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Lineamientos para elaborar convenios de colaboracion con la industria
farmacéutica, relacionados con el desarrollo de protocolos de investigacion en
salud y elaborar pre-dictamenes para la COFEPRIS, en la Unidad Habilitada de
Apoyo al Pre-dictamen del Instituto Mexicano del Seguro Social.

INTRODUCCION

Este documento tiene como finalidad establecer los lineamientos normativos y operativos
para la integracién y funcionamiento de la Unidad Habilitada de Apoyo al Pre dictamen
(UHAP) del IMSS, relacionados con las solicitudes de convenios de colaboracion de las
empresas farmacéuticas para desarrollar protocolos de investigacién; y con la evaluacién
y pre-dictamen de Protocolos de Investigacién en Seres Humanos.

Este instrumento administrativo define Ios'criterios, las funciones y actividades de la
UHAP del IMSS, para la elaboracion de los convenios de colaboracién con las empresas
farmacéuticas en el desarrollo de Protocolos de Investigacién en Seres Humanos, en
apego a las disposiciones normativas institucionales vigentes, congruentes con el proceso
de evaluacién de Comision Federal para Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) y con el convenio de colaboracién para la evaluacién de protocolos de
investigacion para la salud en seres humanos, firmado entre la Direccion General del
Instjtuto Mexicano del Seguro Social y la COFEPRIS.

Estos Lineamientos sustituyen y dejan sin efecto al “Procedimiento para la solicitud, la
revision, la formalizacién y el seguimiento de convenios de colaboracién con la industria
farmacéutica para desarrollar protocolos de investigacion en salud en el Instituto
Mexicano del Seguro Social”, clave: 2850 003 001, de fecha 19 de julio de 2013.

1.- OBJETIVO

El presente documento tiene por objetivo establecer los requisitos generales para la
integracion y funcionamiento de la UHAP del IMSS en la elaboracién de convenios de
colaboracion y pre-dictamenes, en su caracter de terceros autorizados por COFEPRIS,
para efectos de proporcionar un informe técnico de los protocolos de investigacion para la
salud en seres humanos, que ingresen para su evaluaciéon conforme a lo establecido en
las bases de colaboracion firmado entre el IMSS y la COFEPRIS.

La UHAP IMSS incluira entre sus funciones, las que actualmente corresponden al Area de
convenios de colaboracion con empresas farmacéuticas de la Coordinacién de
Investigacion en Salud, relacionadas con la elaboracién de convenios de colaboragid
para desarrollar protocolos de investigacién en salud con la industria Farmacéutica.
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2. MARCO JURIDICO

- Ley General de Salud. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud.

- Reglamento de Insumos para las Salud.

- Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, que establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisito
a que deben sujetarse los terceros Autorizados que realicen las pruebas o la
normatividad de intercambiabilidad vigente aplicable.

- Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos. DOF 5 de febrero de 2016.

- Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la
farmacovigilancia.

- Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA-3-2012, Que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. :

- Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud (SSA), a través de la COFEPRIS,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de
Mejora Regulatoria, vigente.

- Lineamientos para cumplir las Buenas Practicas Clinicas en la Investigacién para
la Salud, publicados por la COFEPRIS.

- Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

- Ley de Ciencia y Tecnologia (Diario Oficial de la Federacion: 5 de junio de 2002,
ultima reforma 27 de abril de 2010),

- Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental
(Diario Oficial de la Federacién 14 de julio de 2014) y (DOF 9 de mayo de 2016)

- Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los
establecimientos publicos que presten servicios de atencion médica para regular
su relacién con los fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros insumos
para la salud, derivada de la promocién de productos o la realizacion de
actividades académicas, de investigacion o cientificas (Diario Oficial de la
Federacioén: 12 de agosto de 2008),

- Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social (Diario Oficial de la
Federacion: 20 de enero de 2009),

- Manual de Organizacién de la Direccion de Prestaciones Médicas del IMSS (clay.
2000-002-001, fecha de registro 15 de marzo de 2016) .
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- Norma que Establece las Disposiciones para la Investigacion en Salud en el
Instituto Mexicano de Seguro Social (clave: 2000-001-009, fecha de registro el 13
de septiembre de 2013).

- Convenio de colaboracion para la evaluacién de Protocolos de Investigacion para
la Salud en Seres Humanos celebrado entre el IMSS y la COFEPRIS, el 9 de
octubre de 2014.

3. Propésito

3.1 Establecer los lineamientos y requisitos que deberan observarse para la recepcion,
evaluacién y emision de pre-dictamenes para Protocolos de Investigacion en Seres
Humanos”, y otras solicitudes relacionadas con protocolos de investigacion, que someten
los usuarios, dentro del marco ético y legal aplicable para prevenir, disminuir y (o) evitar
cualquier riesgo sanitario en el uso y manejo de los insumos y (0) procedimientos que
involucren los protocolos propuestos, asi como salvaguardar los derechos y bienestar de
los sujetos que participan en la investigacion; asi como para la solicitud de elaboracion de
convenios de colaboracion entre el IMSS y las empresas farmacéuticas.

4. Alcance y ambito de aplicacién

4.1 Estos lineamientos son de observancia obligatoria para el personal de la UHAP,
habilitada por la COFEPRIS para coadyuvar en la evaluacién y emitir un informe técnico
de las solicitudes de pre-dictamen de Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres
Humanos; y para la elaboracion de convenios de colaboracmn entre el IMSS vy las
empresas farmacéuticas.

4.2 L.a UHAP del IMSS, coordinara para las Unidades Médicas del Instituto Mexicano del
Seguro Social que se adhieran, la emision de pre-dictamenes, comprobacién de hechos o
recomendaciones técnicas en base a los documentos técnicos e informacion referenciada
por la COFEPRIS, observando en todo momento los criterios y lineamientos establecidos
por la COFEPRIS en la recepcion, evaluacion y emisién de sus pre-dictamenes, relativas
a protocolos de investigacion en seres humanos; y a su vez, emitir sus pre-dictdmenes
con base a los documentos técnicos e informacion, criterios y lineamientos referenciados
por la COFEPRIS.

4.3 La UHAP aplicara los lineamientos para la elaboracién de convenios de colaboracién
con empresas farmacéuticas, y de pre-dictamenes para la COFEPRIS, relacionados ¢
~ protocolos de investigacion en salud en el Instituto Mexicano del Seguro Social.

5. Criterios y lineamientos
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5.1 Los Comités de investigacién cientifica, de ética en investigacion y cuando
corresponda, el de bioseguridad evaluaran, y en su caso otorgaran la aprobacién y el
registro a los protocolos de investigacion que reciban apoyo por la industria farmacéutica
o de empresas con fines lucrativos, de acuerdo con el “Procedimiento para la
evaluacion y registro de protocolos de investigacion en salud presentados ante la
Comision Nacional de Investigacion Cientifica del IMSS”, clave 2800-003-004.

5.2 El médico o profesional de la salud que funja como investigador responsable de un
protocolo con colaboracion con fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros
insumos para la salud, debera informar si cuenta con calificacién curricular de investigador
vigente.

5.3 El médico o profesional de la salud que funja como investigador responsable de un
convenio de colaboraciéon con la industria farmacéutica para desarrollar protocolos de
investigacion en salud, emitira los informes técnicos ordinarios semestrales, en formato
electrénico a través del SIRELCIS, sobre el avance del protocolo; asi como los informes
extraordinarios que le solicite la Coordinacién de Investigacion en Salud, hasta el término
del protocolo.

5.4 El médico o profesional de la salud que funja como investigador responsable
garantizara que toda modificacion al protocolo de investigacidon en salud y sus anexos,
sea previamente revisada y aprobada por la CNIC, de acuerdo con lo que establece el
“Procedimiento para la evaluacién y registro de protocolos de investigacion en
salud presentados ante la Comisiéon Nacional de Investigacion Cientifica del IMSS”,
clave 2800-003-004. -

5.5 El médico o profesional de la salud que funja como investigador responsable notificara
de forma inmediata cualquier sospecha de evento adverso al Comité de ética en
investigacion del IMSS. '

5.6 El médico o profesional de la salud que funja como investigador responsable,
efectuara el ejercicio de los recursos de acuerdo con el desglose presupuestal autorizado
en el convenio de colaboracion y con las Reglas de Operacion del Fondo. Cualquier
transferencia de recursos entre partidas presupuestales se efectuara de acuerdo con las
Reglas de Operacion del Fondo.

5.7 El médico o profesional de la salud que funja como investigador responsable de los
convenios de colaboracién con la industria farmacéutica, para desarrollar protocolos de
investigacién en salud, podra recibir un monto maximo de compensacion econdémica
global mensual del total de estos protocolos en los que participe, de 1.5 veces el salario
mensual integrado vigente de la plaza que ocupe; so6lo durante la vigencia de los
convenios especificos de financiamiento y de acuerdo con lo estipulado en los convenigg/
de colaboracién. :
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5.8 El médico o profesional de la salud que funja como investigador responsable de un
convenio de colaboracién con la industria farmacéutica, para desarrollar un protocolo de
investigacion en salud, podra solicitar la modificacion del porcentaje de los recursos
aportados al FIS, Gnicamente cuando se trate de una propuesta original de investigacion
del solicitante, como parte de una linea de investigacion establecida en la Unidad de
Investigacion, o que se demuestre beneficio especifico para el Instituto Mexicano del
Seguro Social.

5.9 Cada uno de los investigadores que participen en un protocolo de investigacién en
colaboracién con la industria farmacéutica o con empresas con fines de lucro, debera
firmar un convenio de colaboracién, con anexos y su presupuesto correspondiente.

5.10 El porcentaje de los recursos aportados que se determinen en el convenio de
colaboracién con la industria farmacéutica para desarrollar un protocolo de investigacion
en salud o su modificacion, se aplicara al financiamiento de protocolos de investigacién
que sean de interés para el IMSS.

5.11 Los convenios de colaboracion con la industria farmacéutica tendran una vigencia
maxima de cuatro afios. En el caso que se requiera extension en tiempo, la modificacion
al protocolo debera ser evaluada y autorizada por la Comisién Nacional de Investigacion
Cientifica y dara lugar a un convenio modificatorio hasta por 4 afios mas.

5.12 Estos lineamientos se aplicaran para la realizacion de todos los protocolo de
investigacion en colaboracién con la industria farmacéutica, independientemente de que la
aportacion de la industria sea en dinero o en especie.

5.13. Los protocolos de investigacion en salud, por su objeto de estudio se clasificaran en:
Documentales, que incluye la revision de expedientes clinicos, la revision de Bases de
datos o informaticos para estudios econdmicos, de farmaco-economia, o de uso clinico de
medicamentos; Epidemioldgicos o de salud publica, que incluyen entrevistas y/o toma de
muestras; y Ensayos clinicos para estudiar la seguridad y eficacia de una molécula nueva.
De acuerdo con esta clasificacién la UHAP tendra la responsabilidad de modificar el
clausulado del convenio de colaboracion, para que sea el adecuado y acorde con el
objeto de estudio. En los estudios documentales y de bases de datos, el investigador y la
empresa, deberan garantizar la confidencialidad y seguridad de los datos recolectados y
que corresponden a los participantes.

5.14 Los Lineamientos Operativos (LO) constituyen el instrumento administrativo que
define con claridad los procedimientos y funciones para la Unidad Habilitada de Apoyo al
Pre dictamen (UHAP), relacionadas con la atencién de solicitudes de Protocolos de
Investigacién para la Salud en Seres Humanos, IMSS-UHAP-PGA-01, en apego a las
disposiciones normativas vigentes y congruentes al proceso de evaluacion de la Comision
Federal para Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), y a las bases
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colaboracién para la evaluacion de protocolos de investigacion para la salud en seres
humanos, celebrado entre la Direccion General del IMSS y la COFEPRIS.

5.15 Los Lineamientos Generales (LG) IMSS-UHAP-PGA-01 establecen los criterios y
lineamientos que deberan observarse para la recepcién, evaluacién y emisién de las
resoluciones, de la “solicitud de autorizacion de Protocolos de Investigacién en Seres
Humanos”, “solicitud de modificacion o enmienda a la autorizacién de protocolos de
investigacion”, “escritos libres”, “consultas”, “respuestas al informe técnico no idéneo” y
otras solicitudes relacionadas a protocolos de investigacion, que someten los usuarios,
dentro del marco ético y legal aplicable para prevenir, disminuir y (o) evitar cualquier
riesgo sanitario en el uso y manejo de los insumos y (0) procedimientos que involucren los
protocolos propuestos, asi como salvaguardar los derechos y bienestar de los sujetos que
participan en la investigacion.

5.16 Cualquier asunto no considerado en estos lineamientos sera revisado por un grupo
de trabajo convocado de manera expresa por el Coordinador de la CIS, o por el jefe de la
Division de Desarrollo de la Investigacion, para que se emitan las recomendaciones y
alternativas de solucién correspondientes, en el marco normativo vigente.

6. Funciones y actividades de la UHAP:

6.1 La UHAP en el gjercicio de sus funciones y actividades dependera directamente del
Titular de la Coordinacién de Investigacion en Salud, e independiente de las actividades
de las Divisiones de la CIS, de acuerdo con el convenio de colaboracién firmado entre el
Director General del IMSS y el Comisionado de la COFEPRIS.

6.2 Evaluar la pertinencia de celebrar convenios de colaboracién con cada una de las
empresas de la industria farmacéutica o empresas con fines de lucro, que participen en
las propuestas, de acuerdo a sus antecedentes de apego a la regulacién federal e
institucional para realizar actividades de investigacion en salud.

6.3 Verificar que en los convenios de colaboracion con la industria farmacéutica para
desarrollar protocolos de investigacion en salud, el Instituto Mexicano del Seguro Social
no adquiera la obligacién de realizar los estudios de laboratorio y gabinete, que requieran
los participantes en cada protocolo, y que deben ser cubiertos con aportaciones de las
empresas farmacéuticas.

6.4 Verificar que en los convenios de colaboracion con la industria farmacéutica para
desarrollar protocolos de investigacion en salud, las empresas cubran los gastos de
transportacion de los participantes que acudan para el seguimiento y evaluacién que
requiera en el desarrollo del protocolo.
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6.5 Las actividades técnicas y administrativas de la UHAP, que se materializan en un pre-
dictamen, daran lugar a una aportacién por parte de las empresas farmacéuticas, CROs,
o empresas con fines de lucro, de $80,000.00 pesos (Ochenta mil pesos pesos/00 MN),
que se depositaran en el Fondo (FIS) bajo el concepto de ingresos autogenerados (otros
ingresos). En el caso de enmiendas la aportacion de las empresas sera de $40,000.00. El
Fondo emitira para las empresas, la factura correspondiente, de acuerdo con la
" normatividad vigente. '

6.6 La UHAP requerira el apoyo presupuestal del Fondo para garantizar su
funcionamiento adecuado, y para atender sus necesidades operativas cotidianas, que
incluyen comunicaciones telefénicas, electrénicas (internet), la instalacién vy
mantenimiento de una pagina web, asi como la atencion para los asistentes a reuniones
de trabajo, que incluyen a representantes de empresas farmacéuticas y del érgano
regulatorio COFEPRIS.

7. Proceso administrativo de la UHAP:

7.1 El proceso de elaboracion de convenios de colaboracion entre el IMSS y las empresas
farmacéuticas inicia con la recepcion en la UHAP de la Carta de notificacién emitida por la
CNIC, a nombre del investigador responsable. .

7.2 El secretario ejecutivo de la UHAP solicita al representante de la empresa, que cumpla
con los requisitos y entregue los documentos de la empresa, para iniciar el proceso de
elaboracién de convenios de colaboracién. (Anexo 1)

7.3 El secretario ejecutivo de la UHAP revisa que la documentacion esté completa y sea la
correcta. Integra los expedientes de la empresa y del investigador. Asesora al Investigador
y al representante de la empresa para el llenado correcto del convenio de colaboracién y
SUS anexos.

7.4 La propuesta de convenio revisada y llenada adecuadamente, se entrega firmada por
el representante legal de la empresa y el investigador responsable en cuatro tantos
originales en impreso, y en formato electronico (un CD), para tramite de formalizacion por
el Titular de la CIS.

7.5 El convenio formalizado por el Titular de la CIS es entregado por el Secretario
ejecutivo de la UHAP al representante acreditado de la empresa, junto con la Carta
aprobacion emitida por la CNIC.

Si la empresa solicité los servicios de la UHAP para elaborar el pre-dictamen:

7.6 Debera cumplir con los requisitos y documentos enlistados en el Anexo 4.
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7.7 Como primer paso, debe ingresar la solicitud de elaboracion de pre-dictamen y
entregar el recibo de pago de derechos del FIS.

7.8 El secretario ejecutivo y el secretario administrativo de la UHAP hacen el foliado de la
documentacion impresa e inicia la revision conjunta de la documentacion y la revision del
cumplimento de los requisitos para el pre-dictamen, de acuerdo con las normas
regulatorias establecidas por la COFEPRIS.

7.9 Si la documentacion y el protocolo cumplen con los requisitos para la elaboracién del
pre-dictamen, el Titular de la UHAP verifica la documentacioén y su contenido, elabora el
pre-dictamen en papel seguridad y lo firma. :

7.10 El secretario ejecutivo de la UHAP entrega al representante acreditado de la
empresa, el pre-dictamen en bolsa de seguridad.

7.11 La empresa ingresa el pre-dictamen y la documentacion contenida en la bolsa de
seguridad a la COFEPRIS. Recaba el nimero que le correspondié a su tramite y entrega
una copia del nimero asignado por el centro integral de tramites de la COFEPRIS.

7.12 El titular de la UHAP informa a los integrantes de la Comisioén de Aprobacion
Sanitaria, el nUmero de ingreso del tramite para su revisién y dictamen.

8. Glosario
Para fines de estos lineamientos, se entendera como “Productos en investigacion”

Los medicamentos (alopaticos, homeopaticos, herbolarios, substancias psicoirépicas,
estupefacientes y biotecnolégicos), productos biolégicos, incluye vacunas,
inmunoglobulinas, toxoides, antitoxinas y cualquier otro producto de origen bioldgico con
fines de investigacioén;

Los estudios que solo involucran el conjunto de actividades relativas a la obtencion,
extraccion, analisis, conservacion, preparacién, preservacion, suministro, utilizacién y
destino final de 6rganos, tejidos, células, productos y sustancias que forman el cuerpo
humano, particularmente si son fuente de material genético, y que no implique ningun
tratamiento farmacolégico;

Los vitaminicos, suplementos alimenticios, férmulas para alimentacion enteral y parenteral
especializadas,

La investigacion con equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de curaciéon y product
higiénicos,
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Las intervenciones clinicas, los procedimientos quirtrgicos o radioldgicos, tratamientos
conductuales, cuidado preventivo en seres humanos u otros productos que se utilicen en
la investigacion para la salud.

Consentimiento informado: Documento escrito mediante el cual el paciente o persona al
firmalo, acepta o accede a participar en el Protocolo de Investigaciéon, de manera

consciente, considerando la presencia de tres elementos: informacién, comprensién y
voluntad.

CRO: Contract Research Organization, es una persona moral reconocida como prestador
de servicios de investigacion farmacéutica que asume una o mas de las obligaciones del
patrocinador para conducir una investigacion.

Evento Adverso: Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una
investigacion clinica a quien se le administré un producto farmacéutico y que no
necesariamente tiene una relacién causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento
adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un
hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el
uso de un producto medicinal (de investigacion), esté o no relacionado con éste.

Financiamiento: La accién de sufragar los gastos de una actividad de investigacion.

Fondo: Patrimonio constituido por las aportaciones de diversas fuentes de financiamiento
para el desarrollo de las actividades en el Instituto Mexicano del Seguro Social, autorizado
por el mismo Instituto para administrar estos recursos.

Insumos: Conjunto de bienes empleados en el desarrollo del protocolo de investigacion.

Investigador Responsable. Profesional de la salud con formacién académica vy
experiencia adecuada para la direccion del trabajo a realizar, ademas de ser miembro del
IMSS y contar con la autorizacion del jefe responsable del area de adscripcion. El
investigador responsable es quien elabora el protocolo de investigacion; cumple los
procedimientos indicados en el protocolo y solicita autorizaciéon para la modificaciéon en los
casos necesarios sobre aspectos de ética y bioseguridad; documenta y registra todos los
datos generados durante el estudio; forma un archivo sobre el estudio que contendra el
protocolo, las modificaciones al mismo, las autorizaciones, los datos generados, el
informe final y todo el material documental y biolégico susceptible de guardarse,
relacionado con la investigacion; selecciona al personal participante en el estudio y
proporciona la informacion y adiestramiento necesarios para llevar a cabo su funcion, asi
como mantenerlos al tanto de los datos generados y los resultados; elabora y presenta los
informes parciales y finales de la investigacion y las obras afines que sean necesarias
para cumplir con la direccidon técnica de la investigacién.

Participantes: Individuos que toman parte en el protocolo de investigacion, de acuerdo a
lo que se describe en el protocolo de investigaciéon aprobado. Anexo 1 (a).

Patrocinador: Empresa farmacéutica o empresa con fines de lucro, que elabora el
protocolo, aporta la molécula nueva que esta en estudio, y que hace las aportacion
economicas.
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Protocolo de Investigacién: Documento que proporciona los antecedentes, razones y
objetivos de un estudio especifico de investigacion cientifica, y que describe su disefio,
metodologia y organizacion, incluyendo consideraciones éticas y estadisticas.

Responsable Técnico: Persona fisica responsable de la ejecucion del protocolo, del
cumplimento de sus objetivos y metas de la generacion de los productos entregables y de
la elaboracion de los informes de avance y logros alcanzados.

Sustancia Comparativa: Toda materia que se administre al grupo de referencia, en
contraposicion al tratamiento que se desea evaluar.

UHAP: Unidad Habilitada de Apoyo al Pre-dictamen.

Anexos:
Anexo 1:

Anexo 1a: Protocolo de investigacion

Anexo 1b: Desglose presupuestal (Formato)

Anexo 1c: Carta de notificacion emitida por la CNIC que contiene la aprobacion del
protocolo

Anexo 1d: Calendario de ministraciones de los recursos pactados (Escrito Libre)

Anexo 1e: Programa de suministro de insumos necesarios para el desarrollo del protocolo
a proporcionar en la Unidad médica del IMSS (Escrito libre)

Anexo 1f: Informe técnico semestral (Formato) .

Anexo 1g: Carta de delegacion de responsabilidades (solo aplica para CROs) (Escri
libre)

Anexo 1h: Contrato de prestacion de servicios.
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Anexo 2

De la estructura y contenido del convenio de colaboracién del IMSS con las
empresas farmacéuticas, empresas con fines de lucro y CROs.

CONVENIO DE COLABORACION PARA REALIZAR EL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION DENOMINADO , QUE CELEBRAN, POR UNA
PARTE, EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, AL QUE EN LO
SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO

POR EL . , EN SU CARACTER DE
COORDINADOR DE INVESTIGACION EN SALUD Y APODERADO LEGAL Y, POR LA
OTRA, LA SOCIEDAD , A LA QUE EN LO SUBSECUENTE SE LE

DENOMINARA “LA EMPRESA”, REPRESENTADA EN ESTE ACTO POR EL
; EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE
LEGAL, AL TENOR DE LAS SIGUIENTES DECLARACIONES Y CLAUSULAS.

DECLARACIONES

. “EL INSTITUTO” por conducto de su representante legal declara que:

l.1. Es un Organismo Publico Descentralizado con personalidad juridica y patrimonio
propios, que tiene a su cargo la organizacién y administraciéon del seguro social como un
servicio publico de caracter nacional, en los términos de los articulos 4 y 5 de la Ley del
Seguro Social.

1.2. De conformidad con el articulo 251, fracciones IV y XXIV de la Ley del Seguro Social,
tiene facultades para realizar toda clase de actos juridicos necesarios para cumplir con
sus fines, asi como promover y propiciar la realizacidon de investigacién en salud y
seguridad social, utilizandola como una herramienta para la generacidbn de nuevos
conocimientos, para la mejoria de la calidad de la atencién que se otorga y para la
formacidn y capacitacion del personal.

I.3. Cuenta con las facultades suficientes para intervenir en el presente convenio, de
acuerdo con el poder que se contiene en la escritura publica nimero 87192 de fecha 13
de julio de 2010, libro 2,572 otorgada ante la fe del Licenciado José Ignacio Senties
Laborde, Titular de la Notaria 104 del Distrito Federal, faculiades que no le han sido
modificadas o revocadas de forma alguna.

I.4. De Conformidad con el articulo 169 del Reglamento de Prestaciones Médicas del
Instituto Mexicano del Seguro Social, los recursos financieros que se obtengan para la
realizacion de investigacion en salud por concepto de aportaciones y donativos de
personas fisicas, instituciones, empresas y organizaciones filantrépicas, publicas o
privadas, nacionales o extranjeras, otorgados para el apoyo de la investigacién en salud
que se realiza en “EL INSTITUTO”, se administraran a través del Fondo de Investigac'\%\/<
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en Salud o por medio de los mecanismos administrativos que determine “EL
INSTITUTO”.

I.5. De conformidad con lo previsto en los articulos 16 y 19 de la Ley de Ciencia y
Tecnologia, cuenta con la Constancia de Inscripcion nimero 2006/10942, expedida por el .
Registro Nacional de Instituciones y Empresas Cientificas y Tecnoldgicas, dependiente
del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, con una vigencia indefinida a partir del 20
de abril de 2009.

1.6. El articulo 2, fraccion VIl de la Ley General de Salud establece que el derecho a la
proteccion de la salud tiene como finalidad, entre otras, el desarrollo de la ensefianza y la
investigacion cientifica y tecnolégica para la salud.

I.7. Que para los efectos del presente Convenio, sefiala como su domicilio el ubicado en
Avenida Cuauhtémoc numero 330, 4° piso del bloque “B” de la Unidad de Congresos del
Centro Médico Nacional Siglo XXI, Colonia Doctores, Delegacion Cuauhtémoc, Cédigo
Postal 06720, en México, Distrito Federal.

Il. “LA EMPRESA” por conducto de sus representantes legales declaran que:

111 Su representada es una sociedad mercantil constituida de conformidad con las
leyes de los Estados Unidos Mexicanos, lo cual acredita mediante el testimonio de la
Escritura Publica No. de fecha de de__, pasada ante la fe del Lic.
, titular de la Notaria Publica No. del , CUyo primer
testimonio qued6 debidamente inscrito ante el Registro Publico de la Propiedad y del
Distrito Federal bajo el Folio Mercantil No.

1.2 Cuentan con las facultades necesarias para la celebracion del presente Convenio,
mismas que no le han sido revocadas ni modificadas en forma alguna, lo cual acredita

mediante el testimonio de la Escritura Publica No. , de fecha de
__de ___, pasada ante la fe del Lic. , titular de la Notaria Publica No.
de N '

.3 El objeto social de “LA EMPRESA” es, entre otros:

(Si_el convenio de colaboracién se celebra con una CRO, en representacion de la
empresa en el extranjero, debera insertar el parrafo siquiente:)

ll.4. Que cuenta con la autorizacion, de quién ostenta la legitima titularidad, para usar y
aprovechar los derechos, incluyendo los de propiedad intelectual, registrables o no, asi
como todas las especificaciones médicas, cientificas y técnicas en general, marcas y
licencias relacionadas y productos y resultados obtenidos, derivados de y relacionados
con el protocolo de investigacion, materia del presente instrumento juridico, lo que
acredita mediante (ldentificar el tipo de documento con el que se otorga la
autorizacion), mismo _gue se agrega a _este pacto legal como Anexo 1(g), el cual
rubricado por las partes, forma parte integrante del presente convenio.

I1.5. No tiene impedimentos o reservas legales, restricciones, compromisos, convenios

publicos o privados, ni conflicto de intereses que afecten a “EL INSTITUTO” en for%v

Pagina 13 de 26 /



i
'@ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

alguna y que lo aqui pactado no contraviene reglamentos, instrucciones, leyes o
directrices del Estado o del Sector Publico.

I.6. Su representada tiene los siguientes registros oficiales: Registro Federal de
Contribuyentes: , Nimero Patronal ante el I.M.S.S. .

IL7. Que para los efectos legales de este Convenio, sefiala como su domicilio el ubicado
en Numero , en la Colonia , en la Delegacién
» €N ;

lil. “LAS PARTES” declaran que:

.1 El presente Convenio no tiene clausula alguna contraria a la ley, a la moral o a las
buenas costumbres y que para su celebracion no media coaccion alguna;
consecuentemente, carece de fodo dolo, error, mala fe o cualquier otro vicio del
consentimiento que pueda afectar en todo o en parte, la validez del mismo.

.2 Para un mejor entendimiento de los términos utilizados en texto del presente -
Convenio, “LAS PARTES” manifiestan su conformidad respecto del contenido del
siguiente Glosario:

Consentimiento informado: Documento escrito mediante el cual el paciente o persona al
firmalo, acepta o accede a participar en el Protocolo de Investigacion, de manera
consciente, considerando la presencia de tres elementos: informacién, comprensiéon y
voluntad. '

CRO: Contract Research Organization, es una persona moral reconocida como prestador
de servicios de investigacion farmacéutica que asume una o mas de las obligaciones del
patrocinador para conducir una investigacion.

Evento Adverso: Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una
investigacion clinica a quien: se le administré un producto farmacéutico y que no
necesariamente tiene una relacién causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento
adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un
hallazgo anormal de laboratorio), sinftoma o enfermedad asociada temporalmente con el
uso de un producto medicinal (de investigacion), esté o no relacionado con éste.

Financiamiento: La accién de sufragar los gastos de una actividad.

Fondo: Patrimonio constituido por las aportaciones de diversas fuentes de financiamiento
para el desarrollo de las actividades en el Instituto Mexicano del Seguro Social, autorizado
por el mismo Instituto para administrar estos recursos.

Insumos: Conjunto de bienes empleados en la produccion de otros bienes.

Investigador Responsable. Profesional de la salud con formacién académica y
experiencia adecuada para la direccion del trabajo a realizar, ademas de ser miembro del
IMSS y contar con la autorizacién del jefe responsable del area de adscripcién. El
investigador responsable es quien elabora el protocolo de investigacion; cumple [?\(

Pagina 14 de 26 /



[
'@ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

procedimientos indicados en el protocolo y solicita autorizacion para la modificacién en los
casos necesarios sobre aspectos de ética y bioseguridad; documenta y registra todos los
datos generados durante el estudio; forma un archivo sobre el estudio que contendra el
protocolo, las modificaciones al mismo, las autorizaciones, los datos generados, el
informe final y todo el material documental y biolégico susceptible de guardarse,
relacionado con la investigacién; selecciona al personal participante en el estudio y
proporciona la informacioén y adiestramiento necesarios para llevar a cabo su funcion, asi
como mantenerlos al tanto de los datos generados y los resultados; elabora y presenta los
informes parciales y finales de la investigacién y las obras afines que sean necesarias
para cumplir con la direccién técnica de la investigacion.

Participantes: Individuos que toman parte en el protocolo de investigacién, de acuerdo a
lo que se describe en el protocolo de investigacion autorizado, anexo 1 (a).

Protocolo de Investigaciéon: Documento que proporciona los antecedentes, razones y
objetivos de un estudio especifico de investigacién cientifica, y que describe su disefio,
metodologia y organizacion, incluyendo consideraciones éticas y estadisticas.

Responsable Técnico: Persona fisica responsable de la ejecucion del protocolo, del
cumplimento de sus objetivos y metas de la generacion de los productos entregables y de
la elaboracion de los informes de avance y logros alcanzados.

Sustancia Comparativa: Toda materia que se administre al grupo de referencia, en
contraposicion al tratamiento que se desea evaluar.

.3 Una vez reconocida plenamente la personalidad y capacidad juridica con que
comparecen, es su voluntad celebrar el presente acto juridico, para lo cual estan de
acuerdo de sujetarse a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO. “EL INSTITUTO” y “LA EMPRESA” convienen en llevar a cabo
el Protocolo de Investigacion denominado , conforme a los
términos y condiciones establecidos en el Anexo 1 (a-g), que firmado por “LAS PARTES”
pasa a formar parte integrante del presente Convenio. El protocolo de investigacion solo
podra iniciar su desarrollo cuando LA EMPRESA obtenga la autorizacion de la
COFEPRIS.

SEGUNDA.- UNIDAD DE ATENCION MEDICA DONDE- SE EFECTUARA EL
PROTOCOLO DE INVESTIGACION.- “LAS PARTES” acuerdan que los trabajos del
protocolo de Investigacion, se llevaran a cabo en (sefalar
la_unidad médica) con domicilio en __(domicilio de la unidad médica) , en el
cual “LA EMPRESA” se compromete a entregar todos los insumos necesarios par
desarrollo del protocolo precisado en la clausula que antecede.
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TERCERA.- RESPONSABLE TECNICO DEL PROTOCOLO.- Para el cumplimiento de
los compromisos derivados del presente convenio, “LAS PARTES” acuerdan que el
Investigador Responsable del Protocolo de Investigacion, quien fungird como el
Responsable Técnico del mismo, es el Dr. , con cédula profesional

expedida el , por la Direccion General de Profesiones de la
Secretaria de Educacion Publica, quien se desempefia como en la Unidad
Médica y reconoce haber solicitado esta responsabilidad mediante su firma que
aparece al calce de éste convenio

CUARTA. COMPROMISOS DE "‘LA EMPRESA”.- Para el cumplimiento del objeto del
presente Convenio “LA EMPRESA” se compromete a:

1. Aportar con fecha limite dentro de los dias naturales siguientes a la firma
del presente Convenio, los recursos econémicos convenidos, mediante deposito
que realice en el Fondo bajo la responsabilidad de la Coordinacion de
Investigacion en Salud de “EL INSTITUTO”.

2. Proporcionar en la Unidad Médica de “EL INSTITUTO?” a la que se refiere la
cldusula segunda que antecede, los insumos necesarios para el desarrollo del
Protocolo, de acuerdo con el programa que se identifica en el Anexo 1 (e) del
presente Convenio.

QUINTA. COMPROMISOS DE “EL INSTITUTO”.- Para el cumplimiento del presente
Convenio, “EL INSTITUTO” se compromete a:

1. Otorgar las facilidades para que el Protocolo de Investigacion se efectie en sus
instalaciones, en los términos de lo que se establece en el protocolo de
investigacién que se identifica en el Anexo 1 (a).

2. Emitir, en su caso, el comprobante fiscal correspondiente, a través del Fondo de
Investigacion en Salud, por el importe que amparen las ministraciones de recursos
otorgadas por “LA EMPRESA”, previa acreditacion del depésito efectuado.

3. Administrar los recursos econémicos a través del Fondo de Investigacion en
Salud, de conformidad con sus reglas de operacién y procedimientos aplicables.

4. Dar aviso por escrito a “LA EMPRESA” a mas tardar dentro de los 5 (cinco) dias
habiles siguientes a aquel en que EL RESPONSABLE TECNICO le haga de su
conocimiento del caso fortuito o fuerza mayor, a que se alude en la CLAUSULA
NOVENA del presente instrumento juridico, para los efectos a que haya lugar.

SEXTA.- COMPROMISOS DE EL RESPONSABLE TECNICO DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION.- Para el cumplimiento del presente Convenio, EL RESPONSABLE
TECNICO se compromete a:

1. Cumplir con todas las disposiciones y obligaciones que le corresponden ante el
“EL INSTITUTO”, para lo que manifiesta que no estan en conflicto con log:
compromisos que adquiere a través de éste Convenio.
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2. Obtener el consentimiento por escrito de cada uno de el o los sujetos que participe
(n) en el protocolo de investigacion o de quién ostente la representacion legal del
mismo, conservando la documentacién que asi lo compruebe.

3. Supervisar de manera estricta la realizacién del protocolo de investigacion de
acuerdo con lo establecido en el Anexo 1 (a) del presente convenio, cumpliendo
con todas las disposiciones en vigor dentro de “EL INSTITUTO”.

4. Entregar a la Coordinacién de Investigacioén en Salud, cada semestre, un informe
del seguimiento técnico del protocolo de investigacion que se identifica en el
Anexo 1 (f) del presente convenio.

5. Dar aviso por escrito a la Coordinacion de Investigacién en Salud de cualquier
caso fortuito o fuerza mayor que se presente en el desarrollo del protocolo de
investigacion, que pudiese motivar el incumplimiento total o parcial del presente
Convenio de conformidad con lo previsto en la CLAUSULA NOVENA.

6. Dar aviso por escrito .a mas tardar dentro de los 5 (cinco) dias habiles siguientes a
la Coordinacion de Investigacion en Salud y a “LA EMPRESA” de cualquier
situacion adversa que se presente en el desarrollo del protocolo de investigacion
por el medicamento y/o procedimientos propios del protocolo, reaccion de las
sustancias comparativas incluidas o bien la combinacién de sustancias utilizadas y
aprobadas por “LA EMPRESA” conforme al protocolo, que llegasen a afectar a
los sujetos participantes del estudio.

SEPTIMA. COMPROMISOS CONJUNTOS.- Para el cumplimiento de los objetivos del
presente Convenio, “LAS PARTES” acuerdan realizar las siguientes acciones: destinar el
total de las aportaciones econémicas que efectie “LA EMPRESA” de la siguiente forma:
70% (setenta por ciento) para el financiamiento del protocolo de investigacion que es
motivo de este convenio Anexo 1 (a), conforme a lo que se describe en el desglose
presupuestal que se incluye en el Anexo 1 (b), y el 30% (treinta por ciento) restante se
destinara en el marco de las politicas institucionales, al financiamiento de protocolos de
investigacion que sean de interés para el INSTITUTO, a los programas de infraestructura
y/o al equipamiento que se planeen y disefien en la CIS, y que sean aprobados para su
financiamiento por el Comité Técnico del Fondo de Investigacion en Salud.

OCTAVA.- COMPENSACION ECONOMICA.- El responsable técnico recibira por su
participaciéon en el protocolo de investigacion materia del presente Convenio,
independientemente de su salario y con recursos de ‘LA EMPRESA”, la cantidad de (la
cantidad en numero y letra), menos el monto que corresponda a los impuestos de ley.
Conforme a lo que se describe en el Desglose Presupuestal del Anexo 1(b).

NOVENA.- CASO FORTUITO O FUERZA MAYOR.- “LAS PARTES” acuerdan que
estaran exentas de toda responsabilidad civil por los dafios y perjuicios que se puedan
derivar en caso de incumplimiento total o parcial del presente convenio, debido a un caso
fortuito o fuerza mayor, entendiendo por esto a todo acontecimiento, presente o futuro, ya
:sea fenébmeno de la naturaleza o no, que esté fuera del dominio de la voluntad, que no
/ pueda preverse o que aun previéndose no pueda evitarse, incluyendo la huelga y el pag&/
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de labores académicas o administrativas. En tales supuestos las partes revisaran de
comun acuerdo el avance de los trabajos para establecer las bases de su finiquito.

DECIMA.- RESPONSABILIDAD.- “EL INSTITUTO”, el investigador responsable y demas
personal institucional que participe en el protocolo de investigacién, no asumen ninguna
responsabilidad por la aplicacion del medicamento y/o procedimientos propios del
protocolo de investigacion objeto del presente Convenio, por lo que “LA EMPRESA” se
obliga a responder de cualquier dafio o perjuicio que en general pudiere causarse con
motivo de su desarrollo.

Bajo este contexto, “LA EMPRESA” acepta garantizar y mantener libre de todo dafio o
perjuicio a “EL INSTITUTO” y al personal investigador antes referido, contra cualquier
reclamacién que se suscite por parte de un tercero, por fallecimiento, enfermedad, lesién
corporal, dafio material, demandas o procesos legales jurisdiccionales o administrativos,
derivados del desarrollo y aplicacion del protocolo de investigacion, en cualquiera de sus
- fases y cualquiera que sea el reclamante.

“LA EMPRESA” manifiesta que a la firma del presente Convenio cuenta y ha entregado
una pdliza de seguro de responsabilidad civil general “Responsabilidad Civil Productos y
Trabajos Terminados Empresas Farmacéuticas y Laboratorios’, expedida por una
compafiia autorizada en los términos de la Ley Sobre el Contrato de Seguro, que cubre
al 100% el riesgo de responsabilidad civil por dafios y perjuicios imputables a “LA
EMPRESA”, la cual es por un monto de ( la _cantidad en ndmero y letra) y debera
mantenerse vigente durante el periodo del Convenio y renovarse ante cualquier
modificacién a la vigencia del mismo, o exista espera, la vigencia de ésta pdliza quedara
automaticamente prorrogada en concordancia con dicha prérroga o espera. En el endoso
“Responsabilidad Civil Productos y Trabajos Terminados Empresas Farmacéuticas y
 Laboratorios” (RCGPT.01.04), de acuerdo a la Ley Sobre el Contrato de Seguro, se
especificara que se trata de medicamentos en investigacion o experimentaciéon debiendo
dar cobertura a las responsabilidades excluidas pero que pueden ser contratadas
mediante convenio expreso con Empresas Farmacéuiicas y Laboratorios, a fin de dar
atencion a los reclamos efectuados por los pacientes afectados o por el propio
“INSTITUTO".

En lo referente a |a pdliza, la compariia aseguradora no tendra recurso en contra de “EL
INSTITUTO” por concepto de pago de primas o por contribuciones bajo cualquier forma
mutual de péliza, debiendo contener un endoso de no cancelaciéon que garantice la
cobertura por la vigencia de convenio. La péliza de seguro que al efecto se contrate
debera amparar los siguientes supuestos:

El dafio sea causado directamente por el medicamento y/o procedimientos propios de
protocolo.

El dafio sea causado por una reaccion a las sustancias comparativas incluidas en el
protocolo, o a una combinacién de las sustancias utilizadas y aprobadas por “LA
EMPRESA’ conforme al protocolo.

El dafio sea causadd como consecuencia de cualquier procedimiento propio del protocolo.

El dafio sea causado por medidas terapéuticas o de diagnoéstico requeridas como
consecuencia de un efecto adverso causado por el farmaco en estudio o por lain-
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medicacion comparativa o por |la combinacién de sustancias o por cualquier procedimiento
ropio del protocolo.

En caso de que “LA EMPRESA” ya cuente con una péliza, debera presentar la
comprobacién de que se cubren todos los supuestos y requisitos sefialados en este
apartado para el desarrolio del protocolo especifico, 0 en su caso, debera presentar el
endoso 0 nueva pdliza conforme a los requisitos sefalados en el presente apartado.

DECIMA PRIMERA.- CONFIDENCIALIDAD.- Toda informacién proporcionada por “LA
EMPRESA”, derivada del protocolo y relacionada con el presente instrumento juridico,
sera confidencial. En caso de que medie requerimiento de autoridad competente, “EL
INSTITUTO” actuara con estricto apego a lo previsto en las disposiciones legales
vigentes que sean aplicables al caso especifico. Para permitirle realizar el protocolo “LA
EMPRESA”, puede revelar al Responsable Técnico informacion registrada y datos que
“LA EMPRESA” considera confidenciales, asi como cualesquier dato y resultado
generado al realizar el protocolo. El Responsable Técnico mantendra en la mas estricta
reserva toda informacién que asi le sea proporcionada y no revelara tal informacion a
terceros, excepto aquellos que tengan necesidad de saber, como miembros de “EL
INSTITUTO”, médicos, enfermeras o empleados directamente involucrados en la
realizacion del protocolo. El Responsable Técnico impondra este compromiso de
confidencialidad a todos los participantes, agentes asignados y todas las personas y/o
compaiias con las que se hayan celebrado convenios o arreglos para realizar el
protocolo. Lo anterior sin contravenir lo establecido en el Articulo 22 de la Ley del Seguro
Social.

DECIMA SEGUNDA.- PROPIEDAD INDUSTRIAL Y DERECHO DE AUTOR. Para el
desarrolio del Protocolo de Investigacion, “EL INSTITUTO” y su personal deberan
respetar en todo momento, los derechos de propiedad intelectual o industrial con los
que previamente cuente ‘LA EMPRESA”, por lo que la titularidad de tales derechos,
asi como los derechos de explotacion que “LA EMPRESA” tuviera o llegaran a tener,
derivados del Protocolo de Investigacion que se desarrolie, seran propiedad de “LA
EMPRESA”, sin perjuicio de que se pueda pactar lo contrario. “LAS PARTES”,
suscribiran aquellos documentos que se requieran para dejar a salvo la titularidad de
los derechos de “LA EMPRESA”.

En todo momento “LAS PARTES” reconoceran del Investigador y sus co-
investigadores su derecho de figurar como autores en todo aquello que legalmente les
corresponda. Para el caso de que el Investigador y sus co-investigadores desearan
utilizar la informacion o resultados de la colaboracién en una publicacién y/o para su
difusién, debera solicitar autorizacién escrita a “LA EMPRESA”.

(Esta clausula se modificara cuando la idea original y el estudio sean del investigador del
IMSS, para reconocerle su propiedad intelectual; siempre que haya financiamiento de
alguna empresa farmacéutica o empresa con fines de lucro. O cuando el niUmero de
pacientes derechohabientes del IMSS sea igual o mayor al 50% del total de la muestra
global del protocolo, propiedad de la empresa farmacéutica, buscando acordar algy

" beneficio para el IMSS).
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DECIMA TERCERA - VIGENCIA.- La vigencia del presente Convenio iniciara el dia de su
firma y su duracion serda de (indicar el periodo en meses), pudiendo revisarse,

modificarse, en cualquier tiempo, previa aceptacién expresa y por escrito de “LAS
PARTES”.

DECIMA CUARTA.- TERMINACION ANTICIPADA.- Las partes podran dar por terminado
en forma anticipada el presente Convenio, sin responsabilidad para éstas y sin necesidad
de que medie resolucion judicial alguna, cuando concurran razones de interés general,
dando aviso por escrito con 30 (Treinta) dias habiles de anticipacion a la fecha efectiva de
terminacion; o bien, cuando por causas justificadas se extinga la necesidad de llevar a
cabo el desarrollo del protocolo o se demuestre que de continuar el cumplimiento de las
obligaciones pactadas se ocasionaria un dafio o perjuicio al interés de “LAS PARTES”,
procediendo a formalizar el acuerdo de finiquito correspondiente.

DECIMA QUINTA.- RESPONSABILIDAD LABORAL.- “LAS PARTES’ convienen en que
el personal aportado por cada una para la consecucién del presente instrumento, se
entendera relacionado exclusivamente con aquella que la emplee, por ende asumiran su
responsabilidad por este concepto y en ningln caso seran consideradas patrones
solidarios o sustitutos.

DECIMA SEXTA.- CESION DE DERECHOS.- Ambas partes acuerdan que en ningun
caso podran ceder de manera parcial o total los derechos y obligaciones derivados del
presente Convenio, sin el consentimiento previo y por escrito de la ofra.

DECIMA SEPTIMA.- MODIFICACIONES.- El presente instrumento legal podra ser
modificado cuando “LAS PARTES” asi lo estimen conveniente. Cualquier modificacion
deberd formalizarse por escrito mediante la figura del convenio modificatorio, el cual
debera ser suscrito por los representantes legales de ambas partes.

DECIMA OCTAVA.- ANEXO 1.- Ambas partes estan de acuerdo en que en el Anexo 1 (a-
g), a que se alude en el presente Convenio se integrara de conformidad a lo siguiente:

a. Protocolo de Investigacion.

b. Desglose presupuestal.

c. Carta de notificacion y registro del protocolo de investigaciéon otorgada por

la Comision Nacional de Investigacion Cientifica.

Calendario de ministraciones de los recursos pactados.

e. Programa de suministro de insumos necesarios para el desarrollo del
protocolo a proporcionar en la Unidad Médica.

f. Formato de Informe Técnico del protocolo de investigacion.
Documento que acredite la delegacion de responsabilidades, o la cesion de
derechos (s6lo aplica en convenios con CRO’s).

o

DECIMO NOVENA.- COMPETENCIA, CONTROVERSIAS Y JURISDICCION.- Para lo no
previsto en el presente Convenio, ‘LAS PARTES” se sujetaran a las disposiciones
federales correspondientes, particularmente a la Ley General de Salud y la Ley de
Seguro Social y sus disposiciones reglamentarias. -
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“LAS PARTES” manifiestan que el presente Convenio es producto de su buena fe, por lo
que realizaran todas las acciones posibles para su cumplimiento, pero en caso de
presentarse alguna discrepancia sobre su interpretacion o ejecucion, ‘LAS PARTES”
resolveran de mutuo acuerdo y por escrito las diferencias, a través de personas que “LAS
PARTES” designen para ello.

Para la interpretacion y cumplimiento de este instrumento, asi como para todo aquello que
no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se someten a la
jurisdiccion de los Tribunales Federales con sede en México, Distrito Federal, renunciando
al fuero que pudiera corresponderles en razén de su domicilio actual o futuro, o por
cualesquiera otra que pudiera corresponderles.

Previa lectura y debidamente enteradas “LAS PARTES” del-contenido, alcance y fuerza
legal del presente Convenio, en virtud de que se ajusta a la expresién de su libre voluntad
y que su consentimiento no se encuentra afectado por dolo, error, mala fe, ni otros vicios
de la voluntad, lo firman y ratifican en todas sus partes por cuadruplicado, en México,
Distrito Federal, el dia ___de _ de 20___, quedando un ejemplar en poder de “L
EMPRESA”, otro en poder del Responsable Técnico y los restantes en poder de “E
INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO” POR “LA EMPRESA”

INVESTIGADOR RESPONSABLE Y RESPONSABLE TECNICO
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Anexo 3

Listado de requisitos y documentos de la empresa farmacéutica; y del investigador del
IMSS, para elaborar convenios de colaboracion con el IMSS.

1.2.1 Del Investigador responsable técnico o investigador principal del IMSS

Carta solicitud de revision de documentos para elaboracién de convenio de colaboracién.
Propuesta de convenio de colaboracion en formato electrénico e impreso

Ultimo tarjetén de pago

Si cuenta con calificacion curricular como investigador IMSS, incluirla.

Cédula profesional y cédula de especialista (De cada investigador participante en el
protocolo).

unkh wn e

6. Nombre completo de investigador, curriculum vitae, teléfono y correo electrénico

1.2.2 De la empresa farmacéutica:

Acta constitutiva (copia certificada notarial)

Poder notarial del representante legal de la empresa (copia certificada notarial)
Identificacién del representante legal (copia simple)

Comprobante de domicilio de la empresa (copia simple)

RFC (copia simple)

Registro patronal ante el IMSS (copia simple)

Licencia sanitaria de la Empresa (copia simple)

Péliza de responsabilidad civil general completa, que cubra ensayos clinicos (copia simple)
Carta compromiso para mantener vigente la pdliza durante el tiempo que dure el ensayo
firmada por el representante legal de la empresa

10. Propuesta de convenio de colaboracion {(en formato electrénico CD e impreso)

11. Protocolo aprobado por la CNIC ( en formato electrénico CD e impreso) Anexo 1a

12. Desglose presupuestal (en formato electrénico CD e impreso) Anexo 1b

13. Carta de notificacién de la CNIC { en formato electrénico CD e impreso) Anexo 1c

14. Calendario de ministraciones ( en formato electrénico CD e impreso) Anexo 1d

15. Programa de suministro de insumos ( en formato electrénico CD e impreso) Anexo le
16. Informe de seguimiento técnico ( en formato electrénico CD e impreso) Anexo 1f 4
17. Carta poder para realizar los trdmites en el IMSS (del investigador a otra perso

W e N WN e

Actualizacion:

Febrero de 2016
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Anexo 4 A
Listado de documentos para la elaboracion de pre-dictdmenes en la UHAP del IMSS

Entregar un expediente en impreso y uno en formato electrénico (CD).

Oficio de solicitud para pre-dictamen firmado por el Representante Legal de la empresa.
Copia simple del comprobante de pago de derechos emitido por el FIS.

Copia simple de la Licencia sanitaria de la Empresa o aviso de funcionamiento.

Copia simple de la Licencia sanitaria del Centro de investigacion.

Carta de no inconveniente para desarrollar el protocolo, firmada por el Director de la Unidad
Médica del IMSS.

Copia simpie del certificado de la podliza de seguro de Responsabilidad Civil Generai.
Consentimiento informado (El investigador solicita a la CNIC la versién aprobada y sellada)
Protocoio completo (El investigador solicita a la CNIC la versidn aprobada y sellada).

Manual del investigador o documento equivalente (El investigador solicita a la CNIC la version
aprobada y sellada).

v N

© o N o

10. Instrumentos de recoleccién de informacion (encuestas, escalas de medicidn) e informacién para el
sujeto de estudio {folletos, manuales).

11. Cronograma de actividades del protocolo.

12. Carta de aceptacidn para desarrollar el protocolo, de confidencialidad y compromiso de reporte de
sospechas de reacciones y eventos adversos, firmada por el investigador principal, o investigadores
en caso de varios centros (investigador).

13. Carta de delegacidn de responsabilidades elaborada por el investigador principal, a cada
investigador participante.

14. Curriculum vitae de cada investigador, especificando su experiencia en investigacion.

15. Cédula profesional y cédula de especialista, de cada investigador aprobado por la CNIC.

16. Copia simple de los Anexos 1b “Desglose presupuestal” y 1e “Programa de suministro de insumos”,
del convenio de colaboracién firmado ¢on el IMSS.

17. Registro del comité de ética en investigacién (CNIC).

18. Registro de comité de investigacidn (CNIC).

19. Registro del comité de bioseguridad (CNIC).

20. Carta de no voto, confidencialidad y no conflicto de interés de los integrantes de los comités de
ética y cientifico {Cartas anuales en archivo electrénico CNIC).

21. Copia del oficio del IMSS a COFEPRIS, donde se especifica la atencidn de Urgencias y los recursos
para la atencion médica de los participantes en el protocolo.

22. Oficio del Dictamen favorable por el Comité de Etica en Investigacién, con desglose de los
documentos aprobados.

23. Oficio firmado por el Dr. Fabio A. Salamanca Gémez, relacionado con el plan de seguimiento del
protocolo (CNIC o Anexo 1f).

Los documentos del nimero 17 al 23, estaran disponibles en el area de convenios con la IF/UHAP del IM

Actualizacidn: 23 de Febrero de 2016.
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Anexo 5

Declaracién de no conflicto de intereses y confidencialidad de la informacion.
“2015, Ao del Generalisimo José Maria Morelos y Pavon”

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PRE-DICTAMEN IMSS (UHAP/IMSS)
Declaracion de no conflicto de intereses y confidencialidad de la informacion.

De conformidad con lo que establecen los articulos 108° de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, y 1°, 2°, 7° y 8° de la Ley Federal de Responsabilidades
Administrativas de los Servidores Publicos, Yo
como personal adscrito a la

UHAP/IMSS con matricula numero: declaro que

durante el tiempo en que me encuentre desarrollando las funciones que por ley me corresponden
respecto del puesto asignado, me comprometo en todo momento a actuar con los principios de la
etica y con profesionalismo, motivo por el cual me apegaré a las declaraciones y principios
siguientes en el desempefio de mis funciones y labores en la UHAP/IMSS:

1. Mantendré con carécter de confidencialidad estricta la informacion y los datos resultantes

del trabajo realizado, que solo discutiré con mi jefe superior o con el personal que sea

designado.

2. Lainformacion que me sea proporcionada sera considerada como confidencial y se
manejara como propiedad de las partes involucradas.

3. Declaro que no tengo conflicto de intereses real, potencial o evidente, incluso ningtin interg

financiero o de ofro tipo, ni relacién con un tercero que:
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10.

Acepto y estoy de acuerdo con las declaraciones y principios contenidos en este documento,
conociendo las responsabilidades legales en las que pudiera incurrir por un manejo de la informacién

confidencial que me ha sido confiada, o por la no declaracion de conflictos de intereses, en gl

a) Pueda tener interés comercial para obtener acceso a cualquier informacion
confidencial que sea parte de los asuntos o tramites propios de esta UHAP/IMSS, o
b) Pueda tener interés personal en el resultado de los asuntos o tramites de esta
UHAP/IMSS.

Me comprometo a comunicar a mi jefe inmediato cualquier cambio en las circunstancias
anteriores, a efecto de que me excuse de la realizacion de cualquier actividad que me ponga
en situacion de conflicto de intereses.
No aceptaré agradecimientos, comisiones o consideraciones especiales por las empresas
farmacéuticas, organizaciones, entidades o de personas interesadas en la informacion
confidencial.
No manejaré informacion falsa o dudosa que pueda comprometer el desempeiio adecuado
de las actividades de la UHAP/IMSS. ’
En todo momento me conduciré con imparcialidad y objetividad en la emision de juicios o
dictamenes, que sean resultado de las mis actividades profesionales.'
No intervendré en conflictos ni tendré intereses personales que puedan afectar el
desempefio de mis actividades profesionales.
En ningun caso aceptaré arreglos financieros para obtener o proporcionar informacion, que
afecten o puedan afectar el desempefio adecuado de mis funciones.
En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y ética en relacién con mis
actividades profesionales.

desempefio de mis actividades en mis labores en la UHAP/IMSS.

Lugar y fecha:
Nombre y firma:
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Anexo 6

Catélogo para la clasificacion del gasto de los recursos financieros que administra el Fondo de
Investigacion en Salud del IMSS.

Anexo 7
Formatos de la UHAP del IMSS para tramites ante COFEPRIS.

Carpeta con 7 archivos.
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