ADENDUM— PAGINA 31 PARA ACTUALIZAR EL APARTADO DE DICTAMEN FAVORABLE Y/O
REGISTRO DE LOS COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI), DE LA 4a. EDICION DE LA
GUIA NACIONAL PARA LA INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS CEI

El miércoles 2 de abril de 2014 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el Decreto Presidencial por
el que se adicionan y reforman diversas disposiciones del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Investigacion para la Salud. El trabajo normativo incluyé 32 reformas, 6 adiciones y 7 articulos derogados

Lo sustancial de esta reforma, es que el Articulo 101 del Titulo Quinto establece que el registro de los Comi-
tés de Etica en Investigacion (CEl) se deberd realizar ante la Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA). An-
teriormente el tramite se llevaba a cabo ante la Comision Federal para Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS).

A continuacion se transcribe el texto del articulo mencionado:

“Articulo 101. ... Los titulares de las instituciones de salud registraran los Comités a que se refiere el ar-
ticulo 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
realizard ante la Comisién Nacional de Bioética”.

Las responsabilidades y obligaciones que ha adquirido la CONBIOETICA en virtud de la mencionada reforma
del Articulo 101, implican el traslado de facultades, asi como el registro electrénico y fisico de la documen-
tacion de los CEl, la actualizacién y simplificacion del procedimiento de registro de estos cuerpos colegiados
y el registro del tramite ante las autoridades federales competentes para estar en condiciones de activar las
funciones que correspondan.

La CONBIOETICA mantendra el periodo de vigencia
otorgado por la COFEPRIS a los CEl que hubieran rea-
lizado el tramite con anterioridad a la fecha del De-
creto. Estos Ultimos tendran que refrendar dicho re-
gistro, ante la CONBIOETICA, en el momento de su
vencimiento .

La Comisidon Nacional de Bioética, continuara infor-
mando a los ciudadanos lo relativo al tramite de re-

gistro de CEl, a través de su portal electrénico:

www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx
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