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44.- PROCEDIMIENTO PARA  COORDINAR EL DESARROLLO DEL COMITÉ DE ÉTICA Y COMITÉ DE INVESTIGACIÓN 
1.0 Propósito

1.1 Establecer los lineamientos éticos para la elaboración de los protocolos de investigación; proteger a los participantes de estudios de investigación; respetar los derechos humanos; respaldar los programas educativos de bioética, al tiempo de adquirir conocimientos biológicos/biomédicos, conductuales y epidemiológicos.   

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno este procedimiento es aplicable a las direcciones de Área de la Dirección General Adjunta de Epidemiología
2.2 A nivel externo la solicitud será aplicable a cualquier Unidad de la Subsecretaría de Prevención y Promoción de salud, y con aquellas instituciones donde exista convenio académico y/o de cooperación previo. 
3.0 Políticas de operación, normas y lineamientos
3.1. Los lineamientos éticos para la elaboración de los protocolos de investigación, están de acuerdo a lo normado por la Secretaría de Salud,  establecidos en la Ley General de Salud; la Ley Federal de transparencia y Acceso a la Información Pública Gubernamental; al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación; Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994 para la Vigilancia Epidemiológica. 

3.2. El encargado de la aplicación de las políticas aquí mencionadas será el director de área y Director General Adjunto 
4.0 Descripción del procedimiento

	Secuencias de Etapas
	Actividad
	Responsable

	1.0-Convocatoria de sesión del Comité de Ética e Investigación
	1.1 Elabora el protocolo de investigación
· Protocolo
1.2 Elabora oficio de invitación a la reunión ordinaria del Comité de Ética e Investigación

· Oficio


	Coordinación del Comité de Ética e Investigación 


	2.0. Sesión del Comité de Ética e Investigación
	2.1 Convoca a la reunión ordinaria del Comité de Ética e Investigación y envía el protocolo de investigación al Comité de Ética  e Investigación y para su análisis

· Orden del día


	Dirección de Investigación Operativa Epidemiológica


	3.0-Recepción del Protocolo de Investigación y verificación de los Lineamientos
	3.1 Recibe, revisa, y verifica que cumpla los criterios establecidos por el comité.

Procede:
No

Propone al investigador las modificaciones al protocolo de investigación

Regresa a la actividad 1.1
Si
Emite el dictamen respectivo y lo notifica a la Dirección de Investigación Operativa Epidemiológica.

Pasa a la siguiente etapa


	Comité de Ética e Investigación
.

	4.0-Envio del protocolo de investigación al área solicitante
 
	4.1 Se informa a la Dirección General Adjunta del último dictamen y se envía al área solicitante el protocolo de investigación para su desarrollo.
· Oficio

TERMINA PROCEDIMIENTO
	Dirección de Investigación Operativa Epidemiológica



5.0 Diagrama de Flujo
	Coordinación del Comité de Ética e Investigación 
	Comité de Ética e Investigación
	Dirección de Investigación Operativa Epidemiológica


	







	
	


6.0 Documentos de referencia

	Documentos
	Código (cuando aplique)

	Ley General de Salud
	Diciembre 2007

	Reglamento Interior de la Secretaría de Salud
	Febrero 210

	Guía Técnica para la Elaboración el Manual de Procedimientos
	No aplica

	Manual de Organización de la DGAE
	No aplica

	Norma Oficial Mexicana para la Vigilancia Epidemiológica
	NOM-017-SSA2-1994


7.0 Registro
	Registro
	Tiempo de conservación
	Responsable de conservarlo
	Código de registro o identificación única

	Archivos  documentales de los protocolos de investigación
	5 años
	Dirección de Área
	Folio consecutivo

	Oficios de recepción y envío de información
	5 años
	Dirección de Área
	Folio consecutivo

	Memorándums de recepción y envío de información
	5 años
	Dirección de Área
	


8.0 Glosario.

No aplica
9.0 Cambios de esta versión

	Número de revisión
	Fecha de la actualización
	Descripción del cambio

	.No Aplica
	No Aplica
	No Aplica


10.0 Anexos

No aplica
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