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REGLAMENTO DE INVESTIGACION

TiTULO PRIMERO. Disposiciones generales.

CAPITULO I. Marco general de referencia.

ARTICULO 1.- La Facultad de Medicina y el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzalez”, son una dependencia de educacion superior de la Universidad Autonoma de
Nuevo Leon (Titulo primero, Capitulo |, Articulo 1 del Reglamento Interno de la Facultad).
Se rige conforme a la Ley Organica de la Universidad, que en su Titulo primero, Articulo 2,
sefala que tiene como fin crear, preservar y difundir la cultura en beneficio de la sociedad.
Ademas, en la Fracc. Il del mismo articulo se menciona que la UANL organiza, realiza y
fomenta la investigacion cientifica en sus variedades basica y aplicada.

ARTICULO 2.- La Facultad de Medicina, en su Visién, aspira a ser la mejor institucion de
educacion, investigacion y de servicios de salud del pais (Titulo primero, Capitulo I,
Articulo 7 del Reglamento Interno de la Facultad). Asi mismo, uno de los objetivos de la
Facultad de Medicina es el de fomentar la investigacidon en busqueda de conocimiento
nuevo (Titulo primero, Capitulo Il, Articulo 27 del Reglamento Interno de la Facultad).

ARTICULO 3.- Seran funciones de la Subdireccién de Investigacién las definidas en el
Reglamento Interno de la Facultad de Medicina.

ARTICULO 4.- Este reglamento de investigacion atiende lo expuesto, en materia de
investigacion, del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, la Ley Organica y el Estatuto General de la UANL y el Reglamento Interno
de la Facultad; asi como las regulaciones, declaraciones y recomendaciones
internacionales que aplican a las investigaciones en salud realizadas en Meéxico. El
presente reglamento es en complemento, en materia de investigacion, al Reglamento
Interno de la Facultad.

CAPITULO Il. Propésito del Reglamento.

ARTICULO 5.- Este reglamento de investigacion tiene como finalidad o propésito actuar
como referencia para administrar las actividades de investigacion cientifica basica, clinica,
aplicada y de vinculacion con el sector productivo relacionado a la salud que se desarrollan
en la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL.
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CAPITULO . De las funciones de la Subdireccién de Investigacion.

ARTICULO 6.- Son funciones generales de la Subdireccién de Investigacion, ademas de
las establecidas en el Reglamento Interno de la Facultad de Medicina, las siguientes:

1.

Administrar, promover, difundir, vigilar y regular la correcta evolucion de la
investigacion en la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL.

Apoyar, organizar e impulsar, a través de sus diferentes Secretarias y
Coordinaciones, las actividades administrativas y técnicas relacionadas con la
investigacion médica.

Planear, proponer y desarrollar las Areas, Secretarias, Coordinaciones y
Unidades que se requieran para conducir a la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL al correcto crecimiento de sus actividades de
investigacion.

Fomentar y organizar la integracion de las actividades de investigacion entre las
ciencias basicas y las ciencias clinicas de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL.

Generar estrategias para facilitar y acelerar las actividades de investigacion que
ocurren en la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL.

Fomentar, consolidar y facilitar la integracion de las actividades de investigacion
entre los profesores de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la
UANL y sus alumnos de Posgrado y Pregrado.

Realizar y mantener ordenado y actualizado el archivo de las actividades de
investigacion que ocurran en la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de
la UANL, en acuerdo con los criterios definidos por el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Realizar y mantener actualizado el censo de actividades de investigacion,
original y de vinculacion, y registrarlo ante la Secretaria de Salud y la UANL.

Difundir a los investigadores, oportunamente, las convocatorias y premios en
investigacion locales, nacionales e internacionales.

10. Apoyar y facilitar las aplicaciones a los profesores al Sistema Nacional de

Investigadores (SNI), del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYyT)
y a otras instituciones académicas que reconocen los méritos en investigacion.
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13.
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Acreditar y reconocer las actividades de investigacion médica organizadas y
coordinadas por esta Subdireccion, asi como cualquier actividad de
investigacion que ocurra en la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de
la UANL.

Mantener la estructura, el registro, la acreditacion y la operatividad 6ptima de los
Comités de Investigacion, de Etica en Investigacion y de Bioseguridad conforme
a normativas nacionales e internacionales aplicables.

Apoyar los procesos de propiedad intelectual y transferencia de conocimiento-
tecnologia de los integrantes de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario
de la UANL.

CAPITULO IV. Del Subdirector de Investigacion.

ARTICULO 7.- El Subdirector de Investigacién es nombrado por el Director de la Facultad
de Medicina y Hospital Universitario de la UANL de acuerdo al Titulo cuarto, Capitulo
quinto, Articulo 30, Fracc. V, de la Ley Organica de la UANL y al Reglamento Interno de la
propia Facultad.

ARTICULO 8.- Son funciones y responsabilidades del Subdirector de Investigacion las
definidas en el Reglamento Interno de la Facultad de acuerdo al Titulo segundo, Capitulo
V, Articulo 87:

1.

Revisar, evaluar, autorizar y dar seguimiento a los proyectos de investigacion
internos y de vinculacion existentes.

2. Organizar eventos académicos correspondientes al area.

3. Promover la incorporacion de investigadores a los diferentes programas de

estimulos universitarios o de organismos nacionales e internacionales.

. Rendir por anticipado, un informe anual de actividades a la Direccion de la

Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL.

Proponer, coordinar y desarrollar las Secretarias, Coordinaciones, Areas,
Unidades y Comités ad hoc para facilitar e impulsar las actividades
administrativas y técnicas relacionadas con la investigacion médica.

Ser responsable del informe anual, en materia de actividades de investigacion,
que se presentara a la Direccidon de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL.

Elaborar un proyecto de trabajo de las actividades de investigacién que se
realizan en la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL. Debera
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entregarlo al Director y a la Subdireccion de Planeacion y Desarrollo de la
Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL para su aprobacion.

8. Apoyar y generar actividades, proyectos estratégicos y recursos fisicos y
humanos que contribuyan a impulsar las actividades de investigaciéon de la
Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL.

9. Otras que el Director le encomiende.

CAPITULO V. De los Secretarios y Coordinadores.

ARTICULO 9.- El Subdirector de Investigacion propondra a la Direccién de la Facultad de
Medicina y Hospital Universitario de la UANL las Secretarias, Coordinaciones, Areas y
Unidades necesarias para el cumplimiento de la funcidn de la Subdireccion de
Investigacion, sefialada en este reglamento y en el Reglamento Interno de la Facultad. Las
Secretarias, Coordinaciones, Areas y Unidades tendran funciones especificas que
permitan impulsar y brindar apoyo administrativo y técnico a los investigadores y sus
protocolos, mismas que seran asignadas por el Subdirector de Investigacion de acuerdo a
la Vision, Misién y Objetivos de la Facultad de Medicina.

CAPITULO VL. De los Comités.

ARTICULO 10.- De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, en su Articulo 99, sefiala que en toda institucion de salud
donde se realice investigacion para la salud, bajo la responsabilidad de los directores o
titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones aplicables, debera contar con
tres Comités debidamente constituidos y registrados ante la Secretaria de Salud y la
Comision Nacional de Bioética: Comité de Investigacion, Comité de Etica en Investigacion
y Comité de Bioseguridad.
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a. Del Comité de Investigacion.

ARTICULO 11.- Los integrantes del Comité de Investigacidon son propuestos por el
Presidente del Comité y ratificados por el Director de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL. El Comité tiene por funciones:

1. Estudiar, evaluar, dictaminar y certificar la aprobacion o no aprobacion de los
protocolos de investigacion registrados ante la Subdireccion de Investigacion.

2. Hacer recomendaciones al Investigador Principal sobre la metodologia de su
proyecto, sus objetivos, el disefio experimental y el tamafio de la muestra.

3. Vigilar los derechos, los beneficios y la seguridad de los participantes en dichas
investigaciones; acreditar el desempefio de los investigadores y las
investigaciones y, en caso necesario, interactuar con el Investigador Principal o
responsable del proyecto.

4. Aclarar, en caso de alguna irregularidad en la investigacién, y turnar a la
Comision de Honor y Justicia, de la H. Junta Directiva de la Facultad de
Medicina y Hospital Universitario de la UANL, sus observaciones,
recomendaciones y consejos, para que ésta ultima defina lo conducente.

b. Del Comité de Etica en Investigacion.

ARTICULO 12.- Los integrantes del Comité de Etica en Investigaciéon son propuestos por
el Presidente del Comité y ratificados por el Director de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL. El Comité de Etica en Investigaciéon estara constituido por
miembros que cumplan con los requisitos establecidos en las leyes vigentes en materia de
investigacion. Uno de ellos, al menos, no debera tener una formacion profesional en
investigacion. Otro de los miembros, uno al menos, no debera tener una relacion laboral
con la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL. EI Comité debera tener
un balance en su conformacién en cuanto al género de sus integrantes. El Comité debera
proceder y funcionar siempre bajo los procedimientos de operacion estandarizados que
establecen su funcionamiento. Ademas, tiene la facultad de decidir la interrupcion temporal
o permanente de un proyecto de investigacion. El Comité tiene por funciones:

1. Estudiar, evaluar, dictaminar y certificar la aprobacion o no aprobacion de los
protocolos de investigacion meédica, y en su caso, de los formatos de
consentimiento informado registrados ante la Subdireccion de Investigacion.

Reglamento de Investigacion.



2.

3.
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Vigilar los derechos, beneficios y la seguridad de los participantes en
investigacion.

Vigilar y acreditar el desempefio de los investigadores y las investigaciones
realizadas en los Departamentos y Servicios y, en caso necesario, interactuar
con el Investigador Principal o el responsable del proyecto con el fin de aclarar
con él las observaciones realizadas.

Aclarar, en caso de alguna irregularidad, y turnar a la H. Comision de Honor y
Justicia de la H. Junta Directiva, de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL sus observaciones, recomendaciones y consejos.

c. Del Comité de Bioseguridad.

ARTICULO 13.- El Comité de Bioseguridad esta integrado por al menos tres expertos que
representen cualquiera de las siguientes areas: Microbiologia, Oncologia, Quimica
Analitica, Infectologia, Toxicologia, Genética, Biologia Molecular y Medicina Nuclear.
Tendra por funciones:

1.

Emitir opinion técnica sobre los aspectos de bioseguridad que se le consulten,
mediante la revision de instalaciones, materiales y métodos involucrados, a fin
de garantizar el resguardo de la integridad fisica y bioldégica del personal
ocupacionalmente expuesto, asi como de la comunidad y el medio ambiente.

Realizar visitas a los Departamentos y Servicios con periodicidad, para evaluar
el cumplimiento de las medidas en bioseguridad y para recomendar
modificaciones a las practicas de laboratorio, docentes o de investigacion.

Suspender temporal o definitivamente las investigaciones o practicas docentes
que representen un riesgo no controlado de infeccion, contaminacion o contagio
para la comunidad o el medio ambiente.

Vigilar que en los Departamentos y Servicios donde se utilice material radiactivo
se identifique a la persona responsable de la seguridad radioldgica vy fisica ante
la instancia gubernamental correspondiente, para el cumplimiento de los
requisitos y obligaciones en materia de seguridad radiologica.

Vigilar que en los diferentes Departamentos y Servicios en los que se generen
desechos o se utilicen materiales que le competen a este Comité, se identifique
a la persona responsable de la bioseguridad ante la instancia correspondiente,
para el cumplimiento de los requisitos y obligaciones en esta materia.
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Velar por el cumplimiento de la legislacion aplicable.
Interactuar con los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion.

Establecer, en coordinacion con la Secretaria de Investigacion Clinica, el
programa de supervision y seguimiento de seguridad en los laboratorios de los
Departamentos y Servicios de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario
de la UANL.

Promover la actualizacion de la bibliografia e integrar un archivo sobre la
seguridad de los equipos, la disponibilidad de sistemas de contencion, normas y
reglamentos, riesgos involucrados y otros aspectos relacionados.

Promover el desarrollo de cursos de capacitacion en materia de bioseguridad y
seguridad radiologica para el personal que labora en los laboratorios de los
Departamentos y Servicios de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario
de la UANL.

Emitir opiniones técnicas sobre las condiciones de los bioterios experimentales
para asegurar la proteccion de los animales y de las personas ocupacionalmente
expuestas.

CAPITULO VIL. De las Secretarias y Coordinaciones.

ARTICULO 14.- La Subdireccién de Investigacién incluird en su organizacién al menos a
cuatro Secretarias: de Investigacion Clinica, de Investigaciéon en Ciencias Basicas, de
Fomento a la Investigacion y de Ciencia y Tecnologia.

a. Secretaria de Investigacion Clinica.

ARTICULO 15.- La Secretaria de Investigacién Clinica tendréa por funciones el coordinar,
operar, apoyar, impulsar y vigilar todos los procesos de investigacion cientifica que ocurren
en los Departamentos y Servicios de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la
UANL. Ademas de que:

a) Sera responsable de tener al corriente el censo de todas las actividades de

investigacion registradas en la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de
la UANL.
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Reglamento de Investigacion.



b)

d)

Universidad Autonoma de Nuevo Leon.
Facultad de Medicina y Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Informara ordinariamente, cada tres meses, y en forma extraordinaria cuando se
le solicite, al Director y a las Subdirecciones de Asistencia Hospitalaria, del
Pregrado y del Posgrado, de las actividades de investigacion activas en la
Facultad de Medicina y el Hospital Universitario de la UANL.

Sera responsable de mantener el archivo de los proyectos de investigacion en lo
concerniente a la comunicacion entre el investigador o los patrocinadores de los
proyectos de investigacion y los Comités de Investigacion y de Etica en
Investigacion; lo anterior, segun las especificaciones que definen el Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud de nuestro
pais y normativas internacionales al respecto.

Administrara la operacién y cargos o cobros por actividades de investigacion
realizadas por esta secretaria, incluyendo las de los Comités. También, podra
acreditar y certificar los cursos tedricos y practicos en materia de investigacion
meédica cientifica, incluyendo los cursos de buenas practicas clinicas en
investigacion.

El Secretario de Investigacion Clinica:

a)

b)

c)

d)

Sera el responsable de ésta Secretaria, quien propondra al Subdirector de
Investigacion los recursos fisicos y humanos que requiera para su correcta
operacion.

Sera el presidente de los Comités de Investigacion, de Etica en Investigacion y
de Bioseguridad, o la persona que él designe. Sera responsable de la operacion
idonea y acreditacion de todos los Comités, segun los establezcan las
normatividades o leyes nacionales e internacionales.

Tendra por funcion el consolidar la Coordinacion de Control de Calidad en
Investigacion, cuya responsabilidad sera la de identificar debilidades en los
procesos o actividades de investigacion que puedan poner en riesgo la calidad
de la investigacion en la Facultad de Medicina y el Hospital Universitario de la
UANL.

Sera responsable de organizar, desarrollar e impulsar la Coordinacion de Control
de Calidad en Investigacion, con el proposito de vigilar y dar seguimiento a la
evolucion de los protocolos de investigacion segun las recomendaciones de esta
misma Secretaria.

Propondra y establecera soluciones a estos aspectos incisos (b), (c) y (d)
descritos anteriormente, y en forma proactiva fomentara la preparacion y
acreditacion de las actividades de ética e investigacion.
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f) Sera responsable de proponer la planeacion y los proyectos de desarrollo de
esta Secretaria al Subdirector de Investigacion.

b. Secretaria de Investigacion en Ciencias Basicas.

ARTICULO 16.- La Secretaria de Investigacion en Ciencias Basicas tendra por funciones
el coordinar, apoyar, vigilar, promover y facilitar las actividades de investigacion cientifica
que se realizan en las ciencias basicas de los Departamentos y Servicios de la Facultad de
Medicina y Hospital Universitario de la UANL. Ademas, impulsara la interaccion de los
investigadores de esta area con otros investigadores en otras instituciones académicas,
con el sector productivo relacionado a la salud y con los investigadores de las ciencias
clinicas de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL. Apoyara y
fortalecera todos los procesos de la investigacion en las ciencias basicas, desde su
concepcion hasta la proteccion intelectual de sus resultados y su transferencia tecnologica.
Apoyara la acreditaciéon y el reconocimiento de los investigadores de esta area por
instituciones académicas y organismos que acreditan a los investigadores. Asi mismo,
gestionara y apoyara con recursos fisicos y humanos conceptos o proyectos que
fortalezcan las actividades de investigacion del personal docente investigador y de los
alumnos, en las ciencias basicas de la medicina. El Secretario de Investigacion en
Ciencias Basicas sera el responsable de esta Secretaria, propondra la necesidad de crear
algunas coordinaciones o areas que la fortalezcan y la planeacion de proyectos de
desarrollo ante el Subdirector de Investigacion.

c. Secretaria de Fomento a la Investigacion.

ARTICULO 17.- La Secretaria de Fomento a la Investigacion tendra por funciones el
identificar todas las areas de oportunidad de creacion, crecimiento, impulso, desarrollo y
consolidacion de la investigacion cientifica y la inventiva en la Facultad de Medicina y
Hospital Universitario de la UANL. Junto a lo anterior, generara las estrategias,
procedimientos, normatividades, recursos fisicos y humanos para impulsar, fomentar,
desarrollar y consolidar las actividades de investigacion cientifica médica e innovacion en
el personal docente y los alumnos de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la
UANL. Fomentara el desarrollo de areas o plataformas de apoyo a la difusion y publicacién
de las investigaciones del personal docente y de los alumnos. Generara proyectos que
conduzcan a fomentar la interaccion de los investigadores de las ciencias basicas y
clinicas de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL. También,
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planeara, organizara y operara el Congreso Bienal Nacional de Investigacion en Medicina
de la Facultad de Medicina. El Secretario de Fomento a la Investigacion sera el
responsable de esta Secretaria y sera quien propondra ante el Subdirector de
Investigacion la necesidad de crear algunas coordinaciones o areas que fortalezcan la
Secretaria a su cargo. Sera el responsable de desarrollar, impulsar y consolidar las
actividades de la Coordinacion de Apoyo a las Publicaciones Cientificas. Esta
Coordinacion de Apoyo a las Publicaciones Cientificas involucrara recursos humanos y
tecnoldgicos altamente especializados para apoyar la preparacion del escrito cientifico, su
traduccidn o correccion en el idioma inglés, asi como su evaluacion y correcciones en
aspectos estadisticos y de metodologia experimental.

d. Secretaria de Ciencia y Tecnologia.

ARTICULO 18.- La Secretaria de Ciencia y Tecnologia tendra por funcién el identificar
areas de oportunidad ofrecidas por organismos nacionales e internacionales que apoyan
estratégicamente y con recursos economicos el crecimiento o la consolidacion de
actividades de investigacion en dependencias académicas. ldentificara oportunamente
estos proyectos y convocatorias, los contrastara con la vision en investigacion por parte de
la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL vy, los propondra al Subdirector
de Investigacion. También, apoyara todos los procesos en la acreditacion o reconocimiento
ante instituciones académicas de los investigadores de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL. Ademas, difundira las convocatorias que apoyan o premian
actividades de investigacion. El Secretario de Ciencia y Tecnologia sera el responsable de
esta Secretaria, y propondra la planeacion y los proyectos de desarrollo de la misma al
Subdirector de Investigacion.

CAPITULO VIII. De los Investigadores.

ARTICULO 19.- Se considera Investigador a todo profesor ordinario y personal profesional
no docente que participe como responsable en un protocolo o proyecto de investigacion.
Para propédsito de éste reglamento, se consideraran sinonimos: Investigador Titular,
Principal o Responsable. Este, debe cumplir con la caracteristica de ser el autor intelectual
del trabajo, creador de la idea, quien identifica el problema y propone la metodologia
adecuada para su realizacion, el que coordina su ejecucidon, delega funciones pero no
responsabilidades en el desarrollo del proyecto, interpreta los resultados y se
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responsabiliza de todo lo que ocurra en el proyecto de investigacion. En el caso del
personal profesional no docente, cualquier investigacion en vinculacion con el sector
productivo relacionado a la salud o con otras instituciones u organizaciones académicas,
podra realizarla solamente si en su registro, convenio o contrato incluye como Colaborador
o Co-Investigador Principal a un profesor ordinario del area mas afin al proyecto, ya sea de
su Servicio o Departamento y que, ademas, esto haya sido autorizado por escrito por su
Jefe inmediato. Los alumnos del Posgrado o del Pregrado no pueden ser registrados como
Investigadores Principales. El Investigador Principal puede incluir en su equipo de trabajo
del proyecto a Sub-investigadores o Co-investigadores, Coordinadores del estudio y otros
profesionales relacionados a la salud, los cuales debera registrar ante los Comités de
Investigacion y de Etica en Investigacion antes del inicio de su proyecto. En el caso de
cambios de personal o de incluir algun personal de apoyo, debera informarlo por escrito a
los Comités de Investigacién y de Etica en Investigacién para que, después de su
autorizacion, dé inicio a sus funciones establecidas en el proyecto.

ARTICULO 20.- Se considera Investigador Asociado a todo profesor ordinario y personal
profesional no docente, estudiante de Posgrado y/o Pregrado de la Facultad de Medicina y
Hospital Universitario de la UANL que participa activamente en un protocolo de
investigacion. Son sinonimos: Sub-investigador y Co-investigador. El Investigador Principal
delegara con precision sus funciones en el proyecto de investigacion. El Investigador
Principal puede delegarle funciones pero en ningun momento delegara sus
responsabilidades sobre cualquier elemento en la definicion, implementacion o ejecucion
del proyecto de investigacion. En el caso de que el Sub-investigador o Co-investigador no
perteneciera, en ninguna de las categorias antes definidas (profesor ordinario, personal
profesional no docente, alumno del Posgrado o Pregrado), a la Facultad de Medicina y
Hospital Universitario de la UANL, debera informarlo y justificarlo por escrito ante los
Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion, esperando la respuesta por escrito
de parte de dichos Comités para proceder a delegar o no esta funcidén (Sub-investigador o
Investigador Asociado).

TiITULO SEGUNDO. De los Protocolos de Investigacion.
CAPITULO I. Definicién.

ARTICULO 21.- Un protocolo de investigacién se define como un documento escrito que,
apegado al método cientifico y bajo una descripcion clara y precisa de cada uno de sus
elementos que lo componen, pretende ampliar el conocimiento y se utiliza como guia para
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la implementacion, ejecucion o practica de la investigacion. Es sindnimo: proyecto de
investigacion. En el caso del protocolo de investigacion escrito, en la Facultad de Medicina
y Hospital Universitario de la UANL, éste se requiere como documento para el registro, la
evaluacion, la autorizacion o el rechazo por parte de los Comités de Investigacion y de
Etica en Investigacion.

CAPITULO Il. De la Clasificacién de los protocolos.

ARTICULO 22.- De acuerdo al objeto de la investigacion, existen tres tipos de protocolos:
de ciencia basica, de investigacion clinica y de investigacion aplicada.

ARTICULO 23.- Se considera un protocolo de investigacion en ciencia basica cuando el
sujeto y fuente de investigacién no incide directamente en la atencion del ser humano.
Ejemplos de estos podrian ser el estudio de mecanismos de enfermedades, estructuras
celulares y moleculares, acciones de farmacos y modelos de enfermedades en animales.

ARTICULO 24.- Se considera que es un protocolo de investigacién clinica cuando el sujeto
fuente de investigacion y experimentacion es el ser humano; al conocimiento de los
procesos bioldgicos y psicologicos en los seres humanos; al conocimiento de los vinculos
entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura social; a la prevencion y
control de los problemas de salud; al conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del
ambiente en la salud; al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen
para la prestacion de servicios de salud y a la produccion de insumos para la salud.

ARTICULO 25.- Se considera un protocolo de investigacion aplicada cuando la
investigacién es dirigida por una necesidad especifica, ya sea social o tecnoldgica. Esta
puede tener implicaciones comerciales. En este sentido se incluyen a la investigacion
epidemioldgica, biotecnoldgica, educativa, cibernética, psicosocial, entre otras.

ARTICULO 26.- Para proposito de este reglamento también se consideran protocolos de
investigacion a las tesis para la obtencién de grados académicos y a los protocolos
vinculados a la industria farmacéutica, de alimentos y de productos relacionados a la salud
humana, y a la del desarrollo de dispositivos o instrumental médico.

ARTICULO 27.- Las tesis para obtencion de grado de especializacién clinica, maestria y
doctorado (en ciencias y en medicina) son protocolos de investigacion donde el director de
tesis es el Investigador Principal y el estudiante que obtendra el grado es el Investigador
Asociado.
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ARTICULO 28.- Los protocolos en vinculaciéon con la industria farmacéutica son aquellos
proyectos de investigacién en los que la industria en su caracter de patrocinador de un
estudio, identifica a un profesor de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la
UANL en forma directa o indirecta y lo invita a colaborar en un protocolo de investigacion
sobre un medicamento, alimento, complemento o suplemento nutricional o cualquier
sustancia, dispositivo o procedimiento con un efecto potencial benéfico sobre la salud
humana. Pueden incluir medicamentos o moléculas en fases clinicas (I a IV) de
experimentacion en humanos, o en fases pre-clinicas en el laboratorio o con animales de
experimentacion. Pueden ser estudios unicéntricos a multicéntricos. Pueden ser
nacionales o internacionales. Pueden incluirse estudios de bioequivalencia. La
colaboracion puede ser directamente con la industria farmacéutica o a través de
organizaciones o instituciones académicas en investigacibn o con organizaciones o
companiias de investigacidn contratadas por la industria farmacéutica para la investigacion
y desarrollo de sus productos. Antes de iniciar cualquier actividad en esta colaboracion,
todos estos protocolos de investigacion en vinculacion deben ser registrados en la
Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de Investigacidon, ser sometidos a
evaluacion por los Comités de Investigacién y de Etica en Investigacion y operar bajo un
convenio o contrato de investigacion aprobado y firmado por el apoderado legal de la
Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL.

ARTICULO 29.- Los protocolos en vinculacién con la industria de desarrollo de dispositivos
o instrumental médico son aquellos en los que las empresas contactan a un profesor de la
Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL en forma directa o indirecta y lo
invitan a colaborar en un protocolo de investigacion sobre un dispositivo médico. Un
dispositivo médico es cualquier instrumento, aparato, aditamento, maquina, utensilio,
implante, reactivo o calibrador, material o cualquier objeto similar o articulo relacionado,
proporcionado por el fabricante con el propdsito de ser utilizado, solo o en combinacion,
por seres humanos para uno o mas de los siguientes propoésitos especificos: diagnostico,
prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de alguna enfermedad, diagndstico o por
compensacion de una lesion, investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la
anatomia o de un proceso fisiolégico, soporte o conservacion de la vida, control natal,
desinfeccién de los propios dispositivos meédicos, provision de informacion con objetivos
meédicos a través de la exploracion in vitro de especimenes derivados del cuerpo humano,
y que no logra cumplir con su objetivo principal predeterminado dentro o sobre el cuerpo
humano a través de medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos pero que
pudiera ser auxiliado en su funcion por estos medios. Aunque la invitacion puede ser para
realizar un proyecto de investigacion ya definido por la empresa, puede ocurrir que la
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invitacion a colaboracién sea en todo el espectro de la investigacion y/o el desarrollo de un
instrumento o dispositivo, acompafiado de algun procedimiento clasico o nuevo. Pueden
iniciarse en fases clinicas (I a IV) de experimentacion en humanos o en fases pre-clinicas
en el laboratorio o con animales de experimentacion. Pueden ser estudios unicéntricos a
multicéntricos. Pueden ser nacionales o internacionales. La colaboracién puede ser
directamente con la empresa o a través de organizaciones o instituciones académicas en
investigacion o con organizaciones o compafias de investigacion contratadas por la
empresa. Antes de iniciar cualquier actividad en esta colaboracién, todos estos protocolos
y todo este proceso debe ser registrado en la Secretaria de Investigacion Clinica de la
Subdireccion de Investigacidn, ser sometido a evaluacién por los Comités de Investigacion
y de Etica en Investigacion y operar bajo un convenio o contrato de investigacion aprobado
y firmado por el apoderado legal de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la
UANL.

CAPITULO lIl. De la Estructura de los protocolos.
ARTICULO 30.- El protocolo de investigacion debera contener la siguiente informacion:
1. Titulo del protocolo.

2. Nombre y firma del Investigador Principal, asi como informacion relacionada a
sus afiliaciones (Personal Profesional No Docente o Personal Profesional
Docente, Perfil PROMEP, Nivel del S.N.I.).

3. Mencionar si el proyecto esta o no relacionado a la obtencion de algun grado
académico.

4. Nombre, teléfono, correo electronico, Departamento o Servicio, puesto y firma de
los Co-investigadores o Colaboradores (especificar su filiacion institucional).

5. Participacion de otros Departamentos o Servicios involucrados diferentes a la
institucion a la que pertenece el Investigador Principal, nombre, teléfono, correo
electronico, puesto y firma de los Co-investigadores o Colaboradores.

6. Visto Bueno del Jefe del Departamento o Servicio.
7. ldentificacion del protocolo como: nuevo o de continuacién.

8. Tipo de proyecto: investigacion en ciencia basica, investigacion clinica,
investigacion aplicada y/o investigacion en vinculacion con el sector productivo
relacionado a la salud.
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9. Participacién de Cuerpos Académicos.

10. Especificacion de procedimientos o maniobras que no se realizarian en el
manejo convencional de los pacientes.

11. Antecedentes del protocolo de investigacion.
12. Objetivo general.

13. Hipdtesis.

14. Objetivos particulares (especificos).

15. Materiales y métodos.
Disefio metodoldgico del estudio.
Tipo de estudio.

a.

b.

c. Poblacion de estudio.

d. Descripcion del disefio.

e. Evento de interés.

f. Método de evaluacion.

16. Calculo del tamafio de muestra.
17. Analisis estadistico.

18. Referencias (bibliografia).

19. Hoja de presupuesto desglosado.
20. Origen del Financiamiento.

21. Cronograma del protocolo.

CAPITULO IV. Del Registro de los Protocolos de Investigacion.

ARTICULO 31.- Todo proyecto de investigacién que se lleve a cabo en cualquier sitio de la
Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL debera, obligatoriamente, ser
registrado ante la Subdireccién de Investigacién, lo cual formara parte del archivo o censo
de las actividades de investigacion. Debera presentarse en el formato que solicite para
este propdsito la Subdireccion de Investigacion.
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ARTICULO 32.- Todo protocolo sometido a registro ante la Subdireccion de Investigacion
debera contener todos los puntos que estan estipulados en el Titulo segundo, Capitulo I,
Articulo 30 del presente reglamento y debera presentarse en el formato que solicite para
este propdsito la Secretaria de Investigacion Clinica a través sus Comités.

ARTICULO 33.- En el caso de que el protocolo de investigacion tenga como propdsito la
obtencion de un grado académico tales como la especializacion clinica, la maestria o el
doctorado en ciencias o en medicina, ademas de los requisitos establecidos por la
Subdireccion de Posgrado, debera cumplir con el sometimiento a la Subdireccion de
Investigacion en el formato disefiado para el propdsito de registro de un protocolo de
investigacion y evaluacion por los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion.

ARTICULO 34.- En el caso de que se trate de un protocolo de investigacién en vinculacion
con el sector productivo relacionado a la salud (farmacéutico, de alimentos, dispositivos,
etc.) debera seguirse el mismo procedimiento mencionado en el Titulo segundo, Capitulo
[ll, Articulo 30 del presente reglamento, y en caso de resultar un dictamen favorable
continuar con los tramites solicitados por el Patrocinador o la Industria para realizar el
registro ante las entidades regulatorias nacionales. Durante este tiempo, puede iniciarse la
comunicacion con el Patrocinador para elaborar el convenio de colaboracion entre éste y la
Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL. Una vez obtenida la aprobacién
del sitio ante las entidades regulatorias nacionales para la conduccion del protocolo en la
Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL, debera de procederse a la
revision y firma del convenio por la Jefatura de Juridico de la Facultad de Medicina y
Hospital Universitario de la UANL y el apoderado legal, respectivamente.

CAPITULO V. De los dictamenes de los Comités de Investigacion, de Etica en
Investigacion y de Bioseguridad.

ARTICULO 35.- Los protocolos de investigacion sometidos a registro seran estudiados,
evaluados y revisados por los Comités ad hoc de la Subdireccion de Investigacion, los
cuales podran emitir recomendaciones y/o solicitar modificaciones necesarias a fin de
cumplir con lo dispuesto por las leyes y los reglamentos en investigacion a los que se
apega el presente reglamento.

ARTICULO 36.- Como resultado del estudio, evaluacién y revisién del protocolo de
investigacion por los Comités, se emitira una carta dirigida al Investigador Principal donde
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se sefalen las recomendaciones y modificaciones necesarias para su aprobacion, en un
plazo maximo de 30 dias habiles.

ARTICULO 37.- De acuerdo a las revisiones hechas por los Comités, se emitird un
dictamen aprobatorio o de rechazo para la realizacion o ejecucién del protocolo de
investigacion. Dicho dictamen se comunicara por escrito al Jefe del Departamento o
Servicio y al Investigador Principal. En el caso de recomendaciones y modificaciones al
protocolo, el dictamen aprobatorio se extendera hasta que las modificaciones hayan sido
incorporadas y revisadas de conformidad por el Comité de Investigacion y Etica en
Investigacion.

CAPITULO VI. Del Seguimiento y Reportes.

ARTICULO 38.- La Subdireccion de Investigacion dara seguimiento a los proyectos de
investigacion registrados. Se solicitara al Investigador Principal al menos un informe de
actividades anualmente o cuando a criterio del Comité de Etica en Investigacion sea
considerado necesario. El no cumplir esta solicitud en su totalidad, en un plazo de 20 dias
habiles, lo hace sujeto de recibir una comunicacion escrita por parte de los Comités
respectivos exigiendo el interrumpir la ejecucidn del protocolo, quedando cerrado en forma
temporal o definitiva.

ARTICULO 39.- Los Investigadores deberan presentar un informe completo por escrito
una vez finalizado el protocolo de investigacion. Dicho informe formara parte del archivo de
investigacion de la Secretaria de Investigacion Clinica.

CAPITULO VII. Del Archivo de Investigacion.

ARTICULO 40.- El archivo de investigacion de la Secretaria de Investigacion Clinica
contiene la evidencia del registro, dictamen, comunicacion del investigador con el Comité
de Etica en Investigacion y la ejecucién de los protocolos de investigacién en los
Departamentos y Servicios de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL.

ARTICULO 41.- El archivo de investigacion de la Secretaria de Investigacién Clinica esta
integrado por las copias de: Curriculum vitae del Investigador Principal, sometimiento
completo para el registro del protocolo de investigacion, protocolo de investigacion, carta
de aprobacién, comunicaciones entre el Investigador Principal y el Comité de Etica en
Investigacion, informes anuales y finales, asi como una copia de las publicaciones
logradas y de los registros de propiedad intelectual.
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ARTICULO 42.- Toda comunicacion escrita entre la Subdireccién de Investigacion y los
Investigadores formara parte del archivo de investigacion.

CAPITULO VIII. De los Imprevistos en los Protocolos de Investigacion.

ARTICULO 43.- Asuntos no previstos y no considerados en el presente reglamento que se
presentaran durante la ejecucion de un protocolo de investigacién registrado seran
resueltos por los Comités ad hoc y en caso necesario se referiran a la Direccion y/o a las
comisiones correspondientes de la H. Junta Directiva de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL.

CAPITULO IX. Del Origen del financiamiento.

ARTICULO 44.- Las formas de obtencién y promocién de recursos econdémicos para la
investigacion seran:

a) Por recursos economicos propios del Departamento o Servicio al que pertenece
el Investigador Principal;

b) Por convocatorias institucionales de la UANL;

c) Por convocatorias institucionales, de caracter académico o promotoras de la
investigacion o innovacion, fuera de la UANL,;

d) Por legados o donativos de empresas y organizaciones no lucrativas diferentes a
la UANL;

e) Por convenios de colaboracién con el sector productivo relacionado a la salud;

f) Por otro origen no previsto en el presente reglamento pero aprobado
previamente por la Direccion de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario
de la UANL.

ARTICULO 45.- Al registrar el proyecto de investigacion el Investigador Principal debera
definir, en el formato de sometimiento, la fuente de financiamiento. Esta descripcion
debera estar respaldada por lo que se menciona en la seccién de material y métodos de su
protocolo y debera incluir los costos de cada uno de los rubros. En el caso del origen del
financiamiento, sefialado en el Titulo segundo, Capitulo IX, Articulo 44, inciso (a) del
presente reglamento, la procedencia del financiamiento y la autorizacién econémica para
la ejecucién del protocolo la avala la firma del jefe del Departamento o Servicio. En el caso
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de que el Investigador Principal sea el jefe del Departamento o Servicio, su firma avala la
procedencia propia del financiamiento. En el caso del origen del financiamiento sefialado
en Titulo segundo, Capitulo IX, Articulo 44, incisos (b), (c) y (d), del presente reglamento,
la procedencia del financiamiento debera ser constatada por una copia del convenio que
sefiala la fuente y el destino del fondo econdmico para el proyecto de investigacion en
sometimiento a registro. En el caso del origen del financiamiento sefialado en el Titulo
segundo, Capitulo IX, Articulo 44, inciso (e) del presente reglamento, el sometimiento
debera hacer constancia de que la fuente de financiamiento sera el sector productivo
relacionado a la salud. En este ultimo caso sera indispensable que antes del inicio o
ejecucion del protocolo se haya firmado un contrato o convenio de colaboracion el cual
debera especificar detalladamente el destino del financiamiento, las aportaciones
economicas al Departamento o Servicio en el que esté adscrito el Investigador Principal y
a la institucion (Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL) por concepto de
cuota institucional. En el caso de que el origen del financiamiento econémico no haya sido
previsto por el presente reglamento, Titulo segundo, Capitulo IX, Articulo 44, inciso (f), la
Subdireccion de Investigacion definira el nuevo concepto y el manejo o proceso
administrativo que se llevara a cabo, después de ser aprobado por la Direccion de la
Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL.

ARTICULO 46.- La Subdireccién de Investigaciéon proporcionara a la Direccion de la
Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL un informe anual detallado del
origen y destino del financiamiento de los protocolos de investigacion realizados durante
dicho periodo.

CAPITULO X. De los Convenios de colaboracién en investigacion.

ARTICULO 47.- Cualquier protocolo de investigacién que requiera la colaboracién
intelectual o de infraestructura fisica entre un Investigador Principal en su caracter de
profesor ordinario o personal profesional no docente de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL y otro investigador, representante, institucion, organizacion o
empresa externa a la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL, debera
obligatoriamente haber realizado un convenio o contrato de colaboracion antes de iniciar la
ejecucion del protocolo. Lo anterior aplica independientemente de si la investigacion sera
realizada dentro o fuera de las instalaciones de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL.
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ARTICULO 48.- Los convenios o contratos de colaboracién en investigacion deberan ser
establecidos unicamente entre el representante, institucion, organizacibn o empresa
externa y la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL, cediendo esta
ultima la capacidad o funcién de conducir el contenido del convenio o contrato a un
Investigador Principal de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL.

ARTICULO 49.- El convenio o contrato de colaboracién en investigacién debera de
contener al menos los siguientes elementos:

1. Identificacion de las partes.
Declaraciones generales.
Objeto del convenio.
Responsabilidades.
Confidencialidad.
Terminacion del estudio.

Practicas éticas de negocios.

© N o o K~ W Db

Vigencia del contrato.
9. Firmas.

ARTICULO 50.- En el caso de los convenios o contratos de colaboracién entre la Facultad
de Medicina y Hospital Universitario de la UANL con el sector productivo relacionado a la
salud, deberan siempre especificarse detalladamente los costos de todas las actividades
realizadas en el proyecto de investigacidén y de las realizadas por el Investigador Principal
y su equipo de colaboradores y, por otro lado, la cuota institucional. Estos dos conceptos
deberan ser depositados en la cuenta bancaria respectiva que asigne la Subdireccion de
Investigacion para cada uno de los conceptos sefialados en este articulo.

ARTICULO 51.- Todos los fondos econémicos de financiamiento de actividades de
investigacion que pertenezcan al Titulo segundo, Capitulo IX, Articulo 44, incisos (d), (e) y
(f) del presente reglamento seran manejados administrativamente en la Subdireccion de
Investigacion de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL, desde su
facturacion hasta su cobranza. Lo anterior no aplica a los fondos que tengan como origen
el CONACyT. Todos los fondos economicos de financiamiento de actividades de
investigacion realizadas por el Investigador Principal seran trasladados integramente a su
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Departamento o Servicio. Todos los fondos econdmicos de financiamiento de actividades
de investigacion que pertenezcan al Titulo segundo, Capitulo IX, Articulo 44, incisos (a) y
(b) del presente reglamento deberan ser informados por escrito a la Subdireccion de
Investigacion al momento que se confirma el otorgamiento de dichos fondos. Con respecto
a los fondos econdémicos de origen del CONACYyT estos también deberan ser informados al
momento de recibir la notificacion oficial de ser acreedor a dichos fondos.

TiTULO TERCERO. De los Investigadores.

CAPITULO I. Definiciones.

ARTICULO 52.- Se considera Investigador a todo profesor ordinario y personal profesional
no docente que participe en un trabajo de investigacion (tal como lo sefala el Titulo
primero, Capitulo VIII, Articulos 19 y 20 del presente reglamento).

CAPITULO II. De las formas de participacion.

ARTICULO 53.- De acuerdo al tipo de participacion se considera como investigador titular
o principal cuando es el responsable de la idea, identifica el problema, propone la
metodologia, coordina la ejecucidn del protocolo de investigacion, interpreta los resultados
y se responsabiliza de ellos.

ARTICULO 54.- Se considera como Investigador Asociado, Sub-investigador, Investigador
Adjunto o Co-investigador cuando participa en la ejecucion del protocolo de investigacion y
tiene un aporte intelectual y no solo técnico. En este sentido se incluyen en esta forma de
participacion a los estudiantes de Posgrado que realizan una tesis y a los estudiantes de
Pregrado. También puede serlo un profesor ordinario o un personal profesional no docente
si asi lo conviene con el Investigador Principal. Cualquier Investigador Asociado que no
sea profesor ordinario, personal profesional no docente o alumno del Pregrado o Posgrado
de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL debera informarse y
justificarse esta situacion a la Secretaria de Investigacion Clinica. Los investigadores
asociados, al igual que los investigadores principales, deberan contar con las
acreditaciones, credenciales o certificaciones pertinentes para la funcion que
desempenaran.
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ARTICULO 55.- En caso de tratarse de un estudio multicéntrico o interinstitucional
académico el investigador que sea invitado a participar en el desarrollo del protocolo, sera
el Investigador Principal o responsable ante esta institucion. Debera entregar a la
Secretaria de Investigacion Clinica una copia de la carta de invitacion a colaborar al
momento del registro ante esta Secretaria.

CAPITULO lIl. Responsabilidades (obligaciones).

ARTICULO 56.- El Investigador Principal es el responsable de todas las implicaciones
legales que deriven del protocolo de investigacion ante las autoridades que competan.

ARTICULO 57.- El Investigador Principal debe registrar ante la Secretaria de Investigacion
Clinica todo el protocolo de investigacidn. Lo anterior aplica en cualquier tipo de
investigacion, ya sea de ciencias basicas, ciencias clinicas, aplicada, en vinculacion con el
sector productivo relacionado a la salud o de tipo académica (Titulo segundo, Capitulo I,
Articulos 22 al 29 del presente reglamento), apegandose a los formatos establecidos para
tal efecto (Titulo segundo, Capitulo 1V, Articulos 31 al 34 del presente reglamento).

ARTICULO 58.- El Investigador Principal es el responsable de la administracion de los
apoyos economicos o en especie otorgados para el desarrollo de la misma y de la
rendicion de informes ante las autoridades administrativas de investigacion y del Jefe de
Departamento o Servicio de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL.

ARTICULO 59.- El Investigador Principal debe notificar por escrito a la Secretaria de
Investigacion Clinica cualquier cambio y/o ajuste en el protocolo original (enmienda), o
bien, en caso de suspension del protocolo de investigacion explicar los motivos.

ARTICULO 60.- En caso de presentarse una reaccion inesperada y/o desfavorable (evento
adverso) para el sujeto involucrado en la investigacion, y que éste sea un impedimento
desde el punto de vista ético para continuar con el protocolo, el Investigador Principal
debera comunicarlo de inmediato a la Secretaria de Investigacion Clinica de la
Subdireccion de Investigacién de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la
UANL.

ARTICULO 61.- El Investigador Principal informara al Comité de Etica en Investigacion de
todo evento adverso no serio, probable o directamente relacionado con la investigacion, en
su informe anual de actividades del protocolo de investigacion.
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ARTICULO 62.- El Investigador Principal informara al Comité de Etica en Investigacion de
todo evento adverso serio que ponga en riesgo la vida del paciente o participante en un
protocolo de investigacion sea éste o no relacionado con el mismo. Lo anterior debera ser
informado al Comité de Etica en Investigacién en un plazo no mayor a cinco dias habiles
desde el momento en que el investigador es informado de este evento.

CAPITULO IV. Sanciones.

ARTICULO 63.- Seran motivo de sancién las situaciones siguientes:

1.

Desarrollar trabajos de investigacion en la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL sin haberlos registrado previamente en la Secretaria de
Investigaciéon Clinica a través de sus Comités de Investigacién y/o de Etica en
Investigacion y/o de Bioseguridad.

Tener acuerdos, contratos o convenios a titulo personal con otra institucion,
organizacion, empresa, individuo o patrocinador en proyectos de investigacion que
se realicen en los Departamentos y Servicios de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL. Ningun aspecto parcial de la colaboracion o convenio
podra quedar excluido.

Omitir informacidn relacionada al protocolo de investigacion en cualquier parte de su
estructura.

No comunicar a los Comités de Investigacion y de Etica en Investigaciéon de la
Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL, cualquier cambio y/o
ajuste en el protocolo, cualquier efecto inesperado o desfavorable o evento adverso
que ocurra durante la ejecucion del protocolo de investigacion.

Utilizar las instalaciones fisicas, el material o0 equipo adquirido para un protocolo de
investigacion en actividades ajenas a los intereses de la institucion.

Recibir cualquier remuneracion econdmica no establecida en el contrato o convenio
de colaboracion o en una cuenta bancaria diferente a la sefialada en el convenio.

No atender las recomendaciones informadas al Investigador Principal por la
Secretaria de Investigacion Clinica en los términos que se le haya sefialado.
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8. Emitir recibos o facturas de su Departamento, Servicio o Unidad, por conceptos de
actividades de investigacion realizadas en convenios o contratos de colaboracion
con el sector productivo relacionado a la salud.

ARTICULO 64.- Las sanciones a las cuales pueden ser acreedores los investigadores, de
acuerdo a la magnitud de la falta cometida, seran aplicadas por la Direccion previo
dictamen de la Comision de Honor y Justicia de la H. Junta Directiva de la Facultad de
Medicina y Hospital Universitario de la UANL. Las sanciones podran ser:

1. Amonestacion por escrito, solicitandole corregir la falta en un periodo no mayor a
quince dias habiles posteriores a la fecha de notificacion.

2. Suspension temporal o definitiva del proyecto de investigacion.

3. Suspension temporal o definitiva de sus privilegios como Investigador Principal o
asociado.

4. Las que a juicio de la H. Junta Directiva de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL se consideren.

ARTICULO 65.- Sera la Subdireccién de Investigaciéon, apoyada en sus Comités o
Secretarias, quien en primera instancia funja para dirimir cualquier problema de orden
ético, legal y administrativo que se suscite en torno a la investigacion, incluyendo aquello
no previsto en el presente reglamento. Los problemas no resueltos se turnaran a la H.
Junta Directiva de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL.

TITULO CUARTO. De los Comités de Investigacion, de Etica en Investigacion y de
Bioseguridad.

CAPITULO I. Definiciones.

ARTICULO 66.- De acuerdo a lo sefialado en lo Titulo primero, Capitulo VI, Articulos 10 al
13, del presente reglamento y al Titulo quinto del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud, es responsabilidad de la Institucién contar con
un Comité de Investigacion, un Comité de Etica en Investigacion y un Comité de
Bioseguridad.
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CAPITULO II. Atribuciones.

ARTICULO 67.- Los protocolos sometidos a registro ante la Subdireccién de Investigacion
seran evaluados por el Comité ad hoc, el cual emitira un dictamen en un plazo no mayor a
30 dias habiles. El dictamen puede ser aprobatorio o de rechazo; también se pueden emitir
una serie de observaciones y/o recomendaciones para el protocolo, con la finalidad de dar
cumplimiento a lo considerado en los Titulos segundo, tercero y cuarto del Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

ARTICULO 68.- Son atribuciones de los Comités de Investigacion, de Etica en
Investigacion y de Bioseguridad vigilar y acreditar el desempefio de los investigadores y
las investigaciones y, en caso necesario, interactuar con el responsable del proyecto
(Investigador Principal). Asi mismo, dictaminar, en caso de alguna irregularidad y turnar a
la Comision de Honor y Justicia de la H. Junta Directiva de la Facultad de Medicina y
Hospital Universitario de la UANL, sus observaciones y consejos.

CAPITULO lIl. Responsabilidades y Funciones.

ARTICULO 69.- De acuerdo al Titulo primero, Capitulo VI, Articulo 11 del presente
reglamento son funciones del Comité de Investigacion estudiar, revisar, solicitar
modificaciones y en su caso aprobar los protocolos de investigacion médica registrados
ante la Subdireccién de Investigaciéon. Se podra auxiliar en los Comités de Etica en
Investigacion y de Bioseguridad.

ARTICULO 70.- De acuerdo al Titulo primero, Capitulo VI, Articulo 12 del presente
reglamento, son funciones del Comité de Etica en Investigaciéon el estudiar, analizar,
evaluar, aprobar, rechazar, vigilar y acreditar las actividades de investigacion que se
realizan en los Departamentos y Servicios de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL

ARTICULO 71.- De acuerdo al Titulo primero, Capitulo VI, Articulo 13 del presente
reglamento, son funciones del Comité de Bioseguridad:

1. Emitir la opinion técnica de los aspectos de bioseguridad de las investigaciones
propuestas, mediante la revisidbn de las instalaciones, a fin de garantizar el
resguardo de la integridad fisica biolégica del personal ocupacionalmente
expuesto, asi como de los sujetos de investigacion, la comunidad y el medio
ambiente.
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2. Realizar visitas con la periodicidad que el Comité de Bioseguridad determine,
para evaluar el cumplimiento de las medidas y para recomendar modificaciones
en las practicas de laboratorio, incluyendo la suspensién temporal o definitiva de
las investigaciones que representen un riesgo no controlado o contaminacién
para los trabajadores de laboratorio, la comunidad o el medio ambiente.

3. Supervisar que el personal sea adiestrado en materia de manipulacion,
transporte, utilizacion y disposicion de desechos bioldgico infecciosos.

4. Observar que el personal involucrado directa o indirectamente con la
investigacion esté debidamente informado de los riesgos de salud que
representan el manejo de especimenes, de sangre y otros tejidos, con el objeto
de que se garantice un conocimiento preciso de las medidas de proteccion.

CAPITULO IV. Reuniones.

ARTICULO 72.- Los Comités deberan reunirse cuando menos una vez al mes o con mayor
frecuencia si es necesario. El calendario anual de sus reuniones sera informado a todos
los profesores ordinarios y personal profesional no docente.

ARTICULO 73.- Las reuniones seran presididas por el Presidente de cada uno de los
Comités y deberan estar presentes al menos el 50% mas uno de los integrantes para
considerarse como sesion valida.

ARTICULO 74.- En caso necesario podra convocarse a reuniones adicionales o
extraordinarias.

CAPITULO V. Integracion.

ARTICULO 75.- La integracion de los Comités de Investigacion, de Etica en Investigacion
y de Bioseguridad debera reunir los requerimientos que dispone el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud de nuestro pais asi como lo
estipulado por la Comision Internacional de Armonizacion en este rubro.

ARTICULO 76.- El Comité de Investigacion estara integrado por al menos tres profesores
del area basica y al menos tres del area clinica nombrados por la Direccién, en el que el
Secretario de Investigacion Clinica, o la persona que él designe, fungira como presidente,
coordinador y responsable administrativo.
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ARTICULO 77.- El Comité de Etica en Investigacién estara constituido por al menos cinco
miembros con diferentes antecedentes curriculares y el Secretario de Investigacion Clinica
fungira como presidente, coordinador y responsable administrativo. Se deben incluir
miembros de ambos géneros y diferentes areas de especialidad y sera recomendable que
al menos uno de ellos no pertenezca a la institucion. Debera incluir a profesionales de la
medicina con capacidad de representar los valores morales, culturales y sociales de los
grupos de investigacion, en cumplimiento con el Titulo quinto, Articulos 103 y 104 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. Debera
incluir al menos un miembro cuya area principal de interés sea no cientifica y que la unica
relacion con la institucidn sea su afiliacion con el Comité. Ningun miembro del Comité de
Etica en Investigacion o asesor invitado podra participar en la revisién inicial o continua de
cualquier proyecto en el cual se encuentre participando y/o tenga un conflicto de interés,
con excepcion que sea para proveer informacion requerida por el mismo Comité.

ARTICULO 78.- El Comité de Bioseguridad estara integrado por al menos tres expertos
que representen cualquiera de las siguientes areas: Microbiologia, Oncologia, Quimica
Analitica, Infectologia, Toxicologia, Ingenieria Genética, Biologia Molecular y Medicina
Nuclear. Sus miembros seran propuestos por el Secretario de Investigacion Clinica a la
Subdireccion de Investigacion, y ratificados por el Director de la Facultad de Medicina y
Hospital Universitario de la UANL. El Secretario de Investigacion Clinica, o la persona que
él designe, fungira como presidente, coordinador y responsable administrativo.

ARTICULO 79.- Los Comités pueden invitar a su discrecién a profesores o individuos con
competencias en areas especiales como asesores para la revision de asuntos complejos.
Estos asesores proporcionaran informacion adicional al Comité y no tendran derecho a
voto.

ARTICULO 80.- Los miembros de los Comités son nombrados y podran ser removidos por
la Direccion en caso de incumplimiento de sus funciones o a criterio de la Direccion. Los
miembros integrantes de estos Comités podran ser re-electos hasta por 3 periodos, cada
uno de 3 anos, dependiendo su desempefio y su interés en continuar. Sera el Presidente
del Comité quien proponga a la Direccion su permanencia en el Comité.

ARTICULO 81.- La duracién de los nombramientos de los miembros del Comité sera de
tres afios. Cualquier profesor o miembro que haya formado parte del Comité sera elegible
para volver a formar parte de éste, y cuando el Director lo ratifique.
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TiITULO QUINTO. Del proceso Administrativo.
CAPITULO I. Registro.

ARTICULO 82.- De acuerdo al Titulo segundo, Capitulo IV, Articulo 31 del presente
reglamento se sefala que todo protocolo de investigacion que se lleve a cabo en cualquier
Departamento y Servicio de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL,
debera ser obligatoriamente registrado en la Subdireccion de Investigacion.

ARTICULO 83.- Para el registro, el protocolo de investigacién debe cumplir con lo
sefalado en el Titulo segundo, Capitulo Ill, Articulo 30 del presente reglamento.

ARTICULO 84.- Todo protocolo de investigacion sometido a registro sera conservado en el
archivo de la Secretaria de Investigacion Clinica.

ARTICULO 85.- El archivo de la Secretaria de Investigacién Clinica tendra las siguientes
caracteristicas:

1. Se integrara con una copia de los protocolos de investigacion, informes de
avances, comunicacion con el Comité de Etica en Investigacion, informes
anuales, finales y/o publicaciones.

2. Debera estar ordenado, completo y actualizado.

3. Su conservacion y funcionamiento seran responsabilidad de la Subdireccion de
Investigacion.

CAPITULO Il. Seguimiento / Evaluacién / Reportes

ARTICULO 86.- Todos los protocolos de investigacién seran revisados y en su caso
aprobados o rechazados de acuerdo al dictamen del Comité de Investigacion, Comité de
Etica en Investigacion y en caso necesario, por el Comité de Bioseguridad.

ARTICULO 87.- La Secretaria de Investigacién Clinica comunicara por escrito en un plazo
no mayor a 30 dias habiles, al Investigador Principal y al Jefe de Departamento o Servicio
el dictamen de los Comités sobre su protocolo de investigacion.

ARTICULO 88.- Los protocolos de investigacion podran modificarse a sugerencia de los
Comités. Las sugerencias seran dirigidas al Investigador Principal, cuando se presenten
circunstancias que lo justifican.
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ARTICULO 89.- La Subdireccién de Investigacién dara seguimiento a los protocolos de
investigacion directamente o en forma indirecta a través de la Coordinacién de Control de
Calidad en Investigacién, solicitando un reporte al Investigador Principal el cual podra ser
anual o cuando se considere necesario. La Coordinacion de Control de Calidad en
Investigacion, dependiente de la Secretaria de Investigacion Clinica, por solicitud de esta
secretaria o de alguno de los Comités de Investigacién, de Etica en Investigacién o de
Bioseguridad y habiendo informado de su visita al Investigador Principal con al menos
cinco dias habiles de anticipacion, asistira a las instalaciones del sitio de investigacion y
revisara lo establecido en la notificacion de dicha visita. Se informara por escrito el
resultado de esta visita al Secretario de Investigacion Clinica y a los Comités que le hayan
hecho la encomienda. Asi mismo, se emitira un informe al Investigador Principal con los
hallazgos y recomendaciones sugeridas en los siguientes quince dias habiles. Se dara
seguimiento a la implementacion de las recomendaciones emitidas por la coordinacion de
control de calidad en investigacion y la Secretaria de Investigacion Clinica.

CAPITULO lll. Fondos Econémicos derivados del ejercicio de la investigacion.

ARTICULO 90.- Se consideran recursos econdmicos institucionales los mencionados en el
Titulo segundo, Capitulo IX, Articulo 44, incisos (a), (b) y (c) del presente reglamento,
cuando:

1. Se destina un porcentaje del presupuesto de la Universidad Autbnoma de Nuevo
Ledn y/o de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL y/o del
Departamento, Servicio o Unidad a la actividad de investigacion.

2. El Gobierno Federal, Estatal o Municipal destina, por medio de la Facultad de
Medicina y Hospital Universitario de la UANL o de la Subdireccion de
Investigacion, recursos en forma particular o especifica para la investigacion.

3. Las instituciones u organizaciones académicas que promueven fondos para la
investigacion provenientes de gestiones nacionales o internacionales destinan a
la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL una o varias
partidas para el desarrollo de protocolos de investigacion.

ARTICULO 91.- Se consideran recursos econémicos conseguidos por legados o donativos
de empresas y organizaciones no lucrativas diferentes a la UANL los mencionados en el
Titulo segundo, Capitulo I1X, Articulo 44, inciso (d) del presente reglamento, cuando:
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1. Una institucion social o filantrépica dona recursos financieros para la
realizacion de protocolos de investigacion.

2. Una fundacion nacional o internacional realiza la donacion de recursos, bienes
y/o dinero para la realizacién de protocolos de investigacion.

3. Una persona, organismo o empresa descentralizada, nacional o internacional,
realiza la donacidon de fondos propios de sus excedentes o utilidades para la
realizacion de protocolos de investigacion.

ARTICULO 92.- Las donaciones se otorgaran a la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL, quien asignara mediante convocatoria dichos recursos a los
Departamentos y Servicios de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL.
En caso de que la organizacion donante destine dichos recursos directamente a alguno de
los investigadores, Departamentos, Servicios o Unidades, para la realizacion de una
investigacion especifica, se respetara esta disposicion.

ARTICULO 93.- El Investigador Principal es responsable de la administracién de cualquier
apoyo o fondo econémico otorgado para el desarrollo de la misma ante las autoridades de
la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL y la persona, organismo o
institucion donante.

ARTICULO 94.- El investigador tiene la libertad de gestionar, por los cauces legales y
hacendarios la obtencién de recursos economicos y materiales para el desarrollo de sus
investigaciones en la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL. Como lo
sefala el Titulo quinto, Capitulo IlI, Articulo 93 del presente reglamento, sera responsable
de administrar y de informar su aplicacion ante las autoridades de la Facultad de Medicina
y Hospital Universitario de la UANL.

ARTICULO 95.- El equipo adquirido con fondos de la UANL, para un protocolo de
investigacion, una vez terminado éste, permanecera en el Departamento o Servicio sede
de la investigacion y debera garantizarse al resto de los investigadores el acceso al mismo,
para su aprovechamiento.

ARTICULO 96.- En el caso de los fondos econémicos o el financiamiento que tiene su
origen en convenios de colaboracion con el sector productivo relacionado a la salud
mencionado en el Titulo segundo, Capitulo IX, Articulo 44, inciso (e) del presente
reglamento, el Investigador Principal también tiene la responsabilidad de administrar el
recurso economico obtenido de este destino y de informarlo ante el patrocinador o las
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autoridades administrativas de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la
UANL, cuando se le solicite.

ARTICULO 97.- En el caso de los fondos econémicos o el financiamiento que tiene su
origen en convenios o contratos de colaboracion con el sector productivo relacionado a la
salud, el Investigador Principal solicitara a la Subdireccion de Investigacion el emitir y
enviar el recibo o factura para el cobro de las actividades de investigacion realizadas
dirigido a la organizacion, compafiia, empresa o representante sefialada(o) en el convenio
o contrato de colaboraciéon. Lo anterior debera efectuarse dentro de los tiempos sefialados
en el convenio o contrato de colaboracion.

ARTICULO 98.- En el caso de los fondos econémicos o el financiamiento que tiene su
origen en convenios o contratos de colaboracion con el sector productivo relacionado a la
salud, el Investigador Principal no debera realizar el cobro de las actividades de
investigacion realizadas con recibos o facturas de su Departamento, Servicio o Unidad.
Este tramite sera realizado con recibos o facturas de la Subdireccion de Investigacion,
quien emitira y enviara el recibo a quien lo sefale el convenio o contrato de colaboracion.

ARTICULO 99.- La Subdireccién de Investigacion realizara la cobranza de las actividades
de investigacion realizadas en convenios o contratos de colaboracion con el sector
productivo y canalizara este recurso a la cuenta bancaria del Departamento o Servicio en
donde labora el Investigador Principal. Este ultimo debera proporcionar en un documento
membretado de su Departamento, Servicio o Unidad a la Subdireccién de Investigacion la
cuenta bancaria en la que se depositaran los fondos econdmicos obtenidos de la
realizacion del proyecto de investigacion. Asi mismo, también debera proporcionar a la
Subdireccion de Investigacion un documento membretado de su Departamento o Servicio,
en la que el Jefe de su Departamento, Servicio o Unidad testifica su conformidad en que
los fondos econdmicos sean depositados en la cuenta bancaria que él propone.

ARTICULO 100.- Simultaneamente a las actividades mencionadas en los Titulo quinto,
Capitulo Ill, Articulos 97 y 99 del presente reglamento, la Subdireccion de Investigacion
realizara la emision y envio del recibo o factura de esta Subdireccion de Investigacion a la
organizacion, institucion, compafia o empresa especificada en el convenio, por el
concepto de cuota institucional. Al momento del presente reglamento se establece en un
15% sobre lo que se haya facturado por el concepto de actividades de investigacion
realizadas, tomando como fuente lo descrito en el presupuesto financiero del convenio o
contrato de colaboracion por actividades de investigacion. La cuota institucional
corresponde a un costo que carga la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la
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UANL sobre lo presupuestado en el convenio o contrato de colaboracién por las
actividades de investigacion realizadas en la Facultad de Medicina y Hospital Universitario
de la UANL a la compafia, organizacién, institucion o empresa que establece en el
convenio de colaboracién el sector productivo relacionado a la salud. Esta cuota no se
obtiene o sustrae del presupuesto financiero convenido con el Investigador Principal por
sus actividades de investigacion realizadas. Esta cuota no aplica a los fondos economicos
o financiamiento de la investigacion cuando este tiene su origen en lo mencionado en el
Titulo segundo, Capitulo IX, Articulo 44, incisos (a), (b), (c) y (d) del presente reglamento.
La cuota institucional sera establecida por la Subdireccion de Investigacion de la Facultad
de Medicina y Hospital Universitario de la UANL. El depoésito de este cargo se debera
realizar en la cuenta bancaria de la Subdireccién de Investigacion.

ARTICULO 101.- El fondo econémico generado de las actividades de investigacion,
realizadas al colaborar con el sector productivo relacionado a la salud sera transferido
integramente de la Subdireccion de Investigacion a la cuenta bancaria del Departamento,
Servicio o Unidad en la que labora el Investigador Principal. Al mismo tiempo que la
Subdireccion de Investigacion esta enviando el recurso econdmico al Investigador
Principal, se le informara a la Jefatura de su Departamento, Servicio o Unidad el que se
esta realizando el deposito de este recurso econdémico al Investigador Principal.

TiTULO SEXTO. De la Promocion y Fomento de la Investigacion.
CAPITULO UNICO. Funciones de promocién y fomento de la investigacion.

ARTICULO 102.- La Subdireccién de Investigacién tiene como una de sus principales
funciones la promocién y fomento de todas aquellas actividades que conduzcan al
crecimiento y la expansion de todos los componentes de la investigacion (recursos
humanos capacitados, recursos fisicos y tecnoldgicos de vanguardia y productos finales de
la investigacion) en todas sus variedades en la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario de la UANL. Por promocion se entienden todas las acciones cuyo objetivo es
dar a conocer la actividad de investigacion o sus productos. Las acciones de fomento y
promocioén buscan incentivar la investigacion entre los estudiantes de la licenciatura, el
posgrado y en los profesores, particularmente si esto ocurre en una forma integrada.
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ARTICULO 103.- Las acciones de promocion incluyen, entre otras:

1.

o a0 & w N

Difusion oportuna y dirigida de convocatorias para la obtencién de fondos para la
investigacion.

Difusion de informacién sobre programas de excelencia del CONACyT.
Difusion de las actividades del Comité de Etica en Investigacion.
Difusion de las acciones de fomento.

Difusion del Congreso Bienal Nacional de Investigacion en Medicina.

Vinculacion con otras instituciones de educacion superior e investigacion
nacionales e internacionales y regionales, del sector publico y privado.

Organizacion y difusion de un directorio de investigadores de la Facultad de
Medicina y Hospital Universitario de la UANL.

Difusion de catalogos de publicaciones cientificas indexadas, no indexadas, de
divulgacion, libros y capitulos de libros del personal docente de la Facultad de
Medicina y Hospital Universitario de la UANL.

Difusion de catalogos de reconocimientos, premios, membresias y del liderazgo
del personal docente de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la
UANL, relacionados a sus actividades de investigacion.

ARTICULO 104.- Las acciones de fomento incluyen, entre otras:

1.
2.

Orientacion y apoyo en metodologia de la investigacion.

Orientacion y apoyo en el sometimiento de protocolos de investigacion y
publicaciones cientificas a convocatorias de diversos organismos, fundaciones,
instituciones y concursos para la obtencion de fondos econdmicos o premios.

Orientacion y apoyo en el registro de protocolos de investigacion ante la
Subdireccion de Investigacion.

Orientacion y apoyo para aplicar a instituciones académicas que reconocen las
actividades de los investigadores como el Sistema Nacional de Investigadores,
la Academia Nacional de Medicina, la Academia Mexicana de Ciencias y otras.

Orientacion sobre el como iniciar o expandir las actividades de investigacion en
colaboracion con el sector productivo relacionado a la salud.
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6. Soporte en cada uno de los procesos que integran la publicacién de un proyecto
de investigacion.

7. Apoyo en el analisis estadistico de los proyectos de investigacion registrados
debidamente en la Subdireccion de Investigacion.

8. Revision de estilo y traducciéon al idioma inglés de proyectos de investigacion
gue van a ser publicados.

9. Orientacién y apoyo en el proceso de proteccién de la propiedad intelectual y
transferencia de tecnologia.

10. Organizacion del Congreso Bienal Nacional de Investigacion en Medicina.

11. Orientacion y apoyo en servicios de informatica, fotografia, redaccion, ilustracion
y dibujo cuando sea necesario para lograr la publicaciéon del trabajo de
investigacion.

12. Establecimiento de distinciones y premios a los investigadores sobresalientes.

13. Generacién de plataformas de apoyo y capacitacién, fisicas y virtuales, que
faciliten, aceleren e impulsen las actividades de investigacion y cuya
organizacion y operacion dependeran de la Subdireccion de Investigacion.

14. Implementacion de estrategias que impulsen la expansion de las actividades de
investigacion.

TiTULO SEPTIMO. De la Etica en la Investigacion.
CAPITULO I: Investigacién que involucra manejo de animales.

ARTICULO 105.- Es responsabilidad del Investigador Principal el cuidado y uso de los
animales durante los experimentos.

ARTICULO 106.- El Investigador Principal y sus colaboradores en investigaciéon que
realicen estudios o practicas en animales de laboratorio deben atender las
recomendaciones emitidas en la Guia para el Cuidado y Uso de animales de laboratorio y
a la Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z200-1999.

ARTICULO 107.- Los centros o unidades de investigacién requieren un programa de
cuidado veterinario adecuado: instalaciones, personal y equipo apropiado, método de
control, diagnostico y de tratamiento de enfermedades, observacion diaria y cuidado, una
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guia al personal que esté a cargo del uso de anestésicos, analgésicos y procedimientos de
eutanasia, y el post y pre cuidado del procedimiento.

ARTICULO 108.- La Subdireccién de Investigacion a través de un Comité ad hoc dara
seguimiento a los protocolos de investigacion que involucren manejo de animales y podra
realizar auditorias a los investigadores con el objetivo de garantizar el cumplimiento de los
lineamientos de las guias para el cuidado y uso de animales de laboratorio.

CAPITULO lI: Investigacién que involucra manejo de células madre vy tejidos.

ARTICULO 109.- La Subdireccion de Investigacién a través de la Secretaria de
Investigacion Clinica, y ésta a su vez a través de un Comité ad hoc, dara seguimiento a los
protocolos de investigacion que involucren el manejo de células madre y podra realizar
auditorias internas a los investigadores y solicitarles informes presenciales o por escrito del
desarrollo de su proyecto de investigacion.

CAPITULDO llI: Investigacion que involucra manejo de seres humanos.

ARTICULO 110.- El Investigador Principal y su equipo de colaboradores en el proyecto de
investigacion en el que los participantes son humanos, deben sujetarse a las
recomendaciones del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, al presente reglamento de investigacion de la Facultad de Medicina y
Hospital Universitario de la UANL y a las guias y recomendaciones internacionales sobre
la buena conduccion de la investigacion en humanos, tales como las emitidas por la
Comision Internacional de Armonizacion, las Buenas Practicas Clinicas en Investigacion y
la Declaracion de Helsinki.

ARTICULO 111.- La Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de
Investigacion, a través de un Comité ad hoc y de la Coordinacion de Control de Calidad en
Investigacion, dara seguimiento a los protocolos de investigacion que involucren humanos
y podra realizar auditorias presenciales en el sitio y solicitar informes presenciales y por
escrito a los investigadores principales con el propdsito de garantizar la seguridad de los
participantes y el buen cumplimiento de los lineamientos sefialados en el Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, del presente reglamento
de investigacion de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la UANL y las
‘Buenas Practicas Clinicas en Investigacion® de la Comisiéon Internacional de
Armonizacién.
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TiTULO OCTAVO. De la Propiedad Intelectual.
CAPITULO UNICO. Consideraciones Generales.

ARTICULO 112.- Como lo sefiala el Reglamento Interno de la Facultad de Medicina y
Hospital Universitario de la UANL, toda invencién u obra que sea realizada por personal
y/o estudiantes de la UANL que sea sujeta a alguna forma de proteccion intelectual sera
sujeta al reglamento de Invenciones de la UANL.

TiTULO NOVENO. De las Situaciones no previstas.
CAPITULO UNICO. Situaciones no previstas.

ARTICULO 113.- Todo lo no previsto en el presente reglamento sera resuelto por la
Subdireccion de Investigacion.
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