INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
COMITE DE INFORMACION

SALUD

SECRETARIA DF SALUD

Resolucidn de Inexistencia y Negativa 05/2014
SOLICITUD 1220000011714

Vistos para resolver sobre la solicitud de informacién requerida a través del Sistema
INFOMEX de la Unidad de Enlace del Hospital Infantil de México Federico Gémez.-------

1.Con fecha 9 de junio de 2014, sge recibidé en la Unidad de Enlace del Hospital
Infantil de México Federico Gomez, a través del Sistema INFOMEX, la Solicitud de
Acceso a Informacién POblica No. 1220000011714, en la que en archivo adjunto se
requirid lo siguiente:

“Solicito atentamente la siguiente informacidn:
1. Nombres y cargos de las personas que conforman el Comité de Etica en
Investigacidn encargado de vigilar los ensayos clinicos efectuados en seres
humanos.
2. Desglose de cada uno de los ensayos clinicos en personas realizados en el
instituto desde 1980 a la fecha.

a. Por afio.

b. Objetivo o propdsito del ensayo.

c. Cudntos voluntarios participaron.

i. Sexo.
ii. Edad.
iii. Paciente o sano.

iv. Recibieron compensacién econdmica, de cudnto? G gué otro tipo de
compensacién?
cl8e alcanzd el cbjetivo?
Fecha de inicio del estudio y duracién del mismo.
cQuién (persona moral ¢ fisica) patrocinéd el estudio?
JEn gué consistid el patrocinio? Especificar y desglosar.
¢Los laboratorios farmacéuticos han pagado a los investigadores que trabajan
en este tipo de estudios? Especificar bajo qué concepto, cudnto y a gquién.... *
(sic passim)

FQmo o

2. La Unidad de Enlace emitié el memorando 6000/371/2014 de fecha 9 de junioc de 2014,
a2 la Direccidén de Investigacidén, a efecto de que integrara la informacidén necesaria
para atender esta solicitud y lo notificara a la Unidad de Enlace a mig tardar el 18
de junio.

3. El1 18 de junio se recibid en la Unidad de Enlace el oficio 4000/1189/2014, signado
por la Dra. Jessica Guadarrama Orozco, Jefa de Servicio del Area de Investigacidn, en
ausencia del Dr. Juan Gardufio Espinosa, Subdirector de Gestién de la Investigacién,
en el que notifica lo siguiente:
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“Punto No 1:
INTEGRANTES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

DR. LUIS JASSO GUTIERREZ PRESIDENTE
DR. JOSE LUIS LEZANA FERNANDEZ SECRETARIO
DRA. MARTA DEL ROCIO MALDONADC SANCHEZ VOCAL
DRA. CLAUDIA GUTIERREZ CAMACHO VOCAL
DRA. DINA VILLANUEVA GARCTA VOCAL
DRA. CONSTANZA GARCIA DELGADO VOCAL
DR. EDUARDC BENADON DARZ(ON VOCAL
DRA. MARTA CRISTINA CABALLER VELARDE VOCAL
DR. GUILLERMO RAFAREI, CANTU QUINTANILLA VOCAL
DRA. JESSICA HAYDEE GUADARRAMA OROZCO VOCAL

Punto No., 2:

Respecto a la solicitud del desglose de cada uno de los ensavos clinicos en
personas realizados en el Instituto de 1980 a la fecha, le comento que la
informacidén no existe como se solicita...” (Sic)

4. Con relacidén al punto 2 motive de esta resolucidn de inexistencia, la Unidad de
Enlace realizd un alcance a la Subdireccidn de Gestidén de la Investigacidn con niimero
6000/408/2014 de fecha 24 de junio de 2014, solicitando “[.Jindigue cual fue el
veredicto del Comité de Ktica para poner a disposicién del peticionario la revisidn
de los expedientes en consulta directa” e, “[.] indigque la fecha, hora y lugar, asi
como el nombre de la persona gque atenderd al solicitante del sistema INFOMEX, para la
consulta regpectiva”, sgolicitando su entrega el dia 27 de junio de 2014.

5. El 4 de julio de 2014, se recibid el oficio DI/4000/1435/2014 emitido por el Dr.
Juan Gardufio Espinosa, Subdirector de Gestidén de la Investigacidn, en el que se lee
lo siguiente.

“[.] le informo que en relacidén a los protocolos de investigacidn registrados
en forma previa al aflo 2003 no se cuenta con dicha informacién.

Los protocolos posteriores al afic 2003 se encuentran bajo el resguardo de ser
considerados informacién reservada..[..]”

6. El 4 de julio, la Unidad de enlace realizé una biisqueda en el Sistema de Indices
de Expedientes Reservados, encontrando que los protocolos de los afios de 2003 a la
fecha, wmencicnados por el Subdirector de Gestidn de la Investigacidn, se encuentran
debidamente clasificados como reservades poxr un periodo de 12 afics, de conformidad
con los articulos 13 y 14 de la Ley Federal de Transparencia vy Acceso a la
Informacién Plblica Gubernamental., ~-=-------- e oo oo tm e e ridecm -
------------------------------ CONSIDERANDO O —-remeememmmitm e e e e e e o -
I. En términos de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Piblica
Gubernamental, 1la Unidad de Enlace del Hospital Infantil de México Federico Gémez,
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tiene las funciones que se sefialan en el Articulo 28 de dicha Ley, asi como la de
recibir y dar tramite a las solicitudes de acceso a la informacidn referidas en los
articulos 40, 41, 42, 43, 44, 45 y 46 las cuales son las necesarias para garantizar y
agilizar el filujo de informacién entre la dependencia o entidad ¥ los particulares; y
de conformidad con lo dispuesto en los articulos 29 y 30 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Piblica Gubernamental, este Comité de
Informacidén, es competente para conocer y resolver sobre la presente solicitud de
informacidn.

IT. Conforme al Estatuto Orgénico del Hospital Infantil de México Federico Gomez,
Articulos 3, 38 y 39 gue a la letra dicen:

"[.] BArticulo 3.- Para el cumpiimiento de su objetive el TInstituto tendrd las
siquientes funciones:

I. Realizar estudios e investigaciones clinicas, epidemiolégicas y experimentales, de
desarrollo tecnolégico y bésicas, en las &reas biomédicas y socioceccnémicas de la
poblacidn pedidtrica, para la comprensién, la prevencidn, diagnéstice vy tratamiento de
las enfermedades y rehabilitacidn de los afectados, asi como para promover medidas de
salud; [..]

[.]1Articulo 38.- Corresponde a la Direccién de Investigacién las siguientes funciones:

[.. IV. @estionar 1a elaboracién, actualizacién Yy registro de protocolos de
investigacidn que se lleven a cabc en el Hospital, asi como proporciocnar a la
Secretaria de Salud los informes que le sean solicitados para su integracidén al Sistema
Nacional de Investigacidn en Salud.

Articulo 39. - Corresponde & la Subdireccién de Gestidén de la Investigacidn las
siguientes funciones:

[.] VII. Promover y administrar la elaboracién y registro de protocelos de
investigacién en salud que se lleven a cabo en el Tnstituto, asi como proporcionar a la
Secretaria de Salud los informes que le sean solicitados para su integracién al Sistema
Nacional de Investigacidn en Salud.? (sic)

La informacidén solicitada es competencia de la Direccidn de Investigacidn con apoyo
de la Subdireccidn de Gestidén de la Investigacién.

IIT. En la 7° Reunidn Ordinaria del Comité de Informacidn, a pregunta expresa de los
Integrantes del mismo, se solicité al Dr. Juan Gardufio Espinosa, Subdirector de
Gestidn de la Investigacidn, informar si de la informacién relativa al periodo 1980 a
2002 se cuenta con baja documental o si otra Area administrativa pudiera tener bajeo
su resguardo la informacidn solicitada; a 1o cual el Dr. Juan Gardufio Egpinosa,
seflaldé que no se cuenta con actas de baja, tal y como se contempla en los numerales 3
v 5 de los Antecedentes.

IV. Conforme al articulo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Plblica Gubernamental, que en su Articulo 46 menciona:
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“Articulo 46. Cuando los documentos no se encuentren en los archivos de la unidad
adminigtrativa, ©&sta deberd remitir al Comité de la dependencia o entidad la
golicitud de acceso y el oficico en donde lo manifieste, El Comité analizard el caso
¥ tomard las medidas pertinentes para localizar, en la dependencia o entidad, el
documento solicitado y resolverd en consecuencia. En caso de no encontrarlo,
expedird una resolucion gue confirme la inexistencia del documento, solicitado y
notificard al solicitante, a través de la Unidad de Enlace, dentro del plazo
establecido en el Articulo 44." (sic)

V. Por lo antes expuesto, y conforme a lo dispuesto por el articulo 42 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn PUblica Gubernamental y 78 de su
Reglamento, el Comité de Informacién de este Instituto, procede a emitir la presente
FeBO U IO~ m s e

PRIMERQ. Se pone a entera disposicién del peticionario la informacidn referente a los
nombres y cargos de las personas que conforman el Comité de Etica en Investigacidn,
tal como aparece en la tabla sefilalada en el punto 3 de los Antecedentes que forman
parte de la presente Resolucidn,

SEGUNDC., Se confirma la inexistencia de informacidn de los afios 1980 a 2002 de
conformidad con el articulo 78 del Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacidn Pliblica Gubernamental. Por lo que se estd imposibilitado a
entregar la informacién requerida en la solicitud de acceso 1220000011714, relativa a
la entrega de:

2. Desglose de cada uno de los ensayos clinicos en personas reallzados en el
instituto desde 1980 a la fecha.
a. Por ailo.
b. Objetivo o prop051to del ensayo.
¢. Cudntos voluntarios participaron.
i. Sexo.
ii. Edad,
iii, Paciente o sano.
iv. Recibieron compensacidn econdmica, de cudnto? O qué otro tipo de
compensacion?
. ¢8e alcanzé el objetivo?
Fecha de inicio del estudio y duracién del mismo.
cQuién (persona moral o fisica) patrociné el estudio?
JEn qué consistid el patrocinio? Fspecificar y desglosar.
¢Los laboratorios farmacéuticos han pagado a los investigadores que trabajan
en este tipo de estudios? Especificar bajo qué concepto, cudnto v a quién. “

D‘LQ"h_fDD..

TERCERO. BSe constituye una imposibilidad fisica y Jjuridica para la entrega de
informacién de los afios 1980 a 2002 arriba citados.

CUARTO. Se confirma la negativa de la informacidn de los afios 2003 a la fecha, de
conformidad con el articulo 45 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Plblica Gubernamental y 70 fraccién III de su Reglamento.
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QUINTC. Se instruye a la Unidad de Enlace para que notifique al solicitante, a través
del Sistema INFOMEX, la presente resolucidén Y le informe ademds gue cuenta con quince
dias hédbiles, sigulentes a la fecha de 1la notificacidén de la presente resolucidn,
para que si es el caso, interponga el recurso de revisisén.

Asi lo resolvieron por unanimidad los integrantes que asisten a la séptima sesidn
extraordinaria del Comité de Informacién del Hospital Infantil de México Federico
Gomez .

DR. PEDRO FRANCISCO VALENCIA MAYORAL
Direccidn de Planeacidn y
Titular de 1a Unidad de Enlace

A

LIC. MARIA DEL CARMEN MEDINA GARCIA LIC. ELBA PATRICIA LUNA PEREZ,
Subdirectora de Seguimiento Titular del Area de
Programé&tico y Disefic Organizacional y Responsabilidades y Quejas, en

Servidora Piliblica Designada representacidén del C.P. DAVID DE

JESUS GALINDO NAVA, Titular del
Organo Interno de Control en el
HIMFG.

Q’I_ILC_,—H_LI_—f;iIC‘f,U;,QﬁIVARES CLAVIJO

ere del Departamento de
Hemercobiblioteca y

Coordinador General de los Archivos
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