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I Aprobacion

Oe acuerdo con el Decrelo de Creacién del Hospital Juarez de México como Organismo Descentralizado
de la Administracién Publica Federal, en su Art 7. Fracc. VI, que dice que la Junta de Gobistno tiene
como alribucion indelegable fa creacion de los comités de apoyo. El presente reglamento fue Aprobado
por la Junta de Gobierno en la ____ Sesion con fecha :

Il. Introduccién

En cumplimiento con los lineamientos de una gestion por procescs que la Secretaria de Salud lleva a
cabo y como respuesta a la necesidad de contar con un Instrumento administrativo que establezca las
atribuciones, funciones y reglamente la estructura, conformacién y actividades de la Comisidn de
Bioseguridad, se elabord el presente documento, con el propésito de orientar @ informar al parsanal sobre
las funciones y estructura organica del mismo

Asimismo, este manual pretende delimitar las responsabilidades y el 4mbito de competencia que integran
su estructura, y a su vez servir de apayo para la capacitacion de los miembros que ya paricipan, as|
como para los de nuevo ingreso.

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud (RGLS) | titulo quinta, capitulo Unico, articulos 98 y
89, se considera como institucion de salud donde se realice investigacidn para la salud, a toda unidad
organicamente establecida en &l articulo 5°.del RLGS, siendo responsabilidad ds los direciores o titulares
respectivos el constituir una Comisién de Bioseguridad en el caso de que se realice investigacion
bicléaica.

El presente reglamento describe la organizacion de la Comision de Bioseguridad del Hespital Jusrez de
México

. Marco legal o normatividad
Normatividad internacional

Caodigo de Niremberg.
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Declaracion de Helsinkl

Informe Balmom

Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)

Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) por sus siglas en inglés y ias Buenas Practicas Clinicas
{GCP).

Convencién para la proteccién de los derechos humanas y de la dignidad del ser humano anle las
aplicaciones de la biologia y de la medicina (Convenio de Asturias de Bioética o Convencién de Oviedo).
Guias operacionales para Comités de Etica que evalian investigacion biomédica.

Documentos emitidos por ls UNESCO

Declaracién sobre el Genoma Humano y Derechos Humanos

Declaracion Internacional sobra ios Datos Genéticos Humanos

Declaracién sobre las responsabilidades de las Generaciones Actusles para las Generaciones Fuluras
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanas.

Normatividad nacional

Constitucion Politica de los Estados Unidos Maxicanos, en su pare dogmatica que comprende de los
articulos 1 al 29, establece las garantias o derechos fundamentales de los mexicanos. El antfculo 4° En
su lercer parrafo, establece el derecho 3 la proteccidn de Iz salud. Este derecho es explicado ¥
desarrollado por la Ley General de Salud, los reglamentos emanados de dicha ley ¥y por la normas
oficiales mexicanas emitidas por la Secretaria de Salud.

Ley Orgénica de la Administracidn Piblica Federal, sefiala en su articulo 39 a la Secretaria de Salud
coma parte integrante de |a administracion centralizada, que tiene la faculta de encabezar al Sector Salud
estableciendo su facullad par planear, desarrollar, establecer, evaluar vigilar que & derecho de
prateccion a ka salud se lleve a cabo.

Regiamento Interior de la Secretaria de Salud, en su articulo 2° Fraccion X bis, se menciona que la
Comision Nacional de Bioética 3 un érgano desconcentrado de la Secretaria de Salud.

Decreto por &l que se crea el Organo Desconcentrado denominado Comisign Nacional de Bivética,

Ley General de Salud, en materia de investigacion, ef titulo quinto establece las pautas por seguir y el
articulo 96 sefala las contribuciones que se deben desarrollar en una Investigacién para la salud.

En el articulo 98 se esiablece la responsabllidad de los directives de consfituir una Comisidn de
Investigacion, una Comisién de Etica cuando se realizan investigaciones en seres humanos y una
Comision de Bioseguridad encargada de regular el uso de radiaciones ionizantss o técnicas de ingenieria
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Las fracciones VIIl y IX de! articulo segundo del Decrato por el que se crea el Organo Desconcentrado
denominado Comision Nacional de Bioética. se observa que la promocién de fa organizacion y del
funcionamiento de los Comités de ética en investigacion forman parte de las atribuciones de la CNB

Asl mismo en su articulo 100, la Ley General de Salud prescribe los criterios & desarrollar en la
investigacion en seres humanos

Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de investigacion en salud, en ia dltima fraccion del
articulo 100 es el reglamento en materia de investigacion en salud.

En su articulo 99 confirma le que se menciona en le arliculo 99 de fa Ley General de Salud en &l sentido
de que en toda institucion en donde se reslice Investigacion para la salud se constituiran comisiones de
alica.

Este reglamento incluye aspecios concermientes respecio a la necesidad de obtener &l consentimientio
informado de las personas que participen en proyectos da investigacian.

Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
articulo 14, fraccién VIIl, sefiala que son sus facullades la expedicion,
autorizacion de proyectos para el emplec de medicamentos,
actividades experimentales en seres humanos con fines de i
pretocolos de investigacion deben registrarse ante COFEPRIS p

Sanitarios (COFEPRIS), en su
prorroga o la revocacion de la
materiales, aparatos, procedimientos o
nvestigacion cientifica. Por lo que los
ara pader llevarse a cabo.

Cempromiso por la transparencia en la relacién entre los medicos & instituciones de atencion a la salud ¥

la industria farmacéutica, este co
la Repiiblica para establecer
vinculacicn ética entre 12
desarrolle de una relacién transparente

Industria farmacéu

investigacion y desarrollo farmacéutico, y de la salud en general

Acuerdo que establece los lineamientos que
presten servicios de atencion médica para
medicamentos y olros insumos
actividades académicas da inve

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica,

v,

Objetivos de la Comisién de Bioseguridad

en beneficio de los pacientes,

mpromiso fue emilido por el Consejo de Salubridad de la Presidencia de
un marco consensuadc de principios y de acciones para promover una
tica, los médicos y ias instituciones de salud para contribuir al
de la profesién médica, de la

deberan observarse en los establecimientos: publicos gue
regular su refacion con los fabricantes y distribuidores de
para |a salud, derivada de la promocion de productos o la realizacién de
sligacion cientificas,

Dar a conocer las actividades de la Comision de Bioseguridad para orientar a Ia comunidad Investigadora,

sobre sus objetivos, funciones, asi como el mbito de su

sus actores.

Contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos. la

potenciales participantes en |a investigacion

competencia y delimitar las responsabilidades de

segundad y el blenestar de todos los actuales o
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Orientar el interés de los participantes en la investigacion, con apego a ias leyes, Ias regulaciones nacionales
e internacionales y las de la institucién donde se lleva a cabo la investigacion

Mision

La mision de ia Comisién es promover una cultura en bioseguridad que implique deliberacion, en el marco
de un estado laico, de los dilemas que derivan frente al avance de ias biociencias y el desarrolio de las
biotecnologias, de la necesidad urgente de preservar la salud y la vida en su conjunto. Esta deliberacion
parte de Informacion veraz y un marco de pluralidad y multidisciplinariedad con la finalidad de mantener un
dialogo fundamentado, razonado y razonable sobre los temas en cuestion y de determinar el riesgo
minimo para realizar proyecios de invesligacion sin derivar en la afectacién en ia salud de los
participantes.

V.  Atribuciones de la Comision de Bioseguridad

Conforme al reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion, las atribuciones
principales de las Comisiones de Bioseguridad que se constituyan en las Instituciones de salud, seran las
siguientes:

* Proporcionar asesoria a los titulares o los responsables de Ia institucian para apoyar Ia decisién scbre
I3 autorizacian para el desarrolio de nvestigadares.

* Auxiliar a los investigadores para la realizacion de sus estudics,

» Vigilar la aplicacion del reglamento en materia de investigacion y las demas disposiciones aplicables

Para lo cual ls Comisidn de Bioseguridad realiza las siguientes atribuciones:

a) Emitir la opinion técnica sobre los aspeclos de la Bioseguridad de las investigaciones propuestas
por la Comisidn de Investigacién mediante |3 revision de las instalaciones, los materiales y los métodos
involucrados a fin de garantizar ei resguardo de la integridad fisica y biologica del personal
ocupacicnaimente expuesto, asi como de los sujetos de investigacion, la comunidad y el ambiente

El comité tiene también una labor educativa que se realiza en tres niveles

a) Al interior del comité
b) Al interior de la comunidad institucional
¢} Hacia la comunidad externa a la institucién
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Estas actividades se pueden llevar a cabo en el interior del comité a través de

Sesicnes de revisién bibliografica basica sobre aspectos de bioseguridad.
Revision periédica de los documentos guia.

Capacitacion de los integrantes de la Comisién de Bioseguridad.
Asistencia a seminarios académicos sobre bioética.

Para transmitir la informacién anterior al resto de la comunidad institucional y 8 la poblacion en gensral es
necesario practicar los siguientes recursos:

. Desarrolic de cursos, jornadas o seminarios académicos en los gue se discutan aspectos del
conocimiento de Bioseguridad y de su practica

VL. Funciones de la Comision de Bioseguridad

En base al reglamento de la Ley General de Salud en Materia de investigacion para la Salud en los
articulos 75, 77 al 84 y 99 se establecen las sigulentes funciones:

Determinar en un proyecto de investigacion que utilice ionizantes y electromagnéticas, isdtopos
radiactivos, microorganismos patégencs, &cidos nuclsicos recombinantes u oifros procedimientos
analogos, lienen las condiciones de materiales e infraestructura adecuadas para evitar riesgo en la salud
de los Investigadores, pacientes y usuarios del hospital.

Tener conformado y disponible la comisién de Bioseguridad para evaluar y dar seguimiento en cualquier
momento un protocolo de investigacion que pusda representar resgo para la salud,

Verificar pericdicamente que los Isboratorios de investigacion que manejen microrganismos patdgenos o
material biolégico que pueda contenerlos, cuenta con manuales de procedimientos para el manejo de
este tipo de materiales y verificar qua el personal los conoce

Verificar periddicamente que los laboratorios de invesligacién que manejen isotopos radicactivos,
dispositives y generadores de radiaciones ionizanles y electromagnéticas cuentan con manuales de
procedimientos para el manejo de este tipo de materiales y verificar que &l personal los conoce.

Verificar que el personal sitamente en resgo como mujeres embarazadas e individuos enfermos
expuestos en forma uniforme en tiempo y que reciban menos de un lercio de la dosis efuivalente anual
de acuerdo a las normas de bioseguridad.
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Verificar cuando proceda que el personal ocupacionalmente expuesto a materisles radiactivos o de
microorganismos patogenos reciba examenes médicos y/o vacunas con la finalidad de determinar su
aplitud, cambios de salud y efectos tardios
Vigllar fa aplicacion de las Normas Oficiales Mexicanas que competan, Normas Mexicanas que competan,
Normas que dicte la Secretaria de Salud, SEMARNAT, OMS, OPS, para la seguridad de las investigacionas
gue realicen en el Hospital Juarez de México.
Los reportes sobre las dificultades o fallas en la implantacién de los procedimientos de seguridad, asl
como corregir efrores de trabajo que pudieran ocasionar la liberacion de material infeccicso y asegurar la
integndad de las medidas de contencién fisica,
Vil.  Funciones de los integrantes de la Comision de Bioseguridad
A. Presidente de la Comision de Bioseguridad
Coordinar las actividades de la Comision para un buen desempefio,
Conducir las deliberacignes para poder emitir los dictiamenes correspondientes.
Autorizar el orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias,
Firmar las actas correspondientes de las juntas que hubiera asistido.
Vigilar el cumplimiento del programa de trabajo.

Reclbir cualesquier queja y reclamacian de los sujetos de investigacion acerca de posibles violaciones
de sus derechos.

Emitir Informes periodicos, al menos anualmente, acerca del funcionamiento de la Comisién con el
apoyo del secretario y el secrelario técnico,

Hacer aprobaciones expeditas para cierlos cambios en investigaciones previamente aprobadas.
Ostentar la alta representacién de ia Comisién ante cualquier instancia
Firmar las actualizaciones efectuadas a este reglamento.

Lievar a cabo todas aquellas funciones que sean afines a las anteriormente sefaladas
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En &! caso de situaciones no contempladas y extracrdinarias podra tomar decisiones expeditas siempre
y cuando se mantengan dentro del marco de legalidad de la Comisién,

B. Secretario Ejecutivo de la Comision de Bioseguridad
Levantar el acta correspondiente a cads sesidn,
Formalizar y distribuir copias de lss actas respectivas a los miembros.
Registrar los acuerdos y verificar su cumplimiento.

Programar y avisar con anticipacion acerca del programa y el dia de las sesiones ordinarias y
extraordinarias

C. Secretario Auxiliar de la Comisién de Bioseguridad
Firmar ias actas de |as sesiones que hubiera asistido.
Firmar las actualizaciones efectuadas a este reglamento.
Apoyar 3l presidente en las actividades que se le encomiendan:
Auyiliarse de los vocales para el desarrolio de sus funciones y actividades.

Lievar en orden y archivado los documentos de las sesianes ¥y actividades de |la Comisidn de ética en
Investigacion para tener almacenada la informacion de la Comisian y darle seguimianto,

D. Vocales de la Comisién de Bioseguridad
Analizar el orden del dia y los documentos de los asuntos a tratar

Evaluar los protocolos conforme a los lineamientos de la Comisitn, emitir sus opiniones y participar en
las deliberaciones.

Participar en la seleccion de los miembros de la Comisian

Participar en las actividades de formacién y actualizacisn en metodologia de la investi
investigacion y biogtica.
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Participar en actividades de educacion y difusion de metodalogia de fa ciencia, tica en investigacion
¥ 1as actividades de la Comisidn en el Hospital Judrez de México.

Informar a la Comisién sobre las tardanzas, irregularidades y otres problemas refatives & los acuerdos.
tomados

Firmar las actas correspondientes de ias sesiones que hubieran asistido.
Realizar las demas actividades que les encomienden el presidente o la Comision en pleno.

Emitir sus opiniones para cada uno de los aspectos que deben decidirse
E. Consuitores Independientes

Apartar experiencias especiales en algunos protocolos propuestos en virtud de que ningln miembro
cuente con los conocimientos o experiencia requerida para evaluar algun protocolo de investigacién
esto con la finalidad de proporcionar herramientas para la evaluacion del proyecto en cuestion por Ia
Comisidn.

Los consultorss podran participar personalmente en las sesiones o enviar sus comentarios y
aportaciones, pero en cualquier caso sdlo lendran derecho s voz pero no a volo nl participaran en las
deliberaciones.

Participar en ponencias para conocer da diferentes temas de su quehacer cientifico con la finalidad da

capacitar al personal del hospital y proporcionar herramientas para la elaboracidn o evaluacién da
protocolos de investigacian relacionado con el tema expuesto.

Vill. Reglamento de la Comisién de Bioseguridad
A. Composicién y formacién de la Comisién de Bioseguridad.

Nimero de miembros.

1. Esta comisién de Bioseguridad estara constituida por 9 miembros con derecho a volo, siendo sus
Integrantes adscritos al Hospital Judrez de México, v estara conformado por un presidente, un
sacretario ejecutivo, un secretario auxiliar y 6 vocales. E! Hospital realiza Proyectos de Investigacion
de tipa: clinico y quirdrgico, biomédico y de informatica médica e innovacion Iecnn]bghfh‘ por lo tanta,
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tada Division de Investigacion tendrd un secretario y 7 vocales que cumplan con los siguientes
requisitcs,

Requisitos.

2. Anlecedentes personales que demuestren idoneidad profesional ¥ conductas elicas (por referencias de
Sus pares, por su desempefio en puestos de trabajo, por referencias de la comunidad ylo de las
organizaciones g las que pertenecen).

3. Ser reconocido y poder documentar su nivel de excelencia profesional en el campo de su desempedio.
4. De preferencia, tener-alguna formacién o capacitacién en investigacién, bicseguridad,
5. Los miembros de la Comision de Bioseguridad deberan tener el siguiente perfil,

a).-Capacidad para evaluar cientifica y éticamente la investigacion en salud.

b).-Capacidad para representar los intereses, valores morales, culiurales y sociales de la comunidad a
la que pertenecen

¢} - Capacidad de escuchar respetucsa y abiertamente.

d) -Flexibilidad, refiexion, humiidad ¥ prudencia.

€).-Respeto por las personas.

f).- Honestidad

g).- Libertad de eleccion (no tener conflicto de intereses)

h).- Valentia para expresar y confrontar sus puntos de vista.

i}.- Compromiso con el culdado a los participantes y el esfuerzo que Implica pertenscer a esta
Comisidn

B. Procedimiento administrativo.

6. La Comision de Bioseguridad sera constituida a través de un acto formal con &l respaldo del Director
General del Hospital Juarez de México y refrendado por un acto administrativo juridica que le otorgue
legalidad y -estipule las caracteristicas y facultades que se le atribuyen, generandose el acta
constitutiva correspondients.

7. La Comision de Bioseguridad pusde recibir dinero por evaluar protocalos, pero bajo ninguna
circunstancia podra aceptar pagos para aprobar o autornzar un protocolo.
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10.

Los gastos de funcionamiento de la Comision seran financiados por fa Direccidn General del Hospital
Juarez de México que, &n todos los casos, cuidara gue no exista conflicto de interés entre la fuente de

financiamiento y las funciones de la Comision de Investigacion.

Las autoridades del Hospital Juarez de México daran apoyos y facilidades para que los miembros de |a

Comision dispongan del tiempo necesario para evaluar profocolos; reciban reconocimienics
académicos o laborales por su desempefic en asta Comision, realicen actividades de capacitacion
intra y extramuros y dispongan de un espacio fijo con apoyos audiovisuales y secretanal.

Los nombramientos de los miembros de a Comision de Bioseguridad seran honorarios por lo que su
participacién y decisiones no estaran afectadas por condiciones salariales.

Procedimientos de seleccion.

11

. El presidente de la Comisién de Bioseguridad sers propuesto por esta primera vez por &l Director de
Investigacion y Ensefianza.  Ests primer Comision de Bioseguridad tendra un pericdo de gestién de
res afios.

12. El presidente de esta primer Comisién de Bioseguridad nombrara por unica vez & los secretarios v a

13

14,

los vocales.

Al termino de los primeros tres affos, la Comisidn de Bioseguridad propondra a los candidatos para la
renovacion, siempre y cuando cumplan con los requisitos y &l perfil especificados en los puntos dei 2
al 5 del presente reglamento. El secrelario salente de la Comision de Bioseguridad recibira las
propuestas de los candidalos, los cuales seran evaluados por el pleno de la Comisién a traves del
curriculum vitae y entrevistas personales. A efecto de mantener Ia continuidad en las actividades, en
cada nuevo periodo de tres afios, la Comisién salo podra ser de 8 y renovada hasta en el 50 % de
sus miembros. Posterior a la evaluacién y seleccion de los nuevos miembros, a través de un
procedimiento aleatorio se determinara al 50 % de los miembros que serén renovados.

El Director de Investigacion y Ensefianza extendera los nombramientos oficiates a los nueves
miembros elegidos,

De los términos del nombramiento.

15.

El nombramiento otorgado se hara en los siguientes términos y en el formato HIM-DIE-001-C1:

a).- La wigencia sera por un periodo de gestion de tres anos
b).- Aleatoriamente un miembro nombrado podra continuar en la Comision hasta por aifo periodo

de tres afios.
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16. Se causara baja de la Comisian por lo siguiente:

a).- Faltar a8 mas de Ires sesiones ordinanas en ef periodo de sesiones de un aho (de ensro a
diciembre),

b).- Presentar confiicto de intereses que hicieren incompatible su continuidad en ls Comision de
Bioseguridad.

¢).- Incumplir las tareas encomendadas.

d).- Romper el acuerdo de confidencialidad o por hacer mal uso de Ia informacion manejada dantro
de Ia Comisién de Bioseguridad.

17. La Comisién de Bioseguridad tiene la facultad para evaluar éstos casos ¥ para hacer las salvedades
fque se estimen pertinentes.

18. Los miembros pedran renunciar a la Comisién de Bicseguridad o al cargo asignado, presentando su
renuncia por escrito dingida al presidente al menos con un mes de anticipacion, El presidents
notificara a la Comision acerca de las bajas o renuncias de los miembros.

19, La sustitucién de un miembro se sfectuara con la propuesta de una terna de candidatos realizada por
los integrantes de fa Comision de Bioseguridad. Los candidatos propuestos deberan cumplir con
requisitos y perfil (puntos: 2 al 5) y seran evaluados por el pleno de la Comision a través del
curriculum vitae y entrevistas personales. La Direccion de Investigacion y Ensefianza det Hospital
Jusrez de México extenderd el nombramiento oficial 8l miembro sustituto.

Condiciones del nombramiento,

20. Tedos los miembros aceptardn por escrito su Incorporacion a la Comisidn de Bioseguriad,

comprometiendose a cumplir con fas labores que le sean encomendadas (formato HJM-DIE-002-
Cl)

21. Los miembros estaran dispuestos a proporcionar sus datos personales {nombre complein,
profesion, afiliacion). Todos los ingresos productos de trabajos y gastos relacionados con la
Comision seran registrades y podran hacerse plblicos en caso que sean solicitados.

22 Firmaran un acuerdo de confidencialidad (formato HJM-DIE-003-Cl) sobre las reuniones de la
Comision en relacion a deliberaciones sobre los proyectos sometidos a evaluacién, solicitudes,
informacion de los participantes en la investigacion y asuntos relacionados: los miesmbros también
s& comprometeran a no hacer mal uso de la informacion incorporandola a sus trabsjos académices
© aprovechando la labor de consultoria para obtener coautorias de Investigacion
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Cargos,

23. La autoridad reside en la propia comision, reunida en sesion plenaria especialmente convocada que
registre al menos 75 % de asistentes, ésts delegara responsabilidades en los siguientas cargos
que. con excepcion de los sefialado &n fos puntos del 11 al 14 para designacion de secretario y
vocales por primera vez, en los sucesivo los miembros. para ocuparlos seran elegidos (o cesados)
por votacion directa entre los integrantes de ia Comision de Bioseguridad.

Requisitos del Quérum.
24 Todos los miembros disfrutaran de la misma calidad de volo

25. Para completar el quorum se consideraran tanto el nimero minime de miembros camo las areas
que representen

28. Los miembros que presenten conflictos de interés con un proyecto deberan declararse inhabilitados
para la evaluacion, se ausentara de la sala y no podra participar ni en las deliberaciones ni en las
votaciones y por tanto no se contara para completar el quérum

27. No se aceptaran ni contaran para el quorum votos por correo, fax o a través de delegados; en
circunstancias especiales se acepiara la participacién de los miembros mediante tele o

Minimo de miembros para sesion plenaria y para aprobar una propuesta.

28, Se requerira la presencia del 75 % de los miambros de la Comisian

Minimo de miembros para votacién de proyectos y documentos

29, Se requerira la presencia de al menos el 50 % de los miembros con derecho a voto.

C. Funcionamiento de las sesiones de la Comisién de Bioseguridad
Requisitos de las sesiones.

30. La Comision sesionara ordinariamente y en forma periddica en e primer jueves de mes, y avisara
previamente mediante un memorandum,
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34.

35.

Las fechas programadas para las sesiones seran anunciadas con anticipacion a los investigadores;
el calendario anual propuesto serd dado a conocer a la comunidad en el mes da ensro.

- A solicitud del presidents de la Comisién o de la mayoria de los miembros. se realizaran sesiones

extraordinarias.

Las reuniones se llevaran a cabo cuando asistan como minimo el presidente-o el secretario de ia
Comision y cubriendo los requisitos del qudrum (puntos 28 o 29)

El orden del dia y los documentos correspondientes a cada sasidn ordinaria se entregaran cuando
menas cinco dias antes de la reunion y tres dias antes en las sesiones extracrdinarias. Pero, el
presidentes y el secretario valoraran que los miembros lengan ef tiempo suficiente, previo & las
reuniones, para revisar los documentos mas impartantes.

Cualquier investigador, patrocinador o persona interesada podra exponer sus consideraciones a la
Comisién en la sesion en la que se vaya a evaluar su proyecto, pero no tendran derecho a voto ni a
participar en laz deliberacionas.

La Comisién se reserva el derecho de exigit la presencia del investigador (o un delegado del
mismo) en la reunién, como requisito para la valoracion de su proyecto con el fin de que aclars o
profundice sobre cuestiones aspecificas del mismo y a efecto de acortar tiempos asi como
optimizar la comunicacion entre la comision y los investigadores,

Solicitudes de revision de protocolos

37, La recepcion de la documentacién se hara por el Area de Registro de Protocolos y Seguimiento de
la Direccion de Investigacion y Enseflanza, y esta serd en los primeros quince dias del mes, Ia
informacién podra realizarse en papel y/o por el sistema SEDNA.

38. El Area de Registro de Protocolos y Seguimiento, realizara lo descrito en i Procedimiento de
Registro de Protocelos de Investigacion, codigo HIM-DIE-MP-2-AP para su revision documental y
entrega a la Comision de Investigacion

39. El Area de Registro de Prolocolos y Seguimienio en caso de estar incompleta la documentacién la
hara saber al investigador involucrado.

40 La Comision de Bioseguridad no revisara ningun protocelo cuya documentacion esté incompleta.

41. El investigador sera informado por la Comisian de Bioseguridad de |a calendarizacion de la revision
de protocalos de investigacion en el pleno de fa Comision.
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Documentacién necesaria.

42. Llenado y envio de solicitud de evaluacién de protocolo de investigacion cientifica (HIM-DIE-FOR-
001-AP), formato UGnico de registro de protocoio de investigacion (HIM-DIE-FOR-002-AP) vy
Protocolo de Investigacicn al Area de Registro de Protocolos y Seguimiento mediante papei o en &l
Sistema Informético (SEDNA).

43. Entrega al Area de Registro de Protocolos y Seguimiento cuando aplique. carta de consentimiento

(HIM-DIE-FOR-011-AP) y carta de colaboracion institucional (formato libre).

44, La Comisién de Bioseguridad se reserva el derecho de solicitar @l curriculum vitae de los
Investigadores participantes en protocolo de investigacion a revisar,
45. El Area de Registro de Protocolos y Seguimiento enviara al responsable del protocolo de

investigacion, una vez revisado y verficado que cumple con la documentacién solicitada, un
comprobante de recepcidn del prolocoio de investigacion cientifica ¥ documentacion anexa (HJM-
DIE-FOR-004-AP).
46. El Secretario Ejecutivo de la Comision de Bioseguridad recibe del Area de Registro de Protocolo y
Seguimiento el protocolo de Investigacitn onginal con la documentacion y notifica al investigador
responsable que el protocolo fue recibido para evaluacion por la Comision de Investigacion (HJM-
DIE-FOR-005-AP), mediante ‘correc electronico o sistema SEDNA.

Revisian inicial

47 Para cada proyecto e! secretario asignara tres revisores primarios en funcién de su formacidn
tecnica para realizar la evaluacion y de su disponibilidad y carga de trabajo.

48. El Area de Registro de Protocolos y Seguimiento proporcionara sl Secretario Ejecutivo de ka
Comision de Bioseguridad una copia electrénica da la documentacian completa para su avaluacicn,
Quien repartira una copia a los revisoras. Al Comita de Bioseguridad se le entregara el formato de
evaluacion (HIM-DIE-FOR-008-AP) y a los revisores |a carta de solicitud de evaluacion del protocolo
de investigacion (HIM-DIE-FOR-002-AP) y el formato de evaluacion (HJM-DIE-FOR-009-AP).

49, El Secretario Ejecutivo de |a Comision de Invastigacion distribuira entre todos sus miembros: copias
de las evaluaciones de los revisores, y del orden del dia de la reunion
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50. Todos los miembros deberan ieer los resumenes de las evaluaciones, pero los revisores primarios y
secundarios seran responsables, n ese orden, de presentarios ante el pleno para su discusion.

51. Posteriormente, los miembros de la Comisién podran emitir sus opiniones sobre la relevancis,
pertinencia, validez cientifica, etc. del proyecto (para lo cual podré apoyarse en la Guia para
Evaluacion de Protocolos de Investigacian del Hospital Judrez de Méxica)

52, El Area de Registro de Protocolos y Seguimiento se asegurara de que cualquier miembro de la
Comision, incluse si no actia como revisor primario, lenga acceso expedito a ls totalidad de la
documentacion disponible para cualquiera de los estudios, antes, durante o después de Iz sesion
en la que se revise el proyecto.

53. La Comision de Bioseguridad preparara un resumen de la evaluscién efectuada con el dictamen y lo
entregara al Area de Registro de Protocolos y Seguimiento, y a la Divisidn de Investigacion
correspondiente en 12 dias habiles posteriores a la recepcion de formato de evaluacion,

Evaluaciones expeditas.

54. Las revisiones expeditas (sin necesidad de pasar por una revision formal de ls Comision en una
sesion regular), seran realizadas por ol presidents y/o el secretario de la Conmision de Bioseguridad
y solo podran efectuarse en los siguientes casos:

a).- Cuando e! investigador presente enmiendas administrativas de proyectos en curso

b).- Cuando el investigador presente enmiendas destinadas a aumentar las medidas de seguridad
de los voluntarios participantes en el esiudio.

c)- Los revisores podran hacer revisiones expeditas en aquelios casos en los que los
investigadores hayan incorporado las observaciones menores sugeridas por los revisores

d).- Los encargados de las evaluaciones expeditas, en la reunion sigulenle, deberdn pressntar
esias aprobaciones a la Comisién para gque sean refrendadas.

€)- Si a juicio de los miembros autorizados los cambios solicitados por el investigador son
importantes (que provogquen un riesgo mayor que el minimo o se ponga en peligro la calidad
de la informacion a obtener), el secretario enviara la documentacién pertinente a un revisor
primario (si 23 posible el mismo que realizd la revisidn inicial), para la emision de un dictamen
como en &l apartado revision inicial puntos 47 a 53.

D. Toma de decisiones.

55. Las decisiones solo seran tomadas cuando exista el quorum establecido de scuerdo a los

numerales 24, 25, 25y 27
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56, Las decisiones se emiliran =élo cuanda exista segundad de que toda la informacién necesaria
requerida haya estado completa y que los miembros del comité hayan tenido las condiciones
adecuadas y el tiempo suficienta para revisarla: sélo los miembros que hayan participado en la
revision podran ser participes de las decisiones.

57. Las decisiones se tomaran por consenso,

58, La Comisién podra adjuntar a la dacisidn recomendaciones de caracler no obligatorio; en &l caso de
que las decisiones se den condicionadas fa Comisidn ofrecera por escrito las sugerencias para la
nueva revision; en leda decisidn negativa la Comisién fundamentara por escrito las razones para
emitirlas y especificara el procedimiento para someter a nueva revision Ia solicitud,

59. A partir del dia de la sesidn en Ia que el protocolo fue revisado, las decisiones tomadas se notificaran
al investigador por escrito en el lapso no mayor a diez dias habiles.

80. Todas las aprobaciones tendran vigencia de uno a dos afios dependiendo del proyecto y su
evaluacion.  El Invesligador principal presentara un reporte de progreso en el que consignara el
grado de avance del proyecto, asi como la informacion mas relevante (resumen de los requisitos
solicitados para la evaluacién inicial), haciendo eénfasis en los cambios metodolégicos. técnicos o
eticos (mismos que debieron ser aprobados previamente por la Comisién), de haber razon para
revisar de nusvo el protocolo y la documentacion completa se procedera a la renovacion de la
aprobacion por un afio mas.

81, Las decisiones posibles de la Comisién de Bioseguridad seran
- Aprobado.

- Aprobacion condicionada al cumplimiento de las observaciones realizadas por los
revisores, Las modificaciones al protocolo de acuerdo con las observaciones sefialadas seran
entregadas por el investigador titular al Area de Registro de Protocolos y Seguimiento dentro de
los 10 dias habiles posteriores a la entrega del dictamen. De no ser posible lo anterior por
caracleristicas especificas de alguna de las observaciones hechas &l investigador debera
entregar un documente aclarando la razon de la demora y la fecha esperada de entrega del
pratocolo con modificaciones,

- Diferido - Sera aplicable a los protocolos en los que no se logré una decisién por falts de
informacién adicionat o por exceso de dudas de la Comisién para completar su deliberacitn: en
cuyo caso, la Comision de Bioseguridad podra solicitar Ia preszncia del investigadar (o de un

delegado) para que presente el protocolo ante esta.
A \
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para aquelios patrocinados con dinero federal, tales Pagos no son posibles por lo que no deberan
hacerse a los sujetos ninguna clase de promesas. explicitas nl implicitas, sobre compensaciones
por participar en estudios de investigacion.

Anuncios y sistemas de reclutamiento.

6. La Comision considera que la publicacion de anuncios para reclutar sujetos es aceptable, con las
siguientes condiciones:

8). No debera crear expectativas, ni explicitas ni implicitas, sobre eficacia o seguridad dal
estudio/producto.

b). Debera ser evaluado y recibir autorizacidn previa por escrito de las comisiones de
Investigacion y de Etica en Investigacion.

77. La Comisién de Bioseguridad espera recibir notificacion previa de los investigadores sobre cualquier
sistema de blsgueda/selaccion de pacientes tipo call-center, pagina electrénica o similar

Capacitacidn,
78. La Comision tomara las medidas Oportunas para capacitar a sus miembros en los referente a:

a).- Procedimientos operativos de ta Comisién de Bioseguridad.

b) - Sistemas de revisitn de protocolos y consentimiento.

c) ~Metodologia de la clencia.

d).- Biogtica en general y ética en la investigacion clinica en particular

e).- Reglamentos mexicanos y lineamientos internacionales sobre Buena Practica

f}.- Clinica y Buenas Practicas de Revision de Investigaciones Clinicas

8).- El vocal de capacitacion designado se encargara de preparar y hacer cumplir un plan de
capacitacitn que contemple los aspectos anteriorments citados.

79. En la medida que lo permitan sus recursos, la Comision extendera los cursos de capacitacién a
ofras personas gue no sean miembros de la Comision de de Bioseguridad.

80. L= Comisién se reserva & derecho de exigir gque todas las personas que vayan a realizar
aclividades en relacion con esludios enviados a la Comisién cedifiguen su participacién yio
suficiencia en los cursos de capacitacion e investigacion que la Comisién de Bioseguridad
determine o estime sceptables.
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83

85

86.

87.

88

los archivos centrales del Hospital Juaraz de México, dejandose constancia del traslado en la
base de datos,

F. Caracteristicas de la Comisién de Bioseguridad

La Comision debera evaluar y en su caso otorgar registro a los protocolos de investigacion que
cumpian con las siguientes caracteristicas:

a) Protocolos gue contemplen cambios.

b) Protocolos en los que se proponga el uso de medicamentos, equipo o material medico que
no estén incluidos en el cuadro basico institucional.

¢} Protocolos que contemplen cambios en la politica institucional de salud.,

d} Protocolos planeadas para realizarse entre sl Hospital Juarez de México y oiras Instituciones
dentro de |a secretaria de salud y otras instituciones nacionales o extranjeras.

e} Protocolos que requieran aulorizacion especifica de la Secretaria de Saiud, segin la Ley
General de Salud,

fl Protocolos que reciban apoye economico o material proporcionado por la industrias
farmaceutica o entidades con fines lucrativos,

g} Protocolos cuyos autores se inconformen con al dictamen emitido por los Comités Locsles de
Investigacion en Salud

Los integrantes de |la Comisién no podran evaluar los protocolos donde participen como
investigadores responsables o coautores

La Comision podra invitar a revisores institucionales o extra institucionales, expertos en &f tema del
protocolo de investigacion en particular para que contribuyan en la evaluacién del misma.

El Area de Registro de Prolocolos y Seguimiento requerird de la aprobacién del protocolo de
investigacion por parte de la Comisian de Investigacion, Comision de Etica en Investigacién, y de ia
Comision de Bioseguridad, para definir el resultado final de la evaluacidn,

La Comision debers analizar lodos los apartados del protocolo de investigacion y los comentarios
de los revisores de cads protocolo para emitir ef resultado final de |a evaluacion; para lo cual se
debera de tomar la decisidn per unanimidad o por volacion,

La Comisién debera notificar al investigador responsable el resultado final de la evaluacién, en un
plazo no mayor a 10 dias habiles a partir de Ia aceptacion de la solicitud.
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La Comision debera intervenir como instancia de epelacion, ante la inconformidad que
eventualmente los investigadores manifiesten por el resultado de gvaluacidn emitido por los
Comités Locales de Investigacion en Salud

Es un organismo colegiado para’

8}~ Servir de guia y de apoyo a los médicos e investigadores

b).- Brindar proteccion a los participantes an las Investigaciones.

c).- Ser garante de que las Investigaciones respondan al interés publico y de la institucién,

d).- Fomentar el trabajo y la educacién Interdisciplinaria ¥ multisectorial en el desarmrollo de la
investigacion en salud.

&).- Abrir espacios de deliberacién sobre la calidad, el rigor metodologico y los dilemas éticos de ia
investigacion en salud en un marco de libertad y tolerancia

G. Principios de la Comision de Bioseguridad

La Comision de Bioseguridad del Hospital Judrez de México manifiesta gue se rige por la siguients

-k

52.
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declaracian de principios basicos:

No podra Iniclarse ninguna iInvestigacion en su ambilo jurisdiccional sin que ésta haya expresado al
investigador respansable Interesado, la aprobacién incondicional por escrito del protocolo propuesio
(lo que implica también a cualesquier madificacion o enmienda posierior realizada sobre el AisSmo)

La investigacion en sares humanos, animsles y tecnologica es necesaria y deseabls siempre qus
aporte novedades a3 los conocimientos sobre medicamentos, dispositivos sanitarics, técnicas
terapéuticas o de diagnostico, y en tanto se realice con absolute respeto a los derechos de los
participantes. La investigacién &s un deber social ¥ por ello, dentro de la méas exquisita observancia
de las leyes locales y lineamientos internacionales aplicables. La Comisidn estimula &
investigadores y participantes a dedicar sus mejores esfuerzos al proceso de investigacion

Ha sido constituida siguiendo preceptos legales mexicanos a fin de asegurar |a idoneidad cientifica
¥ la proteccion de los sujetos de investigaciones que se lleven a cabo en & Hospital,

Podra aceptar estudios que hayan de llevarse a cabo en colaboracién con olros organismos
publicos y privados, siempre que el investigador interesado documente que en tales lugares no esta
¥a bajo la jurisdiccion de algin otro comité cientifico ylo de &lica o que, de estarlo, persenas
autorizadas de dicho comilé autoricen formalments a su par del Hospital Judrez de México a
realizar |a evaluacion y supervisidn del estudio propuesto.
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85. Toma sus decisiones de modo independiente de cuaiguier otro comilé y/o comision institucional, de
la Direccién General del Hospital Jusrez de México y de los investigadores,

96. Funciena con los recursos humanos ¥ materiales con que le dola la institucion, CONACYT ylo
terceros reservandose la prerrogativa de solicitar el pago por derechos de revisién para estudios
patrocinados per un monto de EUA £2000.00 (dos mil dolares), El unico fin de estos recursos es
dotar a la Comision de Investigacion de fondos propios con los cuales pueda atender los gastos
razonables de organizacion, capacitacion y retribuicién econdmica de sus miembros de modo que
s& asegure & funcionamiento dptimo de su labar,

IX. Glosario de términos
APLICADA

Reflexiona y cuestiona problemas reales, cotidianos ¥ conecretos.

AUTONOMIA

Libertad de gobernarse por sus prapios logros. Condicion que permite tener independancia politica.
BENEFICENCIA

Tode aquelio que se hace para prevenir un dafo. para suprimirlo o para promover &l bien.
BIOETICA

Estudio sistemdtico de la conducta humana en el area de tas ciencias humanas y de la atencién sanitaria,
en cuanto se examina esta conducta a la luz de valores y principios morales.

CALIDAD

Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos. El término “calidad”
puede ulilizarse acompadado de adjetivos lales como pobre, buena o excelente. “Inherente”, en
contraposicidon a “asignado’, significa que existe en algo, especialmente como una caracteristica
permanents.
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