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SECRETARIA DE SALUD

SIMBOLOGIA

SiMBOLO REPRESENTA

Terminal: Indica el principio o fin del procedimiento.

Actividad: Representa las acciones a seguir durante el
procedimiento.

Documento: Representa Cualquier tipo de documento que entra,
sale, se utiliza o se genera en el procedimiento.

w

Archivo Manual: Indica el depdsito de un documento o
informacion dentro de un archivo por periodo indefinido.

Conector: Representa una conexién o enlace de una parte del
diagrama de flujo con otra parte lejana del mismo.

Decision: Indica un punto en el que son posibles varios caminos o
alternativas (preguntas o verificacion de condiciones).

Referencia a otra pagina: Representa una conexion o enlace con
otra hoja diferente, en la que continuda el diagrama de flujo.
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SECRETARIA DE SALUD

PATROCINADOR Y/O CRO

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
PROCEDIMIENTO PARA EL INICIO DE UN NUEVO PROTOCOLO

DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION DE RECURSOS

CONVENIO INICIAL

DE TERCEROS PARA LA INVESTIGACION (DARTI)

COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION Y DE
INVESTIGACION

INVESTIGADOR PRINCIPAL

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN

INICIO

Informa al parmry al
INVESTIGADOR PRINCIPAL |a
existencia de un nuevo
protocolo y el Tipo de

Revision a realizar

s | Correspondiente y envia via

Recibe mail y envia a parr1 €
Documentacion
Correspondiente en PDF
Recibe, revisa y da Vo.Bo. De
la Documentacion
— . .
Correspondiente. Avisa al
PATROCINADOR Y/O CRO
Completa la informacién del —N
Convenio Inicial

Imprime y consigue firmas
del Convenio Inicial

\ 4

Inicial Firmado en 3 tantos

Recibe Convenio Inicial

al parm del pago via mail

i

Recibe Convenio Inicial
Envia al bARTI el Convenio +— >

L

Firmado, tramita e informa ¢ cro el juego de Convenio

5

Solicita al PATROCINADOR Y/0 cRO
Documentacion

mail el Convenio Inicial y
Convenio de Ejecucion (A O

=

Firmado y consigue firmas

del INCan
==

y
Entrega al PATROCINADOR Y/0

Inicial Firmado y envia

% Factura para pago

P Verifica el pago y avisa a
COMITES Y AL INVESTIGADOR

revisién del protocolo

PRINCIPAL para iniciar la ~ —————

Obtiene el protocolo por
parte del INVESTIGADOR
PRINCIPAL

=

NOTA: Los procedimientos del Convenio Inicial y el Convenio de Ejecucién A o B podran realizarse en forma paralela y firmarse en el momento que se tenga el
Vo.Bo. Por todas las partes involucradas.
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COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION Y DE INVESTIGADOR PRINCIPAL UNIDAD HABILITADA D(:Ej’.ﬁ‘z)OYo AL PREDICTAMEN

DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION DE RECURSOS
INVESTIGACION

DE TERCEROS PARA LA INVESTIGACION (DARTI)

SECRETARIA DE SALUD

PATROCINADOR Y/O CRO

Inicia la revision del
protocolo en la préxima
sesion

v

¢la informacio
proporcionada se
considera apta para la

NO aprobacién del ]

¢ Protocolo? +

Informa al Emite carta de ‘

INVESTIGADOR ) icia | isién del

PRINCIPAL Y AL aprobacioén e Recab ¢ | Inicia la revisién de
PATROCINADOR Y/O informa al s 4 €cabay entrega € — > protocolo
cro; solicita las INVESTIGADOR PRINCIPAL protocolo a la uap

Y AL PATROCINADOR Y/O u v
<La informacid
proporcionada se
considera apta para la

correcciones
CRO

correspondientes u
NO

aprobacion del
Protocolo?

N

v

Realiza correcciones en Informa al i .
conjunto con el PATROCINADOR |1 INVESTIGADOR PRINCIPAL Emite el Pre.zdltamen
Y Y AL PATROCINADOR Y/O y da aviso al
cro; solicita las INVESTIGADOR PRINCIPAL
¢ N —— Y AL PATROCINADOR Y/O
correspondientes u il

Entrega el protocolo
corregido a la uHAP

v

Somete y obtiene la N
autorizacién de COFEPRIS

\ 4

Inicia el estudio en el
Instituto

FIN

NOTA: Los procedimientos del Convenio Inicial y el Convenio de Ejecucidn A o B podran realizarse en forma paralela y firmarse en el momento que se tenga el
F.G.J.

Vo.Bo. Por todas las partes involucradas.
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PROCEDIMIENTO PARA EL INICIO DE UN NUEVO PROTOCOLO
CONVENIO DE EJECUCION (A O B)

SECRETARIA DE SALUD

PATROCINADOR Y/O CRO DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION DE RECURSOS DE TERCEROS PARA LA INVESTIGACION
(DARTI)
INICIO
Solicita al

Informa al parTy al PATROCINADOR Y/O CRO

INVESTIGADOR PRINCIPAL Documentacion

la existencia de un 1 .| Correspondiente y
nuevo protocolo y el 77| envia via mail el

Tipo de Revision a Convenio Inicial y

realizar

Convenio de
Ejecucion (A O B)

Recibe Convenio de
Ejecucién (AOB) |

¢El Convenio de
Ejecucion (A O B)

requiere informacion

adicional?

FNO
Completa la
Informacién

requerida en caso
de ser necesaria

y v

Envia al DARTI

Agrega como anexo
la informacién que
se desea considerar.

Recibe Convenio de

Imprime y firma Convenio de 1 » | ejecucion (AOB)y
Convenio de ejecucion (A O B) " solicita a juridico su
ejecucion (A O B) para revision revision

] v

Obtiene el Convenio
de ejecucion (A O
B) aceptado por
juridico y envia para
revisién.

oy
®

\ 4
Envia al bARTI Recibe Convenio de
Convenio de 1 | Ejecucion (A O B)
ejecucion (A O B) " Firmado y consigue
Firmado en 3 ta@ firmas del INCan
Entrega al
T PATROCINADOR Y/O CRO
i
Ejecuc‘:ién (AOB) « 7k Cili::?od:e
Firmado Ejecuciéon (A O B)
Firmado
Y =

FIN

Y

NOTA: Los procedimientos del Convenio Inicial y el Convenio de Ejecucién A o B podran realizarse en forma paralela 'y
firmarse en el momento que se tenga el Vo.Bo. Por todas las partes involucradas.
F.G.J.
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SECRETARIA DE SALUD

GLOSARIO

- AUTORIZACIONES: Todos aquellos permisos que un protocolo requiere para poder ser formalizado (Autorizacidn
del Comité de Investigacién, Autorizacién del Comité de Etica en Investigacidn y autorizaciéon de COFEPRIS)

- CONVENIO DE EJECUCION A: Pacto o contrato escrito entre el Patrocinador, la Institucién y el Investigador
Principal; firmado antes de una o todas las autorizaciones que requiere un protocolo.

- CONVENIO DE EJECUCION B: Pacto o contrato escrito entre el Patrocinador, la Institucién y el Investigador
Principal; firmado después de que se obtengan las autorizaciones requeridas por un protocolo.

- CONVENIO INICIAL: Pacto o contrato escrito entre el Patrocinador, la Institucion y el Investigador Principal donde
se especifican los costos a cubrir para las actividades de inicio de un protocolo, de acuerdo a los requerimientos
de la parte contratante.

- DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE: Requerimientos a cubrir para poder firmar cualquier convenio con el
Instituto, mismos que estan indicados en el Anexo I.

- FACTURA: Comprobante fiscal que emite el Instituto por las aportaciones recibidas.
- INFORMACION REQUERIDA: Todos los espacios marcados en rojo y sefialados en cada uno de los convenios.

- TIPO DE REVISION: Se refiere a la clase de sometimiento que requiere el Patrocinador para su protocolo, la
primera deberd ser obligatoria y la segunda opcional: Revisién efectuada por el Comité de Investigacion y
Comité de Etica en Investigacién, asi como como la revisién efectuada por la Unidad de Predictamen.

CONTACTO

Fabiola Gdmez Jiménez / Isaac Lépez Rueda
Fgomez.ucre@yahoo.com.mx / Isaac.rueda@hotmail.com
Tel. 56-28-04-26

F.G..
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