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I. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Perinatologia (INPer) es una Institucion que cuenta con un equipo de salud
multidisciplinario, integrado por personal de la mas alta calidad, que coadyuva al cumplimiento de los objetivos
institucionales orientados a la investigacién e innovacioén cientifica y tecnolégica, ensefianza basada en
evidencias y competencias, asi como atencién médica especializada, aportando soluciones a los problemas
nacionales de salud reproductiva y perinatal, mediante la formacién de recursos humanos, a través de la
profesionalizacion de maestros y tutores en educacion para la salud, dando como resultado el otorgamiento
de servicios asistenciales de alta calidad.

La Ley de los Institutos Nacionales de Salud, dentro del Articulo 44, marca que cada Instituto Nacional de
Salud contara con un Comité Interno encargado de vigilar el uso adecuado de los recursos destinados a la
investigacion.

Los comités se constituyen como 6érganos de asesoria para el Organo de Gobierno del Instituto y el producto
de sus deliberaciones y trabajo sistematico es un factor esencial para una adecuada toma de decisiones, que
permita orientar las acciones del Instituto en investigacién cientifica enfocada al beneficio de la poblacion.

La Misién y Vision del INPer, establecen como linea primordial el desarrollo de investigacion cientifica de
excelencia que conduzca a la aplicacion médica del conocimiento cientifico en el area de la salud reproductiva
y perinatal.

La investigacion cientifica que se realiza en el INPer se financia por las siguientes fuentes:

i) Recursos federales que se le otorguen dentro del Presupuesto de Egresos de la Federacion.

ii) Con recursos autogenerados, recursos externos y con recursos de terceros conforme a las definici nes
establecidas en el articulo 2 fracciones VIII, IX y X de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, entre |
que se incluyen: los recursos otorgados por la industria farmacéutica, recursos de instituciones y/o
fundaciones en el extranjero con programas de apoyo a la educacion e investigacion el extranjero y el Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT).

En cumplimiento con lo anterior, se elabora el presente documento con la finalidad de definir el objeto,
integracién y funcionamiento del Comité Interno para la Vigilancia de los Recursos Destinados a la
Investigacion.

Il. OBJETIVO

Objetivo general.

El objetivo del comité se centra en vigilar la captacién, ejercicio, registro e informacién de los recursos
obtenidos, ya sean federales, autogenerados o propios, externos, de terceros cualesquiera otros, destinados
a la investigacién en salud, conforme a lo dispuesto en la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, en los
Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros destinados a financiar proyectos de
investigacion en el INPer y en los propios lineamientos que emita este Comité, para el uso adecuado de los
mismos, para lo cual se apoyara en el Comité de Investigacién y Comité de Etica en Investigacion.

Este Manual de Integracién y Funcionamiento, busca facilitar las tareas y actividades que deben seguirse en
la realizacion de las funciones del Comité Interno para la Vigilancia de los Recursos Destinados a la
Investigacién del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes, sefialando el ob;etlvo de
dicho Comité, sus funciones, los actores que intervienen y sus responsabilidades. \
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ll. MARCO JURIDICO
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

LEYES

Ley General de Salud.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

Ley General de Responsabilidades Administrativas.

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. ],
Ley de Ciencia y Tecnologia. \
Ley Federal del Derecho de Autor.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Ley General de Protecciéon de Datos Personales en Posesion de los Sujetos Obligados.
Ley General de Archivos.

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
Reglamento del Sistema Nacional de Investigadores.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposiciéon de Organos,
Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.

s
a
|
NORMAS \\\\

Norma Oficial Mexicana NOM-OI2-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos.
Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento de
identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos. O
Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z0O0-1999, Que establece los criterios y especificaciones técnicas para @
la produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio.
Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion ambiental-Salud ambiental-
Residuos peligrosos biolégico-infecciosos- Clasificacion y especificaciones de manejo.
Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999, Norma relacionada a la experimentacién animal. ‘/(
Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio.

(Q:\?

DISPOSICIONES LEGALES INTERNAS

Estatuto Organico del INPer. \_—
Lineamientos para la administracién de recursos de terceros. ‘

Lineamientos para la aplicacién de recursos autogenerados y/o ingresos propios del Instituto Nacional
Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

Politicas de Transferencia de Tecnologia del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

Reglas de propiedad intelectual del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes. : ,va‘\\
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IV. DEFINICIONES

Para efectos de este manual se entendera por:

Comité: Al Comité Interno para la Vigilancia de los Recursos Destinados a la Investigacion del Instituto

Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

INPer o Instituto: Al Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

Junta de Gobierno: A la Junta de Gobierno del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro

Espinosa de los Reyes.
Manual: Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité.

Patronato: Al Patronato del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

V. INTEGRACION DEL COMITE

1. Para el cumplimiento de sus objetivos y con base en el Articulo 44 de la Ley de los Institutos Nacionales

de Salud, el Comité estara integrado por los siguientes miembros con derecho a voz y voto:

I. Un Presidente

II.  Un Secretario técnico

Ill.  Un Representante del Patronato del INPer
IV.  Un Representante de la Junta de Gobierno
V. Cinco Vocales
Todos ellos distribuidos de la siguiente manera:

a) Dos representantes del area de investigacion.
b) Un representante del area de ensefianza.

c) Un representante del area administrativa.

d) Un representante del area médica.

/

e

1.1 Podran ser candidatos a miembros del Comité, los profesionales que retnan los siguientes requisitos:

v Tener una amplia experiencia o conocimientos acreditados en su campo de trabajo, de investigacion

o desarrollo profesional

v~ Contar con una sélida formacién en aspectos técnicos y/u operativos de laboratorios clinicos y de

investigacion

v' Participar activamente en los trabajos del laboratorio y tener experiencia en los aspectos mas
generales de la bioseguridad. Lo cual permitira desempefiar con eficiencia las funciones asignadas.
2. Los miembros del Comité permaneceran en funciones durante un periodo de tres afios, y podran ser

ratificados por un periodo igual a propuesta del Director General del Instituto.
3. ElI Comité podra contar con los siguientes invitados quienes solo tendran derecho a voz pero sin voto:

a) Personas fisicas o morales, académicos, servidores publicos, instituciones de investigacion,
asociaciones, sociedades civiles, redes de expertos o especialistas en diversos temas o materias,

que puedan aportar conocimientos o algun tipo de apoyo para un mejor desempefio del Comité.

b) Cualquier servidor publico adscrito al INPer, que esté relacionado con los asuntos tratados en el

orden del dia y apoyara en la solucién de los problemas planteados.

VI.  FUNCIONES DEL COMITE

El Comité Interno para la Vigilancia de los Recursos de Investigacion, distribuira sus tareas en forma colectiv

entre sus miembros y tendra las siguientes atribuciones:

a) Establecery vigilar los mecanismos para garantizar el uso adecuado y transparente de los recursos
financieros destinados a la investigacién, con el objetivo de impulsar el avance y desarrollo de la

misma.

©

A\
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b) Verificar que cada uno de los proyectos de Investigacion cumplan con las autorizaciones previas en
la normatividad institucional y que incluyen el Comité de Investigacién, el Comité de Etica en
Investigacion y el Comité de Bioseguridad.

c) Intercambiar informacién con la Subdireccion de Recursos Financieros y el Departamento de
Contabilidad como responsable administrativo, con la finalidad de permitir y vigilar el uso adecuado
de los recursos financieros.

d) Verificar que los recursos financieros utilizados en los proyectos de investigacion estén orientados
a las prioridades de investigacién en salud, los lineamientos internos y normatividad vigente.

e) Vigilar que el INPer obtenga los mejores rendimientos posibles en aquellos casos en los que decida
realizar alguna inversion financiera, dentro de la normatividad vigente. Y

f)  Vigilar que los bienes adquiridos y obras realizadas con recursos destinados a la investigacion pasen '\
a formar parte del patrimonio del INPer, de acuerdo con la normatividad vigente.

g) Difundir las disposiciones juridicas aplicables en el ambito de su competencia para verificar su
observancia y cumplimiento. 0P

h) Mantener en estricta confidencialidad la informacién que se maneje dentro del Comité.

i)  Solicitar al Investigador principal la informacién adicional que se juzgue necesaria.

j)  Formular el calendario anual de sesiones ordinarias. /

k) Las demas afines a las anteriores que se requieran para contribuir al éptimo desarrollo de las /
actividades de investigacion en el Instituto. / A

VIl. OPERACION DEL COMITE

1. Las reuniones ordinarias seran convocadas por el Presidente y/o Secretario Técnico y se desarrollaran
de acuerdo al orden del dia, la cual se enviara conjuntamente con los documentos que seran analizados |
en la reunién, cuando menos tres dias habiles de anticipacion a la fecha prevista para su celebracion. E

2. En el caso de sesiones extraordinarias, se requerirad la entrega de la documentacién que soporte los
asuntos a tratar, con un dia habil de anticipacion.

3. De cada reunién se levantara el acta correspondiente, la cual sera enviada dentro de los primeros cinco
dias a los miembros del Comité, quienes tendran cinco dias para su revisién y comentarios, una vez
concluidos estos plazos se dara por aprobada y se remitira para firma por los participantes, presentandose . —.

en la siguiente sesién ordinaria. @

4. Los acuerdos, resoluciones y dictamenes que emita el Comité seran tomados por votacién, a mayoria
simple. En el caso de empate, el Presidente del Comité tendra voto de calidad.

5. En ausencia del Presidente del Comité, el Secretario Técnico presidira la reunion.

6. Quien presida la sesién, sera el Unico facultado para ceder, limitar o suspender el uso de la palabra a los R
miembros del Comité, asi como para compilar y resumir las propuestas o alternativas de resolucién a los (S:
casos.

7. El Secretario Técnico consignara en el acta, con toda claridad y precisién la resolucién tomada por el

Comité

8. Las resoluciones tomadas y validadas por el Comité, son de caracter irrevocable, solo mediante resolucién (/

de la misma, podra suspender, modificar o cancelar su contenido y efectos.

9. Sera obligacion de los responsables de los proyectos de investigaciéon informar a este Comité, sobre el

avance de los mismos a través de los informes técnicos y financieros del proyecto correspondiente.

10. La Direccion de Administracion y Finanzas del INPer sera responsable de la administracién de los recursos
de terceros. Elaborara los informes sabre el avance financiero de los proyectos de investigacion, lo§™
cuales seran validados por los responsables de cada proyecto de investigacion y quienes a su vez
integraran el informe de avance técnico del proyecto, requeridos por este Comité. R

N
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VIIL.

RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

1. Funciones del Presidente:

a)
b)

Convocar a reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité. \
Presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité, dirigiendo los debates y sometiendo a \
votacion los asuntos analizados o tratados.

Autorizar el orden del dia que corresponda.

Convocar a sesiones extraordinarias en casos debidamente justificados. X/
Tomar decisiones con base en la informacién que presente el Comité por consenso, buscando \
siempre cumplir con la visién, misién y objetivos del INPer.

Analizar la informacién recabada y detectar inconsistencias.

Validar los acuerdos tomados en el Comité y emitir voto de calidad en caso de empate.

Vigilar que se dé seguimiento y cumplimiento a las recomendaciones emanadas en cada una de las
sesiones.

Firmar las actas correspondientes.
Asistir a la sesion y emitir su voto.

2. Funciones del Secretario Técnico del Comité: / /Ly

a)
b)

c)

Elaborar el orden del dia de las sesiones y los documentos que correspondan, de acuerdo con ‘el
Presidente del Comité.

Enviar a cada uno de los miembros del Comité el orden del dia y los asuntos a tratar en la sesion del
Comité.

Registrar la asistencia de los miembros y declarar la validez de las sesiones si se cumplié con el |
quorum necesario.

Elaborar y formalizar las actas, protocolizarlas y registrar los acuerdos de las sesiones del Comité.
Recabar las firmas de los miembros presentes, una vez elaborada el acta correspondiente.

Llevar el control y resguardo del archivo del Comité. Vigilar que el archivo de documentos este
completo y se mantenga actualizado. \,
Llevar un adecuado registro de los acuerdos y verificar su cumplimiento.

Coadyuvar en el seguimiento del cumplimiento de los acuerdos tomados en el Comité.

Comunicar a los investigadores responsables de los protocolos, en su caso, las observaciones y
recomendaciones emitidas por el Comité. @
Gestionar la elaboracion de todos los documentos necesarios para el desarrollo de las actividades

del Comité.

Participar con voz y voto en las sesiones.

N

3.- Funciones de los vocales:

a)

b)
c)
d)
e)

f)
9)

presidente del Comité.

Analizar el orden del dia y los documentos de los asuntos a tratar.
Opinar sobre los asuntos a tratar en las sesiones.

Firmar las actas correspondientes de las sesiones del Comité.
Propiciar la integracion del Comité y acatar acuerdos bajo los criterios de responsabilldad,
coordinacién y participaciéon conjunta. .
Las demas funciones que les encomiende el Presidente del Comité en el pleno. <\
Participar con voz y voto en las sesiones.

Asistir y participar activamente en las reuniones ordinarias y extraordinarias convocadas por el {,(
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IX. SESIONES DEL COMITE

1. Las sesiones ordinarias del Comité, se haran una vez cada seis meses, de conformidad con el calendario

anual aprobado.

2. El Comité se reunira en sesiones extraordinarias a solicitud del Presidente del Comité o de alguno de sus
miembros siempre y cuando el Presidente lo autorice.

3. En la ultima sesion del afio, se debera presentar al pleno del Comité, para su votacién y en su caso
autorizacion, el calendario anual de reuniones ordinarias.

4. Las sesiones del Comité seran validas con la asistencia del 50% mas uno de sus miembros. En ausencia
del presidente, presidira la reunién el secretario técnico, quien encargara la redacciéon del acta a uno de }(/
los vocales. \\\

5. Los acuerdos se tomaran por mayoria de los miembros presentes y el presidente tendra voto de calidad
en caso de empate.

X. FORMALIZACION DE LA OPINION TECNICA DEL COMITE

Se dara seguimiento a los acuerdos con un nimero consecutivo y en el Acta de la siguiente Sesién se h
referencia al nUmero de cada acuerdo que se le asigno; el seguimiento y/o resolucién del mismo. “ /

XI. DESTITUCION, RENUNCIA Y SUPLENCIA DE LOS MIEMBROS DEL COMITE // :

1. Sera causa de destitucion de los miembros del Comité, la siguiente:
a) Por no asistir a tres sesiones en forma consecutiva, sin justificacién o autorizacion del Comite. La
renuncia se presentara al Presidente, por escrito, con quince dias de anticipacién, a fin de someterla
a consideracion del Comité, el cual se reserva el derecho de aceptarla.
2. Cuando un integrante del Comité no pueda asistir a alguna de las sesiones, podra nombrar a un
representante para suplirlo, el cual tendra derecho a voz y a voto.
a) Deberan ser nombrados mediante oficio firmado por el titular que no puede asistir y deberan tener un
nivel jerarquico inmediato inferior al titular. En el caso de los representantes del Patronato y de la
Junta de Gobierno, cada uno podra nombrar a un suplente que sea miembro del 6rgano al que
representa.
b) Los suplentes deberan contar con los conocimientos técnicos y experiencia necesaria para la toma
de decisiones.
c) Se podra invitar a un asesor externo o interno en caso de que se requiera. QL
d) Tratandose del Presidente, su suplente sera el Secretario Técnico, quien actuara con ese doble o
caracter, teniendo por tanto, voz y voto de calidad. T

® =

3. Seran causa de destitucion de los miembros del Comité, las siguientes: >N\
a) Por conclusién del encargo del Director General. <0
b) A peticién del Director General nuevo o en funciones.
c) Por asi convenir a los intereses del Comité.
d) Por asi convenir a los intereses de los miembros.
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XIl. MODIFICACIONES AL MANUAL

&K
Para efectuar modificaciones al presente Manual, se requerira la solicitud por escrito del 50% mas 1 de los
miembros del Comité y seré discutido como Unico punto en sesion extraordinaria privada. El voto en este caso
sera secreto y se requerira la aprobacién de dos tercios del quérum legal. Para este efecto, la convocatoria //
tendra que hacerse con quince dias de anticipaciéon y debera tener las modificaciones propuestas.

Xlll. TRANSITORIOS

El presente Manual de Integracién y Funcionamiento entrara en vigor al dia siguiente de su aprobacién en e ,
seno del Comité.

PRIMERO: El Director General del Instituto debera designar el nombramiento de los
cargos de Presidente, Secretario Técnico y Vocales.

SEGUNDO: EIl Comité revisara una vez al afio el presente Manual y en caso de
modificaciones propuestas por alguno de sus miembros, estas deberan ser sometidas

para su aprobacién. @

TERCERQO: El presente Manual revocara toda disposicién anterior interna que contravenga
lo dispuesto en el mismo.

XIV. AUTORIZO

INTEGRANTES DEL COMITE

PRESIDENTE B\

-— Ve

Dra. Ana Crist 2Gomez t(

Director. Generg

SECRETARIA TECNICA ! ,—é
g >

Dra. Claudia Verénica Zaga Clavellina
Directora de Investigacién
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VOCALES

— |

Dra. Myrria Souraye Godihes Enriquez Dr. Alej dén Molina
Subdirectora Académica Subdirector de Reprgduccién Humana

i Imedo Cruz DW Herrera
Directdra de Administracién y Stbdi 'e Investigacién

Finanzas Biomédica

Dra. Irma Eloisa Monroy Mufioz Dra. Paola Berger Alazraki
Investigadora en Ciencias Médicas C Representante del Patronato

Dr. Rodolfo Can6 Jiménez

Director Genera/ de Politicas de S>i ,\))M RO, Noros <
Investigacién eh Salud “ .
Representante de la Junta de Gobierno \> ’6\' \ch on /LJ}_&“«\« AN }\
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2 INSTITUTO NACIONAL . . . .
| DE PERINATOLOGIA Direccidén de Investigaciéon

2, Salud | W
Mo o™ Secretarfa de Salud INPer ===

Ciudad de México a, 01 de abril de 2025.

Con fundamento en el Articulo 44 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud y
el Articulo 4 fraccion V del Estatuto Organico del INPer, que disponen las facultades
del Comité interno encargado para el Uso Adecuado de los Recursos que son
Destinados para la Investigacién.

Se manifiesta que para vigilar el uso adecuado de los recursos destinados a la
investigacioén se incluye la firma autégrafa de la Dra. Sonia Patricia Romero Riquer
que ocupa el cargo de Directora de Investigacién en Salud y Suplente de la Junta de
Gobierno en el Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité Interno para la
Vigilancia de los Recursos Destinados a la Investigacién del Instituto Nacional de
Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

Con la presente se hace constar que dicha firmay rdbrica son auténticas.

ATENTAMENTE

Sz

Dra. Claudia Verénica Zaga Clavellina
Directora de Investigacid
Secretaria Técnica del Comité Interno para la

Vigilancia de los Recursos Destinados a la Investigacion.
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