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En cumplimiento a lo establecido en la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, al Plan Nacional de
Desarroi!o 2013-2018 el cual contempia en los Ejes |. México en Paz, IL. México Incluyente y lll. México
con Educacnon de Calidad en el Objetivo 1.5 Garantizar el respeto y protecmén de los derechos
humanos y la efradicacion de la discriminacion, Objetivo 21 Garantizar el ejercicio efectivo de los
derechos sociales para toda la poblacién. Objetive 2.3. Asegurar el acceso a los servicios de salud.
Objetivo 2.4. Ampliar el acceso a la seguridad social y Objetive 3.1 Desarrollar el potencial humano de los
mexicanos con educacion de cahdad Objetivo 3.2, Garantizar la inclusién y la equidad en el Sistema
Educative. Objetivo 3.3. Ampliar el acceso a la cultura como un medio para la formacién integral de los
ciudadanos. Objetivo 3.4. Promover el deporte de manera incluyente para fomentar una cultura de salud,
Objetivo 3.5. Hacer del desarrollo cientifi 1co, tecnoldgico y la innovacién pilares para el progreso econdmico
y social sostenible respectivamente y al Programa Nacional de Salud, los cuales por su naturaleza inciden
en la gestion de Ja Administracién Pablica Federal, fa Direccion de Planeacion a través del Departamento

de Desempeno y Orgamzacmn Institucional, se aboca a la actua!szacnén del Manual de Organizacion
EspeCIflco del Departamento de Investigacién Clinica.

El presente manual es un documento normativo que define los marcos estructural y funcional del
Departamento de Investigamén Clinica el cual define los niveles de autoridad y responsabilidad, asi como .

la comunicacion entre las areas del HosprtaE conservando como primer propésito ser un instrumento que
regule su funcionalidad y operatividad.

Este documento est4 dirigido principalmente al personal que labora en el departamento, asi como al de
nuevo ingreso, con el fin de coadyuvar a su integracién y comprormiso con Eos_ objetivos del Hospital.

Los apartados que conforman este manual son: Infroduccién.- Indica la exposicion de rﬁotivos y propésitos
que dan origenes a la elaborac:dn del manual, asi como la explzcamon de su contenido en forma general,
incluyendo informacion de su ambito de competencia y los alcances del mismo; considerando que esta
dirigido a todo el personal del Hospital para su consulta; Objetivo del Manual.- Expresa el propositc que se
pretende alcanzar L Antecedentes Muestra la descripcién narratlva y cronolégica de! desarrollo histérico
del departamento; II. Marco Juridico.~ Indica las disposiciones juridicas que dieron origen y regulan al
mismo; IIl. Misién y Visién.~ Define fa razén de ser y lo esperado como entidad en un periodo determinado,
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IV. Atribucicnes.- Traﬁégfipéién"téxtuat de las facultades otorgadas en la Ley de los Institutos Nacionales
de Salud y normatividad aplicable; V. Organigrama.- Representacion grafica de la estructura organica del
Hospital; VI. Descripcién de Funciones.- Conjunto de actividades afines y coordinadas que se requieren
para alcanzar el o_bjetivo, Vil. Glosario.- Términos técnicos empleados en el desarrollo del manual

y VIII Anexos.- En este apartado se podrén integrar aqueiiqs documentos que fortalezcan el objetivo
principal del manual de organizacién especifico.

Este documento es de observancia general, como instrumento de apoyo administrativo de informacién y
consulta.
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Proporcionar un documento normativo al personal adscrito al Departamento de Investigacién Clinica, con
la finalidad de describir los niveles jerarquicos, grados de autoridad y responsabilidad, canales de
comunicacion y coordinacién a través de la estructura, objetivo y funciones de las areas que la conforman.
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L. Anfecedentes. ‘

El Hospital Infantit de México, nace como Institucion Plblica, en el campo de la medicina preventiva el 30
de abril de 1943, creado mediante Ley. expedida por el Congreso de la Unién el 23 de j junio del mfsmo ano,
con el objeto social de cumplir tres acciones: proporcionar la atencién médica necesaria a los nifios que lo
requieran, fortalecer la ensefianza de la pediatria a través de los medios y canales adecuados e iniciar |a
investigacion clentifica de prébtemas médico-sociales de la nifiez mexicana. E| Hospital de acuerdo con su
Ley, debia ser administrado y regido por un Patronato que nombraria el C. Presidente de la Republica, a
través de la entonces Secretaria de Asistencia Publica. Como Institucién Gubernamental represento la
primera prueba que permiti¢ organizar y administrar un Hospital del Estado, lo cual le otorgé la categorfa
de pionero en la Asistencia Médica, en un camino que mas tarde siguieron otras Instituciones de Salud.

En febrero de 1880, por acuerdo del Patronato y en reconocimiento a su fundador, se decidid que la
institucion llevara su nombre: Hospital infantil de México “Federico Gémez”.

En 1983, se cred la Comisién Coordinadora de [os Institutos Nacionales de Salud, en cuyo subsector, al de

la Secretaria de Salud, pas6 a formar parte el Hospital Infantil de México Federico Gomez como Institucion
de tercer nivel.

En diciem.bre de 1987, el H. Congreso de la Union aprob¢ la iniciativa de Ley del Ejecutivo Federal, que
abroga la Ley de 1943 y publica en el Diario Oficial de la Federacion, el dia 3 de dicierhbre del mismo afio,
la Ley del Hospital Infantil de México “Federico Gomez”, reformando al Hospital con facultades y
atribuciones que actualizan su marco normativo institucional y su vinculacién con el Programa Nacional de
Salud y el Sistema Nacional de Sa[ud, conservando su cardoter de organismo descentralizado, con
personalidad juridica y ﬁatrimonio propio. '

Durante julio de 1991 de un di‘égnéstico organizacional, en el que se defectaron en operacion areas que
nNo corresponden al organigrama dictaminade en 1988, se generd un p'rdyecto de reestructuracion
administrativa que definié dos acciones estratégicas para la modemizacion del Hospital, autonomia de
gestion y reorganizacién de dreas sustantivas y de apoyo, obteniendo el dictamen favorable por [a
Secretaria de Programacion y Presupuesto, la autorizacién por lalDirecéién General de Servicio Civil de la
Secretarfa de Hacienda y Crédito Pablico y registrada por a Contraloria General de la Federacion a partir
del 1° de sept:embre del mismo afo.
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Posteriormente el 26 de mayo del 2000, se publica en el Diario Oficial de la Federacion, la Ley de los
Institutos Nacionales de Salud, misma que abroga Ia Ley del Hospital Infantil de México “Federico Gomez”,
Asimismo, en cumplimiento al Oficio numero 315-A~0827'E emitido por la Secretaria de Hacienda y Crédito
Pubiico de fecha 21 de agosto de 2003, se envid a la Direccién General de Programacion, Organizacién y
Presupuesto la Propuesta de Reestructuracion del Hospital, donde se cancelan las Jefaturas de
Departamento, la cual con fecha 1° de febrero de 2004 QUeda dictaminada por la Subsecretaria de
Administracién y Finanzas de la Secretaria de Salud, autorizando el registro de plantilla la Unidad de
Servicio Profesional y Recursos Humanos de la Administracién Publica Federal de la Secretaria de la
Funcién Piblica y el registro organizacional por la Secretaria de Hacienda y Crédito Plblico.

La propuesta de modificacién estructural donde se presenta la creacion de las Direcciones de
Investigacién, Ensefianza y Desarrollo Académico asi como la de Planeamén con oficio 1000/662/2006
queda aprobada y registrada a partir del 1° de agosto del 20086, por la Direccion General Adjunta de
Estrategia y Politica Presupuestaria debendiente de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico con
oficio 307-A-2.-15261 y dictaminada por la Subsecretaria de Administracian y Finanzas de la Secretaria de
Salud; autorizada con oﬁ010 SEP/408-412/1222- 3159/2006 emitido por la Secretaria de la Funcién Puablica.

En la Sexagesrma Novena Sesién de érgano de Gobierno en marzo de 2007, internamente se autoriza la
reesfructuracion vy la orgamzamén de las areas del Hospital, donde el Departamento de Medicina
Transfusional cambia a Servicio y queda adscrito al Departamento de Laboratorio Clinico dependiente de
la Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagnéstico y se crea el 4rea encargada al estudio de los
medicamentos y su uso, el Departamento de Evaluacion y Andlisis de Medicamentos adscrito. a |a
Subdireccién de Gestion de la Investigacion dependiente jerérquicamente de la Direccion de !nVestigacién.

Interhamente en la Septuagésima Cuarta Sesién Ordmana del Organo de Gobierno en octubre de 2009,
se acuerda que el Departamento de Farmacologia y Toxicologia se adscriba como Laboratorso de

Investigacién en Farmacoiogia y Toxicologia al Departamento de Evaluacién y Andlisis de Medlcamentos
-de la Subdireccién de Gestion de la investigécic’:n. '

La Direccion de Investigacion en funcién al ordénamiento administrativo'interno, en abril de 2013 con oficio
DI/4000/384/2013 instruye que Laboratorio de Envestigacmn en Farmacoiogla y Toxicologia dependiente
del Departamento de Evaluacién y Andlisis de Medicamentos cambla de adscnpcaon al Departamento de
Investigacion Biomédica y Ediciones Médicas.
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En noviembre de 20"1"7; léADErecéién de Investigacién con oficio D/4000/2064/2017 solicita diversos
cambios, entre el que se encuentra el cambio de denominacion y reubicacién del Departamento de
Evaluacién y Analisis de Medibamentos (4130) a Departamento de Investigacion Clinica (4140) al cual
quedan adscritos: la Unidad de Investigac'ién en Neurodesarrollo, Ia Unidad de Investigacion en Medicina
Basada en Evidencias , la Unidad de Investigacion en Epidemiologia Clmlca fa Unidad de investlgacmn y
Diagndstico en Nefrologia y Metabolismo Mineral Oseo, asi como el Laboratorto de Investlgac:én en
Infectologia Clinica (creacion),el Laboratorlo de Investigacion en Cardiopatias Congénitas y &l Centro de
Estudios Economicos ¥ Sociales en Salud (CEESES).

Actuaimente el Departamento de Investigacion Clinica estd conformado por: la Unidad de
Farmacovigilancia, la Unidad de Investigacion en Neurodesarrollo, la Unidad de Investigacion en Medicina
Basada en Evidencias , la Unidad de Investigacion en Epldemlologla Clmlca fa Unidad de Investigacion y
Diagnostico en Nefrologia y Metabolismo Mineral Oseo, asi como el Laboratono de Investigacién en
Infectologia Clinica (creacion),el Laboratorio de Investigacion en Cardiopatias Congénitas y el Centro de
Estudios Economlcos y Sociales en Salud (CEESES), los cuales definen su estructura operat;va y
ocupacional; asumlsmo _constituyen su ambito regulatwo lo cual determina su presencia estructural ¥
funcional que incide en la operatividad del Instituto con caracter normativo.
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Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 05-1-1917
Ultima reforma en D.O.F. 15-1X-2017

Leyes

Ley Reglamentaria del articulo 5° Constitucional, relativo al Ejercicio de las Profesiones en el Distrito
Federal. ‘

D.O.F. 26-V-1845
Uttima reforma en D.O.F. 19--2018

- Ley Orgénica de la Administracion Pablica Federal.
D.OF. 20-V-1876 | |
Ultima reforma en'D.O.F. 19-111-2018

Ley General de Salud.
D.OF. 07-1-1984
Uttima reforma en D.O.F. 08-X11-2017

Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 24-X1I-1986 -
Uttima reforma en D.O.F. 13-1-2016

Ley Federal de Entidades Paraestatales.
D.O.F. 14-V-1986
Ultima reforma en D.O.F. 18-X11-2015

Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente.
-D.O.F. 28-1-1988 ‘
Uttima reforma en D.O.F. 19-1-2018
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D.O.F. 27-VI-1991
Ultima reforma en D.O.F. 13-11-2018

Ley General de Educacion.
D.O.F. 13-VI-1993
Ultima reforma en D.O.F. 19--2018

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
D.O.F. 04-VIli-1994
Ultima reforma en D.O.F. 02-V-2017

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 04-1-2000 ' !

Ultima reforma en D.Q.F. 10-XI-2014

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-V-2000 _
Uliima reforma en D.O.F. 16-11-2018

Ley de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 05-V1-2002
Ultima reforma en D.O.F. 08-Xii-2015

Ley General para la Prevencion y Gestion de los Residuos.
D.O.F. 8-X-2003 _
Ultima reforma en D.O.F. 19-1-2018

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F 30-11i-2006

Ultima reforma en D.O.F. 30-XI1=2015

Ley Federal de Derechos.
. D.OF. 13-XI-2008
Ultima reforma en D.O.F. 17-X11-2016
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Ley General de Prestacién de Servicios para la Atencién, Cuidado y Desarrollo Integral Infantil.
. 1,
D.0.F.24-X-2011

Uttima reforma en D.O.F. 26-1-2018

Ley Federal de Archivos.
D.O.F. 23-1-2012
Ultima reforma en D.O.F. 19--2018

Ley General de los Derechos de Nifias, Nifios y Adolescentes.
D.O.F. 14-Xil-2014
Uttima reforma en D.O.F. 09-11-2018

Ley General de Transparencia y Accesb a la Informacion Pablica.
D.O.F. 04-V-2015 '

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
D.O.F. 09-V-2016
Ultima reforma en D.O.F. 27--2017

Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos dbligados.
D.O.F. 26--2017

Cédigos

Cédige Federal de Procedimientos Penales,
D.O.F. 30-VIlI-1934
Ultima reforma en D.O.F. 12-1-2016

Cédigo Nacional de Procedimientos Penales.
D.O.F. 05-11-2014

Ultima reforma en D.O.F. 17-VI-2016
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'Reglamentos

Reglamento de la Ley General de Salud en Materla de Sanidad lnternac:onai
D.O.F. 18-11-1985

Ultlma reforma en D.O.F. 10-VII-1985

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién Médica.
D.O.F. 14-V-1986

Ultima reforma en D.O.F. 19-X11-2016

Reglamento de la Ley de General de Salud, en materia de Investigacién para la salud.
D.O.F. 06-1-1987

Uttima reforma en D.O.F. 02-1V-2014

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, Establec:lmlentos
Productos y Servicios.

D.O.F. 18--1988 | :
Ultirna reforma en D.O.F. 28-X11-2004

Reglamento Interior de ia Comision Inferinstitucional de Inves‘agacnon en Salud.
D.O.F. 10-VIIlI-1988

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

Reglamento de Insumos para la Salud.
D.O.F. 04-11-1998
Ultima reforma en D.O.F. 14-11-2014

" Reglamento Interior de ta Secretaria de Salud.
D.O.F. 19-01-2004
Ultima reforma en D.O.F. 07-11-2018

10
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Reglamento de la' Comisin Federal contra Riesgos Sanitarios. == MAY 2018
D.O.F. 13-1V-2004

Reglamento Interior de la Comision [n;cerinstitucional para la Formacién de-Recursos‘Humanos para la
Salud.

D.O.F. 12-Xi1-20086

Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional det Cuadro Béasico y Catalogo de-lnsumos del Sector
Salud.

D. O. F. 22-VI-2011
Ultima reforma en D.O.F. 14-V1-2017

Regiamento de la Ley General de los Derechos de Nifias, Nifios y Adolescentes. -
D.O.F. 02-Xil-2015

Reglamento I"nterior de la Comision para el Analisis, Evaluacion, Registro y Seguimiento de las
Enfermedades Raras.

D.O.F. 24-11-2017 |

Acuerdos

Acuerdo por el que se crea la Comisién Interrnstttucuonai de Investlgacuﬁn en Salud.
D.O.F. 19-X-1983 '

Acuerdo por el que se crea el Comité de Invesﬁga_cién en Salud.
D.O.F. 11-1-1985.

Acuerdo ndmero 130 por el que se crea el Comité Nacnonal para la Vigilancia Epidemiolégica.

D.O.F. 06-1X-1995 -

Acuerdo por el que se establece la Comisidn para Definir el Tratamiento y Medicamentos Asociados a
Enfermedades que Ocasionan Gastos Catastroficos.

D.0.F. 28-v-2004

1
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Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los establecimientos publicos que
presten servicios de atencion médica para regular su relacién con los fabricantes y distribuidores de
medicamentos y otros insumos para la salud; derivada de la promocion de productos o la realizacién de
actividades académicas, de investigacion o cientificas. '

D.O.F. 12-V11i-2008

Acuerdo por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisicicnes,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico.
D.O.F. 09-VIH-2010

Ultima reforma en D.O.F. 19-IX-2014

Acuerdo que tiene por objeto emitir el Codigo de Etica de los servidores publicos del Gobiernc Federal, las
Reglas de 'Intégridad para el ejercicio de la funcion pablica, y los Lineamientos generales para propiciar la
integridad de los servidores plblicos y para implementar acciones permanentes que favorezcan su
comportamiento ético, a través de los Comités de Etica y de Prevencién de Conflictos de Interés.

D.O.F. 20-VII-2015 _

Ultima reforma en D.O.F. 22-VIIl-2017

Acuerdo del Consejo Nacional del Sisterna Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos para ia‘implementacién ¥
operacion de la Plataforma Nacional de Transparenc:a

D.O.F. 04-V-2016

Acuerdo del Consejo Nacional.del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos técnicos generales para ia
-publicacion, homologacion y estandarizacién de la informacién de las obligaciones establecidas en el titulo
quinto y en la fraccion IV del articulo 31 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion

Plblica, que deben de difundir los sujetos obligados en los portales de Internet y en la Plataforma Nacional
de Transparencia. -

D.O.F. 04-v-2016

. Acuerdo por el que se establece la obligacién de mcorporar a Compra Net la informacién relativa a la
planeacion de las contratacmnes y la ejecucion de contratos que regula la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servacnos del Sector Publico y la Ley de Obras. Publicas y Servicios Reilacionados con
las Mismas.

D.C.F. 0512017

12
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Acuerdo por el que se crea la Comision para el Andlisis, Evaluacion, Registro y Seguimiento de las
Enfermedades Raras.

D.OF. 19-1-2017

+ Acuerdo por el que se emite el nuevo Reglamento del 'Sistema Nacional de Investigadores.
D.O.F. 27-1-2017

Acuerdo mediante el cual se aprueban los Lineamientos que establecen el procedimiento de verificacion y
seguimiento del cumpilmlento de las obhgac:ones de transparencia que deben publicar los sujetos
obhgados del ambito federal en los-portales de Internet y en la Plataforma Nacional de Transparencia, asi
como. el Manual de procedlmfentos ¥ metodologla de evaluacién para verificar el cumplimiento de las
obligaciones de transparencia que deben de publicar los sujetos obligados del ambito federal en los
portales de Internet y en Ia Plataforma Nacional de Transparencia.

D.0.F. 20-1i-2017 _ : . )

Acuerdo que tiene por objeto emitir las Disposiciones Generales en las materias de Archivos 'y de
Gobierno Abierto para la Administracién Publica Federal y su Anexo Unico.
D.O.F. 15-V-2017

Acuerdo por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reg!amento interior de la
Comisi6n Interinstitucional del Cuadro Basico y Catélogo de Insumos del Sector Salud.
D.O.F. 14-Vii-2017

Acuerdo por el que se adicionan las substancias N-fenetil-4- piperidona (NPP) y 4-anilino-N-
fenetilpiperidina (ANPP), al listado de Iz clasificacién a que se refiere la fraccion I, del articulo 4, de la Ley
Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para
Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos; y se consideran estupefacxentes comprendidos en el
articulo 234, de la Ley General de Salud.

D.O.F. 18-Vil-2017

Acuerdo por el que se declara la obligatoriedad de ia umplementamon para todos los integrantes del
Sistema Nacional de Salud, del documento denominado Acciones Esenciales para la Seguridad dei
.Paciente, '

D.O.F. 08-1X-2017
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Acuerdo que determina el ﬁpo de prueba paré demostrar intercambiabilidad de medicamentos genéricos y
se definen los criterios que deberan aplicarseles.
D.O.F. 18-1X-2017

Acuerdo mediante el cual se modifican los Lineamientos Técnicos: Generales para la publicacion,
homologacion y estandarizacion de la informacion de las obligaciones establecidas en el titulo quinto y en-
la fraccién IV del articulo 31 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, que
deben de difundir fos su]etos obligados en los portales de Internet v en'la Plataforma Nacional de
Transparencia; asi como los criterios y formatos contenidos en los anexos de los propios lineamientos,
derivado de la verificacion diagnostica realizada por los organismos garantes de la Federacion y de las
entidades federativas; asimismo se modifican ias Directrices del Pleno del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Transparencia, Acceso é la Informacion Publica y Proteccién de Datos Personales en materia
de Verificacion Diagnéstica de las obligaciones de transparencia y atencion a la Denuncia por
incumplimiento a las obligaciones de fransparencia. '

D.O.F. 28-XI1-2017

Oficio-Circular ) '

Oficio Circular que establece el inicio al proceso de entrega-recepcién y' de rendicién de cuentas de la
Administracién Ptblica Federal 2012-2018. ‘
D.O.F. 23-X-2017

Oficio Circular mediante el cual se emiten diversas directrices para los Oficiales Mayores de las
dependencias y equivalentes en las entidades de la Administracion Publica Federal y fitulares de los

Organos Internos de Control, que deberan observarse en las contrataciones que se realicen entre entes
publicos. '
D.O.F. 08-X1-2017

Normas Oficiales Mexicanas

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del expediente c!iniCo.r
D.O.F. 15-X-2012
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Norma Ofi mal Mexncana NOM—012«SSA3-201 2, que establece los criterios para la Ejecucién de Proyectos _
de lnvestsgamén para la Salud de Seres Humanos.
D.0.F. 04--2013 ‘

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalamon y operacion de la farmacowglianma
D. 0. F. 07--2013

Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013 Que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros

autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de
biocomparab.

D.0O.F.20-X-2013

' Norma Oficial Mexicana NOM 257 SSA1 2014, En materia de medicamentos biotecnoldgicos.
D.O.F.11-X11-2014

Norma Oficial Mexicana NOM-047-SSA2-2015, Para la atencmn a la salud del Grupo Etario de 10 a 19
afios de edad.

D.O.F. 12-Vill-2015
Ultima reforma en D.O.F. 18-1X-2015

Norma Oficial Mexicana NOM-1 64-88A1-2015, Buenas préacticas de fabricacion de farmacos,
D.C.F. 04-11-2016

Norma Oficial Mexicana NOM-OSQ'~SSA172015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.
D.O.F. 05-1}-20186

Norma Oficial Mekicana NOM 073 SSA1 2015, estabilidad dé farmacos y medicamentos, asi como
remedios herbolarios. -
D.O.F. 07-VvI-2016

Planes y Programas

Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018.
D.O.F. 20-v-2013
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Programa para un Gobiemo Cercano y Moderno 2013-2018.
D.O.F. 30-VIll-2013

Programa Sectorial de Salud 2013-201 8.
D.CF. 12-X11I-2013

Otras disposiciones

Declaracién de Helsinki

-- KAY 2018

Principios Eticos Para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos, Asamblea Médica Mundial (AMM)

Ultima aclaracién 2004

Estandares para ia Certificacion de Hospitales.
Segunda Edicion.
01-Vill-2015

Codigo de Conducta del Hospital Infantil de México Federico Gémez.
QOctubre 2016

Edicion 2016 del Cuadro Basico y Catdlogo de Medicamentos.
D.O.F. 02-1-2017
Ultima reforma en D.O.F. 16-11-2018

Edicion 2016 del Cuadro Bésico y Catalogo de Auxiliares de Diagnéstico.
D.0O.F 2012017 |
Ultima reforma en D.O.F. 02-11-2018

Edicidn 2016 del Cuadro Bésico y Catalogo de Instrumental y Equipo Medico.

D.Q.F. 22-1-2017 ‘
Ultima reforma en D.O.F. 26-1-2018

- Edicion 2017 del Cuadro Basico y Gatdlogo de Material de Curacion.
D.O.F. 08-11-2018 '
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Edicién 2017 del Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos. - - ¥AY 208
D.OF. 18-1-2018
Ultima reforma en D.O.F. 22-111-2018

Sintesis de la Recomendacién General No. 29/2017 sobre el expediente clinico como parte del derecho g
la informacion en servicios de salud,
D.O.F. 24-11-2017

Lineamientos para la Aplicacion de Recursos Autogenerados y/o Ingresos Propios del Hospital infantil de
México Federico Gémez. ’

D.O.F. 05-IV-2017 .

Reglas de Propiedad Intelectual del Hospital Infantil de México Federico Gémez.
D.C.F. 05-1V-2017

Politicas de Transferencia de Tecnologia del Hospital Infantil de México Federico Gémez.
D.O.F. 05-IV-2017

Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios Re!acmnados
con las mismas del Hospital Infantil de México Federico Gomez,
D.O.F. 22-VvI-2017

Estatuto Organico del Hospital Infantil de'México, Federico Gémez.
Octubre 2017

Guia de farmacovigilancia para el desarrollo de actividades de los Centros Institucionales de
Farmacovigilancia, de los Centros institucionaies Coordinadores de Farmacovigilancia y de las Unidades
de Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud.

D.O.F. 22-XI-2017

Guia de farmacovigilancia en investigacién clinica.
D.Q.F. 23-X1-2017

Lineamientos para el manejo de recursos de terceros destinados a financiar proyectos de investigacion en
los Organismos Descentralizados del Sector Salud.
01-1-2003
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Hl. Mision y Vlsmn

Hospital Infantil de México Federico Gémez

Misién
Proporcionar atencién meédica de alta especnahdad con seguridad y calldad a los nifios, formar recursos
humanos y llevar a cabo investigacion cientifica de excelencia.

Vision

Ser, en el mediano plazo, un referente internacional en la asistencia, ensefianza e investigacion pediatrica.
Departamento de Investigacion Clinica

Mision o o _ }

Mejorar en el personal de salud las destrezas y las capaéidades congnoscitivas para la implementacién de
estrategias de investigacion en la practica clinica habitual, asi como incrementar la investigacion clinica de
calidad en la Institucion. Lo anterior se vera reflejado en trabajos de titulacion con una mayor evidencia

cientifica, asi como un incremento en la produccidn cientifica en términos de publicaciones con
competitividad nacional e internacional.

Vision

Ser el Departamento innovador y modelo a seguir en el Instituto y por otras instituciones a nivel nacional, e
internacional que contribuya en el desarrollo y resuitado de las.investigaciones relacionadas con la

préctica clinica que fortalezca y solucione problemas .de salud en fa pob[amon infantil y adolescente y
coadyuve a la forma01on de recursos humanos.
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Ley de los Institutos Nacionales de Salud
(D.O.F. 26-V-2000
Ultima reforma en D.O.F. 27-1-2015)

TiTULO PRIMERO
Disposiciones generales

- Capitulo Unico

Articulo 2. Para los efectos de esta ley se entendera por:

.

Vi

Investigacion en salud, al estudio y analisis original de temas de la Medicina, sujetos al método
cientifico, con e! propésito-.de generar conommlentos sobre la salud o la enfermedad, para su
aplicacion en la atencion médica:

Investigacion apilcada en salud; a aquella que se orienta a la comprension, prevenc:én diagnéstico
y tratamiento de probiemas de salud determinados;

Investigacién béasica en salud, a aquella re]atwa al estudio de los mecanismos celulares,

. moleculares, genétacos bioquimicos, mmuno[oglcos y ofres, que tenga como proposito ampliar el

conocimiento de la Ciencia Médica;

* TITULO SEGUNDO
Organizacién de los Institutos
Capitqlo i

- Funciones

Articuio 6. A los Institutos Nacionales de Salud les correspondera:

l

Realizar estudios e investigaciones clinicas, epidemiolégicas, experimentales, de desarrollo
tecnolégico y basicas, en las dreas biomédicas y sociomédicas en el campo de sus especialidades,
para ia comprension, prevencion, diagnéstico y tratamiento de las enfermedades y rehabilitacion de
los afectados, asi como para promover medidas de salud;

Publicar los resultados de las investigaciones y trabajos que realice, asi como difundir informacion
tecnica y cientffica sobre los avances que en materia de salud registre;

Promover y realizar reuniones de intercambio cientifico, de carécter nacional e internacional, y
celebrar convenios de coordinacién, intercambio o cooperacion con instituciones afines: -
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Xl.  Asesorar a los centros especializados de investigacién, ensefianza o-atencién médica de las
entsdades federativas y, en general, a cualquiera de sus instituciones publrcas de salud;

XIV. Realizar las demas actividades que les correspondan conforme a la presente ley y ofras
disposiciones aplicables.

Capituio [I
Autonomia

Articulo 10. Los Institutos Nacionales de Salud gozaran de autonomia técnica, operativa y administrativa 7
en los términos de esta ley, sin perjuicio de las relaciones de coordinacién sectorial que correspondan.

TITULO TERCERO
Ambito de los Institutos
| Capitulo |
lnvestigaéién

Articulo 37. La investigacion que lieven a cabo los [nstitutos Nacionales de Salud sera basica y aplicada y
tendra como propésito contribuir al avance del conocimiento cientifico, asi como a la satisfaccion de las

necesidades de salud del pais, mediante el desarrollo cientifico y tecno[oglco €n areas biomédicas,
clinicas, socio médicas y ep:demiologlcas

Articulo 38. En la elaboracién de sus programas de investigacion, los Institutos Nacionales de Salud

tomaran en cuenta los fineamientos programaticos y presupuestales gue al efecto establezca el Ejecutivo
Federal en estas materias. .

. Articulo 39. La investigacion que realicen los Institutos Nacionales de Salud podra financiarse por las

siguientes fuentes: ‘

L Con los recursos federales que se otorguen a los Institutos, dentro del Presupuesto de Egresos de
la Federacién y que, conforme a sus programas y normas internas, destinen para la realizacion de
actividades de investigacion cientifica;

il. Con recursos autogenerados;

.  Con recursos externos,y

V.  Con recursos de tercercs.
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Cuando se trate de proyectos cuya duracién sea mayor a un afio ¥ que esten financiados con recursos
presupuestales, la apiicacion de éstos quedara sujeta a la disponibilidad de los afios subsecuentes, pero

los proyectos en proceso se considerarén preferentes respecto de los nuevos, en igualdad de condiciones
* de resultados. '

Articulo 41, Los proyectos de investigacién financiados con recursos de terceros se sujetaran a lo
siguiente: '

Hl.

V.

VI.

VIl

Vil

Xi.

Cada proyecto debers ser autorizado por el director general del Instituto de que se trate, para lo cual
se debera contar con el dictamen favorable de la comisian de Investigacion del propio Instituto;

Los proyectos seran evaluados por el Instituto respectivo en cualquier tiempo, y el director general
informaré de los resultados a su Junta de Gobierno; '

La investigacion se llevara a cabo de acuerdo con los fineamientos generales que al respecto
establezca cada instituto: .

Los investigadores podran presentar los proyectos para la éutorizacién del Instituto en cualquier
tiempo; .

Los recursos en ningln caso formaran parte del patrimonio del Instituto Nacional de Salud donde se
desarrolle la investigacién, y sb!o estaran bajo la administracién del Instituto de que se trate para el

fin convenido:

Los términos y condiciones para la distribucion de los recursos en cuanto a los apoyos y estimulos
econdmicos al personal que participe en el proyecto, adquisicién de equipo y otros insumos que se
requieran, podréan fijarse por el investigador y el apo:ténte de los recursos, con base en los
lineamientos y politicas generales que determine la Junta de Gobierno del Instituto de que se trate,
en los que debera fijarse, entre otros, el porcentaje que debera destinarse a favor del Instituto;

Los recursos deberan ser suficientes para concluir el proyecto de investigacion respectivo, incluidos
los costos indirectos; . | '

Los proyecfos se suspenderan cuando se presente algtin flesgo o dafio grave a la salud de los
sujetos en quienes se realice la investigacion, cuando se -a'dvierta su ineficacia o ausencia de
beneﬁcios o cuando el aportante de los recursos suspenda el suministro de astos;

Cuando el proyecto de investigacion contintie su desarrollo en un Instituto distinto al originalmente
designado, los recursos se transferiran al Instituto que tome el proyecto a su cargo;

Los apdyos econémicos que de los recursos de terceros se otorguen al personal seran temporales,
por lo que concluirén al terminar el proyecto financiado por dichos recursos, y no crearan derechos
para el trabajador, ni responsabilidad de tipo laboral o salarial para el Instituto, vy _
Los lineamientos para la administracién de estos recursos seran aprobados por la Junta de
Gobierno, : '
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- Articulo 43. Los Institutos Nacionales de Salud podran administrar los recursos para la realizacién de

investigacion a través de cuentas de inversién financiera o de.fondos. Estos Ultimos se sujetaran a lo
 siguiente:

VI.

VII.

VI

- Los fondos seran constituidos y administrados mediante la figura del fideicomiso. El fideicomitente

ser4 el Instituto Nacional de Salud de que se frate, .

El fiduciario sera la institucion de credito que efija el fi delcom;tente en cada caso;

Lps fondos se constituirdn con recursos autorizados, autogenerados o externos y podran récibir
aportaciones de terceras personas;

_El fideicomisario de los fondos sera el Instituto que lo hubiere constituido;

El objeto de los fondos sera financiar o complementar el financiamiento de proyectos especificos de
ihvestigacién, la creacion y mantenimiento de instalaciones de investigacion, ensefianza y atencion
medica, su equipamiento, el suministro de materiales, el otorgamiento de apoyos economicos e
incentivos extraordinarios a los investigadores, personal de apoyo a la investigacién, y otros |
propositos directamente vinculados con los broyectos cientificos aprobados. Los recursos podran
afectarse bara gasto de administracién de los Institutos hasta el porcentaje que apruebe Ia Junta de
Gobierno de cada Instituto. Los bienes adquiridos y obras realizadas con recursos de los fondos
formaran parte del patrimonio del propio Instituto;

Los recursos de los fondos se canalizaran invariablemente a la finalidad a la que hayan sido
afectados, su inversion seré siempre en renta fija y tendran su propia contabilidad;

La cuantia o la disponibilidad de recursos en los fondos, incluyendo capital e intereses y los
recursos autogenerados y externos, no dardn lugar a la disminucion, fimitacién o compensacién
de las asignaciones presupuestales normales, autorizadas conforme al Presupuesto de Egresos de
la Federacion, para los Institutos que, de conformidad con esta ley, cuenten con dichos fondos;

Los Institutos, por conducto de la Junta de Gobierno, establecerén las reglas de operacién de los
fondos, en las cuales se precisaran los tipos de proyectos que recibiran los apoyos v los procesos e
instancias de seguimiento y evaluacion; ‘

Los fondos contaran en fodos los casos con un comité_‘ técnico y de administracion integrados por
servidores ptblicos de la Secretaria y del Instituto de que se trate. Asimismo, se invitara a participar
en dicho comité a personas de reconocido prestigio de los sectores cientifico, tecnolégico v
académico, publico, social y pnvado correspondientes a los ramos de investigacion’ objeto del
fondo;

El érgano de gobierno del Instituto de que se trate sera lnformado acerca del estado y movimiento
de los respectivos fondos;
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Xl.  No seran consideradas entidades de la administracion piblica paraestatal, puesto que séio
consistirdn en un confrato de fideicomiso y no contaran con estructura orgénlca ni con personal
propio para su funcionamiento;

Xll.  Estaran sujetos a las medidas de control y auditoria gubermnamental que determinen las leyes, y

Xl Los recursos de origen ’r"scal autogenerados externos, de terceros o cua]esqulera ofros, que
ingresen a los fondos que se establezean conforme a ]o dispuesto en esta ley no se revertiran en
ningln caso al Gobiemno Federal. A la terminacién del contrato de fideicomiso por cualquier causa

legal o contractual; Ios recursos que se encuentren en el mlsmo se entregarén al fideicomitente y se
afectaran segtn su origen.

Articulo 44, Cada Instituto Nacional de Salud contara con un comité interno encargado de vigilar el uso
adecuado de los recursos destinados a la investigacion. Dicho comité se integrara por dos representantes
del drea de investigacion; un representante por cada una de las éiguientes areas: administrativa, de

ensefianza y medica; un representante del patronato y otro que designe la Junta de Gobierno. El comité
evaluara !os informes técnico y financiero.

Asimismo vigilara los aspectos eticos del proyecto, para Io cual se apoyara en Ia comision de ética del
Instituto de que se trate.

Articulo 45. Las aportaciones que realicen las personas fisicas y morales a los proyectos de investigacion
que realicen los Institutos Nacionales de Salud seran deducibles para efectos del impuesto sobre la renta,
en la forma y términos que se establezcan en las disposzc:ones fiscales aptrcabtes

Articulo 46. Los Institutos Nacionales de Salud difundiran a la comunidad cientifica y a la sociedad sus
actividades y los resultados de sus investigaciones, sin perjuicio de los derechos de probiedad industrial o
intelectual correspondientes y de la informacién que, por razén de su naturaleza, deban reservarse.

Articulo 47. Los Institutos Nacionaies de Salud podrén coordinarse entre ellos y con ofras mstituctones

pubiicas o privadas, incluyendo a organlzac:ones no gubermamentales nacionales o mtemac;onales para la
reahzacnon de proyectos especificos de investigacian.

En los convenios que se celebren para efectos de la coordinacion a que se refiere el parrafo anterior, se
determinérén los objetivos cbmunes las obligacicnes de las partes, los compromisos concretos de
f‘nancnamlento y la participacion de los Institutos Nacaonales de Salud en Ios derechos de propiedad
industriai e intelectual que correspondan enire otros,

23




Manual de Organizacién Especifico del

SALUD

MCRETARIA BE SAIUD

Departamento-de Investigacion Clinica

- MAY 7018

Articulo 48. En la coofdinacién entre los Institutos Nacionales de Salud, para la realizacién conjunta de

proyectos especificos, podra quedar comprendida la transferencia de recursos de uno a ofro organismo
hasta por el monto necesario.

Para realizar la transferencia a que se refiere el parrafo anterior, los Institutos deberan contar con la
autorizacién de la coordinadora de sector y de la Secretaria de Hacienda y Credtto Ptblico, en términos de
las disposiciones presupuestales aphcables

Articulo 49. Los Institutos Nacionales de Salud elaborardn y actualizarn los inventarios de la
'investigacién que lleven a cabo, y estaran obligados a proporcionar a la Secretaria los datos e informes
que les solicite para su integracion al Sistema Nacional de Investigacion en Salud.

Articulo 50. Los Inststutos Nacionales de Salud asegurarén la partxc;pacson de sus investigadores en
actividades de ensefianza.
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VI. Descripcién de Funciones
Objetivo

Promover la investigacién translacional entre las ciencias basicas y la investigacion clinica, mediante Ia
elaboracion de protocolos de investigacion que cumplan con el rigor metodolégico y aspectos bioéticos,

para que los resultados mejoren el diagnéstico, el tratamiento y prevencién de las enfermedades que
afectan a la nifiez mexicana.

Funciones

Coordinar las actividades de las Unidades y Laboratorios de Investigacién que conforman el Departamento
de Investigacion Clinica, para el desarrollo de protocblos de investigacion translacional entre las ciencias

basicas y la clinica para una mejora én la atencion de los problemas de salud de los enfermos atendidos
en el Hospital.

Asesorar al personal clinico del Hospital para someter . protocolos de investigacion clinica con solidez

metodolégica y cumplimiento de los requisitos bioéticos a fin de garantizar-la seguridad de los sujetos de
investigacion.

Fomentar Ia divulgacion cientifica en revistas nacionales e internacionales de alto impacto, proporcionando
asesoria al personal de salud para someter los resultados de los proyectbs de investigacion.

Promover el adiestramiento en materia de Metodologia de la Investigacion, a través de cursos o
diplomados dirigidos al personal de todas las 4reas del Hospital para dotarlos de las herramientas que les
permitan someter y conducir protocolos de investigacién a las diversas convocatorias.

Realizar anélisis de los medicamentos que se'prescriben a la poblacién infantil y adolescente, mediante
el desarrollo de protocolos de investigacion de la farmacovigilancia, a fin de analizar el comportamiento y
la inferaccién entre los farmacos, en beneficio de la poblacion que se atiende en el Hospital.
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Analisis.- Examen detallado de los hechos para conocer sus elementos constitutivos, sus caracterlstlcas
representativas asi como-sus 1nterrelacmnes y.la relacion de cada elemento con el todo

Cardiopatias Congénitas.- Anormalidades congénitas de la formacion del corazén que condicionan
enfermedades que ponen en peligro la salud de las personas.

Diagnéstico en Nefrologia y Metabolismo Mineral Oseo.- Area de. investigacion que realiza actividades

en relacion a las enfermedades renales y sus implicaciones en el comportamiento de la mineralizacion de
los huesos.

Epidemiologia Clinica.- Rama de las ciencias de la salud que realiza actividades para analizar las

poblaciones y caracteristicas de los sujetos que presentan alguna enfermedad o una situacion que los
ponga en riesgo de presentaria.

Evaluacion.- Es la revision detallada y sisternatica de un proyecto, plan u organismo en su conjunto, con
objeto de medir el grado de eficacia, eficiencia y congruencia con gue esta operando en un momento
determinado para alcanzar los objetivos propuestos.

Farmacovigilancia.- Es la notificacion, el registro y la evaluacion sustemét&ca de las reacciones adversas a .
los medicamentos.

Funcion.- Conjunto de actividades afines y coordinadas, necesarias para alcanzar los objetivos de una

institucion de cuyo ejercicio generalmente es responsable un érgano o unidad admm:stratlva se definen a
partir de las dlsposwlones jUE‘td[CO administrativas.

Infectologia Clinica.- Rama de la medicina que estudia, diagnostica y trata las enfermedades
relacionadas con agentes infecciosos.

Investigacion.- Proceso derivado del método cientifico que garantiza y sistematiza la forma de evaluar un
fenémeno.
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Laboratorio de Investigacion.- Area fisica con recursos humanos y materiales con capacidades para
realizar actividades de investigacién en un tema determinado

Medicamento.- Es un farmaco, principio activo o conjunto de ellos, integrado en una forma farmacéutica y
destinado para su utilizacion en las personas o en los animales, dotado de propiedades para prevenir,
diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades, sintomas o estados patologicos. -

Medicina Basada en Evidencias.- Rama de la investigacién clinica que realiza de forma sistematica el
analisis de los resultados de las publicaciones cientificas médicas a fin de realizar productos que sinteticen
de forma rigurosa la informacién en planes de tratamiento.

Medicina Translacional.- Se refiere al proceso de aplicar la ciencia basica a la resolucién de problemas
medicos.

Mision.- Es la razén de ser de la unidad administrativa que explica su existencia.

Neurodesarrollo.- Caracteristicas de! desarrollo neuronal que condicionan la adyuisicién de habilidades
del ser humano.

Objetivo: Elemento programatico que identifica la ﬂhalidad hacia la cual deben dirigirse los recursos y
esfuerzos para dar cumplimiento-a la misién, tratdndose de una organizacion, o a los propoésitos
institucionales, si se trata de las categoﬁas programaticas. Expresion cualitativa de un propdsito en un
periodo determinado; el objetivo debe responder a la pregunta "qué" y "para qué". En programacion es el

conjunto de resultados cualitativos que el programa se propone alcanzar a través de determinadas
acciones.

‘\Iisién.-kRepresenta el escenario deseado por la Dependencia y que se quiere alcanzar en un periodo
determinado.
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