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INTRODUCCION

De conformidad con el Acderdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los
establecimientos publicos, que presten servicios de atencion médica para regular su relacion con
los fabricantes asi mismo d'stribuidores de medicamentos y otros insumos para la salud, derivada
de la promocion de produ!::tos o la realizacién de actividades académicas, de investigacion o
cientificas, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 12 de agosto de 2008, asi como de los
Lineamientos Institucionali para regular dicha relacion, y asi mismo tomando en cuenta la
experiencia institucional en materia de proyectos de investigacion financiados con empresas
comerciales; es indispensa‘l le contar con reglas claras para su aceptacion y desarrollo; para la

T . 5 | : . : A
captacién, uso y aplicacion de los recursos, siendo esto el principal objetivo de este manual.
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|
l. OBJETIVOS DEL MANUAL

|
o Establecer las politicas, normas y lineamientos para lp revision, autorizacién, desarrollo,

seguimiento y conclusion de los protocolos de inveshgacién financiados por empresas
comerciales; que se realicen en el Instituto Naciondl de Enfermedades Respiratorias

Ismael Cosio Viliegas.

o La realizacion de protocolos de investigacién con recufsos externos puede ser una fuente
importante de financiamiento que ayude a realizar las| funciones del INER. En el manual
se describiran los procedimientos por los que se bustara incentivar estos convenios en

cuanto se consideren benéficos para la institucion. |

o El beneficio podra ser de orden econémico, cientificol educative o favorece la salud de
personas que participen como sujetos de investigﬁacién en los protocolos vy de
preferencia se incentivaran aquellos que combinen los|anteriores.

|

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

para rechazarlos.

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

politicas gue tenderan a evitar esta desviacion.
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Disposiciones Constitucionais

Constitucion Politica de los Est
D.O.F. 05-11-1917.
Ref. 17-Vill-2011.

Leyes
Ley Reglamentaria del Articula
Distrito Federal.
D.O.F. 26-V-1945.
Ref. 22-X11-1993.

Ley Organica de la Administraci
D.O.F. 28-XII-1976.
Ref. 17-VI-2008.

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

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

on Plblica Federal.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

D.O.F.14-V-1986.
Ref. 28-X1-2008.

Il. MARCO JURIDICO

0s Unidos Mexicanos.

50. Constitucional, Relativo al Ejercicio de las Profesiones en el



Cdédigo: NCDPT

D.O.F. 11-VI-2002.
Ref. 05-VII-2010.

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 30-111-2006.
Ref. 31-XI1-2008.

Ley de Ingresos de la Federacién para el gjercicio fiscal de 2011.
D.O.F. 15-XI-2010.
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Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 24-XIi1-1996.
Ref. 23-VII-2003.
Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-V-2000.
Ref. 14-VII-2008.
Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos.
D.O.F. 13-111-2002.
Ref. 28-V-2009.
Ley de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 05-VI-2002
Ref. 28-1-2011.
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental.
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Cadigos

Cadigo Civil Federal.
D.O.F. 26-V-1928.
Ref. 30-Viil-2011.

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

Cédigo Fiscal de la Federacion
D.O.F. 31-Xlli-1981.

Ref. 10-V-2011.

Reglamentos

Reglamento del Cédigo Fiscal de la Federacion

D.O.F. 07-XII-2009.

Reglamento de la Ley General

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

Reglamento de la Ley General

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

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

nvicios.

Reglamento de la Ley Federal ?ie las Entidades Paraestatales.

D.O.F. 26-1-1990.
Ref. 23-X1-2010.

e Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

je Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica.

Reglamento de la Ley Geniral de Salud en materia de Control sanitarioc de actividades,
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Reglamento de la Ley de Propiedad Industrial.
D.O.F. 23XI-1994. |
Ref. 19-1X-2003. |

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

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

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.
D.O.F. 09-VIII-1999.
Ref. 01-11-2011. !
i
Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Accesa a la Inf&rmacic’m Publica Gubernamental.
D.O.F. 11-VI-2003. |
|
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Pﬂacendaria.
D.O.F. 28-VI-2006. '
Ref. 04-1X-20089.
|
Reglamento de becas del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnolog?ia.
D.O.F. 08-XlI-2004. |

12-1X-2006. |

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

Decreto para realizar la entreqa-recepcién del informe de los asuntos a cargo de los servidores
publicos y de los recursos que Fengan asignados al momento de separarse de su empleo, cargo ¢
comisién.
D.O.F. 14-1X-2005.

|
Decreto que establece las medibas de austeridad y disciplina del gasto de la Administracién Publica
Federal.

D.O.F. 04-XII-2006.

I

|
Decreto por el gue se aprueba |el Programa Especial de Mejora de la Gestién en la Administracion
Publica Federal 2008-2012.

D.O.F. 10-1X-2008.

Decreto por el que se apruebq el Programa Nacional de Rendicién de Cuentas, Transparencia y
Combate a la Corrupcion 2008-2012.
D.O.F. 11-XIi-2008. |

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

Acuerdos
Acuerdo por el que se crea la Cqmisic'm Interinstitucional de Investigacion en Salud.

D.O.F. 19-X-1983. |

Acuerdo por el que se crea el Cq:mité de Investigacion en Salud.
D.O.F. 11-1-1985.
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|
Acuerdo por el que los titulares de las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal
del sector salud, consultaran a la Academia Nacional de Medicina y & la Academia Mexicana de Cirugia
para la instrumentacién de las politicas en materia de salud. |
D.O.F. 26-1X-1994. |
|
Acuerdo gue establece las disposiciones gue deberan observar Iqs servidores publicos al separarse
de su empleo, cargo, comisién, para realizar la entrega-recepciérl del informe de los asuntos a su
cargo y de los recursos que tengan asignados.
D.O.F. 13-X-2005.

|
Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarser en los establecimientos publicos
que presten servicios de atencidn médica para regular su| relacién con los fabricantes y
distribuidores de medicamentos y otros insumos para la salud, derivada de la promocién de
productos o la realizacién de actividades académicas, de investigacion o cientificas.
D.0.D. 12-VIII-2008. |

Normas Oficiales Mexicanas '

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

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

Norma Oficial Mexicana NOM168-SSA1-1998 del Expediente Clinico.
D.O.F. 30-1X-1999. |
Ref. 06-X-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997 para la OrganiLacién y Funcionamiento de los
Laboratorios Clinicos.
D.O.F. 13-1-2000. '
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or

Norma Oficial Mexicana NOM-040-SSA2-2004, En materia de informacién en salud.
D.O.F. 28-1X-2005.

demostrar que un medicamentpd es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros

NORMA Oficial Mexicana NOM-177-S8A1-1998, Que establece las pruebas y procedimientos para
autorizados que realicen las pr ebas.

D.O.F. 07-V- 1999

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

Plan Nacional de Desarrollo 20?7 -2012.
D.O.F. 31-v-2007.

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

Programa Especial de Mejora de la Gestion en la Administracion Publica Federal 2008-2012.
|
D.O.F. 10-1X-2008.

Programa Nacional de Rendicién de Cuentas, Transparencia y Combate a la Corrupcion 2008-2012.
D.O.F. 11/X11/2008.
Programa Especial de Ciencia y Tecnologia 2008-2012.
D.O.F. 16-XI1-2008.




" Codigo: NCDPT
Instituto Nacional de Enfermedades 010
Respiratorias, Ismael Cosio Villegas | % Rev. 1
i
Manual de Procedimientos para el Desarrollo INE Hista:
de Protocolos de Investigacién Financiados | 1# * | De: 87
por Empresas Comerciales. | | sl

Lineamientos
Lineamientos gue deben observar las dependencias y entidades de la Administracion Publica en la
recepcion, procesamiento y tramite de las solicitudes de acceso alla informacion gubernamental que
formulen los particulares, asi como las resoluciones y notificacion, y la entrega de informacién en su
caso, con exclusion de las solicitudes de acceso a datos personalés y SU correccion.
D.O.F. 12-VI-2003. '
Ref. 02-XI1-2008. I

|
Lineamientos que deberan observar las dependencias y entidades de la Administracion Publica
Federal en la recepcidn, procesamiento, tramite, resolucién y hotificacién de las solicitudes de
acceso a datos personales que formulen los particulares, cor| exclusion de las solicitudes de
correccién de dichos datos
D.O.F. 25-VIII-2003.
Ref. 02-X11-2008.

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

|
Lineamientos que deben observar las dependencias y entidades He la Administracién Publica en la
recepcion, procesamiento, tramite, resolucién y notificacién de las solicitudes de correccion de datos
perscnales que formulen los particulares.
D.O.F. 06-1V-2004.
Ref. 02-X1I-2008.

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

D.O.F. 01-X1-2006.
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|
Lineamientos especificos para la aplicacion y seguimiento de las medidas de austeridad y disciplina
del gasto de la Administracién Publica Federal.
D.O.F. 29-X1i-2006.
Ref. 14-V-2007. l

|
Lineamientos que deberan obfservar las dependencias y entidades de la Administracién Publica
Federal, en el envid, recepciéril‘ y tramites de las consultas, informes, resoluciones, notificaciones y
cualquier otra comunicacion q(]e establezcan con el Instituto Federal de Acceso a la Informacién
Publica Gubernamental. i
D.O.F. 29-VI-2007.

Lineamientos del Sistema Integﬁal de Informacidn de los Ingresos y Gasto Publico.
D.O.F. 24/XI1/2008.

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

Documentos Normativos I
Manual de Organizacién del | Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio

Villegas.
01-X1-2008.

Manual de Integracién y Funqionamiento del Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion del
Instituto Nacional de Enfermedédes Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
03-X-2010. I
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Oficios

Oficio Circular por el que se da a conocer el Cédigo de Etica de los Servidores Publicos de la
Administracién Publica Federal. |
D.O.F. 31-VII-2002. |

|

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

|

b
Relacion de entidades paraestatales de la Administracion Pﬂblic% Federal sujetas a la Ley Federal
de las Entidades Paraestatales y su Reglamento.
D.O.F. 14-VII1-2009. ‘

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Enfermedades Respir%torias Ismael Cosio Villegas.
15-111-2011. ‘
|

Recomendaciones para la organizacion y conservacion de correosf electrénicos institucionales de las

dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal i

D.O.F. 10-11-2009

|
Reglas de Operacion de los Programas del Consejo Nacional de ¢iencia y Tecnologia
D.O.F. 27-1-2009. |

|
|
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lll. POLITICAS DE Oi?ERACIC')N, NORMAS Y LINEAMIENTOS GENERALES

Todo protocolo o proyecto de in%vestigacic’m debera sujetarse a lo establecido en el presente Manual

. - . rs :
considerando las siguientes politicas generales:

1. Ningun protocolo de inve#tigacién dara inicio sin que se hayan cumplido todos los tramites

requeridos hasta su liberacién final:

a)
b)
c)
d)

e)
f)
9)

Autorizacion de la Secretaria de Salud.

Firma del convenio por la Direccién General.

Autorizacion del Co@ité de Bioseguridad cuando sea pertinente.

Registro y aprobacin por el Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

Estimacion del presupuesto requerido para la elaboracién del protecolo por la unidad de
costos del INER.
Incorporacién de tofios los costos al contrato.

Liberacién del conv]enio o contrato por el Departamento de Asuntos Juridicos.

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

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

3. En el caso que se cancelé o suspenda un proyecto de Investigacién Financiado por Empresas

Comerciales que se encuentre registrado, el investigador responsable notificara a la Secretaria

de Salud dentro de los c‘uince dias habiles siguientes a que se presente la cancelacion o

suspension, la cual indicar@ las razones que lo originaron.
|

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

protocolo y cubiertos al IN$R por las empresas comerciales.
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10.

La Informacién y documentacion necesaria para la preseitacion de los protocolos ante el
Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion, se debera cansultar en la pagina de intemet del
INER en la liga asignada para tal efecto: |

http://www.iner.salud.gob.mx/contenidos/Comite de Ciencia|y Bioetica en Investigacion.html
|

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

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

trabajo. :

|
Los contratos o convenios formalizados, deberan ser cumplidos en todos sus términos, de
conformidad con las clausulas estipuladas en los mismos.

|
Una vez iniciado el protocolo de investigacion, el investigiador principal debera informar por
escrito a las diversas areas del INER involucradas en el proceso de autorizacion y seguimiento
del desarrollo del protocolo, sobre cualquier cambio eh la estructura del protocolo, la
cancelacion, terminacion anticipada o suspension del mismo, indicando los motivos, a través de
los formatos correspondientes y anexando el documento que lo justifique.

|
Cuando sin causa justificada el investigador principal no infoime inmediatamente a la Oficina de
Registro de Proyectos de Investigacion de la cancelacion, terminacion anticipada, suspension
del protocolo o modificacion en cualquier condicién establecida en el contrato o convenio
celebrado, no se le autorizara la realizacion de ningdn prdtocolo en un plazo de seis meses
posteriores a que se tuvo conocimiento del incumplimientd, determinacion que recaera en el
Titular de la Direccién de Investigacion en conjunto con el E_bepartamento de Asuntos Juridicos.

|
(plazo a consideracién del Consejo Técnico Consultivo de Administracion)
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13.

14.

15.

16.

El investigador principal deberd gestionar y trabajar en conjunto con la Unidad de Costos la
determinacién del estudio| costo-beneficio institucicnal del protocolo para iniciar el tramite de

revisién ante el Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

Para la realizacion de cuaFuier tipo de estudio -con independencia del area en gue se ubiguen
los insumos y/o equipos- que se requieran para los protocolos de investigacion se debera lievar
el control por la Subdirecciém de Servicios Auxiliares de Diagndstico y Paramédicos.

|
Los investigadores y médi{:os Unicamente podran mantener simultaneamente dos proyectos de
investigacién con fabricanﬁes de medicamentos, distribuidores y otros insumos para la salud y
otras empresas comercialgs; salvo causas justificadas y autorizacion del Director General podra

realizar mas protocolos.

Es responsabilidad de la empresa comercial la elaboracién y contenide del protocolo de
investigacién asi como Ieﬂ' carta de consentimiento informado que deberan cumplir con las
normas nacionales e interr%cionales en materia de investigacion.

|
El presente manual no |serd aplicable a los protocolos financiados por CONCACYT e
instituciones piblicas y de Educacic’)n Superior,

|
Estas politicas no son aplicables para los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia que se
desarrollan en la Unidad dé Investigacion en Farmacologia, ya que cuenta con el dictamen de la
Comision Federal para laj Proteccién Contra el Riesgo Sanitario de la Secretaria de Salud
(COFEPRIS) como Tercere Autorizado. Para tal efecto, referirse al Procedimiento No. 7 de esie
mismo manual. |

|
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1.0

1.1

2.0

2.1

3.0

31

3.2

3.3

Proposito
|
Determinar el estudio de|costo-beneﬁcio institucional de los protocolos financiados por las
empresas comerciales que se desarrollen en el INER, considerando los elementos humanos,
materiales y econémicos que intervienen y utilizan en su realizacion.

Alcance :

A nivel interno el procedimllento se aplica a todos los protocolos de Investigacion financiados por

empresas comerciales que pretendan ser autorizados para su desarrollo en el INER.
|

Politicas de Operacién, Normas y Lineamientos

La Unidad de Costos conjuntamente con el investigador principal seran responsables de
determinar el estudio costc*—beneﬁcio de los protocolos de investigacion.
El estudio costo-beneficio|contemplara los costos de cualquier estudio auxiliar de diagnostico y
de las consultas de seguifniento a realizarse en el protocolo de investigacién, el costo total de
éste y los beneficios espeﬁados por su desarrollo.
El investigador principal de manera oficial entregara la informacion que se enlista para la
determinacién del estudio !costo—beneﬁcio:

e NdOmero maximo d# estudios necesarios para la realizacion del protocolo.

o El numero de consultas de seguimiento necesarias.

e Insumos y otros m;ateriales a ocupar.

» Recursos humancjis adscritos y no adscritos al INER estimados a participar en el

desarrollo del prot¢co|o.
o Notificar los equip#s externos a ocupar para el desarrollo del protocolo.
o Listado de equipos del INER a utilizar.

e Fechas estimadas!de inicio y conclusion del protocolo.
|
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

|
La Unidad de Costos debera solicitar a la Subdireccion de $ervicios Auxiliares de Diagnéstico y

Paramedicos, la carta de suficiencia de insumos (la certiﬁcliaci()n de que el INER cuenta con la
capacidad para hacer los estudios requeridos aun cuando ?I costo se cubra) misma que tendra
una vigencia de cuatrc meses contados a partir de la fecha de su emisién, la que podra
renovarse automaticamente en caso de que no existan circunstancias extraordinarias que
motiven su modificacién, ésta ultima circunstancia se hard del conocimiento por escrito al
investigador principal.
La Unidad de Costos entregara al investigador principal el estudio costo-beneficio y la carta de

suficiencia de insumos en un lapso no mayor a 15 dias hébires contados a partir de la recepcion
de la solicitud. |

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

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

El estudio costo-beneficio serd actualizado cada vez quq el costo de los estudios médicos
presenten alguna modificacion, o cuando el investigadol principal realice una enmienda al
protocolo. |

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

La Unidad de Costos sera la encargada de ingresar al sistlema el catalogo de precios de cada

protocolo de investigacion autorizado y avisard a la Oficina de Control de Procedimientos

o i = i | . o
Médicos a Pacientes en Protocolos de Investigacién para su ;aplicacmn.
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4.0

=

'Descripcién del proced‘miento

Secuencia de etapas

| Actividad

Responsable

1.0 Invitacion a realizar
protocolo de
investigacion.

1.1 thibe propuesta o invitacion de la
emprega comercial para el desarrollo de un
protochlo de investigacion en el INER.

Investigador principal

2.0 Analisis del proyecto.

2.1 Relaliza andlisis del proyecto y en su caso
deterniina su aceptacion.

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

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

40 Determinacién del
estudio costo-beneficio.

4.T_ﬁ$baja con el i'nvestigador principal para
determinar el estudio de costo-beneficio para
la realizacién del protocolo de investigacion.

Unidad de Costos

|
42 Envia estudic de costo-beneficio
InstituJ:ional a la Subdireccion de Servicios
Auxilizres de Diagnostico y Paramédicos para
veriﬁcfr suficiencia de insumos.

4.3 Consulta suficiencia de insumos con las
areas |correspondientes y notifica por escrito
la cappcidad de respuesta.

Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y
Paramédicos

|5.0Entrega del estudio
costo-beneficio.

51 Entrega al investigador principal el
estudib de costo-beneficio para su revisién
final validacion asi como la carta de

suficiencia de insumos.

Unidad de Costos

6.0 Presentacion del
estudio costo-beneficio.

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

Investigador principal
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Secuencia de etapas Actividad

I
|

6.2 ;Esta de acuerdo con el resultadlo del
estudio? '

Si. Continua en la actividad 7.1 :

No. Termina el procedimiento.

Responsable

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

protocolo para revision. Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion
para el tramite de revision del protocoio de
investigacion, agregando el estudio |costo-
beneficio y la carta de suficiencia de insumaos.

|

Termina Procedimiento
|
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5.0 Diagrama de flujo

Investigador Princi

hal

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

¢ INICIOD }

1

Invitacién a realizar
tocolo de
Investigacion.

] 2

Analisis del
proy aecto.

1 3

Solicitud del estudio de
costo-beneficio del
protocolo a realizar en
Ia Institucién.

5

Determinacion del
estudio
costo-beneficio.

y 5

costo-beneficio.

Entrega del estudio

Estudio
costo-beneficio

G
Prasentacion del

estudio
costo-beneficio.

¢ Esta da acuel

NO

con el resultado
del estudio?

5l

T

Presentacion del
protocolo para
revision.

FIN

FIN
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6.0 Documentos de referencia

|
|
|
|
|
Documentos 11 Cédigo (cuando aplique)

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

7.0 Registros

Registro

Tiempo de | Responsable de Cédigo de registro o
conservacion ~__conservarlo identificacion Unica

No aplica

No aplica No aplifa No aplica

8.0 Glosario

8.1

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion. :

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

Empleado Transitorio: Personal que desempefia aigw%\a funcion en la Institucion de forma
temporal. |

Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso produdtivo.

Estudio costo-beneficio: Evaluacién de los costos y béneficios que se obtienen al realizar
un proyecto de investigacion, con el objeto de estimar su |iimpacto financiero o de otro tipo.
Evento Adverso: Cualquier evento médico con los sigulentes resultados: La muerte; riesgo
de muerte; internacion o prolongacion de participaptes, discapacidad o incapacidad
persistente o significativa; anomalia congénita o defecto he nacimiento. Los eventos médicos
importantes que no se incluyan dentro de cualquiera de las categorias anteriores seran

considerados evento adverso, cuando sobre la base de un criteric médico adecuado, el
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evento pueda poner en peligro la salud del paciente reclutado con motivo del protocolo y
pueda requerir inten*—:ncién médica o quirdrgica para evitar uno de los resultados
enumerados anteriorm?nte. '

8.7 Empresa comercial: Ibdustria farmacéutica o cualguier compafia que desee realizar algun
protocolo de Investiga(iién con el INER y para esto otorgue un financiamiento.

: Plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo

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

clinico o una actuacién! meédica.

|
|

9.0 Cambios de esta version

Niumero de Revision ‘ Fecha de la actualizacién Descripcion del cambio
1 o -
2 *l Octubre, 2011 Actualizacion en las politicas de

1 los procedimientos.
0 =
i
|

10.0 Anexos |
|
|

10.1 No aplica
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1.0

1

2.0

2

3.0

3.1

3.2

3.3

|
= i
Propésito |
|
Dar a conocer los lineamientos y procedimientos que regiran la evaluacion, autorizacion y
|
seguimiento de protocolos de investigacién financiados por empresas comerciales.
|
Alcance
|
A nivel interno el procedimiento se aplica a los investigadores y/o medicos adscritos al INER
| : o
que fueron contactadoslpor la empresa comercial para la realizacion de protocolos de

Investigacion. |

Politicas de Operacién,% Normas y Lineamientos
|

El investigador principal estara comprometido a realizar todo el framite necesario para ejecutar el
protocolo financiado por e+'npresas comerciales.
Los protocolos de investichién gue se sometan a revision y evaluacion del Comite de Ciencia y
Bioética en Investigacion, deberan cumplir los requisitos establecidos por dicho Comité y estar
encaminados al cumplimielmto de los abjetivos del INER y a los principios rectores del mismo.
El Comité de Ciencia y Biqética en Investigacion tiene las siguientes responsabilidades:

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

Comité de Bioseguridad.
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3.4

3.5

3.6

2.7

3.8

e Determinaréd de acuerdo a la trayectoria y experiehcia del investigador principal y su
grupo de trabajo, su capacidad para el desarrolio adécuado del proyecto.

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

Si se autoriza el proyecto se emiten los siguientes documentbs:

e Carta de aprobacién. :

e Formato relativo al tratamiento de datos personales. |

¢ Consentimiento informado con sello de aprobado. |

El Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion, tiene la au!toridad para autorizar o no cualquier
protocolo de investigacion pero siempre y cuando sejustiﬁqullen en aspectos de su competencia.

El Investigador principal una vez que cuente con la autorizacién del Comité de Ciencia y Bioética
en Investigacion, tramitard la carta de aceptacion del TitLl[Jlar de la Entidad, Ia entrega a la
Empresa Comercial para que este la presente ante la Comision Federal Contra Riesgos
Sanitarios de |la Secretaria de Salud (COFEPRIS), para los trj,_émites correspondientes.,

El Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion proporcidnara numero de registro oficinal al
Protocolo de Investigacion hasta que se reciba por parte del Pepartamento de Asuntos Juridicos,
el aviso por escrito en el cual se formalizo6 el convenio con la empresa comercial.

La Oficina de Registro y Control de Proyectos de Invéstigacion, enviard un aviso a la
Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagnéstico y Pararinédic:os y a la Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a Pacientes en Protocolos de Invéstigacion, cada vez que se solicite
enmienda, prorroga, se cancele o finalice un protocolo Iy seran Unicamente aguellos que

requirieron servicios de diagnéstico y tratamiento instituciona‘es.
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4.0

|
Descripcién del procedimiento
|

Secuencia de etapas

‘ Actividad

Responsable

1.0 Presentacion
documentos.

de

1.1 Sé presenta ante la Oficina de Registro
de Prdyectos de Investigacién con el estudio
Costo-beneficio, carta de suficiencia de
insumps y documentacion necesaria para la
revision por el Comité de Ciencia y Bioética
en Inviestigacién.

Investigador principal

2.0 Revision
documentacién.

de

2.1 Verifica que la documentacion para la
revisidn esté compieta y sea la correcta.

Oficina de Registro de
proyectos de investigacion

20 |;Esta completa y corecta la

docun+entaci6n‘?

Si. F#_egistra el proyecto asignandole un
nﬂmeﬁo progresivo. Continta en la actividad
3

No. Jndica la documentacion faltante y
regreda a la actividad 1.1.
30 Presentacion  del|3.1 Presenta el proyecto y documentacion
proyecto de|ante el Comité de Ciencia y Bioetica en
Investigacion. Investigacion.

4.0 Revision, autorizacién

o anulacién del proyecto.

| " .
4.1 Reévisa el proyecto.

Comité de Ciencia y Bioética
en Investigacion

|4.2; $e autoriza el proyecto?
|
Si. Cantinta en la actividad 5.1.

No. ite sus observaciones y las entrega al
Investigador principal para que lo modifique o
justifiue sus procedimientos (regresa a la
activid|:lad 2.
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+

Secuencia de etapas Actividad | Responsable

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

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

INER. '

Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de flujo

Investigador Principal | Oficina de Registro de proyectos de | Comité de Ciencia y Bioética en
| Investigacion Investigacién

1
|
|

] .

Rewvisidn,
autorizacién o
anulacion del

proyecto

1

Fresentaciin de

s

Saficiencia ¥
de nsumos. £5e autoriza
l NO 51 el proyecto? NO
z Frmite observaciones y
i =l B RIferg ndicat entrega al Investigador
it ) Zhia documentaciin principal para que o
ogre i Taltante, modifique o justfique
1 sus procedmientos

| .
1 & 1

Freseritacion del . 2
provecto de
Iwesligacion.

l [ 5

Entrega ohicio
de aprobacian.

Recepcion de
docursila.
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...... — 1

6.0 Documentos de referencia

Documentos Cdodigo (cuando aplique)
Guia técnica para la elaboracion de manuales de Y No apliéé '
procedimientos de la Secretaria de Salud., |
|
|
7.0 Registros |
i Registro Tiempo d_‘? Responsak:)Ie de | (_Zédiqo_ de _rggis?tr_o o
conservacion conservario identificacién tnica
No aplica No aplica No apli¢a No aplica
8.0 Glosario
8.1 Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion. |
8.2 Contrato o Convenio: Instrumento juridico bilateral qLIFe se constituye por el acuerdo de
voluntades de dos o mas personas fisicas o morales y qije produce consecuencias juridicas,
que debe revestir las formalidades juridicas que ley exigqI para su formalizacion.
8.3 Empleado Transitorio: Personal que desempefia alguna funcion en la Institucion de forma
temporal.
8.4 Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso produc:tivo.
8.5 Estudio costo-beneficio: Evaluacion de los costos y béneficios que se obtienen al realizar
un proyecto de investigacion, con el objeto de estimar su Impac:'co financiero o de otro tipo.
8.6

Evento Adverso: Cualquier evento médico con los sigu{entes resultados: La muerte; riesgo

de muerte; internacion o prolongacion de participantes, discapacidad o incapacidad
|

persistente o significativa, anomalia congénita o defecto de nacimiento. Los eventos médicos

|
importantes que no se incluyan dentro de cualquiera te las categorias anteriores seran
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8.7

8.8
8.9

considerados evento adverso, cuando sobre la base de un criterio médico adecuado, el
evento pueda poner EI:‘I peligro la salud del paciente reclutado con motivo del protocolo y
pueda requerir inter\Jenci()n médica o quirdrgica para evitar uno de los resultados
enumerados anteriormbnte.

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

Investigador principai: Personal adscrito al INER responsabie de llevar a cabo el protocolo.
Protocolo o Proyect%): Plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo

clinico o una actuacion médica.

9.0 Cambios de esta versién |

10.1 No aplica

Ndamero de Revision Fecha de la actualizacién Descripcion del cambio
2 Octubre, 2011 Actualizacion en las politicas de
los procedimientos.
10.0 Anexos
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1.0

31

2.0

2.1

3.0

3.1

3.2

3.3

Propésito

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

para el desarrollo de protopolos de investigacion.
Alcance

A nivel interno el procedinliento se aplica a todos los contrates y convenios que se celebren con

empresas comerciales para el desarrollo de protocolos de Investigacion.
|

Politicas de Operacién, Normas y Lineamientos
|

Los investigadores o médicos deberan presentar la totalidad de la documentacién y cumplir los
requisitos que mas adelante se indican para la revisién y en su caso sancién de los contratos o
convenios gue pretendanicelebrarse para el desarrollo de protocolos de investigacion, en caso
de que faltare cualquiera de ellos no se hara la recepcion de ningun documento.

No se autoriza la estipula@lzién en los contratos o convenios la contratacién a cargo del INER de
un seguro por responsab%lidad civil, reparacion de dafos o cualquier otro para hacer frente e
indemnizar a los participaIPtes en el protocolo de investigacion por eventos adversos, que seran
responsabilidad de la emp?resa comercial financiadora.

Las controversias que sﬁi_,zrjan con motivo del cumplimiento o incumplimiento del contrato o
convenio para €l desarroll'P del protocolo de investigacion sera resuelto por la leyes y Tribunales
Federales en la Ciudad d'p México, por lo tanto no se aceptan clausulas de sometimiento a las
leyes y derecho extranjer¢ salvo autorizacion expresa del titular del INER, con excepcion de los

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

copia para cotejo a efecto de devolver la primera:

Protocolo de Investigacion.

Dictamen favorable del Comité de Ciencia y Bioética de| INER.

Estudio costo-beneficio, carta de suficiencia de insum0$, con la descripcidén de los recursos
disponibles, incluyendo areas, equipo y servicios auxiliates de laboratorios y gabinetes.
Escrito simple en el que se sefialen los beneficios rmédico-cientificos para el INER ylo
sujetos a investigacion, en el desarrollo del protocolo.

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

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

Historial profesional del investigador principal, que ihcluya su preparacion academica,
produccion cientifica representativa y practica clinicd o experiencia en el area de la
investigacion propuesta.

En caso de ser médice y no formar parte de la plantilla de investigadores del INER, debera
de obtener la autorizacion por escrito de su superior jerarquico para participar en el
desarrolio del protocolo de investigacién.

Calendario de actividades.

Calendario de pagos.
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celebrarse co_h la empresa comercial para la
realizacién de los protocolos de investigacion.

|
o Documentacion If—.\gaiI de la empresa:; Acta Constitutiva, sus reformas, domicilio, Registro
Federal de Contribuyentes e identificacion oficial de su representante y el poder o escritura
notarial que lo acredife como tal.
¢ Preferentemente se %leberé utilizar el modelo de convenio establecido por el INER, el cual
fue previamente proporcionado por el comité de Ciencia y Bioética en Investigacion, sin
prejuicio de ser modiﬁcado de comun acuerdo por las partes, es decir, a solicitud de la

empresa comercial y conocimiento del INER.
3.5 En el caso de que el ln%estigador Principal no forme parte de la plantilla de la Direccidén de

Investigacion, el convenio]deberé ser firmado por el Director de Investigacion.
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4.0

Descripcion del procedimiento

Secuencia de etapas

Actividad

Responéable

1.0 Solicita revisién de
documentos para
elaboracién de contrato o

1.1 Solicita mediante escrito al Departarihento
de Asuntos Juridicos la revision de
documentos para elaboracién del conirato o

Investigador principal

contrato o convenio.

la empresa comercial para su revisién yl/o
comentarios.

convenio. convenio, anexando [a document‘pcién
necesaria. |
|
2.0 Revision de 2.1 Revisa que la documentacion necesaria| Departamento de Asuntos
documentos. para la elaboracion o revision del contrato o Juridicos
convenio se encuentre completa. |
|
2.2 ;Esta completa la documentacién? |
Si. Coloca sello de recepcion y corltinua
procedimiento.
No. Rechaza la recepcion de documentos y
solicita complete la documentacion. Regresa
a la actividad 1.1. i
3.0 Andlisis de[3.1 Analiza la documentacién y de bsfar i
documentos. apegada a derecho procede a elabolar o
analizar el contrato o convenio en acuerdo
con la empresa comercial.
4.0  Elaboracion  de[4.1 Elabora contrato o convenio y lo reniite a

5.0 Firma del contrato o
convenio.

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

Departamento de Asuntos
Juridicos
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

5.2 i Acepta la empresa comercial el convenio
0 contTato?

Si. P}ocede a reproducir los ejemplares
necesarios y recaba firmas correspondientes
al INER. Continta procedimiento en la
actividad 5.3.
|

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

por ¢l personal del INER, remite los
ejemplares para firma de los representantes
de la émpresa comercial.

5.3 Uj%a vez firmado el contrato o convenio

6.0 Recepcion del
convenio (6] contrato
firmado.

|
6.1 Recibe convenio o contrato firmado por la
empresa comercial y procede a informar al
Investigador principal y a la Oficina de
Regis‘iro de proyectos de Investigacion,
conservando un original en sus archivos.

7.0 Asignacion de clave.

|-

7.1 Asigna la clave oficial y lo informa a las
areas involucradas.

Oficina de Registro de
Proyectos de Investigacion

8.0 Inicia desarrolio del
proyecto.

|
8.1 qua vez firmado y entregado el contrato o
convenio, el Investigador principal podra
iniciail el desarrollo del protocolo de
Investigacion.

investigador principal

Termina Procedimiento
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6.0 Documentos de referencia

Documentos | Cddigo (cuando aplique)

Guia técnica para la elaboracion de manuales de ' No aplica

procedimientos de la Secretaria de Salud.

7.0 Registros

Redi Tiempo de _M_“R_esponsat‘ale de Cadigo de registro o
egistro : : I el e
& conservacién ___conservarlo identificacién Gnica
No aplica No aplica No aplica No aplica
8.0 Glosario
8.1 Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

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

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

Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso produdtivo.

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

importantes que no se incluyan dentro de cualquiera de las categorias anteriores seran
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considerados evento adverso, cuando sobre la base de un criterio médico adecuado, el

evento pueda poner i peligro la salud del paciente reclutado con motivo del protocolo y
pueda requerir intervencion médica o quirdrgica para evitar uno de los resultados
enumerados anteriormente.

8.7 Empresa comercial: I%ndustria farmacéutica o cualquier compaiiia que desee realizar algun
protocolo de Investigadlién con el INER y para esto otorgue un financiamiento.

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

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

5 - .
clinico o una actuacién médica.

9.0 Cambios de esta version |

Nuamero de Revision Fecha de la actualizacién Descripcion del cambio

los procedimientos.

|
I ]
2 ‘ Octubre, 2011 Actualizacion en las politicas de
|
10.0 Anexos !
|

10.1 No aplica
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médicos y auxfliares de diagnostico.

1.0

1.1

2.0

21

3.0

3.1

3.2

3.3

Propésito

Presentar los Iineamientos;E y procedimientos que se aplicaran para la autorizacion de estudios de
laboratorio e imagen en |a realizacion de protocolos de investigacién con financiamiento de

empresas comerciales.
Alcance

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

comerciales. |

Politicas de Operacién,/Normas y Lineamientos

La Subdireccion de Sewi@:ios Auxiliares y de Diagnostico es la indicada para llevar el control
administrativo de la autorizacién de estudios de protocolos de investigacion.

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

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

Asuntos Juridicos y Unidalﬂ de Costos.




3.4

3.5

3.6

3.7

3.8
3.9

3.10
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_[ médicos y auxiliares de diagnostico.

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

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

Todo protocolo debera ser dado de alta en el sistema dé Administracion Hospitalaria con la
finalidad de generar reportes mensuales, control de soliciludes, productividad de los servicios
médicos y auxiliares de diagndstico e informacion de gastds de insumos diversos para calculos
adicionales a los insumos institucionales.

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

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

El Investigador principal sera el encargado de avisar a la Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagnostico y Paramédicos y de mas areas que intervienen en el proceso de autorizacién del
protocolo, del término o la suspension del protocolo para su inhabilitacion en el Sistema de
Administracién Hospitalaria.

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

continuar la ejecucion de estudios destinados a protocolos de investigacion.
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3.11 El investigador principal deléeré presentar:

= Copia del protocolo de investigacién completo,

= Copia del estudio Costo-beneficio.

= Copia de la carta de aprobacién del comité

= Carta de solicitud con los siguientes datos:

>

»

Vr

Tipo y el nimero de estudios requeridos para el desarrolio del proyecto.

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

Las fechas contémpladas para inicio y finalizacion de los estudios.

Informar si los pacientes requeriran hospitalizacion.
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4.0

Descripcion del procedimiento

Secuencia de etapas

Actividad

1.0  Verificacién  de
disponibilidad de
iNnsumos.

1.1 Verifica la disponibilidad de insumjos de
los Auxiliares y de Diagndéstico implicados en
la realizacion de estudios.

~ Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y
Paramédicos

1.2 Notifica por escrito a la Unidad de Costos |

la disponibilidad o desabasto de insumads.

1.3 ¢Hay insumos?

Si. Continua procedimiento en la actividad
2.9.

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

2.0 Entrega de Carta de
suficiencia de insumos y

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

Unidad de Costos

estudio de costo- | suficiencia de insumos.

beneficio.

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

realizar tramites.

Servicios Auxiliares de Diagnéstico vy

Paramédicos.

4.0 Revision y aprobacion
de documentacién.

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

Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico y
Paramédicos
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

4.2 ;Cumple con la politica establecida?
Si. Autdriza y continGia procedimiento.

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

5.0 Envio de carta y hoja
de costos.

5.1 Redliza carta y hoja de costos a recursos
financigros para su verificacién.

6.0 Verificacion de
solvencia econdémica para
la realizacion de
protocolos.

6.1 Retibe carta y hoja de costos y verifica
solvendia econdmica.

Subdireccion de Recursos
Financieros

6.2 4 Hay solvencia econdmica?

Si. Autbriza y devuelve cartas selladas a la
Subdiréccién de Servicios Auxiliares de
Diagnostico y Paramédicos. Contintia en la
actividad 7.1.

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

7.0 Notificacion del inicio
del protecolo.

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

Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y
Parameédicos
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Secuencia de etapas

Actividad

"_Responsable

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

Investigador responsable

8.0 Presentacion para la
realizacién de estudios.

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

9.0 Elaboracion de

informe de estudios.

9.1 Entrega informe mensual de los estudios

autorizados de protocolos de investigacion
junto con las cartas previamente autorizadas y
selladas.

~ Paciente o responsable del

mismo

Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de
Investigacion

10.0  Ejecucion  de[10.1 Desarrolla el protocolo de acuerdp a lo| Investigador responsable
protocolo. programado.
11.0  Solicitud  para|11.1 En caso de extension de estudios o g

renovacion de protocolo.

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

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

No. Contintia en la actividad 12.1.
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

12.0  Conclusion  de
protocolo.

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

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

Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y
Parameédicos

Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de flujo
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Caodigo (cuando aplique)

Guia técnica para la elaboracién de manuales de ~ No aplica

procedimientos de la Secretaria de Salud.

7.0 Registros

B Tiempo de Responsable de Codigo de registro o
9 \ conservacion conservarlo | identificacién Gnica
No aplica No aplica No aplica No aplica
8.0 Glosario
8.1 Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

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

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

Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso productivo.

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

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

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

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

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

clinico ¢ una actuacion meédica.

9.0 Cambios de esta versién

Namero de Revision Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio

Actualizacion en las politicas de
los procedimientos.

2 Octubre, 2011

10.0 Anexos

10.1 No aplica
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1.0

1.1

2.0

241

3.0

St

32

3.3

3.4

Propésito

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

comerciales.
Alcance

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

investigacion financiados por empresas comerciales.
Politicas de Operacion, Normas y Lineamientos

La Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagnostico v Paramédicos, comunicara a la Oficina
de Control de Procedimientos Médicos a Pacientes en Prototolos de Investigacion el inicio de la
ejecucion del protocolo con los datos necesarios para su identificacion.

Sin excepcion no se realizaran estudios auxiliares de diagnostico para un protocolo de
investigacion, si no se cumple con los requisitos establecidas en el procedimiento 4 Suficiencia
de Insumos y Autorizacién de los Servicios Medicos y Auxiliares de Diagnéstfco del presente
manual (Pagina 43).

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

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

pago a pacientes que no sean parte del protocolo.
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3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3t

3.12

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

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

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

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

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

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

La Oficina de Control de |Procedimientos Médicos a Pacientes en Protocolos de Investigacion,
sera el responsable de informar a la Subdireccién de Servicios Auxiliares de Diagnoéstico y
Paramédicos si a la fecha de terminaciéon programada del protocolo aun quedan estudios
pendientes por realizar o $i se solicitan mas estudios de los autorizados inicialmente.

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

Descripcion del procedimiento

Secuencia de etapas

Actividad

en el
de

1.0  Registro
sistema
administracion
Hospitalaria.

solicitados de cada protocolo y la clave que
lo identificara, la cual es dUnica e
intransferible.

el protocolo de investigacién que se din de
alta en el sistema.

Responsable

Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de

Investigacion

1.2 Informa a la Unidad de Costos Ia cldve y |

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

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

1.5 Archiva temporaimente la soliitud
original para integrar posteriormente al
informe mensual.

2.0 Realizacion de

estudios.

médico
la

servicio
pedido para

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

“Paciente

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

3.0 " Enirega de

resuitados.

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

4.0 Hospitalizacion del
paciente.

4.1 Se presenta en Lirgencias 0o en la
consuita externa.

Servicio Médico de
Diagnostico

"~ Paciente/familiar o

responsable

Paciente
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Secuencia de etapas

Responsable

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

Familiar del paciente

4.3 Entrega a Trabajo Social la confirmacion
del protocolo.

Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de

Investigacion

44 Activa en la historia del paciente el
catalogoe de cuotas correspondiente.

|45 Entrega a la Oficina de Control de

Procedimientos Médicos a Pacientes en
Protocolos de Investigacion y para el
expediente del paciente, la justificaciéon del
evento adverso.

Investigador Responsable

46 Entrega a la Oficina de Control de
Procedimientos Meédicos a Pacientes en
Protocolos de Investigacion copia de la hoja
de alta.

" Familiar del paciente

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

Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de

Investigacion

5.0 Revisién de la cuenta
de hospitalizacion.

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

5.2 ¢ Estan completos los cargos?

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

No. Solicita al servicio médico
correspondiente el cargo faltante en la
cuenta del paciente.
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

6.0 Envio de la Cuenta.

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

comercial y le da seguimiento hasta su

recuperacion.

7.0 Realizacion de
reportes por protocolo.

7.1 Elabora reporte mensual por protocolo en Oficina de Control de
original y copia distribuidos de la siguiente | Procedimientos Médicos a

manera:

a) Original a la Subdireccién de Recursos

Financieros.

b) Copia a la Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y Paramédicos
anexando la lista de paciéntes
candidatos con las solicitudes originales.

c) Copia al Investigador Responsable.

Pacientes en Protocolos de
Investigacion

Termina Procedimiento
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Cadigo (cuando aplique)

Guia

procedimientos de la Secretaria de Salud.

técnica para la elaboracibn de manuales de No aplica

7.0 Registros

Registro

Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
conservacién conservarlo | identificacién Unica

No aplica No aplica No aplica No aplica

8.0 Glosario

8.1

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

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

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

Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso productivo.

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

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

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

Investigador principal: Personal adscrito al INER responsable de llevar a cabao el protocolo.
Protocolo o Proyecto: Plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo

clinico o una actuacion medica.

9.0 Cambios de esta versidn

Namero de Revision Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio

2 il | Octubre, 2011 Actualizacién en las politicas de
los procedimientos.

T == + ——— e S

10.0 Anexos

10.1 No aplica
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1.0

1.1

2.0

2.1

3.0

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Proposito

Contar con los lineamientos y procedimientos que se habran de tomar en cuenta para la
recuperacion de recursos, por la realizacion de servicios médicos y auxiliares de diagnostico a

pacientes de protocolos de investigacién financiados por empresas comerciales.

Alcance

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

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

Politicas de Operaciéon, Normas y Lineamientos

La Subdireccién de Recursos Financieros sera el area encargada de la recuperacion de recursos
economicos por la realiza¢ion de los protocolos de investigacion.

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

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

La Subdireccion de Recursos Financieros realizara la afectacién a cada uno de los fondos
economicos de protocolos de investigacion por los servicios medicos y auxiliares de diagnostico.

La Subdireccién de Recursos Financieros solicitara al Departamento de Tesoreria, la
elaboracién de los recibas de ingresos correspondientes para la recuperacion de los montos

generados por los servicios médicos y auxiliares de diagnostico.




Cédigo: NCDPT
| 010

Instituto Nacional de Enfermedades Rev. 1
Respiratorias, Ismael Cosio Villegas INER

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

6. Procedimiento para el registro de Ids
recursos economicos obtenidos de los Hoja: 67 De: 87
servicios médicos y auxiliares de diagnéstico

3.6

3.7

3.8

3.9

Se solicitara al Departamento de Tesoreria, el o los cheques de las cuentas de Reservas de
Investigacion, para su reintegro a las cuentas del Instituto por los servicios médicos y auxiliares
de diagnostico.

La Subdireccion de Recursos Financieros debera informar por escrito al investigador principal el
monto que se aplico al fondo econémico correspondiente por concepto de servicios meédicos y
auxiliares de diagnéstico realizados.

No se recibiran solicitudes de servicios médicos y auxiliares (e diagnostico de ninguna otra area,
que no sea la Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagndstico y Paramédicos.

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

estos se regularizaran como ingresos propios del Instituto.
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4.0

Secuencia de etapas

Descripcién del procedimiento

Actividad

Responsable

1.0 Notificacién de

Protocolos autorizados.

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

Subdireccion de Recursos
Financieros

2.0 Recepcién de lista de
pacientes candidatos de
servicios médicos Y
auxiliares de diagnostico.

2.1 Recibe de la Subdireccién de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y Paramedicos la
lista de pacientes candidatos de servicios
médicos y auxiliares de diagnéstico para sello
correspondiente.

2.2 Identifica los proyectos de investigacion,
por lgs cuales se recuperaran los recursos
econdmicos por la realizacién de servicios
médicos y auxiliares de diagndstico.

3.0 Aplicacién de sello a
la lista de pacientes
candidatos de servicios
médicos y auxiliares de
diagnéstico.

3.1 Aplica sello de visto bueno a la lista de
pacientes candidatos de servicios medicos y
auxiliares de diagnéstico.

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

4.0 Revision de saldos.

4.1 Revisa saldos de pasivos para determinar
los recursos econémicos por recuperar de los
servigios médicos y auxiliares de diagnostico
realizados.
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Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

5.0 Recepcién de informe
mensual.

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

6.0 Realizacién y|6.1 Realiza la afectacién a cada uno de los
afectacion a controles de | controles creados, por los servicios médicos y
las reservas de | auxiliares de diagnédstico.
investigacion.
7.0 Elaboracién de|7.1 Elabora recibos para la recuperacion de _'_E—Jé_;')'artarhento de Tesoreria
recibos de ingresos. recursos por los servicios médicos y auxiliares
de diagnostico.
8.0 Recuperacién de|8.1 Efectia depésitos a las cuentas bancarias
Recursos. del Insfitutc por los servicios médicbs y
auxiliares de diagnostico recuperados.
9.0 Realizacién de 9.1 Realiza informe mensual de los recursos| Subdireccion de Recursos

informe mensual.

economicos obtenidos por los servicios
meédicos y auxiliares de diagnoéstico e informa
a la Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico y Paramédico.

Financieros

Termina Procedimiento
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Cédigo (cuando aplique)

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

7.0 Registros

= Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
egistro i : ST
conservacién conservarlo | identificacién unica
No aplica No aplica No aplica No aplica
8.0 Glosario
8.1 Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

8.2

8.3

8.4
8.5

8.6

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

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

Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso productivo.

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

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

8.7 Empresa comercial: |ndustria farmacéutica o cualquier compania que desee realizar algun
protocolo de Investigac¢ion con el INER y para esto otorgue un financiamiento.

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

8.9 Protocolo o Proyectb: Plan escrito y detallado de un experimento cientifico, un ensayo
clinico o una actuacién médica.

9.0 Cambios de esta version

Nimero de Revision Fecha de la actualizacion Descripciéon del cambio

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

10.0 Anexos

10.1 No aplica
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1.0 Propdsito

1.0

2.0

2.1

3.0

3.1

3.2

3.3

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

aplicacion de protocolos rélacionados con biodisponibilidad y bioequivalencia de medicamentos.

Alcance

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

y bioequivalencia de medicamentos.

Politicas de Operacién, Normas y Lineamientos

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

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

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

e Prescindira de Ia Autorizacion de la Secretaria de Salud, para protocolos relacionados a
biodisponibilidad y bioequivalencia, debido a su figura ante la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios de la Secretaria de Salud (COFEPRIS).

Podra realizar protocolop con temas relacionados a especialidades del INER y ofras

especialidades médicas a solicitud de la empresa comercial.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

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

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

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

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

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

UIF-No. Consecutivo-ANC.

La Unidad de Investigacion en Farmacologia se sujetarda a las disposiciones y capacidades
técnicas instaladas de insumos de la Subdireccién de Servicios de Auxiliares de Diagndstico y
Paramédicos, para el desarrolio de los protocolos y en el caso de insuficiencia tendra la facultad
de recurrir a servicios externos para la realizacion de los estudios, cubriendo los gastos que

estos generen, mismos que estaran a cargo de la empresa Comercial.
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3.9 La Unidad de Investigacion en Farmacologia enviara a los sujetos sanos reclutados que
participaran en los protocolos de investigacién, a la Oficina de Control de Procedimientos
Médicos a Pacientes en Protocolos de Investigacion para ser dados de alta en el Sistema de
Administracién Hospitalaria (Medsys) con las solicitudes de estudios necesarios para la

realizacion del proyecto.
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4.0 Descripcién del procedimiento

Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

1.0 Solicitud de
cotizacion

11 Solicita cotizacion para estudid de
biodisponibilidad y/o bioequivalencia.

Empresa comercial

2.0 Realizacion del
Protocolo.

2.1 Realiza proyecto y envia cotizacién ala
Empresa Comercial.

2.2 La Empresa Comercial ;Acepta proyecto
y cotizacion?

Si. Procede a la elaboracién del protocolo.
Continta con la actividad.

No. Termina actividad.

Investigador Principal

3.0 Elaboracion de
protocolo.

3.1 Elabora el protocolo y envia para su
autorizacion al Comité de Ciencia y Bigética
en Investigacion.

4.0 Revision, autorizacion
o anulacién del proyecto

4.1 Revisa el profocolo.

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

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

Investigador Principal

Comité de Ciencia y Bioética

en Investigacion
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Secuencia de etapas

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

Actividad

Responsable

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

Investigador_principal

6.0 Andlisis de Costo-
beneficio

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

Unidad de Costos

7.0 Elaboracion de

convenio

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

Investigador Principal

Departamento de
su revision y

7.2 Envia convenio al
Asuntbs Juridicos para
autorizacion.

8.0 Revision ¥
autorizacion del convenio

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

Departamento de Asuntos
Juridicos

8.2 ; Se autoriza el contrato?

Si. Continua la actividad 9.1

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

9.0 Firma del convenio

10.0 Envio del convenio

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

110.1 Recibe convenio y envia copia a la

emprasa comercial del convenio autorizado.

Investigador Principal
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Secuencia de etapas

Actividad

 Responsable

11.0  Asignacién de
codigo.

11.1 Solicita a la Oficina de Registio de
Proyectos de Investigacion via telefénica Ia
carta definitiva de aprobacion de protocolo
con el coédigo correspondiente.

12.0 Solicitud de anticipo

12.1 Elabora oficio paré solicitar recibo bficial
a nombre de la empresa comercial a Ia
Subdireccion de Recursos Financieros.

12.2 Realiza recibo a nombre de Ia 'éanresa
comercial y lo entrega al Investipador
principal.

Subdireccion de Recursos
Financieros

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

Investigador Principal

13.0 Elaboracion de lista
de pacientes.

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

* Investigador Principal

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

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

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

Actividad

Responsable

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

Subdireccion de Recursos
Financieros

135 Envia las solicitudes autorizadas. al
Investigador Principal

Subdirector de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y
Paramédicos.

13.6 Turna las solicitudes a la Oficina de
Contral de Procedimientos Médicos a
Pacierites en Protocolos de Investigacién de
investigacién para su captura en el sistema
Medsys.

Investigador Principal

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

Oficina de Control de
Procedimientos Médicos a
Pacientes en Protocolos de

Investigacion.

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

Investigador Principal

14.0 Solicitud de cheque
para pago a voluntarios.

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

Investigador Principal

la cantidad
Investigador

142 |Emite el cheque por
solicitada y lo entrega al
Principal.

Subdireccion de Recursos
Financieros
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Secuencia de etapas Actividad il o ~ Responsable

14.3 Realiza el pago a los voluntarios, una Investigador Principal
vez concluido el estudio de biodisponibilidad
y/o bioequivalencia

Termina Procedimiento
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Caédigo (cuando aplique)

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

7.0 Registros

Reai Tiempo de Responsable de Caédigo de registro o
egistro i . sl e
conservacion conservarlo | identificacion Gnica
No aplica No aplica No aplica No aplica
8.0 Glosario

8.1 Comité: Comité de Ciencia y Bioética en Investigacion.

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

8.3 Empleado Transitorio: Personal que desempefia alguna funcién en fa Institucién de forma
temporal.

8.4 Insumo: Bien consumible utilizado en un proceso produdtivo.

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

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

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

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

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

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

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

pueden identificarse o cuantificarse plenamente.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision Fecha de la actualizaciéon Descripciéon del cambio

2 | Octubre, 2011 Actualizacién en los
procedimientos.

10.0 Anexos

10.1 No aplica
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Dr. Rauil Pefiuelas Baldenebro
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