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OBJETIVO

Los presentes Lineamientos tienen por objeto establecer los requisitos para la
integracién y el funcionamiento que debera cumplir @l Comité de Investigacion y
sus integrantes, asi como contribuir a regular las actividades de investigacion
realizadas por los Profesores Investigadores.
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FUNDAMENTO LEGAL

Ley General de Salud;
Ley de los Institutos Nacionales de Salud,;

Ley Federal de Transparencia vy Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental,

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

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Plblica Gubernamental;

Reglamento para el otorgamiento de Licencias Académicas y Capacitacion en
Servicio al Personal Operativo, Docente y de Investigacion con Plaza de
Confianza del Instituto Macional de Salud Publica;

Reglamento para el Ingreso, la Promocién y la Permanencia al Sistema
Institucional de Investigadores en Ciencias Médicas de la Secretaria de Salud;

Norma Oficial Mexicana NOM-012-55A3-2012, que establece los criterios para la
ejecucidn de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos;

Lineamientos Generales para el Otorgamiento de Ao Sabatico a los Profesores

investigadores.
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AMBITO DE APLICACION

La aplicacion de estos Lineamientos es obligatoria para todos los miembros del
Comité y para todo el personal dentro y fuera del Instituto que realice actividades
de investigacion, docencia o servicio del propio Instituto.
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DEFINICIONES
Para efectos de estos lineamientos se entendera por:
CB: al Comité de Bioseguridad.
CEl: al Comité de Etica en Investigacién.

CEIS: a la Comisidn Externa de Investigacidn en Salud de los Institutos
Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad.

COFEPRIS: a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Colegio de Profesores: al grupc académico Intercolegiado que esta
determinado por la necesidad de atender a las areas de especializacion
académica especifica que requieran los Programas Académicos del Instituto.

Comision: a la Comisidbn Coordinadora de Institutos Macionales de Salud vy
Hospitales de Alta Especialidad.

Comisién dictaminadora: estara integrada por el Director General, Directores
Generales Adjuntos y Secretaria Academica, se encargara de revisar la
procedencia e improcedencia de las recomendaciones sometidas a
consideracion del Comité de Investigacion de solicitudes de afio sabatico y
licencias académicas.

Comité: al Comité de Investigacion.
CRETI: a los residuos Corrosivos, Reactivos, Explosivos, Toxicos e Inflamables.

ICM: a todo aquel personal del Instituto que ocupa una plaza de Investigador en
Ciencias Médicas (A, B, C, D, E o F) que ha sido evaluado y dictaminado previamente
por la Comision Externa de Investigacion en Salud, que se encuentra activo en el
quehacer de la investigacion.

Instituto: al Instituto Nacional de Salud Publica.

Investigador principal: al Profesor investigador del Instituto, responsable de
conducir, coordinar y vigilar el desarrollo de una investigacion de tipo biomédico,

;
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tecnolégico, sanitario, socio médico, clinico para la salud en seres humanos o en
animales para laboratorio o en tejidos y células de éstos, v en servicios de salud
conforme al objetive v campo de aplicacion de estos Lineamientos y el Manual
de Integrar;id:-n del Comité del Instituto. Este debe tener nombramiento minimo
de Investigador en Ciencias Médicas C, aprobado por la CEIS.

Ley: a la Ley General de Salud.

Lineamientos: a los presentes Lineamientos Internos para la Integracion vy
Funcionamiento del Comité de Investigacion del Instituto.

Manual: al Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité.

Mision de la investigacion en el Instituto: contribuir a elevar los niveles de
salud de la poblacion a través de la produccion, difusion y utilizacion del
conocimiento cientifico sobre las condiciones de salud y la respuesta social
organizada, para asi coadyuvar a la solucion de los problemas de salud con base
en el dominio de las disciplinas y los meétodos que conforman la salud publica.

NOM: a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-S5A3-2012, que establece los
criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanaos.

Profesor Investigador Honorario: al investigador externo a quien el Director
General del Instituto emite un nombramiento por recomendacion del Comité, en
el que certifica su paricipacion en los proyectos de investigacion, servicio,
clinicos, asi como en la imparticion de cursos y otras actividades docentes del
Instituto dentro de la linea de investigacion acorde a su perfil profesional.

Profesor Investigador: al profesional que mediante su participacién en
actividades cientificas genera conocimientos por su cuenta o institucionalmente,
y mediante actividades de docencia participa en la formacion de recursos
humanos en salud. Incluye ICM, Mandos Medios con actividades en
investigacion y docencia, Investigadores Eméritos, Ayudantes de Investigador,
Medicos Especialistas, Bidlogos, Quimicos, Investigadores contratados por
honorarios e Investigadores Profesores Honorarios. k |
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Proyecto: a estudios e investigaciones originales, sujetos al metodo cientifico,
que tienen como proposito la generacion de conocimientos dentro de las areas
de investigacion, biomédica o de salud pdblica y ciencias sociales. Incluye
estudios clinicos de servicio o protocolo.

Reglamento: al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud.

RPBI: a los Residuos Peligros Bioldgico Infecciosos.
SIID: al Sistema de Informacién en Investigacion y Docencia.

-

SNI: al Sistema Nacional de Investigadores.
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Articulo. 1

Articulo. 2

Articulo. 3

Articulo. 4

CAPITULO I. DISPOSICIONES GENERALES

Los presentes Lineamientos tienen por objeto, establecer los
requisitos para la integracion y funcionamiento que debera
cumplir el Comite, asi como regular las actividades de
investigacion realizadas por los Profesores invesligadores
pertenecientes al mismao.

El Comité del Instituto, es un érgano colegiado interdisciplinario
de caracter técnico consultivo, que tiene por objeto evaluar la
calidad técnica y el mérito cientifico de la investigacion propuesta,
formulando la opinidén correspondiente y emitiendo un dictamen
para garantizar que la investigacion que se realice en él, sea de
alta calidad cientifica con apego a principios éticos y acorde con
las normas de bioseguridad, segun los recursos humanos,
financieros y materiales disponibles.

El Director General del Instituto a través del Presidente del
Comité, registrara al Comité ante la Comisién y la COFEPRIS, y
cuando sea necesario, requerira la modificacion de registro en
caso de designacion o sustitucion de alguno de sus miembros.
Asimismo entregara un informe anual de sus actividades,
referente a la evaluacion de proyectos conforme al objetivo y

campos de aplicacion de la NOM y demas disposiciones de la
materia.

Para llevar a cabo las finalidades establecidas en los articulos
102 BIS y 391 BIS de |la Ley; 100 del Reglamento, sera necesario
gue el Comité se respalde en las disposiciones establecidas en el

Manual. :
(;
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CAPITULO Il. DE LA INTEGRACION DEL COMITE

Articulo. 5 El Comité estara integrado por un grupo colegiado de Profesores
Investigadores. Los miembros seran representantes de los
Centros de Investigacion del Instituto, conforme a la estructura
siguiente:

I Un Presidente, que sera nombrado por el Director General del
Instituto, quien debera tener nombramiento de ICM F otorgado por
la CEIS de la Comision y pertenecer al SNI en el Nivel 1l o llI.

l. Un Secretario Técnico, nombrado por el Presidente del Comité,
quien debera tener nombramiento de ICM D, E o F, otorgado por
la CEIS de la Comision; con un nivel |, Il o lll en el SNI.

1. Un Secretario Técnico Auxiliar, nombrado por el Presidente del
Comité, quien apoyara en las actividades administrativas al

Secretario Técnico!

V. Dos Vocales por centro de investigacion designados de la
siguiente manera: uno elegidoc por votacion del personal
academico y ofro designado por cada Director General Adjunto de
los Centros de Investigacion del Instituto. Podran ser designados
o elegidos vocales del Comité, los Profesores Investigadores,
adscritos al Instituto, que retinan los siguientes requisitos:

a) Tener nombramiento de ICM C otorgado por la CEIS. En caso
necesario, el nombramiento puede ser interno y debera ser
ratificado en la siguiente convocatoria de Ingreso Promocion y
Permanencia para los ICM:

b} Ser miembros del SNI;

c) Tener una antigiledad minima de seis meses como ICM del

Instituto. ( -
|
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El Presidente del CEl, que vigilara el apego ético con el objetivo
de garantizar el bienestar de los derechos de los sujetos
humanos participantes en los proyectos de investigacion;

El Presidente del CB; que vigilara el apego a las buenas practicas
que aseguran el bienestar de quienes realizan una investigacion y
del entorno, en términos de la disposicion adecuada de RPBI y
residuos CRETI.

Los miembros descritos en las fracciones | a VI de este articulo, a excepcion del
Secretario Técnico Auxiliar, tendran derecho a voz y voto.

Articulo. 6

Articulo. 7

Articulo. 8

Articulo. 9

Articulo. 10

Los miembros del Comité permaneceran en funciones por un
periodo de tres afios, pudiendo ser ratificados por un periodo
igual.

Los miembros del Comite se ausentaran durante la evaluacion y
dictamen de sus propias invesfigaciones.

Para volver a ser parte del Comité después de un segundo
periodo de funciones, se requerira del transcurso de dos afos.
Solo en caso de que la salida de un miembro implique el riesgo
de la operacion del Comité, el Director General del Instituto podra
proponer su permanencia hasta por un afio mas.

CAPITULO Ill. DE LAS FUNCIONES DEL COMITE

Es atribucion del Comité evaluar la calidad tecnica y el mérito
cientifico de la investigacidon propuesta, formulando la opinion
correspondiente, v emitir el dictamen que, en su caso, debe
contener la opinion del CEl y el CB.

Para el desempefio de sus atribuciones el Comite tendra las
funciones siguientes:

Realizar evaluaciones internas de los Profesores investigadores,
a solicitud de los Directores Generales Adjuntos, de acuerdo a los
requisitos establecidos en el Reglamento. ( -

i
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Evaluar sin excepcion, a cada uno de los candidatos a ocupar un
puesto de ICM de acuerdo al Reglamento.

Dar seguimiento a las Convocatorias emitidas por la Comision y
reportes mensuales solicitados por la misma.

A solicitud de los Directores Generales Adjuntos, evaluar
candidatos de acuerdo a los requisitos establecidos en el
Reglamento, para proponer al Director General del Instituto su
distincion como Profesor Investigador Honorario.

Validar la productividad mensual a través del SIID, generada por
cada Profesor Investigador de acuerdo a los indicadores
proporcionados por la Comision,

En materia de evaluacién de protocolos de investigacion el Comité
debera:

Vigilar que todo programa de investigacién que se planee realizar
en el Instituto, sea precedido de la elaboracién de un protocolo
acorde a la Mision de la Investigacion en el Instituto.

Compilar, establecer, difundir y vigilar periédicamente las normas
y su aplicacidon para la evaluacion de protocolos, informes
parciales y finales.

Incluir en la evaluacion de los protocolos, el dictamen del CEl y el
CB, independientemente del tipo de investigacion que se trate.

Reqgistrar y conservar copia electronica, de los protocolos,
informes parciales y finales que se desarrollen en el Instituto, y
hacerlos disponibles a la Direccion General para su revision y
consulta a través del SIID.

Registrar a través del SIID, los productos de investigacion

resultado de los proyectos. .

t
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Vi.

VI,

Los protocolos, deberan ser enviados a través del SID, y
presentarse de tal manera que sea claramente apreciable la
relacion existente entre el problema de investigacion, las hipotesis
u objetivos planteados, la metodologia seleccionada y las técnicas
de analisis de informacion que se utilizaran durante el proceso.

Para facilitar el dictamen, se recomienda que los protocolos
aborden los siguientes aspectos:

a) Titulo, debe identificar el objeto del estudio o intervencion. El
titulo debe ser corto, preciso, conciso y acorde al contenido de
la investigacion propuesta,

b) Portada, responsable, participantes del estudio y centro de
adscripcion.

c) Resumen estructurado, el resumen debe contener los
aspectos mas relevantes del proyecto (problema de
investigacion, hipotesis u objetivos planteados, metodologia
seleccionada ytécnicasde analisis de informacion a
emplear).

d) Introduccion, marco teérico, antecedentes y pregunta o
preguntas de investigacion, hipotesis conceptual (en su caso),
objetivos, importancia de la investigacion y su justificacion,
implicaciones tetricas y practicas.

e) Objetivos, especificar la finalidad del estudio y delimitar el
problema por investigar. De ser posible, delimitarlos por
general y especifico.

f) Metodologia, describir el tipo de estudio, de disefo,
principales variables a estudiar, fuentes y formatos para la
obtencion de la informacién y estrategias de analisis. Cuando
sea posible, el estudio se delimitara espacial vy
temporalmente. Presentar las técnicas clinicas, de laboratorio

3
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a)

h)

i)

k)

o estadisticas que se emplearan. En su caso, identificar si este
documento describe solamente un estudio piloto comeo tal, o si
se llevara al cabo un estudio piloto como parte preliminar de
un proyecto de investigacion gque se desarrolla integramente
en el documento.

Problemas y limitaciones, los autores deberan exponer la
problematica que anticipan en el desarrollo de su proyecto y
las limitaciones del mismo.

Financiamiento, recursos necesarios, cooperacion requerida
de ofras instancias y, si ya existe, financiamiento externo.

Cronograma de actividades, en el cronograma los autores
deberan describir el plan de trabajo a seguir de acuerdo al
tiempo establecido en el protocolo, especificando los
procedimientos a realizar para el desarrollo de la investigacion.

Aspectos Eticos, todo lo relativo a la informacion  que
describen los sujetos que participan en el estudio que
involucran la intervencion del paciente, la necesidad de
participacion de éste, los riesgos a los que seran sometidos y
los beneficios que obtendran.

Aspectos de Bioseguridad, Informacion relativa a la
integridad fisica-biologica del personal ocupacionalmente
expuesto, asi como los sujetos de investigacidn, la comunidad
y el medio ambiente.

Referencias, literatura consultada que sustenta directamente
el estudio.

m) Anexos, informacion o aclaraciones necesarias para

completar el texto del protocolo, pero que debido a su
extension o naturaleza no se consideran convenientes para
incluirlas dentro del mismo. ( ’

/

Hoja: 13de 27 |



wARLILD . |

Comité de Investigacidn

Instituto Nacional de Salud Pablica | & T
| b bt |
|

C R
gr ]

VIII.

IX.

Articulo.12

.

Iv.

t.immlmtm Internos para la Integracisn y Funcionamiento del Comité de |  Hoja: 14 de 27

investigacion del INSP l Vg

Revisar y corroborar que los protocolos propuestos cumplan con
las disposiciones aplicables en la materia.

Proponer al Investigador principal modificaciones y adiciones al
protocolo de investigacion, cuando sea necesario.

En materia de evaluacion de informes técnicos finales, el Comité
debera:

Previa aprobacién del Director General Adjunto, el Comité
dictaminara los informes técnicos finales de investigaciones
concluidas registradas en el SIID; y emitird via electronica el
dictamen correspondiente.

Proponer al Investigador principal modificaciones y adiciones al
informe técnico cuando sea necesario.

Requisitos minimos que deben contener los informes técnicos
finales:

Objetivos*®

Resultados*

Conclusiones*®

Logros®

Productos publicados
Participaciones en congresos

Estudiantes formados
* OBLIGATORIOS

Evaluar las solicitudes de afio sabatico de los ICM adscritos al
Instituto y recomendar a la Comigién dictaminadora de estos en
cada caso, de acuerdo a los Lineamientos Generales para el
Otorgamiento de Afio Sabatico.

Evaluar las solicitudes de Licencias Académicas de los ICM
adscritos al Instituto, ¥ recomendar a la Comision dictaminadora
la pertinencia de estos en cada caso, de acuerdec a los
Lineamientos Generales para el otorgamiento de Licencias
Academicas. (
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V. Dictaminar previa autorizacion del Colegio de Profesores
respectivo y aprobacion del CEl y el CB, los protocolos de tesis de
alumnos de posgrado.

V. Dar seguimiento a las convocatorias institucionales del Plan de
Trabajo del Director General del Instituto.

Wil. Elaboracion de informes semestrales y anuales de protocolos de
investigacion y productividad académica para Junta de Gobierno.

Vil Elaboracion de informes semestrales y anuales de las actividades
del Comite.

IX. Vigilar de acuerdo con los Directores Generales Adjuntos, la

confidencialidad de los proyectos de investigacion que le son
presentados, de conformidad con la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Pdblica Gubernamental y su
Reglamento.

CAPITULO IV. DE LAS FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

Articulo. 13 El Presidente tendra las funciones siguientes:

1. Brindar la informacion necesaria al Director General del Instituto
para dar cumplimiento a las acciones descritas en el articulo 3 de
los presentes lineamientos.

Il Llevar a cabo acciones dentro del marco de legalidad sobre
situaciones extraordinarias no contempladas en estos
lineamientos.

Ii. Propiciar la transparencia de acceso a la informacién conforme a
la regulacion aplicable.

Iv. Establecer la politica y/o procedimiento para el manejo de la
confidencialidad de la informacion que maneja el Comite para
todos y cada uno de los miembros participantes en el proceso.

|
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V. Presentar al Director General del Instituto, un informe anual de
las actividades realizadas por el Comité.
Vi. Representar al Comité del Instituto.
VL. Establecer la politica de trabajo del Comité.
o VIIl. Proponer al Director General del Instituto los nombramientos de

los miembros del Comité, tanto los designados por el Director de
Centro, como los elegidos por los Profesores Investigadores.

IX. F’r_esidir las sesiones del Comité y conducir las deliberaciones del
mismao.
X. Aprobar la orden del dia de cada sesion.
XN Autorizar toda comunicacion emitida por el Comité.
Xl Turnar al Secretario Técnico las solicitudes recibidas para el

tramite respectivo.

X1, Firmar las actas correspondientes de las reuniones convocadas vy
a las que hubiera asistido.

XIv. Instrumentar mecanismos de prevencion y deteccion de conflictos
de interés dentro del Comité.

XV, Sugerir al Director General del Instituto, el desarrollo de
capacitacion continua del Comité.

XVI. Las demas afines y necesarias para el cabal cumplimiento de sus
funciones.

Articulo. 14 El Secretario Técnico, auxiliado por el Secretario Auxiliar tendra
las funciones siguientes: (‘ -
{
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Iv.

VII.

Viil.

Xl.

Establecer en conjunto con el Presidente del Comite las politicas
de trabajo y vigilar el cumplimiento de las normas que rijan las
funciones del mismo.

Mantener informadoc al Presidente, sobre la conclusion del
periodo de las designaciones de los miembros del comité, para su
ratificacion o sustitucion.

Elaborar y someter a consideracién del Presidente el calendario
de sesiones del Comité, asi como la orden del dia y demas apoyo
documental necesario.

Verificar la existencia del quérum necesario en cada sesion del
Comité.

Fungir como enlace con ofros comités o comisiones.

Gestionar la elaboracion de todos los documentos necesarios
para el desarrollo de las actividades del Comite, asi como la
elaboracién de informes requeridos con apoyo de los miembros
del Comité.

Hacer llegar a los miembros del Comité con anficipacion no
menor de cinco dias habiles, la convocatoria, la orden del dia, la
informacion y documentacion de los asuntos propuestos para
tratarse en las sesiones.

Recibir del Presidente y distribuir a los miembros del Comité los
protocolos sometidos a evaluacion, con anterioridad no menor a
cinco dias habiles a las sesiones en que seran discutidos.
Proponer al Presidente las estrategias que por consenso de los
integrantes sean consideradas para corregir las desviaciones
detectadas.

Asistir a las sesiones del Comité en pleno.

Elaborar la minuta de las sesiones realizadas y ponerlas a

{1‘
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XIl.
X1

XIV.

XV.

Articulo.15

.

V.

Articulo.16

consideracion de los miembros del Comité para su revision y, en
su caso, aprobacion, llevando el registro y control de las mismas.

Firmar las minutas de las sesiones en las que participe.
Realizar seguimiento de los acuerdos tomados en las sesiones.

Resguardar y mantener actualizado el archivo electrénico de las
minutas y demas documentos que reciba el Comité.

Las demas necesarias para el cabal cumplimiento de sus
funciones ante el Comité que le instruya el Presidente del mismo.

Los vocales del Comité de Investigacion tendran las siguientes
funciones:

Enviar oportunamente por medio del SIID, sus comentarios y
dictamen correspondiente de los proyectos vy demas
documentacion relacionada con los asuntos a tratar en las
sesiones.

Asistir a las sesiones y firmar las minutas que se sometan a
consideracion de la misma.

Validar los acuerdos del Comité.

Las demas que le encomiende el Comité para el cabal
cumplimiento de sus funciones.

Las funciones de los miembros del Comité son de caracter
honorifico y éstos deberan abstenerse de paricipar en la
evaluacion y dictamen de sus propias investigaciones.
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CAPITULO V. DE LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS

PROFESORES INVESTIGADORES

Articulo. 17 En materia de derechos y obligaciones de los profesores
investigadores, vigilar el cumplimiento, sin perjuicio de ofras
disposiciones legales y administrativas, de los siguientes:

L Derechos de los profesores-investigadores:

a) Alinear por lo menos 80% de los proyectos de investigacién a

b)

c)

d)

a)

las Lineas de Investigacion por Mision establecidas. El 20%
restante podra destinarse a otras investigaciones de acuerdo
con su area de interés profesional.

Mantener su categoria y nivel derivados de cubrir los
requisitos establecidos en la Reglamentacion Académica vy
Administrativa y las disposiciones legales aplicables.

Ser sujeto a una promocion institucional conforme a los
procesos, criterios y lineamientos previstos.

Obtener una remuneracidon econdmica y, en su caso, un
porcentaje de las regalias por concepto de derechos de
propiedad intelectual, de conformidad con los ordenamientos
legales aplicables.

Obtener licencias y/o periodo sabatico de acuerdo con las
disposiciones legales y administrativas aplicables.

Realizar labores docentes en otras instituciones, siempre y
cuando no afecten sus obligaciones con el Instituto, no se
interpongan horarios y se informe a las autoridades del
Instituto.

Participar en los programas de estimulos en funcién de su
desempenfo o productividad, de conformidad con las

disposiciones aplicables. ;

R
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h)

Recibir estimulos, reconocimientos o premios a su labor, de
conformidad con las disposiciones aplicables; y

Los demas derechos aplicables por su nombramiento, en
terminos de la reglamentacién interna y las disposiciones
legales aplicables.

Obligaciones de los Profesores investigadores:

a)

b)

d)

Llevar a cabo sus actividades en apego a su puesto y
nombramiento como ICM, cumpliendo con los criterios y las
metricas institucionales determinadas para este fin, asi como
con los lineamientos institucionales y disposiciones legales.

Presentar los proyectos e informes correspondientes a sus
actividades en tiempo y forma al Director General, de acuerdo
con los criterios y lineamientos establecidos en el Instituto.

Sujetarse a las evaluaciones institucionales de productividad y
acceso a apoyos economicos, aportando de manera oportuna
la informacién que le sea requerida para tal efecto por el
Comité Interno encargado de vigilar el uso adecuado de
recursos para investigacion.

Participar en las actividades de docencia e investigacién
sequn lo establecido por el propio Instituto.

Conducirse éticamente y con honestidad en sus actividades
laborales.

Informar a los Directores Generales Adjuntos de sus
respectivos Centros en el Instituto, sobre cualquier situacion
que pudiera afectar su programa de actividades o el
cumplimiento de sus metas, tales como ausencias fisicas por
cualquier razon, comisiones, nombramientos, sanciones u
otras circunstancias; y {
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Articulo.18

Articulo.19

Articulo.20

Articulo.21

Articulo.22

Articulo.23

Articulo.24

g) Cumplir con las normas gue deriven de su nombramiento, de
la reglamentacion academica y administrativa, asi como de
las demas disposiciones legales aplicables.

CAPITULO VI. DE LAS SESIONES DEL COMITE

El Comité celebrara sesiones ordinarias, por lo menos seis veces
al afio y las extraordinarias que proponga su Presidente o tres

de sus miembros.

El Comité sesionara de manera conjunta con los presidentes del
CEl y del CB. En caso de verse éstos imposibilitados de asistir,
podran nombrar en su representacion a los respectivos
Secretarios Técnicos; los cuales tendran derecho a voz pero no a
voto.

El Comité sesionara validamente con la asistencia de por lo
menos la mitad mas uno de los miembros y debera estar el
Presidente o en su caso el Secretario Tecnico.

Los acuerdos se tomaran por mayoria de los miembros presentes
y el Presidente tendra voto de calidad en caso de empate.

En caso de que algun miembro del Comité al momento de la
sesion programada se encuentre fuera de las instalaciones del
Instituto, se tomara como efectiva su presencia via "Webex" y
tendran derecho a voz y voto.

En las sesiones extraordinarias la orden del dia no incluira la
presentacion de actas de la sesién anterior, seguimiento de
acuerdos ni asuntos generales.

En relacion a asesores externos, se tendra que cumplir con lo
siguiente:
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Articulo. 25.

V.

Podran participar como asesores externos del Comité los
profesionales de diversas disciplinas, los usuarios y personas de
la sociedad civil que considere el Presidente.

Los asesores externos tendran derecho a voz pero no a voto y no
formaran parte integrante del Comité.

CAPITULO VII. DE LOS DICTAMENES DEL COMITE

El dictamen de los protocolos podra ser:

Aprobado, el Protocolo se encuentra autorizado v listo para su
ejecucion.

Aprobado por etapas, esta modalidad corresponde a los casos
en que un protocolo  debido a las necesidades de su desarrolio
va cubriendo sus objetivos a través de diversas fases. En estos
casos el investigador responsable previa aprobacion de cada
etapa finalizada mediante un informe técnico, sometera la
siguiente fase de su protocolo a evaluacion del comité.

Exento de revision, figura que corresponde a actividades
académicas del Instituto que no consisten propiamente en el
desarrollo de investigaciones sino la imparticion de cursos, talleres
y capacitaciones que el Instituto provee como un servicio a
diferentes instancias publicas y privadas encaminados a la
promocion de acciones para proteger y promover la salud,
fortaleciendo el mejoramiento del desempefio del sistema de
salud.

Condicionado a Etica, el Comité emitira su aprobacion en cuanto
se registre el dictamen del CEI.

Condicionado a Bioseguridad, el Comité emitira su aprobacion
en cuanto se registre el dictamen del CB.
( ‘




—

Lineamientos Internos para la Integracién y Funcienamiento del Comité de Hoja: I3 de 27

Vil.

VilI.

IX.

Articulo. 26

Instituto Nacional de Salud Publica E e |
_— S = = K - b Dt s

Comitd de investigacidn

Investigacidn dal INSP

¥l

Condicionado a Etica y Bioseguridad, el Comité emitird su
aprobacion en cuanto se registre el dictamen del CEl y del CB.

Condicionadoe a cambios menores, el Comité ha emitido
observaciones minimas de forma o contenido, el responsable
deberda someterlo nuevamente a consideracidn del Comité;
suslituyendo en el SIID la version original por la versién corregida,
resaltando los cambios. Si el o los revisores asignados
consideran que las modificaciones solicitadas fueron subsanadas
en su totalidad, se podra emitir el dictamen correspondiente sin
necesidad de presentarse en sesion.

Condicionado a cambios mayores, el Comité ha emitido
observaciones de forma o contenido criticos del proyecto, el
investigador responsable deberd someterlo nuevamente a
consideracion del Comité una vez realizadas las modificaciones
correspondientes. Sustituyendo en el SIID la versidn original por la
version corregida, resaltando los cambios realizados. Si el o los
revisores asignados consideran que las medificaciones solicitadas
fueron subsanadas en su totalidad, se podra emitir el dictamen
correspondiente sin necesidad de presentarse en sesion.

No dictaminado, el Comité no realiza la evaluacion del protocolo
debido a que no existen los elementos suficientes para llevarla a
cabo. En este caso, se solicitara al investigador responsable que
retina la documentacion para su correspondiente evaluacion en
sesion del Comité.

Rechazado, el Comité ha emitido observaciones de naturaleza
mayor por lo que se considera que el proyecto no se puede
aprobar, ni condicionar en su situacion actual. Por lo que el
Investigador responsable debera reformular el proyecto Y
someterlo como una nueva propuasta.

El Comite registrara en el SIID y comunicara de manera
electronica al Investigador responsable con copia al Director
General Adjunto, el Coordinador Administrativo del centro que
corresponda y a la Subdireccién de Proyectos; el dictamen emitido

sobre los proyectos sometidos a evaluacion. x

|
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El Comité tiene la facultad de cancelar un proyecto por los
siguientes motivos:

a) No cumplic con el tiempo establecido en el articulo 21 de
estos lineamientos.

b) A solicitud del Investigador responsable, debido a que no se
concretd el financiamiento solicitado.

c) A solicitud del CEIl, anle la presencia de cualquier evento
adverso que sea impedimento desde el punto de vista ético
para continuar el estudio. Cuando existan condiciones que
violen o potencialmente alteren los principios de integridad vy
respeto a los derechos humanos.

d) Por las causas que el Comité en pleno considere.

El Investigador responsable debera responder a las
observaciones de un dictamen, dentro de los veinte dias habiles
siguientes a partir de la notificacion del Comite, sustituyendo en el
SIID el proyecto anterior por el modificado resaltando los cambios
realizados. Asi mismo, tendra derecho a inconformarse del
resultado del dictamen. Su inconformidad debera ser dirigida al
Presidente por medic del SIID, manifestando claramente los
aspecios con los que no esta de acuerdo, el Presidente lo
sometera a consideracion del Comité. El resultado de la
inconformidad sera dado a conocer al Investigador responsable en
un plazo no mayor a siete dias habiles posterior a la sesion del
Comite en la que se haya acordado.

Una vez que el Comité considere que el proyecto sometido a
evaluacién cumple con la calidad cientifica y técnica, emitira su
aprobacién Unicamente si cuenta con las aprobaciones del CEl y
del CB. Los proyectos no podran dar inicio si el Investigador
responsable no registra en el SIID las fechas reales de inicio y
termino. A
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Articulo. 30 La aprobaciébn podra ir acompafada de sugerencias al
Investigador responsable, lo cual no implica que haya necesidad
de respuesta al Comité sobre las mismas.

Articulo.31 El nombre del revisor solo podra ser conocido por los integrantes
del Comité; por tal razdn, en los documentos del dictamen relativo
a la propuesta no debe figurar el nombre del revisor. Se omitira,
de igual forma, el nombre de todos los investigadores que
participan en dicha propuesta.

Articulo.32 EIl dictamen definitivo para los informes técnicos, lo emitira el

Comité posterior a la aprobacion del Director General Adjunto del
Centro respectivo al que pertenezca el ICM.

CAPITULO VIl DE LA DESTITUCION, RENUNCIA Y SUPLENCIA DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

Articulo. 33 Seran causas de deslitucion de los miembros del Comite, las
siguientes:

1. Ausentarse del Instituto durante seis meses o mas.

Il Dejar de asistir a tres sesiones en forma consecutiva sin
autorizacion del Comité o justificacion a juicio de la misma;
y

. Descuidar o incumplir las funciones o tareas que le haya

asignado el Comité.

V. Revelar a terceras personas informacion discutida de las
sesiones del comité.

V. Agquellas gque a juicio del Comité se consideren pertinentes. .
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Los miembros del Comite tendran derecho a renunciar a su
cargo por causas debidamente comprobadas a juicio del
Comité.

La renuncia se presentara al Presidente por escrito, con quince
dias naturales de anticipacion a fin de someterla a la
consideracion de Comité, la cual se reserva el derecho de
aceptarla.

En caso de destitucién o renuncia de algin vocal, el Director
General Adjunto del centro que corresponda, contard con 20
dias habiles para nombrar un nuevo integrante o convocar a
votacion segun sea el caso.

El Secretario Teécnico podra suplir al Presidente en caso de
ausencia, los demas miembros del Comité no podran designar
suplentes.

CAPITULO IX DE LAS MODIFICACIONES DE LOS LINEAMIENTOS

Articulo. 38

Articulo. |

Articulo. 2

El Comité revisara una vez al afio estos Lineamientos Internos
y propondra, de ser necesario, al Director General del Instituto,
las modificaciones.

TRANSITORIOS

Estos Lineamientos Internos entraran en vigor al dia siguiente
en que sean autorizados por el Director General del Instituto
Nacional de Salud Puablica.

A partir de la fecha de la entrada en vigor de estos Lineamentos
Internos, quedara abrogado el Reglamento Interior de la Comision
de Investigacion aprobado por la Junta de Gobierno en octubre de
2006, Lo anterior con fundamento en el acuerdo de la Junta de
Gobierno No. 0-01/2013-9, en el que se menciona que no se
considera atribucion de la Junta de Gobiemno aprobar este
Reglamento, sino del Director General.
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Articulo. 3 Los casos no previstos en estos Lineamientos Internos, seran
resueltos por el Comite previa consulta con el Director General
del Instituto.

Estos Lineamientos fueron autorizados en la Cd. de
Cuernavaca Morelos, el 18 de noviembre del 2014; por el Dr.
Mauricio Hernéndez Avila, Director General del Instituto
Nacional de Salud Publica.
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