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INTRODUCCION

La Investigacién surge con el hombre, cuando su curiosidad lo lleva a la observacion de fenomenos
naturales que trataban de explicar y a la imitacién de algunos de ellos, situacién que a la fecha se
sigue gestando.

Tambien sabemos que el desarrollo de la Investigacion ha sido variable en los diferentes periodos
de la historia y no pocas veces se perdia entre caminos de ignorancia y fantasia, sino traia consigo,
conocimientos universales que se iban modificando conforme a nuevas Investigaciones.

El conocimiento de la medicina es todavia incompleto, ignoramos mas de lo que sabemos, esto se
debe a que la medicina cientifica tiene poco menos de 300 afios de haberse iniciado. Por lo que se
ha observado que en los ultimos 150 afios, los avances médicos han sido superiores a lo conocido
con anterioridad, todo ello se debe a que poco a poco, se fue imponiendo el pensamiento Cientifico
y la Investigacion como instrumento indispensable para la produccién de este desarrollo.

Es interesante notar que las mejores criticas y analisis de la Ciencia y de su Método, toman el
concepto de Ciencia por concebido.

Podemos decir, que la Ciencia es el conocimiento ordenado de los fendmenos naturales y de sus
relaciones mutuas.

El conocimiento Cientifico se ocupa de los aspectos reproducibles de la naturaleza, que el hombre
de ciencia quiere sistematizar y legislar basado en la experiencia pasada con la finalidad de
producir la presente e influir en la futura.

Los aspectos sucesivos en la evolucién de una teoria son:

1. Seleccidn de las variables pertinentes de un evento o fenémeno.

2. Establecimiento de las relaciones funcionales entre estas variables.

3. Asignacién de valores a las constantes numéricas de estas relaciones vy,
4. La busqueda de relaciones entre la nueva y las anteriores teorias.

En el Hospital se ha practicado la Investigaciéon Clinica desde inicios de sus actividades (1947)
primero dedicandose a la Investigacion de la Tuberculosis y posteriormente al convertirse en
Hospital General a intervenir en temas tan diversos que hicieron dificil el control en la forma y los
recursos obtenidos.

En 1981 la Division de Ensefianza y Actividades Académicos, se transforma en la Divisidon de
Ensefianza e Investigacion iniciando la reestructuracién de sus funciones, de acuerdo a lo
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establecido en el decreto presidencial, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 17 de
febrero de 1984, creandose también la Comision de Investigacion y Etica.

A partir de 1986, la Divisién de Ensefianza e Investigacion pasa a ser Subdireccion, creandose en
forma simultanea la Division de Ensefianza y la Divisién de Investigacion, posteriormente se
crearon los Departamentos de Investigacion Clinica y el Apoyo Técnico a la Investigacion. En este
ano se entrega el premio Gea-Puis, en Investigacion como estimulo a los trabajos mas destacados
de Médicos Residentes.

A partir de la creaciéon del Departamento de Investigacion Clinica se determinan y delimitan las
actividades correspondientes logrando una mejoria en la calidad de las Investigaciones realizadas.

El 1°. de diciembre de 1997, la Subdireccidn de Investigacion pasa a ser Direccion.

En 1988, se inaugura la Unidad de Investigacion, que cuenta con un quiréfano de Cirugia
Experimental y uno de microcirugia, un bioterio con diversas especies animales, un laboratorio de
toxicologia, uno de teratogénesis y otro de Biologia del desarrollo y dos Oficinas Administrativas.

En el aflo 2000 el Departamento de Investigacion Clinica se convirtié en Divisién, a la fecha la
Division de Investigacion Clinica, tiene como objetivo establecer los lineamentos administrativos
necesarios para favorecer el desarrollo adecuado de las Investigaciones que se realicen en la
Institucion.

El presente Manual de Procedimientos se elaboré considerando la “Guia Técnica para la
Elaboracién de Manuales de Procedimientos”, emitida por la Direccion General de Programacion,
Organizacion y Presupuesto de la Secretaria de Salud; conformandose con los siguientes
apartados: el objetivo del manual; el marco juridico y los procedimientos sustantivos que se llevan a
cabo en la institucién. Cada uno de los procedimientos contiene: el propodsito; alcance; politicas de
operacion, normas y lineamientos asi como su descripcién y diagramacion; los documentos de
referencia; registros y glosario de términos.

La actualizacion se realizara de acuerdo con los cambios que surjan de la dinamica cotidiana en el
desempefio de las funciones y atribuciones encomendadas, asi como por modificaciones a la
estructura Organica Funcional.

Las areas responsables de la elaboracion y actualizacion del Manual de Procedimientos son, esta
area con Revisién Técnica de la Subdireccién de Planeacion, a través del Departamento de
Organizaciéon y Métodos de este hospital.

Una vez autorizado este manual por las instancias competentes, sera de observancia general y
para su difusion se hara del conocimiento del personal del area.

El presente manual, consta de 6 procedimientos, congruentes con las atribuciones del Hospital
General “Dr. Manuel Gea Gonzéalez” y concuerdan con las actividades que se llevan a cabo en el
area. '
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l.- OBJETIVO DEL MANUAL

Establecer las politicas, normas y mecanismos para el desarrollo de Investigaciones que seran
coordinadas por la Divisiéon de Investigacion Clinica con el objetivo de establecer los lineamentos
Administrativos y Cientificos necesarios para desarrollar las Investigaciones Clinicas que se

realicen en la Institucion.
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Il.- MARCO JURIDICO
Actualizado al 13 de Agosto de 2015.
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 05-11-1917.
Ultima Reforma D.O.F. 10-VII-2015.
cODIGOS
Cédigo Civil Federal.
D.O.F. 26-V-1928.
Ultima reforma D.O.F. 24-XI11-2013.
Cddigo Penal Federal.
D.O.F. 14-VIII-1931.
Ultima reforma D.O.F. 12-111-2015.
Cadigo Nacional de Procedimientos Penales
D.O.F. 05-111-2014.
Ultima reforma D.O.F. 29-X11-2014.
Cadigo Federal de Procedimientos Penales.
D.O.F. 30-VIII-1934.
Ultima reforma D.O.F. 29-X11-2014.
Caodigo Federal de Procedimientos Civiles.
D.O.F. 24-11-1943.
Ultima reforma D.O.F. 16-1-2012.
Cédigo Fiscal de la Federacion.
D.O.F. 31-XII-1981.
Ultima reforma D.O.F. 07-1-2015.
Cadigo de Comercio.
D.O.F. 19-1X-1889.
Ultima reforma D.O.F. 13-VI-2014
LEYES
Ley General de Salud.
D.O.F. 7-11-1984.
Ultima reforma D.O.F. 04-VI-2015.
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Ley Organica de la Administracién Publica Federal.
D.O.F. 29-XII-1976.
Ultima reforma D.O.F. 13-V-2015.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 14-V-1986.
Ultima reforma D.O.F. 11-VIII-2014.

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 04-1-2000.
Ultima reforma D.O.F. 10-XI-2014.

Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
D.O.F. 04-1-2000.
Ultima reforma D.O.F. 11-VIII-2014.

Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del Estado, Reglamentaria del apartado B del Articulo 123

Constitucional.
D.O.F. 28-XI11-1963.
Ultima reforma D.O.F. 02-1V-2014.

Ley Federal del Trabajo.
D.O.F. 01-1V-1970.
Ultima reforma D.O.F. 12-VI-2015.

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
D.O.F. 04-1V-2015.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental.
D.O.F. 08-VI-2012.

Ultima reforma D.O.F. 14-VII-2014.

O

Ley Federal para la Administracion y Enajenacion de Bienes del Sector Publico.
D.O.F. 19-XI11-2002.

Ultima Reforma D.O.F. 23-11-2005.

Ley de Coordinacién Fiscal.
D.O.F. 27-XI11-1978.
Ultima reforma D.O.F. 11-VIII-2014.

Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos.
D.O.F. 13-111-2002.
Ultima reforma D.O.F. 14-VII-2014.

Ley de Fiscalizacion y Rendicién de Cuentas de la Federacién.
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D.O.F. 29-V-2009.
Ultima reforma D.O.F. 18-VI-2010.

Ley de Amparo, Reglamentaria de los Articulos 103 y 107 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos.
D.O.F. 14-VII-2014.

i_ey General de Titulos y Operaciones de Crédito.
D.O.F. 27-VIlI-1932.
Ultima reforma D.O.F. 13-VI-2014.

Ley Sobre el Contrato de Seguro.
D.O.F. 31-VIII-1935.
Ultima reforma D.O.F. 04-1\VV-2013.

Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas
D.O.F. 04-1V-2013.

Ley Reglamentaria del Articulo 5° Constitucional Relativo al Ejercicio de las Profesiones en el Distrito Federal.
D.O.F. 26-V-1945,
Ultima reforma D.O.F. 19-VII1-2010.

Ley para el Aprovechamiento Sustentable de la Energia.
D.O.F. 28-XI-2008.

Ley de Servicio Publico de Energia Eléctrica.
D.O.F. 22-XI1-1975.
Ultima Reforma 09-1V-2012.

Ley del Impuesto al Valor Agregado.
D.O.F. 29-XII-1978.
Ultima reforma D.O.F. 11-XII-2013.

Ley Federal de Derechos.
D.O.F. 31-XII-1981.
Ultima reforma D.O.F. 11-VIII-2014.

Ley de Planeacién.
D.O.F. 05-1-1983.
Ultima reforma D.O.F. 06-V-2015.

Ley General de los Derechos de Nifias, Nifios y Adolescentes.
D.O.F. 04-XI11-2014.

Ley del Diario Oficial de la Federacion y Gacetas Gubernamentales.
D.O.F. 24-XI1-1986.
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Ultima reforma D.O.F. 05-VI-2012.

Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente.
D.O.F. 28-1-1988.
Ultima reforma D.O.F. 09-1-2015.

Ley de la Propiedad Industrial.
D.O.F. 27-VI-1991.
Ultima reforma D.O.F. 09-1V-2012.

Ley de la Comision Nacional de los Derechos Humanos.
D.O.F. 29-VI-1992.
Ultima reforma D.O.F. 02-1V-2014.

Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacién.
D.O.F. 01-VII-1992.
Ultima reforma D.O.F. 14-VII-2014.

Ley General de Educacion.
D.O.F. 13-VII-1993.
Ultima reforma D.O.F. 20-1V-2015.

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
D.O.F. 04-VIII-1994.
Ultima reforma D.O.F. 09-1V-2012.

Ley de los Sistemas de Ahorro para el Retiro.
D.O.F. 23-V-1996.
Ultima reforma D.O.F. 10-1-2014.

Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 24-XII-1996.
Ultima reforma D.O.F. 17-111-2015.

Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para elaborar
capsulas, tabletas y/o comprimidos.
D.O.F. 09-1V-2012.

Ley General de Proteccion Civil.
D.O.F. 03-VI-2014.

Ley del Sistema de Horario en los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 29-XII-2001.
Ultima reforma D.O.F. 31-1-2015.

Ley del Impuesto Sobre la Renta.
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D.O.F. 01-1-2002.
Ultima reforma D.O.F. 11-XI11-2013.

Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores.

D.O.F. 25-VI-2002.

Ultima reforma D.O.F. 25-1V-2012.

Ley del Servicio Profesional de Carrera en la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 10-1V-2003.

Ultima reforma D.O.F. 09-1-20086.

Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion.
D.O.F. 11-VI-2003.
Ultima reforma D.O.F. 20-111-2014.

Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos.
D.O.F. 08-X-2003.
Ultima reforma D.O.F. 22-V-2015.

Ley General de Bienes Nacionales.
D.O.F. 20-V-2004.
Ultima reforma D.O.F. 07-VI-2013.

Ley de Asistencia Social.
D.O.F. 01-VI-2011.
Ultima reforma D.O.F. 19-XII-2014.

Ley General para la Atencion y Proteccion a Personas con la Condicion del Espectro Autista.
D.O.F. 30-1V-2015.

Ley Federal de Responsabilidad Patrimonial del Estado.
D.O.F. 31-XII-2004.
Ultima reforma D.O.F. 12-VI-2009.

Ley General para la Inclusién de las Personas con Discapacidad.
D.O.F. 30-V-2011.

Ley Federal de los Derechos del Contribuyente.
D.O.F. 23-VI-2005.

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 30-111-2008.
Ultima reforma D.O.F. 11-VIlI-2014.

Ley Federal de Proteccién al Consumidor.
D.O.F. 24-XI11-1992.
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Ultima Reforma D.O.F. 04-VI-2014.

Ley General de Poblacion.
D.O.F. 07 -I-1974.
Ultima Reforma D.O.F. 19-V-2014.

Ley de Premios, Estimulos y Recompensas Civiles.
D.O.F. 31-XII-1975.
Ultima Reforma D.O.F. 02-1V-2015.

Ley General de Organizaciones y Actividades Auxiliares del Crédito.
D.O.F. 14-1-1985.
Ultima Reforma D.O.F. 03-VII1-2011.

Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear.
D.O.F. 04-11-1985.
Ultima Reforma D.O.F. 23-1-1988.

Ley del Servicio de Tesoreria de la Federacion.
D.O.F. 31-XII-1985.
Ultima Reforma D.O.F. 01-X-2007. 29-V-1998.

Ley Aduanera.
D.O.F. 15-XII-1995.
Ultima Reforma D.O.F. 09-XI11-2013.

Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
D.O.F. 18-111-2005.

Ley de Productos Organicos.

D.O.F. 07-11-2006

Ley del Sistema Nacional de Informacién Estadistica y Geografica.
D.O.F. 16-1V-2008.

Ley Federal de Archivos.
D.O.F. 23--2012.

Ley de Firma Electronica Avanzada.
D.O.F. 11-1-2012.

Ley de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 28-1-2013.
D.O.F. 20-V-2014.

Ley del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado.

D.O.F. 31-111-2007.
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Ultima reforma D.O.F. 02-1V-2014.

Ley de Ingresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal de 2015.
D.O.F. 13-X1-2014.

Ley Federal Anticorrupcion en Contrataciones Publicas.
D.O.F. 11-VI-2012.

Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.
D.O.F. 05-VII-2010.

Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Publicos.
D.O.F. 24-XII-2013.

Ley General para Prevenir, Sancionar y Erradicar los Delitos en Materia de Trata de Personas y para la Proteccion
y Asistencia a las Victimas de estos Delitos

D.O.F. 14-VI-2012

Ultima reforma D.O.F. 19-111-2014.

Ley Ambiental de Proteccion a la Tierra en el Distrito Federal.
Ultima reforma Gaceta Oficial del D.F. 22-X11-2014

Ley de Residuos Sdlidos del Distrito Federal.
Ultima reforma Gaceta Oficial del D. F. 08--2015.

Ley de Proteccion a la Salud de los no Fumadores en el Distrito Federal.
Gaceta Oficial del D.F. 29-1-2004.
Ultima reforma Gaceta Oficial del D.F. 22-XI1-2014.

Ley de Proteccion de Datos Personales para el Distrito Federal
Ultima reforma Gaceta Oficial del D.F. 02-1V-2014.

REGLAMENTOS

Reglamento por el que se establecen las bases para la realizacion del Internado de Pregrado de la Licenciatura en
Medicina.

D.O.F. 08-XII-1983.

Reglamento del Cédigo Fiscal de la Federacion.
D.O.F. 02-1V-2014.

Reglamento de la Ley para el Aprovechamiento Sustentable de la Energia.
D.O.F. 11-1X-2009.

Reglamento de la Ley del Servicio Publico de Energia Eléctrica.
D.O.F. 31-V-1993.
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Ultima Reforma 30-X1-2012.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional.
D.O.F. 18-11-1985.
F.E. D.O.F. 10-VII-1985.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicién de Organos, Tejidos y
Cadaveres de Seres Humanos.

D.O.F. 20-11-1985.

F.E. D.O.F. 09-VII-1985.

Ultima Reforma 27-1-2012

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica.
D.O.F. 14-V-1986.
Ultima Reforma D.O.F. 24-11-2014.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 06-1-1987.
Ultima reforma D.O.F. 02-1V-2014.

Reglamento General de Seguridad Radlologlca
D.O.F. 23-VI-2012

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 26-1-1990.
Ultima reforma D.O.F. 23-X1-2010.

Reglamento del Articulo 95 de la Ley Federal de Instituciones de Fianzas, para el cobro de fianzas otorgadas a
favor de la Federacion, del Distrito Federal, de los Estados y de los Municipios, distintas de las garantizan
obligaciones fiscales a cargo de terceros.

D.O.F. 15-1-1991.

Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial.
D. O. F. 23-XI-1994.
Ultima reforma D.O.F. 10-VI-2011.

Reglamento de la Ley de Firma Electronica Avanzada.
D.O.F. 21-111-2014.

Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de Trabajo.
D.O.F. 21-1-1997.
Aclaracion: D.O.F. 21-1-1997.

Reglamento de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente en el Trabajo del Sector Publico Federal
D.O.F. 29-Xl1-2006.
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Reglamento de Insumos para la Salud.
D.O.F. 04-11-1998. }
Ultima reforma D.O.F. 14-111-2014.

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

Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion.
D.O.F. 28-XI-2012.

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.
D.O.F. 09-VIII-1999.
Ultima reforma D.O.F. 14-11-2014.

Reglamento de la Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y
Maquinas para elaborar capsulas, tabletas y/o comprimidos.
D.O.F. 15-1X-1999.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.
D.O.F. 04-V-2000.
Ultima reforma D.O.F. 14-11-2014.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Trasplantes.
D.O.F. 26-111-2014.

Reglamento de la Ley General de Poblacion.
D.O.F. 14-1V-2000.
Ultima reforma D.O.F. 28-1X-2012

Reglamento Interno del Consejo Nacional de Trasplantes.
D.O.F. 29-V-2000.

Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion del Ambiente en Materia de Evaluacion del
Impacto Ambiental.

D.O.F. 26-1V-2012.

F.E. 27-1V-2012

Ultima reforma D.O.F. 31-X-2014.

Reglamento de la Ley General para el control del Tabaco.
D.O.F. 09-X-2012.

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 20-VIII-2001.
Ultima reforma D.O.F. 28-VI1-2010.
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Reglamento de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
D.O.F. 20-VIII-2001.

Fe de erratas 19-1X-2001, 11-1-2007.

Ultima reforma D.O.F. 28-VII-2010.

Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General.
D.O.F. 11-XII-2009.

Reglamento de Procedimientos para la Atencion de Quejas Médicas y Gestion Pericial de la Comision Nacional de
Arbitraje Médico.

D.O.F. 21-1-2003.

Ultima reforma D.O.F. 25-VII-20086.

Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud.
D.O.F. 27-V-2003.
Ultima reforma 29-1-2014.

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental.
D.O.F. 11-VI-2003.

Reglamento de la Ley del Impuesto Sobre la Renta.
D. O. F. 17-X-2003.
Ultima reforma D.O.F. 04-XI11-2006.

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.
D.O.F. 19-1-2004.

Fe de erratas 28-1-2004.

Ultima Reforma D.O.F. 10-1-2011.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Proteccion Social en Salud.
D.O.F. 05-1V-2004.
Ultima reforma 08-VI-2011.

Reglamento de la Ley Federal de Archivos.
D.O.F. 13-V-2014.

Reglamento de la Ley General de Proteccién Civil.
D.O.F. 13-V-2014.

Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente en Materia de Registro de
Emisiones y Transferencia de Contaminantes.
D.O.F. 03-VI-2004.

Reglamento de la Ley de los Sistemas de Ahorro para el Retiro.
D.O.F. 24-VI11-2009.
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Reglamento Interior de la Comisiéon para definir tratamientos y medicamentos asociados a enfermedades que
ocasionan gastos catastroficos.
D.O.F. 12-1X-2005.

Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 28-VI-2006.
Ultima reforma D.O.F. 13-VIII-2015.

Reglamento de la Ley Federal de Proteccion al Consumidor.
D.O.F. 03-VIII-20086.

Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestién Integral de los Residuos.
D.O.F. 30-XI-2006.
Ultima Reforma D.O.F. 31-X-2014.

Reglamento de la Ley del Impuesto al Valor Agregado.
D.O.F. 25-1X-2014.

Reglamento del Sistema Nacional de Investigadores.
D.O.F. 21-111-2008.
Ultima Reforma D.O.F. 21-V-2015.

Reglamento de la Ley Ambiental del Distrito Federal.
Gaceta Oficial del D.F. del 03-XI1-1997.

DECRETOS

Decreto de Creacion del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez".
D.O.F. 26-VII-1972.

Decreto por el que rige su funcionamiento el Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”.
D.O.F. 22-VIII-1988.

Decreto por el que se establece el Sistema Nacional de Cartillas Nacionales de Salud.
D.O.F. 24-Xl1-2002.
Fe de erratas 28-11-2003.

Decreto por el que se da a conocer la forma oficial de los certificados de defuncidén y muerte fetal.
D.O.F. 16-1-2009.

Acuerdo que modifica el diverso por el que la Secretaria de Salud da a conocer los formatos de certificados de
defuncion y de muerte fetal publicados el 30 de enero de 2009 y da a conocer los formatos de certificados de
defuncion y de muerte fetal vigentes a partir del 1 de enero de 2012,

D.O.F. 29-XII-2011.
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Acuerdo que modifica el diverso por el que la Secretaria de Salud da a conocer los formatos de certificados de
defuncién y de muerte fetal, publicado el 30 de enero de 2009.
D.O.F. 06-11-2015.

Decreto para realizar la entrega-recepcion del informe de los asuntos a cargo de los servidores publicos y de los
recursos que tenga asignados al momento de separarse de su empleo, cargo o comision.
D.O.F. 14-1X-2005.

Decreto por el que las dependencias de la Administracion Publica Federal, la Procuraduria General de la
Republica, las Unidades Administrativas de la Presidencia de la Republica y los Organos Desconcentrados
donaran a titulo gratuito a la Comision Nacional de Libros de Texto Gratuitos el desecho de papel y cartén a su
servicio, cuando ya no le sean Utiles.

D.O.F. 21-11-2006.

Relacién de Entidades Paraestatales de la Administracion Publica Federal sujetas a la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales y su Reglamento.
D.O.F. 15-VIII-2014.

Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015.
D.O.F 03-XII-2014.

PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018.
D.O.F. 20-V-2013.

Programa Sectorial de Salud 2013-2018.
D.O.F. 12-XII-2013.

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

Acuerdo que tiene por objeto fijar los criterios para la correcta aplicacion de la Ley Federal de Responsabilidades
Administrativas de los Servidores Publicos en lo relativo a la intervencién o participacion de cualquier servidor
publico, cuando tenga interés personal, familiar o de negocios o que pueda derivar alguna ventaja o beneficio para
¢l o sus parientes consanguineos o por afinidad o civiles a que se refiere esa ley.

D.O.F. 22-XI1-20086.

Acuerdo por el que se crea la Comision Interinstitucional para la formacién de recursos humanos para la salud.
D.O.F. 19-X-1983.

Acuerdo por el que se crea el Consejo Nacional de Trasplantes como una Comisién Intersecretarial de la
Administracion Publica Federal, que tendra por objeto promover, apoyar y coordinar las acciones en materia de
trasplantes que realizan las instituciones de salud de los sectores publico, social y privado.

D.O.F. 19-1-1999.
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Acuerdo por el que se establecen las bases para el desarrollo del Programa Nacional de Certificacion de
Establecimientos de Atencién Médica.
D.O.F. 20-1X-2002.

Acuerdo por el que se establece que las Instituciones Publicas del Sistema Nacional de Salud sélo deberan utilizar
los insumos establecidos en el cuadro basico para el primer nivel de atencidon médica, y para el segundo y tercer
nivel, el catdlogo de insumo.

D.O.F. 24-XlI-2002.

Acuerdo por el que se expiden lineamientos que se deberan observar para el otorgamiento del seguro de
responsabilidad civil y asistencia legal a los servidores publicos de las dependencias de la Administracion Publica
Federal.

D.O.F. 13-XII-2005.

Acuerdo por el que se reforman las normas segunda, cuarta, quinta primer parrafo, séptima y décima del diverso
que establece las normas que determinan como obligatoria la presentaciéon de las declaraciones de situacion
patrimonial de los servidores publicos a través de medios de comunicacion electronica.

D.O.F. 19-1V-2002.

Ultima Modificacién D.O.F. 28-1V-2006.

Acuerdo por el que se dan a conocer las disposiciones generales para el establecimiento del programa de
simplificacion de surtimiento de medicamentos a los beneficiarios del sistema de proteccién social en salud.
D.O.F. 16-XI-2006.

Acuerdo por el que se adicionan nuevos supuestos de titulares y beneficiarios del Sistema de Proteccion Social en
Salud a la composicion actual del nucleo familiar al que se refiere el Titulo Tercero Bis de la Ley General de Salud.
D.O.F. 17-1V-2008.

Acuerdo por el que se crea el Comité Nacional de Guias de Préctica Clinica.
D.O.F. 13-VI-2008.

Acuerdo por el que se establece un nuevo supuesto para considerar a las familias que se afilien al Sistema de
Proteccion Social en Salud bajo régimen no contributivo.
D.O.F. 14-VIl-2008.

Acuerdo que establece los lineamientos que deben observarse en los establecimientos publicos que presten
servicios de atencion médica para regular su relacién con los fabricantes y distribucion de medicamentos y otros
insumos para la salud, derivada de la promocion de productos o la realizacion de actividades académicas de
investigacion o cientifica.

D.O.F. 12-VIII-2008.

Acuerdo por el que se adiciona y modifica la relaciéon de especialidades farmacéuticas susceptibles de
incorporarse al Catélogo de Medicamentos Genéricos.

D.O.F. 19-VIII-2011.

Decreto por el que se aprueba el Programa Nacional para la Igualdad de Oportunidades y no Discriminacion
contra las Mujeres 2013-2018.
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D.O.F. 30-VIII-2013

Decreto por el que se aprueba el Programa para Democratizar la Productividad 2013-2018.
D.O.F. 30-VIlI-2013

Decreto por el que se aprueba el Programa para un Gobierno Cercano y Moderno 2013-2018.
D.O.F. 30-VIlI-2013
Modificacion: 30-1V-2014.

Decreto que establece las medidas para el uso eficiente, transparente y eficaz de los recursos publicos, y las
acciones de disciplina presupuestaria en el ejercicio del gasto publico, asi como para la modernizacién de la
Administracion Publica Federal.

D.O.F. 10-XIl-2012

Ultima reforma: 30-X11-2013

ACUERDOS DEL SECRETARIO DE SALUD

Acuerdo numero 10 que establece las normas de modernizacién administrativa para la organizacion de las
unidades de la Secretaria de Salubridad y Asistencia.
D.O.F. 22-VI-1983.

Acuerdo numero 22 que establece las normas y criterios para la racionalizacion de la actividad juridica y de los
procedimientos administrativos de la Secretaria de Salubridad y Asistencia.

D.O.F. 23-11-1984.

F.E. D.O.F. 30-111-1984.

Acuerdo numero 32 por el que los nombramientos de los servidores publicos de mandos medios y superiores
deberan ser firmados de conformidad con el reglamento Interior de la Secretaria de Salubridad y Asistencia, los
acuerdos de coordinacion para la Descentralizacion de los Servicios de Salud y las demas disposiciones
aplicables, por las autoridades que se mencionan.

F.E. 17-VIII-1984.

Acuerdo numero 44 por el que se interpreta el decreto Presidencial que establecié el uso de las siglas “SSA” y
determina que tanto éstas como su logotipo se sigan usando para designar a la Secretaria de Salud.
D.O.F. 22-11-1985.

Acuerdo numero 55 por el que se integran patronatos en las Unidades Hospitalarias de la Secretaria de Salud y se
promueve su creacién en los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 17-111-1986.

Acuerdo nimero 71 por el que se crea el Sistema de Capacitacion y Desarrollo del Sector Salud.
D.O.F. 20-1V-1987.

Acuerdo numero 130 por el que se crea el Comité Nacional para la Vigilancia Epidemiolégica.
D.O.F. 06-1X-1995.
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Acuerdo numero 140 por el que se crea el Comité de Capacitacion y Desarrollo del Personal de la Secretaria de
Salud.
D.O.F. 04-XII-1996.

Acuerdo mediante el cual se adscriben organicamente las unidades administrativas de la Secretaria de Salud.
D.O.F. 03-11-2004.
Ultima Reforma D.O.F. 11-111-2010.

Acuerdo por el que se establece el Comité Institucional de Buen Gobierno de la Secretaria de Salud.
D.O.F. 15-1V-2005.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-233-SSA1-2003, que establece los requisitos arquitectdnicos para facilitar el
acceso, transito, uso y permanencia de las personas con discapacidad en establecimientos de atencion médica
ambulatoria y hospitalaria del Sistema Nacional de Salud.

D.O.F. 15-1X-2004.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA3-2012, Educacién en salud. Para la organizacion y funcionamiento de
residencias médicas.
D.O.F. 04-1-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA2-1993, de los servicios de planificacion familiar.
D.O.F. 30-V-1994. _
Ultima Reforma D.O.F. 21-1-2004.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-1993, atencién a la mujer durante el embarazo, parto y puerperio y del
recién nacido. Criterios y procedimientos para la prestacion del servicio.
D.O.F. 06-1-1995.

Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicién de sangre humana y sus componentes con
fines terapéuticos.
D.O.F. 26-X-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-013-SSA2-2006, Para la prevencién y control de
enfermedades bucales.

D.O.F. 19-V-2006

Ultima Modificacién D.O.F. 08-X-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, para la prevencion y control de la infeccién por virus de la
Inmunodeficiencia Humana.

D.O.F. 17-1-1995.

Ultimas Modificacién D.O.F. 10-X1-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.
D.O.F. 15-X-2012
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Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemiologica.
D.O.F. 19-11-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2010, que establece los requisitos minimos de infraestructura y
equipamiento de establecimientos para la atencién médica de pacientes ambulatorios.
D.O.F. 16-VIII-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-237-SSA1-2004, Regulacién de los servicios de salud-atencion prehospitalaria de
las urgencias médicas.

D.O.F. 11-1V-2000.

Ultimas Modificaciones D.O.F. 15-VI-20086.

Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA2-2002, para la Prevencién y Control de defectos al nacimiento.
D.O.F. 27-X-2003.

Norma Oficial Mexicana NOM-234-SSA1-2003, Utilizacién de campos clinicos para ciclos clinicos e internado de
pregrado.
D.O.F. 06-1-2005.

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, estabilidad de farmacos y medicamentos (modifica a la NOM-073-
SSA1-1993) estabilidad de medicamentos publicada el 03 de agosto de 1996.

D.O.F. 03-111-1996

Ultima Modificacion 01-11-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacién de registro electrénico para la salud.
Intercambio de informacioén en salud
D.O.F. 30-XI-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacion en salud.
D.O.F. 30-XI-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecuciéon de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos.
D.O.F. 04-1-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de infraestructura y
equipamiento de hospitales y consultorios de atencidon médica especializada
D.O.F. 08-1-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-043-SSA2-2012, Servicios basicos de salud. Promocion y educacién para la salud
en materia alimentaria. Criterios para brindar orientacion.
D.O.F. 22-1-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-019-SSA3-2013, Para la practica de enfermeria en el Sistema Nacional de Salud.
D.O.F. 02-1X-2013
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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 atencion
médica ambulatoria y hospitalaria del Sistema Nacional de Salud.

D.O.F. 12-1X-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-025-SSA3-2013, Para la organizacién y funcionamiento de las unidades de
cuidados intensivos.
D.O.F. 17-1X-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-2013, Para la prevencion y control de la tuberculosis.
D.O.F. 13-X1-2013

OTROS ORDENAMIENTOS Y DISPOSICIONES

Acuerdo mediante el cual el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion
de Datos Personales, establece las bases de interpretacion y aplicacion de la Ley General de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica.

D.O.F. 17-VI-2015.

Acuerdo Interinstitucional por el que se establecen los lineamientos para la homologacién, implantacién y uso de la
firma electrénica avanzada en la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 24-VIII-2006.

Acuerdo por el que se adiciona y modifica la relacion de especialidades farmacéuticas susceptibles de
incorporarse al catédlogo de medicamentos genéricos.

D.O.F. 21-11-2008.

Ultima Modificacién 19-VII1-2011.

Acuerdo que establece las Disposiciones Generales para el Programa de Ahorro de Energia en la Administracion
Publica Federal.
D.O.F. 27-VI-2003.

Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos que regulan la disposicién contenida en el articulo 38 de la Ley
de Obras Publicas y Servicios relacionados con las mismas, relativa a la propuesta que resulte econémicamente
mas conveniente para el Estado.

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

Modificacién en el D.O.F. 12-1V-2006.

Acuerdo por el que se prorroga la vigencia del diverso por el que se establecen los Lineamientos que regulan la
disposicion contenida en el Art. 38 de la Ley de Obras Publicas y Servicio relacionados con las mismas relativa a
la propuesta que resulte econémicamente mas conveniente para el Estado publicado el 13 de octubre de 2005.
D.O.F. 12-1V-2006.

Acuerdo que modifica el diverso por el que se establecen las reglas para la Aplicacién del margen de preferencia
en el precio de los bienes de origen nacional, con respecto de los bienes de importacion en los procedimientos de
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contratacion de caracter internacional que realizan las dependencias y entidades de la Administracion Publica
Federal.

D.O.F. 20-1-2006.

Ultima Reforma 04-1-2007.

Acuerdo que adiciona el diverso por el que se establecen reglas para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en los procedimientos de contratacion de obras publicas que celebran las dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal.

D.O.F. 20-I-20086.

Aviso por el que se dan a conocer las modificaciones al formato de la solicitud de intervencion del Instituto Federal
de Acceso a la Informacion Publica para verificar la falta de respuesta por parte de una dependencia o entidad a
una solicitud de acceso a la informacion, cuya presentacion no se realiza a través de medios electrénicos.

D.O.F. 19-1V-2005.

Acuerdo por el que se Establecen las Disposiciones Relativas a la Vigencia de Derechos de las Familias con al
Menos un Nifio Nacido en Territorio Nacional, a partir del 01-X11-2006, que Sean Incorporados al Sistema de
Proteccion Social en Salud, asi como a la Aplicacion de Recursos de Cuota Social y Aportaciones Solidarias
Efectuaran los Gobiernos Federal, Estatal y del Distrito Federal.

D.O.F. 21-11-2007.

Aviso por el que se notifica el sitio de Internet en el que apareceran las recomendaciones sobre medidas de
seguridad aplicables a los sistemas de datos personales (IFAI).
D.O.F. 06-XII-2006.

Lineamientos de Proteccion de Datos Personales.
D.O.F. 30-I1X-2005.

Lineamientos Generales para la Clasificacién y Desclasificacion de la Informacién de las Dependencias y
Entidades de la Administracién Publica Federal.
D.O.F. 18-VIII-2003.

Lineamientos para la Contratacién de Seguros sobre Bienes Patrimoniales, a cargo de las Dependencias y
Entidades de la Administracién Publica Federal.
D.O.F. 2-V-1994,

Lineamientos para la elaboracion de versiones publicas por parte de las dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal.
D.O.F. 13-1V-20086.

Lineamientos que deberan de observar las dependencias y entidades de la Administracién publica Federal para
notificar al Instituto el listado de sus sistemas de Datos personales.
D.O.F. 20-VIII-2003.

Lineamientos que deberan observar las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal en los
procedimientos de contratacion de seguros de bienes patrimoniales y de personas.
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D.O.F. 4-VIII-1997.

Lineamientos relativos a la contratacion de seguros sobre bienes patrimoniales y de personas que realicen las
dependencias y Entidades de la Administracién Publica Federal.
D.O.F. 24-X-2003.

Lineamientos de eficiencia energética para la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 27-1-2015.

Lineamientos Generales para la Organizacién y Conservacion de los Archivos de las Dependencias y Entidades
de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 20-11-2004.

Lineamientos Generales para la Administracion de almacenes de las dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal.
D.O.F. 11-XI-2004.

Lineamientos en materia de clasificacion y desclasificacién de informacion relacionado a operaciones fiduciarias y
bancarias, asi como al cumplimiento de obligaciones fiscales realizadas con recursos publicos federales por las
dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal.

D.O.F. 22-XII-2004.

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

D.O.F. 01-XI-2006.

Lineamientos para la afiliacion, operacion, integracion del padrén nacional de beneficiarios y determinacién de la
cuota familiar del Sistema de Proteccién Social en Salud.

D.O.F. 15-1V-2005.

Ultimas Modificaciones 27-VI-2008.

Lineamientos para Regular los Gastos de alimentacién de los Servidores Publicos de Mando, de las Dependencias
y Entidades de la Administracién Publica Federal.
D.O.F. 31-1-2007.

Lineamientos que Regulan las Cuotas de Telefonia Celular en las Dependencias y Entidades de la Administracién
Publica Federal.
D.O.F. 02-11-2007.

Lineamientos relativos a los dictamenes de los programas y proyectos de inversién a cargo de las dependencias y
entidades de la Administracion publica Federal.
D.O.F. 18-111-2008.

Lineamientos para el registro en la cartera de Programas y proyectos de Inversion.
D.O.F. 30-XII-2013.
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Norma para la capacitacion de los servidores publicos asi como su anexo.
D.O.F. 02-V-2005.

Norma para la elaboracién de contratos de servicios profesionales por honorarios y el modelo de contrato.
D.O.F. 11-1V-2006.

Oficio Circular No. SP/100/0762102 por el que se da a conocer el Codigo de Etica de los Servidores Publicos de la
Administracion Publica Federal.
D.O.F. 31-VII-2002.

Oficio circular por el que se establecen los procedimientos para el informe, dictamen, notificacion o constancia de
registro de los ingresos excedentes obtenidos durante el ejercicio para las dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal, asi como por los poderes legislativo y judicial y los 6rganos constitucionales
autbnomos.

D.O.F. 19-XII-2013.

Disposiciones administrativas de caracter general en materia de eficiencia energética en los inmuebles, flotas
vehiculares e instalaciones industriales de la Administracion Publica Federal 2014.
D.O.F. 10-1V-2014.

Recomendaciones en materia de seguridad de datos personales (IFAI).
D.O.F. 30-X-2013.

Resolucion del H. Consejo de los Representantes de la Comisién Nacional de Salarios Minimos, que fija los
salarios minimos generales y profesionales vigentes a partir del 01 de enero de 2015.
D.O.F. 23-XlI-2014.

Oficio Circular por el que se establecen los procedimientos para el informe, dictamen, notificacién o constancia de
registro de los ingresos excedentes obtenidos durante el ejercicio por las dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal, asi como de los poderes Legislativo y Judicial y los Organismos constitucionales.
D.O.F. 19-XII-2013.

indice Nacional de Precios al Consumidor (publicacién quincenal).

SECRETARIA DE SALUD

Acuerdo por el que se instruye la constitucion, almacenamiento y administracién, de una reserva estratégica de
insumos para la salud y equipo médico.

D.O.F. 31-VII-2013

SECRETARIA DE HACIENDA Y CREDITO PUBLICO

Acuerdo por el que se Expide el Clasificador por Objeto del Gasto para la Administracion Publica Federal.

D.O.F. 13-X-2000.
Ultima Reforma D.O.F. 22-XI1-2014.
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Acuerdo mediante el cual se expide el Manual de Percepciones de los Servidores Publicos de las dependencias y
entidades de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 30-V-2014.

Acuerdo por el que se modifica el Clasificador por Objeto del Gasto para la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 24-VII-2013

Lineamientos para la aplicacion y seguimiento de las medidas para el uso eficiente, transparente y eficaz de los
recursos publicos, y las acciones de disciplina presupuestaria en el ejercicio del gasto publico, asi como para la
modernizacién de la Administracion Publica Federal.

D.O.F. 30-1-2013

Resolucién Miscelanea Fiscal para 2015
DOF: 30-XII-2014
Ultimas Modificaciones: 03-111-2015.

SECRETARIA DE LA FUNCION PUBLICA

Acuerdo por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

D.O.F. 09-VIII-2010

Ultima reforma publicada DOF 19-1X-2014

Acuerdo por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Obras Publicas y
Servicios Relacionados con las Mismas.

D.O.F. 09-VIII-2010

Ultima reforma publicada DOF 19-1X-2014

Acuerdo por el que se fija el importe méximo de rentas por zonas y tipos de inmuebles, a que se refiere el parrafo
segundo del articulo 146 de la Ley General de Bienes Nacionales.
D.O.F. 26-XI1-2013

Lista de valores minimos para desechos de bienes muebles que generen las dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal.
D.O.F. 19-11-2015.

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL / COMISION INTERINSTITUCIONAL DEL CUADRO BASICO DE
INSUMOS DEL SECTOR SALUD.

Edicion 2014 del Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos.
Tercera actualizacion a la edicion 2014 D.O.F. 23-VII-2015.

Edicion 2014 del Cuadro Basico y Catalogo de Instrumental y Equipo Médico: Tomo | Instrumental y Tomo I
Equipo Médico.
D.O.F. 22-VI-2015.
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Edicion 2014 del Cuadro Basico y Catalogo de Instrumental y Equipo Médico.
Cuarta Actualizacion a la edicion 2014 D.O.F. 24-VII-2015.

Edicion 2014 del Cuadro Basico y Catalogo de Auxiliares de Diagnostico.
D.O.F. 22-1-2015.
Segunda actualizacién, D.O.F. 07-VII-2015.

Edicion 2014 del Cuadro Basico y Catalogo de Material de Curaciéon: Tomo | Material de Curaciéon y Tomo |l
Osteosintesis y Endoprotesis.
D.O.F. 31-1l1-2015.

Edicion 2014 del Cuadro Basico y Catalogo de Material de Curacion.
Tercera Actualizacion: D.O.F. 29-VII-2015.

Catélogo de Medicamentos Genéricos.
D.O.F. 17-VIII-1998.
Sexagésima tercera actualizacion, D.O.F. 7-X1-2008.

COMISION NACIONAL PARA EL USO EFICIENTE DE LA ENERGIA

Disposiciones Administrativas de caracter general en materia de eficiencia energética en los inmuebles, flotas
vehiculares e instalaciones industriales de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 23-VIII-2013

NORMATIVIDAD INTERNA DEL HOSPITAL GENERAL “DR. MANUEL GEA GONZALEZ”

Estatuto Organico del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez” autorizado en la Tercera Sesién Ordinaria de
la H. Junta de Gobierno del Hospital, celebrada el dia 19 de Septiembre de 2012.

Bases Generales para el Registro, Afectacion, Disposicién Final y Baja de Bienes Muebles del Hospital Generall
“Dr. Manuel Gea Gonzalez’, aprobadas en la Primera Sesion Ordinaria de la H. Junta de Gobierno del Hospital
General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”, celebrada el 19-1V-2005.

Disposiciones Generales para Celebrar Contratos Plurianuales de Obras Publicas, Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez, Aprobadas en la Tercera Sesion Ordinaria de la Junta
de Gobierno del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez. Celebrada el Dia 9 de Septiembre de 2008.

Manual de Integracion y Funcionamiento del Comité Interno de Ahorro de Energia del Hospital General “Dr.
Manuel Gea Gonzalez”, aprobado el 21-VI-2010.

Manual de Integracién y Funcionamiento del Subcomité de Revision de Bases de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”, aprobado en Julio de 2003.

Manual de Integracion y funcionamiento del Comité de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las mismas
del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez".

Del 01-V-2010.
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Manual de Integracion y funcionamiento del Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Hospital
General “Dr. Manuel Gea Gonzalez".

Aprobado por el Comité de Adquisiciones Arrendamlentos y Servicios en su Décima Sesion Ordinaria del 20-X-
2010.

Manual de Organizacion Especifico del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzélez. Fecha de autonzaClon 19 de
septiembre de 2012, por la D.G.P.O.P. de la S.S.A.

Manual de Tramites y Servicios al Publico del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez” autorizado por la H.
Junta de Gobierno en la Cuarta Sesién Ordinaria, celebrada el 01 de diciembre de 2011.

Manual General de Procedimientos del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez. Fecha de autorizacion 21 de
junio de 2013, por la D.G.P.O.P. de la S.S.A.

Normas, criterios, politicas y bases para la celebracion de actos juridicos mediante los cuales se podra otorgar el
uso o enajenacion de espacios fisicos no hospitalarios en el Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez".

Politicas, Bases y Lineamientos Generales para la aceptacion, recepcion y registro de donaciones en especie que
reciba el Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”, aprobadas en la Cuarta Sesion Ordinaria 2008 de la H,
Junta de Gobierno.

Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Hospital General “Dr.
Manuel Gea Gonzélez” aprobadas el 15-VI-2011, en la Segunda Sesion Ordinaria de la H. Junta de Gobierno del
Hospital.

Ultima Modificacién 21-VI-2013

Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Obras Publicas y Servicios relacionados con las mismas del
Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”, aprobadas el 02-VIII-2012, en la Primera Sesién Ordinaria de la H.
Junta de Gobierno del Hospital.

Politicas generales para el funcionamiento de las Jefaturas de Division y de Departamento del Hospital General
Dr. Manuel Gea Gonzalez aprobadas en la Cuarta Sesién Ordinaria de la H. Junta de Gobierno del Hospital,
celebrada el 17-X11-2012.

Reglamento de Escalafon para los Trabajadores de Base del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”.
N°® RS/66/65 Sexto Cuaderno TFCyA.

Condiciones Generales de Trabajo del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”.
X1-2014. Registradas en el Exp. N° 1/15 relativo al Deposito de las Condiciones Generales de Trabajo del Hospital
General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”, Tribunal Federal de Conciliacién y Arbitraje.

FUENTE DE CONSULTA:

e www.dof.gob.mx
o www.hospitalgea.salud.gob.mx
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS o Cédigo:
Divisi6n de Investigacién Clinica e 1.0.11.0.3.2.3.
- . ; ” Q"“f; ; ;/V Rev. “A”
1. Revision y actualizacion de la guia de elaboracién de protocolos de Wy gan
investigacion del hospital. Hoja: 1 de 7

1. REVISION Y ACTUALIZACION DE LA GUIA DE ELABORACION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION DEL HOSPITAL.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:

PN ca,yé.ﬁ; :
Divisién de Investigacion Clinica ' 1.0.11.0.3.2.3.

1. Revisién y actualizacion de la guia de elaboracién de protocolos de Rev. “A”
investigacion del hospital. Hoja: 2 de 7

1.0 Propésito

Bl Revisar y actualizar la Guia de Elaboracién de Protocolos de Investigacion del Hospital, para
mejorar la calidad de la Investigacion Clinica que realizan los Investigadores del Hospital.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable Subdireccién de Investigacién Biomédica, a la
Divisién de Investigacién Clinica, y Apoyo a la Direccion Médica y areas médicas del hospital.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos '

3.1 Toda investigacion realizada en la Institucion tendra como fundamento legal la Ley General de
Salud, publicada en el Diario Oficial el 7 de Febrero de 1984. Titulo quinto, capitulo Unico:
Investigacién para la Salud. Articulo 96 al 103. Asi como el Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de Investigacion para la Salud; publicado en el Diario Oficial el 6 de enero de
1987. Comprende 9 titulos y 132 articulos.

3.2  Todo investigador interno y externo debera elaborar un protocolo de investigacién que cumpla
con los lineamientos del Método Cientifico, de acuerdo al formato elaborado que se encuentra a
la disposicién de los Investigadores en la Subdireccion o en la pagina Web del Hospital.

3.3 La revisién y actualizacion de la Guia de Elaboracion de Protocolos de Investigacion del Hospital
debera ser revisada y actualizada por la Divisién de Investigacion Clinica cada 3 afios.
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Divisién de Investigacion Clinica

1. Revision y actualizacion de la guia de elaboracion de protocolos de
investigacion del hospital.

Cédigo:
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Rev. “A”
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4.0

Descripcion del procedimiento

Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

1.0 Convocatoria
para revisar y
actualizar la Guia de
elaboracion de
Protocolo de
Investigacion.

1.1 Convoca a una reunidn con expertos en el tema
para revisar y actualizar la Guia de elaboracion de
Protocolo de Investigacion del Hospital.

Subdireccion de
Investigacion
Biomédica.

2.0 Revision de la
guia de elaboracién
de Protocolo de
Investigacion.

2.1 Revisa en coordinacién con los convocados, la
guia de elaboracion de Protocolo de Investigacion
para realizar Investigaciones en el Hospital.

2.2 Revisa en coordinacién con la Division de
Investigacién Clinica, la literatura Cientifica para
actualizar la Metodologia de la Guia de elaboracion
de Protocolo.

2.3 Se discute y reestructura la Guia en funcién de los
puntos anteriores

Subdireccién de
Investigacion
Biomédica. Division
de Investigacién
Clinica

elaboraciéon de
Protocolo de
Investigacion.

Estratégicos y Apoyo a la Direccién Médica para que
se publique a través en la pagina Web del Hospital y
personalmente a los Investigadores que la soliciten.

e Guia de elaboracion de Protocolo de
Investigacién del Hospital
3.1 Modifica y envia la Guia de elaboracion de
3.0 Modificacion y Protocolo de Investigacion los cambios sefialados
envio de la Guia de | acordados al Departamento de Proyectos Divisién d
ivision de

Investigacion Clinica

4.0 Recepcion de la
Guia de elaboracién
de Protocolo de
Investigacién para su
publicacién en la
pagina Web del
Hospital.

4.1 Recibe la guia de elaboracion de Protocolo para
su publicacién en la pagina de web del Hospital.

e Oficio/Guia de elaboracion de Protocolo de
Investigacion del Hospital

Departamento de
Proyectos
Estratégicos y Apoyo
a la Direccién
Médica.

5.0 Informe de

5.1 Informa a la Divisién de Investigacion Clinica que

Departamento de
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Divisién de Investigacion Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
1. Revision y actualizacion de la guia de elaboracion de protocolos de Rev. “A”
investigacién del hospital. Hoja: 4 de 7
Secuencia de . .
Actividad Responsable

Etapas

publicacién de la
guia de elaboracién
de Protocolo de

la guia de elaboracién de Protocolo de Investigacién
ya se incorpor6 a la pagina Web del Hospital.

Proyectos
Estratégicos y Apoyo
a la Direccién

Investigacion en la e Oficio. Médica.
Pagina web.
6.0 Notificacion ala |6.1 Notifica a la Subdireccion de Investigacién
Subdireccién de la Biomédica, que la guia de elaboracion de Protocolo
publicacién de la de Investigacién ya se actualizé. Division de
Guia de elaboracion Investigacién
de Protocolo de Clinica.
Investigacion en la
pagina Web.

L 7.1 Obtiene copia digitalizada de la Guia de
74 Ditengion ¥ . elaboracién de Protocolo de Investigacién de la : i
llenado de la Guia de Area Médica

elaboracion de
Protocolo de
Investigacion.

pagina de Web del Hospital, la llenan, la firman y la
presentan a la Subdireccién de Investigacion
Biomédica para someter los protocolos a revision.

(Investigador).
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:

1.0.11.0.3.2.3.

Divisién de Investigacion Clinica

o R . . b, SR Rev. “A”
1. Revision y actualizacién de la guia de elaboracién de protocolos de 4% R =

investigacion del hospital. e Hoja: 5 de 7

5.0 Diagrama de Flujo

Subdireccion de Investigacion Subdireccion de [nyg’st|gac|on Divisién de Investigacion Bepartamentods. Proyeclos Area Medica
Biomedica Biomeédica. Division de Clinica Estratégicos y Apoyo a la )
Investigacion Clinica Direccion Médica (Investigador)
INICIO
v 1
Convocatoria para
revisar y actualizar la
Guia de elaboracién
de Protocolo de
Investigacion
i 2
Revisién de la guia de
elaboracidn de
Protocolo de
Investigacion
Gula de elaboracisn de
Protocolo de Investigacion
]

v 3

Madificacion y envio de

la Guia de elaboracién

de Protocolo de
Investigacién
1
v 4

Recepcion de la Guia
de elaboracién de
Protocolo de
Investigacion para su
publicacién en la
pagina Web del
Hospital

Oficio/Guia de elaboracion
de Protocolo de
Investigacion del Hospital

v 5

Informe de publicacion de

la guia de elaboracién de

Protocolo de Investigacién
en la Pagina web

Oficio

v 5]
Notificacién a la
Subdireccién de la
publicacién de la Guia de
elaboracién de Protocolo
de Investigacioén en la
péagina Web
T

|

|

b 4

Obtencion y llenado de la

Guia de elaboracion de
Protocolo de
Investigacién
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Cadigo:

Divisién de Investigacion Clinica

?\ VAL CE\,é

1.0.11.0.3.2.3.

1. Revisién y actualizacion de la guia de elaboracién de protocolos de
investigacion del hospital.

Rev. “A”

Hoja: 6 de 7

6.0 Documentos de referencia
Documentos Cédigo (cuando aplique)
Ley General de Salud, Reglamento de la Ley General de Salud No aplica
Manual de Organizacién Funcional No aplica

7.0

Registros

Registros

Tiempo de
conservacion

Responsable de conservarlo

Cédigo de registro o
identificacion Unica

Division de Investigacién

Oficio de Recepcion 5 Afios Clinica Numero de oficio
Acuse del oficio de 5 Departamento de Disefio y ’ -
emision D AR Analisis de Investigaciones Nimers de glice
8.0 Glosario
8.1 Guia para le Elaboracién de Protocolo de Investigacion.- Es el documento que permite a los
Investigadores ajustarse a los lineamientos dictados por la Direcciéon de Investigaciéon y cumplir
con las normas Cientificas y Eticas para desarrollar Investigacion en el Hospital.
8.2 Investigacion Clinica.- Aquella Investigacion que realizan las areas del Hospital que se
relacionan directamente con la atencién de Pacientes.
8.3  Pagina Web.- Documento que puede estar conformado por texto, imagenes, audio, video y por
otros documentos a los que uno puede acceder a través de enlaces.
8.4  Protocolo de Investigacién.- El Protocolo de Investigacion planifica la Investigacion para
orientar detalladamente la ejecucion del proyecto asi como sus Bases y Metodologia Cientifica.
9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision

Fecha de la actualizacion

Descripcion del cambio

No aplica No aplica No aplica
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Divisién de Investigacion Clinica 1.0.1.0.3.2.3.
i N . . Rev. “A”
1. Revision y actualizacién de la guia de elaboracién de protocolos de
investigacion del hospital. Hoja: 7 de 7
10.0 Anexos
10.1  Guia para le Elaboracion de Protocolo de Investigacion.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS o%"“N" Sewg, Cédigo:
A, A

Division de Investigacién Clinica 1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

2. Revision y asesoria de Protocolos de Investigacién.
Hoja: 1 de 6
2. REVISION Y ASESORIA DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
SALUD &
W A ks
: _if o Division de Investigacion Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
Rev. “A”
2. Revisién y asesoria de Protocolos de Investigacion.
Hoja: 2de 6

1.0 Propésito

1.1 Revisar y asesorar al investigador en la elaboraciéon del Protocolo de Investigacién en el area
Clinica, para tener la calidad y seguridad que requiere la investigacion realizada en este Hospital
en beneficio del paciente que participa en estos proyectos con los resultados obtenidos.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento se aplica Subdireccion de Investigacion Biomédica, a la Division
de Investigacién Clinica, al Comité de Investigacién y al Comité de Etica en Investigacién.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Toda Investigacion realizada en la Institucién tendra como fundamento legal la Ley General de
Salud, publicada en el Diario Oficial el 7 de Febrero de 1984. Titulo quinto, capitulo Unico:
Investigacion para la Salud. Articulo 96 al 103. Asi como el Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de Investigacion para la Salud; publicado en el Diario Oficial el 6 de enero de
1987. Comprende 9 titulos y 132 articulos.

3.2 Todo Investigador principal debera elaborar un Protocolo de Investigacion que cumpla con los
lineamientos del método cientifico, de acuerdo al formato que se encuentra a la disposicién de
los Investigadores en la Subdireccion o en la pagina Web del Hospital.

o La Subdireccién de Investigacion Biomédica asigna a un asesor metodolégico segun
corresponda la linea de investigacion, para que reciba asesoria en la elaboracion del
protocolo de investigacion y de seguimiento al desarrollo de la investigacion.

o El investigador principal y/o asociado principal acudira con el asesor metodoldgico
asignado, para entregarle en impreso el protocolo de investigacion en el formato de la guia
y oficio de asignacion de registro y control de asesorias, para programar estas.

° El asesor metodoldgico puede solicitar la presencia de los investigadores principales o
estos pueden acudir a las asesorias aunque no se solicite su presencia. En el oficio de
asignacién se registrara el porcentaje de avance hasta su totalidad y visto bueno del
asesor metodolégico, con lo cual podra darse el tramite para que sea sometido al Comité
de Investigacion y al Comité de Etica en Investigacion.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS S, Codigo:
F Beiely Y

Divisién de Investigacion Clinica : : 1.0.11.0.3.2.3.

E30-: & Rev. “A”

2. Revision y asesoria de Protocolos de Investigacion. e, e S -
) Hoja: 3 de 6
4.0 Descripcién del procedimiento
Secuencia de .
‘ Actividad Responsable

Etapas

1.0 Recepcidn y
registro de protocolo
y envio del

1.1 Analiza el proyecto y valora la viabilidad de la
investigacion.

Procede:

No: Explica al investigador los motivos del porqué no es
viable desarrollar la investigacion.

Si: Considera que la investigacion tiene interés cientifico

Subdireccién de
Investigacion

Investigador para a5 raaibzak Biomédica.
asesoramiento. y zaple.
1.2 Se completa formato de asignacion y envia al
investigador con uno de los asesores metodologicos en
la elaboracién del protocolo de investigacion.
e Formato de asignacion
., 2.1 Recibe al investigador, el cual entrega formato de | . . .,

1 2.0 Recepcién del . o toenle | s Division de
investigador y asignacion y protocolo impreso para su revision, se Investigamitn
L establece fechas y horarios de asesorias. v

establecimiento de _ . Clinica
asesorias. e Protocolo y anexos
8.6 Asesors 3.1 Asesora sobre bases metodologicas el protocolo de
Metodolé ica del investigacion, y se registra porcentaje de avance en el Divisién de
Protocologde formato de asignacién, hasta concluir con las asesorias Investioacion
Investigacion y finalizar con el visto bueno, indicando que puede Clinicag
isaistio da o?lcenta'e realizar el tramite correspondiente para ser sometido a
9 P I los Comités.

avance y visto bueno ’ . .
del asesor e Formato de asignacion

' o Protocolo y anexos
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Divisién de Investigacion Clinica 1-9-“-0-3-2-3-
Rev. “A”
2. Revisién y asesoria de Protocolos de Investigacion.
Hoja: 4 de 6

5.0 Diagrama de Flujo Debe ser corregido en varios puntos apegandose al procedimiento

Subdireccion de Investigacion Biomeédica Division de Investigacion Clinica

INICIO

Recepcion y registro de
protocolo y envio del
Investigador para
asesoramiento

Explica al investigador los
motivos del porqué no es
viable desarrollar la
investigacion.

Si

Considera que la
investigacion tiene
interés cientifico y es
realizable

1
Formato de asignacién

Recepcion del
investigador y
establecimiento de
reuniones para las
asesorias,

Formato de asignacién

Protocolo y anexos

Asesoria Metodologica del
Protocolo de Investigacion y
registro de porcentaje avance y

visto bueno del asesor

Formato de asignacion

Frotocolo y anexos
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Division de Investigacion Clinica

2. Revision y asesoria de Protocolos de Investigacion.

Cadigo:
1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

Hoja: 5 de 6

6.0 Documentos de referencia

Documentos Cédigo (cuando aplique)
Ley General de Salud, Reglamento de la Ley General de Salud, Manual ,
o ; No aplica
de organizacion funcional
Manual de Organizacién Funcional No aplica

7.0 Registros

Q . Tiempo de Cadigo de registro o
Registro . nsabl rvarlo : Y
- conservacion Responsable oc conserya identificacion Unica
- s 5 5 Divisién de Investigacion . -
Oficio de Recepcion 5 Afos o 9 Numero de oficio
, Clinica
Acuse del oficio de 5 Divisi6 Investigacion ; .
iy 5 Afos vision de, . 9 Numero de oficio
emision Clinica
Libreta de control de B afics Divisién de Investigacion Nombre del protocolo e
protocolos Clinica investigador
8.0 Glosario
8.1 Guia para le Elaboracién de Protocolo de Investigacion.- Es el documento que permite a los
Investigadores ajustarse a los lineamientos dictados por la Direccién de Investigacion y cumplir
con las normas Cientificas y Eticas para desarrollar Investigacion en el Hospital.
8.2 Investigacion Clinica.- Aquella Investigacion que realizan las areas del Hospital que se
relacionan directamente con la atencidén de Pacientes.
8.3  Protocolo de Investigacion.- El Protocolo de Investigacion planifica la Investigacion para

orientar detalladamente la ejecucién del proyecto asi como sus Bases y Metodologia Cientifica.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision

Fecha de la actualizacion

Descripcién del cambio

No aplica No aplica No aplica
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS AL OFne Cédigo:
Qg‘ A "‘7(
Divisiéon de Investigacion Clinica . 1.0.11.0.3.2.3.
Rev. “A”
2. Revisién y asesoria de Protocolos de Investigacion.
Hoja: 6 de 6
10.0 Anexos
10.1  No Aplica
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Revisé: ﬁt}t 267, -

Nombre

Dra. Ma. De Lourdes Suarez Roa

Dra. Maria Elisa Vega Memije

Dr

=

; })}{/av‘io Sie;}:l\v\/‘?irt[}}éz

Cargo-puesto

Jefa de Division

;

v

/Spu/pdirectorﬁ) / /

ector deg.Ensefanzé e
stigacién

Firma

_ et
W aes See (4

.

/

X

iré
LD /

Fecha

06/11/2015

7

b Moz,

06/11/201

A

% e
g

N_06/17/2015




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Divisién de Investigacion Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
3. Registro, Programacion, Emision Y Entrega Del Dictamen De Los : Rev. “A”
Protocolos De Investigacion Sometidos Al Comité De Investigacion Uy an &
Y Al Comité De Etica En Investigacion - B8 Hoja: 1 de 16

3. REGISTRO, PROGRAMACI{)N, EMISION Y ENTREGA DEL DICTAMEN DE LOS
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION SOMETIDOS AL COMITE DE INVESTIGACION Y AL
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

CONTROL DE EMISION
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Divisién de Investigacién Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
3. Registro, Programacioén, Emisién Y Entrega Del Dictamen De Los Rev. “A”
Protocolos De Investigacién Sometidos Al Comité De Investigacion
Y Al Comité De Etica En Investigacion Hoja: 2 de 16

1.0
1.1

2.0
24

3.0
3.1

3.1

32

Propésito

En este procedimiento se incluyen las actividades que son necesarias para el registro y
programacion de los protocolos de investigacion que seran analizados y presentados en la
sesion del Comité de Investigacién y del Comité de Etica en investigacion, asi como la emision y
entrega de dictamen

Alcance

A nivel interno el procedimiento se aplica a la Subdireccion de investigacion Biomédica, a la
Division de Investigacion Clinica, al Comité de Investigaciéon y al Comité de Etica en
Investigacién.

Politicas de operacion, normas y lineamientos

Solo podran ser registrados los protocolos de investigacién que cumplan con los requisitos
establecidos y la documentacion solicitada y debidamente firmada.

El Comité de Investigacién y el Comité de Etica en Investigacién, no evaluaran los estudios de
casos, reporte de casos, opiniones de expertos, ensayos, editoriales, revisiones, actualizaciones
o cartas a editores.

Todas las investigaciones debera cumplir con los siguientes tramites:

e Elaborar un protocolo de investigacién que cumpla con los lineamientos del método cientifico,
de acuerdo al formato elaborado por la Subdireccién de Investigacion Biomédica y la Division
de Investigacion Clinica, que se encuentra a la disposicion en estas areas y en la pagina
Web del Hospital.

o Ser registrado en la Subdireccion de Investigacion Biomédica y tener formato de
asignacion ya sea con un asesor metodolégico o del mismo investigador principal

® Para todas las investigaciones que utilicen animales de laboratorio, se requiere la
aprobacion del Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio
(CICUAL) y el personal responsable del Bioterio sera el encargado de proporcionar
asesoramiento para el manejo de los animales.

® Para protocolos correspondientes a estudios multicentricos, o con otras Instituciones se
debe anexar copia de aprobacion de los Comités respectivos, copia del protocolo,
consentimiento informado y/o asentimiento informado (si aplican) de los originales de la
Institucion.

® Entregar en impreso el protocolo de investigacién en espafiol en el formato de la guia del
Hospital con todas las firmas correspondientes, carta compromiso del investigador
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Divisién de Investigacioén Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
3. Registro, Programacion, Emisién Y Entrega Del Dictamen De Los Rev. “A”
Protocolos De Investigacién Sometidos Al Comité De Investigacion
Y Al Comité De Etica En Investigacion Hoja: 3 de 16

responsable y principal, carta acuerdo de investigadores externos (si aplica),
consentimiento informado y/o asentimiento informado (si aplica), resumen del protocolo
(Titulo, justificacion, planteamiento del problema, objetivo, hipdtesis, universo y poblacion
de estudio, tamafio de muestra, criterios de seleccién, variables principales, validacion de
datos), formato de asignacion con firma de visto bueno de asesor metodolégico o
investigador principal y archivo electrénico en Disco Compacto (CD) con todos los
documentos antes mencionados.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Divisién de Investigacién Clinica

3. Registro, Programacién, Emisién Y Entrega Del Dictamen De Los
Protocolos De Investigacién Sometidos Al Comité De Investigacion

Y Al Comité De Etica En Investigacién

Cédigo:
1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

Hoja: 4 de 16

4.0

Descripcion del procedimiento

Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

1.0 Entrega del
protocolo de
investigacion para
sometimiento a los
Comités.

1.1 Entrega a la Divisién de Investigacion Clinica del
protocolo en el formato de la guia y la documentacion
correspondiente [protocolo en el formato de la guia,
resumen, cartas compromiso, carta de consentimiento y
asentimiento informado (si aplica), cartas acuerdo de
investigadores externos (si aplica) en impreso y digital,
incorporando el formato de asignacion con visto bueno
del asesor metodoldgico o investigador principal, con
acuse de entrega para su sello

e Protocolo y documentacion requerida

e Formato de asignacién

e Acuse de entrega para sello

:

Area Solicitante del
Hospital

(Investigador principal o
asociado principal)

2.0 Recepcién y

revisién y registro del

protocolo de
investigacion y
anexos.

3.1 Recibe, revisa y registra la documentacioén impresa y
en formato digital en la libreta correspondiente, y se
sella el acuse de entrega

Procede:

No: Documentacion incompleta, no se sella y se regresa
a la actividad 1.1

Si: Documentacion completa, se recibe y registra el
protocolo de investigacién, y se sella el acuse de
entrega

e Libreta de registro de documentacion para
programacion en la Sesiones de los Comités

Division de
Investigacién Clinica

3.0 Programacién y
asignacion del
protocolo de

3.1 Programacion y asignacién a un integrante del
Comité de Investigacion o del Comité de Etica en
Investigacion del protocolo. Se registra en la libreta la
sesion, fecha e integrante designado

Divisién de
Investigacién Clinica

investigacion. o Libreta de registro de documentacion para
programacion en la Sesiones de los Comités
CONTROL DE EMISION
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS cédigo:
Divisién de Investigacion Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
3. Registro, Programacién, Emisiéon Y Entrega Del Dictamen De Los Rev. “A”
Protocolos De Investigacién Sometidos Al Comité De Investigacion
Y Al Comité De Etica En Investigacion Hoja: 5 de 16
Secuencia de .
Actividad Responsable

Etapas

4.0 Elaboracion y
envio del protocolo
de investigacion y
documentacion
correspondiente.

4.1 Elaboracién y envio al integrante del Comité de
Investigacion o del Comité de Etica en Investigacion
asignado, del oficio que incluye el titulo del protocolo,
sesion y fecha de presentacién, anexando el protocolo y
documentos en impreso y en formato digital.

e Oficio de asignacién (acuse de recibido)

e Protocolo y documentacion adjunta impresos y
en formato digital

Division de
Investigacién Clinica

5.0 Recepcion de
protocolo de
investigacion anexos

5.1 Recibe el Integrante designado del Comité de
Investigacién o del Comité de Etica en Investigacion el
oficio de asignacion, protocolo de investigacion,
documentos anexos, archivo electrénico.

e Oficio de asignacién (acuse de recibido)

e Protocolo,
digital

documentacién anexa y formato

Integrante designado
del Comité de
Investigacion o del
Comité de Etica en
Investigacion

6.0 Analisis y
presentacién de
protocolo de
investigacion en la
Sesidn del Comité de
Investigacién y del
Comité de Etica en

6.1 Analisis en el formato establecido por los Comités
(entregado via electrénica y en electronico con su carta
asignacién como integrante del Comité respectivo) y
presentacién del protocolo de investigacion programado
en la Sesién de los Comités por el integrante designado.

e Orden del dia de la Sesion del Comité de

Comité de
Investigacion y
Comité de Etica en
Investigacion

I vestiacit Investigacion y Comité de Etica en
Ayesiigacion. Investigacion
7.1 Dictamen de los integrantes del Comité de

7.0 Dictamen al
protocolo de
investigacion en la
Sesién del Comité de
Investigacién y del
Comité de Etica en

Investigacion y del Comité de Etica en Investigacion
establecido por consenso al protocolo sometido.

Procede:

No aprobado: Se realizan observaciones y/o
sugerencias para nueva evaluacion del protocolo, o

Comiteé de
Investigacién y

Investigacion. lgletn ?e rechaz_g el o_lesarrogo_ de la mveshgacn()jn Si S€ | comité de Etica en

etectan consideraciones Eticas que no puedan ser Investigacion

solventadas.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Divisién de Investigacion Clinica

3. Registro, Programacion, Emisién Y Entrega Del Dictamen De Los
Protocolos De Investigacion Sometidos Al Comité De Investigacion

Y Al Comité De Etica En Investigacion

Cadigo:
1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

Hoja: 6 de 16

Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

Aprobado: Sin no hay sugerencias se dictamina como
aprobado, o si hay observaciones de los integrantes de
los Comités, se dictamina como aprobacién
condicionada a la entrega de cambios

8.0 Entrega de
protocolo anexos y
formato de analisis

8.1 Entrega a la Division de Investigacion Clinica el
protocolo de investigacién, documentos anexos, archivo
electrénico y formato de analisis por parte del Integrante
designado del Comité de Investigacién o del Comité de
Etica en Investigacion para el andlisis y presentacion del
protocolo

Integrante designado
del Comité de
Investigacion o del
Comité de Etica en

e Protocolo, documentacién anexa y formato |Investigacion
digital
e Formato de analisis presentado, firmado
B 9.1 Recibe y revisa documentacién evaluada
9.0 Recepcién y Divisién de

revision de
documentacién
evaluada

e Protocolo,
digital

documentacion anexa y formato

e Formato de analisis presentado, firmado

Investigacion Clinica

10.0 Entrega de la
orden del dia para la
asignacion de
numero de registro
de los protocolos con
dictamen de
aprobado.

10.1 Entrega de la orden del dia a la Subdireccion de
Investigacion Biomédica para la asignacion de numero
de registro de los protocolos con dictamen de aprobado

e Orden del dia de la Sesion de los Comités

Division de
Investigacién Clinica

11.0 Recepcién y
asignacioén de
numero de registro
de los protocolos con

11.1 Recepcion de la orden del dia y asignacion de
numero de registro de los protocolos con dictamen de
aprobado por parte. Subdireccion de Investigacién
Biomeédica

Subdireccién de
Investigacion

) Biomédica
dictamen de . B .
aprobado e Orden del dia de la Sesion de los Comités
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Divisidn de Investigacion Clinica

3. Registro, Programacién, Emisién Y Entrega Del Dictamen De Los
Protocolos De Investigacion Sometidos Al Comité De Investigacion

Y Al Comité De Etica En Investigacion

05‘?“1;“‘;\55”@ . Codigo:
1.0.11.0.3.2.3.
Rev. “A”
Uy O
& cen @ Hoja: 7 de 16

Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

12.0 Devolucién de la
orden del dia con
asignacioén de
numero de registro

12.1 Devolucién de la orden del dia con el numero de
asignacion de los protocolos con dictamen de aprobado
por parte a la Divisién de Investigacion Clinica Orden
del dia de la Sesién de los Comités.

Subdireccion de
Investigacién

numero de registro
de los protocolos con
dictamen de
aprobado

Biomédica

e Orden del dia de la Sesion de los Comités

de los protocolos con . N . Biomédica
dictamen de e Orden del dia de la Sesion de los Comités

aprobado

13.0 Recepcidn de la | 13.1 Recepcion de la orden del dia con la asignacién de

orden del dia con numero de registro de los protocolos con dictamen de

asignacion de aprobado por parte Subdireccion de Investigacidon Divisién de

Investigacion Clinica

14.0 Captura del
numero de registro
de los protocolos con
dictamen de
aprobado y
elaboracién de
formato de
seguimiento de
protocolos aprobados
sin sugerencias

14.1 Captura del numero de registro de los protocolos
con dictamen de aprobado en la base de datos de la
Division de Investigacion Clinica, y elaboracion de
seguimientos

e Base de datos

e Formato de seguimiento

Divisién de
Investigacién Clinica

15.0 Elaboracion y
envio para su

15.1 Elaboracién y envio para su revision de los oficios
con el dictamen de los protocolos analizados y

revision, de los presentados en la Sesibn de los Comités a la
oficios con el Subdireccion de Investigacion Biomédica
dictamen de los b : Division de
protocolos e Oficios con dictamen Investigacién Clinica
analizados y
presentados en la
sesién de los
Comités
CONTROL DE EMISION
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SALUD MANUAL DE PROCEDIMIENTOS F S, Cédigo:
Divisién de Investigacién Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
3. Registro, Programacién, Emision Y Entrega Del Dictamen De Los g Rev. “A”
Protocolos De Investigacién Sometidos Al Comité De Investigacion ey o
Y Al Comité De Etica En Investigacién GER Hoja: 8 de 16
Secuencia de o
Etapas Actividad Responsable
16.0 Recepcion, 16.0 Recepcion, revisién, devolucién con y sin
revision y devolucién | comentarios de los oficios dictamen de los protocolos a .
los oficios dictamen | la Divisién de Investigacion Clinica ISubdlrecc[c?n de
nvestigaci
de los protocolos - i . ’Eg_ac ul
v - e Oficios con dictamen Biomédica
Comiteés.
17.0 Recepcion, 17.01 Recepcion, correccion y entrega de oficios
correccion y entrega | dictamen de los protocolos a los respectivos
de oficios dictamen Presidentes de los Comités para Firma Divisién de

de los protocolos
sometidos a los

- ) Investigacion Clinica
e Oficios con dictamen g

Comités
18.01 Recepcion, firma y devolucién de oficios dictamen | Presidente del
18.0 Recepcion, de los protocolos a la Divisién de Investigacion Clinica | Comité de
firma y devolucion o ) Investigacion y
de oficios dictamen * Oficios con dictamen Presidente Comité de
de los protocolos Etica en

Investigacion

19.01 Recepcién y envio de los de oficios dictamen de
los protocolos y documentacién correspondiente, a los
Investigadores principales con copia oficio para los

19.0 Recepcién y investigadores asociados principales

envio de los de o Oficios dictamen con acuse de recibido o

oficios dictamen de Division de

los protocolos y e Protocolos impreso, documentacién anexa y en | Investigacion Clinica
documentacién formato electrénico (no aprobados)

correspondiente o _ »
e Formato electrénico para cambios (aprobacion

condicionada a cambios)

e Formato de seguimiento (aprobados)

20.01 Recepcion y firma acuse de oficio dictamen vy
documentos Dictamen aprobado se envia solo
carta de dictamen por los investigadores

20.0 Recepcion y
firma de acuse de
oficio dictamen y

Area Solicitante del
Hospital

= . - Investigador
documentos e Oficios dictamen con acuse de recibido ( gador)
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Divisién de Investigacion Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
3. Registro, Programacion, Emisién Y Entrega Del Dictamen De Los Rev. “A”
Protocolos De Investigacién Sometidos Al Comité De Investigacion Uty agn &
Y Al Comité De Etica En Investigacion e Hoja: 9 de 16
Secuencia de .
Actividad Responsable

Etapas

e Protocolos impreso, documentacién anexa y en
formato electrénico (no aprobados)

e Formato electronico para cambios (aprobacién
condicionada a cambios)

e Formato de seguimiento (aprobados)

21.0 Recepcidén y
revision de los
protocolos con
aprobacién
condicionada a
cambios con
modificaciones

21.01 Recepcidn y revision de las modificaciones de los
protocolos con aprobacion condicionada a cambios

Procede:

Cambios correctos: Se elabora oficio de aprobacién y
Seguimiento.

Cambios incorrectos: Se regresa paso 19.01

e Protocolo impreso, documentacién anexa y en
formato electrénico corregidos (aprobacién
condicionada a cambios).

e Copia oficio dictamen

Divisién de
Investigacion Clinica

22.0 Entrega de
protocolos aprobados
y documentacién
correspondiente

22.01 Entrega de protocolos aprobados impresos con la
documentacidn correspondiente en original, con acuses
a la Subdireccion de Investigacion Biomédica

Division de
Investigacion Clinica

23.0 Recepcidn,
conformacién y

23.01 Recibe y conforma expediente del protocolo con
la documentacion correspondiente y archiva

Subdireccioén de

archivo del Investigacion
expediente de Biomédica
protocolo
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Divisién de Investigacion Clinica

3. Registro, Programaciéon, Emisién Y Entrega Del Dictamen De Los
Protocolos De Investigacién Sometidos Al Comité De Investigacion
Y Al Comité De Etica En Investigacion

Cédigo:
1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

Hoja: 10 de 16

5.0

Diagrama de Flujo

Integrante designado del
Comité de Investigacion o del
Comité de Etica en
Investigacion

Area Solicitante del Hospital
(Investigador principal o asociado
principal)

Divisién de Investigacion Clinica

Comité de Investigacion y Siibidirectita da 2w
A !

Presxdente del COmlte de
Investi

Comité de Etica en

Investigacion Biomédica

Comité de Ehca en
Investigacion

INICIO

P

Entrega del protocolo de
investigacion para
sometimiento a los

Comités

Protocalo y documentacion
requerida

Formato de asignacién

Acuse de entrega para
sello

v 2

Recepcion y revision y
registro del protocolo de
investigacion y anexos

No
Procede
Si

|\ Documentacion

incompleta, no se
sellay seregresaa
la actividad 1.1

v
Documentacion
completa, se recibe y
registra el protocolo de
investigacion, y se sella
el acuse de entrega
[ Libreta de registro de

documentacién para
programacién en la
Sesiones de los Comigs_|

3
Programacion y
asignacion del
protocolo de
investigacion

TTels e Tegistro ae

documentacion para

programacién en la
Sesiones de los Comitds

E[abora:ﬁnvy envic del
protocolo de
investigacion y
documentacion

; correspondiente

1

Oficio de asignacién (acuse
de recibido)

Protacolo y documentacién
adjunta impresos y en
formato digital

&
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Division de Investigacion Clinica

3. Registro, Programacién, Emisién Y Entrega Del Dictamen De Los
Protocolos De Investigacion Sometidos Al Comité De Investigacion
Y Al Comité De Etica En Investigacion

Cadigo:
1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

Hoja: 11 de 16

i - . 2 e s o Presidente del Comité de
Afea Solv_c:ltante d?[ l—_(ospltal Division de Investigacion Integranto deslgnadodel ot Somis deilnvertigacioniy Subdireccién de Investigacion | Investigacion y Presidente
(Investigador principal o Clinica de Investigacion o del Comité de Comité de Etica en Biomeédica Comité de Etica en
asociado principal) Etica en Investigacion Investigacion Investigacion
|
47—5\
Recepcion de protocolo de
investigacion anexos !
Oficio de asignacién (acuse de
recibido)
Totocolo, documentacion
anexa y formato digital
v 6
Analisis y presentacion
de protocolo de
investigacion en la
Sesion del Comité de
Investigacion y del
Comité de Elica en
Investigacion —
Orden del dia de la Sesion
del Comité de Investigacion
y Comité de Etica en
Investigacio
v 7
Dictamen al protocolo de
investigacion en la Sesién
del Comité de Investigacion
y del Comité de Etica en
Investigacion.
T
No
Procede
Si
Se realizan observaciones
y/o sugerencias para nueva
evaluacion del protocolo, o
bien se rechaza el
desarrollo de la
investigacion si se detectan
consideraciones Eticas que
no puedan ser solventadas
v
Sin no hay sugerencias se
dictamina como aprobado,
o si hay observaciones de
los integrantes de los |
Comités, se dictamina
como aprobacion
condicionada a la entrega
de cambios
v 8
Entrega de protocolo
anexos y formato de
analisis
Protocolo, io
anexa y formato digital
Formato de analisis
presentado, firmado
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Divisién de Investigacion Clinica

3. Registro, Programacién, Emisién Y Entrega Del Dictamen De Los
Protocolos De Investigacion Sometidos Al Comité De Investigacion

Y Al Comité De Etica En Investigacion

Cadigo:
1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

Hoja: 12 de 16

| Area Solicitante del Hospital

(Investigador principal o
asaciado principal)

Divisién de Investigacion
Clinica

Integrante designado del
Comité de Investigacion o del
Comité de Etica en
Investigacion

Comité de Invqstigacibn y
Comité de Etica en
Investigacion

Subdireccién de Investigacién
Biomédica

Presidente del Comité de
Investigacion y Presidente
Comité de Etica en
Investigacion

Recepcion y revision de
documentacién
evaluada

Protocolo, documentacién
anexa y formato digital

Formato de andlisis {
presentado, firmado

v 10

Entrega de la orden del
dia para la asignacién
de namero de registro
de los protocolos con
dictamen de aprobado

Orden del dia de la
Sesion de los Comités

$ 11

Recepcion y asignacion de
namero de registro de los
protocolos con dictamen de
aprobado

Orden del dia de la Sesién de
los Comités

Devolucion de la orden

del dia con asignacién
de nimero de registro
de los protocolos con
dictamen de aprobado

Orden de! dia de |a Sesién
de los Comités

L |

13

Recepcidn de la orden del
dia con asignacion de

namero de registro de los

protocolos con dictamen de

aprobado

@

Orden del dia de la Sesion de
los Comités—
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Divisién de Investigacion Clinica

3. Registro, Programacién, Emisién Y Entrega Del Dictamen De Los %
Protocolos De Investigacion Sometidos Al Comité De Investigacion
Y Al Comité De Etica En Investigacion

s, Caédigo:
<
%%: 1.0.11.0.3.2.3.
A ﬁ%% & Rev. “A”
i, 3 \Q\»
Vi gen P

Hoja: 13 de 16

Area Solicitante del Hospital
(Investigador principal o
asociado principal)

Division de Investigacion Clinica

Integrante designado del

Comité de Etica en
Investigacion

Comité de Investigacion o del

Comité de Investigacion y
Comité de Etica en
Investigacion

Subdireccion de Investigacion
Biomédica

Comité de Etica en
Investigacion

Presidente del Comité de
Investigacion y Presidente

Y

4 14
Captura del numero de
registro de los protocolos con
dictamen de aprobado y
elaboracién de formato de
seguimiento de protocolos
aprobados sin sugerencias i

Base de datos

Formato de seguimiento

v 15

Elaboracién y envio para su
revision, de los oficios con el
dictamen de los protocolos
analizados y presentados en
la sesion de los Comités

Oficios con dictamen

v 6
Recepcion, revision y
devolucién los oficios

dictamen de los
protocolos sometidosa |
los Comités 1

Oficios con dictamen
\/1—\
|

17

Recepcion, correccion y
entrega de oficios dictamen
de los protocolos sometidos

a los Comités

Oficios con dictamen

]

Recepcion, firma y
devolucion de oficios
dictamen de los
protocalos

|
|

. D

N/

v 18

Oficios con dictamen | |

R
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Cédigo:

AL GE,
o Nés

Divisién de Investigacion Clinica

1.0.11.0.3.2.3.

3. Registro, Programacion, Emisién Y Entrega Del Dictamen De Los
Protocolos De Investigaciéon Sometidos Al Comité De Investigacion
Y Al Comité De Etica En Investigacion

Rev. “A”

Hoja: 14 de 16

4 Integrante designado del Presidente del Comité de
| Area Solicitante del Hospital e S Comité de Investigacion y . 1 T B r
(Investigador principal o Division de Investigacion Clinica Comlgo(i:t:‘ée:g?ii:'z: o:del Comité de Etica en Subdlrecc:a(zgrgzdlir::\;eshgacmn lnveéggnaigoé\eyéizsf:me
asociado principal) Investigacion Investigacion investigagion
D
I 4 19
Recepcién y envio de los
de oficios dictamen de los
protocolos y
documentacion
correspondiente
Oficios dictamen con acuse de
Protocolos impreso,
documentacion anexa y en
formato electrénico (no
aprobados)
Formato electronico para
cambios (aprobacion
condicionada a cambios)
Formato de seguimiento
(aprobados)
[
D 20
|
i | Recepcién y firma de
| acuse de oficio
i ‘diclamen y ducumenlulL
| Ofiios dictamen oon acuse
de recibido
Protocoles impreso,
documentacion anexa y en
formato electrénice (no
aprobados)
Formato electronico para
cambios (aprobacion
condicionada a cambios)
[Formalo de seguimiento
L
|
| v 21
i Recepcién y revision de los
| protocolos con aprobacion
! condicionada a cambios
‘ con modificaciones
i ]
i No
‘ Procede
| Si
‘ A
! Se regresa paso
| 19,01
|
| —
1 Se elabora oficio de |
| aprobacion y |
i Seguimiento I
| Pratocolo impreso,
i documentacién anexa y en
formato electronico corregidos
‘ (aprobacién condicionada a
| cambios}
| ot
{
i |
| &
|
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Division de Investigacién Clinica

3. Registro, Programacién, Emisiéon Y Entrega Del Dictamen De Los
Protocolos De Investigacion Sometidos Al Comité De Investigacion

Y Al Comité De Etica En Investigacion

Cadigo:
1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

Hoja: 15 de 16

Area Solicitante del Hospital
(Investigador principal o
asociado principal)

Divisién de Investigacion
Clinica

Integrante designado del

Comité de Investigacién o del

Comité de Etica en
Investigacion

Comité de Investigacion y
Comité de Etica en
Investigacion

Subdireccion de Investigacion
Biomédica

Presidente del Comité de
Investigaciéon y Presidente
Comité de Etica en
Investigaciéon

4 22
Entrega de protocolos
aprobados y
documentacion
correspondiente

e

A 4 23

Recepcion, conformacion
y archivo del expediente
de protocolo

TERMINO
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Cédigo:
Divisién de Investigacion Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
3. Registro, Programacion, Emision Y Entrega Del Dictamen De Los Rev. “A”

Protocolos De Investigaciéon Sometidos Al Comité De Investigacion

Y Al Comité De Etica En Investigacion Hoja: 16 de 16

6.0 Documentos de referencia

Documentos Cédigo (cuando aplique)
Manual de organizacién funcional No aplica
7.0 Registros
Tiempo de Codigo de registro o

Registros Responsable de conservarlo

conservacion identificacion Unica

5 Afios Divisién asignada para su

Libreta de recepcion ;
P asesoria

Numero de registro

8.0 Glosario
8.1 Datos.- Valores numéricos o caracteristicas que son el producto de la Investigacion.

8.2 Investigador Principal.- Generalmente el Investigador que lleve a cabo directamente la
Investigacién.

8.3 Investigador Responsable.- Un miembro de la plantilla del Hospital.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision | Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio

No aplica No aplica No aplica
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS cédigo:
Divisién de Investigacion Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
4. Supervision De Aspectos Eticos Y Metodolégicos De Los Rev. “A”
Proyectos De Investigacion En Base A Las Normas Y Lineamientos
Del Reglamento De La Ley General De Salud. Hoja: 1de 7

4, SUPERVISI’ON DE ASPECTOS ETICOS Y METODOLOGICOS DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION EN BASE A LAS NORMAS Y LINEAMIENTOS DEL REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE SALUD

CONTROL DE EMISION

| Elaboré: Reviso: ' ~__Autorizé:
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS o%"‘::L GN@,&? Cédigo:
Division de Investigacién Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
4. Supervision De Aspectos Eticos Y Metodolégicos De Los Rev. “A”
Proyectos De Investigacion En Base A Las Normas Y Lineamientos
Del Reglamento De La Ley General De Salud. Hoja: 2de 7

1.0 Propésito

1.1 Supervisar que los protocolos de investigacion asesorados y sometidos a los respectivos comités
cumplan con los aspectos éticos y metodolégicos en la investigacion abarcando las normas y
lineamientos establecidos en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Division de Investigaciéon Clinica y apoyo a la
Direccién Médica.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

341 La Division de Investigacion Clinica difundira las normas y los lineamientos apegados al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, publicado en
el Diario Oficial el 6 de enero de 1987. Comprende 9 titulos y 132 articulos para la realizacién de
proyectos de investigacion en este Hospital.
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SALUD MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Q%\,),\;N_A\GEN% Cédigo:
Divisién de Investigacién Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
4. Supervision De Aspectos Eticos Y Metodolégicos De Los Rev. “A”
Proyectos De Investigacion En Base A Las Normas Y Lineamientos
Del Reglamento De La Ley General De Salud. Hoja: 3de7
4.0 Descripcion del procedimiento
Secuencia de L
Actividad Responsable

Etapas

1.0 Reunién para
actualizar los
procedimientos de
supervisién de los
protocolos de
investigacion

1.1 Convoca Ila Subdireccién de

investigacion

Investigacion
Biomédica reunién con la Division de Investigacion
Clinica y un integrante del area de Juridico para
actualizar los procedimientos de supervision de los
aspectos éticos y metodologicos de los protocolos de

Subdireccién de
Investigacion
Biomédica.

2.0 Revisién de
procedimientos para
la supervision de los
protocolos de
investigacion

investigacién

2.1 Revisa los procedimientos para la supervision de los
aspectos éticos y metodoldgicos de los protocolos de

Subdireccion de
Investigacion
Biomédica, Division
de Investigacion
Clinica, Area
Juridica

3.0 Establecimiento
de parametros para
difusién de normas y
lineamientos y para
la supervisién de los

de investigacion

e Documento

3.1 Establece el procedimiento para la supervisiéon de
los aspectos éticos y metodologicos de los protocolos

Subdireccion de
Investigacion
Biomédica, Division
de Investigacion
Clinica, Area

parametros para la
supervisién

a los Investigadores que la soliciten.

e Oficio.
e Instructivo.

protocolos Juridica
4.1 Envia el instructivo con los pasos para la
aprobacion de Protocolos al Departamento de apoyo
4.0 Envio del informatico a la investigacion para que se publique a
o . través en la pagina Web del Hospital y personalmente o i 82
instructivo con los Divisiéon de

Investigacién Clinica.

5.0 Recepcion del
instructivo con los
pasos para la
aprobacién de

5.1 Recibe el instructivo con los pasos para la
aprobacion de Protocolos para su publicacion en la
pagina de web del Hospital.

Departamento de
Proyectos
Estratégicos y Apoyo

Protocolos para su e Oficio. a la Direccioén
publicacién en la | . Médica.
Pagina de Internet. * Instructivo
TERMINA PROCEDIMIENTO
CONTROL DE EMISION
Elaboro: Reviso: Autorizé:

Nombre Dra. Ma. De Lourdes Suéarez Roa Dra. Maria Elisa Vega Memije & %o Slerrmﬂmez
Cargo-puesto Visis 7 :

go-pu _ /Jefa de DlVI?lon . R / /Subdlrectoj; / ( = i
Firma [\ teles Sweer, (/. 4L Phoa /,é; Sy A /
Fecha N 06/11/2015 06/11/207" ~~———106/11/2015




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Division de Investigacién Clinica

4. Supervision

De Aspectos Eticos Y Metodolégicos De Los

Proyectos De Investigacion En Base A Las Normas Y Lineamientos
Del Reglamento De La Ley General De Salud.

Cédigo:
1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

Hoja: 4 de 7

Secuencia de ..
Actividad Responsable
Etapas
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Divisién de Investigacion Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
4. Supervision De Aspectos Eticos Y Metodolégicos De Los Rev. “A”
Proyectos De Investigacion En Base A Las Normas Y Lineamientos
Del Reglamento De La Ley General De Salud. Hoja: 5de 7
5.0 Diagrama de Flujo
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Cadigo:

Divisién de Investigacién Clinica

1.0.11.0.3.2.3.

4. Supervision

De Aspectos Eticos Y Metodolégicos De Los
Proyectos De Investigacién En Base A Las Normas Y Lineamientos
Del Reglamento De La Ley General De Salud.

Rev. “A”

Hoja: 6 de 7

Subdireccion de Investigacion
Biomédica

Subdireccion de Investigacion
Biomédica, Division de Investigacion
Clinica, Area Juridica

Divisién de Investigacion Clinica

Departamento de Proyectos Estratégicos
y Apoyo a la Direccién Médica

INICIO

1

Reunion para actualizar los
procedimientos de supervision
de los protocolos de

investigacion

j 2

Revisiéon de procedimientos
para la supervision de los
protocolos de investigacion

.

Establecimiento de parametros
para difusiéon de normas y
lineamientos y para la
supervisién de los protocolos

Documento

i 4

Envio del instructivo con los
parametros para la
supervision

Oficio.

v 5
Recepcion del instructivo con
los pasos para la aprobacién
de Protocolos para su
publicacién en la Pagina de
Internet

Oficio

TERMINA
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Divisién de Investigacion Clinica

4, Supervision

De Aspectos Eticos Y Metodolégicos De Los
Proyectos De Investigacion En Base A Las Normas Y Lineamientos
Del Reglamento De La Ley General De Salud.

Cédigo:
1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

Hoja: 7de 7

6.0 Documentos de referencia
Documentos Cédigo (cuando aplique)
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion N :
0 aplica
para la Salud
Manual de organizacion funcional No aplica

7.0

Registros

P

Registros

Tiempo de
conservacion

Responsable de conservarlo

Cadigo de registro o
identificacion unica

Oficio de Recepcién

5 Afos

Divisién de Investigacion
Clinica

NuUmero de oficio

Acuse del oficio de
emision

5 Afos

Division de Investigacion
Clinica

NuUmero de oficio

8.0

Cambios de esta version

Numero de Revision

Fecha de la actualizacion

Descripcion del cambio

No aplica No aplica No aplica
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Division de Investigacién Clinica

5. Reporte de avance, conclusién, cancelaciéon y suspensién de los
proyectos de investigacion

Cadigo:
1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

Hoja: 1 de 6

5. REPORTE DE AVANCE, CONCLUSION, CANCELACIQN Y SUSPENSION DE LOS
PROYECTOS DE INVESTIGACION

CONTROL DE EMISION

Elaboro:

Reviso:

Autorizoé:
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Divisién de Investigacion Clinica 1.0.11.0.3.2.3.

5. Reporte de avance, conclusién, cancelacién y suspension de los Rev. “A”
proyectos de investigacion Hoja: 2 de 6

1.0 Propésito

1.1 Efectuar un seguimiento del estado de los proyectos de investigaciones clinicas y basicas que se

llevan cabo en el Hospital.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable Subdireccion de Investigaciéon Biomédica, Division

de Investigacion Clinica, areas médicas del hospital y anexas a la Subdireccion de Investigacion
Clinica.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Sera obligacién del investigador principal o asociado principal reportar trimestralmente a la
Divisién de Investigacion clinica el estado de su proyecto, entregando copia de los productos
generados de este proyecto como son articulos o tesis y presentaciones en congresos.

3.2 La Divisién de Investigacion Clinica sera responsable de la recoleccion y organizacion de los
Reportes del estado del proyecto y los anexos entregados por los investigadores.

3.3 La Division de Investigacion Clinica sera responsable de reportar a la Subdireccién de
Investigacion Biomédica, los proyectos sin reporte de nivel de avance.

3.4 La Subdireccién de Investigacion Biomédica y la Division de Investigacion Clinica, acordaran en
conjunto acciones para la recuperacion y/o resolucion sobre los proyectos faltantes de reporte de
avance. '
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Divisién de Investigacion Clinica .

5. Reporte de avance, conclusién, cancelacion y suspension de los
proyectos de investigacion

Cédigo:
1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

Hoja: 3de 6

4.0

Descripcion del procedimiento

S*ecuencna de

Actividad

Responsable

1.0 Reporte de nivel
de avance del
proyecto de
investigacion.

1.1 Reporta y envia en tiempo y forma el formato “nivel
de avance” impreso, que se encuentra disponible en la
pagina Web del Hospital, con porcentaje de avance, o
en su caso, si se encuentra suspendido, cancelado o
concluido, asi como copia de las constancias o los
productos que se puedan haber generado de este
estudio (tesis, articulo, presentaciones en congreso) y
debidamente firmado.

° conclusion del

Formatos (nivel de avance,
estudio, pagina Web)

e Documentos anexos comprobatorios

Area Médica

(Investigador)

2.1 Recibe impreso el formato de nivel de avance de
proyecto firmado por el Investigador responsable o
principal

recuperacion de

Biomédica los proyectos sin recuperacién de reporte
faltante

Division de
géonl?vee?z: 1;0\:;7:1&;(: e Formatos (nivel de avance, conclusién del I(;\l\i/r?isct;gacmn
estudio, pagina Web)
de proyecto. .
e Documentos anexos comprobatorios

?.1 Identlflcla Iosrtpr%yectos Eude no estan en tiempo vy Divisian de
3.0 Identificaciénde [°orMa CoN €l fepone ae suU estado Investigacién
proyectos sin reporte Clinica
de estado
4.0 Rastreo y 4.1 Rastrear y recupera reportes faltantes Divisisn de
recuperacion de Investigacion
reportes faltantes Clinica
5.0 Reporte de 51 Reporta a la Subdireccién de Investigacion| =
proyectos sin Division de

Investigacion

CONTROL DE EMISION
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Divisién de Investigacion Clinica

5. Reporte de avance, conclusién, cancelacién y suspensién de los

proyectos de investigacién

Cédigo:
1.0.11.0.3.2.3.

Rev. “A”

Hoja: 4 de 6

Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

reporte faltante

e Oficio con relacion de documentos

Clinica.

6.1 Revisién y propuestas para la resolucién de los

Subdireccion de

6.0 Revision r I r iy
it era b proyectos faltantes de reporte Investigacién
propuestas p Biomédica,
resolucion de los L
Division de
proyectos faltantes T
de reporte Inve_stxgacmn
Clinica.
7.1 Entrega con relacién en oficio los reportes de nivel
de avance y documentos anexos mensualmente a la
7.0 Entrega de Subdireccion de investigacion Biomédica Divisién de
documentos e Oficio con relacién de documentos Investigacion
recolectados e Reportes de niveles de avance y documentos| Clinica.

anexos

TERMINA PROCEDIMIENTO
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Cédigo:

Divisién de Investigacion Clinica

1.0.11.0.3.2.3.

5. Reporte de avance, conclusion, cancelacién y suspensién de los
proyectos de investigacion

Rev. “A”

Hoja: 5 de 6

5.0 Diagrama de Flujo

Area Médica (Investigador)

Divisidon de Investigaciéon Clinica

Subdireccion de Investigacion Biomédica,
Division de Investigacion Clinica

INICIO

1

Reporte de nivel de avance
del proyecto de investigacion

Formatos (nivel de avance,
conclusién del estudio, pagina
Web)

Documentos anexos
comprobatorios

< 2

Recibe formato de nivel de
avance de proyecto

Formatos (nivel de avance,
conclusion del estudio, pagina

Web)

Documentos anexos
comprobatorio

Identificacion de
proyectos sin reporte de

estado

| .

Rastreo y recuperacion de

reportes faltantes

I

Reporte de proyectos sin
recuperacién de reporte

faltante

Oficio con relacion de
documentos

13 6
Revision y propuestas para

la resolucion de los
proyectos faltantes de

reporte
I
v 7
Entrega de documentos
recolectados
Reportes de niveles de avance y
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Division de Investigacion Clinica 1.0.11.0.3.2.3.

5. Reporte de avance, conclusién, cancelacién y suspensién de los Rev. “A”
proyectos de investigacion Hoja: 6 de 6

6.0 Documentos de referencia
Documentos Cédigo (cuando aplique)
Manual de organizacién funcional No aplica
7.0 Registros
. Tiempo de Cadigo de registro o
Registr o Responsable de conservarlo = B
giaos conservacion P identificacion unica
. " Divisién de Investigacion , -
Oficio 5 Afos e 9 Numero de oficio
Clinica
- Division de Investigacion . -
Informe 5 Afos . 9 Numero de oficio
Clinica
8.0 Glosario
9.0 Cambios de esta version
Numero de Revisién | Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio
No aplica No aplica No aplica
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Divisién de Investigacion Clinica 1.0.11.0.3.2.3.
6. Elaboracion, captura y actualizacion de la base de datos para el Rev. “A”
seguimiento y reporte de los proyectos de investigacién
Hoja: 1 de 6

6. ELABORACION, CAPTURA Y ACTUALIZACION DE LA BASE DE DATOS PARA EL
SEGUIMIENTO Y REPORTE DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION
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1.0 Propésito
1.1 Dar cumplimiento a las normas administrativas de la Subdireccion de Investigacién biomédica
2.0 Alcance
2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a las Divisiones de Investigacion Clinica y
Subdireccion de Investigacion Biomédica
3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos
3.1La Divisién de Investigacién Clinica Registrara todos los protocolos de investigacion
aprobados por las Comisiones de Investigacién y Etica en investigacién en una base de
datos.
3.2La Divisién de Investigacién Clinica sera la responsable de mantener la informacién
actualizada de la base de datos correspondiente al registro de los protocolo de investigacion
aprobados por los Comités
3.3 La Division de Investigacion Clinica sera la responsable de establecer mejoras a la base de
datos para que esta sea funcional
3.4 La Divisiones de Investigacién Clinica debera entregar a la Subdireccion de Investigacion
Biomédica un informe mensual de los avances de las investigaciones.
3.5 La Division de Investigacion Clinica realizara informe anual del seguimiento de los proyectos
para los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion
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4.0

Descripcion del procedimiento

Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

1.0 Recibe formato
de nivel de avance
de proyecto.

1.1 Recibe impreso el formato de nivel de avance de
proyecto firmado por el Investigador responsable o
principal y documentos comprobatorios en su caso

e Formatos (nivel de avance, conclusion, pagina
Web)
e Documentos anexos comprobatorios

Division de
Investigacion Clinica

2.0 Captura, realiza y
remite informe

2.1 Captura en la base de datos, realiza y remite el
informe mensual a la Subdireccién de investigacion los
documentos correspondientes para ser anexados al
expediente del protocolo

e Formatos (nivel de avance, conclusién, pagina

Division de
Investigacion Clinica

mensual Web)

e Documentos anexos comprobatorios

e Oficio con relacién de documentos
3.0 Analisis y 3.1 Analiza y registra investigaciones que no estan al
registro de corriente del reporte de nivel de avance

investigaciones que
no estan al corriente
con el nivel de
avance

Division de
Investigacion Clinica

4.0 Busqueda y
entrevista para
recabar niveles de
avance retrasados

41 Busca y se entrevista con los investigadores
principales para solicitar el o los niveles de avance
atrasados de los proyectos de investigacion

Divisién de
Investigacion Clinica

5.0 Reporte de
aquellas

5.1 Reporta aquellas investigaciones de las cuales no
se obtuvo respuesta de su avance o estado a la

. S ) ., AR Divisiéon de
investigaciones de Subdireccion de Investigacion Biomédica Investiaacion
las cuales no se Clinicag
obtuvo respuesta de e Oficio con relacién de documentos '
su avance o estado
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Secuencia de ..
Actividad Responsable

Etapas

6.0 Revision y accion
sobre los proyectos
que no dieron
respuesta sobre su
avance o estado

6.1 Revisién y acciones sobre los proyectos que no
dieron respuesta sobre su avance o estado

Subdireccién de
Investigacion
Biomédica, Division
de Investigacion
Clinica.
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5.0

Diagrama de Flujo

Division de Investigacion Clinica

Subdireccion de Investigacion Biomeédica, Division de
Investigacion Clinica

INICIO .

Recibe formato de nivel de
avance de proyecto

Formatos (nivel de avance,
conclusion, pagina Web)

Documentos anexos
comprobatorios

Captura, realiza y remite
informe mensual

Formatos (nivel de avance,
conclusion, pagina Web)

Documentos anexos
comprobatorios

Oficio con relacion de
documentos

Analisis y registro de
investigaciones que no estan al
corriente con el nivel de avance

! .

Busqueda y entrevista para recabar
niveles de avance retrasados

J s

Reporte de aquellas investigaciones
de las cuales no se obtuvo
respuesta de su avance o estado

Oficio con relacion de documentos

6

estado

Revisién y accién sobre los
proyectos que no dieron
respuesta sobre su avance o

TERMINA

CONTROL DE EMISION

Elaboro: Reviso: Autorizé:
-_
Nombre Dra. Ma. De Lourdes Suérez Roa Dra. Maria Elisa Vega Memije ﬁg_ctaviwninez
£ 2 — . Y :

Cargo-puesto o ; v * Diregtor de Ensefjanza e

go-p iy /(J_Efa de Division / S/us;jlrect%/ / / A inve W
Fims ~ Seca V| Z el Z N\~
Fecha 06/11/2015 06/11/2015

N____—06/11/2015




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Codigo:

(AL GE,
Oq’?\ /V@/?

Divisién de Investigacion Clinica

1.011.0.3.2.3.

6. Elaboracién, captura y actualizacién de la base de datos para el
seguimiento y reporte de los proyectos de investigacion

Rev. “A”

Hoja: 6 de 6

6.0 Documentos de referencia
Documentos Cadigo (cuando aplique)
Manual de organizacién funcional No aplica
7.0 Registros
. Tiempo de Cadigo de registro o
Registros = Responsable de conservarlo . =
9 conservacion ¢ identificacién Unica
. r ~ Divisién de Investigacion , -
Oficio de Recepcién 5 Afos . o 9 Numero de oficio
Clinica
Acuse del oficio de o2 Divisién de Investigacién , .
- 5 Afos o Numero de ofici
emision Clinica © °
8.0 Glosario
8.1 No aplica
9.0 Cambios de esta version
Numero de Revision | Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio
No aplica No aplica No aplica
10.0 Anexos
10.1  No Aplica
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