLA REYES

Titular del Laboratoriq,ﬁe Transcriptémica e
Inmunologia Molecular

REVISO

LCDA. 'gézé@ELAFLOR ES MARTINEZ

Departamento de Planeacion

DRA. CRIS MENDOZA MILLA
Titular del Laboratgrio de Transduccion de

RISTINA GARCIA MORALES
del Departamento de Asuntos
Juridicos

SANCIONO

(\i’/
u

L.C.P. ROSA MARIANIVANCO OSNAYA
Titular del Departamento de Planeacion

AUTORIZO
S, T
s ) /" "% [m
ZRA. MARTHA TORRE® ROJAS DRA. MARTHA PA SIERRA VARGAS

Titular de la Subdireccién de Investigacion
Biomédica

Titular de la Subdireccion de Investigacion
Clinica

T

" DIA

ANO
2022

17 10




