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INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Psiquiatria Ramoén de la Fuente Mufiz, es un organismo
descentralizado de la Administracion Publica Federal, con personalidad juridica y patrimonio
propio, agrupado en el Sector Salud para su desarrollo y operacién, conducira sus actividades
en forma programada y de conformidad con lo establecido en la Ley de Planeacién, Ley de los
Institutos Nacionales de Salud, asi como en las politicas, estrategias y prioridades del Plan
Nacional de Desarrollo 2019-2024, y demas disposiciones que emita la Secretaria de Salud.

El Manual de Procedimientos de la Subdireccion de Investigaciones Clinicas, se elabord
integrando los elementos, criterios, politicas, normas de operacidon e informacién sobre los
procesos basicos que el personal adscrito al Area debe conocer y aplicar para el desempefio
eficiente sus actividades.

Por lo anterior, el presente documento es una valiosa herramienta para la orientacién y
coordinacion eficiente de esfuerzos entre personal multidisciplinario que integra la
Subdireccién de Investigaciones Clinicas.

El Manual de Procedimientos serd actualizado conforme a los lineamientos para su
elaboracién, a fin de incorporar en su caso las modificaciones que surjan derivadas de los
cambios en la operacidn de sus procedimientos o de los cambios en la normatividad aplicable.
Su actualizacién esta a cargo de la Subdireccidon de Informacion y Desarrollo Organizacional
(Departamento de Planeacidon y Modernizaciéon Administrativa), en coordinacidén con las
diversas Areas que integran el Instituto.

El Manual de Procedimientos contiene un formato de control de documentos en donde se
especifica:

a) Nombre del procedimiento.

b) Cédigo del procedimiento.

c) Area la que pertenece el procedimiento.

d) Fecha de elaboracion.

e) Fecha de actualizacion.

f) NUmero de paginas que integran el procedimiento.

Asi mismo, cada procedimiento se encuentra conformado por los siguientes apartados:

Propdsito del procedimiento.

Alcance.

Politicas y/o hormas de operacion.
Descripcién del procedimiento.
Diagrama de flujo.

Documentos de referencia.

Registros.

Glosario del procedimiento

. Cambios de versiéon en el procedimiento
10. Anexos del procedimiento.

VCONOOUANGWN -

El Manual de Procedimientos no se puede sustituir en ninguna de sus partes sin autorizacion
previa solicitada por escrito en los formatos para tal efecto, las modificaciones seran registradas
en el apartado correspondiente.
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I OBJETIVOS DEL MANUAL

Establecer las politicas, normas y mecanismos para el desarrollo de las actividades de las
diferentes Areas que conforman la Subdireccidn de Investigaciones Clinicas, asi como

identificar sus procesos mas relevantes.

Dar a conocer al personal que conforma esta Area, los procedimientos plasmados en el
presente documento, para contribuir al proceso de atencién eficaz y eficiente de la

Subdirecciéon de Investigaciones Clinicas.

Distinguir al personal responsable que interviene en las actividades de cada procedimiento.
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Il. MARCO JURIDICO

Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos
D.O.F. 05-11-1917, ultima reforma publicada D.O.F. 06-VI-2023
LEYES

Ley Federal de Austeridad Republicana
D.O.F.19-X1-2019 Sentencia SCIN D.O.F. 02-1X-2022

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
D.O.F. 04-1-2000, ultima reforma publicada D.O.F. 20-V-2021

Ley de Asistencia Social
D.O.F. 02-1X-2004, ultima reforma publicada D.O.F. 06-1-2023

Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
D.O.F.18-111-2005, ultima reforma publicada D.O.F. 11-V-2022

Ley de Fiscalizacion y Rendicion de Cuentas de la Federaciéon
D.O.F.18-VII-2016, ultima reforma publicada D.O.F. 20-V-2021

Ley de Ingresos de |la Federacioén para el Ejercicio Fiscal de 2023
D.O.F. 14-X1-2022

Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores
D.O.F. 25-VI-2002, dltima reforma publicada D.O.F. 10-V-2022

Ley de los Institutos Nacionales de Salud
D.O.F. 26-V-2000, ultima reforma publicada D.O.F. 11-V-2022

Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas
D.O.F. 04-1-2000, ultima reforma publicada D.O.F. 20-V-2021

Ley de Planeacién
D.O.F. 05-1-1983, ultima reforma publicada D.O.F. 08-V-2023

Ley del Impuesto al Valor Agregado
D.O.F. 29-XI11-1978, ultima reforma publicada D.O.F. 12-X1-2021

Ley del Impuesto Sobre la Renta
D.O.F. 11-XI1-2013, ultima reforma publicada D.O.F. 12-X1-2021

Ley Federal de Derechos
D.O.F. 31-XI1-198]1, ultima reforma publicada D.O.F. 03-V-2023

Ley Federal de las Entidades Paraestatales
D.O.F. 14-V-1986, ultima reforma publicada D.O.F. 08-V-2023
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Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del Estado, Reglamentaria del Apartado B) del
Articulo 123 Constitucional
D.O.F. 28-XI1-1963, ultima reforma publicada D.O.F. 18-11-2022

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
D.O.F. 09-V-2016, ultima reforma publicada D.O.F. 20-V-2021

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria
D.O.F. 30-111-2006, Sentencia SCIN D.O.F. 11-X-2022

Ley Federal de Procedimiento Administrativo
D.O.F. 04-VIII-1994, ultima reforma publicada D.O.F. 18-V-2018

Ley Federal de Responsabilidad Patrimonial del Estado
D.O.F. 31-XI1-2004, ultima reforma publicada 20-V-2021

Ley Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial
D.O.F. 24-Xl1-1996, ultima reforma publicada D.O.F. 01-VII-2020

Ley Federal del Derecho de Autor
D.O.F. 24-X11-1996, ultima reforma publicada D.O.F. 01-VII-2020

Ley Federal del Trabajo
D.O.F. 01-1V-1970, ultima reforma publicada D.O.F. 27-XI1-2022

Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y
Ma&quinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos
D.O.F. 26-XI11-1997, ultima reforma publicada D.O.F. 03-V-2023

Ley Federal para la Administracidon y Enajenacion de Bienes del Sector Publico
D.O.F.19-XI1-2002, dltima reforma publicada D.O.F. 11-V-2022

Ley Federal para Preveniry Eliminar la Discriminacion
D.O.F. 11-VI-2003, ultima reforma publicada D.O.F. 19-1-2023

Ley de Infraestructura de la Calidad
D.O.F. 01-VII-2020

Ley General en Materia de Humanidades, Ciencias, Tecnhologias e Innovacion
D.O.F. 08-V-2023

Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia
D.O.F. 01-11-2007, dltima reforma publicada D.O.F. 08-V-2023

Ley General de Archivos
D.O.F.15-VI-2018, ultima reforma publicada D.O.F. 19-1-2023

Ley General de Bienes Nacionales
D.O.F. 20-V-2004, ultima reforma publicada D.O.F. 03-V-2023
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Ley General de Contabilidad Gubernamental
D.O.F. 31-XI1-2008, ultima reforma publicada D.O.F. 30-1-2018

Ley General de Desarrollo Social
D.O.F. 20-1-2004, ultima reforma publicada D.O.F. 11-V-2022

Ley General de Educacion
D.O.F. 30-1X-2019 Sentencia SCIN D.O.F 13-111-2023

Ley General de los Derechos de Nifas, Niflos y Adolescentes
D.O.F 04-XI1-2014, ultima reforma publicada D.O.F. 26-V-2023

Ley General de Proteccion Civil
D.O.F. 06-VI-2012, ultima reforma publicada D.O.F. 20-V-2021

Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados
D.O.F. 26-1-2017

Ley General de Responsabilidades Administrativas
D.O.F.18-VII-2016, Ultima reforma publicada D.O.F. 31-V-2023

Ley General de Salud
D.O.F. 07-11-1984, ultima reforma publicada D.O.F. 29-V-2023

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
D.O.F. 04-V-2015, ultima reforma publicada D.O.F. 20-V-2021

Ley General de Victimas
D.O.F. 09-1-2013, ultima reforma publicada D.O.F. 25-1V-2023

Ley General para el Control del Tabaco
D.O.F. 30-V-2008, ultima reforma publicada D.O.F. 17-11-2022

Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres
D.O.F. 02-VIII-2006, ultima reforma publicada D.O.F. 31-X-2022

Ley General para la Inclusién de las Personas con Discapacidad
D.O.F. 30-V-201, ultima reforma publicada D.O.F. 06-1-2023

Ley General para la Prevenciéon Social de la Violencia y la Delincuencia
D.O.F. 24-1-2012, ultima reforma publicada D.O.F. 04-V-2021

Ley General Para Prevenir, Sancionar y Erradicar los Delitos en Materia de Trata de Personasy
para la Proteccion y Asistencia a Las Victimas de estos Delitos
D.O.F. 14-VI-2012, dltima reforma publicada D.O.F. 05-1V-2023

Ley Organica de la Administracion Publica Federal
D.O.F. 29-XI1-1976, ultima reforma publicada D.O.F. 03-V-2023

Ley General de Educacién Superior
D.O.F. 20-1V-2021
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Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear
D.O.F. 04-11-1985, ultima reforma publicada D.O.F. 09-1V-2012

cODIGOS

Cddigo Civil Federal
D.O.F. 26-V-1928, ultima reforma publicada D.O.F. 11-1-2021

Cddigo Penal Federal
D.O.F. 14-VIII-193], ultima reforma publicada D.O.F. 08-V-2023

Cdédigo Nacional de Procedimientos Civiles y Familiares
D.O.F. 07-VI-2023

Cdédigo Nacional de Procedimientos Penales
D.O.F. 05-111-2014, dltima reforma publicada D.O.F. 25-1V-2023

Codigo Fiscal de la Federaciéon
Ultima reforma publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 12-1X-2021

Cantidades actualizadas y compiladas por Resolucion Misceldanea Fiscal DOF 27-XI11-2022
Declaratoria de invalidez de articulos por Sentencia de la SCIN notificada al Congreso de la

Unién para efectos legales el 31-V-2023

Cddigo de Comercio
D.O.F. 7-X al 13-XI11-1889, ultima reforma publicada D.O.F. 27-XI1-2022

Codigo de Etica de la Administracion Publica Federal
D.O.F. 08-11-2022

REGLAMENTOS

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
D.O.F. 09-VIII1-1999, dltima reforma publicada D.O.F. 08-1X-2022

Reglamento de Insumos para la Salud
D.O.F. 04-11-1998, ultima reforma publicada D.O.F. 31-V-2021

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

D.O.F. 28-VII-2010 ultima reforma publicada D.O.F. 24-11-2023

Reglamento de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas

D.O.F. 28-VII-2010 ultima reforma publicada D.O.F. 24-11-2023

Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial.
D.O.F. 23-X1-1994, ultima reforma publicada D.O.F. 16-XI1-2016

Reglamento de la Ley de los Sistemas de Ahorro para el Retiro
D.O.F. 24-VIII-2009, ultima reforma publicada D.O.F. 25-11-2020
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Reglamento de la Ley del Impuesto al Valor Agregado
D.O.F. 04-Xl1-2006 ultima reforma publicada D.O.F. 25-1X-2014

Reglamento de la Ley del Impuesto Sobre la Renta
D.O.F. 08-X-2015, dltima Reforma publicada D.O.F. 06-V-2016

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales
D.O.F. 26-1-1990, ultima reforma publicada D.O.F. 23-XI-2010

Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria
D.O.F. 28-VI-2006, ultima reforma publicada D.O.F. 13-X1-2020

Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal
D.O.F. 21-V-2012

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

Reglamento de la Ley Federal para la Administracién y Enajenacion de Bienes del Sector
Publico
D.O.F.17-VI-2003, dltima reforma publicada D.O.F. 29-XI-2006

Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizaciéon

D.O.F. 14-1-1999, ultima reforma publicada D.O.F. 28-XI-2012

Reglamento de la Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia
D.O.F. 11-111-2008, ultima reforma publicada D.O.F. 14-111-2014

Reglamento de la Ley General de Desarrollo Social
D.O.F.18-1-2006, ultima reforma publicada D.O.F. 28-VIII-2008

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencidn
Médica
D.O.F 14-V-1980, ultima reforma publicada D.O.F.17-VII-2018

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Proteccién Social en Salud
D.O.F. 05-1V-2004, ultima reforma publicada D.O.F. 17-XII-2014

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

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

Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente en Materia
de Evaluacién del Impacto Ambiental
D.O.F. 30-V-2000, ultima reforma publicada D.O.F. 31-X-2014

Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco
D.O.F. 31-V-20009, ultima reforma publicada D.O.F. 16-XI11-2022
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Reglamento de Procedimientos para la Atencidon de Quejas Médicas y Gestién Pericial de la
Comisién Nacional de Arbitraje Médico
D.O.F. 21-1-2003, ultima reforma publicada D.O.F. 08-VI1-2018

Reglamento del Sistema Nacional de Afiliacién y Vigencia de Derechos, de la base de datos
Unica de derechohabientes y del expediente electrénico Unico del Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado

D.O.F.10-VI-2011

Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcidn Publica
D.O.F. 16-1V-2020, ultima reforma publicada D.O.F. 16-VII-2020

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud
D.O.F.19-1-2004, dltima reforma publicada D.O.F. 07-11-2018

Reglamento Federal de Seguridad y Salud en el Trabajo
D.O.F.13-XI-2014

Reglamento de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente en el Trabajo del Sector Publico Federal
D.O.F. 29-X1-2006

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

Reglamento de Becas del Consejo Nacional de Humanidades, Ciencias y Tecnologias.
D.O.F.10-VII-2023

Reglamento del Sistema Nacional de Investigadoras e Investigadores del Consejo Nacional de
Humanidades, Ciencias y Tecnologias.
D.O.F. 11-VII-2023

DECRETOS

DECRETO por el que se establecen las medidas de austeridad que deberan observar las
dependencias y entidades de la Administraciéon Publica Federal bajo los criterios que en el
mismo se indican
D.O.F. 23-1V-2020

DECRETO por el que se establecen diversas medidas en materia de adquisiciones, uso de papel
y de la certificacién de manejo sustentable de bosques por la Administracién Publica Federal
D.O.F 05-1X-2007, dltima reforma 02-X-2009

DECRETO gque establece las medidas para el uso eficiente, transparente y eficaz de los recursos
publicos, y las acciones de disciplina presupuestaria en el gjercicio del gasto publico, asi como
para la modernizacidn de la Administraciéon Publica Federal

D.O.F. 10-XI1-2012, ultima reforma publicada D.O.F. 30-XI1-2013

DECRETO por el que se crea la Comision Nacional de Arbitraje Médico
D.O.F. 03-VI-1996.
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DECRETO por el que se crea la Comisién Nacional de Salud Mental y Adicciones como un
6rgano administrativo desconcentrado de la Secretaria de Salud.
D.O.F. 29-V-2023

ACUERDOS

ACUERDO por el que se delegan facultades en el Director General de Arbitraje de la Comisidn
Nacional de Arbitraje Médico
D.O.F.17-XI-2015

ACUERDO por el que |la Secretaria de Salud da a conocer las Reglas de Operacién especificas e
indicadores de gestidon y evaluaciéon de la Cruzada Nacional por la Calidad de los Servicios de
Salud

D.O.F. 02-V-2006

ACUERDO por el que se emiten las Reglas de Operacién del Programa Calidad en la Atencién
Médica, para el gjercicio fiscal 2023.
D.O.F. 28-XI11-2022

ACUERDO que fija los lineamientos que deberdn ser observados por las dependencias y
organismos descentralizados de la Administracién Publica Federal, en cuanto a la emision de
los actos administrativos de caracter general a los que les resulta aplicable el articulo 69-H de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo

D.O.F. 08-111-2017

ACUERDO Interinstitucional por el que se establecen los Lineamientos para la homologacion,
implantacién y uso de la firma electrénica avanzada en la Administracién Publica Federal
D.O.F 24-VIII-2006

ACUERDO mediante el cual se expiden los Lineamientos para la evaluacién del desempeno de
los servidores publicos de la Administracion Publica Federal, asi como su Anexo
D.O.F. 02-V-2005

ACUERDO por el que los titulares de las dependencias y entidades de la Administracién Publica
Federal del Sector Salud consultaran a la Academia Nacional de Medicina y a la Academia
Mexicana de Cirugia para la instrumentacion de las politicas publicas en materia de salud.
D.O.F. 26-1X-1994

ACUERDO por el que se establece el Manual de Requerimientos de Informacion a
dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal y a la Procuraduria General de
la Republica

D.O.F. 30-V-2001

ACUERDO por el que se emiten las disposiciones en materia de recepcion y disposicion de
obsequios, regalos o similares, por parte de las personas servidoras publicas del Gobierno
Federal

D.O.F. 12-X1-2019
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ACUERDO por el que se establece que las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud
sélo deberan utilizar los insumos establecidos en el cuadro basico para el primer nivel de
atencion médicay, para segundo y tercer nivel, el catalogo de insumo

D.O.F 24-XI11-2002

ACUERDO qgue establece los lineamientos para la adquisicién de medicamentos asociados al
Catalogo Universal de Servicios de Salud por las entidades federativas con recursos del Sistema
de Proteccion Social en Salud

D.O.F. 26-1-2009, ultima reforma publicada D.O.F. 05-1X-2018

ACUERDO por el que se emiten los criterios y especificaciones técnicos para la accesibilidad de
las personas con discapacidad a los inmuebles de la Administracion Publica Federal
D.O.F.10-1-2022

ACUERDO mediante el cual se expide el Manual de Percepciones de los Servidores Publicos de
las Dependencias y Entidades de la Administracién Publica Federal
D.O.F. 31-V-2022

ACUERDO que tiene por objeto fijar los criterios para la correcta aplicacion de la Ley Federal de
Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos en lo relativo a la intervencion o
participacion de cualquier servidor publico en la seleccién, nombramiento, designacion,
contratacién, promocién, suspension, remocioén, cese, rescision de contrato o sancién de
cualquier servidor publico, cuando tenga interés personal, familiar o de negocios o que pueda
derivar alguna ventaja o beneficio para él o para sus parientes consanguineos o por afinidad o
civiles a que se refiere esa Ley

D.O.F. 22-XI1-2006

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

ACUERDO por el que se emiten los criterios generales y la metodologia a los que deberan
sujetarse los procesos de clasificacion socioecondmica de pacientes en los establecimientos
gue presten servicios de atencidn meédica de la Secretaria de Salud y de las entidades
coordinadas por dicha Secretaria

D.O.F. 27-V-2013, dltima reforma publicada D.O.F. 30-XI-2020

ACUERDO por el que se emiten las Disposiciones en las materias de Recursos Humanos y del
Servicio Profesional De Carrera, asi como el Manual Administrativo de Aplicacion General en
materia de Recursos Humanos y Organizacién y el Manual del Servicio Profesional de Carrera.
D.O.F. 12-VII-2010, ultima reforma publicada D.O.F. 17-V-2019

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

ACUERDO por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
D.O.F. 09-VIII-2010, ultima reforma publicada D.O.F. 03-11-2016
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ACUERDO por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de
Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas
D.O.F. 09-VIII-2010, ultima reforma publicada D.O.F. 02-XI-2017

ACUERDO por el que se establecen las disposiciones en Materia de Recursos Materiales y
Servicios Generales
D.O.F. 16-VII-2010, ultima reforma publicada D.O.F. 05-1V-2016

ACUERDO por el que se emiten las politicas y disposiciones para impulsar el uso y
aprovechamiento de la informatica, el gobierno digital, las tecnologias de la informacién y
comunicacioén, y la seguridad de la informacién en la Administracidon Publica Federal

DOF: 06-1X-2021

ACUERDO por el que se expide la Estrategia Digital Nacional 2021-2024
DOF: 06-1X-2021

ACUERDO por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacion
General en Materia de Control Interno
D.O.F. 03-XI-2016, ultima reforma publicada D.O.F 05-1X-2018

ACUERDO por el que se emiten los Lineamientos Generales para la integracidon y
funcionamiento de los Comités de Etica
D.O.F. 28-XI11-2020.

ACUERDO por el que se instruye a las dependencias y entidades de la Administraciéon Publica
Federal, asi como a la Procuraduria General de la Republica a abstenerse de emitir regulacion
en las materias que se indican

D.O.F.10-VIII-2010, dltima reforma publicada D.O.F 21-VIII-2012

ACUERDO por el que se crea la Comisidn Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos
D.O.F. 26-1X-1984, dltima reforma publicada D.O.F. 22-VIII-2007

ACUERDO No. 86 por el que se crea la Comisidon Coordinadora de los Institutos Nacionales de
Salud
D.O.F. 25-VIII-1989

ACUERDO por el que se establecen las Disposiciones Generales para la Realizacion del Proceso
de Fiscalizacion
D.O.F. 05-X1-2020

ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se establecen las Disposiciones
Generales para la Realizacion del Proceso de Fiscalizacion.
D.O.F. 08-XI1-2022

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 la Publicacion, Homologacion y Estandarizacion de la
Informacién de las Obligaciones establecidas en el titulo quinto y en la fracciéon IV del articulo
31de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién PUblica, que deben de difundir
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los sujetos obligados en los portales de Internet y en la Plataforma Nacional de Transparencia
y demas normatividad aplicable
D.O.F. 04-V-2016, ultima reforma publicada D.O.F. 26-1V-2023

ACUERDO por el que se expide el protocolo de actuacidn en materia de contrataciones
puUblicas, otorgamiento y prérroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones
D.O.F. 20-VII1-2015, dltima reforma D.O.F. 28-11-2017

ACUERDO por el que se modifican los Anexos Primero y Segundo del Acuerdo por el que el
Comité Coordinador del Sistema Nacional Anticorrupcién emite el formato de declaraciones:
de situacion patrimonial y de intereses; y expide las normas e instructivo para su llenado y
presentacion

D.O.F. 23-1X-2019, ultima reforma D.O.F. 24-X11-2019

ACUERDO por el que se establecen las bases generales para los procedimientos de rendicion
de cuentas, individuales e institucionales, de la Administraciéon PUblica Federal.
DOF: 05-VI-2023

ACUERDO por el que se establece la obligatoriedad de la implementacion del Modelo Unico
de Evaluacion de la Calidad.
D.O.F. 29-VI-2023

Acuerdo por el que se emite el Compendio Nacional de Insumos para la Salud version 2023
D.O.F. 28-1V-2023, Actualizacion D.O.F. 19-VII-2023

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-001-SSA1-2018, Que establece la
organizacién y operacion para la revision, actualizacidon y edicién de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos.

D.O.F. 25-X1-2019

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-001-SSA3-2018, Educacién en salud, para la
organizaciéon y funcionamiento de residencias médicas en establecimientos para la atencién
médica

D.O.F. 23-X1-2018

NORMA Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-001-SSA3-2022, Educacién en salud. Para la
organizacion y funcionamiento de residencias médicas en establecimientos para la atencion
médica.

D.O.F.17-VI-2022

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana NOM-002-SSA3-2016, Para la organizaciéon vy
funcionamiento de los servicios de radioterapia.
D.O.F. 20-1-2017

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del Expediente Clinico.
D.O.F.15-X-2012

PROYECTO de Modificacién de la Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2010, Que establece
los requisitos minimos de infraestructura y equipamiento de establecimientos para la atencién
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médica de pacientes ambulatorios, para quedar como Norma Oficial Mexicana NOM-005-
SSA3-2016, Que establece los requisitos minimos de infraestructura y equipamiento de
establecimientos para la atenciéon médica de pacientes ambulatorios

D.O.F. 20-1-2017

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-006-SSA3-2017, Para la practica de
anestesiologia
D.O.F. 31-1-2018

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-007-SSA3-2017, Para la organizacién y
funcionamiento de los laboratorios clinicos
D.O.F. 31-1-2018

Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2017, Para el tratamiento integral del sobrepeso y |la
obesidad
D.O.F.18-V-2018

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2018, Para la prevencién y el control de
la infeccién por virus de la inmunodeficiencia humana
D.O.F. 02-V-2018

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

NORMA Oficial Mexicana NOM-015-SSA-2023, Para la atencién médica integral a personas con
discapacidad.
D.O.F. 22-V-2023

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

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemiolégica.
D.O.F.19-11-2013

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

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacidn de registro electrénico
para la salud. Intercambio de informacidén en salud.
D.O.F. 30-X1-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-025-SSA2-2014, Para la prestacién de servicios de salud en
unidades de atencién integral hospitalaria médico-psiquiatrica.
D.O.F. 04-1X-2015
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Norma Oficial Mexicana NOM-027-SSA3-2013, Regulacién de los servicios de salud. Que
establece los criterios de funcionamiento y atencién en los servicios de urgencias de los
establecimientos para la atenciéon médica.

D.O.F. 04-1X-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-028-SSA2-2009, Para la prevencioén, tratamiento y control de las
adicciones.
D.O.F. 21-VIII-2009

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-028-55A3-2018, Regulacidn de los servicios
de salud. Para la practica de la ultrasonografia diagndstica.
D.O.F. 27-XI-2018

Norma Oficial Mexicana NOM-030-SSA3-2013, Que establece las caracteristicas arquitectdnicas
para facilitar el acceso, transito, uso y permanencia de las personas con discapacidad en
establecimientos para la atencion médica ambulatoria y hospitalaria del Sistema Nacional de
Salud.

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

Norma Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014, Para la vigilancia epidemiolégica, promocion,
prevencion y control de las enfermedades transmitidas por vectores.
D.O.F.16-1V-2015

Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA3-2013, Regulacién de los servicios de salud. Atencidon
médica prehospitalaria
D.O.F. 23-1X-2014

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacion en Salud.

D.O.F. 30-X1-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-043-SSA2-2012, Servicios basicos de salud. Promocion y
educacioén para la salud en materia alimentaria. Criterios para brindar orientacién.

D.O.F. 22-1-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia epidemiolégica, prevenciéon y
control de las infecciones nosocomiales
D.O.F. 20-X1-2009

Norma Oficial Mexicana NOM-046-SSA2-2005. Violencia familiar, sexual y contra mujeres.
Criterios para la prevencion y atencion
D.O.F.16-1V-2009, dltima reforma D.O.F. 24-111-2016

Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios
herbolarios
D.O.F. 21-XI-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi
como de remedios herbolarios
D.O.F. 07-VI-2016
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Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y Operaciéon de la
farmacovigilancia
D.O.F.19-VII-2017. Ultima reforma D.O.F. 30-1X-2020

Norma Oficial Mexicana NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y
proteccion radioldgica en establecimientos de diagndstico médico con rayos X

D.O.F. 15-1X-2006, ultima reforma publicada D.O.F. 29-XI1-2014

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-033-SSA-2023, Educacidn en salud.
Criterios para la utilizacion de los establecimientos para la atencidon médica como campos
clinicos para ciclos clinicos e internado de pregrado de la licenciatura en medicina

D.O.F. 11-1IV-2023

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-001-NUCL-2013, Factores para el calculo del
equivalente de dosis y equivalente de dosis efectivo
D.O.F. 26-1V-2021

Norma Oficial Mexicana NOM-003-NUCL-2021, Clasificacidon de instalaciones que utilizan
fuentes abiertas
D.O.F.12-X-2021

Norma Oficial Mexicana NOM-004-NUCL-2013, Clasificacion de los desechos radiactivos.
D.O.F. 07-V-2013

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY NOM-008-NUCL-2020, Limites de contaminacidon
radiactiva y criterios para su control.
D.O.F. 27-1V-2021

Norma Oficial Mexicana NOM-012-NUCL-2016, Requisitos y criterios de funcionamiento que
deben cumplir los instrumentos de medicidn de radiacién ionizante y los dosimetros de lectura
directa.

D.O.F.16-1-2017

Norma Oficial Mexicana NOM-013-NUCL-2009, Requerimientos de seguridad radioldgica para
egresar pacientes a quienes se les ha administrado material radiactivo.
D.O.F. 20-X-2009

Norma Oficial Mexicana NOM-026-NUCL-2011, Vigilancia médica del personal
ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes.
D.O.F. 26-X-20T11

Norma Oficial Mexicana NOM-027-NUCL-2021, Especificaciones de disefo para las
instalaciones radiactivas Tipo Il Clases A, B, C.
D.O.F. 03-VIII-2021

Norma Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-2009, Manejo de desechos radiactivos en
instalaciones radiactivas que utilizan fuentes abiertas
D.O.F. 04-VIII-2009
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Norma Oficial Mexicana NOM-031-NUCL-2011, Requerimientos para el entrenamiento del
personal ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes
D.O.F. 26-X-2011

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-039-NUCL-2018, Criterios para la exencién
de fuentes de radiacién ionizante o practicas que las utilicen
D.O.F.15-X1-2018

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-001-SEDE-2018, Instalaciones Eléctricas
(utilizacion)
D.O.F. 06-VIII-2018

Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién ambiental - salud
ambiental - residuos peligrosos biolégico-infecciosos - clasificacién y especificaciones de
manejo.

D.O.F.17-11-2003

Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y areas en los
centros de trabajo-Condiciones de seguridad.
D.O.F. 24-X1-2008

Norma Oficial Mexicana NOM-002-STPS-2010, Condiciones de seguridad-prevencion y
proteccién contra incendios en los centros de trabajo
D.O.F. 09-XI1-2010

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-005-STPS-2017, Manejo de sustancias
quimicas peligrosas o sus mezclas en los centros de trabajo-Condiciones y procedimientos de
seguridad y salud

D.O.F. 22-VI-2017

NORMA Oficial Mexicana NOM-010-STPS-2014, Agentes quimicos contaminantes del ambiente
laboral-Reconocimiento, evaluacién y control
D.O.F. 28-1V-2014, aclaracion a la Norma Oficial Mexicana publicada D.O.F 19-VI-2014

Norma Oficial Mexicana NOM-012-STPS-2012, Condiciones de seguridad y salud en los centros
de trabajo donde se manejen fuentes de radiacién ionizante.
D.O.F. 31-X-2012

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-017-STPS-2017, Equipo de proteccion
personal-Seleccidén, uso y manejo en los centros de trabajo.
D.O.F. 03-1-2018

NORMA Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacion y
comunicacion de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de
trabajo

D.O.F. 09-X-2015

Norma Oficial Mexicana NOM-019-STPS-2011, Constitucidn, integracidén, organizacién vy
funcionamiento de las comisiones de seguridad e higiene
D.O.F.13-1V-20T11
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Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefales de seguridad e higiene, e
identificacion de riesgos por fluidos conducidos en tuberias
D.O.F. 25-X1-2008

Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999, especificaciones técnicas para la produccidn,
cuidado y uso de animales de laboratorio
D.O.F. 22-VIII-2001

Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion ambiental -Salud
ambiental- infecciosos - clasificacidn y especificaciones de manejo.
D.O.F.17-11-2003.

LINEAMIENTOS

LINEAMIENTOS de Racionalidad y Austeridad Presupuestaria 2023
D.O.F. 24-11-2023

LINEAMIENTOS para la Operacion y Funcionamiento del Comité de Evaluaciéon de las Medidas
de Austeridad Republicana
D.O.F. 04-111-2020

LINEAMIENTOS en materia de Austeridad Republicana de la Administracion Publica Federal
D.O.F.18-1X-2020

ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién Pdudblica y Protecciéon de Datos Personales, por el que se aprueban los
Lineamientos que deberdn observar los sujetos obligados para la atencidon de requerimientos,
observaciones, recomendaciones y criterios que emita el Sistema Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién Publica y Proteccidon de Datos Personales

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 generales en materia de clasificacion y desclasificacién de la informacion, asi
como para la elaboracién de versiones publicas

D.O.F. 15-1V-2016, ultima reforma publicada D.O.F. 18-X1-2022

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 para la Organizacién y Conservacién de los Archivos

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 para determinar los catdlogos y publicacidon de informacién de interés publico;
y para la emisidn y evaluacidon de politicas de transparencia proactiva

D.O.F.15-1V-2016, ultima reforma publicada D.O.F. 21-11-2018

Circular que contiene los Lineamientos generales relativos a los aspectos de sustentabilidad
ambiental para las Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
D.O.F. 31-X-2007, ultima reforma publicada D.O.F. 02-X-2009
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LINEAMIENTOS Generales de Proteccidon de Datos Personales para el Sector Publico
D.O.F. 26-1-2018, ultima reforma publicada D.O.F. 25-11-2022

LINEAMIENTQOS para la integracién, manejo y conservacidn del expediente Unico de personal.
Secretaria de Salud.
D.O.F. 14-VI-2006, ultima actualizacién marzo, 2017

LINEAMIENTOS que deberan observar las dependencias y entidades de la Administraciéon
Publica Federal en la recepcién, procesamiento, tramite, resolucién y notificacién de las
solicitudes de acceso a datos personales que formulen los particulares, con exclusion de las
solicitudes de correccion de dichos datos.

D.O.F. 25-VI11-2003

ACUERDO mediante el cual se aprueban las modificaciones a los Lineamientos que deberan
observar las dependencias y entidades de la Administraciéon PUblica Federal en la recepcion,
procesamiento y tramite de las solicitudes de acceso a la informacién gubernamental que
formulen los particulares, asi como en su resolucién y notificacién, y la entrega de la
informacidén en su caso, con exclusion de las solicitudes de acceso a datos personales y su
correccion; y los lineamientos que deberan observar las dependencias y entidades de la
Administraciéon Publica Federal en la recepcidon, procesamiento, tramite, resolucion vy
notificacion de las solicitudes de acceso a datos personales que formulen los particulares, con
exclusion de las solicitudes de correccidn de dichos datos

D.O.F.18-VIII-2015

LINEAMIENTOS Generales para la regulaciéon de los procedimientos de rendicién de cuentas
de la Administracion Publica Federal.
D.O.F.11-VII-2023

LINEAMIENTOS para la adquisicién de medicamentos con recursos transferidos a las entidades
federativas por concepto de cuota social y de la aportacién solidaria federal del Sistema de
Proteccion Social en Salud asociados al Catdlogo Universal de Servicios de Salud y para la
adquisicion de medicamentos asociados a las intervenciones cubiertas por el Fondo de
Proteccidn contra Gastos Catastroéficos

D.O.F. 05-1X-2018

LINEAMIENTOS para la interposicién de los recursos de revisién por parte de los Organos
Internos de Control de las dependencias y entidades, y de las Unidades de Responsabilidades
de las empresas productivas del Estado, todos de la Administracion Publica Federal
D.O.F.13-1-2022

LINEAMIENTOS Generales que deberdn observar los Organos Internos de Control de la
Administracién Publica Federal, para reportar la informacién en materia de auditoria a la
Secretaria de la Funcidn Publica, mediante el Sistema Integral de Auditorias

D.O.F. 29-X1-2018

Lineamientos para la atencion, investigacion y conclusion de quejas y denuncias
D.O.F. 25-1V-2016
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Estatuto Organico del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de la Fuente Muniz (Vigente).

Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramén de la Fuente
Muhiz (Vigente).

Codigo de Etica y Conducta del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramoén de la Fuente Mufiz.
(Vigente)

Reglamento Interno para Médicos Residentes del Programa de Especializacion en Psiquiatria
del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramoén de la Fuente Muniz. (Vigente)

Condiciones Generales de Trabajo de la Secretaria de Salud (Vigente).
Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024 (Vigente).

Programa Nacional de Combate a la Corrupcién y a la Impunidad, y de Mejora de la Gestidn
Publica 2019-2024 (Vigente).

Programa Institucional 2020-2024 (Vigente).

Protocolo para la prevencién, atencién y sancion del hostigamiento sexual y acoso sexual.
D.O.F. 31-VII-2016, ultima reforma D.O.F. 03-1-2020

Clasificador por Objeto del Gasto para la Administracién Publica Federal.
D.O.F. 28-XI1-2010, ultima reforma publicada D.O.F. 26-VI-2018

Cuadro Basico y Catdlogo de Medicamentos.
D.O.F. 23-1V-2019, ultima reforma publicada D.O.F. 10-111-2020

Cuadro Basico y Catalogo de Instrumental y Equipo Médico
D.O.F. 07-1-2019, ultima reforma publicada 06-XI1-2019

Declaracion Universal de los Derechos Humanos, adoptada y proclamada por la Resoluciéon de
la Asamblea General de las Naciones Unidas, el 10 de diciembre de 1948.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, relativa a las recomendaciones para
guiar a los médicos en la investigacion biomédica en humanos. Edicion 17-X-2008

Norma para el Sistema de Evaluacién del Desempefno de los Servidores Publicos de nivel
operativo.
D.O.F. 31-VII-2004

Normas Generales para el registro, afectacién, disposicién final y baja de bienes muebles de la
Administracion Publica Federal Centralizada.
D.O.F. 30-XI1-2004

Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2023.
D.O.F. 28-X1-2022
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21

3.1

PROPOSITO

Definir el proceso de aprobacién para proyectos nuevos ante el Comité de Etica en
Investigacidn, las personas dictaminadoras externas y el Comité de Investigacién, para
contribuir con la Investigacion basica y el mejoramiento de la salud mental.

ALCANCE

A nivel interno, el procedimiento es aplicable a la Subdireccidn de Investigaciones
Clinicas, quien aprueba el proyecto y turna a los Comités para su aceptacion; la Direccidn
General a través del Comité de Etica en Investigacion y del Comité Investigacion evalla
y determina y la Subdireccion de Informacién y Desarrollo Organizacional, a través del
Departamento de Evaluacién y Estadistica registra el proyecto autorizado.

A nivel externo, el procedimiento es aplicable a las Instituciones Académicas con las
cuales se establezca algun convenio de colaboracién, a la Industria Farmacéutica, a las
personas dictaminadoras externas y a las personas colaboradoras externas en las
Investigaciones, dedicadas a contribuir en el mejoramiento de la salud mental.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

La Subdirecciéon de Investigaciones Clinicas sera responsable de:
Persona Titular del Area

Definir a las investigadoras expertas y a los investigadores expertos que emitiran el
dictamen académico de cada proyecto de Investigacion.

Vigilar que los datos de los dictdmenes y de las dictaminadoras externas y los
dictaminadores externos de los proyectos de Investigaciéon sean manejados con caracter
confidencial.

Vigilar que los proyectos nuevos de Investigacion Clinica se sujeten a los programas
especificos establecidos en la Institucion.

Vigilar que dichos proyectos cumplan con los lineamientos propios de la Investigacion
Clinica y basica de calidad, tal y como se desarrollan a nivel internacional.

Vigilar que los proyectos indiquen las fechas de inicio y las de probable terminacion, a
efecto de obtener informacidn sistematizada sobre su curso y avances.

Presentar el listado de proyectos acompanado de las descripciones de los proyectos
nuevos, de acuerdo con el formato destinado para tal propdsito. Estos podran entregarse
con dos semanas de antelacion, incluyendo los dictamenes de las asesoras y los asesores
externos, asi como del Comité de Etica en Investigacion.

Fijar la fecha de presentaciéon de los proyectos de acuerdo con las investigadoras y los
investigadores adscritos a su Area.

Enviar el calendario propuesto a la Secretaria Técnica o Secretario Técnico del Comité.
Informar los posibles cambios con dos semanas de anticipaciéon a la fecha fijada para la
presentacion.

CONTROL DE EMISION
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Remitir con dos semanas de anticipacién a la fecha fijada, la documentacién
correspondiente a cada proyecto.

Informar a las personas investigadoras adscritas a su Area, el dictamen del Comitéy en
su caso las recomendaciones emitidas.

Investigadoras o Investigadores

Presentar los proyectos de Investigacion al Comité por escrito o en el Foro del Comité,
por lo menos una vez por afo, ya sea que se trate de proyectos NnuUevos, en proceso o
terminados.
Enviar a la Secretaria Técnica o al Secretario Técnico a través de la persona Titular de su
Departamento, Direccién o Subdireccidn, dos semanas antes de la fecha de presentaciéon
los siguientes documentos:
- Protocolo de Investigacion (cuando se trate de un proyecto nuevo).
- Formato del Comité de Etica en Investigacidon, incluyendo Carta de
Consentimiento Informado (cuando sea necesario).
- Descripcién del proyecto de acuerdo con el Formato del Comité de Investigacion,
actualizado a la fecha de presentacién del proyecto.
- Evaluacidon de dos dictaminadoras o dictaminadores externos (excepto cuando
han sido evaluados por una Institucién y obtenido un financiamiento externo).
- Respuesta a los dictamenes y en su caso modificaciones al protocolo original.
- Convenio de financiamiento externo (cuando sea el caso).
Solicitar el equipo audiovisual que se requiera.

Hacer una presentacion de 10 minutos con maximo 8 diapositivas que incluya:

Proyectos nuevos

- Antecedentes.

- Planteamiento del problema.

- Justificacion.

- Pregunta de Investigacion.

- Objetivo general.

- Método (diseno, poblacidn, tamano de muestra, instrumentos y propuesta de

analisis estadistico)

- Metas para el afo en curso.
Preparar y enviar por medio de la persona Titular de su Departamento, Direccidén o
Subdireccién, informes o documentacién adicional que le haya sido solicitada en la
sesion del Comité.

32 La Subdireccion de Investigaciones Clinicas a través de los Departamentos adscritos a la
misma sera responsable de:
»= Vigilar el desarrollo de cada proyecto de Investigacion.
33 La Subdireccién de Informacién y Desarrollo Organizacional a través del Departamento
de Evaluacion y Estadistica sera responsable de:
= Llevar el control y registro de los proyectos nuevos autorizados.
CONTROL DE EMISION
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3.4 El Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio (CICUAL) se
regird para su organizacién, integracién y funcionamiento mediante su Manual de
Organizaciéon vigente, mismo que se encuentra a disposicion para su consulta en la
Normateca Interna del Instituto.

35 El Comité de Etica en Investigacidén se regird para su organizacion, integracion y
funcionamiento mediante sus Reglas Internas de Operacién vigentes, mismas que se
encuentran a disposicidn para su consulta en la Normateca Interna del Instituto.

3.6 El Comité de Investigacidon se regira para su organizacion, integracion y funcionamiento
mediante su Reglamento Interno vigente, mismo que se encuentra a disposicion para
su consulta en la Normateca Interna del Instituto.

3.7 El Comité de Bioseguridad se regira para su organizacion, integraciéon y funcionamiento
mediante su Reglamento Interno vigente, mismo que se encuentra a disposicion para
su consulta en la Normateca Interna del Instituto.
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4, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
Act. anexo
Subdirecciéon de 1 |ldentifica los temas pertinentes de Investigacion, |Proyecto de
Investigaciones elabora documento con la descripcidon del |Investigacion
Clinicas proyecto de Investigacién y turna a |la
(Investigadora o Subdireccidén de Investigaciones Clinicas.
Investigador
Responsable —
persona Titular del
Laboratorio - Area
de Investigacion)
Subdirecciéon de 2 |Recibe documento del proyecto de Investigacién |Proyecto de
Investigaciones y evalla. Investigacion
Clinicas Procede:
3 |No. Realiza observaciones a la investigadora o al
investigador. Regresa actividad 1.
4 |Si. Envia documento del proyecto de
Investigacion para la emisidon del dictamen
académico externo correspondiente.
Subdireccién de 5 |Recibe documento del proyecto de Investigacion |Proyecto de
Investigaciones con la opinién de la persona dictaminadora |Investigacién
Clinicas externa y le informa a la investigadora o al
(Area de investigador.
Investigacion) 6 Identifica si el proyecto de Investigacion se lleva a
7 | cabo con animales de laboratorio:
8 |No: Pasa a la actividad 14.
Si: Pasa a la siguiente actividad.
Subdireccién de 9 |Elabora el Formato Solicitud de Aprobacion para |Formato
Investigaciones Protocolos de Investigacidbn que utilicen |Solicitud de
Clinicas Animales de Laboratorio del Comité Interno para |Aprobacién para
(Investigadora o el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio |Protocolos de
Investigador (CICUAL) para su revision y lo turna a la |Investigacion
Responsable — Subdireccion de Investigaciones Clinicas. que utilicen
persona Titular del Animales de
Laboratorio - Area Laboratorio del
de Investigacion) CICUAL
Subdireccién de 10 |Recibe Formato Solicitud de Aprobacion para |Formato
Investigaciones Protocolos de Investigacion que utilicen |Solicitud de
Clinicas Animales de Laboratorio del Comité Interno para |Aprobacién para
el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio |Protocolos de
(CICUAL) para su evaluacién y turna. Investigacién
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
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Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
Act. anexo
(Area de que utilicen
Investigacion) Animales de
Laboratorio del
CICUAL
Direccién de M |Recibe Formato Solicitud de Aprobacién para |Formato
Investigaciones en Protocolos de Investigacion que utilicen |Solicitud de
Neurociencias Animales de Laboratorio del Comité Interno para |Aprobacién para
(Comité Interno el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio |Protocolos de
para el Cuidadoy (CICUAL) y evalua Investigacion
Uso de los Procede: que utilicen
Animales de No: Recibe documento del Proyecto de |Animalesde
Laboratorio) 12 || hvestigacion con la opinién de la persona |Laboratoriodel
dictaminadora. TERMINA PROCEDIMIENTO. CICUAL
13 | Si: Devuelve a la investigadora o al investigador el |Formato
Formato Solicitud de Aprobacién para Protocolos |Solicitud de
de Investigacion que utilicen Animales de |AProbacion para
Laboratorio del Comité Interno para el Cuidado y | Protocolos de
Uso de los Animales de Laboratorio (CICUAL) |Investigacion
aprobado y firmado por los miembros del mismo, |due utilicen
Animales de
Laboratorio del
CICUAL
Subdireccién de 14 |Elabora el Formato de Proyecto de Investigaciéon |Formato de
Investigaciones del Comité de Etica en Investigacion para su |Proyecto de
Clinicas revision y lo turna a la Subdireccion de |Investigacion
(Investigadora o Investigaciones Clinicas. Comité de Etica
Investigador en Investigacién
Responsable —
persona Titular del
Laboratorio - Area
de Investigacion)
Subdireccién de 15 |Recibe documentos, Formato de Proyecto de |Formatode
Investigaciones Investigacion del Comité de FEtica en |Proyectode
Clinicas Investigacion para su evaluacion y turna. Investigacion
(Area de Comité de Etica
Investigacion) en Investigacién
Direccion General | 16 |Recibe Formato del Proyecto de Investigacion y |Formato de
(Comité de Etica en evalua. Proyecto de
Investigacion) Procede: Investigacién
17 Comité de Etica
en Investigacion
CONTROL DE EMISION
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Responsable No. Descripcion de actividades Documento o
Act. anexo
18 |No: Recibe documento del proyecto de |[Formatode
investigacién con la opinién de la persona |Proyecto de
dictaminadora. Termina Procedimiento. Investigaciéon
Si: Devuelve a la investigadora o al investigador el |Comité de Etica
Formato de Proyecto de Investigacion del Comité |en Investigacion
de Etica en Investigacion, aprobado y firmado por
los miembros del mismo
Subdirecciéon de 19 |Elabora Formato Informe Inicial de Proyecto del |Formato
Investigaciones Comité de Investigacion para su revision, integra |Informe Inicial
Clinicas protocolo y turna. de Proyecto del
(Investigadora o Comite de
|nve5tigador Investigacién
Responsable — Protocolo
persona Titular del
Laboratorio - Area
de Investigacion)
Subdireccién de 20 |Recibe Formato Informe Inicial de Proyecto del |Formato
Investigaciones Comité de Investigacion y protocolo e integra |Informe Inicial
Clinicas evaluacion de dictaminadores externos y turna. de Proyecto del
(Area de Comité de
Investigacion) Investigacion
Protocolo.
Evaluacion de
dictaminadores
externos
Direccidn General | 21 |Recibe documentos del proyecto de
(Comité de Investigacion y evalua.
Investigacion) Procede:
22 |No: Recibe documento del proyecto de
investigacion con la opinién de la persona
dictaminadora. Termina Procedimiento. Formato de
23 |Si: Devuelve a la investigadora o al investigador el |Proyecto de
Formato de Proyecto de Investigacion del Comité |Investigacion del
de Investigacion, aprobado y firmado por los |[Comité de
miembros de este. Investigacion
Subdireccion de 24 |Elabora el Formato de Evaluacion de Proyectos |Formato de
Investigaciones de Investigacion del Comité de Bioseguridad |Evaluacion de
Clinicas para su revisiéon, integra protocolo y lo turna a la |Proyectos de
(Investigadora o Subdireccidn de Investigaciones Clinicas. Investigacién del
Investigador Comité de
Responsable — Bioseguridad
persona Titular del)
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Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
Act. anexo
Laboratorio - Area
de Investigacion
Subdireccion de 25 |Recibe Formato de Evaluacién de Proyectos de |Formato de
Investigaciones Investigacién del Comité de Bioseguridad para |Evaluacién de
Clinicas su evaluacion y turna. Proyectos de
(Area de Investigacion del
Investigacion) Comité de
Bioseguridad.
Secretaria Técnicao | 26 |Recibe Formato de Evaluacién de Proyectos de|Formato de
Secretario Técnico Investigacion del Comité de Bioseguridad y|Evaluaciéon de
del Comité (Comité evalla. Proyectos de
de Bioseguridad) Procede: Investigacion del
o7 |No Recibe documento del Proyecto de|Comité de
Investigacion con la opinién de la persona |Bioseguridad.
dictaminadora.
Termina Procedimiento. Minuta
28 |5i:  Asienta en minuta del Comité y envia|Notificacién para
notificaciéon por escrito al Departamento de|registro
Evaluaciony Estadistica para su registro, con copia
de conocimiento para la Subdireccién de
Investigaciones Clinicas.
Subdirecciéon de 29 (Recibe notificacion del Comité y registra el|Notificacion para
Informaciény proyecto de Investigacién autorizado. registro
Desarrollo
Organizacional
(Departamento de
Evaluaciéony
Estadistica)
Subdireccién de 30 |Recibe notificaciéon, informa a la investigadora o al | Protocolo
Investigaciones investigador responsable sobre la aprobacion del |aprobado
Clinicas proyecto de Investigacion y archiva resultados.
(Area de
Investigacion)
Subdireccion de 31 |Implementa el desarrollo del proyecto de
Investigaciones Investigacién de acuerdo con el protocolo
Clinicas aprobado.
(Investigadora o
Investigador TERMINA PROCEDIMIENTO
Responsable —
persona Titular del
Laboratorio - Area
de Investigacion)
CONTROL DE EMISION
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Subdireccion de Investigaciones Clinicas
(Investigadora o Investigador Responsable - Persona
Titular del Laboratorio - Area de Investigacion)

Subdireccién de Investigaciones
Clinicas

Subdireccion de Investigaciones Clinicas
(Area de Investigacion)

(Comité

Direccién General
de Etica en Investigacion)

——

Identifica temasy
elabora documento
del Proyectode
Investigacién,

Proyectode
Investigagis

¥ 2

Recibe documento
del Proyectode
Investigacion

Proyectode
Investigacis

Envia Proyecto para
laemision de
dictamen
académicoexterno

correspondiente

+ =1

Recibe documento del
Proyecto con la opinién
del dictaminadory
entrega a la investigadora

o al investigador

utilizan
anima-
les de
laborato
-rio.

Proyectode
investigacic

Pasaala siguiente
actividad

S !

Elabora Formatode
Proyectode
Investigaciéndel
clcuaL

CJ

FOTTato
solicitud de
aprobacidndel
ClcuAL
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Subdireccion de Investigaciones Clinicas
(Investigadora o Investigador Responsable —
Persona Titular del Laboratorio - Area de
Investigacion)

Subdireccién de Investigaciones
Clinicas

Direccion de Investigaciones en Neurociencias
(Comité Interno para el Cuidado y Uso de los
Animales de Laboratorio)

Direccién General
(Comité de Etica en Investigacion)

Recibe formatode
proyectode
investigacion del
CICUALYy turna.

10

Formato
solicitud de

aprobaciéndel
|

‘ 11

recibeformatode
proyectode

investigacidn del

CICUALy evalua

Formato

solicitudde

aprebaciéndel
|

iProcede?

recibe
documentodel
proyecte con la
S opinién del
dictaminador

Terming

Devuelve a la investigadora
o al investigador el
Formato aprobado y
firmado por las y los
integrantes del CICUAL

13

Formato
solicitud de

T4

h 4

Elabora formatode
Proyectodel
ComitédeEticaen
Investigaciénpara
revisién y loentrega

Formatodel
CEI

v 15

Recibe documentos,
enviaal Comitéde
Investigacion

Cientifica

El

|0

Formatodel

aprebaciéndel
1
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1. Procedimiento para la aprobacion de
proyectos nuevos de Investigacion.

Direccién General Subdireccién de Investigaciones Clinicas bdi 6nd . lini . L
 Direce o (Investigadora o Investigador Responsable Subdireccion de \nvest\gacp{wes Clinicas Direccion General
(Comité de Etica en Investigacion) Persona Titular del Laboratorio - Area de (Area de Investigacion) (Comité de Investigacion)

Investigacion)

Recibe formatode
proyectode
investigacidn y
evallda

16

Formatodel
El

iProcede?

w 17

Recibe
documentodel
proyecto con la

opinién del
dictaminador

Terming

A

Devuelve al
investigadorel
formato CEIl
aprobadoyfirmado

Formatodel

El
+ 19
Elabora formato CIC,
integra protoceloy
Turna
Formato Cl
Protocolo
imvestigacion,
integra evaluacian
de dictaminadores y
turna
Formato Cl
Protocolo
Evaluacion de
dictaminadores
* 21
Recibe documeniocs
del proyectode
investigacion y
evalla
Documentos del
h 4
:z
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
Nombre C.P.Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Rlcardg Arturo Saracco Dr. Eduardo Angel Madrigal de
Alvarez Ledn
Cargo- Jefa del Departamento de Planeacion | Subdirector de Investigaciones .
o s . P Director General
Puesto y Modernizacién Administrativa Clinicas
Firma
Fecha Agosto, 2023 Agosto, 2023 Agosto, 2023
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Rev. 07
hu‘ &
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InsTITUTO NACIONAL DE PSIQUIATRIA]

RAMON DE 1A FUENTE MUNIZ

Hoja: 12 de 15

Direccién General
(Comité de Investigacion)

(Investig:

Subdireccién de Investigaciones Clinicas

Persona Titular del Laboratorio - Area de

adora o Investigador Pequnsab\e—

Investigacion)

Subdireccién de Investigaciones Clinicas
(Areas de Investigacion)

Secretaria Técnica o Secretario Técnico
(Comité de Bioseguridad)

iProcede?

opinién
dictamin

Recibe formatode
proyectocon la

del
ador

23

Devuelve a la investigadora
o al investigador el
Formato aprobado y
firmado por lasy los
integrantes de este

Formato Cl

+ 24

Elabora Formato,
integra protocoloy

urna

* 25

Recibe Formatodel
Comitéde
Bioseguridad yturng

L4 26

Recibe Formatodel
Comitéde
Bioseguridad y
evalua

FormatoCB

iProcede?

27

Recibe formatode
proyectoconla
opinién del
dictaminador

Asientaen minuta
yenvia
notificacién por
escritoal Depto.
de Evaluaciony

28

v

Estadistica
L MNotificacicn
d
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
Nombre C.P.Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Rlcardg Arturo Saracco Dr. Eduardo Angel Madrigal de
Alvarez Ledn
Cargo- Jefa del Departamento de Planeacion | Subdirector de Investigaciones .
R s . . Director General
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Firma
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Hoja:13 de 15

(Comité de Bioseguridad)

Secretaria Técnica o Secretario Técnico

Subdirector de Informacién y Desarrollo

Organizacional

(Departamento de Evaluacion y Estadistica)

(Area de Investigacion)

Subdireccién de Investigaciones Clinicas

Subdireccién de Investigaciones Clinicas
(Investigadora o Investigador Responsable —
Persona Titular del Laboratorio)

29

Recibe notificacién,y
registra el proyecto
de investigacion

autorizado

Cl

Notificacidn del

30

A

Recibe notificacion, informa a la
investigadora o al investigador
responsable sobre la aprobacion
del proyecto de Investigacion y

archiva resultados

Protocolo
aprobal

‘ |
Implementael desarrcllo
del proyectode
investigacion de acuerdo
con el protocolo
aprebado

t Termino )

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA
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Cargo- Jefa del Departamento de Planeacion | Subdirector de Investigaciones .
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Rev. 07

1. Procedimiento para la aprobacién de Hoja: 14 de 15

proyectos nuevos de Investigacion.

6.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cédigo (cuando

Documentos .
aplique)

6.1 Estatuto Orgdnico del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramdn de
la Fuente Muniz.

INP/DG/E0-01

6.2 Manual de Organizacién Especifico del Instituto Nacional de
Psiquiatria Ramoén de la Fuente Muniz.

INP/DG/MOE-01

6.3 Manual de Organizacién y Funcionamiento del Comité Interno

para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio (CICUAL). No aplica

6.4 Reglas Internas de Funcionamiento del Comité de Etica en No aplica

Investigacion.

6.5 Reglas Internas de Operaciéon del Comité de Investigacion. No aplica

6.6 Reglamento Interno del Comité de Bioseguridad INP/SSG/RICBS-01

7. REGISTROS

. Tiempo de Responsable de Codigo de registro o
Registros o 5 e pe ez o .
conservacion conservarlo identificacion unica

7.1 Expediente de 5anos Subdirecciéon de

proyectos de (Informacién | Investigaciones Clinicas No aplica

investigacion. Reservada) (Area de Investigacion)

7.2 Minuta de Reunién 3anos Dweg:qon General’(Cor'ﬂJte No aplica

de Etica en Investigacion)

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 CEl: Comité de Etica en Investigacion.

82 Cl: Comité de Investigacion.

83 CICUAL: Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio.

8.4 Dictamen: Documento en que se emite una opinién o resolucién sobre determinado
asunto o materia.

85 Dictaminadoras o Dictaminadores: Personas profesionales especializados en la salud
mental, dedicadas a emitir su opinidn mediante un dictamen relativo a un proyecto de
investigacion.

8.6 Minuta: Copia de los documentos que expide una Institucién o personay gue se guarda
como registro. También se le denomina asi al documento base para la preparacién del
definitivo.

8.7 Proyecto: Tarea que tiene un principio y un fin definibles y que requiere el empleo de
uno o de mas recursos en cada una de las actividades separadas, pero interrelacionadas
e interdependientes, que deben ejecutarse para alcanzar los objetivos por los cuales el
trabajo fue instituido.

CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
Nombre C.P.Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Ricardg Arturo Saracco Dr. Eduardo Angel Madrigal de
Alvarez Ledn

Cargo- Jefa del Depgrtamento dg Plangacién Subdirector d/e !nvestigaciones Director General
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1. Procedimiento para la aprobacion de
proyectos nuevos de Investigacion.

Hoja: 15 de 15

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numfarch e Fecha.l de.l? Descripcién del cambio
revision actualizacion
0] 2017 Se actualizé formato de acuerdo con la Guia Técnica emitida por
la DGPOP en 2013.
02 Enero,2018 |Actualizacion por el Proceso de Certificacion 2018.
03 Enero,2020 |De acuerdo con la solicitud SIC/0003/2020, enviada por la
Subdireccién de Investigaciones Clinicas
04 Junio, 2020 |Actualizacién de Marco Juridico
05 Septiembre, |Actualizacion de Marco Juridico y de acuerdo con la planeacién
2021 anual por Mejora al Proceso Esencial de Investigacion durante el
ejercicio 2021.
06 Septiembre, |Actualizacién de Marco Juridico y de acuerdo con la planeaciéon
2022 anual por Mejora al Proceso Esencial de Investigaciéon durante el
ejercicio 2022.
o7 Agosto, 2023 |Actualizacion del Marco Juridico, version, fecha y se incorpora
lenguaje incluyente.
10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato Solicitud de Aprobacidn para Protocolos de Investigacion que utilicen Animales
de Laboratorio del CICUAL.

10.2
10.3

Formato de proyecto de investigacion del Comité de Etica en Investigacion.
Formato Informe Inicial de Proyecto del Comité de Investigacion.

10.4 Formato de Evaluaciéon de Proyectos de Investigacion del Comité de Bioseguridad.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

Nombre C.P.Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Rlcardg Arturo Saracco Dr. Eduardo Angel Madrigal de
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
Rev. 07
Subdireccion de Investigaciones Clinicas M
INSTITUTO NACIONAL DE PSIQUIATRIA
2. Procedimiento para el avance de proyectos o on i TR Hoja:1de 9
de Investigacion.

2. PROCEDIMIENTO PARA EL AVANCE DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION.
CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

Nombre C.P.Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Rlcardg Arturo Saracco Dr. Eduardo Angel Madrigal de
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de Investigacion.

22

2.3

31

PROPOSITO

Dar seguimiento a los proyectos de Investigacién que se llevan a cabo en la Subdirecciéon
de Investigaciones Clinicas, con el propdsito de evaluar los avancesy resultados de estos.

ALCANCE

A nivel interno, la Subdireccién de Investigaciones Clinicas, aprueba el avance del
proyecto; la Direccidn General a través del Comité de Investigacion evalla y determina;
y la Subdireccién de Informacién y Desarrollo Organizacional a través del Departamento
de Evaluacion y Estadistica, registra el proyecto autorizado.

A nivel externo, el procedimiento es aplicable a las Instituciones Académicas con las
cuales se establezcan convenios de colaboracién, a la Industria Farmacéutica, y a las
colaboradoras externas y a los colaboradores externos en las investigaciones, dedicadas
y dedicados a contribuir en el mejoramiento de la salud mental.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

La Subdireccién de Investigaciones Clinicas sera responsable de:
Persona Titular del Area

» Revisar que el Formato Informe de Avances del Proyecto del Comité de Investigacion
incluya los avances generados por la investigadora o el investigador en el desarrollo
de su protocolo de Investigacion durante el Ultimo afio, asi como su productividad,
formacion de recursos humanos, directrices y demas logros.

*» Presentar el listado de proyectos acompanado de las descripciones de los proyectos
en proceso de acuerdo con el formato destinado para tal propédsito.

* Presentar de manera escrita y/o fijar la fecha de presentacion de los proyectos de
acuerdo con las investigadoras y los investigadores adscritos a su Area.

* Enviar el calendario propuesto a la Secretaria Técnica o al Secretario Técnico del
Comité.

» |nformar los posibles cambios con dos semanas de anticipacion a la fecha fijada para
la presentacion.

* Remitir con dos semanas de anticipaciéon a la fecha fijada, la documentacion
correspondiente a cada proyecto.

» Informar a las investigadoras o a los investigadores adscritos a su Area el dictamen del
Comité y en su caso las recomendaciones emitidas.

Investigadoras o Investigadores

» Presentar los proyectos de Investigacion al Comité por lo menos una vez por ano, via
presencial o escrita.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

Nombre

Dr. Ricardo Arturo Saracco Dr. Eduardo Angel Madrigal de
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Alvarez Ledn
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y Modernizacién Administrativa Clinicas Director General
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Fecha
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2. Procedimiento para el avance de proyectos o on i TR Hoja:3de 9
de Investigacion.

Enviar a la Secretaria Técnica o al Secretario Técnico o través de la persona Titular de
su Departamento, Direccidén o Subdireccién, dos semanas antes de la fecha de
presentacion los siguientes documentos:

- Descripcion del proyecto de acuerdo con el Formato Informme de Avances del
Proyecto del Comité de Investigacidn, actualizado a la fecha de presentacién del

proyecto.

- Respuesta a los dictamenes y en su caso modificaciones al protocolo original.
Solicitar el equipo audiovisual que se requiera.
Hacer una presentacion de 10 minutos con maximo 8 diapositivas que incluya:

Proyectos de continuacién

- Antecedentes
- Objetivos

- Método (poblacidn, muestra, instrumentos, analisis estadistico y propuesta)

- Principales resultados
- Discusion

- Metas propuestas al inicio del proyecto.
- Metas cubiertas al momento de la evaluacion.
- Fase en la que se encuentra el proyecto.

Preparar y enviar, por medio de la persona Titular de su Departamento, Direccidn o
Subdireccién, informes o documentacién adicional que le haya sido solicitada en la

sesion del Comité.

32 La Subdireccion de Investigaciones Clinicas a través de los Departamentos adscritos a la
misma sera responsable de:
» Vigilar el desarrollo de cada proyecto de Investigacion.

33 La Subdireccién de Informacién y Desarrollo Organizacional a través del Departamento

de Evaluacidén y Estadistica sera responsable de:

» Llevar el control y registro de los resultados de los proyectos autorizados.

3.4 El Comité de Investigacioén se regira para su organizacion, integracion y funcionamiento
mediante sus Reglas Internas de Operacidn vigentes, mismas que se encuentran a
disposiciéon para su consulta en la Normateca Interna del Instituto .

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

Nombre C.P.Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Rlcardg Arturo Saracco Dr. Eduardo Angel Madrigal de
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Investigacion.
Hoja: 4 de 9

4, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable No. Descripcion de actividades Documento o
act. anexo
Subdireccion de 1 |Elabora Formato Informe de Avances del [Formato
Investigaciones Proyecto del Comité de Investigacion y envia a |Informe de
Clinicas la Subdireccién de Investigaciones Clinicas para |Avances del
(Investigadora o Su revision. Proyecto del
Investigador Comité de
Responsable — Investigacion
persona Titular del
Laboratorio)
Subdireccién de 2 |Recibe Formato Informe de Avances del |Formato
Investigaciones Proyecto del Comité de Investigacién y revisa. Informe de
Clinicas Procede: Avances del
3 |No: Emite observaciones. Regresa a la actividad |Proyecto del
1 Comité de
4 |Si: Envia Formato Informe de Avances del |Investigacion
Proyecto del Comité de Investigacién para su
programacion.
Direccion General 5 |Recibe Formato informe de avances del [Formato
(Comité de proyecto del Comité de Investigacidén y evallaa |informe de
Investigacion) la investigadora o al investigador durante su |avances del
presentacion. proyecto del
Procede: Comité de
6 |No: Elabora informe del proyecto. Investigacién
Termina Procedimiento.
7 |Sii Emite su aprobacidn y notifica al
Departamento de Evaluacién y Estadistica el
resultado de la evaluacion para su registro.
Subdireccién de 8 |Recibe notificacidon y registra el resultado de la |Notificaciéon
Informaciény evaluacion.
Desarrollo
Organizacional
(Departamento de
Evaluaciony
Estadistica)
Subdireccion de 9 |Recibe notificacién, informa a lainvestigadora o [Notificacion
Investigaciones al investigador responsable sobre la aprobacion
Clinicas y archiva formato correspondiente para su
seguimiento.
Subdirecciéon de 10 |Continda con el desarrollo del proyecto de |Protocolo
Investigaciones investigacion de acuerdo con el protocolo |aprobado
Clinicas aprobado.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
Nombre C.P. Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Rlcardglégtz;o saracco Dr. Eduardo 'iggsl Madrigal de
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R s . . Director General
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Firma
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No. AeflA auf Documento o
Responsable Descripcion de actividades
act. ahexo
(Area de
Investigacion) TERMINA PROCEDIMIENTO
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
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Puesto y Modernizacién Administrativa Clinicas
Firma
Fecha Agosto, 2023 Agosto, 2023 Agosto, 2023




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

SALUD

Subdireccion de Investigaciones Clinicas

=

]
INSTITUTO NACIONAL DE PSIQUIATREA
RAMON DE 1A FUENTE MUS1Z

2. Procedimiento para el avance de proyectos

de Investigacion.

Rev. 07

Hoja: 6 de 9

5.

DIAGRAMA DE FLUJO

Subdireccion de Investigaciones Clinicas
(Investigadora o Investigador Responsable - Persona
Titular del Laboratorio - Area de Investigacion)

Subdireccion de Investigaciones Clinicas

Direccién General
(Comité de Investigacion)

Subdireccién de Informacién y Desarrollo

(Departamento de Evaluacion y Estadistica)

Organizacional

Elabora Formato informa de
avances de Comité de
Investigacion y envia para
revision

Formato
informe de
avancesdel Cl

v 2

Recibe Formatoy
revisa

Formato
informe de
avancesdel Cl

iProcede?

Envia informe al Comité de
Investigacion para la
programacién correspondiente

Formato
informede
avancesdel Cl

¢ s
Recibe informe del Proyecto

y evalta a la investigadora o
al investigador

Formato
informe de
avancesdel Cl

iProcede?

Mo
Elabora informe del
Proyecto

Termino

h 4 7

Emite su aprobaciony
notifica al Departamento de
Evaluacion y Estadistica el
resultado para su registro

CONTROL DE EMISION

ELABORA

REVISA

AUTORIZA

Dr. Ricardo Arturo Saracco

Dr. Eduardo Angel Madrigal de

Ledn

Nombre

C.P. Ma. Cristina Lucia Gonzalez M.

Alvarez

Cargo-
Puesto

Jefa del Departamento de Planeacion
y Modernizacién Administrativa

Subdirector de Investigaciones

Clinicas

Director General

Firma

Fecha

Agosto, 2023

Agosto, 2023

Agosto, 2023
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2. Procedimiento para el avance de proyectos Hoja: 7 de 9
de Investigacion.
Subdireccion de Investigaciones Clinicas ubdireccion de Investiaaci i Direcclén General Subdireccién de Informacién y Desarrollo
(Area de Investigacion) ubdireccion de Investigaciones Clinicas (Comité de Investigacion) (Departamemsf;g‘f;ﬁ:;::,yEstad"suca)
a8
Recibe notificaciony
registra el resultade
de laevaluacidn
Motificacion
para registro
A 2 s
Recibe notificacion e informa a
la investigadora o al
investigador sobre la
aprobacion y archiva formato
para seguimiento
Notificacién
pararegistro
l 10
Centinua con el
desarrollodel
Proyectode
acuerdo al protocolo
aprobado
Protocolo
aproba
v
‘ Termino I
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
. . . Dr. Ricardo Artur r Dr.E rdo Angel Madrigal
Nombre C.P. Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. ca dg turo Saracco duardo g€ adrigal de
Alvarez Ledn
Cargo- Jefa del Departamento de Planeacion | Subdirector de Investigaciones .
o s . P Director General
Puesto y Modernizacién Administrativa Clinicas
Firma
Fecha Agosto, 2023 Agosto, 2023 Agosto, 2023
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2. Procedimiento para el avance de proyectos Hoja: 8 de 9
de Investigacion.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Codlgo- (cuando
aplique)
6.1 Estatuto Organico del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de INP/DG/E0-01
la Fuente Muniz.
6.2 Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de INP/DG/MOE-01
Psiquiatria Ramoén de la Fuente Muniz.
6.3Reglas Internas de Operacién del Comité de Investigacion. INP/CI/ROCI-01
7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros . 2 . A ez . .
conservacion conservarlo identificacion Unica
5 afios Subdireccion de
7.1 Expediente de . Investigaciones .
. . - (Informacion o < No aplica
proyectos de investigacion. Clinicas (Area de
Reservada) . -
Investigacion)

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
8.1 Cl: Comité de Investigacion

82 Comité: Grupo de personas a las cuales se les asignan ciertas funciones con un
propdsito u objetivo predeterminado, a fin de que las lleven a cabo colegiadamente.

83 Investigacion: Recopilaciéon, medicidn y comparacién con otros hechos de aceptacion
general y formulacién de conclusiones. Consiste en buscar métodos, sistemas o
procedimientos nuevos para utilizar los recursos disponibles.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Namero de Fecha de la .. .
Ny o e Descripcion del cambio
revision actualizacion
0] 2017 Se actualizé formato de acuerdo con la Guia Técnica emitida
por la Direccion General de Programacién, Organizaciéon y
Presupuesto en 2013.
02 Enero 2018 |Actualizaciéon por el Proceso de Certificacién 2018.
03 Enero,2020 |De acuerdo con la solicitud SIC/0003/2020, enviada por la
Subdireccion de Investigaciones Clinicas
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
Nombre C.P.Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Rlcardg Arturo Saracco Dr. Eduardo Angel Madrigal de
Alvarez Ledn
Cargo- Jefa del Departamento de Planeacion | Subdirector de Investigaciones .
o s . P Director General
Puesto y Modernizacién Administrativa Clinicas
Firma
Fecha Agosto, 2023 Agosto, 2023 Agosto, 2023
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INSTITUTO NACIONAL DE PSIQUIATRIA
2. Procedimiento para el avance de proyectos o on i TR Hoja:9 de 9
de Investigacion.

Numero de Fecha de la .. .
Ny e . Descripcion del cambio
revision actualizacion
04 Junio, 2020 | Actualizacién de Marco Juridico
05 Septiembre, |Actualizaciéon de Marco Juridicoy de acuerdo con la planeacion
2021 anual por Mejora al Proceso Esencial de Investigacion durante
el ejercicio 2021.
06 Septiembre, |Actualizaciéon de Marco Juridicoy de acuerdo con la planeacion
2022 anual por Mejora al Proceso Esencial de Investigacion durante
el ejercicio 2022.
o7 Agosto, 2022 | Actualizacion del Marco Juridico, version, fecha y se incorpora
lenguaje incluyente.
10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO
10.1 Formato Informe de Avances del Proyecto del Comité de Investigacion.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
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de Investigacion.

3. PROCEDIMIENTO PARA EL TERMINO DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION.
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1. PROPOSITO

2.1

22

3.

Definir el proceso de terminacién de los proyectos de Investigacidon ante el Comité de
Investigacidn con el objeto de evaluar los resultados de estos, para contribuir al
mejoramiento de la salud mental.

ALCANCE

A nivel Interno, la Subdireccion de Investigaciones Clinicas aprueba el término del
proyecto; la Direccion General a través del Comité de Investigacion evalla y determing;
y la Subdireccién de Informacion y Desarrollo Organizacional a través del Departamento
de Evaluacion y Estadistica, registra el resultado de la evaluacion.

A nivel externo, el procedimiento es aplicable a las Instituciones académicas con las
cuales se establezcan convenios de colaboracidon, a la Industria farmacéutica y a las
colaboradoras y los colaboradores externos en las Investigaciones, dedicadas y
dedicados a contribuir en el mejoramiento de la salud mental.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 La Subdireccion de Investigaciones Clinicas sera responsable de:

Persona Titular del Area

Revisar que e/ Formato Informe de Finalizacion del proyecto del Comité de
Investigacion vigente incluya los avances generados por la investigadora o el
investigador en el desarrollo de su protocolo de Investigacién durante el dltimo afio,
asi como su productividad, formacién de recursos humanos, directrices y demas
logros.
Revisar que el Formato Informe de Finalizacion del proyecto del Comité de Etica en
Investigacion vigente incluya los avances generados por la investigadora o el
investigador en el desarrollo de su protocolo de investigaciéon durante el Ultimo afio,
asi como su productividad, formacién de recursos humanos, directrices y demas
logros.

= Presentar el listado de proyectos acompanado de las descripciones de los proyectos
a culminar, de acuerdo con el formato destinado para tal propdsito.

= Presentar de manera escrita y/o fijar la fecha de presentacion de los proyectos de
acuerdo con las investigadoras adscritas y a los investigadores adscritos a su area.

= Enviar el calendario propuesto a la Secretaria Técnica o al Secretario Técnico del
Comité.

= Informar los posibles cambios con dos semanas de anticipacidn a la fecha fijada para
la presentacion.

= Remitir con dos semanas de anticipacién a la fecha fijada, la documentaciéon
correspondiente a cada proyecto.
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Informar a las investigadoras adscritas y a los investigadores adscritos a su area el
dictamen del Comité de Investigacién y en su caso las recomendaciones emitidas.

Investigadoras o Investigadores

Presentar los proyectos de Investigacion al Comité por lo menos una vez por afno, via
presencial o escrita.

Enviar a la Secretaria Técnica o al Secretario Técnico través de la persona Titular de su
Departamento, Direccién o Subdireccidén, dos semanas antes de la fecha de
presentacidon los siguientes documentos:

- Descripcion del proyecto de acuerdo con el Formato Informe de Finalizacion de/
proyecto del Comité de Investigacion, actualizado a |la fecha de presentacion del
proyecto.

Enviar a la Presidenta o Presidente del Comité través de la persona Titular de su
Departamento, Direccién o Subdireccidén, dos semanas antes de la fecha de
presentaciéon los siguientes documentos:

- Descripcion del proyecto de acuerdo con el Formato Informe de Finalizacion de/
proyecto del Comité Etica en Investigacion.

Solicitar el equipo audiovisual que se requiera.
Hacer una presentacién de 10 minutos con maximo 8 diapositivas que incluya:

Proyectos de terminacion.

- Antecedentes.

- Planteamiento del problema.
- Justificacion.

- Pregunta de investigacion.

- Objetivo general.

- Método (diseno, poblacién, tamano de muestra,
estadisticos).

- Principales resultados.
- Discusion.
- Cumplimiento de metas.
Preparar y enviar, por medio de la persona Titular de su Departamento, Direccién o

Subdireccién, Informes o documentacién adicional que le haya sido solicitada en la
sesion del Comité.

instrumentos y analisis

32 La Subdireccién de Investigaciones Clinicas a través de los Departamentos adscritos a la

misma sera responsable de:

» Vigilar el desarrollo de cada proyecto de Investigacion.
33 La Subdireccién de Informacién y Desarrollo Organizacional a través del Departamento

de Evaluacion y Estadistica sera responsable de:

» Llevar el control y registro de los resultados de los proyectos autorizados.
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de Investigacion.
3.4 El Comité de Investigacidn se regira para su organizacion, integracién y funcionamiento

mediante sus Reglas Internas de Operacidn vigentes, mismas gue se encuentran a
disposicion para su consulta en la Normateca Interna del Instituto.
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4.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable N Descripcion de actividades X )
act. anexo
Subdireccion de 1 |Elabora Formato Informe de Finalizacion del [Formato
Investigaciones Proyecto del Comité de Investigacion y envia a |Informe de
Clinicas la Subdireccidon de Investigaciones Clinicas para |Finalizacién del

(Investigadora o
Investigador
Responsable —
persona Titular del
Laboratorio)

Su revision.

Proyecto del
Comité de
Investigacion

Subdireccién de 2 |Recibe Formato Informe de Finalizacion del |Formato
Investigaciones Proyecto del Comité de Etica en Investigaciony |Informe de
Clinicas revisa. Finalizacion del
3 |Procede: Proyecto del
No: Regresa a la actividad 1. Comité de
4 |Sii Envia Formato al Comité de Etica en |Eticaen
Investigacion para su programacion. Investigacion
Presidenta o 5 |Recibe Formato Informe de Finalizaciéon del [Formato
Presidente del Proyecto y evalla. Informe de

Comité de Etica en
Investigacion
(Comité de Etica en 6

Investigacion)

Procede:

No: Elabora informe del proyecto.
Termina Procedimiento.

Si: Emite su aprobacion vy

notifica al

Finalizacion del
Proyecto del
Comité de
Etica en

7 |Departamento de Evaluacidon y Estadistica el |Investigacion
resultado de la evaluacién para su registro, con
copia para la Subdireccidén de Investigaciones
Clinicas.
Subdireccién de 8 |Recibe notificacidon y registra el resultado de la |Notificaciéon
Informaciény evaluacion.
Desarrollo
Organizacional
(Departamento de
Evaluaciony
Estadistica)
Subdirecciéon de 9 |Recibe notificacién, informa a lainvestigadora o [Notificacion
Investigaciones al investigador responsable sobre la aprobacion
Clinicas y archiva formato correspondiente para su
seguimiento.
TERMINA PROCEDIMIENTO
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Subdireccion de Investigaciones Clinicas
(Investigadora o Investigador responsable — persona
Titular de Laboratorio - Area de Investigacion)

Subdireccion de Investigaciones
Clinicas

Presidenta o Presidente del Comité de Etica en Subdireccion de Informacion y Desarrollo
Investigacion Organizacional
(Comité de Investigacion) (Departamento de Evaluacién y Estadistica)

! 1
Elabora Formatoy
enwvia para revisién

Formato informe de
finalizacion del

proyecto CEI

- 2

Recibe Formatoy
revisa

Formato informe de
finalizacion del
proyecto CEI

iProcede?

Envia Formato al Comité de Etica
en Investigacion para la
programacion correspondiente

Formato informe de
finalizacion del

proyecto CEI

v 5
Recibe informe del Proyecto

y evalua a la investigadora o
al investigador

Formato informe de
finalizacion del
proyecto CEI

iProcede?

v °
Elabora
informedel
Proyecto

Terming

Emite su aprobacion y
notifica al Departamento de
Evaluacion y Estadistica el
resultado para su registro
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Subd 6n de | Cli . o i
(Imsest;rgzcijc;or;\o‘en\;\;/:;;ag;gﬁ:;m;ﬁ:7 Subdireccién de Investigaciones Dreswden}a_ o Presidente de‘I 'Com\te de Subd‘reccmngreg:.:.oz:ga:r::r v besarrollo
persona Titular de Laboratorio - Area de Clinicas Etica en Investigacion) (Departamento de Evaluacion y Estadistica)
Investigacion) (Comité de Investigacion)
=3
Recibe notificaciony
registra el resultado
de laevaluacion
Notificacidn
pararegistro
h 4 S
Recibe notificacion e
informa a la investigadora
o al investigador sobre la
aprobacién y archiva
formato para seguimiento
Notificacion
pararegistro
r
Termino
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cédigo (cuando
aplique)

6.1 Estatuto Organico del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de

la Fuente Muniz.

INP/DG/EOQ-01

6.2 Manual de Organizacién Especifico del Instituto Nacional de
Psiquiatria Ramoén de la Fuente Muniz.

INP/DG/MOE-OT

6.3 Reglas Internas de Operacion del Comité de Investigacion.

INP/CI/ROCI-01

7. REGISTROS

Tiempo de

Registros . -
conservacion

conservarlo

Responsable de

Cédigo de registro o
identificacioén uUnica

Subdireccién de

7.1 Expediente de (Infiramngcs:ién Investigaciones No aplica
proyectos de investigacion. Reservada) Clinicas (Area de P

Investigacion)

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Cl: Comité de Investigacion.

8.2

Comité: Grupo de personas a las cuales se les asignan ciertas funciones con un

propdsito u objetivo predeterminado, a fin de que las lleven a cabo colegiadamente.

8.3

Investigacion: Recopilaciéon, medicidon y comparacion con otros hechos de aceptacion

general y formulacién de conclusiones. Consiste en buscar métodos, sistemas o
procedimientos nuevos para utilizar los recursos disponibles.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Fecha dela .. .
. e s A Descripcion del cambio
revision actualizacion
0] 2017 Se actualizé formato de acuerdo con la Guia Técnica emitida
por la Direccion General de Programacion, Organizacion y
Presupuesto en 2013.
02 Enero 2018 Actualizacién por el Proceso de Certificacion 2018.
03 Enero, 2020 |De acuerdo con la solicitud SIC/0003/2020, enviada por la
Subdireccidn de Investigaciones Clinicas
04 Junio, 2020 | Actualizacion de Marco Juridico
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
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Numero de Fecha de la Ny .
Ny e . Descripcion del cambio
revision actualizacion
05 Septiembre, |Actualizacion de Marco Juridicoy de acuerdo con la planeacién
2021 anual por Mejora al Proceso Esencial de Investigacion durante
el ejercicio 2021.
06 Septiembre, |Actualizacidon de Marco Juridicoy de acuerdo con la planeacién
2022 anual por Mejora al Proceso Esencial de Investigacion durante
el ejercicio 2022.
o7 Agosto, 2023 | Actualizacién del Marco Juridico, versiéon, fecha y se incorpora
lenguaje incluyente.
10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Formato Informe de Finalizacién del Proyecto del Comité de Investigacion.
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financiamiento externo.

4. PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE FINANCIAMIENTO

EXTERNO.
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1. PROPOSITO
Obtener recursos externos y de terceros para el financiamiento de los proyectos de
Investigacidn que se llevan a cabo en la Subdireccidon de Investigaciones Clinicas, con el
propdsito de contar con apoyo para la realizacién de los proyectos.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno, la Subdireccién de Investigaciones Clinicas revisa el proyecto y la
Direccion General, evalla la propuesta.

2.2 A nivel externo, el procedimiento es aplicable a las Instituciones académicas e iniciativa
privada, interesadas en el desarrollo de proyectos de Investigacion encaminados a la
mejora de la salud mental.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

31 La Subdirecciéon de Investigaciones Clinicas sera responsable de:

»= Vigilar que las investigadoras y los investigadores responsables preparen el protocolo
de Investigacion de acuerdo con las politicas y normas de operacidon estipuladas por
la Institucidn externa que convoca el concurso.

» Revisar el proyecto de acuerdo con la convocatoria publicada por la Institucidon
externa.

» Vigilar que, en el ejercicio de los recursos otorgados por la Instituciéon externa, la
investigadora o el investigador responsable se apegue a las normas y lineamientos
establecidos para tal efecto por las Instituciones donantes.

32 La Subdireccién de Investigaciones Clinicas a través del Area de Investigacion sera
responsable de:

» Integrar el protocolo de Investigacidon que propone, para obtener financiamiento ante
Instituciones externas.

33 La Direccién General sera responsable de:

» Evaluary autorizar la Carta Institucional de Apoyo al Proyecto de Investigacion.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable No. Descripcion de actividades Documento o
act. anexo
Subdirecciéon de 1 |Integra el protocolo de Investigacién que |[Protocolo de
Investigaciones propone para obtener financiamiento externoy |Investigaciéon
Clinicas turna a la Subdireccién de Investigaciones
(Area de Clinicas para su visto bueno.
Investigacion)
Subdirecciéon de 2 |Recibe, revisa protocolo de Investigacién y |Protocolo de
Investigaciones evalla. Investigacion
Clinicas Procede:
3 |No. Realiza observaciones.
Regresa a la actividad 1 Carta
4 |Si. Emite visto bueno y elabora Carta |Institucional
Institucional de Apoyo al Proyecto de
Investigacion y envia a Direccidon General para
su firma.
Direccion General 5 |Recibe Carta Institucional de Apoyo al Proyecto |Carta
de Investigacion, revisa y evalla la propuesta. Institucional
Procede:
No. Termina procedimiento.
6 |Si. Firma Carta Institucional de Apoyo al
7 |Proyecto de Investigacién y la devuelve a la |Carta
Subdireccién de Investigaciones Clinicas. Institucional
Subdirecciéon de 8 |Recibe la Carta Institucional de Apoyo al |Carta
Investigaciones Proyecto de Investigacidn y la entrega a la [Institucional
Clinicas investigadora o al investigador responsable.
Subdireccion de 9 |Recibe Carta Institucional de Apoyo al Proyecto |Carta
Investigaciones de Investigacidon y envia la propuesta de apoyo |Institucional
Clinicas a la Instancia que convoca, archiva copia y |Propuesta de
(Area de espera los resultados. apoyo
Investigacion)
TERMINA PROCEDIMIENTO
CONTROL DE EMISION
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Subdireccion de Investigaciones Clinicas . L . . o
(Area de Investigacion) Subdireccién de Investigaciones Clinicas

Direccién General

Integra el protocolo
de investigacion
para obtener
financiamiento ante
instituciones
externas

Protocolo de
Investigacion

y -

Recibe, revisa
protocolo de
investigacion y

evalua

Protocolo de
Investigacion

i Procede?

Emite visto bueno y
elabora carta
institucional de

apoyo al proyecto
Carta institucional

vy -

Recibe carta
institucional de

apoyo, revisa y evalua
la propuesta
Carta institucional

¢ Procede?

Firma carta
institucional de

apoyo y la devuelve
Carta institucional
A
1
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Subdireccién de Investigaciones Clinicas
(Area de Investigacion)

Subdireccion de Investigaciones Clinicas

Direccién General

Recibe carta Institucional
de apoyoy laentrega a la
investigadora o al

investigador
Carta institucional

8

v 9
Recibe carta
institucional de

apoyo y envia la
propuesta a la
instancia y archiva
copia

Carta institucional

Propuesta de
apoyo

v

( Termino )
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cédigo (cuando aplique)

6.1 Estatuto Orgdanico del Instituto Nacional de Psiquiatria
Ramon de la Fuente Munhiz.

INP/DG/E0-01

6.2 Manual de Organizacién Especifico del Instituto Nacional
de Psiquiatria Ramdn de la Fuente Muhiz.

INP/DG/MOE-01

7. REGISTROS

. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros . 2 . A ez . .
conservacion conservarlo identificacion Unica
5 afios Subdireccion de
7.1 Expediente de . Investigaciones .
. . - (Informacion o < No aplica
proyectos de investigacion. Clinicas (Area de
Reservada) . -
Investigacion)
7.2 Carta Institucional de Subdireccion de
Apoyo al Proyecto de 1ano Investigaciones No aplica
Investigacion Clinicas
8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
8.1 Recursos externos: Son los apoyos obtenidos por medio del Consejo Nacional de

Ciencia y Tecnologia y los recursos adicionales.

82 Recursos de terceros: Son los recursos obtenidos mediante la donacién efectuada por
cualquier institucién, el cual se suscribe mediante un convenio.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Fecha de la .. .
. oz e s Descripcion del cambio
revision actualizaciéon
0] 2017 Se actualizé formato de acuerdo con la Guia Técnica emitida
por la Direcciéon General de Programacién, Organizacién y
Presupuesto en 2013.
02 Enero,2018 Actualizacién por el Proceso de Certificacion 2018.
03 Enero,2020 De acuerdo con la solicitud SIC/0003/2020, enviada por la
Subdireccion de Investigaciones Clinicas
04 Junio, 2020 Actualizacion de Marco Juridico
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
Nombre C.P.Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Rlcardg Arturo Saracco Dr. Eduardo Angel Madrigal de
Alvarez Ledn
Cargo- Jefa del Departamento de Planeacion | Subdirector de Investigaciones .
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financiamiento externo.
Numero de Fecha de la Ny .
Ny . . Descripcion del cambio
revision actualizacion

05 Septiembre, 2021 |Actualizacién de Marco Juridico y de acuerdo con la
planeacidn anual por Mejora al Proceso Esencial de
Investigacion durante el ejercicio 2021.

06 Septiembre, 2022 | Actualizacién de Marco Juridico y de acuerdo con la
planeacidn anual por Mejora al Proceso Esencial de
Investigacion durante el ejercicio 2022.

o7 Agosto, 2023 Actualizacién del Marco Juridico, versién, fecha y se
incorpora lenguaje incluyente.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica
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5. PROCEDIMIENTO PARA SOLICITAR LA CONTRATACION Y PAGO A
PERSONAL DE ESTUDIOS E INVESTIGACIONES CON RECURSOS

FISCALES.
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pago a personal de estudios e Investigaciones
con recursos fiscales.

21

22

3.

31

32

PROPOSITO

Solicitar y coordinar la contratacién del personal de estudios e Investigaciones con
recursos fiscales y dar seguimiento a los pagos de dicho personal con la finalidad de
atender los requerimientos del Area.

ALCANCE

A nivel interno, la Subdireccién de Investigaciones Clinicas solicita la contratacion de
personal; la Direcciéon General recibe las solicitudes de contratacidn; la Direccién de
Administraciéon valida y autoriza la contratacion; la Subdireccidon de Servicios Generales
elabora suficiencia presupuestal y solicita documentos; la Subdirecciéon de Recursos
Financieros (Departamento de Programacion y Presupuesto) verifica la suficiencia
presupuestal y realiza el pago correspondiente.

A nivel externo, el procedimiento no aplica.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

La Subdirecciéon de Investigaciones Clinicas sera responsable de:

= Recibir las necesidades de contratacion de personal de las Areas adscritas.

»= Vigilar que las investigadorasy los investigadores responsables preparen el protocolo
de Investigacion de acuerdo con las politicas y normas de operacién estipuladas por
la Institucidn externa que convoca el concurso.

La Subdireccién de Investigaciones Clinicas a través del Area Secretarial sera responsable
de:

= Solicitar la autorizacién de la Direccidn General para la contratacién de personal con
recursos fiscales, requerido por las distintas Areas adscritas a esta Direccion.

= Requisitar el Formato de Orden de Pago (OP) requerido por la Direccidn de
Administracion y el Departamento de Programacién y Presupuesto para la
contratacion de personal con recursos fiscales, asi como elaborar las justificaciones
respectivas indicando proyecto, objetivo, actividades a realizar, periodo de
contrataciéon y el costo y beneficio para la Entidad.

» Requisitar los formatos requeridos (OP, FO-CON-04, FO-CON-05, Investigacion de
Mercado COMPRANET) por la Subdireccién de Servicios Generales, para la
contrataciéon de personal con recursos fiscales.

= Solicitar a la persona prestadora del servicio a contratar la documentacién requerida,
tal como:

- Curriculum, RFC, Constancia ultima de estudios, etc.
= Elaborar contrato.
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pago a personal de estudios e Investigaciones
con recursos fiscales.

= Solicitar mensualmente los recibos fiscales a las personas prestadoras del servicio,
para efectuar el seguimiento del pago.

33 La Direccién General sera responsable de:
= Recibir las solicitudes de contratacién de personal con recursos fiscales revisar y
turnar a la Direccién de Administracién para su seguimiento y atencion.
3.4 La Direccion General a través del Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
sera responsable de:
» Recibir documentos, sesionar y determinar la autorizacidon de la contratacion.
35 La Direccidon de Administracion serd responsable de:
= Recibir la documentacion enviada por las Areas solicitantes para la contratacion de
personal con recursos fiscales (Formato de Orden de Pago (OP) y justificacién), con la
finalidad de revisar que cumpla con los requisitos establecidos y darle seguimiento.
= Someter a consideracion del Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios las
contrataciones a realizarse del personal de estudios e Investigaciones con recursos
fiscales.
3.6 La Subdireccion de Servicios Generales sera responsable de:
= Instruir al Area Secretarial de la Subdireccién de Investigaciones Clinicas para que
solicite al personal a contratar, la documentacidn requerida para ese fin.
= Recibir, revisar y conservar en el expediente de personal la documentacién soporte
entregada.
37 La Subdireccion de Recursos Financieros a través del Departamento de Programacion y
Presupuesto sera responsable de:
» Verificar y autorizar la suficiencia presupuestal mediante el Formato de Orden de
Pago (OP), para el contrato celebrado para la prestacién de servicios.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
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4, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable No. Descripcion de actividades Documento o
act. anexo
Subdirecciéon de 1 |Recibe de las Areas adscritas, las necesidades
Investigaciones de contratacién de personal y turna al Area
Clinicas Secretarial para que realicen los tramites
correspondientes.
Subdireccién de 2 |Elabora memorandum y justificacién para la |Memorandum
Investigaciones contratacién requerida, requisita el Formato |Justificaciéon
Clinicas OP, FO-CON-04, FO-CON-05, el Resultado de |Formato OP
(Area Secretarial) Investigacion de Mercado COMPRANET y |FO-CON-04
envia documentos a la Direccion General para |FO-CON-05
su autorizacion. Resultado de
Investigacion de
Mercado
COMPRANET
Direccién General 3 |Recibe documentacidn revisa y turna a la |Documentacion
Direccidon de Administracion para su
seguimiento y atencion.
Direccidn de 4 |Recibe documentacién, revisa que estén |Documentaciéon
Administraciéon debidamente integrados, valida y turna |Formato OP
Formato de Orden de Pago (OP) al
Departamento de Programacion Y
Presupuesto.
Subdireccién de 5 |Recibe Formato Orden de Pago (OP), revisay |Formato OP
Recursos determina suficiencia presupuestal.
Financieros Procede:
(Departamento de 6 |No. Termina procedimiento.
Programaciény 7 |Si. Autoriza suficiencia presupuestal, firma y
Presupuesto) devuelve formato.
Direccion de 8 |Recibe Formato Orden de Pago (OP), |Formato OP
Administracion autorizadoy envia justificacion del drea central
a la Direccion General de Programacion,
Organizacién \Y% Presupuesto para
conocimiento de las personas fisicas
contratadas.
CONTROL DE EMISION
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Hoja:5de
Responsable N Descripcion de actividades X I )
act. anexo
Direccién General 9 |Recibe documentos, sesiona y determina la |Documentos
(Comité de autorizacién de la contratacion.
Adquisiciones, Procede:
Arrendamientosy | 10 |No. Termina procedimiento.
Servicios ) M |Si. Autoriza la contratacion solicitada e
informa a la Direccién de Administracion.
Direccidn de 12 |Recibe autorizacidén y envia a la Subdirecciéon |Formato OP

Administraciéon de Servicios Generales (Departamento de |[FO-CON-04

Administracién y Servicios de Obra) el |FO-CON-05
Formato OP,FO-CON-04, FO-CON-O5 y el |Resultadode
Resultado de Investigacion de Mercado |Investigacion de
COMPRANET, para que proceda a la [Mercado
contratacion de personal. COMPRANET

Subdireccién de 13 |Solicita al Area Secretarial de la Subdireccién
Servicios de Investigaciones Clinicas, la documentaciéon
Generales del personal requerido para efectuar la

contratacion.
Subdireccién de 14 | Recaba documentaciéon con la persona |Contrato
Investigaciones prestadora del servicio, elabora contrato y
Clinica envia a la Subdireccién de Servicios Generales
(Area Secretarial) (Departamento de Administraciéon y Servicios
de Obra), para revision de documentacion y
elaboracién de suficiencia presupuestal.

Subdirecciéon de 15 | Recibe documentacion, revisa, elabora |Documentacidn,
Servicios suficiencia presupuestal y devuelve al Area |syficiencia
Generales Secretarial de la Subdireccién de |presupuestaly

Investigaciones Clinicas, contrato Y |Contrato
suficiencia presupuestal, para que recabe las
firmas correspondientes.
Subdirecciéon de 16 | Recibe contrato, recaba firma I|a persona |Contrato
Investigaciones prestadora del servicio, de la persona Titular
Clinicas de la Subdireccion de Area y de la persona
(Area Secretarial) Titular del Departamento (en su caso),
devuelve a la Subdireccidn de Servicios
Generales (Departamento de Administraciéon
y Servicios de Obra), para su seguimiento y
recaba acuse de recibo.

Subdirecciéon de 17 | Recibe contrato firmado, firma y recaba |Contrato
Servicios firmas de la persona Titular de la Direccidn
Generales

CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
Nombre C.P. Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Rlcardglégtz;o saracco Dr. Eduardo 'i“_ggsl Madrigal de

Cargo- Jefa del Departamento de Planeacion | Subdirector de Investigaciones .
R s . . Director General
Puesto y Modernizacién Administrativa Clinicas
Firma
Fecha Agosto, 2023 Agosto, 2023 Agosto, 2023




PROCEDIMIENTO
S q LUD Subdireccion de Investigaciones Clinicas
RETAI sAL 5. Procedimiento para solicitar la contrataciéon y pago a personal de
estudios e Investigaciones con recursos fiscales.
Hoja: 6 de 1
No. A5 auf Documento o
Responsable Descripcion de actividades
act. anexo
General y/o de la persona Titular de la
Direccion de Administracion. Archiva copia.
del contrato en expediente personal y
devuelve un original a la Subdireccién de
Investigaciones Clinicas, para entregar a la
persona prestadora de servicios
Subdirecciéon de 18 | Solicita mensualmente a las personas
Investigaciones prestadoras del servicio los recibos de pago y
Clinicas sus informes correspondientes.
(Area Secretarial) Recibe la documentacion solicitada a las
ersonas prestadoras del servicio, recaba firma
19 | P P . . L Orden de pago
de la persona Titular de la Subdireccion del .
Area, elabora memorandum para su envio al | Memorandum
Departamento de Programacion \Y
Presupuesto, envia y recaba acuse de recibo.
Subdireccion de 20 | Recibe documentos y efectda el seguimiento |Documentacion
Recursos correspondiente.
Financieros
(Departamento de
Programaciény
Presupuesto)
Subdirecciéon de 21 | Archiva documentacion soporte en |Documentacion
Investigaciones expediente para tal efecto.
Clinicas
(Area Secretarial) TERMINA PROCEDIMIENTO
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Subdireccién de Subdireccién de Direccion de SUbd"'ch_C"é” de Recursos Direccién General
Investigaciones Clinicas Investigaciones Clinicas Direccion General Administracién (Departamer:?:';z‘g’r‘;zramacién Y m""l'rifiﬁrﬁfl”n'i’;‘i"es‘
(Area Secretarial) Presupuesto) Servicios)
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se turna
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cédigo (cuando
aplique)

6.1 Estatuto Organico del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de
la Fuente Muniz.

INP/DG/EOQ-01

6.2 Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de
Psiquiatria Ramon de la Fuente Muhiz.

INP/DG/MOE-0T

7. REGISTROS

Registros

Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
conservacion conservarlo identificacion unica

7.1 Personal de Orden de

Subdirecciéon de
Investigaciones

Pago. 1ano Clinicas (Area No aplica
Secretarial)
8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
8.1 DGPOP: Direccion General de Programaciéon, Organizacién y Presupuesto de la
Secretaria de Salud.
8.2 Personal de estudios e investigaciones: Es el personal pasante, de licenciatura o

posgrado contratado por el capitulo 3000, dedicado a la Investigacion.

83 Orden de Pago (OP): Documento que sirve para radicar el presupuesto (depositar el
dinero en la tesoreria o pagaduria) y con el que se inicia el gasto publico

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Fecha de la Ny .
. .. e s Descripcion del cambio
Revision actualizacion
Ol 2017 Se actualizé formato de acuerdo con la Guia Técnica emitida
por la Direccion General de Programacién, Organizacién y
Presupuesto en 2013.
02 Enero,2018 Actualizacién por el Proceso de Certificaciéon 2018.
03 Enero,2020 De acuerdo con la solicitud SIC/0003/2020, enviada por la
Subdireccion de Investigaciones Clinicas.
04 Junio, 2020 Actualizacién de Marco Juridico.
05 Septiembre, 2021 |Actualizacion de Marco Juridico y de acuerdo con la
planeacién anual por Mejora al Proceso Esencial de
Investigacién durante el ejercicio 2021.
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Numero de
Revision

Fecha de la
actualizacion

Descripcion del cambio

06

Septiembre, 2022

Actualizacion de Marco Juridico y de acuerdo con la

planeacidn anual por Mejora al Proceso Esencial de
Investigacién durante el ejercicio 2022.

07

Agosto, 2023

Actualizacién del Marco Juridico, versién, fecha y se

incorpora lenguaje incluyente.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1

10.2 Formato FO-CON-04.- Solicitud de Cotizacion.
10.3 Formato FO-CON-05.- Resultado de la Investigacion de Mercado.

Formato OP. - Solicitud del Contrato Celebrado para la Prestacion de Servicios

10.4 Formato Resultado de Investigacion de Mercado para Reportar en COMPRANET
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6. PROCEDIMIENTO PARA SOLICITAR LA CONTRATACION Y PAGO A
PERSONAL DE ESTUDIOS E INVESTIGACIONES CON RECURSOS
EXTERNOS Y DE TERCEROS.
CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA
Nombre C.P.Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Rlcardglégtz;o Saracco Dr. Eduardo iggsl Madrigal de
Cargo- Jefa del Depgrtamento de Planeacién Subdirector de Investigaciones Director General
Puesto y Modernizacién Administrativa Clinicas
Firma
Fecha Agosto, 2023 Agosto, 2023 Agosto, 2023




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Rev. 07
Subdireccion de Investigaciones Clinicas N %
ALUD =
CRETARIA DE $ALU 6. Procedimiento para solicitar la contrataciony |  rum nmn Hoja: 2 de 9

pago a personal de estudios e Investigaciones
con recursos externos y de terceros.

1. PROPOSITO

21

22

3.

Solicitar y coordinar la contratacién del personal de estudios e Investigaciones con
recursos externos y de terceros; dar seguimiento a los pagos de dicho personal con la
finalidad de atender los requerimientos del Area.

ALCANCE

A nivel interno, la Subdireccién de Investigaciones Clinicas solicita la contratacién de
personal; la Direccidon de Administracion valida y autoriza la contratacién; la Subdirecciéon
de Servicios Generales solicita documentos y la Unidad Contable de Recursos de
Terceros verifica |la suficiencia presupuestal y realiza el pago correspondiente.

A nivel externo, el procedimiento no aplica.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 La Subdireccion de Investigaciones Clinicas sera responsable de:

32

33

» Recibir las necesidades de contratacién de personal de las Areas adscritas.

» Vigilar que las investigadoras y los investigadores responsables preparen el protocolo
de Investigacion de acuerdo con las politicas y normas de operacion estipuladas por
la Institucidn externa que convoca el concurso.

La Subdireccién de Investigaciones Clinicas a través del Area Secretarial sera responsable
de:

» Requisitar el Formato RT (solicitud de contrato celebrado para la prestacidon de
servicios) requerido por la Subdireccidon de Servicios Generales y la Unidad Contable
de Recursos de Terceros, para la contratacién de personal con recursos externos y de
terceros.

= Solicitar a la persona prestadora del servicio a contratar la documentacién requerida,
tal como:

- Curriculum, RFC, Constancia ultima de estudios, etc.
= Elaborar contrato

= Solicitar mensualmente los recibos fiscales a los prestados del servicio, para efectuar
el seguimiento del pago.

La Subdireccion de Servicios Generales sera responsable de:

= Instruir al Area Secretarial de la Subdireccion de Investigaciones Clinicas para que
solicite al personal a contratar, la documentacién requerida para ese fin.

= Recibir, revisar y conservar en el expediente del personal la documentacién soporte
entregada.
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pago a personal de estudios e Investigaciones
con recursos externos y de terceros.
3.4 La Subdireccion de Recursos Financieros a través de la Unidad Contable de Recursos de

Terceros sera responsable de:

» Verificar y autorizar la suficiencia presupuestal mediante el Formato RT Solicitud de
Contrato Celebrado para la Prestacién de Servicios con Recursos Externos y de
Terceros.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
act. anexo
Subdirecciéon de 1 |Recibe de las Areas adscritas, las necesidades
Investigaciones de contratacién de personal y turna al Area
Clinicas Secretarial para que realicen los tramites
correspondientes.
Subdireccion de 2 |Requisita el Formato RT, recaba |Formato RT
Investigaciones documentacioén requerida para la |Documentacion
Clinicas contrataciéon (Curriculum Vitae, RFC,
(Area Secretarial) comprobante de dltimos estudios, etc.) y envia
a la Unidad Contable de Recursos de Terceros
Subdirecciéon de 3 |Recibe Formato RT y documentos; analiza y |Formato RT
Recursos determina la suficiencia presupuestal. Documentacion
Financieros Procede:
(Unidad Contable 4 | No. Termina procedimiento.
de Recursos de 5 |Si. Autoriza el Formato RT-1, envia con
Terceros) documentos anexos a la Subdireccién de
Servicios Generales e informa a |la
Coordinacion Administrativa
Subdireccién de 6 |Recibe documentacién, para revision y envia |Documentacion
Servicios al Area Secretarial para la elaboracion de
Generales contrato y recabar las firmas
correspondientes.
Subdireccién de 7 |Elabora contrato, recaba firmas de la persona |Contrato
Investigaciones prestadora del servicio, del Subdirector de
Clinicas Area y del Responsable del Proyecto
(Area Secretarial) financiado y devuelve a la Unidad Contable de
Recursos de Terceros.
Subdireccién de 8 |Recibe contrato firmado, recaba firmas de la |Contrato
Servicios Direccion de Administracion, archiva copia del
Generales contrato en expediente personal y envia
original a la Subdireccion de Investigaciones
Clinicas para entrega a la persona prestadora
del servicio.
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
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Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
act. anexo
Subdirecciéon de 9 |Solicita mensualmente a las personas
Investigaciones prestadoras del servicio los recibos de pago y
Clinicas sus Informes correspondientes. )
(Area Secretarial) 10 |Recibe la documentacién solicitada de las |Memorandum
personas prestadoras del servicio, recaba |/nforme
firma de la persona Titular de la Subdireccion |Mensual
del Area y de la persona responsable del
proyecto financiado, elabora memorandum,
envia a la Unidad Contable de Recursos de
Terceros y recaba acuse de recibo.
Subdireccién de M |Recibe documentosy realiza pago. Documentacion
Recursos
Financieros
(Unidad Contable
de Recursos de
Terceros)
Subdireccién de 12 | Archiva documentacion soporte en |Documentacion
Investigaciones expediente para tal efecto.
Clinicas (Persona
responsable del
proyecto TERMINA PROCEDIMIENTO
financiado)
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
Nombre C.P. Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Rlcardglégtz;o saracco Dr. Eduardo 'iggsl Madrigal de
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Puesto y Modernizacién Administrativa Clinicas Director General
Firma
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pago a personal de estudios e Investigaciones
con recursos externos y de terceros.

Subdireccién de
Investigaciones Clinicas

Subdireccion de Investigaciones
Clinicas
(Area Secretarial)

Subdireccién de Recursos Financieros

(Unidad Contable de Recursos de Terceros)

Subdirector de Investigaciones Clinicas
(Responsable del proyecto financiado)

.

Solicita
mensualmente los
recibosde pagoy

los informes

l

Recibe
documentacicn,
elabora
memorandum y
envia

Informe
men; =
Memorandum

10

‘

Recibe
documentacidn y
realiza el pago

11

Documentos

1z
v
Archiva
documentacicn
soporte en
expediente para tal
efecto

h 4

t Termino :l
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6.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cédigo (cuando
aplique)

6.1 Estatuto Organico del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de
la Fuente Muniz.

INP/DG/EOQ-01

6.2 Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de
Psiquiatria Ramon de la Fuente Muhiz.

INP/DG/MOE-0T

7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros . » A e
conservacion conservarlo identificacién unica
Subdirecciéon de
7.1 Personal de Orden de N Investigaciones .
1ano I < No aplica
Pago. Clinicas (Area
Secretarial)
8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
8.1 Personal de estudios e investigaciones: Es el personal pasante, de licenciatura o
posgrado contratado por el capitulo 3000, dedicado a la investigacion.
82 Orden de pago (OP): Documento que sirve para radicar el presupuesto (depositar el
dinero en la tesoreria o pagaduria) y con el que se inicia el gasto publico.
o. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Fecha de la .. .
. .. e s Descripcion del cambio
Revision actualizacion
Ol 2017 Se actualizé formato de acuerdo con la Guia Técnica emitida
por la Direccion General de Programacién, Organizacién y
Presupuesto en 2013.
02 Enero, 2018 Actualizacién por el Proceso de Certificaciéon 2018.
03 Enero, 2020 De acuerdo con la solicitud SIC/0003/2020, enviada por la
Subdireccion de Investigaciones Clinicas.
04 Junio, 2020 Actualizacion de Marco Juridico.
05 Septiembre, 2021 |Actualizacion de Marco Juridico y de acuerdo con la
planeacién anual por Mejora al Proceso Esencial de
Investigaciéon durante el ejercicio 2021.
CONTROL DE EMISION
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Numero de
Revision

Fecha de la
actualizacion

Descripcion del cambio

06

Septiembre, 2022

Actualizacion de Marco Juridico y de acuerdo con la
planeacidn anual por Mejora al Proceso Esencial de
Investigacién durante el ejercicio 2022.

07

Agosto, 2023

Actualizacién del Marco Juridico, versién, fecha y se
incorpora lenguaje incluyente.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato RT. - Solicitud del Contrato Celebrado para la Prestacion de Servicios con
Recursos Externos y de Terceros.
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7. PROCEDIMIENTO PARA LA ASIGNACION Y COMPROBACION DE
VIATICOS NACIONALES E INTERNACIONALES Y PASAJES.

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA
Nombre C.P.Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. Dr. Rlcardg Arturo Saracco Dr. Eduardo Angel Madrigal de
Alvarez Ledn

Cargo- Jefa del

Departamento de Planeacién | Subdirector de Investigaciones

Director General

Puesto y Modernizacién Administrativa Clinicas
Firma
Fecha Agosto, 2023 Agosto, 2023 Agosto, 2023




SALUD Subdireccion de Investigaciones Clinicas M

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Rev. 07

InsTrTeT0 NacioNat b PSIQuiaTaia

7. Proced|r!1’|ento p.a’ra la as|gr.13c|on y RAMGN D 14 Fupin Musiz Hoja: 2 de 12
comprobacidén de viaticos nacionales e
internacionales y pasajes.

2.1

22

3.

31

32

3.3

PROPOSITO

Prever los gastos requeridos con presupuesto federal y recursos externos y de terceros,
por las investigadoras y los investigadores para la asistencia a Congresos y estancias
Académicas y de Investigacion, asi como la comprobacién de estos, para apoyar a la
salud mental.

ALCANCE

A nivel interno, la Subdireccién de Investigaciones Clinicas solicita el otorgamiento de
recursos para viaticos; el Area de Investigacidon, elabora Formato de Comisién y
Comprobacioén de Viaticos; la Coordinacion Administrativa, solicita necesidades, tramita
Formato de Comision y revisa Comprobacion de Viaticos; el Area Secretarial, recupera
solicitud autorizada, verifica cheque y elabora Formato de Comprobacidén de Viaticos; la
Direccion General y la Direcciéon de Administracion, autorizan el monto solicitado y la
Subdireccion de Recursos Financieros (Departamento de Programaciéon y Presupuesto
y/o a la Unidad Contable de Recursos de Terceros verifica la suficiencia presupuestal.

A nivel externo, el procedimiento no aplica.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

La Direccion de General serd responsable de:
= Recibiry autorizar formatos.
La Direccidon de Administracion sera responsable de:

= Vigilar que el monto solicitado, tratandose de viaticos nacionales o internacionales y
pasajes, no exceda las tarifas vigentes, autorizadas por la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico.

= Cubrir hasta por 1,000 US ddlares o su equivalente en moneda nacional, los gastos de
traslado y viaticos (hospedaje y alimentacidn) por evento, siempre y cuando el resto
del financiamiento provenga de Instituciones u organismos relacionados con la
ensefanza superior o la Investigaciéon cientifica, u otros que sean coparticipantes en
el financiamiento de los proyectos.

La Subdireccion de Investigaciones Clinicas sera responsable de:

= Verificar que, para el otorgamiento de los vidticos nacionales e internacionales, las

investigadoras y los investigadores cumplan con los siguientes requisitos:

- Ser empleada o empleado del Instituto con una antigledad minima de un ano, y
haber demostrado dedicacidn y eficiencia.

- Contar con la licenciatura o grado equivalente.

- Ser una de las autoras o uno de los autores del trabajo aceptado para el evento.
Tendra prioridad quien aparezca como primer autora o autor responsable de la
publicacion.

CONTROL DE EMISION
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- Presentar solicitud de autorizacién de la Direccién General con quince dias de
anticipacion, indicando las Instituciones a las que solicité apoyo financiero, asi
como el monto concedido.

- Adjuntar la invitacién y/o aceptacion del trabajo por los organizadores del evento.

Verificar que las investigadoras y los investigadores soliciten una vez al ano viaticos
para viajes al extranjero y dos veces al afho para viaticos nacionales.

Verificar que se otorgue apoyo financiero o autorizaciéon para asistencia a cursos o
seminarios cuando éstos sean considerados como necesarios, para el
perfeccionamiento de la persona solicitante y represente un beneficio para la
Institucion.

3.4 La Subdireccién de Investigaciones Clinicas a través de la Coordinacion Administrativa
sera responsable de:
» Solicitar las necesidades de asistencia a congresos a las investigadoras los
investigadores, una vez que se cuenta con el presupuesto autorizado.
» Recabar en los formatos correspondientes de viaticos, las firmas del solicitante y visto
bueno de la persona Titular de la Direccion o Subdireccion del Area de adscripcion.
= Tramitar la firma de la persona Titular de la Direccidn de Administracion y de la
persona Titular de la Direccion General.
= Tramitar la elaboracién y pago del cheque con la Subdireccion de Recursos
Financieros.
» Revisar que los documentos que se anexan a los formatos correspondientes coincidan
con los importes que originalmente se autorizaron para cada concepto.
35 La Subdireccién de Investigaciones Clinicas a través del Area de Investigacion sera
responsable de:
» Elaborar su Formato de Comisidon
» Solicitar la aprobacién de viaticos para asistencia a congresos, seminarios, reuniones
de trabajo, asesorias, trabajo de campo, etc; por lo menos con quince dias de
anticipacion.
» |Informar y solicitar autorizacion de la jefa inmediata o del jefe inmediato para la
asistencia al congreso
= Requisitar el Formato de Comisién para Viaticos Nacionales e Internacionales y el
Formato de Solicitud para Gastos de Viaje.
= Comprobar hasta el 70% o mas de los viaticos autorizados (facturas, notas, etc.)
= Efectuar una relacién de gastos no comprobados hasta en un 30%.
» Comprobar los gastos aprobados en su totalidad o en su caso devolver los importes
no ejercidos a la Caja General del Instituto, dentro de los cinco dias habiles posteriores
a su regreso.
= Elaborar la Norma de Comisiones y entregarlo a la Coordinacién Administrativa.
= Entregar a la Subdireccién de Administracién y Desarrollo de Personal, copia de la
constancia de asistencia a la comision.
CONTROL DE EMISION
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3.6 La Subdireccién de Investigaciones Clinicas a través del Area secretarial serd responsable

de:

» Recuperar la solicitud de viaticos aprobada.

» Fotocopiary entregar a la Subdireccion de Recursos Financieros.

= Verificar que el cheque de viaticos se encuentre en el Area de Caja General e informar
a la persona interesada para su recuperacion.

» Elaborar Formato de Comprobacion de Gastos y recabar firma de la investigadora o
del investigador.

37 La Subdireccion de Recursos Financieros sera responsable de:

= Verificar que los comprobantes rednan los requisitos fiscales.

= Elaborar el cheque de los viaticos.

» Verificar que no se reembolsen gastos por concepto de bebidas alcohdlicas, tabacos
y propinas.

3.8 La Subdirecciéon de Recursos Financieros a través del Departamento de Programaciony
Presupuesto o de la Unidad Contable de Recursos de Terceros sera responsable de:

» Verificar e informar a la Coordinacion Administrativa de la Subdireccion de
Investigaciones Clinicas, si se cuenta con la suficiencia presupuestal en las partidas
correspondientes.
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4, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
act. anexo
Subdireccion de 1 |Solicita aprobacién de vidticos para
Investigaciones asistencia a congresos nacionales o
Clinicas internacionales.
(Area de Investigacién)
Subdireccion de 2 |Recibe solicitudes y verifica con las personas |Solicitudes
Investigaciones Titulares de Departamento que |las
Clinicas interesadas y los interesados cubran los
requisitos necesarios para la aprobacion de
3 |los viaticos.
Solicita a la Coordinacion Administrativa
evalUe la disponibilidad de recursos para la
aprobacién de estos.
Subdireccién de 4 |Verifica la disponibilidad de los recursos,
Investigaciones recaba firma de la investigadora o del
Clinicas investigador, de la persona Titular del
(Coordinacioén Departamento y de la persona Titular del
Administrativa) Area, turna al Departamento de
Programacién y Presupuesto o a la Unidad
Contable de Recursos de Terceros para
validacion de la disponibilidad de recursos.
Subdireccién de 5 |Autoriza solicitud, firma y devuelve a la |Solicitud
Recursos Financieros Coordinacion Administrativa.
(Departamento de
Programaciény
Presupuesto o Unidad
Contable de Recursos
de Terceros)
Subdirecciéon de 6 |Recibe solicitud, adjunta programa de |Solicitud
Investigaciones trabajo, oficio de invitacién o de aprobaciéon |Programa de
Clinicas de presentacion de ponencia etc,, yturnaala [trabajo
(Coordinacioén Direccién de Administracién y a la Direccién
Administrativa) General para autorizacion.
Direccion General y 7 |Reciben Formatos, autorizan y devuelven al |Formatos
Direccion de Area Secretarial de la Subdireccion de
Administracion Investigaciones Clinicas.
Subdireccion de 8 |Recupera la solicitud aprobada, fotocopia y |Solicitud
Investigaciones entrega al Departamento de Programaciény
Clinicas Presupuesto o a la Unidad Contable de
(Area Secretarial) Recursos de Terceros para la elaboracion del
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Hoja: 6 de 12
Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
act. anexo
cheque correspondiente y entrega copia a la
Coordinacion Administrativa.
Subdirecciéon de 9 |Recibe solicitud aprobada, elabora cheque, y |Solicitud
Recursos Financieros pone a disposicion de la investigadora o del |Cheque
(Departamento de investigador en el Area de Caja General del
Programaciény Instituto.
Presupuesto o Unidad
Contable de Recursos
de Terceros)
Subdirecciéon de 10 |Verifica que el cheque de \viaticos se
Investigaciones encuentre en el Area de Caja General e
Clinicas informa a la persona interesado para su
(Area Secretarial) recuperacion.
Subdirecciéon de M |Recupera el cheque, asiste al congreso y |Comprobante
Investigaciones entrega al Area Secretarial los comprobantes |de gastos
Clinicas de gastos correspondientes e informe de
(Area de Investigacion) Comision.
Subdirecciéon de 12 |Elabora Formato de Comprobacién de |Formato
Investigaciones Gastos, recaba firma de la investigadora o del |Comprobante
Clinicas investigador correspondiente y solicita la |de Gastos
(Area Secretarial) verificacion de estos a la Coordinaciéon
Administrativa.
Subdireccién de 13 | Verifica que los comprobantes coincidan con
Investigaciones el monto aprobado en la solicitud de gastos
Clinicas de viaje y que rednan los requisitos fiscales.
(Coordinacioén Procede:
Administrativa) 14 |No. Solicita aclaracion y/o pago por
15 |diferencia.
Si. Turna al Area Secretarial para tramite
Subdireccion de 16 |Fotocopia el Formato de comprobacién de |Formato de
Investigaciones gastos, los comprobantes, constancia e |Comprobacion
Clinicas Informe de Comisidén, recaba firma de |de gastos
(Area Secretarial) autorizacion del Titular y entrega originales a
la Subdireccion de Recursos Financieros,
recaba acuses y entrega copia a la
Coordinacion Administrativa.
Subdireccion de 17 |Ingresa al Informe de Gastos para el control |Informe de
Investigaciones del presupuesto. Gastos
Clinicas
(Coordinacioén
Administrativa)
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Responsable No. Descripcién de actividades SO ©
act. anexo
Documentacion
Subdirecciéon de 18 |Archiva documentacién en expediente para

Investigaciones
Clinicas
(Area Secretarial)

tal efecto.
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5.

DIAGRAMA DE FLUJO

Subdireccion de
Investigaciones Clinicas
(Area de Investigacion)

Subdireccion de

Investigaciones Clinicas

Subdireccién de Investigaciones
Clinicas
(Coordinacion Administrativa)

Subdireccion de Recursos
Financieros (Departamento de
Programacion y Presupuesto /

Unidas Contable de Recursos de

Terceros

Direccion Generaly
Direccién de Administracion

Subdireccion de
Invegtigaclones Clinicas
(Area Secretarial)

1

Solicita
aprobacion de
viaticos para
asistencia a
congresos

v 2

Recibe solicitudes
vy verifica que
cubra los
requisitos

N

necesarios para la
aprobacion
Solicitud

3

Solicita la
disponibilidad de
recursos para la
aprobacion

v 4
Verifica la
disponibilidad,
recaba firmay
turna para
validacion de la
disponibilidad

v 5

Autoriza solicitud,
firma y devuelve

Solicitud

!

Recibe solicitud,
adjunta
programa y
turna para
autorizacion

Solicitud

Programa
de trabaje

¢ 7
Recibe formatos,
autorizan y

devuelven
N
1
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comprobaciéon de viaticos nacionales e
internacionales y pasajes.
. B . o Subdireccién de Subdireccion de Recursos o Subdireccion de

Subd d Subd d igac P inancieros (Departamento de Di Gi | ) "

Invesﬁigagsacncelzzh’sicas Invesltligalcgieocrfe‘zzl(sicas ‘COIQ,Vde‘vzta‘g;C,;o:de:n-‘c,‘]‘-g;:;va) E’rogramam«(ﬁ prr;supuetstg/ \regicrfcr;bin;era Y Investigaciones Clinicas

(Area de Investigacion)

Unidas Contable de Recursos de
Terceros

e - (Area Secretarial
Administracion { )

8

Recupera solicitud
aprobada,
fotocopiay

entrega para
elaboracion de
chegue
| Solicitud

¢ 9

Recibe solicitud aprobada,
elabora cheque y pone a
disposicion de la
investigadora o
investiaador

Solicitud ‘

Vo

Verifica que el
cheque se
encuentre en el
area de caja

+ n

Recupera cheque,
asiste congresoy
entrega
comprobantes de
gastos

Comprobantes
de gastos

v 12
Elabora formato de
comprobacion de gastos y
recaba firma de la
investigadora o del

investigador

Comprobantes
de gastos

vy

Verifica que los
comprobantes
coincidanconel
monto y que
rednan los
requisitos fiscales

Solicita
aclaraciény/o
pago por
diferencia

Entrega al area
secretarial para

tramite
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comprobacion de viaticos nacionales e
internacionales y pasajes.
: . . » Subdireccion de Subdireccion de Recursos . ) Subdi i6nd
Subdireccion de Subdireccion de Investigaciones Clinicas Financieros (Departamento de Direccién General y ubdireccion de
Investigaciones Clinicas Investigaciones Clinicas (Coordinacién Administrativa) Programacion y Presupuesto / Direccién de Investigaciones Clinicas
(Area de Investigacion) Unidas Contable de Recursos de Administracion (Area Secretarial)
~ Terceros
16
Fotocopia formato
de comprobacién
de gastos y
comprobantes,
entrega y recaba
acuses
Comprobacién
de gastos
y 17

Ingresa al informe
de gastos para el
control del
presupuesto

I

Archiva
documentacion
en expediente

para tal efecto
Documentacion

y
Termino
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6.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cédigo (cuando
aplique)

6.1 Estatuto Organico del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de

la Fuente Muniz.

INP/DG/E0-01

6.2 Manual de Organizacién Especifico del Instituto Nacional de
Psiquiatria Ramoén de la Fuente Muniz.

INP/DG/MOE-O1

7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Codigo de registro o
Registros . 2 . ags ez - .
conservacion conservarlo identificacion Unica
Subdireccion de

7.1 Expediente de - Investigaciones Clinicas .

o Tano . . No aplica
Viaticos. (Coordinacién
Administrativa)

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Comision: Encargo o asignacion de tareas otorgadas a un trabajador por un funcionario
autorizado para ello, que implica:

a) Un desplazamiento de su lugar de trabajo.
b) La realizacién de labores distintas a las especificas de su cargo.

8.2 Gasto: En su sentido mas amplio, los gastos representan todos los costos deducibles de
los productos del ejercicio.

83 Viaticos: Son las asignaciones econdmicas destinadas a cubrir los gastos por concepto
de alimentacioén, hospedaje, transportaciéon local y cualquier otro gasto similar o conexo,
gue los servidores publicos requieren en el desempeno de comisiones temporales
relacionadas con sus funciones dentro o fuera del pais.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Namero de Fecha dela .. .

. .. o e Descripcion del cambio
Revision actualizacion
0] 2017 Se actualizé formato de acuerdo a la Guia Técnica emitida
por la Direccidon General de Programacioén, Organizaciény
Presupuesto en 2013.
02 Enero,2018 Actualizacién por el Proceso de Certificacion 2018.
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ELABORA REVISA AUTORIZA
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Numero de Fecha de la 2 .
. . el ez Descripcion del cambio
Revision actualizacion
03 Enero,2020 De acuerdo con la solicitud SIC/0003/2020, enviada por la
Subdireccion de Investigaciones Clinicas
04 Junio, 2020 Actualizacién de Marco Juridico
05 Septiembre, 2021 |Actualizaciéon de Marco Juridico y de acuerdo con la
planeacién anual por Mejora al Proceso Esencial de
Investigacién durante el ejercicio 2021.
06 Septiembre, 2022 |Actualizacion de Marco Juridico y de acuerdo con la
planeacién anual por Mejora al Proceso Esencial de
Investigacion durante el ejercicio 2022.
o7 Agosto, 2023 Actualizacién del Marco Juridico, versidon, fecha y se
incorpora lenguaje incluyente.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato Solicitud de Gastos de Viaje.
10.2 Formato Informe de la Comisién.
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pacientes que participen en protocolos de
Investigacion.

8. PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE PACIENTES QUE
PARTICIPEN EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.
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pacientes que participen en protocolos de
Investigacion.

2.1

22

31

32

PROPOSITO

Establecer un procedimiento para reglamentar, ordenar y optimizar el manejo de
pacientes que participen en los protocolos de Investigaciéon Clinica de la Institucién, para
apoyo a la salud mental.

ALCANCE

A nivel interno, la Subdirecciéon de Investigaciones Clinicas realiza la solicitud para
considerar a pacientes a participar en los protocolos de Investigacion y la Direccion de
Servicios Clinicos (Subdireccién de Hospitalizacion y Subdireccion de Consulta Externa)
determinan que pacientes son candidatas y candidatos para invitarlas e invitarlos a
participar.

A nivel externo, el procedimiento aplica a las y los pacientes que participen en proyectos
de Investigacion Clinica.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

La Direccion de Servicios Clinicos a través de la Subdireccion de Consulta Externa y/o
Subdireccion de Hospitalizacidon seran responsables de:

= Atender las necesidades de evaluacion y tratamiento de las y los pacientes en el
ambito de la salud mental, con calidad y calidez.

* |nvitar a las y los pacientes seleccionados a participar voluntariamente en los
proyectos especificos de Investigacién Clinica.

» Reclutar a aquellasy aquellos pacientes que, por las caracteristicas de la Investigacion
a llevar a cabo, sean candidatas y candidatos potenciales para participar en la
Investigacion Clinica.

» Seleccionar a aquellas candidatas y aquellos candidatos que identificadas e
identificados por el procedimiento de reclutamiento sean las mas adecuadas y los
mas adecuados para participar en protocolos especificos de Investigaciéon Clinica.

= Informar al Area de Investigacidon sobre la seleccidon de la candidata o candidato y
canalizarla o canalizarlo.

La Subdireccion de Investigaciones Clinicas serd responsable de:

= Definir las Areas de Investigacion Clinica prioritarias, de vanguardia y de aplicacion
que requieran llevarse a cabo en el campo de la Investigacion sobre las causas, el
desarrollo, la presentacidon, el tratamiento y la prevencién de las enfermedades
mentales.

= Disefar protocolos de Investigacién Clinica, cumpliendo con los requisitos de las
“buenas practicas clinicas” y con los criterios determinados por los Comités de
Investigacion, Etica y Bioseguridad de la Institucion, para afrontar las Areas a
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pacientes que participen en protocolos de
Investigacion.

33

investigar, definidas de acuerdo con su prioridad e importancia, para la solucién de
los problemas de salud mental de la poblacién.

*= Incluir en los proyectos de Investigaciéon Clinica a aquellas o aguellos pacientes que
acepten voluntariamente participar y que reudnan los criterios de inclusiéon
establecidos en el disefio de los protocolos.

= Supervisar el avance y culminacién de los protocolos de Investigacién en el manejo
de pacientesy evaluar los resultados y la productividad cientifica de las investigadoras
y de los investigadores.

La Subdireccién de Investigaciones Clinicas a través de las Areas de Investigacion sera
responsable de:

» Informar a la paciente invitada o a el paciente invitado a participar en los protocolos
de Investigacion, la justificacion y los objetivos de la Investigacion y los beneficios a
obtener.

= Citar ala o el paciente y ofrecer la explicacién, a fin de obtener la comprensién de la o
el paciente y familiares sobre el protocolo de Investigacion al cual se le esta invitando
a participar, incluyendo los riesgos y beneficios que conlleva.

= Corroborar que la o el paciente y familiares, una vez comprendidos los objetivos de su
participaciéon y una vez obtenida verbalmente su aceptacién para participar, lean y
firmen el documento de Consentimiento Informado, el cual se anexara al expediente.

» Dar seguimiento y observacién a lo largo del tiempo que dure el protocolo de
Investigacidn, para confirmar la seguridad y bienestar de la o el paciente participante
y apoyar la resolucién de eventualidades que se presenten.

= Proteger la confidencialidad de la informacién de las o los pacientes (datos
personales) que participan en los protocolos de Investigacidn que se lleven a cabo en
el Area, en apego a la hormatividad emitida para ello.

= Concluir los procedimientos clinicos relacionados con las o los pacientes que se
encuentran participando en protocolos de Investigaciéon e informar sobre los
resultados del procedimiento en caso de ser requeridos, a las autoridades
competentes.
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4, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable No. Descripcion de actividades Documento o
act. anexo
Subdireccion de 1 |Informa a la Direccion de Servicios Clinicos sobre |Necesidades de
Investigaciones la necesidad de inclusién de pacientes en |inclusidon
Clinicas protocolos de Investigacion Clinica e indica
criterios de inclusion y exclusion.

Direccion de 2 |Recibe indicaciones, revisa criterios de inclusion y |Criterios de
Servicios Clinicos exclusion para la seleccidon de pacientes. inclusiony
(Subdireccién de 3 |Selecciona a las y los pacientes mas adecuados |exclusidn
Hospitalizacion y para determinar su participacién en los protocolos
Subdireccién de especificos de Investigacion Clinica, utilizando los

Consulta criterios de inclusiéon y exclusion.
Externa) 4 |Invita a las pacientes seleccionadas y a los
pacientes seleccionados a participar
voluntariamente en los protocolos especificos de
Investigacion Clinica.
5 |Procede:
No. Identifica a otros pacientes a participar.
6 |Regresa a la actividad 2.
Si. Determina a las y los pacientes que reldnen los
criterios de inclusion exclusion de acuerdo con lo
7 |solicitado.
Informma a la Subdireccién de Investigaciones
Clinicas (Area de Investigacion) sobre las y los
pacientes seleccionados para participar en el
protocolo de Investigacién Clinica
correspondiente.
Subdirecciéon de 8 |Cita a lasy los pacientes, realiza el planteamiento
Investigaciones oral del protocolo clinico al cual se le invita a
Clinicas participar; tanto a la o el paciente y a sus familiares
(Area de se les explican los riesgos y beneficios que
Investigacion) 9 [conlleva. Consentimiento
Solicita a la o el paciente y a sus familiares la |Informado
lectura y aceptacion del Consentimiento
10 |Informado.
Procede:
No. Solicita a la Direccion de Servicios Clinicos la
T |seleccidon de otro paciente.
Regresa a la actividad 2.
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Hoja:5de
Responsable a2 Descripcion de actividades R
act. anexo
12 [Si. Recaba firmas de la o el paciente y de sus
familiares en el Consentimiento Informado, asi
como de la investigadora o el investigador
responsable.
Entrega copia del Consentimiento Informado al
13 paciente y anexa copia al expediente.
Instruye a la o el paciente sobre los cuidados que
debe seguir o las condiciones en las que se debe
presentar para realizar los estudios de laboratorio
e} gabinete necesarios, asi como los
procedimientos invasivos o no invasivos a realizar
y le proporciona el programa de citas.
14 |!nforma al Departamento de Trabajo Social sobre
las y los pacientes que han sido incorporadas o
incorporados al protocolo de Investigacidon para
los efectos procedentes en esa Area.
Subdireccién de 15 |Recibe Informe del Area de Investigacion y |Informe
Hospitalizacion procede al seguimiento correspondiente.
(Departamento
de Trabajo Social)
Subdirecciéon de 16 |Recibe a la o el paciente en la cita programada,
Investigaciones supervisa la atencién en los estudios de laboratorio
Clinicas 0 gabinete, asi como los procedimientos invasivos
(Area de O NO invasivos. . . Notas _
Investigacion) 17 |[Elabora notas u .observamones e integra |Observaciones
documentos al expediente.
18 |Da seguimiento al protocolo de Investigacion para
confirmar la seguridad y bienestar de la o el
paciente participante y apoyar la resolucién de
eventualidades que se presenten. Informe
19 |Elabora Informe sobre los resultados del
procedimiento y entrega al Titular del Area para su
evaluacion.
Subdirecciéon de 20 |Recibe informe, evalla y determina. Informe
Investigaciones Procede:
Clinicas 21 |No. Indica resultados no favorables.
Termina procedimiento.
22 |Si. Informa al Area de Investigacion sobre el
resultado favorable de la investigacidn para su
seguimiento y conclusioén.
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No. s . . Documento o
Responsable Descripcion de actividades
act. anexo
Subdireccion de 23 [EfectUa seguimiento hasta la conclusion vy
Investigaciones resultados del protocolo de Investigacion y
Clinicas procede a la publicacidon de estos.
(Area de 24 |Informa al Departamento de Trabajo Social sobre
Investigacion) la conclusién del protocolo de Investigaciéon donde
participaron pacientes para lo procedente.
Subdirecciéon de 25 [Archiva en el expediente correspondiente, todos
Investigaciones los documentos generados durante el protocolo
Clinicas de investigacioén al finalizar el estudio.
TERMINA PROCEDIMIENTO
CONTROL DE EMISION
ELABORA REVISA AUTORIZA
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5.

DIAGRAMA DE FLUJO

Subdireccion de
Investigaciones Clinicas

Direccién de Servicios Clinicos
(Subdirecciones de Hospitalizacion y
Consulta Externa

Subdireccion de
Investigaciones Clinicas
(Area de Investigacion)

Subdireccion de Hospitalizacion
(Departamento de Trabajo Social)

==

Informa a la Direccion de
Servicios Clinicos sobre
las necesidades de

pacientes en protocol

Necesidades

de inclusion

l 2
Recibe indicaciones,
revisa criterios para
la seleccién de
pacientes
Criterios de
inclusion y
exclusion

N 3

Selecciona a lasy los
pacientes utilizando los
criterios de inclusion

!

Invita a las pacientes
seleccionadasy a los
pacientes seleccionados a
participar voluntariamente

:Procede?

Identifica a otros
pacientes a
participar

;
O

Determinaalasy los
pacientes que rednen los
criterios de acuerdo a lo

solicitado

Informa sobre las pacientes
seleccionadas y los pacientes
seleccionados para participar

=2

CONTROL DE EMISION

Fecha

Agosto, 2023

Agosto, 2023
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Subdireccion de
Investigaciones Clinicas

Direccién de Servicios Clinicos
(Subdirecciones de Hospitalizacion y
Consulta Externa

Subdireccion de
Investigaciones Clinicas
(Area de Investigacion)

Subdireccion de Hospitalizaciéon
(Departamento de Trabajo Social)

Y .

Cita a las y los pacientes y
familiares para explicar
los riesgos y beneficios

‘.

Solicita a la o el pacientey a
sus familiares dar lecturay
aceptacion del
Consentimiento Informado

Consentimiento
informado

¢ Procede?

Solicita a la Direccion de
Servicios Clinicos la seleccion
de otra u otro paciente

n

Recaba firmas de laoel
paciente y de sus
familiares, asi como de la
investigadora o del
investigador

I

Entrega copia del
Consentimiento a la o el
paciente y anexa copia del
expediente

¢ 13

Instruye a la o el paciente
sobre los cuidados y
condiciones que debe
seguiry proporciona el
programa de citas

I -

Informa sobre las y los
pacientes que han sido
incorporados e
incorporados al protocolo
de Investigacion

+ 15

Recibe informe y
procede al
seguimiento
correspondiente

!
P
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Subdireccion de
Investigaciones Clinicas

Direccién de Servicios Clinicos
(Subdirecciones de Hospitalizacion y
Consulta Externa

Subdireccién de
Investigaciones Clinicas
(Area de Investigacion)

Subdireccién de Hospitalizacion
(Departamento de Trabajo Social)

Y.

Recibe a la o el paciente
en la cita programadas,
supervisa los estudios

Elabora notas u
observaciones e
integra documentos
al expediente

Notas /
observacion:

18

Da seguimiento al
protocolo para confirmar
la seguridad de lao el
paciente

v 19

Elabora informe
sobre los resultados
yentrega para su
evaluacion

| Informe

¢ 20

Recibe informe

evallay
determina
Informe

Informa sobre el
resultado favorable

para su seguimiento
y conclusion

v 23
Efectlia seguimiento hasta la
conclusién y resultados y procede
a la publicacion

* 24

Informa al Departamento de
Trabajo Social sobre la conclusion
del protocolo de Investigacion

+ 25

Archiva todos los
documentos
generados durante
el protocolo de
investigacion

Termino
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6.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando

aplique)

6.1 Estatuto Organico del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramén de
la Fuente Muhfiz.

INP/DG/EO-O1

6.2 Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de
Psiquiatria Ramoén de la Fuente Muniz.

INP/DG/MOE-01

7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros . 2 . A ez s .
conservacion conservarlo identificacion Unica
7.1 Expediente de 5anos Subdirecciéon de
protocolos de (Informacion Investigaciones Clinicas No aplica
investigacion. reservada) (Area de Investigacion)

8.
8.1

8.2

9.

GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

Consentimiento informado: Documento con sustento legal que informa sobre la
propuesta de participaciéon de un sujeto en un protocolo de investigacién, y que
contiene una explicacidon clara y comprensible de los objetivos, razones,
procedimientos, riesgos y beneficios que se establecen con su participaciéon. Incluye los
nombresy firmas del participante, dos testigos, y del Investigador que hace la propuesta
Protocolo de investigacion: En el campo de la salud mental: Procedimiento
estandarizado por medio del cual y con la aplicacion del método cientifico, se llevan a
cabo tareas que permiten el avance del conocimiento en el Area especifica y que
generan informacién que redunda en la mejor comprensién de las causas, tratamientos
y medidas de prevencién de las enfermedades mentales.

CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de
Revision

Fecha de la

A Descripcion del cambio
actualizacion

Ol 2017

Se actualizé formato de acuerdo con la Guia Técnica emitida
por la Direccion General de Programacion, Organizaciéon y
Presupuesto en 2013.

02 Enero,2018

Actualizacién por el Proceso de Certificacion 2018.

03 Enero,2020

De acuerdo con la solicitud SIC/0003/2020, enviada por la
Subdireccidén de Investigaciones Clinicas

04 Junio, 2020

Actualizacién de Marco Juridico

CONTROL DE EMISION

ELABORA REVISA AUTORIZA

Nombre

Dr. Ricardo Arturo Saracco Dr. Eduardo Angel Madrigal de

C.P. Ma. Cristina Lucia Gonzalez M. P >
Alvarez Ledn

Cargo-
Puesto

Jefa del Departamento de Planeacion
y Modernizacién Administrativa

Subdirector de Investigaciones

Clinicas

Director General

Firma

Fecha

Agosto, 2023

Agosto, 2023

Agosto, 2023
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INSTITUTO NACIONAL DE PSIQUIATRIA

8. Procedimiento para el manejo de paciente Ram0n DE 14 FUENTE Musitz
que participen en protocolos de

Hoja:T1de T

Investigacion.

Numero de
Revision

Fecha de la
actualizacion

Descripcion del cambio

05

Septiembre, 2021

Actualizacién de Marco Juridico y de acuerdo con la
planeacién anual por Mejora al Proceso Esencial de
Investigacion durante el ejercicio 2021.

06

Septiembre, 2022

Actualizacién de Marco Juridico y de acuerdo con la
planeacién anual por Mejora al Proceso Esencial de
Investigacion durante el ejercicio 2022.

07

Agosto, 2023

Actualizaciéon del Marco Juridico, version, fecha y se
incorpora lenguaje incluyente.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato. - Consentimiento Informado.
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