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Una caracteristica en la ética en investigacion ha
sido elaborar directrices destinadas a evitar la
recurrencia de conductas no éticas, la explotacién

y los abusos.



NORMATIVIDAD INTERNACIONAL

 Cobdigo de Niremberg
« Declaraciéon de Helsinki.
e Informe Belmont.

- Pautas Eticas Internacionales para estudios epidemiolégicos del Consejo
para Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas.

« Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH). Guias de Buenas
Practicas Clinicas.

« Declaracién Universal de Derechos Humanos.

« Declaraciéon Universal de los Derechos Humanos de las Generaciones
Futuras.

- Declaracién sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales
para con las Generaciones Futuras.

« Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos.
- Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.

« Convencion para la proteccion de los Derechos Humanos y de la dignidad
del ser humano ante las aplicaciones de la Biologia y la Medicina.
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MARCO JURIDICO NACIONAL

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
Ley General de Salud (DOF 14.dic.11)

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud (DOF 02.abr.14)

Decreto por el que se crea el 6rgano desconcentrado denominado
Comisién Nacional de Bioética. Articulo Segundo fracciones VII, VIl y IX.
(DOF 07.sept.2005)

Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones Generales para la
integracion y el funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion y se establecen las unidades hospitalarias que deben
contar con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la
Comision Nacional de Bioética (DOF 31.0ct.2012).



MARCO JURIDICO NACIONAL

> NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos. (DOF 04.ene.13)

> Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y operacion de la
farmacovigilancia. (DOF 07 .ene.13)

> Lineamientos para cumplir las buenas practicas clinicas en la investigacion para la salud
(COFEPRIS 31.may.12)

> Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
> Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental.
> Ley Federal de Proteccidn de Datos Personales en Posesion de los Particulares



MARCO JURIDICO NACIONAL

Decreto por el que se adiciona el articulo 41 bis y
se reforma el articulo 98 de la Ley General de Salud
D.O.F. 14 de diciembre, 2011
Articulo 41 Bis. Los establecimientos para la atencion médica del sector publico, social o privado del

Sistema Nacional de Salud, ademas de los sefialados en los articulos 98 y 316 de la presente Ley, y de acuerdo
con su grado de complejidad y nivel de resolucion, contaran con los siguientes comités:

Il. En los casos de establecimientos de atencion meédica que lleven a cabo actividades de
investigacion en seres humanos, un Comité de Etica en Investigacion que serd responsable de
evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion en seres humanos, formulando las
recomendaciones de caracter ético que correspondan, asi como de elaborar lineamientos y guias
éticas institucionales para la investigacion en salud, debiendo dar seguimiento a sus
recomendaciones.



Los Comités Hospitalarios de Bioética y de Etica en la
Investigacion se sujetaran a la legislacion vigente y a los
criterios que establezca la Comision Nacional de Bioética. Seran
interdisciplinarios y deberan estar integrados por personal médico de
distintas especialidades y por personas de las profesiones de
psicologia, enfermeria, trabajo social, sociologia, antropologia,
filosofia o derecho que cuenten con capacitacién en bioética, siendo
imprescindible contar con representantes del nucleo afectado o de
personas usuarias de los servicios de salud, hasta el nimero
convenido de sus miembros, guardando equilibrio de género, quienes

podran estar adscritos o no a la unidad de salud o establecimiento.



Articulo 98. En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de
los directores o titulares respectivos y de conformidad con las
disposiciones aplicables, se constituiran:

. (.

Il. En el caso de que se realicen mvestlgacmnes en seres
humanos, un Comité de Etica en Investigacion, que cumpla con
lo establecido en el articulo 41 Bis de la presente Ley, y

. (...



Reformas al Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de Investigacion para la Salud

Ley General de Salud

Disposiciones Generales

Reglamento de la LGS
en materia de Investigacion
para la Salud

Articulo 101 (DOF 02.abr.2014).- Los titulares de
las instituciones de salud registraran los Comités a que
se refiere el articulo 99 del presente Reglamento ante
la Secretaria la cual determinara las caracteristicas y la
periodicidad de los informes que habran de
proporcionar. Cuando se trate de Comités de Etica
en Investigacion, el registro se realizara ante la

Comision Nacional de Bioética



Disposiciones Generales CEI

16 disposiciones generales que hacen referencia a los siguientes aspectos:

Objeto de las DG

Sujetos obligados

Ambito de aplicacién

Definiciones

Ordenamientos de aplicacion supletoria.
Objeto del Comité

Funciones del CEl

Requisitos de instalacion

Requisitos de integracion y funcionamiento

Requisitos para la seleccion de los miembros del Comité

o000 pD D0



Acuerdo por el que se reforman las Disposiciones Generales CEIl

Se REFORMAN las disposiciones: Se ADICIONAN las disposiciones:
Sexta, fraccién v . Décimo Segunda Bis 1
Séptima, parrafos primero, Décimo Segunda Bis 2
segundo y tercero Décimo Segunda Bis 3
Octava

Novena, fraccion Il
Décimo Segunda
Décimo Sexta



Aspectos novedosos

Requisitos de elegibilidad de usuarios o representantes de la
comunidad

Registro
Renovacion del registro

gm—

Presentacidén de informes

Exhibir la constancia de registro en un
= lugar visible

Obligaciones

NUmero de registro en comunicaciones

- Exhibir objeto y funciones del CEl



Registro CEI

El registro integrard un padrén nacional de
establecimientos que cuenten con comité de ética
en investigacion. Tendra por objeto garantizar la

seguridad juridica de la actuacion de los Comités
de Etica en Investigacion.



1. Forma de presentacion

2. Requisitos (solicitud y anexos)

10 dias para admisidon o prevencion

3. Términos 15 dias para desahogo de requerimiento

- 30 dias para resolver

=

4. Renovacion 45 dias anteriores al vencimiento



SOLICITUD DE REGISTRO DE COMIT E DE ETICA EN INVESTIGACION

1. DATCS DEL ESTABLECIMIENTO

(1) Mambee, danominacion o razin socialt

(3 Maom bee del reprasentanis lagalt Mombee (s} Apsiido Patemo Apelido Matzrno

(3 Mom bee del resporsabls santsnn *

(4 Mombr= de |5 pesons pars recibr

rofificaciones

15 Licernciz Santara.

(8 CLUES
DOMICILIO DEL ESTABLEGIMIENTO

(7) Calle mimaroy

cokonia *

(3 Delegacion o 19) Ciudad*

Muricipo®

(10 Enidad Fedemfiva * [11) Codige Postal *

[ 12) Conreo sloctndnico * (13) Teono {conlads) *

2 CARACTERISTICAS DEL COMITE

[ #) Tipo de sewicio gus
orssts el Estsblecmisnin
&l gue pesterece 2l CEL

P bl giTgoE:eell'véﬂ;gmm Sinnssgo
Saooia I:l Comriesgo minmao l:l
Prvado I:l Com wesgo mayor &l minmao l:l

[%5) Tip®S de estudio
revisados por = CEF

[ T7) Fecha deinstalcion *

Imvestigacionss sooiales l:l |vestigacionss epidemioiogices l:l Ersayos clinicos l:l
l:l Dispostvos madioms l:lB-:E:a\.'ae'ca l:l

3 INTEGRACION DEL COMITE

Imvestigacion con
mussiras bologics

[ #5) Nombre del P residents * Mombee (3} Apelida Paterno Apelidobatzmo
(¥ Comeo  eledrdnio  oel 23 Tedono (con
Prestamet lad3) ddl Presdenst
INTEG RANTES *
(21) Mambre (s} ApelidoP e Apsiido Maerno (22 | (23 Camgoen el CEI* | 24 Profesion y No. Cidula
Génerg Profasionsl *

(HaoM)




(25) 4. SENALE GON UNA (X} LOS DOGUMENTOS QUE SE ACOMPANAN *

{ Formao de autoevaless On

{ ] Acts deinstaiboion dei Comis

{ ] Constancias de designacion de cads uno delos integrantes del Comits

{ ] Conis dela cfduls ordfesionsl de cads uno de los integrantss del Comis
{ ) Curcuium vitae decadaweo de ks integrantes dd Comité

Ci i35 decapaciacon =n biodica y o & i igacion debos inagrantss del Comits, sxoapto delreprssertani=ds ndcles
{1 afectadn o de las personas wsuarias de los sewicios desalud.

{ ) Documertocon & gue se acredie B represent axidn legal del E stablec mienio.
{ ] Lizencia Sanitars dal Esisbiscmieno.

{ ] Aviso de desigracion de resporsatis sanitaro d= Estabiscmisnio.

{ ] Reglas defuncionamisnto d=l Comité

{ ] Poificss, linssmisntos o guiss =n apegos I buenas précticss olincas del Estabiscmiento

{ ) P rocedimisnto de operacion pars dar sequimiento 5 bos protoc olcs Suorzsdos
Marifestacion bao praiesta de dac verdad de que =l Estabiacmisnio se encusnira en los supussios pravisios an los aicules 41
BISy 98dela Ley Geresl de Salud y cuertsconlainfraestruciues quegaraniics b capacidad tonics, materisl, humana y firancizrs
&5i comolas instalaciones, equipo y tecnologia pars liavar s cabo las prisbes, estudics, ansayos, verificaciones y dem & actividsdes
necesaias para llavar & cabo scfividedes de investigacidn en seves humancs, de corfomided com los criteros astablacidos enl:
{ ] nomafvidadvigenis.
E rizu casa, mandestacion bajo proiesta de dec verdad de gue = Establecimisnio soliciants cusrtacon as instalaciones reces iz
oam prdeger 3 los pardicipantas en nvesigacionss, & personal y sguino recssaro para 3 SlEncion de cusiguie wgencs madica
. los procedim isndos pars 2l intemam ienio de pacienies en caso de se reces a0y demas inssmiertics sstsblacidos an las Busnas
v Précficas de Investigacidny romaividad vigerte

{ ) Otros:

Declars bgo proteetade dedrwemdad, que los datoa g proporc toay a facilitara peticion dela

Comisign Nadional de Bicética, lai 6n, datos w id

25 Lugar

127 Fecha®

() Nombrey firma del Director o TiuEr*






