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CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. El presente Reglamento tiene por objetivo establecer los lineamientos para el
funcionamiento del Comité Institucional y los Comités Locales de Ensefianza, Investigacion,
Capacitacion y Etica del Instituto Materno Infantil del Estado de México.

Articulo 2. EI presente Reglamento y las funciones del Comité Institucional y los Comité Locales de
Ensefianza, Investigacion, Capacitacién y Etica del Instituto Materno Infantil del Estado de México,

tienen su base legal en las siguientes Leyes, Normas y Reglamentos:

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

Ley General de Salud

Ley Federal del Trabajo

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
NOM-090-SSA1-1994 Norma Oficial Mexicana para la Organizacion y Funcionamiento de
Residencias Médicas.

Libro Segundo del Cédigo Administrativo del Estado de México

Lineamiento de Integracion y Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética de la
Comisién de Bioética del Estado de México.

9. Reglamento Interior del Instituto Materno Infantil del Estado de México.

10. Manual General de Organizacion del Instituto Materno Infantil del Estado de México.

11. Condiciones Generales de Trabajo del Instituto Materno Infantil del Estado de México.

12. Reglamento de Investigacion en Salud del Instituto Materno Infantil del Estado de México.

13. Reglamento de Becas del Instituto Materno Infantil del Estado de México.

14. Reglamento de Médicos Residentes del Instituto Materno Infantil del Estado de México.
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Articulo 3. Para efectos del presente Reglamento se entendera por:

I. Instituto: al Instituto Materno Infantil del Estado de México. ]

Il. Comité: al Comité Institucional de Ensefianza, Investigacién, Capacitacion y Etica.

I11. Comité Local: a los Comité Local de Ensefianza, Investigacion, Capacitacion y Etica de las
Unidades Médicas.

IV. Unidad Médica: el Hospital para el Nifio, o el Hospital de Ginecologia y Obstetricia, o el Centro
de Especialidades Odontoldgicas.

V. Personal: Personal médico, paramédico y administrativo que labora en el Instituto.

V1. Capacitacién: Conjunto de actividades de ensefianza-aprendizaje formales, para la adquisicion

o actualizacién de las habilidades, conocimientos y cesarrollo, relativos a puestos de trabajo,

cuya reunion conforman un programa de capacitacion y desarrollo.

.Capacitacién para el Desarrollo: Todas aquellas acciones tendientes a incrementar la

capacidad de los trabajadores, en forma tal que los prepare para ocupar puestos

escalafonarios, licenciaturas, especialidades de posgrado, maestrias y doctorados.

VIIl. Capacitacion para el desempefio: Todas aquellas acciones tendientes a incrementar la
capacidad de los trabajadores para la realizacion de las actividades y funciones del puesto
que actualmente ocupan, las cuales pueden ser tedricas o de aplicacion préactica, con el
proposito de orientar, actualizar y capacitar.
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IX. Enseflanza: Acciones tendientes a incrementar el acervo de conocimientos de los trabajadores,
realizadas a través de programas elaborados y validados por el Instituto y/o instituciones
oficiales de ensefanza.

X. Becario: Personal beneficiado con una beca.

XI. Beca: Apoyo que se le brinda al trabajador de acuerdo a lo descrito en el Reglamento de Becas
del IMIEM, las cuales pueden ser de tres tipos: Beca econémica, Permiso académico con goce
de sueldo, y Reduccién de jornada.

Xll.Residente: Médico el cual se encuentra realizando una especialidad médica con orientacion
clinica en el area de la salud, reconocidas por la Comision Interinstitucional para la Formacion
de Recursos Humanos en Salud (CIFRHS).

XI1V. Protocolo: Protocolo de Investigacion, proyecto de investigacion en salud que cumple con la
metodologia cientifica y con los lineamientos establecidos (anexo 5)

XV. Apoyo econémico: Aquel que se podra otorgar para los médicos residentes, médicos internos
de pregrado y pasantes del Instituto en actividades relacionadas con su formacion, y asi
mismo en el caso de ser profesores invitados o en la difusion de investigaciones realizadas por
los mismos dentro del Instituto, en Foros o Congresos. El porcentaje de apoyo ser& valorado
por el Comité.

XVI. Investigacion: Proceso que, mediante la aplicacién del método cientifico, procura obtener
informacion relevante y fidedigna, para entender, verificar, corregir o aplicar el conocimiento.

XVII. Etica: Rama de la filosofia que estudia la moral y determina cémo deben de actuar los
miembros de una sociedad.

CAPITULO 11
ORGANIZACION DEL COMITE Y DE LOS COMITES LOCALES

Articulo 4. EI Comité estard integrado por:

1. Un Presidente, que seré el Director General,

2. Un Secretario, que serd el Director de Ensefianza e Investigacion.

3. Como Vocales: Director de Servicios Médicos, el Director de Administraciéon y Finanzas, el Jefe
de la Unidad Juridica y Consultiva, el Contralor Interno, el Jefe de la Unidad de Planeacién y
Desarrollo, el Director del Hospital para el Nifio, el Director del Hospital de Ginecologia y
Obstetricia, y el Director del Centro de Especialidades Odontoldgicas.

4. Todos los miembros tendran voz y voto, a excepcion del Secretario y del Vocal Contralor
Interno quienes solo tienen voz. En caso de empate en el niUmero de votos en alguna decision,
el Presidente ejercera el voto de calidad.

5. El quérum para poder llevar a cabo una reunién tendran que ser del 50% mas uno de los
integrantes del Comité. Se daré una tolerancia de 10 minutos para la primera llamada y de 20
minutos para la segunda. Si en la segunda llamada no hay el quérum necesario no se podra
realizar la sesion del Comité .

Articulo 5. Las politicas del Comité seran:

1. El Comité serd una entidad colegiada, multidisciplinaria y Unica.

2. Contribuira a la capacitacion del personal del Instituto a través de la realizacion del Programa
Anual de Capacitacion, la evaluacién y el dictamen de becas.

3. Dictaminard las becas con apego al Reglamento de Becas del Instituto y la aprobacién para el
dictamen de becas o apoyo econémico.

4. Evaluara todas las solicitudes de beca que rednan los requisitos para su consideracion.

5. El Comité instruira a los Subcomités a través de la Direccion de Ensefianza e Investigacion
sobre la difusion de los programas de capacitacién y oportunidades de beca.

6. Realizard sus actividades de autorizacion de protocolos con apego al Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

7. Contribuira a la difusion y aplicacion de las disposiciones relacionadas con la evaluacion,
registro y seguimiento de los protocolos de investigacion en salud que se realicen en el
Instituto.



8.

9.

10.

11.

12.

Respetara la confidencialidad tanto de los protocolos de investigacion sometidos a su
consideracidon como del proceso de evaluacion y sus resultados.

Enfatizard la vigilancia de que las condiciones establecidas en los convenios de estudios con
patrocinadores externos, no afectenla calidad de la atencidn a los pacientes.

Evaluaréa todos los protocolos de investigacion en salud en lo que respecta al cumplimiento
de las disposiciones nacionales e internacionales para el manejo de is6topos radiactivos,
dispositivos generadores de radiaciones ionizantes, electromagnéticas o de técnicas de
ingenieria genética.

En el caso de la autorizacién de protocolos que tengan ingresos externos a la unidad médica
correspondiente, sera remitido al area juridica y administrativa para continuar con el tramite
a seguir para la realizacion del convenio financiero con la institucién o empresa solicitante y
con el visto bueno del Director General para dar inicio del mismo.

Evaluara todos los protocolos de investigacién en lo que respecta al cumplimiento de las
disposiciones nacionales e internacionales de ética para la investigacion en humanos y en
animales, con la finalidad de salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de
todos los sujetos de investigacion, actuales, pasados y potenciaks, enfatizando la vigilancia
de que las condiciones establecidas en los convenios de estudios con patrocinadores externos,
no afecten la calidad de atencion a los pacientes. La Direccion de Ensefianza e Investigacion
emitird el dictamen de resultado de la evaluacién de cada protocolo de investigacion, de
acuerdo a las recomendaciones del Comité.

Articulo 6. Las funciones del Presidente seran:

1.
2.

3.

Registrar y mantener actualizado el registro ante Cofepris.

Presidir las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité y las acciones inherentes bajo el
orden del dia previamente programado.

Resolver las diferencias o desacuerdos de los integrantes del Comité.

Articulo 7. Las funciones del Secretario seran:

1.

2
3
4.
5
6
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8.
9.
10.
11.

12.

Convocar a los integrantes del Comité a reuniones ordinarias mensualmente y a
extraordinarias cuando sea necesario.

Coadyuvar en las actividades de planeaciéon y organizacion del Comité.

Proponer la Agenda de Sesiones y el Programa de Actividades.

Verificar que cada asunto cumpla con los requisitos para serdictaminado dentro del Comité.
Coordinar e impulsar las reuniones y las actividades que se deriven de las mismas.

Integrar la minuta de la sesi6on y dar seguimiento a los acuerdos contraidos en el seno del
Comité hasta su cumplimiento, mantener actualizados las condiciones de los dictAmenes, su
evolucién y desarrollo de los mismos hasta su conclusion.

Informar al Comité que asuntos serdn sometidos al Comité a través de la Orden del Dia.
Realizar trdmites y gestiones para llevar con eficiencia las reuniones ordinarias y
extraordinarias del Comité.

Suplir al presidente en caso de ausencia.

Gestionar los tramites y recursos necesarios para el eficiente desempefio del Comité.

Firmar el oficio de notificacion de la aprobacion o negacién de una solicitud, mismo que sera
entregado al solicitante a través del Comité Local correspondiente.

Conducir la custodia de documentos, manejar y mantener actualizado el archivo
correspondiente al Comité.

Articulo 8. Funciones de los Vocales:

PWN

Asistir y participar activamente en reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité en lo
relacionado a analisis y resolucidn de situaciones planteadas.

Aprobar la Orden del Dia.

Aprobar la Agenda de Sesiones y el Programa de Actividades.

Ser parte del dictamen final de cada asunto evaluado con firma del acta correspondiente.



Articulo 9. Para la organizacién de los Comités Locales cada una de las Unidades Médicas contara
con un Comité Local de Ensefianza, Investigacién, Capacitacion y ética. EI Comité Local estara
integrado por:

1.
2.

Un Presidente, que sera el Director de la Unidad Médica donde se localiza el Comité Local.

Un Secretario, que seréa el Jefe de Ensefianza e Investigacion de la Unidad Médica donde se
localiza el Comité Local.

Como Vocales: los Jefes de Servicio de la Unidad Médica donde se localiza el Comité Local.
Todos los miembros del Comité Local tendran voz y voto. En caso de empate en el nUmero de
votos el Presidente tendra el voto de calidad.

El quérum necesario para realizar las sesiones del Comité Local serd de 50% mas uno de los
integrantes.

Articulo 10. El Comité Local resolvera problemas de Ensefianza, Investigacion, Capacitacion y Etica
correspondientes a su Unidad Médica. Cuando un caso rebase su competencia sera turnado al
Comité. Las politicas y funciones del Comité Local seran:

VI.

VII.

VIII.

XI.

Realizara sus funciones de acuerdo a las politicas de la Direccion de Ensefianza e
Investigacion, a través de la Jefatura de Enseflanza e Investigacion de la Unidad Médica
correspondiente.

Ser4 una entidad colegiada y multidisciplinaria.

Revisara y aprobara los programas de capacitacién y desarrollo que se implementaran en su
Unidad Médica, con base a las necesidades que se detecte ente el personal médico y
paramédico que labora en la Unidad Médica.

Analizara y dictaminara las solicitudes de beca menores a 30 dias y de acuerdo a las
disposiciones del Reglamento de Becas del IMIEM.

Recibira y evaluard problematica en aspectos académicos, éticos o bioéticos, de disciplina,
psicolégicos y personales en el personal residente, médico o paramédico adscrito a cada
unidad para su analisis y dictaminar alternativas de solucién y en caso necesario turnar al
Comité.

Sera la primera instancia de evaluacion de los protocolos de investigacién que se realicen en el
Instituto.

Contribuira a la generaciéon de conocimiento cientifico a través de la revision critica,
competente y oportuna de los protocolos de investigacion sometidos a su consideracion.
Contribuird a la difusién y aplicacién de las disposiciones relacionadas con la evaluacion,
registro y seguimiento de los protocolos de investigacion en salud que se realicen en su
Unidad Médica.

Evaluard todos los protocolos de investigacion y enviara al Comité para su aprobacion los
protocolos con alguna de las caracteristicas siguientes:

a. Proyectos que estudien en seres humanos los efectos de medicamentos, equipo o
material médico que no estén incluidos en los cuadros béasicos de las instituciones
oficiales del sector salud.

b. Proyectos donde se emplee, en seres humanos, medicamentos de investigacion durante
su valoracion a través de las fases | a IV de investigacion farmacoldégica clinica.

c. Proyectos que propongan realizar alguna modificaciéon al proceso de atenciéon médica
vigente o introduzcan cambios en la politica institucional sobre la prestacion de
servicios de salud.

d. Proyectos en los que participe la industria farmacéutica o algln patrocinador externo
al Instituto.

e. Proyectos que estén planeados para realizarse en dos o las tres Unidades Médicas del
Instituto.

f. Proyectos de investigacion multicéntrica.

Debera verificar que el investigador responsable del protocolo de investigacion sea personal de
base o de confianza adscrito al Instituto.

Debera verificar que todos los protocolos de investigacién que se realicen en la Unidad Médica
de su competencia cuenten con la autorizacion correspondiente.



XII.

XII.

XIV.

XV.

XVI.

Debera emitir el resultado de la evaluacion de los protocolos con respeto a la confidencialidad
del proceso.

Debera analizar y, en su caso autorizar las modificaciones al protocolo de investigacién o a

SuUS anexos.
Debera efectuar el seguimiento de todos los protocolos de investigacion que se realicen en la
Unidad Médica de su competencia.

Evaluara que los protocolos de investigacion en salud sometidos a su consideraciéon cumplan
con las disposiciones nacionales e internacionales vigentes de ética para investigacion en
humanos y en animales, con la finalidad de salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y
bienestar de todos los sujetos de investigacién actuales, pasados y potenciales.

Analizaray resolvera los problemas éticos que presenten los trabajos de investigacion.

Articulo 11. Las funciones de los integrantes de los Comités seran:

I. Presidente.

a.

Notificar a la Direccion de Enseflanza e Investigacion los miembros del Comité Local
enviando copia del Acta Constitutiva y/o las modificaciones a la misma.

b. Presidir y dirigir las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité Local.

c. Revisar y firmar todas las minutas de las reuniones realizadas en el Comité Local.

d. Revisar y autorizar el resultado de la evaluacién de todos los protocolos de
investigacion que sean sometidos a consideracion del Comité Local.

e. Suspender aquellos protocolos de investigacion que se hayan iniciado en su Unidad
Médica y que no cuenten con la autorizaciéon y registro institucional correspondiente.

f. Informar a la Direccidon de Ensefianza e Investigacion, a la Subdireccién de Ensefianza
y a la Subdireccion de Investigacion acerca de las actividades que realiza el Comité
Local, segun la periodicidad que establezca la propia Direccion de Ensefianza e
Investigacion.

Il. Secretario.

a. Convocar a reuniones del Comité Local ordinarias, extraordinarias y de seguimiento
de acuerdos.

b. Elaborar y enviar a los integrantes del Comité Local el Orden del Dia para las
reuniones ordinarias y extraordinarias.

c. Elaborar, revisar, firmar y archivar las minutas de las reuniones realizadas en el
Comité Local.

d. Recibir las solicitudes de beca debidamente requisitadas y verificar que cumplan con
todos los requerimientos de acuerdo al Reglamento de Becas del IMIEM.

e. Notificar por escrito al solicitante de beca el dictamen de la misma.

f. Recibir la solicitud y evaluar todos los protocolos de investigacion que se realicen
dentro de cada Unidad Médica.

g. Validar la informacidon contenida en la solicitud para el registro de protocolos de
investigacion, incluyendo los documentos probatorios que se soliciten.

h. Informar al investigador responsable en caso necesario acerca de la necesidad de
modificar o completar la documentacion solicitada.

i. Asignar los protocolos que deberan ser presentados y evaluados en cada una de las
sesiones del Comité Local.

j. Asignar al menos dos revisores para los protocolos que deberan de ser evaluados en
cada una de las sesiones del Comité Local.

k. Notificar por escrito al investigador responsable el resultado final de la evaluacién de
su protocolo de investigacién emitido por el Comité Local.

I. Asignar un numero de registro a cada protocolo de investigaciéon autorizado por el
Comité Local, y notificarlo a la Subdireccion de Investigacion del Instituto.

m. Solicitar al investigador responsable un informe de seguimiento semestral y los

extraordinarios que el Comité Local considere necesarios.



n. Participar en las reuniones semestrales de seguimiento técnico de todos los protocolos
de investigacion que hubiese autorizado previamente el Comité Local.

o. Elaborar y rubricar el informe de actividades que debera de presentar el Comité Local a
la Direccion de Ensefianza e Investigacion.

p. Sustituir al Presidente en caso de ausencia.

I11. Vocales

Participar en las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité Local.

Aprobar la Orden del Dia.

c. Analizar y discutir en el pleno de las reuniones del Comité Local las solicitudes de beca
sometidas a su consideracion.

d. Analizar y discutir en el pleno de las reuniones del Comité Local todos los protocolos
sometidos a su consideracion.

e. Participar en las reuniones de seguimiento técnico de todos los protocolos de
investigacion autorizados por el Comité Local.

f. Firmar todas las minutas de las reuniones del Comité Local en las que participen.

g. Participar en la elaboracion y rubricar el informe de actividades que debera de

presentar el Comité Local a la Jefatura de Divisidon de Ensefianza e Investigacion.
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CAPITULO I11I
ENSENANZA Y CAPACITACION

De los Programas de Ensefianza y Capacitacion

Articulo 12. Todos los trabajadores del Instituto, incluyendo a los que se encuentran en proceso de
formacion, podran participar en las actividades incluidas en los programas de ensefianza y
capacitacién del Instituto. Cuando el programa lo requiera y lo enuncie, la asistencia a las
actividades de ensefianza y capacitacion sera de caréacter obligatorio.

Articulo 13. Los titulares de las Unidades Médicas del Instituto deberan someter a consideracion del
Comité los programas de capacitacion, desarrollo y/o actualizacidon que requiera su personal para el
desempefio de sus actividades.

Articulo 14. Los programas de ensefianza y capacitacion se elaboraran con base a las necesidades
del Instituto, los programas operativos y académicos del personal en formacion en base a los Planes
de estudio universitarios y de acuerdo al hospital sede cumpliendo con las recomendaciones de la
Secretaria de Salud, y otras afines, orientados al mejor desempefio de los trabajadores del Instituto
en beneficio de sus usuarios y de la sociedad.

Articulo 15. EI Comité sera quien dictamine la aprobacién final de los diferentes tipos de becas
solicitadas por el personal, previo visto bueno de su Comité Local, con base al Reglamento de Becas
del IMIEM.

Articulo 16. El Comité serd quien dictamine la aprobacion del apoyo econdmico para actividades
relacionadas con la formacion de médicos residentes, médicos internos y pasantes. Para ello la
Direccién de Ensefianza e Investigacion presentara al Comité las caracteristicas del curso, fechas a
realizarse y lugar, beneficio para el Instituto, monto del apoyo econémico y nimero de residentes,
médicos internos y/o pasantes que recibiran el apoyo econémico.

Articulo 17. Para la solicitud de una beca se tiene que recibir en el Comité Local con una
anticipacion minima de un mes antes de la fecha de inicio del Programa Académico, éste lo analiza y
si la solicitud de permiso no rebasa los 30 dias naturales, la dictamina, pero si excede del periodo
referido, se turna para su analisis y emision del dictamen correspondiente al Comité. La respuesta a
las solicitudes recibidas se entregaré al solicitante a través del Comité Local, en un maximo de quince
dias a partir de la fecha de sesion del Comité.



Articulo 18. Sélo se aceptaran las solicitudes de beca que se presenten completas y en el formato
emitido por el Comité de acuerdo a las disposiciones del presente Reglamento.

Articulo 19. Las solicitudes de becas seran aceptadas y otorgadas de acuerdo a las prioridades y a la
deteccidon de necesidades de capacitacion reportadas por las Unidades Médicas.

Articulo 20. Para llevar a cabo el proceso de evaluacion de las solicitudes y la aprobacion, se
turnaran al Comité cuando sean solicitudes mayores de 30 dias o en casos especiales que el Comité
Local no pueda dictaminar. En el caso de permisos menores de 30 dias el Comité Local evaluara y
determinara la decision.

Articulo 21. El Comité Local turnara al Comité, en los periodos de tiempo establecido: la solicitud de
beca debidamente requisitada y copia del acta de la sesion, en la cual se determina que la
autorizacion no es del ambito de su competencia, firmada por los integrantes del Comité Local, asi
como, la documentacion adicional requerida.

Articulo 22. Toda solicitud de beca econémica sera dictaminada por el Comité, independientemente
de la duracién del permiso académico.

Articulo 23. En el caso de la aprobacion o negacion de una solicitud se realizara oficio de
notificacion, firmado por el Secretario del Comité y entregado al solicitante a través del Comité Local
correspondiente.

Articulo 24. El Comité Local seré el responsable de integrar el expediente del solicitante o becario,
conservarlo y mantenerlo actualizado, asi mismo, debera tenerlo a disposicion del Comité para su
seguimiento, en el momento que éste lo requiera.

Articulo 25. Son obligaciones del becario ante el Comité:

I. Presentar un informe de actividades en las fechas que oportunamente indique el Comité.

Il. Asistir y participar en todo evento cientifico relacionado con su beca autorizada cuando
sea convocado por el Instituto a través del Comité.

Il1. Informar cualquier cambio con respecto al curso autorizado al Comité Local y al Comité
en un periodo no mayor de dos semanas.

Articulo 26. EIl personal del Instituto que obtenga la autorizacion de beca por méas de seis meses,
deberda firmar una carta compromiso, en la cual se obliga a:

I. Informar trimestral y/o semestralmente al Comité Local y al Comité, las actividades

desarrolladas como becario anexando la constancia o la boleta de -calificaciones
correspondiente.

Il. Las demas que marca el Reglamento de Becas del Instituto.
Articulo 27. La unidad de adscripciéon de los becarios comunicara al Comité:

I. Los nombres de sus becarios y los programas en que estudiaran, sefialando cémo
organizaran su tiempo.

Il. El nombre de la instancia académica y los datos que permitan mantener comunicacién
con ella (domicilio, teléfono, fax, correo electrénico)

Articulo 28. ElI Comité tomara las decisiones sobre suspension o terminacion de las becas de
acuerdo con los criterios establecidos en el Reglamento de Becas del Instituto.

Articulo 29. El becario podra dejar sin efecto el desarrollo de sus tareas de capacitacion y
consecuentemente renunciar al beneficio de la beca con causa justificada, comunicando por escrito

al Secretario del Comité los motivos de renuncia, por lo menos treinta dias naturales de antelacion.



En caso de ser procedente se aplicaran al becario las sanciones correspondientes establecidas en el
Reglamento de Becas del IMIEM.

Articulo 30. Las becas se mantendran por el periodo que sea aprobado explicitamente por el Comité,
de acuerdo con los tiempos maximos sefialados, siempre y cuando el becario mantenga un

desempefio académico satisfactorio que le permita terminar sus estudios en el tiempo previsto, y
cumpla con lo sefialado en este Reglamento.

Articulo 31. Las medidas de suspension o terminacion de las becas y la correspondiente
comunicacion al Comité se haran afectivas por la Unidad Médica de adscripcién de los becarios
dentro de un plazo de cinco dias naturales desde la recepcion del informe de la institucion educativa.

Articulo 32. Toda solicitud de beca debera cumplir estrictamente con el Reglamento de Becas del
Instituto.

Articulo 33. Con base en la mision y objetivo institucional los médicos residentes como personal en
formacion podran recibir apoyo econdémico para la realizacion de cursos fuera de su programa
académico u operativo que mejoren su capacitacion, actualizacion y ensefianza siempre y cuando
estén relacionados con su especialidad o grado académico. Lo anterior con el objetivo de contribuir a
la formacién profesional de recursos humanos calificados que beneficien a la poblacién. Previo visto
bueno del Comité Local.

Articulo 34. El Comité analizara y dictaminaréa sobre la problematica de los residentes en aspectos
académicos, éticos, de disciplina, psicolégicos y personales que ameriten su discusién y apoyo.

Articulo 35. El Comité dictaminara la baja de los residentes considerando:

a. Las Unidades Médicas podran solicitar la baja de un residente cuando este cometa alguna de
las faltas enunciadas en el Reglamento de Residentes del Instituto, en la Norma Oficial de
Residencias Médica y en la Ley Federal del Trabajo. La solicitud debera de ser presentada al
Comité por escrito con exposicién de motivos en acta del Comité Local de la Unidad Médica
correspondiente. La solicitud debera de ser acomparfiada por el expediente del residente, para
una evaluacion profunda del caso.

b. EIl caso sera turnado a la Subdireccion de Ensefianza para la investigaciéon del caso.

1- La subdireccion de Ensefianza deberd de entrevistar al residente, a los médicos
involucrados en su caso, revisard expedientes meédicos y documentos que considere
necesarios.

2- Con base en la informacion obtenida remitir4d toda la informacion a la Direccion de
Enseflanza para que a través de la Secretaria técnica del comité sea sometido el caso para
su andlisis y presentara un informe al Comité con su recomendacion.

c. El Comité dictaminara si procede o no la baja del Residente en un tiempo maximo de 15 dias.
El dictamen se le comunicara al Residente por escrito a través del Comité Local de su unidad.

Articulo 36. EI Comité hara revision y analisis de casos de Residentes con incapacidades
prolongadas que pongan en riesgo su permanencia en la residencia. Con base en dicho anélisis se
emitird un dictamen.

Articulo 37. EIl Comité analizara y dictaminara las solicitudes de cambio de sedes de los residentes
de otras instituciones para continuar su especialidad médica dentro de algunas de las Unidades
Médicas que componen este Instituto.

CAPITULO IV
INVESTIGACION

Articulo 38. EI Comité evaluara y en su caso otorgara registro a los protocolos de investigacion que
tengan las siguientes caracteristicas:



1. Proyectos que estudien en seres humanos los efectos de medicamentos, equipo o material
médico que no estén incluidos en los cuadros basicos de las instituciones oficiales del sector
salud.

2. Proyectos donde se emplee, en seres humanos, medicamentos de investigaciéon durante su
valoracion a través de las fases | a IV de investigacion farmacolégica clinica.

3. Proyectos que propongan realizar alguna modificacion al proceso de atencién médica vigente o
introduzcan cambios en la politica institucional sobre la prestacién de servicios de salud.

4. Proyectos en los que participe la industria farmacéutica o algun patrocinador externo al
Instituto.

5. Proyectos que estén planeados para realizarse en dos o las tres Unidades Médicas del
Instituto.

6. Proyectos de investigacién multicéntricos.

Articulo 39. Los integrantes del Comité deberan de abandonar la reunién correspondiente durante
la evaluacién de los protocolos de investigacion en los que participen como investigadores.

Articulo 40. El Comité debera evaluar y en su caso dar registro a los protocolos de investigacion en
salud que sean sometidos a su consideracién y que por sus caracteristicas rebasen la competencia de
los Comités Locales.

Articulo 41. El Comité podra invitar a revisores institucionales o extra institucionales, expertos en el
tema del protocolo de investigacion en particular para que contribuyan en la evaluacién del mismo.

Articulo 42. El Comité deberd analizar todos los apartados del protocolo de investigacién y los
comentarios de los revisores de cada protocolo para emitir el resultado final de la evaluacion; para lo
cual debera de tomar la decisién por unanimidad o por votacion.

Articulo 43. ElI Comité debera notificar el investigador responsable el resultado final de la
evaluacion, en un plazo no mayor a 40 dias habiles a partir de la aceptacién de la solicitud.

Articulo 44. El Comité deberéa de intervenir como instancia de apelacion, ante la inconformidad que
eventualmente los investigadores manifiesten por el resultado de evaluacion emitido por los Comités
Locales.

Articulo 45. ElI Comité deberd seguir las disposiciones y recomendaciones nacionales e
internacionales relacionadas con la bioética para la investigacion en salud.

Articulo 46. El Comité debera emitir su opinion sobre los aspectos éticos de los protocolos de
investigacion sometidos a su consideracién mediante la revisién de los riesgos y los beneficios y la
carta de consentimiento informado, con el fin de garantizar el bienestar y los derechos de los sujetos
de investigacion.

Articulo 47. ElI Comité debera seguir las disposiciones y recomendaciones nacionales e
internacionales relacionadas con la bioseguridad de la investigacion en salud.

Articulo 48. ElI Comité deberd revisar que el o los investigador(es) responsable(s) de la parte
experimental en donde se utilizaran radiois6topos esté(n) registrado(s) como Personal

Ocupacionalmente Expuesto ante la Comisiéon Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardas.

Articulo 49. El Comité debera revisar que el tipo y cantidad del radiois6topo que se desea utilizar en
el protocolo de investigacién a evaluar, coincida con lo autorizado en la licencia emitida por la
Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, para la unidad en donde se desarrollara el
protocolo de investigacion.



Articulo 50. El Comité debera analizar la pertinencia de los requerimientos relacionados con la
compra, manejo y desecho de material radiactivo, que el investigador describe como necesarios para
el desarrollo de su protocolo de investigacion.

Articulo 51. El Comité debera revisar que los protocolos de investigacién que incluyen el manejo de
cadaveres y partes de animales que fueron inoculados con agentes infecciosos, reciban el tratamiento
terminal definido en la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

Articulo 52. El Comité debera enfatizar la vigilancia para que las medidas contempladas en los
protocolos de investigacion que se presentan para su evaluacion, respeten los lineamientos oficiales
establecidos para el manejo, desecho y disposicién final de los residuos peligrosos bioldgico-
infecciosos.

Articulo 53. EI procedimiento para el registro y presentacion del protocolo sin colaboracion con la
industria farmacéutica sera:

1. El investigador principal solicitara el registro del protocolo en la Subdireccion de Investigaciéon
en donde se le dara un numero de folio. En la hoja de registro se incluira el nombre del
investigador principal, el nombre de investigadores secundarios, nombre de instituciones
externas, el nombre de protocolo, y copia impresa en tres ejemplares del protocolo. El
protocolo deberd cumplir los “Criterios para la Elaboracion de Protocolo de Investigacién”
establecidos por el Comité. Cuando aplique debera contar con “Carta de Consentimiento
Informado”.

2. La Direccion de Ensefianza e Investigacion hard una revision del protocolo de investigacion,
para lo cual podréa enviar el protocolo a tres miembros del comité y/o a investigadores dentro
del instituto, y en casos especiales a un experto externo.

3. Se le notificara al investigador principal la fecha y hora en que tendrd que hacer una
presentacion de su protocolo ante el Comité, con una duracion de 10 minutos.

4. Con base en el andlisis del protocolo y la presentacion por parte del investigador, el Comité
dictaminara:

a. Aceptado. El protocolo se acepta sin hacerle modificaciones ni sugerencias.

b. Aceptado con sugerencias. El protocolo ha sido aceptado, aunque se hacen una serie de
sugerencias que los miembros del Comité consideran ayudaran a mejorar el estudio, no
obstante, el investigador tendréa la opcién de hacer o no los cambios sugeridos a su juicio
personal. No requiere enviar nuevamente el protocolo al Comité.

c. Aceptado con modificaciones. Significa que el proyecto es aprobado siempre y cuando se
realicen una serie de modificaciones que se consideren necesarias. El investigador
principal puede iniciar el estudio, pero deberd de enviar el protocolo con las
modificaciones al Comité, en un plazo no mayor a 20 dias habiles a partir de la recepcién
del dictamen, donde un miembro nombrado previamente se asegurara que las
correcciones han sido realizadas.

d. Diferido. Cuando el protocolo tiene deficiencias metodolégicas o bioéticas que requiere ser
replanteado, sin embargo el investigador principal puede someterlo nuevamente al Comité
tras de hacer cambios pertinente.

e. Rechazado. Cuando el protocolo presente deficiencias metodolédgicas, bioéticas, de
factibilidad o contrarias a las politicas de la institucién que no puedan ser modificables.

5. EIl dictamen se entregara por escrito al Investigador Principal y al Comité Local de la Unidad
correspondiente a través de la Jefatura de Ensefianza e Investigacion.

Articulo 54. EI procedimiento para el registro y presentacién del protocolo en colaboracion con la
industria farmacéutica sera:

1. El investigador principal solicitara el registro del protocolo en la Subdireccion de Investigacién
en donde se le dard un namero de folio. En la hoja de registro se incluira el nombre del

investigador principal, el nombre de investigadores secundarios, nombre de los laboratorios
farmacéuticos participantes, nombre de instituciones externas que participen, el nombre de

protocolo, y copia impresa en tres ejemplares del protoc olo. El protocolo debera cumplir los



“Criterios para la Elaboracion de Protocolo de Investigacién” establecidos por el Comité.

Cuando aplique debera contar con “Carta de Consentimiento Informado”.

2. La Direccién de Ensefianza e Investigacién hara una revisién del protocolo de investigacion,
para lo cual podréa enviar el protocolo a tres miembros del comité y/o a investigadores dentro
del instituto, y en casos especiales a un experto externo.

3. Se le notificara al investigador principal la fecha y hora en que tendra que hacer una
presentacion de su protocolo ante el Comité, con una duracion de 10 minutos.

4. Con base en el andlisis del protocolo y la presentacion por parte del investigador, el Comité
dictaminara:

a. Aceptado. El protocolo se acepta sin hacerle modificaci ones ni sugerencias.

b. Aceptado con sugerencias. El protocolo ha sido aceptado, aunque se hacen una serie de
sugerencias que los miembros del Comité consideran ayudaran a mejorar el estudio, no
obstante, el investigador tendra la opcién de hacer o no los cambios sugeridos a su juicio
personal. No requiere enviar nuevamente el protocolo al Comité.

c. Aceptado con modificaciones. Significa que el proyecto es aprobado siempre y cuando se
realicen una serie de modificaciones que se consideren necesarias. El investigador
principal puede iniciar el estudio, pero debera de enviar el protocolo con las
modificaciones al Comité, en un plazo no mayor a 20 dias habiles a partir de la recepcién
del dictamen, donde un miembro nombrado previamente se asegurara que las
correcciones han sido realizadas.

d. Diferido. Cuando el protocolo tiene deficiencias metodolédgicas o bioéticas que requiere ser
replanteado, sin embargo el investigador principal puede someterlo nuevamente al Comité
tras de hacer cambios pertinente.

e. Rechazado. Cuando el protocolo presente deficiencias metodolégicas, bioéticas, de
factibilidad o contrarias a las politicas de la institucion que no puedan ser modificables.

5. Si el dictamen es de “Aceptado” el Secretario del Comité notifica al investigador
responsable que para efectuar el protocol6 deberd solicitar al Comité la revision y
formalizacion del convenio de colaboracion con la industria farmacéutica, de acuerdo con
el procedimiento correspondiente.

6. El dictamen final se entregara por escrito en el formato correspondiente al Investigador
Principal y al Comité Local de la Unidad correspondiente a través de la Jefatura de Ensefianza
e Investigacion.

Articulo 55. En caso de ser “Aceptado” el proyecto de investigacion, el investigador principal
entregara al Comité informes trimestrales de los avances de su trabajo de investigacion.

Articulo 56. Una vez concluido el trabajo de investigacion, el investigador principal entregara los
resultados finales en forma escrita y magnética al Comité para su evaluacion y aprobacion.

Articulo 57. Los derechos para publicacion del trabajo de investigacion corresponderan al

investigador, sin embargo sin el trabajo de investigacién ha utilizado recursos materiales de la
Institucién el autor compartir4 los derechos con el Instituto. En todo caso de publicacion o

presentacion del trabajo de investigacién, el autor debera de mencionar que la investigacion se realiz6
en el Instituto.

Articulo 58. En caso de investigacion con la industria farmacéutica los derechos de la publicacién

corresponderan a ésta, sin embargo en toda publicacion deberan de mencionar la participacion del
Instituto.

Articulo 59. Una vez publicado el trabajo de investigador, el autor debera de remitir una copia al

Comité.

CAPITULO V
ETICA



Articulo 60. Todas las Unidades Médicas del Instituto deberan contar con un Comité de Bioética de
acuerdo a los lineamientos emitidos por el Comité de Bioética del Estado de México.

Articulo 61. El Comité discutira y analizara aquellos casos que sean enviados por los Comités de
Bioética de las Unidades Médicas, en caso de que sea rebasada la capacidad de dictamen de éstos.

Articulo 62. Los casos deberan de enviarse por escrito. Para su analisis y discusion el Comité puede
invitar a personas externas al Comité o al Instituto.

TRANSITORIOS

UNICO. Este Reglamento entrara en vigor una vez aprobado por el H. consejo Interno del Instituto
Materno Infantil del Estado de México, al dia siguiente de su publicacion en el Periédico Oficial
Gaceta del Gobierno del Estado de México.

Aprobado por el Consejo Interno del Instituto Materno Infantil del Estado de México, segun consta en
su Acta de su LIl Sesién Ordinaria, celebrada en la Ciudad de Toluca de Lerdo, Capital del Estado de
México a los siete dias del mes de febrero del afio dos mil doce.
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