\v|l Manual de Integracion y Funcionamiento CIUV

Universidad Veracruzana

Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité de
Investigacion de la Universidad Veracruzana (CIUV)

Version 5.0

Actualizacion de 2025



P

l Manual de Integracion y Funcionamiento CIUV

Universidad Veracruzana

iNDICE
INEFOAUCCION ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aanes 3
T O o] =1 1LY o PP URPPUPRR 5
| R (7= [ = PP PP PPPPPPPPPP 5
1| P Y =T T 3 (Yo = | PP PPPPPPPPPPP 6
V. DEFINICIONES ...ttt et e e e e e e e e e e e e anneeaeeans 6
Capitulo | Comité de Investigacion de la Universidad Veracruzana............ccccccceoecvvveeenn... 10
V.Integracion y permanencia en €l ClUV ..........coooiiiiiiiiiiiiii e 10
VI.Normas operativas del CIUV ............cooo i 13
VIl.Funciones y responsabilidades de los integrantes del CIUV ...........cccccooviiiieinnnen. 16
VI1.1 De las responsabilidades de los integrantes del CIUV............cccoviiiiiniiiiiinninnen. 16
VI1.2 Procedimiento de revision del CIUV ...t 19
IX.SeSIONES del CIUV ...t e e 19
Capitulo Il Subcomités de INVeStiGacioN...........oocuueiiiiiiiiiiie e 21
X.Integracion y permanencia en los subcomités de investigacion..............ccccveeeeeiinnns 21
XI. Procedimiento para la selecicon de evaluadores externos invitados al comité y
SUDCOMILE A€ INVESHIGACION: ......eiiiiiiiiiiie e 23
XIl. Normas operativas de los subcomités de investigacion.............ccccccvvviiiiiieeecnnnns 25

Xlll.Funciones y responsabilidades de los integrantes de los subcomités de
)Y =TS] (T F= o (o] o EO PRSP P PP PPPPPRRPIN 25

XIII.1 De las responsabilidades de los integrantes de los subcomités de investigacion25

XIl1.2 De las funciones de los integrantes de los subcomités de investigacion............. 26
XIV.Procedimiento de revision de los subcomités de investigacion ...............cccccceeeens 28
XV.Sesiones de los subcomités de investigacion..............cooiiiiiiiiee e 29
LIz 10571 (o] (o L SO P PP PPPPPPPPPPR 31



M Manual de Integracion y Funcionamiento CIUV

Universidad Veracruzana

INTRODUCCION

La Universidad Veracruzana (UV) es una institucién publica fundada en 1944, se
encuentra ubicada en el estado de Veracruz. Cuenta con cinco sedes regionales:
Xalapa, Veracruz, Orizaba-Coérdoba, Poza-Rica-Tuxpan y Coatzacoalcos-
Minatitlan. Debido a su matricula se posiciona entre las cinco universidades publicas
estatales de educacién superior mas grandes de México.

La Misiéon de la Universidad Veracruzana “es formar profesionales cualificados,
éticamente comprometidos y con sentido humanista para transitar hacia la
sustentabilidad del desarrollo institucional; realizar investigaciones dirigidas a
prevenir y resolver los complejos desafios globales, nacionales y regionales;
preservar, revalorar y difundir el arte y la cultura, asi como extender el conocimiento
cientifico y tecnoldgico, a fin de contribuir al pleno despliegue del potencial del pais
y del estado de Veracruz. Para ello, la Universidad cumple sus responsabilidades
con transparencia, austeridad, rendicién de cuentas, pertinencia social y apego a la
legalidad y los derechos humanos que aseguran la efectiva realizacion de sus
funciones sustantivas” (Aguilar, 2021).

Su Vision al 2025: “La Universidad Veracruzana es una institucién de educacion
superior publica de prestigio nacional e internacional en permanente mejoramiento
de sus procesos académicos y de gestion; caracterizada por tener en el centro de
sus funciones sustantivas a sus estudiantes; que aspira a través del trabajo en
equipo y sus buenas practicas docentes, de investigacion, difusion y extension de
la ciencia y la cultura a ser cada vez mas sustentable, inclusiva, intercultural y con
perspectiva de género, a fin de coadyuvar a la construccién de una cultura de paz,
de defensa de derechos y respeto a las diferencias de quienes integran su
comunidad. En congruencia con su autonomia, armoniza su marco normativo y
juridico para contar con una gestidn universitaria responsable, equitativa,
participativa y transparente, orientada hacia los fines del derecho humano a la
educacion superior por el bien comun y la prosperidad de la nacion” (Aguilar, 2021).

Para fortalecer el cumplimiento de los objetivos y metas en materia de investigacion
se integra el Comité de Investigacion de la Universidad Veracruzana (CIUV) que de
acuerdo al “Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de investigacion
para la salud” publicado en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 6 de enero
de 1987 con su ultima reforma publicada en el DOF el 2 de abril de 2014, tiene la
finalidad de evaluar la calidad técnica y el mérito cientifico de los protocolos de
investigacion propuestos por las investigadoras, investigadores y estudiantes que
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realicen investigacion relacionada con la salud en seres humanos, asimismo, el CIUV
formula la opinion correspondiente a fin de asegurar que éstos sean de alta calidad
cientifica e innovadora. Con el objetivo de autorizar la realizacién de los protocolos
cientificos.

La creacion de este manual tiene por objeto dar a conocer a investigadoras,
investigadores, docentes y estudiantes la estructura y funciones del CIUV.
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I OBJETIVO

El presente Manual tiene como objetivo establecer la forma en que esta integrado
el Comité de Investigacion de la Universidad Veracruzana, sus funciones y las de
sus integrantes, asi como los lineamientos y procedimientos que rigen su operacion
y funcionamiento, con la finalidad de apoyar el cumplimiento de metas en materia
de desarrollo de conocimiento cientifico individual e institucional tal como se marca
en su mision y vision.

. ALCANCE

La comunidad académica de la Universidad Veracruzana, u otros profesionales de
la salud externos a la misma, que realicen investigacion relacionada con la salud en
seres humanos, incluyendo aquellos que involucren animales de laboratorio, tejidos,
células, moléculas, bases de datos u otros, con la finalidad de obtener nuevos
conocimientos en materia de salud, podra someter, para su evaluacion
correspondiente, los siguientes tipos de proyectos de investigacion:

1. Investigacioén sin riesgo: Estudios que empleen técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y en los que no se realice ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiologicas,
psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre
los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes
clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos
sensitivos de su conducta;

2. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que empleen el
riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos
0 psicologicos de diagnosticos o tratamiento rutinarios, de acuerdo con el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud;

3. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Estudios en que las
probabilidades de afectar al sujeto sean significativas, de acuerdo con el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud.
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lll. MARCO LEGAL

Ley General de Salud publicada en el Diario Oficial de la Federaciéon (DOF) el 7 de
febrero de 1984 con su ultima reforma publicada en el DOF el 24 de marzo del 2023
entrando en vigor el 20 de septiembre del 2023.

Ley Organica de la Universidad Veracruzana. Publicada en la Gaceta Oficial del 25
de diciembre de 1993 y reformada en la Gaceta Oficial del 28 de diciembre de 1996.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
Titulo Primero al Titulo Noveno. Publicado en el Diario Oficial de la Federacién (DOF)
el 6 de enero de 1987 con su ultima reforma publicada en el DOF el 2 de abril de
2014.

Estatuto General de la Universidad Veracruzana.

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos, publicada
el 26 de noviembre de 2012.

IV. DEFINICIONES

Para efectos del presente Manual se entendera por:

IV.1 Investigacion: a los estudios relacionados con la salud en seres humanos,
incluyendo aquellos que involucren animales de laboratorio, tejidos, células,
moléculas, bases de datos u otros, con la finalidad de obtener nuevos
conocimientos en materia de salud. Debera contar con el dictamen favorable
de Comités de Investigacion, registrados ante Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), Etica en Investigacion ante
Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA), Bioseguridad en COFEPRIS,
o Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio
(CICUAL).

IV.2 Sujeto de investigacion: persona que, de manera voluntaria y mediante su
consentimiento informado, ya sea directamente o a través de su representante
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legal, acepta participar en un estudio de investigacion en salud. Esto puede
incluir la realizacién de ciertos procedimientos o la recoleccién de informacién
con fines cientificos. En todo momento se garantizara la proteccion de su
privacidad, y la identificacion de la persona solo ocurrira si es necesario para
los resultados del estudio y siempre con su autorizacion.

IV.3 Protocolo de investigacion: documento a partir del cual se desarrollaran de

conformidad las investigaciones, el cual sera elaborado de acuerdo con la guia
que para tal efecto emita el CIUV e incluira los elementos que permitan valorar
el estudio que se propone realizar.

IV.4 Protocolo de investigacion Interno: documento académico y técnico que

IV.5

describe de manera estructurada un protocolo de investigacion propuesto por
estudiantes, docentes, investigadoras o investigadores adscritos a la
Universidad Veracruzana. Su finalidad es generar conocimiento cientifico en
el ambito de la salud y se somete a revisidon ajustandose a los lineamientos de
la guia que para tal efecto emita el CIUV e incluira los elementos que permitan
valorar el estudio que se propone realizar.

Protocolo de investigacion Externo: documento académico y técnico
elaborado por personas o instituciones ajenas a la Universidad Veracruzana,
que solicitan la revision y aval por el CIUV. Estos protocolos deben cumplir con
los requisitos de la guia que para tal efecto emita el CIUV.

IV.6 Protocolo Aprobado: se refiere al protocolo de investigacion que, tras ser

evaluado por el CIUV, cumple con los criterios metodologicos y normativos
requeridos.

IV.7 Protocolo Sujeto a modificaciones: protocolo que presenta observaciones

IvV.8

técnicas y metodologicas sefialadas por los evaluadores. Su aprobacién queda
condicionada a que la investigadora o investigador principal del estudio atienda
y corrijan dichas observaciones en un plazo determinado.

Protocolo Rechazado: protocolo que no cumple con los principios
metodoldgicos, éticos o normativos, o que presenta deficiencias sustantivas
que ponen en riesgo la validez cientifica del estudio o la seguridad de los
participantes.

IV.9 Investigador(a) principal: investigador, académico o profesional de la salud

interno o externo a la UV, a quién el CIUV autoriza un protocolo para la
ejecucion de una investigacion para la salud en seres humanos o en animales
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para laboratorio o en tejidos células de éstos, conforme al objetivo y campo de
aplicacion de este Manual y es responsable de conducir, coordinar y vigilar el
desarrollo de dicha investigacion; debiendo ser un profesional de la salud y
tener la formacion académica y experiencia adecuada para la direccion del
trabajo a realizar, cuyas actividades relacionadas con la medicina,
odontologia, veterinaria, biologia, bacteriologia, enfermeria, trabajo social,
quimica, psicologia, ingenieria sanitaria, nutricion, dietdloga, patologia y sus
ramas y las demas que establezcan otras disposiciones legales aplicables,
requieren de titulo profesional o certificado de especializacion legalmente
expedido y registrado por las autoridades educativas competentes.

IV.10 Comité de Investigacion de la Universidad Veracruzana (CIUV): estructura
colegida y auténoma integrada por un conjunto de investigadoras e
investigadores con experiencia en estudios relacionados con la salud en seres
humanos pertenecientes a la Universidad Veracruzana e invitados externos,
encargados de evaluar, aprobar vy vigilar la calidad técnica y el mérito cientifico
de protocolos de investigacion en salud, verificando que se realizan conforme
a los principios cientificos de investigacion, formulando la opinion
correspondiente por escrito, de conformidad con el marco juridico mexicano
vigente. Registrado ante la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

IV.11 Presidente(a) del Comité de Investigacion de la Universidad Veracruzana
registrado ante COFEPRIS: es |la persona que ocupara el puesto de
presidenta o presidente, mismo que sera designado por el Comité de
Investigacion, a través de una terna por votacion secreta.

IV.12 Secretario(a) del Comité de Investigacion de la Universidad Veracruzana
registrado ante COFEPRIS: vocal nombrado por mayoria de votos y a
propuesta de los integrantes del CIUV en reunion exprofeso para tal propésito.
Mismo que debera contar con las facultades de gestion administrativa para el
ejercicio de sus funciones. El nombramiento lo otorgara la Presidenta o el
Presidente del CIUV.

IV.13 Vocal del Comité de Investigacion de la Universidad Verracruzana
registrado ante COFEPRIS: miembro del CIUV nombrado por mayoria de
votos y a propuesta de los integrantes del mismo en reunion exprofeso para
tal propdsito. El nombramiento lo otorgara la Presidenta o el Presidente del
CIUV.
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IV.14 Representante de la Sociedad Civil registrado ante COFEPRIS: miembro
que funcionara como un enlace entre la comunidad cientifica y el publico en
general, proporcionando una perspectiva externa que no esta necesariamente
vinculada a la ciencia o a la institucion académica.

IV.15 Subcomités de Investigacion: estructura académica integrada por un
conjunto de investigadoras e investigadores y docentes adscritos a entidades
académicas en las distintas dependencias o regiones de la UV (Xalapa,
Veracruz, Orizaba-Coérdoba, Poza-Rica-Tuxpan y Coatzacoalcos-Minatitlan),
reconocidos por el CIUV para evaluar y vigilar la calidad técnica y el mérito
cientifico de los protocolos de investigacion presentados a dichos comités. Los
integrantes de estos subcomités, con excepcion del evaluador invitado,
deberan ser miembros del SNII, contar con experiencia demostrada en el
desarrollo de investigacion en el area de Ciencias de la Salud y probidad
académica.

IV.16 Coordinador(a) del Subcomité de Investigacion: vocal representante del
Subcomité de Investigacién, quien es designado por la Presidenta o el
Presidente del CIUV, a partir de la propuesta de los integrantes.

IV.17 Secretario(a) del Subcomité de Investigacion: vocal nombrado por mayoria
de votos y a propuesta de los integrantes del CIUV o de los Subcomités de
Investigacion, en reunion exprofeso para tal propdsito. EI nombramiento lo
otorgara la Presidenta o el Presidente del CIUV.

IV.18 Vocal del Subcomité de Investigacion: miembro del Subcomité de
Investigacion nombrado por mayoria de votos y a propuesta de los integrantes
del CIUV o de los Subcomités de Investigacidn, en reunion exprofeso para tal
propdsito. El nombramiento lo otorgara la Presidenta o el Presidente del CIUV.

IV.19 Evaluador(a) invitado: profesional o experto que es convocado para
participar en el proceso de evaluacion aportando su experiencia y perspectiva
externa.
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CAPITULO | COMITE DE INVESTIGACION DE LA
UNIVERSIDAD VERACRUZANA

V. INTEGRACION Y PERMANENCIA EN EL CIUV

El CIUV se integrara de la siguiente manera:

V.1 Su integracion sera con un minimo de seis y un maximo de 20 académicos,
incluyendo a un representante de la sociedad civil o del sector salud, quienes
seran considerados como miembros regulares o permanentes. En dicha
integracion debera existir una participacion de al menos 80% de académicos
de la Universidad Veracruzana, que realicen investigacion relacionada con la
salud en seres humanos

V.2 Los cargos a desempenar dentro del CIUV son los siguientes:
V.2.1 Presidenta o Presidente.
V.2.2 Secretaria o Secretario.
V.2.3 Vocal.
V.2.4 Representante de la Sociedad Civil.

V.3 El Comité de Investigacion, como o6rgano colegiado auténomo, tiene la
atribucion de elegir a la persona que ocupara la Presidencia. La designacion
se formalizara mediante nombramiento expedido por la persona titular de la
Direccién de la entidad académica de adscripcion de la Presidenta o el
Presidente del CIUV.

V.4 La Presidenta o el Presidente del CIUV ocupara su cargo durante tres afios, con
la posibilidad de ser ratificado para un periodo similar.

V.5 La Presidenta o el Presidente al finalizar su cargo sera sustituido por la
Secretaria o el Secretario.

V.6. La Presidenta o el Presidente, al terminar el cargo pasara a ser Vocal.
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V.7 En el caso de que la Presidenta o el Presidente del CIUV solicite permiso
temporal, no mayor a un periodo de seis meses, la Secretaria o el Secretario
asumira la responsabilidad total en dicho periodo.

V.8 La Secretaria o Secretario del CIUV ocupara su cargo durante tres afos, con la
posibilidad de ser ratificado para un periodo similar.

V.9 La Secretaria o Secretario al finalizar su cargo sera sustituido por un miembro
Vocal, a través de una terna por votacion secreta tomando en consideracion
la antigiedad de pertenencia a este honorable Comité de Investigacion, y
asegurando que su adscripcion corresponda a la Universidad Veracruzana. La
Presidenta o el Presidente otorgara el nombramiento al Secretario o
Secretaria.

V.10 Las y los Vocales del CIUV ocuparan su cargo durante tres afios, con la
posibilidad de ser ratificado para un periodo similar, procurando que sean
sustituidos de manera escalonada para garantizar el adecuado funcionamiento
del comité.

V.11 Las y los vocales que, al término de su cargo, deseen permanecer en el CIUV
deberan presentar solicitud ante el Pleno. La propuesta sera evaluada
conforme a su desempeio en el cargo y, de proceder, la Presidencia otorgara
el nombramiento.

V.12 Las y los Vocales que, al término de su cargo, no deseen continuar en el CIUV
seran sustituidos con base en propuestas presentadas por las y los integrantes
del propio Comité, para su valoracién y resolucién en el Pleno, los cuales
deberan cumplir con los requisitos sefialados en los incisos V.15 y V.16.

V.13 La participacion en el CIUV sera de manera honorifica, motivo por el cual
ningun miembro recibira percepcion econdmica alguna por su participacion.

V.14 Todos los miembros del CIUV deberan signar un acuerdo de confidencialidad
relativo a los procesos y resultados de las deliberaciones en cada una de las
reuniones sobre proyectos, solicitudes, informacién de participantes en
proyectos de investigacion sometidos y asuntos relacionados con los mismos.

V.15 Para la incorporacion de miembros al CIUV se debera considerar a aquellos
académicos o especialistas que sean expertos en sus areas de conocimiento,
que cuenten con produccion cientifica de calidad en los ultimos tres afos y que
sean miembros del Sistema Nacional de Investigadoras e Investigadores
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(SNII), al momento de su incorporacién al CIUV. Siempre que sea posible se
debera considerar un equilibrio plural y multidisciplinario, que representen
intereses y preocupaciones de la comunidad a la que sirven.

V.16 Los prospectos a nuevos miembros del CIUV deberan:

V.16.1 Ser propuestos formalmente por algun miembro del CIUV en el pleno,
quien analizara y en su caso aprobara dichas propuestas.

V.16.2 Contar con antecedentes personales que demuestren probidad y
conductas de formacidn cientifica (referencias de trabajo, de la comunidad
y/o de la organizacién a la que pertenece).

V.16.3 Documentar excelencia profesional y reconocimiento en el campo de
su desempefio, probidad académica y moral, no constar con sefialamientos
o levantamiento previo de actas académicas o administrativas.

V.16.4 Tener formacion o capacitacion en metodologia de la investigacion y
produccion cientifica relevante en su campo.

V.16.5 No tener conflictos de interés con las funciones encomendadas.

V.17 La Presidenta o el Presidente propondra a una persona ante los miembros del
CIUV quien fungira como representante de la sociedad civil, quienes no
tendran la obligatoriedad de cumplir con los requisitos académicos
establecidos en los puntos V.15 y V.16.

V.18 Para cubrir de manera adecuada con las necesidades de evaluacion de
proyectos o protocolos de investigacion sometidos por académicos,
estudiantes o especialistas, sean internos o externos a la Universidad
Veracruzana, el CIUV integrara a académicos de reconocido prestigio, para la
evaluacion de protocolos de investigacion en el ambito de su competencia
disciplinar. De esta manera se conformaran Subcomités de Investigacion
adscritos al CIUV, integrados por expertos que realicen investigaciones
relacionadas con la salud en seres humanos, incluyendo aquellos que
involucren animales de laboratorio, tejidos, células, moléculas, bases de datos
u otros, emitiendo un dictamen el cual sera avalado por el CIUV.

Quienes, dentro de la estructura organica del Comité de Investigacion de la
Universidad Veracruzana, avalado ante la COFEPRIS, fungiran unicamente
como vocales la Coordinadora o el Coordinador y la Secretaria o el Secretario
de los Subcomités.

12



M Manual de Integracion y Funcionamiento CIUV

Universidad Veracruzana

VI. NORMAS OPERATIVAS DEL CIUV

V1.1 Realizara una sesion mensual para avalar la pertinencia, originalidad y
congruencia metodolégica de los protocolos de investigacion que sean
sometidos para su evaluacion, asi como de aquellos enviados por los
subcomités. Ademas, se llevaran a cabo sesiones extraordinarias segun sea
necesario.

V1.2 Evaluara protocolos para la ejecucion de investigacion relacionada con la salud
en seres humanos, incluyendo aquellos que involucren animales de
laboratorio, tejidos, células, moléculas, bases de datos u otros, con la finalidad
de obtener nuevos conocimientos en materia de salud.

V1.3 Recibira protocolos para su evaluacion los cinco primeros dias habiles de cada
mes enviados al correo electronico icsci@uv.mx. El documento debera
apegarse a los lineamientos que para tal efecto se encuentran en la pagina
web del CIUV https://lwww.uv.mx/ics/comites/comite-de-investigacion/

V1.4 El CIUV aceptara para su evaluacion protocolos presentados y avalados por
una investigadora o investigador principal. En el caso de estudiantes de
pregrado, se considerara como investigadora o investigador principal al
director del proyecto.

V1.5 Anexo a la solicitud se debera integrar el reporte de revision del protocolo con
algun software anti plagio y la declaratoria de uso de inteligencia artificial
generativa, de lo contrario no sera revisado.

V1.6 No se revisaran protocolos que hayan iniciado el trabajo de campo o
experimental o hayan sido concluidos.

VI.7 La Presidenta o el Presidente del CIUV enviara correo un electronico de acuse
de recibido mediante en el cual se confirma que se dio cumplimiento con los
requisitos previamente descritos.

V1.8 En cada sesion se dara prioridad de atencion a los protocolos generados al
interior de la UV, en el caso de los protocolos externos se valorara la capacidad
y disponibilidad del CIUV para su revision, en caso negativo se informara a la
brevedad a la investigadora o investigador principal.
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V1.9 La Coordinadora o el Coordinador de cada Subcomité de Investigacion sera
quien presente ante el pleno del CIUV la dictaminacion de los protocolos de
investigacion que seran turnados a la Presidenta o el Presidente del CIUV para
su evaluacion. Para el caso de los subcomités presentes en las regiones
universitarias, esta presentacion podra ser en modo virtual/distancia.

VI.10 ElI CIUV emitira el dictamen de evaluacidn a mas tardar 20 dias habiles
posteriores a la recepcion del protocolo, el cual podra ser: aprobado, sujeto
a modificaciones o rechazado.

VI.11 La investigadora o investigador principal tendra un plazo de 15 dias naturales
para remitir el protocolo modificado considerando las observaciones emitidas
por el CIUV.

VI1.12 En caso de no cumplir con el plazo establecido para el envio del protocolo que
incluya las observaciones y respuestas a las recomendaciones emitidas por el
CIUV se dara por cancelado el protocolo.

VI1.13 Si posteriormente la investigadora o el investigador principal manifiesta interés
en continuar con el proceso de evaluacion, tendra que iniciar nuevamente el
proceso y solo podra hacer una peticion de este tipo.

VI1.14 Posterior al dictamen de aprobaciéon del CIUV; la investigadora o el
investigador principal debera turnar el protocolo al Comité de Etica en
Investigacion (CEIl), o al Comité Interno para el Cuidado y el Uso de los
Animales de Laboratorio (CICUAL), o al Comité de Bioseguridad, de acuerdo
a las caracteristicas del proyecto.

VI1.15 En caso de que el CEI, el CICUAL o el Comité de Bioseguridad emitan
observaciones en el ambito de su competencia que impliquen cambios en el
titulo, pregunta de investigacion, hipdtesis, objetivos y en aspectos
metodologicos, la investigadora o el investigador principal debera enviar al
CIUV la version aprobada por dichos Comités marcando en azul los cambios
realizados.

VI.16 Los protocolos vigentes y aprobados por el CIUV que requieran ser
modificados debido a situaciones o imprevistos deberan solicitar una
enmienda.

V1.17 Para solicitar una enmienda, la investigadora o el investigador principal debera
enviar un oficio en formato libre justificando el motivo e incluyendo un cuadro
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comparativo donde se comparen los apartados aprobados contra los cambios
realizados. Se debera enviar también, el protocolo marcando en azul las
modificaciones realizadas. EI CIUV emitira un dictamen via correo electrénico
informando si fue aprobado, sujeto a modificacion o si es necesaria su
cancelacién para presentar un nuevo protocolo.

V1.18 Los protocolos de Investigacion que hayan sido dictaminados por otro Comité
de Investigacion con registro en COFEPRIS, ya no tendran que ser sometidos
a dictamen por este Comité, y podra pasar directamente al CEl, al CICUAL, o
al Comité de Bioseguridad.

VI.19 Los protocolos de investigacion que impliquen llevarse a cabo en alguna
unidad médica, que cuenten con un Comité de Investigacion registrado ante
COFEPRIS deberan ser sometidos a la unidad correspondiente.

VI1.20 Para la revision de los protocolos el CIUV se organizara en equipos de al
menos tres integrantes para garantizar que la evaluacion de cada protocolo
sea el resultado de una perspectiva multidisciplinaria y cuyos integrantes sean
afines al area/tematica de investigacion del protocolo de que se trate.

VI1.21 Cada equipo nombrara a un representante quien sera responsable de integrar
las evaluaciones individuales, exponer las observaciones consensuadas ante
el pleno de la reunion ordinaria o extraordinaria del CIUV, asi como de adjuntar
un unico archivo al repositorio correspondiente del CIUV.

V1.22 Los protocolos aprobados por el CIUV tendran una vigencia de tres afios para
realizarse a partir de la fecha de aprobacion, con la posibilidad de solicitar una
extension de un afio, dicha solicitud debera ser emitida mediante un oficio
simple por la investigadora o el investigador principal justificando
adecuadamente las razones de dicha solicitud.

VI1.23 La investigadora o el investigador principal debera entregar un informe cada
seis meses y un informe final de acuerdo con el cronograma de actividades
presentado.

VI1.24 E| CIUV tendra como sede la entidad de adscripcion de la persona que funja
como Presidenta o Presidente. Dicha entidad académica debera apoyar, en la
medida de sus posibilidades, las acciones y funciones de la Presidencia del
CIUV.
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VII. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS
INTEGRANTES DEL CIUV

VII.1 DE LAS RESPONSABILIDADES DE LOS INTEGRANTES DEL

Cluv

Guardar la confidencialidad de los proyectos cientificos evaluados por el CIUV de
conformidad con el articulo 18 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica Gubernamental y los Articulos 27 y 37 del Reglamento de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental.

VII.1.1 Aplicar criterios académicos para la evaluacion de los protocolos sometidos.

VII.1.2 Actuar con ética, probidad y confidencialidad.

VII.1.3 Evitar cualquier situacion que represente un conflicto de intereés.

VIl.1.4 Firmar actas y documentos oficiales relacionados con el quehacer del
Comité.

VII.2 DE LAS FUNCIONES DE LOS INTEGRANTES DEL CIUV.

a) La Presidenta o el Presidente.

1.

2.
3.

Vigilar el correcto funcionamiento del CIUV de acuerdo con la legislacion
vigente.

Coordinar las actividades del CIUV.

Mantener el registro del CIUV ante la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y cuando sea necesario realizar la
modificacion del registro en caso de designacion o sustituciéon de algunos
de sus miembros.

Presentar los informes anuales segun lo establece la normatividad de la
COFEPRIS.

Brindar la informacidn que se soliciten las respectivas autoridades
superiores de la UV.

Coordinar la revision y en su caso aprobacion de protocolos del CIUV.
Recibir y someter a validacion ante el pleno del CIUV los dictamenes
emitidos.

Convocar, organizar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del
Cluy;
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9. Participar en la revision de protocolos sometidos ante el CIUV para su
dictaminacion.

10. Llenar el formato de evaluacion del protocolo.

11. Autorizar o modificar el calendario y horario de las sesiones ordinarias del
CIUV.

12. Establecer el orden del dia para cada sesion, dando oportunidad a los
asuntos no previstos para ser incluidos y tratados como asuntos generales.

13. Generar los expedientes de los protocolos recibidos y actualizar
permanentemente conforme cambie su estatus: recibidos, dictaminados
(aprobado, sujeto a modificacién y rechazado,) y concluidos.

14. Resguardar la documentacion inherente al funcionamiento del CIUV.

15. Recibir quejas y reclamaciones, y dentro del ambito de su competencia
resolverlas o presentarlas para su desahogo en las sesiones del CIUV.

16. Vigilar que se dé seguimiento y cumplimiento a las recomendaciones
emanadas en cada una de las sesiones del CIUV, y en su caso, establecer
las acciones correctivas necesarias.

17. Establecer las politicas de trabajo del CIUV y vigilar el cumplimiento de las
normas que rijan las funciones de la misma.

18. En caso que se requiera un evaluador invitado externo, hacer llegar la
respectiva invitacién a las sesiones donde se desahogara la presentacion
del protocolo a revisar.

19. Proponer y posterior a su aprobacion por el Comité, dar los respectivos
nombramientos a los nuevos integrantes del CIUV cuando esto sea
necesario.

20. Proponer y designar a los integrantes de los Subcomités de Investigacion,
tanto al inicio de su operacién como en cualquier momento posterior en que
asi se requiera, o a solicitud expresa de los propios integrantes de dichos
subcomités.

21. Coordinar las actividades de seguimiento de los protocolos dictaminados al
interior del CIUV.

22. Firmar las actas de las sesiones. (Manual de Integracion y Funcionamiento
del Comité de Investigacion, 2024, UV).

b) De la Secretaria o Secretario.

1. Elaborar y someter a consideracion de la Presidenta o el Presidente del
CIUV el calendario ordinario de sesiones.
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2. Enviar alos miembros del Comité con oportunidad, la convocatoria, el orden
del dia, la informacion y documentacion de apoyo de los asuntos a tratar en
cada sesion.

3. Recabar las opiniones y recomendaciones técnicas de los integrantes del
Comité.

4. Elaborar la minuta de los asuntos tratados en cada sesion, compromisos
contraidos y consignarlos para su seguimiento.

5. Elaborar el acta con el dictamen de los protocolos evaluados.

6. Elaborar y enviar los oficios derivados de la dictaminacion de protocolos a
las investigadoras o investigadores principales.

7. Vigilar el cumplimiento de los acuerdos adoptados por el CIUV hasta su
solucion.

8. Participar en la elaboracion del informe anual del CIUV.

9. Participar en la revision de protocolos.

10. Llenar el formato de evaluacion del protocolo.

11. Mantener actualizados los expedientes y archivos del CIUV.

12. Resguardar la documentacion inherente al funcionamiento del CIUV y
aquellas que le encomiende la Presidenta o el Presidente del mismo.

13. Firmar y recabar las firmas de las actas de las sesiones.

14. Solicitar a las investigadoras o investigadores principales los informes de
seguimiento de protocolos dictaminados por el CIUV.

c) De los Vocales.

1. Asistir a las reuniones convocadas por el CIUV.

2. Analizar el orden del dia y los documentos contenidos en el expediente de
los asuntos a tratar por el Comité.

3. Evaluar los protocolos conforme a los lineamientos del Comité, emitir sus
opiniones y participar en las deliberaciones.

4. Participar en la discusion de los asuntos, acciones, criterios vy
procedimientos relacionados con el quehacer del Comité.

5. Participar en la revisién de protocolos.

6. Llenar el formato de evaluacién del protocolo.

7. Colaborar en la elaboracion de los informes o documentacion adicional
sobre los acuerdos tomados a solicitud expresa del Comité.

8. Realizar las demas actividades que le sean expresamente encomendadas
por la Presidenta o el Presidente del Comité o el pleno.

9. Firmar las actas de las sesiones.

d) Evaluador(a) invitado(a).

1. Posterior a la revisidon del protocolo, emitir comentarios y recomendaciones,
asi como proporcionar asesoria en el ambito de su competencia.
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2. Abstenerse de votar o tomar decisiones administrativas.

VIIl. Procedimiento de revision del CIUV

VIII.1 La Presidenta o el Presidente del CIUV recibe mediante correo electronico los
protocolos de investigacion, dentro de los primeros cinco dias habiles del mes,
para su revision.

VIIl.2 La Presidenta o el Presidente analiza, organiza y turna al sexto dia habil del
mes a los integrantes del CIUV y a la Coordinadora o Coordinador de los
Subcomités de Investigacion los protocolos recibidos para su revision.

VIII.3 El orden de revision de los protocolos de investigacidon sera de acuerdo con la
fecha y hora de recepcion de estos.

VIIl.4 Se programara al menos, una sesion plenaria al mes para la evaluacion de
los protocolos.

VIII.5 Para la sesidn plenaria, los integrantes del CIUV deberan haber revisado
previamente los protocolos de investigacion en grupos de tres integrantes y
presentar las observaciones pertinentes para cada uno de los protocolos
evaluados.

VIII.6 Posterior a la revisidn de los protocolos en la sesién plenaria, se emitira el
dictamen: aprobado, sujeto a modificacion o rechazado, notificacion que
sera enviada por correo electronico a la investigadora o investigador principal.

VIIL.7 La versién modificada sera revisada nuevamente por los evaluadores en una
reunion expedita o plenaria.

IX. SESIONES DEL CIUV

IX.1 Seran consideradas sesiones ordinarias aquellas sesiones que se lleven a cabo
de manera virtual o presencial y que se establecen y calendaricen a partir del
programa anual de trabajo.
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10.

11.

12.

Para realizar una sesion el quorum deber ser con al menos el 50% mas uno
de los miembros del CIUV.

El numero de sesiones que se celebraran anualmente seran de por lo
menos 10.

De conformidad con la cantidad de protocolos a evaluar, se llevaran a cabo
una vez cada mes, con excepcion de periodos vacacionales verano y
diciembre.

Se convocaran formalmente a las sesiones con por lo menos 72 horas de
antelacion via correo electronico, determinando fecha, horario de inicio de
sesién y términos a los integrantes del CIUV, las reuniones podran
realizarse en modo hibrido en consideracion a los integrantes de otras
regiones o dependencias fuera de la zona de institutos.

La tolerancia para iniciar cada sesion sera de 10 minutos, en caso de no
contar con el quorum requerido, sera diferida la sesion para celebrarse tres
dias habiles después o en la fecha que determinen los miembros presentes
en dicha sesion ordinaria.

Solo tendran derecho de voto los miembros del CIUV presentes en el
momento de la votacion, y por tanto no se aceptaran votos por correo
electronico, fax o delegados.

Podran participar evaluadores invitados los cuales tendran voz, pero no
voto.

Si alguno de los integrantes del CIUV forma parte del grupo de investigacion
del protocolo a revisar, debido a posibles conflictos de interés, no podra
participar en la evaluacion y dictaminacion.

Los acuerdos se tomaran por mayoria, en caso de empate sera atribucion
de quien presida el CIUV, aportar el voto de calidad.

La investigadora o investigador principal podra ser invitado a presentar el
protocolo o a profundizar en cuestiones inherentes del mismo, para
optimizar la comunicacion entre el CIUV y las investigadoras o
investigadores.

Se consignara la asistencia de los miembros del CIUV en la minuta
respectiva y se recabaran con oportunidad las firmas correspondientes.
Los integrantes CIUV que presenten tres faltas consecutivas, o cuatro
discontinuas en un afo, sin justificar, seran evaluados para determinar la
pertinencia de su continuidad.

IX.2 Sesiones extraordinarias, seran aquellas que convoque al CIUV a reunirse para
deliberar y dar a conocer asuntos importantes o rezagados previo a la fecha
de la proxima Sesién Ordinaria.

1.

El numero de sesiones de este tipo durante el afio seran las necesarias y
obedecen a las que convoque la Presidenta o el Presidente, de acuerdo con
los pendientes a atender.
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2. Para cubrir el quérum se considerara la presencia de la Presidenta o el
Presidente, la Secretaria o el Secretario que podra suplir a la Presidenta o
el Presidente, y el 40% de los miembros del CIUV.

3. Se llevaran a cabo a peticion expresa y en funcion de las solicitudes
previamente presentadas y justificadas por los integrantes del CIUV o
aquellas relacionadas con el quehacer del CIUV.

IX.3 Sesiones Expeditas, son aquellas sesiones donde se llevan a cabo cambios
administrativos o registros de nuevos miembros del comité.

1. Elnumero de sesiones de este tipo seran las necesarias de acuerdo con las
necesidades del CIUV.

2. Para el quérum, se considerara que asistan al menos el 50% mas uno de
los miembros.

3. Se realizaran a convocatoria la Presidenta o el Presidente del CIUV.

CAPITULO Il SUBCOMITES DE INVESTIGACION

Para cubrir de manera adecuada con las necesidades de evaluacion de protocolos
de investigacion sometidos por académicos, estudiantes y/o especialistas de las
diversas dependencias y regiones universitarias, asi como externos a la
universidad, el CIUV integrara a académicos de reconocido prestigio, para
proporcionar asesoria y evaluacion de protocolos de investigacion en el ambito de
su competencia disciplinar y regional. De esta manera el CIUV se apoyara en
expertos en investigacion relacionada con la salud en seres humanos conformando
Subcomités de Investigacion.

X. INTEGRACION Y PERMANENCIA EN LOS SUBCOMITES
DE INVESTIGACION

Los Subcomités de Investigacion se integraran de la siguiente manera:

X1 Con un minimo de tres y un maximo de ocho académicas(os) o
investigadoras(es), quienes seran considerados como miembros regulares.

X.2 Conformados por los siguientes integrantes:
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X.2.1 Un vocal quien debe estar dado de alta ante COFREPIS y fungira en el
Subcomité en funciones de Coordinadora o Coordinador.

X.2.2 Un vocal dado de alta ante COFREPIS y fungira en el Subcomité en
funciones de Secretaria o Secretario.

X.2.3 Vocales

X.2.4 Los subcomités estaran facultados para invitar a sus sesiones a académicos
0 a personas especialistas expertas en la materia que actuaran en calidad de
evaluador invitado, cuando asi se considere necesario, con el propésito de
brindar apoyo en la revision y validacion del proyecto de investigacion. Dichos
evaluadores deberan contar con reconocida experiencia en la materia objeto
de analisis y, en virtud de su caracter consultivo, tendran derecho a voz, pero
no a voto, limitdndose su participacion a la emision de opiniones y
recomendaciones de caracter cientifico.

X.3 Todos los integrantes del Subcomité de Investigacién duraran en el cargo por
un periodo de 3 afos, con la posibilidad de ser ratificado por un periodo igual,
procurando ser remplazados de manera escalonada para garantizar el
adecuado funcionamiento del comité.

X.4 La participacion en los Subcomités de Investigacion sera honorifica, es decir,
ningun miembro recibira percepcion alguna por su participacion.

X.5 Todos los miembros de los Subcomités de Investigacion deberan signar un
acuerdo de confidencialidad relativo a los procesos y resultados de las
deliberaciones en cada una de las reuniones sobre proyectos, solicitudes,
informacion de participantes en proyectos de investigacion sometidos y
asuntos relacionados con los mismos.

X.6 Para la incorporacion de los miembros a los Subcomités de Investigacion se
debera considerar a aquellos académicos especialistas que sean expertos en
sus areas de conocimiento, que cuenten con produccion cientifica de calidad
en los ultimos tres afios y que sean miembros del Sistema Nacional de
Investigadoras e Investigadores (SNII) al momento de su incorporacion al
Subcomité. Siempre que sea posible se debera considerar un equilibrio plural
y multidisciplinaria, que representen intereses y preocupaciones de la
comunidad a la que sirven.
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X.7 Los candidatos a nuevos miembros de los Subcomités de Investigacion
deberan:

X.7.1 Ser propuestos formalmente por algun miembro del CIUV o de los
Subcomités de Investigacion en el pleno, quien analizara y en su caso
aprobara dichas propuestas.

X.7.2 Contar con antecedentes personales que demuestren probidad y
conductas de formacion cientifica (referencias de trabajo académico, o de la
comunidad académica a la que pertenece).

X.7.3 Documentar excelencia profesional y reconocimiento en el campo de
su desempefio, probidad académica y moral, no contar con sefalamientos,
levantamiento de actas académicas o administrativas, ni ningun tipo de
sancion.

X.7.4 Tener formacion o capacitacion en metodologia de la investigacion y
produccion cientifica relevante en su campo.

X.7.5 No tener conflictos de interés en las funciones encomendadas.

Xl. PROCEDIMIENTO PARA LA SELECCJ()N DE EVALUADORES
EXTERNOS INVITADOS AL COMITE Y SUBCOMITE DE
INVESTIGACION

XI.1 Los proyectos en los que se trate con proyectos muy especializados que
sobrepasen la experiencia de los miembros del Comité, tienen la atribucién de
poder incluir en sus sesiones a un académico o especialista en calidad de
evaluador externo, para brindar soporte al debate del proyecto y la opinién del
comité.

X1.2 Los evaluadores externos, deberan se propuestos por los miembros del comité
o Subcomités de investigacion y avalados por mayoria de votos.

X1.3 Los evaluadores externos invitados deben ser personas destacadas en su
trayectoria laboral, cientifica y social, para que puedan participar en alguna de
las sesiones del Comité o Subcomités de Investigacion.
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Xl.4 Los evaluadores externos pueden ser académicos de la Universidad
Veracruzana, o especialistas en aspectos éticos, legales, en enfermedades o
metodologias especificas, o pueden ser representantes de grupos especiales
tales como comunidades, pacientes o grupos de interés.

XI.5 Los evaluadores externos invitados a la reunion del Comité o subcomités,
tendran derecho a ser escuchados, pero no tendran derecho a voto, asi como
a ningun otro tipo de injerencia en la toma de decisiones del comité o
subcomités.

X1.6 Los evaluadores externos deberan informar por escrito a los miembros del
Comité o Subcomité de investigacion, segun corresponda, cualquier conflicto
de interés sobre el proyecto de investigacion a evaluar.
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Xil. NORMAS OPERATIVAS DE LOS SUBCOMITES DE
INVESTIGACION

Xll.1 Realiza sesiones mensuales para avalar la pertinencia, originalidad y
congruencia metodologica de los protocolos de investigacion que se han
registrado para su evaluacion.

Xll.2 Los Subcomités de Investigacién evaluaran, en primera instancia, protocolos
para la ejecucion de investigacion relacionada con la salud en seres humanos,
incluyendo aquellos que involucren animales de laboratorio, tejidos, células,
moléculas, bases de datos u otros, con la finalidad de obtener nuevos
conocimientos en materia de salud.

XIll.3 La Coordinadora o el Coordinador de los Subcomités de Investigacion enviara
acuse de recibido de los protocolos para la evaluacion.

Xll.4 La Coordinadora o el Coordinador de los Subcomités concentrara los
protocolos con las observaciones formuladas por los integrantes y los formatos
de evaluacidon correspondientes, para enviarlos a la presidencia del CIUV,
instancia que evaluara y emitira el dictamen del protocolo.

Xill. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS
INTEGRANTES DE LOS SUBCOMITES DE
INVESTIGACION

Xill.1 DE LAS RESPONSABILIDADES DE LOS INTEGRANTES DE
LOS SUBCOMITES DE INVESTIGACION

Guardar la confidencialidad de los proyectos cientificos evaluados por el CIUV de
conformidad con el articulo 18 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica Gubernamental y los Articulos 27 y 37 del Reglamento de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental.

XlI1.1.1 Aplicar criterios académicos para la evaluacion de los protocolos sometidos.

XIlll.1.2 Actuar con ética y confidencialidad.
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XIlll.2 DE LAS FUNCIONES DE LOS INTEGRANTES DE LOS

SUBCOMITES DE INVESTIGACION

a) De la Coordinadora o el Coordinador.

1.

g

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Vigilar el correcto funcionamiento de los Subcomités de Investigacion de
acuerdo con la normatividad vigente.

Coordinar las actividades del Subcomité de Investigacion.

Brindar aquella informacion que solicite el CIUV.

Recibir los protocolos de investigacién para evaluacion de la Presidenta o
el Presidente del CIUV y distribuirlos a los integrantes del Subcomité o a los
invitados externos.

Coordinar con los vocales la revisidon de los protocolos.

Recibir los protocolos y los formatos de evaluacion de los integrantes de los
Subcomités y someter a validacion ante el pleno del CIUV.

Convocar a los integrantes de los Subcomités de Investigacion a las
reuniones ordinarias y extraordinarias que se requieran.

Participar en la revisién de protocolos sometidos ante los Subcomités de
Investigacion para su dictaminacion.

Llenar el formato de evaluacién del protocolo.

. Establecer el orden del dia para cada sesion, dando oportunidad a los

asuntos no previstos para ser incluidos y tratados como asuntos generales.
Generar los expedientes de los protocolos recibidos y actualizar
permanentemente conforme cambie su estatus: recibidos, dictaminados
(aprobado, sujeto a modificacién y rechazado,) y concluidos.

Recibir quejas y reclamaciones, y atender de acuerdo con su competencia
en sesiones del CIUV.

Participar en las sesiones del CIUV.

Vigilar que se dé seguimiento y cumplimiento a las recomendaciones
emanadas en cada una de las sesiones del CIUV, y en su caso, establecer
las acciones correctivas necesarias.

Establecer las politicas de trabajo del Subcomité de Investigacion y vigilar
el cumplimiento de las normas que rijan las funciones de la misma.

En caso de que se requiera un evaluador invitado enviarle la invitacion a la
sesidn y el protocolo a revisar.

Participar en la elaboracion del informe anual del CIUV.
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18.

19.
20.

b). De

1.

2.

3P @

0
11.

12.
13.

c). De

1.
2.

Proponer integrantes de los Subcomités de Investigacién al CIUV cuando
sea necesario.

Dar seguimiento a los protocolos sometidos al CIUV.

Firmar las actas de las sesiones. (Manual de Integracién y Funcionamiento
del Comité de Investigacion, 2024, UV).

la Secretaria o Secretario.

Elaborar y someter a consideracion de la Coordinadora o Coordinador el
calendario ordinario de sesiones.

Enviar a los miembros de los Subcomités de Investigacion con oportunidad,
la convocatoria, el orden del dia, la informacion y documentacién de apoyo
de los asuntos a tratar en cada sesion.

Recabar las opiniones y recomendaciones técnicas de los integrantes de los
Subcomités de Investigacion.

Elaborar la minuta de los asuntos tratados en cada sesion, compromisos
contraidos y consignarlos para su seguimiento.

Elaborar y enviar los oficios derivados de la dictaminacion de protocolos a las
investigadoras o investigadores principales.

Vigilar el cumplimiento de los acuerdos adoptados por el CIUV hasta su
solucion.

Participar en la elaboracion del informe anual del CIUV.

Participar en la revision de protocolos.

Llenar el formato de evaluacion del protocolo.

Mantener actualizados los expedientes y archivos de los integrantes de los
Subcomités de Investigacion.

Resguardar la documentacion inherente al funcionamiento de los integrantes
de los Subcomités de Investigacion.

Firmar y recabar las firmas de las actas de las sesiones.

Solicitar a las investigadoras o investigadores principales los informes de
seguimiento de protocolos dictaminados por los integrantes de los
Subcomités de Investigacion.

los Vocales.

Asistir a las reuniones convocadas por los Subcomités de Investigacion.
Analizar el orden del dia y los documentos contenidos en el expediente de
los asuntos a tratar por los Subcomités de Investigacion.

27



\V|/ Manual de Integracion y Funcionamiento CIUV

Universidad Veracruzana

3. Evaluar los protocolos conforme a los lineamientos del CIUV, emitir sus
opiniones y participar en las deliberaciones.

4. Participar en la discusion de los asuntos, acciones, criterios y procedimientos
relacionados con el quehacer los Subcomités de Investigacion.

5. Participar en la revision de protocolos.

6. Llenar el formato de evaluacién del protocolo.

7. Colaborar en la elaboracion de los informes o documentacion adicional sobre
los acuerdos tomados que solicite los Subcomités de Investigacion.

8. Realizar las demas actividades que le encomiende la coordinadora o el
coordinador del respectivo o Subcomités de Investigacion en una sesion del
pleno.

9. Firmar las actas de las sesiones.

d). Evaluador(a) invitado

1. Posterior a la revision del protocolo, emitir comentarios y recomendaciones,
asi como proporcionar asesoria en el ambito de su competencia.
2. Abstenerse de votar o tomar decisiones administrativas.

XIV. PROCEDIMIENTO DE REVISION DE LOS SUBCOMITES
DE INVESTIGACION

XIV.1 La Coordinadora o el Coordinador analiza, organiza y turna el séptimo dia
habil del mes a los miembros del Subcomité de Investigacidn los protocolos
recibidos por el CIUV.

XIV.2 Se programara al menos, una sesion plenaria al mes para la evaluacion de
los protocolos.

XIV.3 Para la sesion plenaria del CIUV, los integrantes de los Subcomités de
Investigacion deberan haber revisado previamente los protocolos de
investigacion en grupos de tres integrantes y presentar las observaciones
pertinentes y consensuadas para cada uno de los protocolos evaluados.

XIV.4 La Coordinadora o el Coordinador sera el encargado de presentar ante el
pleno del CIUV la dictaminacion de los protocolos de investigacion.
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XIV.5 La Coordinadora o el Coordinador subira en el repositorio de documentos los
protocolos de investigacion revisados con las observaciones y los formatos de
evaluacion, para su posterior dictamen ante el CIUV.

XIV.6 Posterior a la revision de los protocolos en la sesion plenaria, el CIUV emitira
en su caso el dictamen: aprobado, sujeto a modificacion o rechazado,
notificacion que sera enviada por correo electronico la investigadora o
investigador principal.

XIV.7 La versiéon modificada sera revisada nuevamente por los evaluadores en una
reunion expedita o plenaria.

XV. SESIONES DE LOS SUBCOMITES DE INVESTIGACION

XV.1 Seran consideradas como sesiones ordinarias aquellas que se lleven a cabo
de manera virtual o presencial y que se establecen y calendaricen a partir del
programa anual de trabajo.

e Para el quérum de estas sesiones este debera contar con al menos el 50%
mas uno de los miembros de los Subcomités de Investigacion.

e El numero de sesiones que se celebren al afno seran de por lo menos 10.

¢ De conformidad con la cantidad de protocolos a evaluar, se llevaran a cabo
una vez cada mes, con excepcion de periodos vacacionales de verano y
diciembre.

e Se convocaran determinando fecha, horario de sesion y términos a los
integrantes de los miembros de los Subcomités de Investigacion, dicha
convocatoria debera realizarse mediante un correo electronico emitido por el
respectivo Secretaria o Secretario con al menos 72 horas de antelacién.

e Solo tendran derecho de voto los miembros de los Subcomités de
Investigacion presentes en el momento de la votacion, y por lo tanto no se
aceptaran votos por correo, fax o delegados.

e Podran participar evaluadores invitados, con previa autorizacion del pleno de
subcomité los cuales tendran voz, pero no voto.

e Si alguno de los integrantes de los Subcomités de Investigacion forma parte
del grupo de investigacion del protocolo a revisar, debido a posibles conflictos
de interés, no podra participar en la evaluacion y dictaminacion.

e Los acuerdos se tomaran por mayoria, en caso de empate sera atribucién de
quien presida los Subcomités de Investigacion, tener el voto de calidad.
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La tolerancia para iniciar cada sesion sera de 10 minutos, en caso de no
contar con el quérum requerido, sera diferida la sesion para celebrarse tres
dias habiles después o en fecha en que determinen los miembros presentes
en la sesion ordinaria.

La investigadora o investigador principal previa solicitud del subcomité, podra
ser invitado a presentar el protocolo o a profundizar en cuestiones inherentes
del mismo, esto es con el objetivo de optimizar la comunicacion entre los
miembros de los Subcomités de Investigacidn y las investigadoras o
investigadores.

Se consignara la asistencia de los miembros de los Subcomités de
Investigacion en la minuta respectiva y se recabaran con oportunidad las
firmas correspondientes.

Los integrantes de los Subcomités de Investigacidn que presenten tres faltas
consecutivas, o cuatro discontinuas en un afo seran evaluados para
determinar la pertinencia de su continuidad.

XV.2 Sesiones extraordinarias, son aquellas que se realizan en sesion virtual o

presencial a la que convoca a reunirse para deliberar y dar a conocer asuntos
importantes o atender rezagados previo al desarrollo de la siguiente sesion
Ordinaria.

e El numero de sesiones seran las necesarias y obedecen a las que

convoque/proponga el Coordinador.

e Para el cuérum se considerara que esté presente la Coordinadora o el

Coordinador o la Secretaria 0 el Secretario quien podra suplira a la
Coordinadora o el Coordinador y el 40% de los miembros de los
Subcomités de Investigacion.

e Se llevaran a cabo a peticibn expresa y en funcion de solicitudes

justificadas de los integrantes de los Subcomités de Investigacion o
aquellas relacionadas con el quehacer de los mismos.

XV.3 Sesiones Expeditas, son aquellas sesiones donde se llevan a cabo cambios

administrativos o registros de nuevos miembros de los Subcomités de

Investigacion.

e El ndmero de sesiones seran las necesarias.
e Para el cuérum, se considerara que asistan al menos el 50% mas uno de
los miembros.
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e Se realizaran a convocatoria de la Coordinadora o el Coordinador de los
Subcomités de Investigacion.

TRANSITORIOS

Los casos no previstos en el presente Manual seran resueltos por el CIUV, tomando
en consideracion la normatividad en materia de investigacion vigente en México.

El presente Manual estara sujeto a revisiones periddicas en funcién del avance del
conocimiento, de las necesidades legales y sociales que surjan.

El presente Manual no considera la evaluacidon de las consideraciones de
Bioseguridad de los protocolos ni del cuidado y uso de animales de laboratorio. Por
lo tanto, las investigadoras o investigadores deberan someter los protocolos
aprobados a un Comité de Bioseguridad, si corresponde segun la NOM-087, o al
Comité Interno para el Cuidado y el Uso de los Animales de Laboratorio (CICUAL)
de acuerdo con las especificaciones de la NOM-062-ZO0-1999, segun sea el caso.

Este Manual debera someterse a consideracion por todos los integrantes del CIUV
para su aprobacion y entrara en vigor ese mismo dia.
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