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INTRODUCCION

Esto documento tienen como finalidad establecer los lineamientos normativos y operativos para la integracion
y funcionamiento de la Unidad Habilitada de Apoyo al Pre dictamen (UHAP), relacionados con las solicitudes
de evaluacion y pre-dictamen de Protocolos de Investigacion en Salud para Seres Humanos.

El documento es un instrumento administrativo que define con claridad las funciones para la UHAP
relacionados con los Protocolos de Investigacién para la Salud en Seres Humanos, en apego a las
disposiciones normativas vigentes y congruentes con el proceso de evaluacién de Comision Federal para
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), con las bases de colaboracion para la evaluacion de
protocolos de investigacion para la salud en seres humanos, celebrado entre la Coordinacion de Investigacion
en Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS-CIS) y la COFEPRIS.

l.- OBJETIVO DE LOS LINEAMIENTOS

El presente docuemento tiene por objetivo establecer los requisitos generales para la integracion y
funcionamiento de la UHAP para Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres Humanos, en su caracter
de terceros autorizados por COFEPRIS, para efectos de proporcionar un informe técnico de los protocolos de
investigacion para la salud en seres humanos, que ingresen para su evaluacion conforme a lo establecido en
las bases de colaboracion firmado entre el IMSS y la COFEPRIS, para la evaluacién de Protocolos de
Investigacion para la Salud en Seres Humanos.

La UHAP incluira entre sus funciones, las funciones que actualmente corresponden al Area de convenios de
colaboracion con empresas farmacéuticas de la CIS IMSS, relacionadas con la solicitud de revisién y
formalizacin de convenios de colaboracion para desarrollar protocolos de investigacion en salud,
establecidos el “Procedimiento para la solicitud, revision, formalizacion y seguimiento de convenios de
colaboracion con la industria farmacéutica para desarrollar protocolos de investigacién en salud en el Instituto
Mexicano del Seguro Social’, actualmente vigente tendra las modificaciones necesarias para alinear e incluir
las nuevas funciones de la UHAP, relacionadas con la normatividad de COFEPRIS.

CONTROL DE EMISION

Elaboro : Revisé : Autorizo:
Nombre Dr. Juan Manuel Mejia Aranguré
Secretario Ejecutivo de la CNIC
Dr. José Ramon Paniagua Sierra Dr. Fabio Abdel Salamanca Gémez
Dr. Eusebio Pérez Flores Jefe de la division de Desarrollo Titular de la Coordinacién de Investigacion
Jefe del Area de Regulacion y Convenid co de la Investigacion CIS % /
la Industria farmacéutica f
. . . ) /Z-:)”/
s ——— ] N/ S &y A

Fecha //fﬁéf/’ﬂo/é ~ (-dhe - Qo0




MEXICO fm Unidad de Educacién, Investigacion y Politicas de Salud Tt e o s |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA “&;‘-‘.r\ vy

LINEAMIENTOS GENERALES
Direccion de Prestaciones Médicas ,.,. .

nacton
de investigacion
«n Salud

4
T ; Coordinacion de Investigacion en Salud

Lineamientos Generales para la atencion de solicitudes relacionadas a los | IMSS-CIS-UHAP-PGA-01
Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres Humanos
UHAP IMSS . Hoja: 4 de 27

Il.- MARCO JURIDICO

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

Reglamento de Insumos para las Salud.

Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisito a que deben sujetarse los terceros
Autorizados que realicen las pruebas o la normatividad de intercambiabilidad vigente aplicable.

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas Practicas de Fabricacion para
Establecimientos de la industria Quimico Farmacéutica dedicados a la Fabricacién de Medicamentos.
Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacién y operacion de la farmacovigilancia.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA-3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud (SSA), a través de la COFEPRIS, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, vigente.

Lineamientos para cumplir las Buenas Practicas Clinicas en la Investigacién para la Salud, publicados
por la COFEPRIS.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Bases de colaboracion para la evaluacion de Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres
Humanos celebrado entre el IMSS-CIS y la COFEPRIS.

Procedimiento para la solicitud, la revision, la formalizacion y seguimiento de convenios con la
industria farmacéutica para desarrollar protocolos de investigacién en salud en el Instituto Mexicano
del Seguro Social.
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lil.- LINEAMIENTOS

LINEAMIENTOS PARA LA ATENCION DE SOLICITUDES RELACIONADAS A LOS

PROTOCOLOS DE INVESTIGACION PARA LA SALUD EN SERES HUMANOS

1.0.- Propésito

1.1.

Establecer los criterios y lineamientos que deberan observarse para la recepcidn, evaluacion y emision
de las resoluciones, de la “solicitud de autorizacion de Protocolos de Investigacién en Seres
Humanos®, “solicitud de modificacién o enmienda a la autorizacién de protocolos de investigacion”,
“escritos libres”, “consultas”, “respuestas al informe técnico no idéneo” y otras solicitudes relacionadas
a protocolos de investigacion, que someten los usuarios, dentro del marco ético y legal aplicable para
prevenir, disminuir y (o) evitar cualquier riesgo sanitario en el uso y manejo de los insumos y (0)
procedimientos que involucren los protocolos propuestos, asi como salvaguardar los derechos y
bienestar de los sujetos que participan en la investigacion; asi como para la solicitud de revision y
formalizacion de convenios de colaboracion entre el IMSS y las empresas farmacéuticas.

2.0 Alcance y ambito de aplicacion

El presente documento es de observancia obligatoria para el personal de la UHAP, habilitada para
coadyuvar en la evaluacién y emitir un informe técnico de las solicitudes de pre dictamen de Protocolos
de Investigacion para la Salud en Seres Humanos y para la revision y formalizacién de convenios de
colaboracion entre el IMSS y las empresas farmacéuticas.

2.1 A nivel Interno la IMSS-CIS, a través de su UHAP, coordinara que las Unidades Médicas del Instituto

Mexicano del Seguro Social que se adhieran, emitir un pre dictamen favorable, comprobacién de
hechos o recomendaciones técnicas en base a los documentos técnicos e informacién referenciada
por la COFEPRIS, observando en todo momento los criterios y lineamientos establecidos por la
COFEPRIS en la recepcidn, evaluacion y emision de sus pre-dictamenes, relativas a las solicitudes de
pre-dictamen de protocolos de investigacion en seres humanos, y a su vez, emitir sus pre-dictamenes

con base a los documentos técnicos e informacién, criterios y lineamientos referenciados por la
COFEPRIS.
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2.2La UHAP aplicara los Lineamientos para la solicitud de revisién y formalizacién de convenios de

colaboraciéon con empresas farmacéuticas, para desarrollar protocolos de investigacion en salud en el
Instituto Mexicano del Seguro Social.

3.0 Politicas de operacion y lineamientos

3.0.1

3.0.2

3.0.3

3.0.4

Es responsabilidad de la IMSS, a través de su UHAP, la difusion, aplicacion, supervision y
actualizacién de estos lineamientos.

Para fines de este documento, se entendera como “productos en investigacion”’, a los medicamentos
(alopédticos, homeopaticos, herbolarios, substancias psicotrépicas, estupefacientes vy
biotecnoldgicos), productos biolégicos, incluye vacunas, inmunoglobulinas, toxoides, antitoxinas y
cualquier otro producto de origen biolégico con fines de investigacion; estudios que solo involucran el
conjunto de actividades relativas a la obtencion, extraccion, andlisis, conservacion, preparacion,
preservacion, suministro, utilizacién y destino final de 6rganos, tejidos, células, productos vy
sustancias que forman el cuerpo humano, particularmente si son fuente de material genético, y que
no implique ningun tratamiento farmacolégico; vitaminicos, suplemenios alimenticios, formulas para
alimentacion enteral y parenteral especializadas, ademas de la investigacion con equipos médicos,
prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnoéstico, insumos de uso odontolégico, material
quirurgico, de curacion y productos higiénicos, intervenciones clinicas, o en su caso, procedimientos
quirargicos o radioldgicos, tratamientos conductuales, cuidado preventivo en seres humanos, u otros
productos que se utilicen en la investigacion para la salud.

Para fines de este documento, se entendera por “Solicitudes”:

¢ A la “solicitud de pre-dictamen de protocolos de investigaciéon para la salud en seres humanos,
homoclave IMSS-UHAP-01.

A la “solicitud de modificaciéon, enmienda o inclusién al Pre-dictamen de protocolo de investigacion
para la salud en seres humanos, homoclave IMSS-UHAP-02.

A la solicitud de respuesta al Informe Técnico No ldéneo (ITNI), IMSS-UAHP-PGA-10

A la solicitud de Correccion Interna (Cl) al Informe Técnico previamente emitido, “solicitud de
respuesta a consultas (CO) o escritos libres (EL)”; IMSS-UHAP-PGA

La solicitud de revisién y formalizacion de convenios de colaboracién entre el IMSS y las empresas
farmacéuticas

EL IMSSCIS, a través de la UHAP, verificara que las “solicitudes de Pre dictamen” que reciba, sean
las que se indiquen en el Catdlogo de tipo de solicitudes emitido por el IMSSCIS.
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3.05 Las

solicitudes podran incluir, pero no estan limitadas, a investigaciones que contemplen:

La participacion de seres humanos;

Medicamentos, biolégicos y biotecnoldgicos;

Medicamentos (estudios Bioequivalencia); “NO APLICA PARA LA UHAP DEL IMSS”;

Nuevos Recursos (estudio de materiales, injertos, trasplantes, prétesis, procedimientos

fisicos, quimicos y quirlrgicos) y otros métodos de prevencion, diagnéstico, tratamiento y

rehabilitacién que se realicen en seres humanos o en sus productos bioldgicos, excepto los

farmacoloégicos.

¢ Investigacion sin Riesgo (estudio observacionales que emplean técnicas, métodos de
investigacion documental y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacién intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas y sociales de los sujetos
de investigacion).

e Tratamiento de muestras biolégicas: Al conjunto de actividades relativas a la obtencion,
extraccion, analisis, conservacion, preparacion, preservacion, suministro, utilizacién y destino
final de drganos, tejidos, células, productos y sustancias que forman el cuerpo humano.

3.0.6 Las solicitudes que se sometan con homoclave IMSS-UHAP-01 e IMSS-UHAP-02 (Anexo 9.1), y
seran resueltas, a través de la emisién de una “resoluciéon” que podra ser:

I) Oficio de Informe Técnico Favorable (IMSS-UHAP-PGA-09), (Anexo 9.2);
Il) Oficio de Informe Técnico No Idéneo (IMSS-UHAP-PGA-10), (Anexo 9.3);

IMSSCIS Se requerira al interesado por escrito y por Unica vez mediante un oficio de Informe
Técnico NO Idéneo que debera contestar en tiempo y forma (15 dias), con base en los términos
sefialados en dicho documento para que subsane la omisién de informacion, esto en el caso de
que la solicitud no cumpla con los requisitos minimos establecidos y en general con el marco
legal aplicable en base a la modalidad de la misma.

[If) Oficio de Informe Técnico Rechazado (IMSS-UHAP-PGA-11) (Anexo 9.4);

La solicitud serd Rechazada de manera definitiva, en caso de no recibir respuesta del usuario, o
bien una vez evaluada la informacién de la respuesta al ITNI (informe técnico NO |d6neo) y se
determine que no se solventaron satisfactoriamente las observaciones citadas en el oficio de
Informe Técnico No Idéneo.

3.0.7 Para cada resolucion de solicitud, se deberan conservar los registros de dicha evaluacion, en formato
electronico o fisico, ya sea establecidos en el Manual General de Procedimientos, por ejemplo:
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3.0.8

3.0.9

3.0.10

3.0.11

3.0.12

cédulas de evaluacion o documento equivalente, resoluciones en formato borrador, registro con base
de datos, y procedimientos operativos aplicables.

Las solicitudes que se sometan en formato de Escrito Libre (EL), o Consulta (CO), seran resueltas
por el IMSSCIS, a través de su UHAP, con la “emisién de un oficio de notificacion o acuse de recibo”,
segun corresponda a la solicitud; en ningtin caso, cualquier documento o tramite alguno mediante
solicitud en formato de EL, o CO, debera considerarse como Informe Técnico Favorable.

Las solicitudes que se sometan en formato de Correccion Interna (Cl), seran resueltas por el
IMSSCIS a través de su UHAP, solo si aplica la correccién en base a la revision del expediente del
tramite relacionado, y de acuerdo a lo establecido en el Manual General de Procedimientos y/o
documento aplicable (en un periodo de 15 dias habiles).

Las solicitudes de respuesta de ITNI deberéan atenderse por el IMSS, a través de su UHAP, durante
los diez dias habiles posteriores a su recepcion, y solo se atenderan aquellas solicitudes que se
sometan en forma y tiempo previamente establecido, y de acuerdo a la guia de dictamen y/o
documento aplicable.

El IMSS, a través de su UHAP, dara atencion inmediata a aquellas solicitudes que por Decreto o por
sus caracteristicas requieran de “evaluacion expedita o extraordinaria” establecida en el marco legal
aplicable y deberan ser codificados como “urgentes”.

En caso de emitir una resolucién de Pre dictamen con un Informe Técnico No ldéneo para las
solicitudes atendidas como urgentes, la respuesta a la No Idoneidad, debera someterla el usuario de
manera inmediata para su atencion.

La UHAP del IMSS, podran llevar a cabo consultas internas o externas como soporte para la toma
de decisiones en caso necesario, considerando el siguiente algoritmo o esquema.
e El dictaminador evaluara el tramite asignado:
A. Si el dictaminador requiere hacer una consulta relacionada a la solicitud que esta evaluando,
ésta la dirigira a los integrantes del grupo de evaluacion al que pertenece.

B. Si se resuelve la consulta con el grupo de evaluacién, el dictaminador continuara con la
emision de la resolucién.

C. En caso de que la consulta no sea resuelta por el grupo de evaluacion, entonces el
dictaminador hara la consulta al Titular de la UHAP.

D. Si se resuelve la consulta con el Titular de la UHAP, el dictaminador continuara con la emision
de la resolucion.
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E. No se ha resuelto la consulta con el titular de la UHAP, entonces el dictaminador hara la
consulta con expertos identificados dentro de las Unidades Médicas y de Investigacion del
Instituto Mexicano del Seguro Social.

F. Si se resuelve la consulta con expertos identificados dentro del IMSS o de las Unidades
Médicas y de Investigacion del Instituto Mexicano del Seguro Social, el dictaminador
continuara con la emisién de la resolucion.

G. No se ha resuelto la consulta con expertos identificados dentro del IMSSCIS, entonces se
podra requerir la opinidn técnica, legal o ética de un “experto externo o comité consultivo” una
vez que el dictaminador ha agotado todas las instancias de consulta del IMSSCIS, a su
alcance.

3.0.13 La opinidén o consulta se solicitara al experto externo o comité consultivo (sin estar limitada) cuando el

3.0.14

3.0.15

protocolo involucre, por ejemplo:

Poblaciones vulnerables como: Menores de edad o incapaces,
comunidades u ofras poblaciones que entren en esta clasificacion;
Farmacos de estrecho margen terapéutico o clasificados como de alto riesgo;

Cuando se prevea que el riesgo de la investigacion es muy alto y que requiere restricciones
particulares a la investigacion;

Cuando los disefios de la investigacion sean opuestos a los convencionales o totalmente nuevos;
Cuando no se tenga disponible suficiente informacion para evaluar la investigacion propuesta;
Cuando por el disefio del protocolo, asi se requiera.

o mujeres embarazadas,

La consulta al experto externo o comité consultivo podra ser presencial o via electrénica, en ambos

casos, quien haga la consulta, debera entregar al experto y verificar que complete los siguientes

formatos:

e Cédula de opinion técnica/consulta externa (Formato IMSS-UHAP-PGA-06, Anexo 9.5);

e Carta de Confidencialidad de la Informacién/consulta externa (Formato IMSSCIS -UHAP-PGA-07.
Anexo 9.6);

e Carta de No conflicto de interés/consulta externa (Formato IMSS-UHAP-PGA-08. Anexo 9.7).

Todas y cada una de las opiniones que emita el experto externo o comité consultivo seran a juicio

personal y en ninglin caso en representacion de la institucion para la cual labora;

En todos los casos, la opinidon del experto externo o comité consultivo solo se considerara en

apoyo al dictamen técnico y en ningln caso sera condicionante para la resolucion de la solicitud.

En todos los casos los registros que deriven de esta consulta seréan incluidos en el expediente

ademas de contar con un registro en el area para su identificacion.
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3.0.16 EI IMSS, a través de su UHAP, llevara a cabo el control, revisién y actualizaciéon de los formatos que
seran utilizados para evaluar las solicitudes, segun lo establecido en el los lineamientos Operativo
Interno, Guia y/o documento aplicable:

e Cabe sefialar que el o los formatos que se incluyen como anexo, en la UHAP son susceptibles de
variar inmediatamente después de haberse autorizado este procedimiento, tanto en contenido
como en disefio o elaboracion (mediante sistema manual o automatico), ello derivado de las
constantes innovaciones y mejora en los proceso de trabajo; por lo que para los efectos del
presente procedimiento, dichos formatos pueden resultar solo un ejemplo indicativo en una
determinada solicitud; en este sentido es responsabilidad del area técnica, el comunicar
oporiunamente a sus integrantes, cualquier cambio en la forma y uso de los documentos de
referencia.

3.0.17 Para dar resolucion a las Solicitudes, la UHAP podra desarrollar e implementar guias, lineamientos,
formatos y cualquier otro documento que requiera para establecer los detalles técnicos para resolver
cada tipo de solicitud.

3.0.18 Para efectos de estos lineamientos, todos los documentos que se indican como “Guias,
Lineamientos o Procedimiento Operativo” dentro de las politicas y descripcién de actividades,
seran mencionados Unicamente en la seccion de “Documentos de referencia” y no incluidos como
anexos, dado que éstos se han formulado y conceptualizado como guias, lineamientos y/o
instructivos de trabajo especificos, los cuales requieren ser revisados y actualizados
permanentemente por el area responsable de su aplicacion.

3.0.19 EI IMSS, a través de su UHAP, podra elaborar sus formatos de registro y control, para reuniones
internas de acuerdo a la guia o documento correspondiente.

3.0.20 Cuando sea necesario implementar o eliminar procesos en el UHAP, y estos no se citen en el
presente documento, deberan conservarse los registros del inicio o fin de la implementacion en tanto
no se modifique el presente documento para incluir dichas modificaciones.

3.0.21 Se implementa la Politica de confidencialidad, con un formato de la informacién con relacion a las
solicitudes, que es firmada por todos y cada uno del personal involucrado en el proceso de Pre
dictamen.
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3.1.- Lineamientos

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.

3.1.7.

3.1.8.

3.1.10.

3.1.11.

Las Unidades Médicas y de Investigacion del Instituto Mexicano del Seguro Social, que pretendan ser
reconocidos y/o habilitados como UHAP, deberan adherirse a las Bases de colaboracion para la
evaluacion de Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres Humanos, celebrado entre el IMSS y
la COFEPRIS;

El IMSS, corroborara el registro del Comité de Etica en Investigacion (CEI) de las Unidades Médicas y
de Investigacion del Instituto Mexicano del Seguro Social que cuenten con UHAP ante COFEPRIS
conforme a normatividad vigente;

La COFEPRIS podra expedir autorizaciones de Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres
Humanos, con base en la Informacion de hechos o recomendaciones técnicas que proporcione el
IMSS, a través de la UHAP, y que se desarrollen en las Unidades Médicas y de Investigacion del
Instituto Mexicano del Seguro Social reconocidos;

El IMSS, acordara y establecera en conjunto con la COFEPRIS, los procesos técnicos que esta unidad
administrativa debera observar para el Pre-dictamen de Protocolos de Investigacion para la Salud en
Seres Humanos, los cuales en todo momento deberan apegarse a los procedimientos determinados
por COFEPRIS; .

Los Comités de Etica en Investigacion(CEl), deben cumplir con las disposiciones Nacionales e
Internacionales de ética para estudios en seres humanos y en animales, con la finalidad de
salvaguardar la dignidad derechos, seguridad y bienestar de todos los sujetos de investigacion;

El IMSS a través de su UHAP, emitird los Pre-dictdmenes mediante el documento denominado
informe técnico, para los Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres Humanos que le sean
solicitados en términos de las Bases de colaboracién, en un lapso no mayor a quince dias habiles a
partir de que se haya recibido la soI|0|tud siempre y cuando el interesado hubiere otorgado la
informacién completa;

La emision del informe técnico favorable debera ser emitida en carta membretada del UHAP, con firma
autografa del titular de la misma, con los requisitos establecidos en el convenio Bases de colaboracion
para la evaluacion de Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres Humanos celebrado entre el
IMSS y la COFEPRIS;

Las Unidades Médicas y de Investigacion del Instituto Mexicano del Seguro Social adheridos al
convenio, proporcionaran al IMSS, informes mensuales y anuales sobre los resoluciones que expidan.
La UHAP del IMSS, tendra la obligacion de emiiir informe al CEl, COFEPRIS y al Titular de
Investigacion de la Coordinacion de Investigacion en Salud, ante la presencia de cualquier situacion,
que se constituya en impedimento ético o técnico para continuar con el estudio.

La UHAP revisara y formalizara los convenios de colaboracion del IMSS con las empresas
farmacéuticas.

La UHAP emitira los informes relacionados con los convenios colaboracién formalizados con las
empresas farmacéuiicas.
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IV. DESCRIPCION DE LOS LINEAMIENTOS

1.0 Elaboracién de
protocolo de
investigacion

1.1 Elabora Protocolo de Investigacion en Salud en
Seres Humanos

1.2 Envia protocolo de investigacion al Comité de Etica
en Investigacion (CEIl) y al Comité de Investigacion
(Cl) de la Coordinacion de Investigacion en Salud
del Instituto Mexicano del Seguro Social, de
acuerdo a los lineamientos establecidos en el
“‘Procedimiento para la evaluacion y registro de
protocolos de investigacion en salud presentados
ante la Comisiobn Nacional de Investigacion
Cientifica del IMSS”, 2800-003-004.

Usuario

2.0 Evaluacion de 21 El CEl y el Cl evaldan los protocolos de
protocolo de investigacion, especificando por escrito a través de
investigacion la Comision Nacional de Investigacion Cientifica del

IMSS, el resultado del dictamen con Ilas Comité de Etica en
observaciones correspondientes. Investigacion y Comité de
Investigacién de la
e Sl. Cumple con la evaluacion, el resultado del Coordinacion de
dictamen se notifica por escrito al investigador. Investigacion en Salud del
Instituto Mexicano del
e NO. Cumple con la evaluacion, se regresa el Seguro Social
protocolo de investigacién al Usuario para la
correccion de las observaciones realizadas por
el CEl y regresa al paso (1)

3.0 Recepcidn de 3.1 Registra, establece la denominacion, clave, | Unidad Habilitada de Apoyo
solicitudes para identificacion, nimero de ingreso o equivalente para| al Pre dictamen (UHAP)
formalizacion de identificacion el tipo de solicitud de evaluacion de
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convenios de
colaboracién con
empresas
farmacéuticas y
Pre dictamen de
protocolos de
Investigacion

protocolos de investigacion en seres humanos, que
son sometidos para su evaluacion de acuerdo a las
modalidades.

3.2 Realiza evaluacién, de la calidad técnica, mérito
cientifico y documentacion administrativa adjunta
del protocolo de investigacién, emite un Informe
técnico por oficio con las observaciones pertinentes
de acuerdo al marco juridico-sanitario vigente.

SI: El Informe técnico es favorable, se emite oficio
de la resoluciéon de la revisidn del protocolo de
investigacion y regresa al Usuario para que realice
el tramite correspondiente ante COFEPRIS

NO: El Informe técnico NO es favorable, se regresa
el protocolo de Investigacion al Usuario, para que
realice los ajustes necesarios de acuerdo a las
observaciones realizadas por el area de pre
dictamen.
3.2. Revisa y formaliza convenios de colaboracion
entre el IMSS y las empresas farmacéuticas.

4.0 Enmiendas al

4.1Realiza las Enmiendas al protocolo de investigacion,

protocolo de de las observaciones realizadas por el area de pre Usuario

investigacion dictamen.
5.0 Regresa el : S .

rotocglo de 5.1 Regresa protocolo de investigacion a la Unidad de
P S Apoyo al Pre dictamen, después de haber realizado Usuario
investigacion a la . ; S
las enmiendas al protocolo de investigacion.

UHAP

6.0 Tramite ante | 6.1 Realiza el tramite ante COFEPRIS para la solicitud .
Y . N Usuario
COFEPRIS de autorizacion del protocolo de investigacion.
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7.0 Autorizacion del . . . L

protocolo de 7.1 Eglt?;?osjzoé:ﬁlr?\?eiz S:clzlic(’;l;[1Ud de autorizacién COFEPRIS

investigacion P 9 h
Formaliza convenios Revisa y formaliza los convenios de colaboracion entre

de colaboracion el IMSS y las empresas farmacéuticas UHAP

con las empresas

farmacéuticas
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VI. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

R

Constitucién Politica de' los Estado Unidos Mexicano

Riesgos Sanitarios

Ley Federal del Procedimiento Administrativo LFPA

Ley General de Salud LGS
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion RLGSMIS

para la Salud

Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Reglamento COFEPRIS

Bases de colaboraciéon para la evaluacion de protocolos de
investigacion para la salud en seres humanos celebrado entre la
Coordinacion de Investigacion en Salud del Instituto Mexicano del
Seguro Social (IMSS) y la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

Bases de colaboracion IMSS
COFEPRIS

Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, que establece las
pruebas y procedimientos para Demostrar que un medicamento es
intercambiable. Requisito a que deben sujetarse los terceros
Autorizados que realicen las pruebas, o la normatividad de
intercambiabilidad vigente aplicable.

Publicada 6 de mayo del 2013

NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013, Buenas practicas
de fabricacion de medicamentos

Publicado 22 de julio del 2013

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y
operacion de la farmaco-vigilancia.

Publicada 8 de marzo del 2012

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA-3-2012, Que establece los
criterios para la ejecucion de  proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos.

Publicada 5 noviembre del 2009
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Registros

pE:

Solicitudes de Protocolos de ~ . .
Investigacién 5 afos IMSS /ADT Numero de expediente

Expedientes de los Protocolos ~ , .
de Investigacion 5 ainos IMSS /ADT Numero de expediente

Resolucién de los Protocolos ~ . .
de Investigacion 5 ahos IMSS /ADT Numero de expediente
Acuse de recibo 5 afios IMSS /ADT Numero de expediente

VIl. GLOSARIO

7.1 IMSS: INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL. COORDINACION DE INVESTIGACION EN
SALUD. CIS:COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

7.2 CEl: Comité de Etica en Investigacion, que es responsable de evaluar y dictaminar los protocolos de
investigacion en seres humanos, formulando las recomendaciones de caracter ético que correspondan,
asi como de elaborar lineamientos y guias éticas institucionales para la investigacion en salud, debiendo
dar seguimiento a sus recomendaciones. |

7.3 ClI: El Comité de Investigacion evaluara la calidad técnica y el mérito cientifico de la investigacion
propuesta, formulando la opinién correspondiente, y emitira el dictamen que, en su caso, debe contener

la opinion de los Comités de Etica en Investigacion y de Bioseguridad.

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

7.4 Confidencialidad: A la garantia de no divulgar la identidad u otra informacién de los pacientes, conforme
a las disposiciones juridicas aplicables, asi como la identidad de los profesionales de la
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salud, instituciones y organismos que formulan las notificaciones. Asi como mantener
confidencialidad la informacion proporcionada por el patrocinador.

7.5 Dictamen: Resolucion que emite COFEPRIS que se da sobre un protocolo de investigacion, como
resultados del Informe Técnico emitido por una UHAP.

7.6 Enmienda al Protocolo: Cualquier cambio a un documento que forma parte del proyecto o protocolo de
investigacion, derivado de variaciones a la estructura metodoldgica, sustitucion del
investigador principal o ante la identificacion de riesgos en los sujetos de investigacion.
Los documentos susceptibles de enmienda son: proyecto o protocolo, carta de
consentimiento informado, manual del investigador, documentos para el paciente,
escalas de medicion y cronograma.

7.7 Investigador Principal: Al profesional de la salud a quien la Secretaria de Salud. Autoriza un proyecto o
protocolo para la ejecuciéon de una investigacion para la salud en seres humanos,
conforme al objetivo y campo de aplicacién de esta norma y es responsable de
conducir y vigilar el desarrollo de dicha investigacién.

7.8 Informe Técnico: El Informe técnico es un documento que emite la Unidad de Apoyo Pre dictamen como
requisito exigido por la COFEPRIS, se declaran las evaluaciones realizadas a los
protocolos de investigacion.

7.9 Proyecto o protocolo de investigacion para la salud en seres humanos; Al documento gue describe
la propuesta de una investigacién para la salud en seres humanos, conforme al
objetivo y campo de aplicacion, integrando al menos por los capitulos de planeacion,
programacion, organizacién y presupuestacion, estructurado de manera metodolégica
y sistematizada en sus diferentes fases de frabajo, que se realizaran bajo la
responsabilidad, conduccion y supervision de un investigador principal.

7.10 UHAP: Unidad de Habilitada de Apoyo al Pre dictamen.
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IMSSCIS-UAP-PGA-01

Comisién Coordinadora
de Institutos Nacionales
de Salud y Hospitales
de Alta Especididad

Recepcién
28 OCT 2013
RECIBIDO

Nombre y Firma

IX. ANEXOS

IMSS-CIS 9.1 Formato de solicitud de Pre dictamen IMSS-UHAP-01 y IMSSCIS -UHAP-02.

9.2 Formato de oficio de informe técnico favorable IMSS-UHAP-PGA-09,

9.3 Formato de oficio de informe técnico no idéneo IMSS-UHAP-PGA-10,

9.4 Formato de oficio de informe técnico rechazado IMSS-UHAP-PGA-11,

9.5 Formato de Cédula de opinién técnica/consulta externa IMSS-UHAP-PGA-06,

9.6 Formato de Carta de Confidencialidad de la Informacion/consulta externa IMSS-UHAP-PGA-07
9.7 Formato de Carta de No conflicto de interés/consulta externa IMSS-UHAP-PGA-08,
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

MEXICO

R R e

nacien
varrigacian
Biont

UNIDAD DE APOYO AL PRE DICTAMEN

No. Ingreso/Afio
México, D.F., a FECHA DE EMISION DE INFORME TECNICO.

Razén Social dei Solicitante
Direccion del Solicitante

En respuesta a solicitud con nimero de ingreso , de fecha FECHA DE RECEPCION DE SOLICITUD, recibida en el srea de
Control de Gestion de la IMSSCIS, se extiende e! sxguneme INFORME TECGNICO correspondiente al protocolo de investigacion abajo
descrilo, el cual se dictamina como FAVORABLE con yen la Ley General de Salud, en el Reglamento de la Ley General de.Salud
en matenia de investigacion para la salud y en las Bases de colaboracién para la evaluacion de protocalos de investigacion para la salud en
seres humanos.

Respecto al protocolo de investigacion:

Titulo “ "

No. de protacolo -
Acronimo Si Aplica (Si no aplica se debe eliminar Ia fila) )
Patrocinador Si Aplica {Sino aplica se debe eliminar Ia fila) -

Centro(s) de investigacion:
1)  Razén Social del Centro.

' Direccion; Calle ,CP. , Ciudad Entidad F
Urgencias médicas: Razén Social.
Direccion: Calle CP. Ciudad Entidad Federativa

Investigador principal: Nombre del Investigador.

Comité de Elica en Investigacion {CEl): Razén Social de la Instilucion a la que pertenece el Comite.
Direccién: Calle .CP. , Ciudad . Entidad Federativa
Dictamen avalade por: Nombre del Mnembro del CEI que firma el dictamen, y cargo
{Presidente del Comile).
Fecha: Fecha de emision del dictamen.

2) Razdn Social del Centro.

Direccion: Calle _____, CP. ____, Ciudad . Entidad Federativa,
Urgencias médicas: Razon Social.
Direccion: Caile CP. Ciudad Entidad Fed:

Investigador principal: Nombre del Investigador.
Comité de Elica en Investigacion (CEI): Razon Social de 1a Institucién a la que perfenece el Comité.
Direccion: Calle LCP._ . Ciudad , Entidad Federativa _______
Dictamen avalado por: Nombre del Mlembro del CEI que fima el dictamen, y cargo
{Presidente de! Comité).
Fecha: Fecha de emision del dictamen.

Documento(s) evaluados y con Informe Técnico favorable para el {los) centro(s} arriba citado(s) de acueido al diclamen del CEI

o Protocolo version de fecha
o Fomato d& Co imiento Informado de fecha
o Manualdel § igador version de fecha
o Otos.....cooimnnnne
Codigo: IMSSCIS-UAP-PGA-GY
Hoja 1 deé
4° piso Bloque “B" de la Unidad de Congresus Av. Cuauhtémoc 330 Col. Doctores México 06720 56276900'&(12”16
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MEXICO

UNIDAD DE APOYO AL PRE DICTAMEN

Datas Complementarios del pretocola:

Area terapéutica

Catélogo

Sefecciona-

L anaigeuie

Cardilogia

Cermatologia

Drzaositivos médicos

Endecninciagia y Metabolismo

" Farmecogenetcn v/ & farmacogencmise
Farmacalogo
Gastecentérologia

- Ginecc-obstetncia
Hemazclogia
Infectolegia
Inmunclogia
Hefrologla y uroingia
heumolegla
‘Heurglogia
observacional
Ofralmclogla
Sncolegia
Oternnclanangelogia
ora

Sandican6r 1amdar

£xquiatria

Reumatoiogia v Traumasologrs
Tobeguismo

Toxcides, nmuglobulinas v ankicxinss
rasionte de celulas

Condicion o problema de | . ____ . .
salud a estudiar
Caracteristicas ~ de ia . o . .
| poblacion de estudio Grupo ds edad I B
‘ Género | ]
" Objetivo General I ___ {Iniciando con mayusculas)
Fase del estudio Catélago
--Selecciona--
Biccomparahidad
Bioequivalenca
Farmaccoinehcs
Farmacadinania
Fase 1
Fass 11
(70 b S R
5t
Fase 17
ot
. Otre
otz (Sru
Tipo de Cegamiento Calalogo
i
i
E NG o &
Simpie Ciege
Trple Cege

i
' Alealorizacion
i

i
|

Catalogo:
» 8t
~ NO

Cidigao INSSUIS-U AP-PL A
Tha Taler

1 wan Blogue “B- de fa Unidad de Congresas Av. Cuauhtémoc 330 Uol. Doctores Mexico VL720 56276900 Ext 21210
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MEXICO Ly g
LNIDAD DE APOYO AL PRE DIC EAMEN
[Esudios  Adicionales | Calalogo

- contemplados en el estudio

Zeternuracion de Sicmarcadores
Farmacceinetica
Farenaccgenetico
Farmacagensmicc
Hinguno

[ -
| Tamaiio de muestra global XXOXXAXX

[Tamano de muesta en | XOOXKKXXX
México

Datos del Producto en Investigacion:

| Clasificacion del producto Catalogo:

i o Biologico (Vacuna)
Biolégico

! Biolecnolégico

Farmoquimico

Herbolario

Homeapatico

Vitaminico

Otro: Campo abierto

0000 0O0D0

|
[S—

I"Denominacion comdn internacional (dci) o denominacion
: genérica o nombre cientifico

1 Denominacion Distintiva Cuando aplique

| Forma farmacéutica Catalogo de acuerdo a la FEUM

[ .
Concentracion

!
[ Intervalo de administracion o

TDosis

Catélogo de acuerdo a la FEUM
1. Intramuscular
2. Bucal
3. Cutdnea
4. Intraperitoneal
5. Intratecal
i 6. Inhalacion
7
8
]

I"Via de administracion

Intraarticutar
uso topico
Intrauterina

Cundigo IMSSUIN ARG Vi

o, feen

4 prser Bloque 57 de la Unidad de Congresns Ay Cunuliemoe 330 Col Doctures Meaico 06720 36276900 Lx 21200
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Lineamientos Generales para la atencion de solicitudes relacionadas a los
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MIEXNTCO

< e

UNIDAD DE APOYO AL PRE DICTAMEN

cordinacen
uriQescidn
vy

. Duracidn del tratamiento

| Fabricante def producto

:
: Domicilio del fabricante

L e

Solo para estudios observacionales

| Clasificacion del Estudio Documental

Catélogo:
o Aplicacion de Cuestionarios
o Entrevista
o Revision de expedientes clinicos
o Otro: Campo abierto

" Duracién del estudio

Solo para estudios que involucran muestras bioldgicas (no involucra ninglin tratamiento farmacologico)

! Tipo de muestra:

Catélogo:
o Organos
o Tejidos
o Células
o Productos
o Sustancias
oADN
o Orina
o Sangre
oPlasma
o Otro: Campo Abierto

Tipo de tratamiento: Puede seleccionar mas de una opcion

Catalogo:
o Obtencion
o Extraccion
o Andlisis
o Conservacion
o Preparacion
oPreservacion
o Suministro
o Utilizacion
o Destino final
o Oftro: Campo abierto

Candago EINISSUIRLD ARG
fhoga S den
& piso Bloque "B” de In Unidad de Congreaus Ay, Cuaubtemas 330 Col. Doctones México 06720 56276000 Ext 21210 6.
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an Salud
La Invasiigarion of sarvicia e} dacechahobleniy

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA “’g‘ ME g
gyt

VN ) -;}‘

ENIDAR DU APONO AL PRE DICTAMES

10 Inlravenosa
11. Nasal

12, Oftalmica
13. Oral

14 Otica

15, Ractal

18. Subcutanea
17. Sublingual
18. Toplea

19, Transdérmica
20. Uretral

21. Vaginal

! Velooutad de admimsiracion”

T Gaando apiique

! Duracion de! tratamiento

" Fabricante dol produclo

" Domicilio déi tabricanie

S P e e ek

Datos del Prod on | igacton: Solo para Disposil adi quirdirgicos o lodo aquel procedimiento que no soa
tarmacologico
" Clasificacién del tratemiento "7 77 [ Catdlogo:
o Dispostlive Clase |
o Dispositivo Clase Il
o Dispositivo Clase li
o Procedimiento Quirirgico
o Procedimiento fisico
o Procadimiento quimico
o Inerde
o Trasplanla
‘D cin comin inlernacional (dei) o

, gentnca o nombre cientifico

!Dennmlnécléﬁ Digtinva Cuando aplige

| . o
i Forma lisica o farmacdulica

! Dascripeidn del producto

" Listado de componenles o paries del produclo
IO AYAA YA R Y N R PR
AN TR I
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MEXICO Unidad de Educacion, Investigacién y Politicas de Salud e ]
fbieopehuuf Y £ Coordinacion de Investigacion en Salud
GOBIEXNO DE LA REPUBLICA %Z.‘\\ x‘p - » 'V - -
e Lineamientos Generales para la atencion de solicitudes relacionadas a los | IMSS-CIS-UHAP-PGA-01
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UHAP IMSS Hoja: 26 de 27
!
MEXICO
UNIDAD DE APOYO AL PRE DICTAMEN
Orlgen de la muestra: oProporcionada por un Banco de resguardo
’ o Oblencion prospectiva de! sujeto
o Estandar comercial
o Qlro: Campo ablarto
Lugar de oblencion ylo ion J— e
Lugar de almacenamiento y/o congervacion
Lugar de preparacién ylo preservacion ——e
Lugar de suminisiro, ullizacion ¢ destino final —
Duracion de! estudio ——
[ .
Brove resumen dul diseiio del estudio: '
*  Grupos de tratamienlo -
Especificaciones de la prosentacion
Declaracion expresa en el prolocolo de que las muastras bioldgicas oblenidas no sesan ulilizadas para lineas celulares permanentes ni
nmortales, y solo podrén ser ulilizadas para los tines descrilos en aste protocolo.
Famantar e} compromiso de enviar los reportes de sospachas de evantos y reacciones adversas al Centro Naclonal de Farmacovigliancia, no
omito mencionar que todo error de medicacién también debe reportarse.
Debera natificar a esta Unidad de Apayo al Pre dict ] lon det esludio, do los datos sobresalientes y conclusiones.
TITULAR DE LA UNIDAD DE APOYO AL PRE DICTAMEN
DR. FABIO ABDEL SALAMANCA GOMEZ
]
!
A3
Codigar! IMSSCISIARPGA-UY
Hop ¢ de
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPOBLICA

Casrdinacien
e Vet en
Batua

Umu i IAI £

UNIDAD DE APOYO AL PRE DICTAMEN

No. Ingreso/Afio
Mgxico, D.F., a FECHA DE EMISION DE INFORME TECNICO.

Razon Social del Solicitante
Direccion del Solicitante

En respuesta a solicitud con nimero de ingreso , de fecha FECHA DE RECEPCION DE SOLICITUD, reclblda en el
area de Control de Gestion del IMSSCIS, se extiende el siguiente INFORME TECNICO alp de investigaci

descrito, ef cual se dictamina como NO IDONEO con fundamento en la Ley General de Salud, en el Reglamento de la Ley General de Salud
en maleria de investigacion para la salud y en las Bases de calaboracién para la evaluacion de protacolos de investigacion para la salud en

seres humanos.

Respecto at protocolo de investigacion:

Titulo . -

No. de protocolo .
Acrénimo Si Aplica (Si no aplica se debe eliminar Ia fila)
Patroginador Si Aplica (Si na aplica se debe eliminar {a fila)

Centro(s) de investigacion:

1}  Razon Social del Centro.
Direccion: Calle C.p. Ciudad Entidad F
igador principal: Nombre del | igadar .

2) Razon Social del Centro.
Direccin: Calle CP. Ciudad Entidad Federativa
Investigador principal: Nombre de! Investigador

Por lo siguiente:

Detallar todos y cada uno de los motivos del Informe No f ble, y solicitar la d ion para subsanar dicha informacion

o Respecto a los d

o R al di el pratocol

[} Respemo ala Carta de Consentlmlento |

o Respecto al Manual det
Lo anierior con fund: ) en .
No omito mencnonar que las observaciones a todos los documentos arriba mencionados lmpllcan una nueva version de cada uno y presentar
su respectiy ion y di fq ble del Comité de Efica en Investigacion, previo al sometimiento de respuesta.
Por lo anterior, para poder continuar con su tramite debera enviar a ésta Unidad de Apoyo al Pre dictamen la documentacion antes citada en
un piazo no mayor a 30 dias o en caso i0, con fund to en el articulo 156 del Reglamento de Insumos para la S;Iud yel
articulo 17-A de la Ley Federal de P! imi Administralivos, se manifiesta que de no presentar en tiempo y forma lo solicitado, su

trémite se dara por concluido.

TITULAR DE LA UNIDAD DE APOYO AL PRE DICTAMEN

DR. FABIO ABDEL SALAMANCA GOMEZ
Cédiga: IMSSCIS-UAP-PGA-10
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