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1. INTRODUCCION

La Ley General de Salud, en su Articulo 96, refiere que la investigacién para la salud comprende,
entre otros aspectos, el desarrollo de acciones que contribuyan al conocimiento de ios procesos
bioldgicos y psicologicos en los seres humanos, asi como a la relacién entre las enfermedades, sus
causas y el impacto sociomédico. La definicion se extiende a la prevencion de problemas prioritarios
de salud, al desarrollo y validacion de técnicas y métodos que coadyuven a las metas anteriores y a
la produccion de insumos para la salud.

Existen diversas clasificaciones de la investigacion; sin embargo, para fines del presente Reglamento
se puede dividir en investigacion ciinica, basica, social y trasiacional. La investigacién clinica
involucra la participacion de seres humanos como sujetos de esta; la investigacion basica se refiere
a aquelta que busca llegar al conocimiento en modelos distintos a los seres humanos. La
investigacién traslacional busca ser un facilitador de la transicidn de la investigacion basica a la
practica clinica. La investigacién social en salud busca el conocimiento con base en |a sociedad y
las relaciones sociales tratando de describir, explicar y contextualizar las practicas y tratamientos
medicos.

La Ley de los Institutos Nacionales de Saiud define, en su Articulo 2, a los Institutos Nacionales de
Salud cuyo objeto principal es la investigacion cientifica en el campeo de la salud, la formacién y
capacitacion de recursos humanos calificados y la prestacién de servicios de atencion médica de
alta especialidad. Por ofra parte, el Articulo 6 establece, entre otros aspectos, que corresponde a los
Institutos Nacionales de Salud realizar estudios e investigaciones clinicas, epidemiologicas,
experimentales, de desarrollo tecnolégico y basicas, en las areas biomédicas y sociomedicas, tanto
basica como aplicada, para la comprensién, prevencion, diagnéstico y fratamiento de las
enfermedades y rehabilitacion de los afectados. En relacion con el Articulo 37, establece que el
propdsito de la investigacién es contribuir al avance del conocimiento cientifico y a la satisfaccion de
las necesidades del pais mediante desarrollo cientifico y techologico.

Asimismo, el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez, en el Articulo
3 de su Estatuto Organico resaita, entre otros aspectos, las funciones de realizar estudios e
investigaciones clinicas, epidemiclogicas, experimentales, de desarrollo tecnologico y basicas, en
las areas biomédicas y sociomeédicas.

La regulacion de la investigacion destaca no solo por sus aspectos metodoldgicos, sino también por
los éticos, iniciando desde el Codigo de Nuremberg en 1947, a la Declaracion de Helsinki sobre los
principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos en 1964, al estudio de
Tuskegee de 1972 que condujo cuatro anos al Informe Belmont: Principios y guias éticos para la
proteccion de los sujetos humanos de investigacion, seguido finalmente de regulaciones federales y
las Normas de Buena Practica Clinica ICH E6 (R2).

Es responsabilidad de los investigadores conocer y acatar las regulaciones vigentes, asi como es
responsabilidad de las instituciones velar por su cumplimiento donde se lleve a cabo investigacion.

Las personas Servidoras Publicas estan obligadas a observar una serie de principios consagrados
en el articulo 109, fraccion Il de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
desarrollados en el articulo 7 de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, el Cadigo de
Etica de las Personas Servidoras Publicas del Gobierno Federal (DOF 05/02/2019), el ACUERDO
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por et que se reforma y adiciona el Cédigo de Etica de las Personas Servidoras Publicas del Gobierno
Federal (DOF 11/03/2020) y demas narmatividad aplicable.

De acuerdo con el Codigo de Etica, todas y todos nosotros como personas servidoras publicas, en
el desempefic de nuestras funciones, debemos:

Actuar bajo el principio de legalidad cumpliendo con las atribuciones gue las normas expresamente
nos confieren;

Conducirnos con honradez en el ejercicio de nuestro empleo, cargo o comision;

Ser leales a la confianza que el Estado y la sociedad nos han otorgado para satisfacer el interés
superior de las necesidades colectivas;

Desempefiar nuestras funciones con total imparcialidad y objetividad ai dar un trato igualitaric a todas
las personas, anteponiendo el interés general sobre los intereses particulares, y

Consolidar los principios de eficiencia y eficacia alcanzando nuestros objetivos institucionales y de
gobierno, optimizando el uso y la asignacion de los recursos publicos en el desarrollo de nuestras
actividades.

:
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2. OBJETIVO DEL REGLAMENTO

Este reglamento establece los criterios normativos de caracter ético, metodolégico y administrative
que, en correspondencia con el orden normativo nacional de mayor jerarquia, son de observancia
obligatoria para la ejecucién de protocolos de investigacion tanto clinicos como basicos.

El campo de aplicacion de este reglamento es de observancia obligatoria para toda persona que se
desempefie como profesional de la salud o de la investigacion cientifica que pretenda llevar a cabo
o realice actividades de investigacion en seres humanos, tejidos y érganos, material genético, en
animales y modelos celulares o bioquimicos.

3. MARCO JURIDICO

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos. DOF 05-02-1917. Ref. DOF 28-05-
2021.

CODIGOS

CQDIGO Penal Federal. DOF 14/08/1931. Ref. 12/11/2021
CODIGO Civil Federal. DOF 26/05/1928. Ref. DOF 11/01/2021

LEYES

LEY Organica de la Administracion Publica Federal. DOF 29-12-1976. Ref. 20-10-2021 @
LEY Federal del Trabajo. DOF 01-04-1970. Ref. DOF 31-07-2021

LEY General de Salud. DOF, 07-02-1984. Ref. DOF 22/11/2021

LEY Federal para Entidades Paraestatales. DOF 14-05-1986. Ref. 01-03-2019

LEY Federal de Procedimiento Administrativo. DOF 04-08-1994. Ref, 18-05-2018

LEY de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico. DOF 04-01-2000. Ref.

DOF 20-05-2021

Ley Aduanera. DOF 15-12-1995. Ref. DOF 12-11-2021

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

LEY Federal del Derecho de Autor. DOF 24-12-1996. Ref. 01-07-2020

LEY de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas. DOF 04-01-2000. Ref. DOF y
20-05-2021 /b

LEY General de Proteccion Civil. DOF 06-06-2012. Ref. DOF 20-05-2021 .
LEY de los Institutos Nacionales de Safud. DOF 25-05-2000. Ref. 29-11-2019

LEY General de Archives. DOF. 15-06-2018 [

LEY General de Responsabilidades Administrativas. DOF. 18-07-2016. Ref. DOF 22-11-2021 ’
LEY de Ciencia y Tecnologfa. DOF. 05-06-2002. Ref. 06-11-2020

LEY General de Contabilidad Gubernamental. DOF. 31-12-2008. Ref. 30-01-2018

LEY Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion. DOF. 11-06-2003. Ref. DOF 22-11-2021
LEY de Ingresos de la Federacién para el Ejercicio Fiscal de 2022. DOF. 12-11-2021

LEY Federal de Sanidad Animal. DOF, 25-07-2007. Ref. 16-02-2018

LEY de Amparo, Reglamentaria de los articulos 103 y 107 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos. DOF. 02-04-2013. Ref. DOF 07-08-2021

LEY de Asistencia Social. DOF. 02-09-2004. Ref. DOF 20-05-2021 \\
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. DOF. 18-03-2005. Ref. 06- (
11-2020 ;

A

>

;

N



REGLAMENTO INTERNO DE

SALUD INVESTIGACION

Rev. 1.4

DIRECCION DE INVESTIGACION

s )
Yax1cQ

— ==

7

R

LEY de Comercio Exterior. DOF. 27-07-1993. Ref. 21-12-2006

LEY de Proteccidon a los Animales de la Ciudad de México. Gaceta 26-02-2002. Ref. Gaceta
Oficial de la Ciudad de México el 27-05-2021

LEY de Seguridad Nacional. DOF. 31-01-2005. Ref. DOF 20-05-2021

LEY General de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica. DOF 04/05/2015. Ref.
20/05/2021

LEY de Transparencia, Acceso a la Informacion Piblica y Rendicion de Cuentas de la Ciudad
de México. Gaceta 06-05-2016. Ref. 26-02-2021

DECRETOS

DECRETO por el que se crea la Comisién Nacional de Arbitraje Médico. DOF. 03-06-1996
DECRETO que reforma y adicional al diverso por el que se establecen los criterios para el
otorgamiento de condecoracion y premios en materia de salud publica. DOF. 20-07-2016
DECRETO por el que se establece el Sistema de Cartillas Nacionales de Salud. DOF. 24-12-
2002 Fe de Erratas 28-02-2003

DECRETOQ para realizar la entrega-recepcion del informe de los asuntos a cargo de los
servidores piblicos y de los recursos que tengan asignados al momento de separarse de su
empleo, cargo o comision. DOF. 06-07-2017

DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud. DOF
02/04/2014

DECRETO por el que se establecen diversas medidas en materia de Adquisiciones, uso de
papel y de la certificacién de manejo sustentable de bosques por la Administracién Publica
Federal. DOF. 05-09-2007

NORMAS

NORMA Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-2013. Para la prevencion y Control de la tuberculosis.
DOF. 13-11-2013

NORMA Oficial Mexicana NOM-004-STPS-1999. Sistemas de proteccion y dispositivos de
seguridad en la maquinaria y equipo que se utilice en los centros de trabajo. DOF. 31-05-1999
PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-004-STPS-2020, Maquinaria y equipo que
se utilice en los centros de trabajo. Sistemas de proteccién y dispositivos de seguridad. DOF.
08/02/2021

NORMA Oficial Mexicana NOM-030-8S5A3-2013. Que establece las caracteristicas arquitecténicas
para facilitar el acceso, transito, uso y permanencia de las personas con discapacidad en
establecimientos para la atencién médica ambulatoria y hospitalaria del Sistema Nacional de Salud.
DOF. 12-09-2013

NORMA Oficial Mexicana NOM-015-8SSA3-2012. Para la Atencion Integral a personas con
discapacidad. DOF. 14/09/2012

NORMA Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012. Sistemas de informacion de registro electronico
para la salud. Intercambic de informacidn en salud. DOF. 30-11-2012

NCRMA Oficial Mexicana NOM-031-§8A3-2012, Asistencia Social, Prestacion de servicios de
Asistencia Social a Adultos y Adultos Mayores en Situacion de Riesgo y Vulnerabilidad. DOF. 13-09-
2012

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-8SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. DOF. 04-01-2013

A
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PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-032-SSA3-2018 Asistencia social.
Prestacion de servicios de asistencia social para nifias, nifios y adolescentes en situacién de riesgo
y vulnerabilidad. DOF. 13-09-2019

NORMA Oficial Mexicana NOM-206-SSA1-2002, Regulacion de los servicios de salud que
establece los criterios de funcionamiento y atencién en los servicios de urgencias de los
establecimientos de atencién médica. DOF. 15-09-2004

NORMA Oficial Mexicana NOM-019-STPS-2011, Constitucion, integracién, organizacién y
funcionamiento de las comisiones de seguridad e higiene. DOF. 13-04-2011

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-033-SSA3-2013, Educacion en Salud. Criterios
para la utilizacion de los establecimientos para la atencién médica como campos clinicos para ciclos
clinicos e internado de pregrado de la licenciatura de medicina. DOF. 21-10-2014

NORMA Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacion en salud. DOF. 30-11-
2012

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

NORMA Oficial Mexicana NOM-023-NUCL-2009. Manejo de desechables radicactivos en
instalaciones radioactivas que utilizan fuentes abiertas. DOF. 04-08-2009

NORMA Oficial Mexicana NOM-030-STPS-2009. Servicios preventivos de seguridad y salud en el
trabajo-funciones y actividades. DOF. 22-12-2009

NORMA Oficial Mexicana NOM-031-STPS-2011. Construccion-condiciones de seguridad y salud
en el trabajo. DOF. 04-05-2011

NORMA Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014. Para la vigilancia epidemiolégica, promocion,
prevencion y control de las enfermedades transmitidas por vectores. DOF. 16-04-2015

NORMA Oficial Mexicana NOM-002-STPS-2010. Condiciones de Seguridad-prevencion vy
proteccion contra incendios en los centros de trabajo. DOF. 22-12-2009

NORMA Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013. Que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros
Autorizados que realicen las pruebas de intercambiabiiidad. Requisitos para realizar los estudios de
biocomparabilidad. Requisitos a que deben de sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de
Investigacion o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad. DOF. 20-
09-2013. Mod. DOF: 03-05-2021

Norma Oficial Mexicana NOM-029-STPS-2011. Mantenimiento de las instalaciones eléctricas en
los centros de trabajo-condiciones de seguridad. DOF. 28-12-2011

Norma Oficial Mexicana NOM-027-SSA3-2013. Regulacion de los servicios de salud que
establece los criterios de funcionamiento y atencién en los servicios de urgencias de los
establecimientos para la atencién medica. DOF. 04-09-2013

Norma Oficial Mexicana de emergencia NOM-EM-001-SSA1-2012. Medicamentos
biotecnolégicos y sus biofarmacos. Buenas practicas de fabricacion. Caracteristicas técnicas y
cientificas que deben cumplir éstos para demostrar su seguridad, eficacia y calidad. Etiquetado.
Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad y farmacovigilancia. DOF. 20-09-2012
NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011. Para la organizacion y funcionamiento de los
laboratorios clinicos. DOF. 27-03-2012

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-007-SSA3-2017. Para la organizacién y
funcionamiento de los laboratorios clinicos. DOF. 31-01-2018

NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012. Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos. DOF. 11-10-2012

NORMA Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012. Del expediente clinico. DOF. 15-10-2012
NORMA Oficial Mexicana NOM-028-STP$-2012. Sistema para la administracion del trabajo-
seguridad en los procesos y equipos criticos que manejen sustancias quimicas peligrosas. DOF. 06-
09-2012

NORMA Oficial Mexicana NOM-017-SSA3-2012. Regulacion de servicios de salud para |a practica
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de ta acupuntura humana y matodos relacionades. DOF. 18-9-2012

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-017-88A3-2018. Regulacion de servicios de
salud para la practica de la acupuntura humana, métodes y técnicas relacionadas. DOF. 23-11-2018
NORMA Oficial Mexicana NOM-022-SSA3-2012. Que instruye las condiciones para la
administracion de la terapia de infusion de los Estados Unidos Mexicanos. DOF. 18-08-2012
NORMA Oficial Mexicana NOM-016-8S8A3-2012. 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-019-SSA3-2013. Para |a practica de enfermeria en el Sistema
Nacional de Salud. DOF. 02-09-2013

NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015. Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos. DOF. 05-02-2016

NORMA Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015. Buenas practicas de fabricacion de farmacos.
DOF. 04-02-2016

NORMA Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999. Especificaciones técnicas para la produccion,
cuidado y uso de los animales de laboratorio. DOF. 18-06-2001. Ref. DOF.22-08-2001

NORMA Oficial Mexicana NOM-220-S5A1-2016. Instalacién y operacidn de |a farmacovigilancia.
DOF. 19-07-2017

NORMA Técnica nimero 313, para la presentacion de proyectos e informes técnicos de
investigacion en las institucicnes a la salud. Publicada en el DOF 25-07-1988

NORMA técnica numero 314, para el registro y seguimiento en materia de investigacion para la
salud. Publicada en el DOF 25-07-1988

NORMA técnica numero 315, para el funcionamientc de comisiones de investigacién en las
instituciones de atencién a la salud. Publicada en el DOF 25-07-1988

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud. Ref. DOF
02-04-2014.

Reglamento Interno para Residentes Médicos del Instituto Nacional de Neurologia y
Neurocirugia Manuel Velasco Suarez.

OTROS

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez.
Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024 Publicado el 30-04-2019.

Programa Sectorial de Salud 2020-2024. Publicado el 17-08-2020.

Lineamientos para la administracion de recursos de terceros destinados a financiar proyectos
de investigacion en el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco.
Publicado el 26-11-2010.

Lineamientos Generales para el Funcionamiento del Posgrado de la Universidad Nacional
Auténoma de México. Publicado en 30-06-2020. i

Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacién. Comisidn Nacional de Bioética. 2018.

Normas de Buena Practica Clinica ICH E6 (R2).

Lineamientos para cumplir las Buenas Practicas Clinicas en la Investigacion para la Salud,
publicados por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios el 31-05-2012.
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4. DE LOS PRINCIPIOS BASICOS

El Articulo 100 de la Ley General de Salud obliga a que la investigacién en seres humanos se apegue
a principios cientificos y éticos.

A continuacion, se describen algunas bases y principios desprendidos del Titulo Segundo, De los
Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de la Investigacion para la Salud y la Declaracién de Helsinki.

La investigaciéon en seres humanos se fundamentara en experimentacién previa reaiizada en
animales, en laboratorios o en otros hechos cientificos. La Declaracién de Helsinki establece que la
investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por personas cen la educacién,
formacion y calificaciones cientificas y éticas apropiadas.

Principio de Riesgo-Beneficio. El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud establece que toda investigacion debe garantizar la no exposicion del
sujeto de investigacién a riesgos innecesarios y que los beneficios esperados sean mayores gue los
riesgos predecibles inherentes a la maniobra experimental.

Consentimiento informado. En investigacion en seres humanos se deberd contar con
consentimiento informado del sujeto en quien se realizara la investigacion, o de su representante
legal. Este consentimiento informado debe incluir por lo menos los criterios establecidos en el Articulo
21 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, asi como
los aspectos establecidos por la Comision Nacicnal de Bioética y los Manuales y Lineamientos
propios del Comité de Etica en Investigacion institucional.

Proteccion a la privacidad. Se debera proteger la privacidad del individuo sujeto de investigacion,
identificandolo sédlo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.
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DE LA ESTRUCTURA Y ORGANIZACION

La Direccion de Investigacion, en consonancia con el Estatuto Organico del Instituto y el
Manual de Organizacion de esta, tendra entre ofras, la funcidon de dirigir acciones para el
optimo aprovechamiento de los equipos, insumos, materiales y recursos humanos con los
gue cuenta.

Para el cumplimiento de su objeto y desempefio de las atribuciones que le competen, la
Direccion de Investigacion contard con una estruciura organica descrita en el Estatuto
Organico del Instituto y en su Manual de Organizacién.

Los Departamentos y Comités definiran su funcionamiento en sus respectivos manuales de
organizacion y funcionamiento conforme a lo establecido en el Estatuto Organico del Instituto
y sus Manuales de Organizacion.

Los Laboratorios de Invesligacion estaran estructurados y operaran de acuerdo con lo
establecido por la Direccion de Investigacion para fomentar el cumplimiento de los objetivos,
mision y visidn del Instituto. Un grupo de investigacién no es equivalente a un Laboratorio de
Investigacion para los fines de este Reglamento.

Los Laboratorios de Investigacion tendran la funcion de desarrollar & impulsar la generacion
de conacimiento y, en dado case, su aplicacion para consclidar las iineas de investigacion
institucionales.

Los Laboratorios de Investigacion deberan ser nominados y estructurados bajo una tematica
especifica de estudio vinculada a una o mas lineas de investigacién institucionales.

Los Laboratorios de Investigacion podran constituirse con investigadores, académicos,
administrativos, técnicos y estudiantes de pre y posgrado, teniendo un minimo de dos y un
maximo de diez miembros. La asignacidon del personal para cada Laboratorio de
Investigacion dependera de su productividad. La persona fitular de la Direccion de
Investigacion, de manera conjunta con las personas responsables de coordinar la ciencia
basica y aplicada de! Institute, definiran esta asignacién procurando el consenso con las
partes involucradas.

Cada Laboratorio de investigacion estara representado por una persona denominada como
lider académico, cuya funcién sera de caracter honorario y no sera equiparable a una
Jefatura de Departamento o puesto directive. Podran ser lideres de Laboratorio de
Investigacién las personas adscritas a la estructura de Investigacion en Ciencias Médicas
del Instituto con nombramiento vigente y nivel D, E, F o Emérito y que cumplan con los
siguientes requisitos; Ser integrante del Sistema Nacional de Investigadores,
preferentemente de nivel 2 o 3, poseer al menos 10 afios de experiencia en el campo de la
investigacién, participar en la formacién de recursos humanos para la investigacion y de
forma activa y continua en foros de divulgacion o gestion de la ciencia. Adicionalmente, debe
haber recibido financiamiento externo al Instituto en los dltimos 5 afios, contar con al menos
el 30% de sus ftrabajos como autor principal o correspondiente, no tener adeudos
administrativos o financieros mayores a 5 afios con el Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnclogia o con otras entidades financieras, asi como carecer de publicaciones retractadas
por fraude o plagio cientifico 0 amonestaciones por entidades regulatorias como la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios o la U.S. Food and Drug Administration
(FDA).
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Los lideres de cada Laboratorio de Investigacion deberan entregar a la Direccion de
Investigacidn a mas tardar el 31 de enerc de cada afio, €l Plan Anual de Trabajo del
Labeoratorio especificando las actividades de cada miembro para el afio en curso, asi como
el Curriculum Vitae actualizado de cada miembro y sus respectivos informes de actividades
del afio recién terminado. Para facilitar la revision de los documentos, la informacion tendra
gue presentarse en los formatos correspondientes.

La Direccidn de Investigacion revisara las actividades anuales en maieria de Investigacion
de cada Laboratoric y determinara la aportacion de recursos institucionales de acuerdo con
la disponibilidad presupuestal.

DE LA EVALUACION DE LOS INVESTIGADORES Y LABORATORIOS

La evaluacion cuantitativa y cualitativa de la productividad de los investigadores de forma
individual y de los Laboratorios de Investigacion en forma conjunta tiene ia finalidad de
conocer la trascendencia de la investigacion que se produce y reconocer la labor de los
investigadores.

La evaluacién se realizara de forma semestral, siendo la evaluacion anual de tipo
acumulativa.

Los parametros de evaluacién incluiran los indicadores establecidos por la por la Direccién
General de Politicas de Investigacion en Salud, aquellos descritos en el Programa
Institucional vigente y los que se enuncian en los numerales 6.5, 6.6 y 6.7 del presente
Reglamento.

La Direccidn de Investigacion contara con dos meses para evaluar los periodos anuales a
partir de la ultima fecha de recepcién de documentos previamente establecida. Para ello, los
investigadores y lideres de los Laboratorios de Investigacién deberan brindar toda la
informacién pertinente en tiempo y forma.

Las evaluaciones se realizaran con base en la informacién recibida. Esta documentacién
debera ser entregada y verificada por elfla investigador(a) o lider de Laboratorio.

En los procesos de evaluacion se considerara como criterio de productividad académica lo
siguiente: articulo de investigacion publicado en una revista especializada indizada
verificable mediante identificador de objetos digitaies (DOI, por sus siglas en inglés), libros
con registro ISBN, capltulos en libros con registro ISBN y titulo de patente nacional o
infernacional conforme lo establecen los criterios dictados por la Direccion General de
Politicas de Investigacion en Salud.

Para la evaluacion del impacto de el/la investigador(a) y del Laboratorio de Investigacion se
tomara en cuenta las citas recibidas, citas excluyendo autocitas, proporcionalidad de las
coautorias, numero de revisiones por pares y trabajos editoriales realizados, cantidad y
grado de recursos humanos formados, presentaciones en reuniones, cursos y congresos
derivadas de los protocolos de investigacion realizados, relacion de protocolos iniciados,
terminados, cancelados, suspendidos y sin vigencia, y direccion o codireccion de tesis de
grado o trabajos terminales.

1
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Los investigadores y lideres de Laboratorio de Investigacion podran apelar el resultado de la
evaluacion dentro de los 15 dias naturales siguientes a la notificacién del resuitado mediante
una carta de exposicibn de motivos dirigida a la persona titular de la Direccion de
Investigacion, respaldada por los documentos probatorios correspondientes. La Direccidn de
Investigacion analizara y resclvera en un plazo no mayor de 35 dias habiles.

DE LA INVESTIGACION EN MENORES DE EDAD

Se consideraran admisibles las investigaciones en menores de edad cuando se cumpla lo
estipulado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de la Investigacién para
la Salud y demas normatividad aplicable, dependiendo del riesgo de la investigacion, lo cual
serd evaluado por los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion.

DE LA INVESTIGACION EN MUJERES EMBARAZADAS Y LACTANTES

Se consideraran admisibles las investigaciones en mujeres embarazadas cuando se cumpla
lo estipulado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de la Investigacion
para la Salud y demas normatividad aplicable.

DE LA INVESTIGACION EN PERSONAS VULNERABLES

En acuerdo con la Declaracion de Helsinki, los grupos y personas vulnerables deben recibir
proteccidn especifica en los protocolos de investigacion siendo solo justificada su
participacion si la investigacion responde a las necesidades o prioridades de salud de este
grupoy la investigacion no puede realizarse en un grupo no vulnerable.

La investigacion en personas que no son capaces fisica 0 mentaimente de otorgar
consentimiento se podra realizar sélo si la condicion fisica/mental que impide otorgar el
consentimiento informado es una caracteristica necesaria del grupo investigado.

DE LA INVESTIGACION SOCIAL RELACIONADA A LA SALUD

La investigacién social en salud se define, para fines de este Reglamento, como aqueila que
busca el conocimiento con base en la sociedad y las relaciones sociales tratando de
describir, explicar y contextualizar las practlicas y tratamientos médicos. Por lo anterior este
tipo de investigacion podra utilizar métodos cualitativos.

La investigacion social en salud utiliza un modelo inductivo utilizando las observaciones para
generar una teoria; por lo anterior los protocolos de investigacion pueden no contener una
hipétesis.

En la investigacién social en salud se permitird el determinar el tamaiio de muestra mediante
estimaciones de redundancia o saturacion.
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En la investigacion social en salud se permitira estrategias de muestreo no probabilistico
propias de esta como los son muestreos a conveniencia, bola de nieve o por cuotas, asi
como metodos de investigacion archivistica, estudic de caso, analisis de contenido, analisis
textual, etnografia, entrevista estructurada o no estructurada, grupos focales e historia oral.
Los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion deberén estar capacitados para
evaluar este tipo de protocolos de investigacion.

La investigacion social en salud puede apoyarse de fotografia, grabaciones de audio o de
video en su metodologla; sin embargo, debe obtenerse un consentimiento informado
especifico para esta actividad y el/la investigador(a) principal debe tomar todas las medidas
para garantizar la confidencialidad.

El envic o transferencia de fotografia, grabaciones de audio o de video debera de mantener
la confidencialidad por lo que elfla investigador(a) principal debera borrar, remover o cubrir
toda informacién que pudiera permitir identificar al sujeto o sujetos de investigacion.

Las notas de campo, fotografias y videograbaciones seran consideradas como documentos
fuente.

DE LA INVESTIGACION EN MATERIAL GENETICO

El Articulo 103 Bis 3 de la Ley General de Salud refiere que todo estudio sobre el genoma

humano debera contar con la aceptacion expresa de la persona sujeta al mismo o de su "
representante legal en términos de la legislacion aplicable y la informacion debera
salvaguardarse la confidencialidad de los datos genéticos de todo grupo o individuo.

El Articulo 103 Bis 4 de la Ley General de Salud destaca el derecho de toda persona a
decidir, incluso por tercera persona legalmente autorizada, que se le informe o no de los
resultados de su examen genético y sus consecuencias.

El traslado fuera del territorio nacional de tejidos de seres humanos que pueda ser fuente de
material genético y cuyo proposito sea llevar a cabo estudios gendmicos poblacionales,
estara sujeto a lo dispuesto en el Articulc 317 Bis de la Ley General de Sailud que establece, +
entre otros, como condiciones formar parte de un proyecto de investigacion aprobado por
una institucion mexicana de investigacion cientifica y obtener el permiso correspondiente
ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

™~
DE LA INVESTIGACION EN TEJIDOS Y ORGANOS 6

La investigacion en érganos, tejidos y sus derivados, productos y cadaveres de seres
humanos se llevara en apego a los articulos 59 y 60 del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

En conformidad con el Articulo 317 de la Ley General de Salud, los 6rganos, tejidos y células
no podran ser sacados del territorio nacional sin los permisos correspondientes.

La internacion en el territorio nacional o la salida de él, de tejidos de seres humanos y sus
componentes, incluyendo sangre y sus derivados y células progenitoras hematopoyéticas y

A
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sus derivados, requieren de un permiso comoe lo sefiala el Articulo 375, Fraccién Vi de la Ley
General de Salud. Dicho permiso debera solicitarse ante la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios a fravés del tramite “Internacion ¢ salida de productos
de seres humanos” (FF-COFEPRIS-04), en conjunto con la autorizacién sanitaria
correspondiente (COFEPRIS-01-024, COFEPRIS-01-025 o COFEPRIS-01-030).

Para la utilizacion de cadaveres o parte de ellos de personas identificadas, con fines de
investigacion, se requiere el consentimiento del disponente.

DE LA INVESTIGACION CON ANIMALES

Conforme al Titulo Séptimo, De la investigacion que incluya la utilizacién de animales de
experimentacion, del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, toda investigacion experimental con animales debera llenar los requisitos que
establezca las normas del Instituto a través del Comité de Investigacion y Comité Institucional
para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratoric.

En todo caso, la investigacion se disefiara a modo de evitar al maxime el sufrimienio de los
animales y, cuando sea necesario sacrificar a un animal de experimentacion, se empleara
un procedimiento que asegure en o posible su muerte sin sufrimiento, en cumplimiento a lo
estahlecido en ios articulos 122 y 123 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud. Dicho procedimiento debera describirse detalladamente
dentro del protocolo de investigacion.

E! Bioterio del Instituto debera cumplir con lo establecido en los Articulos 124 y 125 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud,
implementando procedimientos que aseguren las mejores condiciones de los animales,
incluyendo conformacion de acuerdo con la especie, conformacién corporal, habitos,
preferencias posturales y caracteristicas locomotoras de los animales, supervisién por
personal calificado para la reproduccion y mantenimiento de las especies que se tengan.

Conforme a la NORMA Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1989, Especificaciones técnicas
para la produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio, es atribucién Comité
Institucional para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio evaluar y aprobar los
protocolos de investigacion cientifica que impliquen el uso de animales.

Es obligacién de la Direccidén General y de la Direccion de Investigacion la supervision de las
medidas de seguridad para el cuidado y manejo de los animales, asi como de la proteccién
del personal expuesto conforme al Articulo 126 del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud.

DE LA INVESTIGACION FARMACOLOGICA

En acuerdo con el Articulo 102 de la Ley General de Salud para el emplec de medicamentos
o materiales de los cuales adn no se tenga evidencia cientifica suficiente de su eficacia
terapéutica o se pretenda la modificacion de las indicaciones terapéuticas de producios ya
conocidos, elfla investigador(a) principal debera presentar lo siguiente: solicitud, informacion
basica farmacoldgica vy preclinica del producto, estudios previos de investigacion clinica

/“ﬂ
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cuando los hubiere, protocolo de investigacion y carta de aceptacion de Ia institucién donde
se efectué la investigacion y de la persona responsable de la misma.

14.2  Toda investigacion en seres humanos debera obtener la autorizacion de la Secretaria de
Salud (Articulo 62 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud) a través del cumplimiento de la Guia para el Sometimiento para Protocolo de
Investigacion en Seres Humanos de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, el Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012,
NORMA Oficial Mexicana NOM-220-8SA1-2016, NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-
2015 y Lineamientos para cumplir las buenas practicas clinicas en la investigacion para la
salud pubficados por la Comisién Federal para la Proteccidn conira Riesgos Sanitarios.

14.3  Los beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion nueva deberan ser evaluados
mediante su comparacién con las mejores intervenciones probadas, excepto las
circunstancias establecidas en el uso de placebo de la Declaracion de Helsinki.

t4.4  Todas las investigaciones farmacologicas deberan acatar los principios de Buenas Practicas
Clinicas incluyendo lo siguiente: apego a ios principios éticos originados de la Declaracién
de Helsinki, los riesgos e inconvenientes deben ser sopesados con el beneficio esperado,
los derechos, seguridad y bienestar del sujeto de investigacion deben siempre prevalecer
sobre los intereses de la ciencia, los estudios preclinicos deben ser suficientes para apoyar
la realizacion del ensayo clinico, el protocolo de investigacion debe ser cientificamente
solido, claro y detallado, el manejo y decisiones médicas deben recaer siempre sobre un
medico calificado. Todo personal que participe en la investigacion debe estar capacitado,
entrenado adecuadamente y poseer experiencia suficiente. Todo sujeto de investigacion
debe proporcionar su consentimiento de forma informada y libre, y la confidencialidad debe
ser asegurada.

14.5 Ella investigador{a) principal tiene [a responsabilidad de llevar el control de recepcion,
almacenamiento, distribucion, administracion, destruccién o devolucion del producto en
investigacion y otros insumos requeridos para la investigacion de acuerdo a o establecido
en el protocolo de investigacion en apego a los Lineamientos para Cumplir las Buenas
Practicas Clinicas en la Investigacion para ta Salud.

14.6  El sujeto o instancia que patrocine es responsable de asegurar gue la fabricacién del
producto en investigacion y otros insumos requeridos para la investigacion cumpien lo
establecido en las Buenas Practicas de Fabricacién y ofros ordenamientos aplicables.
Asimismo, es responsable de establecer el etiquetado del producto en investigacion.

14.7  El sujeto o instancia que patrocine, o la Organizacion de Investigacion por Contrato en su
caso, es responsable de seleccionar cada centro de investigacion.

14.8  El sujeto o instancia que patrocine debera establecer Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNQO) o Procedimiento Operativo Estandar (POE), por escrito para cada etapa
de la investigacion.
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DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la investigacion
médica debera ser siempre voluntaria. Cuando el participante potencial sea incapaz de dar
su consentimiento informado, elfla investigador(a) debera pedir el consentimiento informado
del representante legal conforme lo dicta la Declaracién de Helsinki, las Normas de Buena
Practica Clinica ICH-E8-(R2), la Ley General de Salud y su Reglamento en Materia de
Investigacion para la Salud y demas normatividad aplicable.

El investigador debera abstenerse de obtener personalmente el consentimiento informado
de aguellos sujetos de investigacion gue se encuentren ligados a él o a ella por algun tipo de
dependencia, ascendencia o subordinacion.

El sujeto de investigacién, sus familiares, tutores o representante legal, tienen el derecho
de retirar en cualquier momento su consentimiento para dejar de participar en la
investigacidn de que se trate.

El investigadoer principal podra retirar al sujeto de investigacién si considera que durante el
desarrollo de la investigacién el riesgo es mayor que el beneficio y que por tal motivo
convenga su retiro.

Conforme a lo establecido en la NOM-012-SSA3-2012, en el caso de los protocolos de
investigaciones sin riesgo o con riesgo minimo, la carta de consentimiento informado no sera
un requisito para solicitar la autorizacion del protocolo de investigacion; sin embargo, esto
no exenta la dictaminacién por parte del Comité de Etica en Investigacion.

DE LOS INVESTIGADORES PRINCIPALES

Con base en el Articule 113 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, el/la investigador({a) principal debe ser una persona profesional
en el campo de la salud, tener la formacion académica y experiencia adecuada para la
realizacion del protocolo, ser miembros de la institucion de atencién a la salud, en este caso,
personal adscrito a alguna de las Direcciones o Subdirecciones del Area Médica,
Investigacion o Ensefianza del Instituto y contar con la autorizacién del jefe responsable de
area de su adscripcion.

El personal de salud en formacién no podra ocupar el papel de Investigador(a) Principal. Lo
anterior incluye médicos internos de pregrado, pasantes de servicio social, médicos
residentes (independientemente de si cuentan con licenciatura o especialidad previa), asi
como meédicos especialistas inscritos en Cursos de Posgrado de Alta Especialidad en
Medicina.

El/la investigador(a) principal sera responsable de la conduccién de la investigacidn bajo los
términos del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud, Titulo Sexto, De la ejecucion de la investigacion en las instituciones de salud, Capitulo
Unico.

El/la investigador(a) principal tiene la obligacidn de conocer y aplicar lo establecido en el
Reglamento y en las Buenas Practicas Clinicas ICH E6 (R2) antes, durante y después de la
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conduccion de la investigacién en apego a los Lineamientos para Cumplir las Buenas
Préacticas Clinicas en la Investigacion para [a Salud de la Comisién Federal para la Proteccion
de Riesgos Sanitarios. Para lo anterfor el/la investigador(a) principal v toda aquella persona
que participe en el protocolo de investigacién, deberd contar con entrenamiento y
certificacién vigente de Buenas Practicas Clinicas.

El/la investigador(a) principal debe desarrollar el protocolo de investigacion en conformidad
con la Guia institucional y Normas Técnicas No. 313, para la presentacion de proyectos e
informes técnicos de investigacion en las instituciones a la saiud, No. 314, para el registro y
seguimiento en materia de investigacion para la salud y No. 315, para el funcionamiento de
comisiones de investigacion en las instituciones de atencién a la salud.

Elfla investigador{a} principal tiene la atribucién de seleccionar libremente al personal
participante (subinvestigadores) en el estudio conforme o estipulan los Articulos 117 y 118
del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. En
ninguna circunstancia se le podra obligar o condicionar la inclusién de personal para la
elaboracioén, sometimiento, aprobacion o ejecucién del protocolo de investigacion.

El/la investigador(a) principal tendra la obligacién de proporcionar al persenal participante la
informacién, adiestramiento y, en su caso, requerir las certificaciones necesarias para llevar
a cabo su funcién. Adicionalmente, tendra la obligacién de mantenerlos informados de los
datos generados, resultados y cualquier otra situacién relacionada con la investigacion.

Elfla investigador(a) principal debe incluir en el protocolo de investigacion el listado de
personal participante, indicando nombre y funciones delegadas dentro del mismo. Asf
mismo, debera informar por escrito cualquier cambio en dicho listado, ya sea en nombres o
funciones, a la Direccion de Investigacién y a los Comités que hayan emitido el dictamen
favorable para la ejecucion del protocolo de investigacion.

Elfla investigador{a) principal debe formar un archivo sobre el estudio que contenga el
protocolo en su versidn aprobada, las modificaciones o enmiendas al mismo, las
autorizaciones de fos Comités segun el caso, los datos generados, los informes parciales y
final si ha concluido, y todo el material documental que sea susceptible de revision o
auditoria.

Conforme a la Declaracion de Helsinki, todo protocclo de investigacién con seres humanos
debera ser inscrito en una base de datos disponible al publico antes de reclutar al primer
sujeto de investigacion.

Ella investigador(a) principal tiene a responsabilidad de elaborar, integrar, utilizar, archivar
y asegurar el resguardo del expediente ciinico del sujeto en investigacion de acuerde con lo
establecido en la NOM-004-8SA3-2012, en las Buenas Practicas Clinicas ICH E6 (R2) y Ias
Buenas Practicas de Documentacion. Asi se entendera por tiempo minimo de resguardo el
indicado por la NOM-004-SSA3-2012, que es de 5 afios, contados a partir de la fecha del
Ultimo registro.

En acuerdo con el numeral 5.12 de la NOM-012-SSA3-2012, los expedientes de l0s sujetos
de investigacion seran considerados expedientes clinicos, por lo que se debera cumplir con
fo sefialado en la Norma Oficial Mexicana respectiva.

Elfla investigador(a) principal debera conservar en el archivo de concentracién la
documentacion relativa al protocolo de investigacion, modificaciones o enmiendas al mismo,
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las autorizaciones de los Comités segun el caso, los datos generados, ios informes parciales
y final por un periodo minimo de siete afios a partir de |a fecha de su elaboracion conforme
sefiala la Ley General de Archivos.

El/la Investigador(a) principal debe resguardar una copia del protocolo firmada vy sellada por
los Comités en su carpeta regulatoria.

Elfla investigador(a) principal tiene la obligacién de elaborar y presentar los informes
parciales y finales de la investigacion conforme lo sefiala el Articulo 116, Fraccion VI, del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

El/la investigador(a) principal y los Comités en materia de investigacién deben proteger la
identidad y los datos personales de los sujetos de investigacion durante el desarrollo, asi
como en los reportes tecnico-descriptivos v en la divulgacion de los resultados.

Elfla investigador(a) principal tiene |a responsabilidad de entregar al sujeto en investigacién
la informacién de contacto (teléfono de 24 horas, correo electrénico, nombre del contacto)
para los casos de emergencia y, en los casos que lo amerite, solicitar el rompimiento del
ciego al patrocinador por parte de un médico tratante distinto al investigador principal en
apego a los Lineamientos para Cumplir las Buenas Practicas Clinicas en la Investigacién
para la Salud.

DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Es responsabilidad de el/la investigador(a) principal elaborar el protocolo de investigacion
conforme a los formatos institucionales divulgados por la Direccion de Investigacién y en
apego a los aspecto metodoldgicos, éticos y de seguridad del sujeto de investigacién, en
conformidad con las disposiciones juridicas aplicables

El protocolo debera contener, como requisito obligatorio, las fechas estimadas de inicio y
termino, sefialando mes y afio, ast como el periodo calculado para el desarrollo de la
investigacion, asi como el nimero necesario de sujetos de investigacion conforme indica la
NOM-012-SSA3-2012.

La NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, en su numeral 5.9, refiere que definir el
numero necesario de sujetos de investigaciones es requisito indispensable para la
autorizacion de una investigacion para la salud en seres humanos.

En el caso de que el protocolo utilice animales de investigacion, el/la investigador(a) principal
debera contar previamente con el formate de solicitud para el uso de animales de
investigacion conforme lo establezcan los manuales de procedimientos del bioterio v del
Comité Institucional para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio.

El primer anexo del protocolo de investigacién debe corresponder al modelo de carta de
consentimiento informado en materia de investigacién conforme a los requerimientos del
Comité de Etica en Investigacion y de la Comisidn Nacional de Bioética.

En el caso de protocolos de investigacion social en salud, ademas del protocolo, debe incluir
la guia de enftrevista, procedimiento de consentimiento verbal, procedimiento de
consentimiento comunitario y proceso de interrogatorio o entrevista, segun aplique.

\
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DEL REGISTRO, EVALUACION Y DICTAMINACION DE LOS PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

Con base en el Articulo 41, Fraccion IV de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, se
establece que los investigadores podran presentar los protocolos de investigacion para su
dictaminacion y autorizacién en cualquier tiempo.

Los protocolos de investigacion deberan ser presentados en idioma espafiol y siguiendo
estrictamente el formato institucional. Las excepciones seran unicamente los protocolos
multicentricos patrocinados por la industria farmacéutica y los protocolos multicéntricos
iniciados por eilla investigador(a) principal cuando estos sean de origen externo. En estos
casos el protocolo podra no seguir el formato institucional, pero si debe cumplir con la
totalidad de los elementos requeridos por la NOM-012-SSA3-2012 vy la Guia de llenado del
formato institucional.

Los protocolos se entregaran a la Direccion de Investigacion a fravés de los canales
establecidos en su Manual de Procedimientos. Todos los protocolos, tanto clinicos como
basicos, seran tamizados para evaluar el cumplimiento de los requisitos del formato
institucional, incluyendo el resumen curricufar, constancia de entrenamiento vigente en
Buenas Practicas Clinica ICH-E6-R2 y modelo de carta de consentimiento informado. En
caso de incumplimiento de lo anterior sera devuelto para correcciones.

No seran recibidos los protocolos en los que el/la investigador(a) principal se encuantre en
proceso administrativo por falta de cumplimiento de entrega de reportes técnico-descriptivos
de otros protocolos o por faltas a la ética en investigacion.

Una vez constatado el cumplimiento de los requisitos minimos se asignara un nimero de
registro conformado por un numero consecutive y el afio en curso y serd enviado al Comité
de Investigacion en todos los casos, al Comité de Etica en investigacion en caso de estudios
en seres humanos, ai Comité Institucional para el Cuidado y Usc de los Animales de
Laboratorio en casc de estudios en animales y al Comité de Bioseguridad en caso de
estudios que asl 1o requieran,

Los Comités en materia de Investigacion para la Salud, segun sea el caso, emitiran su
dictamen. En caso de ser favorable se informara al investigador principal y se entregara la
documentacién correspondiente. En caso de solicitar modificaciones al protocolo de
investigacion, elfla investigador(a) principal tendra un plazo no mayor a 30 dias habiles para
realizar cambios y entregar la versién revisada. Una vez vencido el plazo el proceso
administrativo se dara por cancelado.

Los Comités en materia de Investigacion para la Salud, segun sea el caso, estan facultados
para rechazar el protocolo de investigacion cuando se considere que las fallas en el mismo
sean iremediables sin una modificacién extensa. Dicha decision es inapelable.

El protocolo de investigacion no podra comenzar hasta que se tenga un dictamen favorable
y/o la aprobacion de los Comités en materia de Investigacion para la Salud, segln
corresponda al disefio del estudio.
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Cualquier enmienda al protocolo debera ser notificada y aprobada por el Comité de
Investigacion, Comité de Etica en Investigacién y Comité de Bioseguridad, segun
corresponda. Se considera enmienda sustancial a aqueila en |a se podrian ver afectadas la
seguridad de los sujetos de investigacion, el valor cientifico del estudio, la realizacién del
estudio o la calidad y seguridad del producto en investigacién. Las enmiendas no
sustanciales se consideran generalmente cambios administrativos menores.

El/la investigador(a) principal, esta obligado(a) a permitir que el protocolo de investigacion
sea monitorizado, auditado e inspeccionado por parte de las autoridades reguladoras
nacionales e internacionales, por el sujeto ¢ instancia patrocinadora y/o por la Organizacién
de Investigacion por Contrato o los Comités competentes, de acuerdo con o establecido en
ias Nermas de Buena Practica Clinica ICH E6 (R2), y demas normatividad aplicable.

DE LA NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS

Ella investigador(a) principal tiene la responsabilidad de reportar todo evenio adverso
derivado de la investigacion, como lo establece el Articulo 64, del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y numeral 3.6 de los
Lineamientos para Cumplir las Buenas Practicas Clinicas en la Investigacion para la Salud
publicados por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Es responsabilidad de ellla investigador(a) principal informar al Comité de Etica en
Investigacién de todo efecto adverso probable o directamente relacionado con la
investigacion como lo establece el Articulo 64 del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud.

La persona titular de la Direccién General del Instituto debera notificar los eventos adversos
graves (EA), eventos o reacciones médicamente importantes, eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacién o inmunizacion (ESAVI} o reacciones adversas graves a un
medicamento (RAM) a la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
dentro de un plazo no mayor a 15 dias habiles posteriores a ser notificado. Por lo general,
los eventos adversos graves deben notificarse en un plazo no mayor a 24 horas.

Ante la presencia de cualquier efecto adverso grave, |la Direccién del Instituto, la Direccién
de Investigacion, los Comités de Investigacion, Etica en la investigacion, Bioseguridad o el/la
investigador(a) principal deberan ordenar la suspensidn ¢ cancelacion inmediata de la
investigacién.

El/la investigador(a) principal debera informar al Comité de Etica en la Investigacion, de todo
efecto adverso probable o directamente relacionado con la investigacion. Asimismo, debera
informar a dicho Comité con la periodicidad gue la misma establezca, sobre |a ausencia de
efectos adversos en los proyectos o protocolos de investigacion gue estén bajo su
responsabilidad como lo sefala la NOM-012-SSA3-2012.

Los informes de seguridad individuales no deben identificar al sujeto de investigacién, sino
gue deben llevar los numeros de codigo del sujeto para su identificacién conforme fue
asignado al ingresar a la investigacion.

Enlo que se refiere al Instituto, la NOM-012-SSA3-2012 obliga a contar con la infraestructura
y capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar la atencién médica adecuada o en su
caso, a través de terceros, ante la presencia de cualquier efecto adverso de la maniobra

Y
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experimental expresada en el protocole de investigacion autorizado. En caso de no cubrir
con ellos, es responsabilidad de el/la investigador(a) principal gestionar los mismos antes de
someter a dictaminacidn y autorizacion el protocolo de investigacion.

En ensayos clinicos sera obligatorio incluir en los anexos, los formatos a utilizar para el
reporte de eventos adversos serios y de sospecha de reaccién adversa seria inesperada,
mismos que seran evaluades por los Comités.

Seré facultad de la Direccion de Investigacion, Comité de Investigacion y Comité de Etica en
investigacion solicitar la formacién de un Comité de Monitoreo de Datos y Seguridad
independiente (DSMB, por sus siglas en inglés) para dar seguimiento periédico sobre la
seguridad, conduccion, progreso y eficacia de protocolos de investigacion especificos.

DEL SEGUIMIENTO Y LOS INFORMES TECNICO-DESCRIPTIVOS

En correspondencia con el Articulo 99 de la Ley General de Salud y el Articulo 10 de su
Reglamento, se debera llevar y mantener actualizade en forma anual, un inventaric de la
investigacion que se realiza, incluyendo registro de investigadores, publicaciones cientificas
de los investigadores y el desempefio de los investigadores.

Con base en el Articulo 49 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, la Direccién de
Investigacion elaborara y actualizara los inventarios de los protocolos de investigacion que
se lleven a cabo, mismos que esta obligado a proporcionar a la Direccion General de
Poiiticas de Investigacién en Salud.

Las labores de seguimiento por parte de el/la investigador(a) principal incluyen la elaboracién
y entrega de los informes técnico-descriptivos de caracter parcial en forma semestral, a
entregar en junio y diciembre, y uno final. Las labores de seguimiento por parte de la
Direccion de Investigacion incluyen ta elaboracion y entrega del inventario de
investigaciones, sus avances y estado al momento del dltimo informe técnico-descriptivo a
la Direccién General de Politicas de Investigacion en Salud.

Los Comités de Investigacion, de Etica en Investigacién y de Bioseguridad seran
responsables de recibir los informes técnico-descriptivos por parte de el/la investigador(a)
principal, asi como los reportes de efectos adversos y dar seguimiento, identificar posibles
dafios a la salud, vigilar el cumplimento puntual de tos términos en los que se autorizé el
protocolo y en caso de ser necesario, presentar dicha informacion ante la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios o Comision Nacional de Bioética segun
corresponda.

En acuerdo con la NOM-012-SSA3-2012, los informes técnico-descriptivos parciales o final
deberan contener como minimo datos de identificacion (titulo y namero de registro), material
y metodos, resultados, conclusiones, referencias y los anexos que ellla investigador(a)
principal considere necesarios.

La Direccién de Investigacion, Comités de Investigacion, Comités de Etica en Investigacion
y Comité de Bioseguridad tienen la facultad de solicitar informacion adicional o el
replanteamiento de la investigacion cuando considere que la informacién proporcionada es
insuficiente, no es clara o no cumple con los requisitos establecidos en este reglamento.
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La falta de cumplimento de la entrega de los reportes semestrales técnico-descriptivos
resultara en la suspension o cancelacion del protocolo de investigacion.

Toda la informacion relacionada con cualquier protocolo de investigacién que el investigador
principal entregue a la Direccion de Investigacion y a los Comités en materia de investigacion
para la salud serd clasificada como confidencial, debiéndose guardar total confidencialidad
respecto de los informes y reportes recibidos.

DE LA SUSPENSION, CANCELACION, CONTINUACION Y TERMINACION DE LOS
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.

Con base al Articulo 41 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, toda investigacion
debera ser suspendida de inmediato por elfla investigador(a) principal en caso de sobrevenir
el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del sujeto de investigacion, cuando se
advierta su ineficacia 0 ausencia de beneficios 0 cuando el aportante de los recursos
suspenda el suministro de éstos.

Elfla investigador(a) principal, asi como los Comités competentes, deberan suspender o
cancelar la investigacion ante la presencia de cualquier efecto adverseo que sea impedimento
desde el punto de vista ético o técnico para continuar con el estudio conforme lo estipula el
Ariculo 84, Fraccion lll, del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de la
Investigacion para la Salud.

La Direccion de Investigacion, asi como los Comités competentes, tienen la facultad de
iniciar cualguier procedimiento administrativo por faltas y/o violaciones a lo establecido en
los ordenamientos aplicables y en su defecto, por lo dispuesto por la Ley.

La Direccién de Investigacion, asl como los Comités competentes, tienen la facultad de
iniciar un procedimiento administrativo en contra de el/la investigador(a) principal cuando no
pueda comprobar gue este se ha realizado con apego al protocolo de investigacion inicial.
Asi mismo, los Comités competentes tienen la facultad de revocar la auterizacidn cancelando
o suspendiendo el protocolo de investigacion.

Los Comités de Investigacion, Etica en investigacion y de Bioseguridad tienen la facultad de
suspender un protocolo de investigacion cuando elfla investigador{a) principal no entregue
en tiempo y forma un reporte semestral previa notificacion del proceso administrativo.

Los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y de Bioseguridad tienen la facultad de
cancelar un protocolo de investigacion cuando elfla investigador(a) principal no entregue en
tiempo y forma dos reportes semestrales de forma consecutiva o acumulada, previa
notificacion del proceso administrativo.

Una vez suspendido o cancelado el estudio, el/la investigador(a) principal debera informar a
todos los participantes con prontitud y en forma apropiada, establecer un calendario de
seguimiento para todos los participantes, informar a la institucion, al patrocinador, a los
Comités y otros organismos relevantes implicados y proporcionar un informe detallado por
escrito en conformidad con las Normas de Buena Practica Clinica (ICH-E6-R2}y
demas disposiciones aplicables.

\
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DE LOS DATOS

Por su naturaleza los datos cualitativos pueden clasificarse en identificables, confidenciales,
pseudo anonimizados y anonimizados. El uso de datos que permitan identificar a un sujeto
de investigacion debe minimizarse, a menos que exista una justificacion y un consentimiento.

En consonancia con las Normas de Buenas Practicas Clinicas ICH E6(R2), la informacién
obtenida a través del protocolo de investigacion debera ser registrada, manejada y archivada
de manera que permita su comunicacion, interpretacion y verificacién en forma precisa y que
garantice la confidencialidad de los registros de los participantes. Esto se aplica a todos los
registros, independientemente del tipo de medio utilizado.

ElMa investigader(a) principal deberd conservar los datos fuentes y documentos fuentes
ademas de registrarla en un cuaderno de recegida de datos (CRD) dentro del expediente del
sujeto de investigacion,

Los investigadores que recaben y utilicen informacion o material biologico en bases de datos
de salud deberan hacerlo apegados a los principios de la Declaracion de Taipéi, que incluyen
respeto de la dignidad, autonomia, privacidad y confidencialidad de las personas.

La informacion y el material biclégico recolectados para un protocolo de investigacion
determinado, se debe obtener el consentimiento especifico para este en conformidad con la
Declaracién de Helsinki y la Declaracion de Taipéi.

La informacién y el material bioldgico recolectados en una base de datos de saiud o un
biobanco para usos multiples e indefinidos, requeriran informar en el consentimiento el
objetivo de la base de datos de salud o del biobanco, riesgos y costos de la recopilacion,
almacenamiento y uso de la informacion y el material, naturaleza de la informacién o del
material que se recolectara, procedimiento para la entrega de resultados, incluidos los
hallazgos inesperados, reglas de acceso a la base de datos de salud o al biobanco,
mecanismos de proteccion de la privacidad y que, exclusivamente en el caso de que la
informacion y el material sean anonimizados, siendo imposibie la identificacion, no se tendra
la opcién de retirar el consentimiento.

Los sujetos de investigacion tendran el derecho a solicitar informacion sobre sus datos y su
uso y recibiria, asi como también a solicitar las correcciones de errores u omisiones.

Los sujetos de investigacion tendran derecho, en todo momento y sin represalias, a cambiar
su consentimiento o retirar su informacion identificabie de la base de datos de salud y su
material biolégico de un biobanco.

Sera facuitad del Comité de Etica en Investigacion aprobar la creacion de bases de datos de
salud y biobancos utilizados para investigacion conforme lo establece la Declaracion de
Taipéi.

Ei/la investigador(a) principal debe especificar en el protocolo de investigacion el objetivo de
la base de datos de salud o del biobanco, la naturaleza de la informacién de salud y el
material biclégico que seran incluidas, periodo de almacenamiento de la informacién o del
material, regufaciones sobre la eliminacién y destruccion de la informacion y del material,
criterios y procedimientos sobre &l acceso y el intercambio de informacion de salud o material
bioldgico, medidas de seguridad para evitar el acceso no auterizado o el intercambio
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inapropiado y €l nombre y contacto de la o |as personas responsables de administrar la base
de datos o biobanco.

Las bases de datos, que por razones de seleccion y disposicion de su contenido constituyan
creaciones intelectuales, quedaran protegidas como compilaciones como lo establece el
Articulo 107 de la Ley Federat del Derecho de Autor. Dicha proteccion no se extendera a los
datos contenida en la base de datos y materiales en si mismos.

DE LA RELACION ENTRE PRESTADORES DE ATENCION MEDICA Y LOS
INVESTIGADORES

Conforme al Articulo 113 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
investigacion para la Salud, ella investigador(a) principal debera contar con la autorizacion
del jefe responsable de su area de adscripcion para la conduccién del protocolo de
investigacion. En caso de que dicha investigacion se lleve a cabo en una subdireccion,
departamento o area distinta a la de adscripcion, entonces debera informar y solicitar
autorizacién al responsable de esta.

La Direccién de Investigacion, a iravés del departamento correspondiente, informara
semestralmente a los responsables de los distintos departamentos o areas, el inventario de
protocolos que se llevan a cabo en la misma.

Ningun profesional de la salud podra condicionar la atencién medica a una persona a cambio
de otorgar o retirar su consentimiento para participar o continuar participando en una
investigacion.

Con base al numeral 11.4 de la NOM-012-8SA3-2012, cuando la investigacion implique la
aplicacion combinada de un procedimiento experimental gue potencialmente pueda
contravenir, potenciar o modificar el tratamiento meédico habitual, la responsabilidad de la
seguridad del individuo, a causa de su caracter de paciente-sujeto de investigacion, sera
mancomunada entre ellla investigador(a) y el médico responsable del tratamiento habitual.
Esta relacion de corresponsabilidad no obliga al investigador a incluir al médico responsable
del tratamiento como parte del protocelo de investigacion.

Es recomendable |a participacion de un médico certificado en la realizacién de protocolos de
investigacion, particularmente en los ensayos clinicos, quien sera responsable de la atencion
médica suministrada a los sujetos de investigacion y de todas las decisiones médicas
relacionadas con la investigacion en consonancia con Jas Normas de Buena Practica Clinica
ICH-E8-R2.

Con base al numeral 4.3 Asistencia Médica de los Sujetos del Ensayo de las Normas de
Buena Practica Clinica ICH EB {R2)}, se recomienda que elfla investigador(a) principal
informe al médico tratante o responsable del sujeto de investigacion sobre la participacion
de este en un ensayo clinico siempre gue el sujeto acepte que se informe al médico tratante.

Con base al articulo 41 Bis, de [a Ley General de Salud, se debera contar con el Comité
Hospitalario de Bioética que sera el responsable del analisis, discusién y apoyo en la toma
de decisiones respecto de los problemas derivados de la atencién médica, en la practica
clinica o en la docencia que se imparte en el area de salud, y de un Comité de Etica en

ol

& Pagina 24 de 41




REGLAMENTO INTERNO DE Rev. 1.4
SALUD INVESTIGACION
DIRECCION DE INVESTIGACION e & | Pégine 25 de 41

24,

241

242

243

24.4

24.5

25,

25.1

252

253

Investigacion, que sera responsable entre otros aspectos de atender aquellos problemas
relacionados con la investigacion.

DE LA RELACION ENTRE ENSENANZA E INVESTIGADORES

El Instituto deberd asegurar la participacidon de sus investigadores en actividades de
ensefianza con base en la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, Capitulo I,
Investigacién, Articulo 50. De igual forma, se debera vincular los cursos de especializacién
y de posgrado con los programas de prestacion de servicios de atencion meédica y de
investigacion del Instituto conforme a lo estipulado en ei Articulo 52 de ia Ley de los Institutos
Nacionales de Saiud.

En conformidad con los Lineamientos Generales para el Funcionamiento del Posgrado de la
Universidad Nacional Auténoma de México en su Articulo 2do, Fraccién IH, el Institutc como
entidad académica participante en programas de posgrado cumplira con desarrollar lineas
de investigacion afines al programa.

Con base en el Reglamento Interno para Residentes Médicos del Instituto Nacionai de
Neurologia y Neurocirugia, seréa derecho de los residentes realizar actividades de
investigacion cientifica, bajo la asescria y supervision del profesor titular o médicos adscritos
e investigadores del Instituto.

En coordinacién con la Direccién de Ensefianza, cada residente debera realizar cuando
menos un trabajo de investigacién clinica durante su residencia, de acuerdo con los
lineamientos y las normas que emite el Instituto, la Universidad Nacional Auténoma de
Mexico y la Secretarfa de Salud.

En el caso de pasantes de servicio social en investigacion, los tutores deberan contar con
nombramiento vigente en el Sistema Nacional de Investigadores durante todo el ciclo
académico del pasante y cumplir con todos los requisitos del Programa Nacional de Servicio
Social en Investigacion en Salud de la Comision Interinstitucional para la Formacion de
Recursos Humanos para la Salud.

DE LOS CONVENIOS

Con base al Articulo 11 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de la
Investigacion para la Salud, la Institucion debera tener registro del origen y destino de fos
recursos financieros involucrados.

Ella investigador(a) principal debera conservar todo convenio, contrato, o registro donde se
estipulen las responsabilidades, atribuciones y funciones de todos los involucrados en la
investigacion, de acuerdo con lo establecido en las Normas de Buenas Practicas Clinicas
ICH E6 (R2) y los Lineamientos para Cumplir las Buenas Practicas Clinicas en la
Investigacion para la Salud.

Todo convenio debera ser revisado y debera contar con el visto bueno del area juridica del
Instituto.
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Los convenios financiados con recursos de terceros deben sefialar como minimo los
indicados en los Lineamientos para la administracién de recursos de terceros destinados a
financiar proyectos de investigacién en el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia
Manuel Velasco, que incluyen el objeto, el monto de la aportacion, porcentaje que habra de
aplicarse a gastos indirectos y a favor del Instituto, duracién, obligaciones, derechos de autor
¢ industriales, causas de terminacion y causas de recision.

Bajo la denominacion de convenio se incluye también al Acuerdo de acceso y uso de
informacién. En el contexto de estudios colaborativos o multicéntricos, este acuerdo debe
establecer claramente a quién pertenece la propiedad de los datos recolectados (centro
transmisor o centro receptor), prohibir que los datos se compartan para fines diferentes a los
establecidos en el protocolo y describir los derechos y obligaciones de cada una de las partes
involucradas.

En estudios colaborativos y multicéntricos, fa Direccién de Investigacién puede requerir la
inclusidn en el protocolo de investigacion de un Acuerde de Confidencialidad entre los
investigadores que establezca el compromiso de confidencialidad, la duracion de la
colaboracién, los derechos de propiedad v los compromisos de las partes.

En estudios colaborativos y multicéntricos, la Direccion de Investigacion puede requerir la
inclusion en el protocolo de investigacion de Politicas de Publicacion, el cual puede designar
a un Comité interno de Informacién y Publicacion para establecer los procedimientos para
acceso a los datos, definicion de publicaciones primarias, secundarias ¢ ancilares.

DE LOS COMITES

En seguimientc a lo estipulade en la Ley General de Salud en su articulo 98 es
respensabilidad de la persona titular de la Direccién del instituto constituir un Comité de
Investigacion, un Comité de Ftica en Investigacion si se realiza investigacion en seres
humanos y un Comité de Bioseguridad. Estos Comités son referidos en lo general como
Comités en materia de investigacién para la Salud.

Es responsabilidad de la persona titular de la Direccion General del Instituto la creacion del
Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio en apego a la NOM-
062-Z00-1999.

Los Comités se constituiran en apego, se integrarén y sujetaran a las disposiciones del
Regiamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud en sus
Articulos 103, sobre el nimero de miembros, Articulos 104 a 107, sobre las caracteristicas
de los miembros, y Articulo 108, sobre la duracion.

Cada Comité es responsable de la elaboracién de sus propios Manuales de Organizacion y
Manuales de Procedimientos. Adicionaimente, el Comité de Etica en Investigacion debera
apegarse a la Guia Nacional para el Funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion.

Con base al Articulo 14, Fraccidn VI, del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud, toda investigacion debera contar con el dictamen favorable
de los Comités de Investigacion, de Etica en Investigacion, de Bioseguridad, Comité Interno
para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio, en los casos que corresponda a cada
uno de ellos,
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Es responsabilidad del Comité de Investigacion revisar, dictaminar, solicitar modificaciones
Yy, en su caso, aprobar todo protocolo de investigacion tanto del ambito clinice como basico,
evaluando la calidad técnica y el mérito cientifico de la investigacion propuesta con base en
el Articulo 111 del Regiamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud.

Es responsabilidad de! Comité de Etica en Investigacidn revisar, dictaminar, solicitar
modificaciones y, en su caso, aprobar todo protocolo de investigacion en seres humanos,
formulando las recomendaciones de caracter ético procedentes, para lo cual revisara los
riesgos y los beneficios de la investigacion, asi como la carta del consentimiento informado
con base en el Articulo 109 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud. En términos generales el Comité de Etica en Investigacion
corresponde a la Junta de Revisién Institucional (IRB por sus siglas en inglés) en otros
paises.

Es responsabilidad del Comité de Bioseguridad revisar, dictaminar, solicitar modificaciones
¥, en su caso, aprobar todo protocolo de investigacion que involucre microorganismos
patogenos o material bioldgico que pueda contenerlos, investigacion que impligue
construccién y manejo de acidos nucleicos recombinantes, investigacién con isétopos
radiactivos y dispositivos y generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas.
Todo lo anterior en apego al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacién para la Salud en su Titulo Cuarto, Capituios | a lll.

En acuerdo con los principios basicos y la NOM-012-SSA3-2012, los miembros de los
Comités de investigacién, Etica en la Investigacién y Bioseguridad deberan abstenerse de
participar en la evaluacion y dictamen de sus propias investigaciones.

Los Comités de Etica en Investigacion, de Investigacion y de Bioseguridad sesionaran
conjuntamente siempre que sea posible con base al Articulo 102 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Es facultad de cada Comité decidir si el protocolo de investigacion puede ser evaluado en
forma expedita o en su defecto ser presentade anie el Comité en sesién ordinaria o
extracrdinaria conforme lo establezca su Manual de Procedimientos.

La dispensacién de consentimiento informado es decision exclusiva del Comité de Etica en
Investigacion.

Cada dictamen sera elaborado y firmado por separado por los respectivos Comités en
materia de Invesiigacion para la Salud segun sefiala la NOM-012-SSA3-2012.

Los Comités se reservan el derecho de realizar evaluaciones peridgdicas en funcion de las
caracteristicas de cada protocolo de investigacion.

DEL MANEJO DE FONDOS

Con base en el Articulo 39 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, se establece que
el financiamiento para la ejecucién de un protocolo de investigacion podra llevarse a cabo
con recursos federales, recursos autogenerados, recursos externos o con recursos de
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terceros. Asi mismo, los recursos deberan ser suficientes para concluir el protocolo de
investigacion respectivo incluyendo costos directos e indirectos. Cuando el protocolo de
investigacion contintie su desarrollo en un Instituto distinto al originalmente designado por la
razén que fuere, los recursos se transferiran al Instituto que tome el proyecto a su cargo.

Con base en el Articulo 41 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, se establece que
todo protocolo de investigacion con financiamiento externo debera ser autorizado por la
persona tituiar de la Direccion General del Instituto, previo dictamen favorable de los Comités
segln corresponda a cada caso. Adicionalmente, la Direccién General debera informar de
los resultados de estos a la Junta de Gobierno.

Conforme al Articuio 41, Fraccion Vi de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, sera la
Junta de Gobierno quien fijara el porcentaje de los recursos que deberan destinarse a favor
del Instituto.

Conforme al Articulo 44 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, el Instituto contara
con un comité interno encargado de vigilar el uso adecuado de los recursos destinados a la
investigacién, asi como la evaluacion de los informes técnico y financiero.

El desarrollo de proyectos de investigacién financiados con recursos de terceros sera
evaluado por el Comité Interno encargado de vigilar el uso de los recursos destinados a la
investigacion en acuerdo con lo estipulado en los Lineamientos para la Administracion de
Recursos de Terceros destinados a financiar proyectos de Investigacion de los Institutos
Nacionales de Salud.

La Direccion de Administracién del Instituto sera responsable de la administracién de los
recursos de terceros por sl o por una Unidad Contable de Proyectos conforme a los
Lineamientos para la Administracién de Recursos de Terceros destinados a financiar
proyectos de Investigacién de los Institutos Nacionales de Salud.

Todo gasto efectuado con recursos de terceros debera estar amparado con la
documentacion comprobatoria correspondiente, debidamente requisitada conforme a los
Lineamientos para la administracion de recursos de terceros destinados a financiar proyectos
de investigacion en el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Veiasco, a los
procedimientos y politicas establecidas en los manuales de operacion def Instituto y en la
normatividad fiscal aplicabie.

. DE LA DIFUSION

Con base al Articulo de 46 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, el Instituto
difundira a la comunidad cientifica y a la sociedad, a través de la Direccion de investigacion,
sus actividades y los resuliados de sus protocolos de investigacion sin perjuicio de los
derechos de propiedad industrial ¢ intelectual correspondientes y de la informacién que deba
reservarse conforme a lo establecido en la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales
en Posesion de Particulares y la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién
Pubtica.

Elfla investigador{a) principal podra publicar informes parciales y finales de los estudios
dando el debido crédito a los investigadores asociados y al personal técnico que hubiera
participado en la investigacion. Adicionaimente, debera entregar una copia de estas

\
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publicaciones a la Direccion de Investigacion conforme a lo establecido en el Articulo 120
del Reglamento de la Ley General de Saiud en Materia de Investigacion para la Salud.

Para la autoria en los trabajos de difusion se utilizaran los criterios del Comité Internacional
de Editores de Revistas Médicas (ICMJE, por sus siglas en inglés).

La figura de autor principal debe cumplir como minimo el haber conducido o supervisado el
analisis de datos, la presentacion e interpretacion de los resultados y haber participado en Ia
elaboracién del documento a someter para presentacion o publicacion.

La figura de coautor debe cumplir como minimo el haber realizado contribuciones al andlisis
de datos, a la interpretacion de estos, haber revisado todos ios borradores del documento y
ser capaz de presentar los resultados, implicaciones y limitaciones del estudio, ademas de
autorizar la version final a someterse o presentarse.

Se prohibe la utilizacion de un tercero contratado por elfla investigador(a) o sujeto o instancia
patrocinadora para elaborar el texto de publicaciones derivadas del protocolo de
investigacién sin recibir reconocimiento publico por ello (escritor fantasma).

Se prohibe la inclusion de autores en los trabajos y publicaciones derivadas del protocolo de
investigacion cuando éstos no hayan contribuido de forma significativa al mismo (autoria de
regalo).

En apego al Articulo 3, Fraccion Il, del Estatuto Organice del Instituto, ios resultados de las
investigaciones y trabajos que realice se integrardn al Repositorio Nacional de Acceso
Abierto a Recursos de Informacién Cientlfica, Tecnoldgica y de Innovacién, de Calidad e
interés Social y Cultural, de conformidad con lo estipulado en la Ley de Ciencia y Tecnologia.

https:/fwww.repositorionacionalcti.mx/

DEL PLAGIO, DESVIACIONES Y VIOLACIONES AL PROTOCOLO

Se considerara piagio para los fines de este reglamento la apropiacion de las ideas,
procesos, resultados o palabras de ofra persona sin otorgar el crédito correspondiente,
incluyendo aquellas obtenidas a través de la revisién de las propuestas de protocolos de
investigacién y manuscritos.

Se considerara plagio para los fines de este reglamento a quien use en forma dolosa, con
fin de lucro y sin la autorizacion correspondiente, obras protegidas por la Ley Federal del
Derecho de Autor, y a quien publique a sabiendas una obra substituyendo el nombre del
autor por otro nombre; esto, conforme a lo establecido en el Codigo Penal Federal vigente y
demas normatividad aplicable. Por lo anterior, la apropiacién de las ideas, procesos,
resultados o palabras de otra persona sin otorgar el crédito, incluyendo aquellas obtenidas
a traves de la revision de las propuestas de protocolos de investigacion, sera denunciada
ante ia autoridad correspondienie.

Se considerara también como mala conducta ética a la fabricacién (presentar datos de
investigacion inexistentes) y a la falsificacion (manipulacion de datos de investigacion
existentes). Los datos de investigacion incluyen resultados, estadisticas, figuras, tablas e
imagenes.

La duplicacién de publicaciones sera considerada también mala conducta ética y mala
practica en investigacion.
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La investigacion sobre posible plagio, fabricacién, manipulacion o duplicacion de
publicaciones podra ser iniciada por un tercero o por la misma Direccion de Investigacion.
Dicha investigacion se realizara conforme a las recomendaciones de practicas centrales del
Comité de Etica en Publicacion (COPE).

La Direccion de Investigacién, el Comité de Investigacion, el Comité de Etica en Investigacién
se reservan el uso de herramientas digitales de detecciéon de plagio én la evaluacién de
protocolos de investigacion.

Todo caso comprobado de plagio, fabricacion, manipulacién o duplicacion de publicaciones
sera reportado ante los directivos del Instituto, su Junta de Gobierno, su Comité de Etica y
Prevencion de Conflictos de Interés, asi como a las instancias correspondientes de la
Direccién General de Peliticas de Investigacion en Salud y al aportante de los recursos.

Ante todo caso comprobado de plagio, fabricacion, manipulacion o duplicacion de
publicaciones, la Direccién de Investigacion estard obligada a denunciar ante el Comité
Editorial de la revista involucrada, en caso de tratarse de una publicacion cientifica, o ante el
Comité Cientifico, en caso de tratarse de presentacioén en reuniones cientificas.

Una desviacion al protocolo se define, para fines de este reglamento, como cualquier falta al
procedimiento establecide en el protocolo de investigacién, los Procedimientos
Normalizados de Operacion o el Procedimiento Operativo Estandar. Una desviacidn mayor
se considera violacién al protocolo cuando impacta en la seguridad del sujeto de
investigacion, integridad de los datos recolectados durante el estudio o la voluntad de
continuar participando en el estudio por pane del sujeto de investigacion. En contraparte,
una desviacion no genera impacto sobre la seguridad o los datos del estudio. Es obligacion
de ellla investigador(a) reportar toda desviacion y violacion ante la Direccion de
investigacion, Comité de Investigacion y Comité de Etica en Investigacion.

DEL CONFLICTO DE INTERESES, DENUNCIAS Y QUEJAS

Seran considerados come conflictos de intereses o actuacion bajo conflicto de intereses,
ademas de los sefialados en la Ley General de Responsabilidades Administrativas y en la
Ley de Ciencia y Tecnclogia, a relaciones financieras directas (empleo, acciones, fondos,
patentes), relaciones financieras indirectas (honorarios, consultorias), confiicto intelectual o
de carrera (promocion, rivalidad o competencia), conflictos institucionales, conflicto por
creencias personales y conflicto por relaciones (amistad intima acreditable o enemistad
manifiesta acreditable). Todo investigador principal, miembro de Comité y asesor externo
debe mostrar transparencia y declarar cualquier conflicto de interés potencial, aparente o
real.

En caso de conflicto de interés real ellla investigador(a) principal deberd excusarse de
participar en el protocolo de investigacion. Los miembros de Comités evaluadores y asesores
externos deberan excusarse de participar o dictaminar.

El Comité de Etica en Investigacion en todo momento debera evitar cualquier conflicto de
interés en la evaluacion de toda la informacion relacionada a la investigacién en salud, por
lo cual deberan implementar un procedimiento para el llenado, firma y conservacion del
“Formato de no conflicto de interés”, de todos los participantes en la sesién; ademas, en caso
de que algun integrante declare un conflicto de interés potencial, debe abstenerse de
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participar en el analisis y evaluacion de la infermacion, lo cual debera asentarse en el acta
de sesion correspondiente, tal y como |o establece la Guia Nacional para la Integracién y
Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién de la Comisién Nacional de
Bioética, asi como los Lineamientos para Cumplir las Buenas Practicas Clinicas en la
fnvestigacion para la Salud de {a Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y de [a Conferencia Internacional de Armonizacion para las Buenas Practicas
Clinicas en su version vigente.

Cuando exista patrocinio u otras formas de remuneracion, es responsabilidad de elfla
investigador(a) principal establecer las medidas necesarias para evitar que éstos originen
conflictos de interés conforme lo establece el Articulo 63 del Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

En caso de que la investigacion sea patrocinada por algun organismo publico o privado,
debera garantizarse que ello no generara conflictos de intereses para lo cual debera
anexarse al protocelo de investigacion una explicacion detallada de los recursos con que se
cuenta y la forma en que seran proporcionados y distribuidos como lo sefiala la NOM-012-
SSA3-2012.

La Direccion de Investigacion, el Comité de Investigacion, el Comité de Etica en Investigacion
y el Comité de Bioseguridad estan obligados a recibir y dar curso a las quejas sobre los
protocolos de investigacion presentadas por escrito provenientes de investigadores, sujetos
de investigacion, instituciones, organos reguladores y particulares.

La Direccion de Investigacion, el Comité de Investigacion, el Comité de Etica en Investigacion
y el Comité de Bioseguridad estan obligados a dar derecho de réplica, recibir y dar curso a
las apelaciones presentadas por escrito por elfla investigader(a) acusado{a) de mala
conducta o mala practica en investigacion.

En acuerdo con la NOM-012-SSA3-2012 las autoridades de la Direccién de Investigacién y
los miembros de los Comités relacionados deben actuar de manera imparcial y objetiva, con
apego estricto a los principios €ticos y cientificos, en todes los asuntos que se desprendan
de la investigacion, especialmente cuando se trate de atender las quejas que formulen los
sujetos de investigacion.

DE LAS SANCIONES

Quien realice investigacion clinica o basica en seres humanos, animales, tejidos, érganos,
lineas celulares, cultivos primarios, o utilice microorganismos patégenos o material bioldgico
que los contenga, construccidbn y manejo de acidos nucleicos recombinantes, isétopos
radiactivos y dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en
contravencién a lo dispuesto por el presenie reglamento, Ley General de Salud, su
Reglamento, o las Normas Oficiales referidas, y demas normativa aplicable; se hara acreedor
a las sanciones que al respecto sefala la Ley.

Los investigadores que con motivo de la aplicacién de este reglamento sean sancionados
por los Comités en materia de Investigacion para la Salud, podran interponer un recurso de
inconformidad contra actos y resoluciones ante Ja Direccion de Investigacién.

Los investigadores que cometan, y se confirme, plagio, fabricacidon o manipulacion de datos
de investigacion seran reportados ante el Comité de Etica y de Prevencién de Conflictos de
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Intereses para verificar la existencia de violacion a los valores y principios previstos en el
Codigo de Conducta del Instituto. Es facultad de este Comité dar vista al Organo Interno de
Control de la Secretaria de la Funcién Publica ante posibles faltas administrativas o hechos
de corrupcién.

Las decisiones de terceros, incluyendo Comités Editoriales y Comités Cientificos, sobre
casos de plagio, fabricacién, manipulacién o duplicacién de publicaciones seran acatadas.
Esto incluye retraccion de manuscritos o de trabajos.

Cualquier conducta inapropiada mencionada en el articulo 29 y 30 del presente Reglamento,
podra ser considerada como una falta administrativa y los investigadores podran ser
sancionados dependiendo de la gravedad del acto cometido, haciéndose acreedores a las
sanciones dispuestas en la Ley General de Responsabilidades Administrativas y demas
normativa aplicable.

La Direccién de Investigacion podra interponer la denuncia correspondiente en el dmbito

civil, penal o administrativa y elfla investigador(a) podra ser acreedor a las sanciones
correspondientes gue determinen las autoridades pertinentes.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Para |a correcta interpretacion y aplicacion de este reglamento, es necesario consultar:

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos. DOF 05-02-1917. Ref. DOF 28-05-
2021

CODIGO Penal Federal. DOF 14/08/1931. Ref. 12/11/2021

CODIGO Civil Federal. DOF 26/05/1928. Ref. DOF 11/01/2021

LEY Organica de la Administracion Plblica Federal. DOF 29-12-1976. Ref. 20-10-2021
LEY Federal del Trabajo. DOF 01-04-1870. Ref. DOF 31-07-2021

LEY General de Salud. DOF 07-02-1984. Ref. DOF 22/11/2021

LEY Federal para Entidades Paraestatales. DOF 14-05-1986. Ref. 01-03-2019

LEY Federal de Procedimiento Administrativo. DOF 04-08-1994. Ref. 18-05-2018

LEY de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico. DOF 04-01-2000. Ref.
DOF 20-05-2021

Ley Aduanera. DOF 15-12-1995. Ref. DOF 12-11-2021

LEY Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial. DOF 91-07-2020

LEY Federal del Derecho de Autor. DOF 24-12-1996. Ref. 01-07-2020

LEY de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas. DOF 04-01-2000. Ref.
DOF 20-05-2021.

LEY General de Proteccion Civil. DOF 06-08-2012. Ref. DOF 20-05-2021.

LEY de los Institutos Nacionales de Salud. DOF 25-05-2000. Ref. 29-11-2019

LEY General de Archivos. DOF 15-06-2018

LEY General de Responsabilidades Administrativas. DOF 18-07-2016. Ref. DOF 22-11-2021
LEY de Ciencia y Tecnologia. DOF. 05-06-2002. Ref. 06-11-2020

LEY General de Contabilidad Gubernamental. DOF. 31-12-2008. Ref. 30-01-2018

LEY Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion., DOF. 11-08-2003. Ref. DOF 22-11-
2021

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

LEY Federal de Sanidad Animal. DOF. 25-07-2007. Ref. 16-02-2018

LEY de Amparo, Reglamentaria de los arficulos 103 y 107 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos. DOF. 02-04-2013. Ref. DOF 07-06-2021
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LEY de Asistencia Social. DOF 02-09-2004. Ref. DOF 20-05-2021

Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. DOF 18-03-2005. Ref. 06-
11-2020

LEY de Comercio Exterior. DOF 27-07-1993, Ref, 21-12-2006

LEY de Proteccidon a los Animales de la Ciudad de México. Gaceta 26-02-2002. Ref. la
Gaceta Oficial de la Ciudad de México el 27-05-2021

LEY de Seguridad Nacional. DOF 31-01-2005. Ref. DOF 20-05-2021

LEY General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica. DOF 04/05/2015. Ref.
20/05/2021

LEY de Transparencia, Acceso a ia Informacién Publicay Rendicion de Cuentas de la Ciudad
de México. Gaceta 06-05-2016. Ref. 26-02-2021.

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

NORMA Oficial Mexicana NOM-004-STPS-1998. Sistemas de proteccion y dispositivos de
seguridad en la maquinaria y equipo gue se utilice en los centros de trabajo. DOF 31-05-
1989

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-004-STPS-2020, Maquinaria y equipo
que se utilice en los centros de trabajo. Sistemas de proteccién y dispositivos de seguridad.
DOF 08/02/2021

NORMA Oficial Mexicana NOM-030-SSA3-2013, que establece las caracteristicas
arquitecténicas para facilitar el acceso, transito, uso y permanencia de las personas con
discapacidad en establecimientos para la atencién médica ambulatoria y hospitalaria del
Sistema Nacional de Salud. DOF 12-08-2013

NORMA Oficial Mexicana NOM-015-SSA3-2012. Para la Atencién Integral a personas con
discapacidad. DOF 14/09/2012

NORMA Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012. Sistemas de informacién de registro
electrénico para la salud. Intercambio de informacién en salud. DOF 30-11-2012

NORMA Oficial Mexicana NOM-031-SSA3-2012. Asistencia Social, Prestacién de servicios
de Asistencia Social a Adultos y Adultos Mayores en Situacion de Riesgo y Vulnerabilidad.
DOF 13-09-2012.

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la
ejecucidon de proyectos de investigacion para fa salud en seres humanos. DOF 04-01-2013
PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-032-3SA3-2018. Asistencia social.
Prestacidén de servicios de asistencia social para nifias, nifios y adolescentes en situacion
de riesgo y vulnerabilidad. DOF 13-09-2019

NORMA Oficial Mexicana NOM-208-SSA1-2002. Regulacién de los servicios de salud que
establece los criterios de funcionamiento y atencion en los servicios de urgencias de los
establecimientos de atencion médica. DOF 15-09-2004

NORMA Cficial Mexicana NOM-018-STPS-2011. Constitucion, integracion, organizacion y
funcionamiento de las comisiones de seguridad e higiene. DOF 13-04-2011

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-033-8SSA3-2013. Educacion en Salud.
Criterios para la utilizacién de los establecimientos para la atencién médica como campos
clinicos para ciclos clinicos e internado de pregrado de la licenciatura de medicina. DOF 21-
10-2014

NORMA Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, en materia de informacion en saiud. DOF
30-11-2012

NORMA Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasificacién y los listados de los residuos peligrosos. DOF
23-06-2006

NORMA Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-2009. Manejo de desechables radioactivos en
instalaciones radioactivas que utilizan fuentes abiertas. DOF 04-08-2009
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NORMA Oficial Mexicana NOM-030-STPS-2009. Servicios preventivos de seguridad y salud
en el trabajo-funciones y actividades. DOF 22-12-2009

NORMA Oficial Mexicana NOM-031-STPS-2011. Construccion-condiciones de seguridad v
salud en el trabajo. DOF 04-05-2011

NORMA Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014. Para la vigilancia epidemiologica,
promocidn, prevencidn y control de las enfermedades fransmitidas por vectores. DOF 16-
04-2015

NORMA Oficial Mexicana NOM-002-STPS-2010. Condiciones de Seguridad-prevencién y
proteccion contra incendios en los centros de trabajo. DOF 22-12-2009

NORMA Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, que establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que
deben sujetarse los Terceros Autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad.
Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben de
sujetarse los Terceros Autorizados, centros de Investigacion o Instituciones Hospitalarias
que realicen las pruebas de biocomparabilidad. DOF 20-09-2013. Mod. DOF 03-05-2021
Norma Oficial Mexicana NOM-028-STPS-2011. Mantenimiento de las instalaciones
eléctricas en los centros de trabajo-condiciones de seguridad. DOF 29-12-2011

Norma Oficial Mexicana NOM-027-85A3-2013. Regulacién de los servicios de salud, que
establece los criterios de funcionamiento y atencién en los servicios de urgencias de los
establecimientos para la atencion médica. DOF 04-09-2013

Norma Oficial Mexicana de emergencia NOM-EM-001-SSA1-2012. Medicamentos
biotecnoldgicos y sus biofarmacos. Buenas practicas de fabricacion. Caracteristicas técnicas
y cientificas que deben cumplir éstos para demostrar su seguridad, eficacia y calidad.
Etiquetado. Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad y farmacovigilancia.
DOF 20-09-2012

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

PROYECTO de Nerma Oficial Mexicana PROY-NOM-007-S8A3-2017. Para la organizacion
y funcionamiento de los laboratorios clinicos. DOF 31-01-2018

NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012. Buenas practicas de fabricaciéon para
establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos. DOF 11-10-2012
NORMA Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012. Del expediente clinico. DOF 15-10-2012
NORMA Oficial Mexicana NOM-028-STPS-2012. Sistema para la administracion del trabajo-
seguridad en los procesos y equipos criticos gue manejen sustancias quimicas peligrosas.
DOF 06-09-2012

NORMA Oficial Mexicana NOM-017-S8A3-2012. Regulacion de servicios de salud. Para la
practica de la acupuntura humana y métodos relacionados. DOF 18-18-2012

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-017-SSA3-2018. Regulacion de
servicios de salud. Para la practica de la acupuntura humana, métodos y fécnicas
relacionadas. DOF 23-11-2018

NORMA Oficial Mexicana NOM-022-SSA3-2012. que instruye las condiciones para la
administracion de la terapia de infusion de los Estados Unidos Mexicanos. DOF 18-08-2012.
NORMA Cficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012. Que establece las caracteristicas minimas
de infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencidon médica
especializada. DOF 08-01-2013

NORMA Oficial Mexicana NOM-019-S5A3-2013. Para la practica de enfermeria en el
Sistema Nacional de Salud. DOF 02-08-2013

NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015. Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos. DOF 05-02-2016

NORMA Oficial Mexicana NOM-164-3SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de
farmacos. DOF 04-02-2016
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NORMA Oficial Mexicana NOM-062-ZO0O-1999. Especificaciones técnicas para la
produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio. DOF 18-06-2001. Ref. DOF 22-
08-2001

NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016. Instalacion y operacién de la
farmacovigilancia. DOF 19-07-2017

NORMA técnica numero 313, para la presentacion de proyectos e informes técnicos de
investigacion en las instituciones a la salud. DOF 25-07-1988.

NORMA técnica niimero 314, para el registro y seguimiento en materia de investigacion para
la salud. DOF 25-07-1988

NORMA técnica nimero 315, para el funcionamiento de comisiones de investigacién en las
instituciones de atencion a la salud. Publicada en el DOF 25-07-1988

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco
Suarez

Normas de Buena Practica Clinica ICH E6 (R2)

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud. Ref. DOF
02-04-2014.

Reglamento Interno para Residentes Médicos del Instituto Nacional de Neurologia y
Neurocirugia

Lineamientos para cumplir las Buenas Practicas Clinicas en ia Investigacion para la Salud,
publicados por fa Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios el 31-05-
2012

Buenas practicas de documentacién

Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024. Publicado el 30-04-2019

Programa Sectorial de Salud 2020-2024. Publicado el 17-08-2020

Lineamientos para la administracién de recursos de terceros destinados a financiar
proyectos de investigacién en el Instituto Nacional de Neurologla y Neurocirugia Manuel
Velasco. Publicado el 26-11-2010

Lineamientos Generales para el Funcionamiento del Posgrado de Ia Universidad Nacional
Autonoma de México. Publicado el 30-06-2020

Guia Nacional para la Integracién y el Funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacién. Comisién Naciona! de Bioética, 2018

Gufa para sometimiento de protocolos nuevos o iniciales. Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Guia de sometimiento para protocolo de investigacién en seres humanos (HOMOCLAVE
COFEPRIS 04-010}. Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Guia de sometimiento para protocolo de investigacién en seres humanos: Inclusién de
Centro (HOMOCLAVE COFEPRIS 09-012). Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos (HOMOCLAVE
04-010-Modalidad A y C). Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
Guia para el Sometimiento de Enmienda al Protocolo de Investigacion (HOMOCLAVE
COFEPRIS 09-012). Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Guia para el Sometimiento de Enmienda al Protocole de Investigacion en Seres Humanos.
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Guia para sometimiento de modificacion a oficio previamente emitido. Comisién Federal para
la Proteccitn contra Riesgos Sanitarios

Declaracion de Ginebra, adoptada por la 22 Asamblea General en Ginebra en 1948
Declaracion de Helsinki, sobre investigacion médica en seres humanos por la Asociacién
Médica Mundial (AMM) en 1964. Ultima revision 2013

Declaracion de Tokio, sobre directivas para médicos con respecto a la tortura y otros tratos
o castigos crueles, inhumanos o degradantes, impuestos sobre personas detenidas o
encarceladas. Adoptada por la Asamblea Médica Mundial en 1975. Ultima revision 2016
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= Declaracion de Taipéi, sobre las consideraciones éticas de Investigacion sobre las bases
de datos, datos masivos y biobancos. Adoptada por la Asamblea Médica Mundial en 2002.
Ultima revision 2016 )

= Cdédigo Internacional de Etica Médica, adoptada por la Asamblea Médica Mundial en 1948,
Ultima enmienda 2006

33. GLOSARIO

Las siguientes definiciones estan basadas en la Ley General de Salud y su Reglamento; Ley de los
Instifutos Nacionales de Salud, NOM-220-SSA1-2016 Instalacibn y operacidén de la
farmacovigilancia, NOM-012-85A3-2012 que establece los criterios para la ejecucién de proyectos
de investigacidén para la salud en seres humanos, Guia Nacional para la Integracién y el
Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion, Lineamientos para cumplir las Buenas
Practicas Clinicas en la Investigacion para la Salud, Declaracién de Taipéi sobre las consideraciones
éticas de las bases de datos de salud y |os biobancos, Normas de Buena Practica Clinica ICH E6
(R2).

Atencion médica. Se entiende por atencion médica el conjunto de servicios que se proporcionan al
individuo, con el fin de proteger, promover y restaurar su salud (articulo 32, de la Ley General de
Salud).

Auditoria. Examen sistematico e independiente de las actividades y decumentos relacionados con
el protocolo de investigacion para determinar si las actividades relacionadas con el estudio se
llevaron a cabo conforme al protocolo vy si los datos fueron registrados, analizados y comunicados
de forma precisa de acuerdo con el protocolo, los Procedimientos Normalizados de Operacion, el
Procedimiento Operativo Estandar, la Buena Practica Clinica y los requisitos regulatorios aplicables.
ICH E6 (R2).

Autorizacion de una investigacion para la salud en seres humanos. De conformidad con la
NOM-012-8SA3-2012, es un acto administrativo mediante el cual, la Secretaria de Salud permite al
profesional de la salud Ia realizacion de actividades de investigacion para la salud, para el
empleo de medicamentos ¢ materiales en la que el ser humano es el sujeto de investigacion y que
se desarrolla con el dnico propésito de realizar aportaciones cientificas y tecnoldgicas para obtener
nugvos conocimientos en materia de salud.

Base de datos de salud. Con base en la Declaracion de la Ascciacion Médica Mundial es el sistema
para recopilar, organizar y almacenar informacion sobre las consideraciones éticas de las bases de
datos de salud y los biobancos.

Biobanco. Con base en la Declaracion de la Asociacién Médica Mundial sobre las consideraciones
éticas de las bases de datos de salud y los biobancos, reline material biclogico obtenido de un ser
humano, vivo o muerto, gue puede proporcionar informacion bioldgica y genética de la persona. Asi
mismo, incluye la informacion asociada a este material biologico.

Buenas Practicas Clinicas: Estandares relacionados con el disefio, conduccién, monitoreo,
auditoria, registro, analisis y reporte de los datos de un ensayo clinico en humanos, que asegura que
los datos y los resultados reportados son veridicos y precises, vy que los derechos, integridad vy
confidencialidad de los sujetos estan protegidos. Dichas practicas se basan en los lineamientos de
la Conferencia Internacional de Armonizacion para las Buenas Practicas Clinicas (ICH-E6-R2)
(Lineamientos para el cumplimento de las Buenas Practicas Clinicas).
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Carta de consentimiento informado en materia de investigacion. Documento escrito, signado
por ellla investigador(a} principal, el paciente o su familiar, tutores o representante legal y dos
testigos, mediante el cual el sujeto de investigacién acepta participar voluntariamente en una
investigacién y que le sea aplicada una maniobra experimental, una vez que ha recibido la
informacién suficiente, oportuna, clara y veraz sobre los riesgos y beneficios esperados. Deberan
indicarse los nombres de los testigos, direccion y la relacion que tienen con el sujeto de investigacion
{(NOM-012-SSA3-2012).

Comité de Monitoreo de Datos y Seguridad. Grupo imparcial que supervisa un estudio clinico y
examina los resultados para determinar si son aceptables. Este grupo puede determinar si el estudio
debe modificarse o terminarse {Institutos Nacionales de Sailud de los Estados Unidos de América,
NIH).

Comités en materia de investigacién para fa salud. Conjunto de profesionales pertenecientes a
una institucién o establecimiento donde se realiza investigacion para la salud o de ofros sectores,
encargados de revisar, aprobar y vigilar que los proyectos o protocolos de investigacion se realicen
conforme a los principios cientificos de investigacién, ética en la investigacién y de bioseguridad que
dicta la lex artis médica y de conformidad con el marco juridico-sanitaric mexicano (NOM-012-8SSA3-
2012),

Conflicto de intereses. La posible afectacién del desempefio imparcial y objetivo de las funciones
de los Servidores Publicos en razén de intereses personales, familiares o de negocios, establecido
en el articulo 3 fraccion VI de la Ley General de Responsabilidades Administrativas.

Datos Fuente. Toda informacién en los archivos originales y copias certificadas de los registros
originales de los hallazgos clinicos, observaciones u otras actividades del protocolo de investigacion
necesarias para la reconstruccion y evaluacion de este. Los datos fuente siempre estan contenidos
en los documentos fuente. Normas de Buena Practica Clinica ICH E6 (R2).

Datos personales. Cualquier informacion concerniente a una persona fisica identificada o
identificable, ya sea de forma directa o indirectamente a través de cualquier informacién.

Departamento. Division de la estructura de una organizacion jerarquica conforme a la Ley Organica
de la Administracién Publica Federal con funciones determinadas de acuerdo con el Manual de
Organizacion especifico.

Documentos fuente. Documentos, datos, archivos y registros originales que incluyen historia
clinica, informes de laboratorio, diarios, cuestionarios o escalas de evaluacién, registro de
movimiento def producto en investigacion, medios magnéticos, estudios de imagen y cualquier otro
registro requerido por el protocolo de investigacion. Normas de Buena Practica Clinica ICH E6 (R2).

Efecto adverso. Conjunto de signos y sintomas no calculados e inesperados que se presentan en
un sujeto de investigacidén como consecuencia de la aplicacién de maniobras experimentales
previstas en un protocolo o proyecto de investigacion para la salud en seres humanos y que
potencialmente representen un riesgo para su salud {(NOM-012-SSA3-2012),

Evento adverso. Cualquier acontecimientio médico desfavorable e inesperado en un sujeto de
investigacion a quien se haya administrado un producto en investigacion vy que no necesariamente
tenga una relacion causal con este. El evento adverso puede ser un hallazgo anormal de laboratorio,
sintomas o enfermedad asociada temporalmente con el uso del producto en investigacién, esté o no
relacionado con este.
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Evento adverso grave. Aquel que cumple con alguno de los siguientes criterios: resulta en la
muerte, es potencialmente mortal, requiere para su atencién la hospitalizacién o prolongacioén de
esta, dé lugar a una anomalia o malformacién congénita o resulte en discapacidad significativa.
Normas de Buena Practica Clinica {CH E& {(R2).

Estudio genémico poblacional. Al que tiene como propésito el analisis de uno o mas marcadores
genéticos en individuos no relacionados que describen la estructura gendmica de una poblacién
determinada, identifican a un grupo étnico o identifican genes asociados a un rasgo, una enfermedad
o la respuesta a farmacos. Articulo 317 Bis, Fraccion I, de la Ley General de Salud.

Enmienda. Cualquier cambio a un documento que forma parte del proyectc o protocolo de
investigacion, derivado de variaciones a la estructura metodolégica, sustitucion de elfla
investigador(a) principal ¢ ante la identificacion de riesgos en los sujetos de investigacién. Los
documentos susceptibles de enmienda son: proyecto o protocolo, carta de consentimiento
informado, manuai del investigador, documentos para el paciente, escalas de medicidn y cronograma
{NOM-012-SSA3-2012),

Grupo de investigacién. Conjunto de investigaderes que comparten proyectos en una tematica
comun correspondiente a una Linea de Investigacion (Instituto Nacional de Salud Publica).

Inspecclén. Acto de una autoridad regulatoria de llevar a cabo una revision oficial de documentos,
instalaciones, registros y cualquier otro recurso gque considere relacionado con el protocolo de
investigacion. Normas de Buena Practica Clinica ICH E& (R2).

Investigacion para la salud en seres humanos. En la que el ser humano es el sujeto de
investigacion y que se desarrolla con el Gnico propdsito de realizar aportaciones cientificas y
tecnolégicas, para obtener nuevos conocimientos en materia de salud (CONBIOETICA).

Investigacién farmacolégica. Son las actividades cientificas tendienies al estudio de
medicamentos y productos biologicos para uso en humanos, respecto de los cuales no se tenga
experiencia previa en el pais, que no hayan sido registrados por la Secretaria y, por lo tanto, no sean
distribuidos en forma comercial, asi como los medicamentos registrados y aprobados para su venta,
cuando se investigue suU uso con modalidades, indicaciones, dosis o vias de administracion
diferentes de las establecidas, incluyendo su empleo en combinaciones (Articulo 65, del Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud).

Investigador principal. Al profesional de la salud a quien la Secretaria de Salud autoriza un proyecto
o protocole para la ejecucion de una investigacion para la salud en seres humanos, conforme al
objetivo y campo de aplicacién de esta norma y es responsable de conducir, coordinar y vigilar el
desarrollo de dicha investigacion (NOM-012-SSA3-2012).

Investigacion sin riesgo. Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion
intencionada en las variables fisiologicas, psicolégicas y sociales de los individuos que participan en
el estudio, entre los que se consideran: cuesticnarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y
otros, en los que no se le identifigue ni se traten aspectos sensitivos de su conducta (Articulo 17, del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud).

Investigacién con riesgo minimo. Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través
de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagndsticos o tratamiento
rutinarios, entre los gue se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva;
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electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencién de
placenta durante el parto, coleccién de liquido amniético al romperse las membranas, obtencion de
saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacién terapéutica, placa dental
y calculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracién, extraccion de sangre por puncidn venosa en adultos en buen estado de salud, con
frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen méximo de 450 mililitros en dos meses,
excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicologicas a
individuos © grupos en los gue no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con
medicamentos de uso comun de amplio margen terapéutico y autorizados para su venta, empleando
las indicaciones, dosis y vias de administracidén establecidas y gue no sean los medicamentos de
investigacidn que se definen en el articulo 65 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud, entre otros (Articulo 17, del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud).

Investigacién con riesgo mayor que el minimo. Son aquéllas en que las probabilidades de afectar
al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con microondas,
ensayos con los medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 del Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, ensayos con nuevos dispositivos,
estudios que incluyan procedimientos quirirgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, ios que
empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con
placebos, entre otros (Articulc 17, del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacidén para la Salud).

Junta de Revision Institucional (IRB por sus siglas en inglés). Organismo independiente
constituido por miembros médicos, cientificos y no cientfficos, cuya responsabilidad es asegurar la
proteccion de los derechos, |a seguridad y el bienestar de los sujetos humanos involucrados en un
protocolo de investigacién. Normas de Buena Practica Clinica ICH E6 (R2).

Laboratorio de investigacion. Espacios disefiados y dotados de los medios necesarios para
realizar investigaciones de acuerdo con las necesidades de cada linea de investigacion.

Linea de investigacién. Tematica alrededor de la cual se desarrollaran los protocolos de
investigacion por un mismo grupo. La finalidad es generar nuevos conocimientos de forma progresiva
y con una metodologia profunda y rigurosa hasta agotar dicha area de investigacion y ser
considerado especialista en la materia. No obstante, la linea de investigacién debe ser
suficientemente amplia como para que no se agoten los temas de interés inherente.

Maniobra experimental. Empleo de medicamentos o materiales, respecto de los cuales aun no se
tenga evidencia cientifica suficiente de su eficiencia terapéutica o rehabilitatoria ¢ se pretenda la
modificacién de las indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos, en un sujeto de
investigacion, con la finalidad de obtener informacién cientifica respecto de la eficacia de su uso con
fines preventivos, diagnésticos, terapéuticos o rehabilitatorios (NOM-012-SSA3-2012).

Medicamentos o materiales. Principios farmacolégicos, quimicos, biolégicos, materiales y
dispositivos médicos, utilizados o aplicades en seres humanos con fines de investigacion cientifica,
respecto de los cuales no se tenga evidencia cientifica suficiente para probar su eficacia preventiva,
terapéutica o rehabilitatoria (NOM-012-SSA3-2012).

Modificacién. Cualquier cambic de tipo administrativo que no altere el proyecto o protocolo de
investigacion, como son: cambio de domicilio, razén social, cambio en la integracidén de! equipo o
grupo de trabajo de elfla investigador(a), entre ofros (NOM-012-SSA3-2012).
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Monitorizacién. Acto de supervisar el progreso de un ensayo clinico y de asegurar que sea
ejecutado, registrado y comunicado de acuerdo con el protocolo, Procedimientos Normalizados de
Operacién, el Procedimiento Operativo Estandar, la Buena Practica Clinica y los requisitos
regulatorios aplicables. Normas de Buena Practica Clinica ICH E6 (R2).

Organizacién de Investigacién por Contrato (CRO por sus siglas en inglés). Persona fisica o moral
contratada por un patrocinador a la cual se le transfiere mediante un contrato, una o mas de las
actividades respecto a las investigaciones en salud que se patrocina. La responsabilidad de todas
las actividades permanece con el patrocinador. Normas de Buenas Practicas Clinicas ICH E6 (R2).

Patrocinador. Persona fisica o moral que acepta responsabilidades que se expresan por escrito,
para participar y financiar total 6 parciaimente un proyecto o protocolo de investigacion (NOM-012-
SSA3-2012).

Procedimiento invasivo. Aquel que se vale de una o varias técnicas médicas que invaden el cuerpo,
con un fin diagnéstico o terapéutico (NOM-012-SSA3-2012).

Producto en Investigacion. Cualquier forma farmacéutica conteniendo un ingrediente activo o
placebo, o producto de origen biolégico o biotecnoldgico, asi como el Dispositivo médico que es
usado o probado en un estudio clinico, incluyendo un producto registrado cuando es usado o
acondicionado en una forma distinta con la que fue autorizado, o cuando es probado para
indicaciones que no han sido autorizadas, o cuando es usado para obtener mas informacién acerca
de su uso autorizado. Aplica para nuevas entidades quimicas y biologicas, genéricos, nuevas
formulaciones, combinaciones de productos, biocomparables, dispositivos médicos con o sin
liberacion de algdn principio activo. Normas de Buenas Practicas Clinicas ICH E6 (R2).

Profesional de la Salud. Personas calificadas, tales como médicos, odontdlogos, veterinarios,
bidlogos, bacteriélogos, enfermeros, trabajadores sociales, quimicos, psicélogos, optometristas,
ingenieros sanitarios, nutrilogos, dietélogos, patologos y todo aquel profesional relacionado con las
ciencias quimico-farmacéuticas y ciencias de la salud humana, que cuenten con titulos profesionales
o certificados de especializacion que hayan sido legalmente expedidos y registrados por las
autoridades educativas competentes, de conformidad con el articulo 79 de la Ley General de Salud
(NOM-220-SSA1-2016),

Protocolo de investigacion. Documento que describe la propuesta de una investigacion para la
salud, conforme al objetivo y campo de aplicacion de esta norma, integrado al menos por los
capitulos de: planeacién, programacion, organizacién y presupuestacién, estructurado de manera
metodoldgica y sistematizada en sus diferentes fases de trabajo, que se realizaran bajo la
responsabilidad, conduccion y supervisién de un investigador principal (NOM-012-SSA3-2012).

Riesgo de la investigacién. Probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como
consecuencia inmediata o tardia del estudio (Articulo 17, del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud).

Recursos autogenerados. A los ingresos que obtengan los Institutos Nacionales de Salud por la
recuperacion de cuotas por los servicios que presten y las actividades que realicen (Articulo 2,
Fraccién Vill, de la Ley de Institutos Nacionales de Salud).

Recursos de terceros. Aquéllos puestos a disposicion de los Institutos Nacionales de Salud por
personas fisicas 0 morales, plblicas o privadas, nacionales o extranjeras, para financiar proyectos
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de investigacion y que pueden o no haber sido obtenidos o promovida su disposicion por
investigadores (Articulo 2, Fraccion IX, de la Ley de Institutos Nacionales de Salud).

Recursos de origen externo. A los subsidios, participaciones, donativos, herencias y iegados, en
efectivo o en especie, de personas fisicas o morales, publicas o privadas, nacionales o extranjeras,
gue se otorguen de manera directa a los Institutos o a través de sus patronatos {Articulo 2, Fraccién
X, de Ia Ley de Institutos Nacionales de Salud).

Subinvestigador(a). También referido(a) como colaborador(a). Cualquier miembro del equipo del
protocolo de investigacion designado y supervisado por el/la investigador(a) principal en ei centro de
investigacién para efectuar procedimientos criticos relacionados con la investigacién y/o tomar
decisiones impoertantes relacionadas con el ensayo (por ejemplo, asociados, residentes, pasantes
de investigacion). Normas de Buena Practica Clinica ICH E6 (R2)

Sujeto de investigacién. Individuo que otorga su consentimiento informado, por si mismo o por
conducto de su representante legal, para que en suU persona sean practicados determinados
procedimientos con fines de investigacion para la salud en seres humanos (NOM-012-SSA3-2012).

Sujetos Vulnerables. Personas cuya voluntad de participar voluntariamente en un protocolo de
Investigacion puede verse indebidamente influenciada por la expectativa, justificada o no, de
beneficios asociados con la participacién, o de una respuesta de represalia por parte de miembros
superiores de una jerarquia en caso de que se nieguen a participar. Normas de Buena Practica
Clinica ICH E6 (R2).

34. TRANSITORIOS

PRIMEROQ. El presente Reglamento Interno de Investigacion del Instituto entrara en vigor el dia
siguiente de la fecha en que sea aprobado por ia Direccion General de Politicas de
Investigacidn en Saiud.

SEGUNDO. Las modificaciones o adiciones a este reglamento se llevaran a cabo conforme a los
procedimientos dispuestos por las instancias sefialadas en la normatividad y
reglamentos dei Instituto.

TERCERO. Se abroga e! Regiamento Interno de Investigacion de 2019,

CUARTO. Publiquese, difindase y cumplase.
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