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4. PROCEDIMIENTO PARA LA EMISIÓN DE DICTAMEN TÉCNICO DE AUTORIZACIÓN A PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN PARA LA SALUD

1.  Propósito

1.1 
Autorizar la realización de investigaciones de nuevas tecnologías en seres humanos con excepción de las que se refieren a medicamentos, y vigilar que se lleve a cabo sobre la base de los principios científicos y éticos universalmente aceptados, así como en apego y conforme a lo que establece la normatividad en materia de investigación para la salud.
2.  Alcance

2.1  
A nivel interno el procedimiento es aplicable a las áreas de la Dirección General de Calidad y Educación en Salud que intervienen en el proceso de revisión, análisis y autorización de los protocolos de investigación presentados ante la Secretaría de Salud.

2.2   A nivel externo el procedimiento es aplicable a las instancias de los sectores público, social y privado que promueven la investigación clínica y a los sujetos de estudio.

3.   Políticas de operación, normas y lineamientos

3.1.
La Dirección General de Calidad y Educación en Salud se encargará de suscribir la autorización para la realización de investigaciones de nuevas tecnologías en seres humanos, excepto medicamentos, así como toda notificación que deba hacerse a los promoventes.

3.1.2
El Director General de Calidad y Educación en Salud presidirá la Comisión Dictaminadora de Investigaciones de Nuevas Tecnologías en Seres Humanos excepto medicamentos.

3.2.
La Comisión Dictaminadora de Investigaciones de Nuevas Tecnologías en Seres Humanos excepto Medicamentos será integrada por los titulares de la: Dirección General de Calidad y Educación en Salud, la Dirección General Adjunta, la Dirección de Regulación y Adecuación Normativa, la Subdirección Normativa de Servicios de Salud y el Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud. 

3.2.1
La Comisión Dictaminadora definirá el contenido de la Guía Técnica para la elaboración de Protocolos de Investigación en Nuevas Tecnologías en Seres Humanos excepto medicamentos y  los requisitos para su presentación.

3.2.2
El Grupo Técnico Especializado se encargará de elaborar un Dictamen Técnico Preliminar, que pondrá a consideración de la Comisión Dictaminadora.

3.2.3
El Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud, tendrá a su cargo el funcionamiento de un Grupo Técnico Especializado.

3.2.4
La Comisión en pleno concederá o negará autorización para la realización de Investigaciones de Tecnologías en Seres Humanos excepto medicamentos y tomará en cuenta el Dictamen Preliminar del Grupo Técnico Especializado.

3.3.
Las facultades descritas en este apartado, se encuentran sustentadas en la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal art. 39; Reglamento Interior de la Secretaria de Salud art. 18; Ley General de Salud título V Capítulo único arts. 96 al 103 y su Reglamento en Materia de Investigación para la Salud.

4. Descripción del procedimiento

	Secuencia de Etapas
	Actividad
	Responsable

	1.0 Recepción de la solicitud de autorización, Protocolo de investigación y documentación complementaria 
	1.1 Recibe protocolo de investigación clínica y envía a la Dirección de Regulación y Adecuación Normativa

· Volante con número de folio de registro que contiene los datos del protocolo de investigación.

· Solicitud de autorización, Protocolo de investigación de nuevas tecnologías en seres humanos, excepto medicamentos y documentación complementaria.
	Dirección General de Calidad y Educación en Salud

	2.0 Recepción y envío a Subdirección Normativa de Servicios de Salud
	2.1 Recibe y envía a la Subdirección Normativa de Servicios de Salud

· Volante con número de folio de registro que contiene los datos del protocolo de investigación y el asunto.

· Solicitud de autorización, Protocolo de investigación de nuevas tecnologías en seres humanos, excepto medicamentos y documentación complementaria.
	Dirección de Regulación y Adecuación Normativa

	3.0 Recepción, registro de trámite y envío a Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	3.1 Recibe documentación, registra trámite para llevar a cabo control de seguimiento a los estándares de emisión de opinión técnica y autorización y envía al Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud.

· Volante con número de folio de registro que contiene los datos del protocolo de investigación.

· Solicitud de autorización, Protocolo de investigación de nuevas tecnologías en seres humanos, excepto medicamentos y documentación complementaria.
	Subdirección Normativa de Servicios de Salud

	4.0 Recepción de documentación, apertura de expediente y envío a Grupo Técnico Especializado
	4.1 Recibe documentación, 

4.2 Asigna expediente con número consecutivo: DGCES/PI-000/2004.

4.3 Envía al Grupo Técnico Especializado para dictaminación preliminar.

· Protocolo de investigación
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud

	Secuencia de Etapas
	Actividad
	Responsable

	5.0 Dictaminación preliminar
	5.1 Recibe protocolo y realiza revisión exhaustiva del contenido del mismo, para verificar el cumplimiento de los requisitos señalados en la legislación aplicable.

Procede:

No: Solicita mediante oficio dirigido al Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud la información o documentación complementaria para continuar con el procedimiento o el oficio de dictamen de rechazo, según caso.
Si: Elabora dictamen técnico preliminar y lo envía a la Subdirección Normativa de Servicios de Salud para su presentación en la sesión de la Comisión Dictaminadora de Investigaciones en Seres Humanos, Excepto Medicamentos

· Protocolo de investigación 

· Dictamen Técnico Preliminar

· Oficio

· Dictamen Técnico de rechazo
	Grupo Técnico Especializado

	6.0 Emisión de dictamen final
	6.1 Recibe dictamen preliminar y expediente, analiza y somete a consenso de los integrantes de la Comisión Dictaminadora, toma acuerdo para la respuesta.

Procede:

No: No autoriza y acuerda la elaboración del oficio de respuesta para firma del Director General de Calidad y Educación en Salud, el cual será notificado al promovente.

Elabora la minuta de la sesión y el acta de dictaminación que será firmada por sus miembros.

Si: Autoriza y acuerda la elaboración del oficio de respuesta para firma del Director General de Calidad y Educación en Salud, a través del  cual será notificado al promovente.

· Minuta de sesión

· Oficio de respuesta

· Acta de dictaminación
	Comisión Dictaminadora de Protocolos de Investigación en Seres Humanos

	SECUENCIA DE ETAPAS
	ACTIVIDAD
	RESPONSABLE

	7.0 Recepción de documentación, formalización del oficio de respuesta y envío al promovente
	7.1 Recibe documentación, formaliza el oficio de respuesta y envía al promovente.

· Oficio de respuesta
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5. Documentos de referencia

	Documentos
	Código (cuando aplique)

	Ley Orgánica de la Administración Pública Federal
	No Aplica

	Reglamento Interior de la Secretaria de Salud
	No Aplica

	Ley General de Salud
	No Aplica

	Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud
	No Aplica

	Guía Técnica para la elaboración de Protocolos de Investigación de Nuevas Tecnologías en Seres Humanos, Excepto Medicamentos
	No Aplica

	Lista de requisitos para la presentación de protocolos de investigación
	No Aplica

	Manual de Organización de la Dirección General de Calidad y Educación en Salud
	No aplica

	Guía Técnica para la Elaboración de Manuales de Procedimientos de la Secretaría de Salud
	No aplica


6.  Registros 

	Registros
	Tiempo de conservación
	Responsable de conservarlo
	Código de registro o identificación única

	Listado de referencia rápida del estado de los protocolos que conforman el archivo
	No aplica
	Subdirección Normativa de Servicios de Salud
	DGCES-LRR-PI-2004

	Dictamen Técnico Preliminar
	No aplica
	Subdirección Normativa de Servicios de Salud
	DGCES-DT-PI-2004

	Minuta de sesión de la Comisión Dictaminadora
	No aplica
	Subdirección Normativa de Servicios de Salud
	Consecutivo (1ª sesión, 2ª sesión, etc…)

	Acta de dictaminación
	No aplica
	Subdirección Normativa de Servicios de Salud
	DGCES-ADT-PI-000-2004


7.  Glosario

8.1
Autorización de protocolos de investigación de nuevas tecnologías en seres humanos: Acto de autoridad por medio del cual la autoridad sanitaria, permite al particular que bajo el estricto respeto a los principios éticos y científicos universalmente aceptados, así como, con apego a lo que prescribe la normatividad de la materia, lleve a cabo la investigación en un número determinado de sujetos de investigación sobre nuevos recursos profilácticos, de diagnóstico, terapéuticos y de rehabilitación. 

8.2
Acta de dictaminación de protocolos de investigación: Documento técnico administrativo que contiene una síntesis de la decisión tomada por la Comisión Dictaminadora de Investigaciones de Nuevas Tecnologías, Excepto Medicamentos respecto de una solicitud de autorización de protocolo de investigación.

7.1 Comisión Dictaminadora de Investigaciones de Nuevas Tecnologías en Seres Humanos, Excepto Medicamentos: Instancia de decisión presidida por el Director General de Calidad y Educación en Salud, facultada para otorgar o negar a un particular, la autorización para que lleve a cabo una investigación de nuevas tecnologías en seres humanos, excepto medicamentos.
7.2 Dictamen técnico preliminar: Análisis de carácter técnico especializado, fundado y motivado, que emite un grupo multidisciplinario de profesionistas y que se constituye en apoyo didáctico para facilitar la toma de decisiones de la Comisión Dictaminadora en cuanto a la respuesta que deberá darse a las solicitudes de autorización de protocolos de investigación.
7.3 Grupo Técnico Especializado: Conjunto multidisciplinario de profesionistas que posee la facultad de emitir un dictamen preliminar relativo a la pertinencia de que se lleve a cabo una investigación de nuevas tecnologías en seres humanos y que tiene la obligación de ponerlo a disposición de la Comisión Dictaminadora de Investigaciones de Nuevas tecnologías Excepto Medicamentos.

7.4 Protocolo de Investigación de nuevas tecnologías en seres humanos: Estudio teórico hipotético que sistematiza el desarrollo de acciones para contribuir al conocimiento de los procesos biológicos, psicológicos y de los vínculos entre las causas de una enfermedad, que pretende la investigación en seres humanos sobre nuevos recursos profilácticos, de diagnóstico, terapéuticos y de rehabilitación.

7.5 Solicitud de autorización de protocolo de investigación de nuevas tecnologías en seres humanos: Petición que por escrito, de manera pacifica y respetuosa, un particular formula a la autoridad sanitaria para que ésta le otorgue su autorización para realizar una investigación de nuevas tecnologías en seres humanos.

7.6 Guía para la elaboración de Protocolos de Investigación de Nuevas tecnologías en seres humanos, excepto medicamentos: Documento técnico administrativo que contiene los elementos que deberán integrar un protocolo de investigación, así como la definición de cada uno de ellos.

7.7 Listado de requisitos para la presentación de protocolos de investigaciones de nuevas tecnologías en seres humanos, excepto medicamentos: Documento técnico administrativo que enumera el conjunto de documentos y su contenido, que deberá presentar un particular ante la Secretaría de Salud, para solicitar que se autorice la realización de una investigación de nuevas tecnologías en seres humanos.

8.  Cambios de esta versión

	Número de Revisión
	Fecha de la actualización
	Descripción del cambio

	No aplica
	No aplica
	No aplica


9.  Anexos
10.1  No Aplica
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