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PRESENTACION

La nueva edicion de la Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de los Comités de
Etica en Investigacién, reviste una especial importancia, a partir de la emisién del Decreto por el
que se adiciona el articulo 41 Bis y se reforma el articulo 98 de la Ley General de Salud, publicado
en el Diario Oficial de la Federacion, el 14 de diciembre de 2011, para introducir la obligatoriedad
de contar con estos Comités en todo establecimiento abocado a la prestacion de servicios de
atencioén a la salud, bajo las disposiciones y lineamientos que establezca la ComMiSION NACIONAL DE
BioETICA (CONBIOETICA).

Los Comités tienen la tarea de llevar a cabo el andlisis, la discusiéon y el apoyo para la toma de
decisiones respecto de los problemas o dilemas bioéticos que se presenten en el proceso de inves-
tigacion en seres humanos, al margen de influencias de caracter politico, institucional, profesional
y comercial. Lo anterior de forma colegiada, multidisciplinaria, transparente, independiente, com-
petente y oportuna. Su compromiso es emitir las resoluciones, que desde su punto de vista co-
rrespondan, para proteger la dignidad de las personas sujetas a investigacion y preservar su salud
y bienestar, ademas de estar atentos a los abusos o posibles conflictos de interés que se susciten
en el desarrollo de los estudios.

De igual forma, su labor implica no sélo promover la justica, sino también la participacion y dis-
tribucion equitativa de los esfuerzos de investigacion y de los nuevos conocimientos que puedan
generase, como un imperativo ético. Deben tener presente el concepto de responsabilidad social,
tanto como las actividades de promocién, educacion y capacitacion de sus miembros y de la socie-
dad. La funcién educativa del Comité de Etica en Investigacién abarca un conjunto de actividades
que ayudaran a la comunidad institucional a incorporar informacién, conocimiento y conductas
éticas en su desempeno cotidiano.

Entre sus competencias destaca dar seguimiento a las recomendaciones emitidas, elaborar linea-
mientos y guias éticas institucionales para la investigacion; y formular los manuales de organiza-
cion y de procedimientos del propio Comité, que incluiran un capitulo que especifique las pautas y
los criterios para el nombramiento y remocion de los integrantes.

En tanto la ComisiON NACIONAL DE BIOETICA tiene entre sus atribuciones la de promover que en
las instituciones de salud publicas y privadas se organicen y funcionen Comités Hospitalarios de
Bioética y Comités de Etica en Investigacion, es indispensable establecer y difundir los criterios
que estos cuerpos colegiados deberan considerar para el desarrollo de sus actividades, asi como
para apoyar la capacitacién de sus miembros. El objetivo principal de este documento es proponer
criterios uniformes para la integracion y funcionamiento de los Comités.

Estos lineamientos se han elaborado con fundamento en la normatividad vigente nacional e in-
ternacional y tomando en cuenta las practicas existentes en el pais. Para ello, se llevé a cabo una
consulta que conto con la participacion activa y consensuada de profesionales en investigacion de
las principales instituciones de salud.

Gufa nacional para la integracién y el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigaciéon 5



Con base en el presente texto, sera posible realizar un didlogo constructivo entre la CONBIOETICA y
los Comités de Etica en Investigacion y establecer un proceso de actualizacién continua en temas
bioéticos, que tengan particular relevancia en el quehacer de la investigacion.

La actualizacion de esta Guia hara posible velar por el respeto a la dignidad de las personas y sus
derechos humanos, desde un punto de vista bioético, y configurar un puente que acerque al per-
sonal de salud con la sociedad y promueva la participacion de ésta en aspectos que incidan en la
calidad, seguridad y bienestar de los pacientes, sus familias y la ciudadania en su conjunto.

Dr. Manuel H Ruiz de Chavez
Presidente del Consejo
de la ComMisiION NACIONAL DE BIOETICA
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ANTECEDENTES HISTORICOS

BIOETICA. BREVE MARCO CONCEPTUAL

El término bioética fue acufado por Fritz Jahr en 1927, quien lo definié como la ética de las re-
laciones de los seres humanos con los animales y la naturaleza; sin embargo, es Van Rensselaer
Potter quien lo incorpora al discurso académico contemporaneo en el articulo “Bioética, la ciencia
de la supervivencia” publicado en 1970. En la década de los afos setenta también sobresalen ins-
tituciones dedicadas a estos temas como la Universidad de Georgetown, en Washington, D.C., que
centro sus esfuerzos en el ambito de las ciencias de la salud y los avances cientifico-tecnolégicos.
Asimismo, en el ano de 1972, André Hellegers crea el Instituto de Bioética Joseph and Ross Ken-
nedy y en Europa —en Barcelona, en 1975- se funda el Instituto Borja de Bioética.

Otros referentes importantes en el desarrollo de la bioética aparecen en el afio de 1978, cuando
se presenta la primera edicién de la Enciclopedia de Bioética, editada por Warren T. Reich, en la
que se define a la Bioética como “El estudio sistematico de la conducta humana en el area de las
ciencias de la vida y de la salud, examinadas a la luz de los valores y de los principios morales. A
esta primera edicion siguieron dos mas en las que distintos conceptos fueron actualizados y ana-
lizados a la luz de los cambios que la disciplina bioética atravesaba. La segunda y tercera edicion,
por disposiciones del propio Reich fueron encomendadas a Stephen G. Post y todo un grupo de
trabajo que en 2003 concluy6 con la inclusién de mas de 110 articulos nuevos nutridos de los
viejos estudios y los viejos dilemas.

No obstante, a lo largo de las tres Gltimas décadas del siglo xx, el desarrollo de la cultura tecno-
cientifica por un lado, y el impacto de los movimientos de la sociedad civil por el otro, suscitaron
una serie de acontecimientos de indudable importancia para el desarrollo de la bioética. Si bien
en sus inicios la bioética fue de dominio basicamente anglosajon, posteriormente, a partir de los
anos ochenta, se extendid a los paises europeos y ha tenido, desde los afnos noventa hasta la
actualidad, un desarrollo que incluye a la region latinoamericana y una gran parte de los paises
del mundo, por lo que actualmente se puede hablar de una bioética internacional con diferentes
grupos, voces y analisis particulares.

Esto implica que, desde otros espacios y a partir de las reflexiones de otros eminentes fil6sofos,
cientificos, médicos y pensadores, tanto en Europa —sobre todo a través del Consejo de Euro-
pa, pero también en el Reino Unido o a partir de instancias de trascendencia mundial como la
UNESCO- como en América Latina, se han generado consideraciones y visiones propias del senti-
do y alcance de la bioética, que van mas alla de la corriente principialista norteamericana y que es
necesario tener presente, ya que se habla de una bioética global, de una bioética compartida y de
una bioética solidaria e intercultural®.

Se acepta que la bioética emerge como resultado de tres aspectos: 1. La aparicion del paradigma
de los derechos humanos, en el ambito de la posguerra mundial y el movimiento de derechos civi-

1 Ver referencia en la bibliografia general al final de este capitulo.
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les en Estados Unidos, ambos en su relacion con la medicina y la salud; 2. El poderio y ambigliedad
ética que deriva del desarrollo cientifico y tecnolégico, y de sus implicaciones para la supervivencia
de la especie humanay el bienestar de las personas, asi como el cuidado del medio ambiente; y 3.
Los problemas de justicia distributiva respecto al derecho a la proteccion de la salud y el acceso
universal a los servicios de salud.

Para la Comision Nacional de Bioética, a sabiendas de que no existe un consenso universal de
orden conceptual, la bioética es la rama de la ética aplicada que reflexiona, delibera y hace plan-
teamientos normativos y de politicas publicas, para regular y resolver conflictos en la vida social,
especialmente en las ciencias de la vida, asi como en la practica y en la investigacion médicas, que
afecten la vida en el planeta, tanto en la actualidad como en futuras generaciones?.

CoMITES DE ETICA EN INVESTIGACION

Es innegable que la investigacién en seres humanos es Util para el desarrollo del conocimiento
cientifico, y el avance de la tecnologia beneficia a la humanidad en general, cuando su ejecucion se
basa en el cuidado de la dignidad y la justicia de aquellos que participan en ella. Sin embargo, a lo
largo de la historia podemos encontrar escenarios de abusos y violaciones a los derechos huma-
nos, cometidos en nombre del progreso y la investigacion cientifica. Es por ello que el desarrollo de
parametros éticos y juridicos —en el ambito de las investigaciones, que involucran seres humanos—
es fundamental para impulsar el respeto a los derechos y la dignidad humana. Es conocido lo que
se vivio en la segunda guerra mundial, en los campos de concentracion del régimen nacional so-
cialista (nazi), donde se realizaron experimentos que, en nombre de la ciencia, violaron los mas
elementales principios éticos y los derechos humanos.

Esta cadena de hechos origind, entre otras cosas, que las veintiséis potencias ganadoras acorda-
ran en Londres, en 1945, constituir un tribunal militar ad hoc para enjuiciar a los lideres de dicho
régimen por ser responsables de éstas y otras lamentables conductas. Dicho tribunal se instal6
en la ciudad de Nuremberg, Alemania y como resultado, se redactaron diez principios basicos que
debian considerarse al momento de llevar a cabo cualquier tipo de investigacion que involucrara
seres humanos; dichos principios se conocen como el “Cédigo de Niremberg”. Posteriormente,
en 1948, se emitié un documento con un nuevo paradigma ético: La “Declaracion Universal de
los Derechos Humanos” que plantea lineamientos universales sobre el trato que nos debemos
unos a otros como seres humanos. En 1964 se expidio la Declaracion de la Asociacion Médica
Mundial sobre los “Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos”, la cual
retomo los principios enunciados en el Cédigo de Niremberg, pero establecié de manera novedo-
sa algunas figuras fundamentales para la obtencién del consentimiento informado, como es la del
representante legal para el caso de los menores e incapaces. Sin embargo, esto no evité que se
presentaran nuevamente conductas carentes de ética en el ambito de la investigacion en sujetos
humanos, por ejemplo: 1. El caso de los experimentos conducidos en el New York City Jewish Chronic
Disease Hospital en 1964, en donde se propuso la inyeccion de células cancerosas en pacientes;
2. Los veintidds casos —denunciados en 1966 por el profesor de anestesiologia de Harvard Henry

2 Nocién avalada por el Consejo de la Comision Nacional de Bioética.
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Beecher, en su articulo publicado en el New England Journal of Medicine— en los que se realizaron
experimentos en personas que pertenecian a grupos en situacion de vulnerabilidad, sin cumplir
con estandares éticos; 3. Los experimentos que se llevaron a cabo en el Willowbrook State School,
de 1956 a 1970, en menores con discapacidad mental, infectandolos con hepatitis para conocer
el desarrollo natural de la enfermedad; y 4. El caso de los experimentos llevados a cabo en Tuske-
gge, Alabama, en sujetos de raza afroamericana, a quienes se les infect6 con sifilis para observar el
desarrollo de dicha condicion. Esto fue develado en 1975, dos afos después de que la Asociacion
Americana de Hospitales aprobara la Carta de los Derechos del Paciente (Patient s Bill of Rights).

El Congreso estadounidense establecié en 1978 la “Comision Nacional para la Proteccion de Su-
jetos Humanos de Investigacion Biomédica y del Comportamiento” (National Commission for the
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research), cuyos trabajos culminaron
en la redaccion del “Informe Belmont” denominado asi, en virtud de que se elabor6 en el Centro de
conferencias de la ciudad californiana. En dicho Informe se establecieron cuatro principios torales
para la toma de decisiones en el ambito de la bioética clinica: autonomia, beneficencia, no malefi-
cencia y justicia.

Es asi que se ha constituido el marco ético y juridico general en torno a la investigacion en seres
humanos. Se han definido otros principios, que enriquecen los cuatro originales, establecidos en el
Informe Belmont. Aunado a lo anterior, se desarrollaron cuerpos colegiados para la evaluacion y
vigilancia en la investigacion en seres humanos. En particular, la instancia que se encarga de eva-
luar que los protocolos de investigacion sobre seres humanos se ajusten a las normas y principios
éticos son los Comités de Etica en Investigacién (CEI).

En diciembre de 2011 el Ejecutivo Federal propone un cambio sustancial a la Ley General de Salud
que es aprobada por el Congreso de la Unién, que adiciona el articulo 41 Bis y reforma el 98 de la
Ley para introducir la obligatoriedad de contar con Comités Hospitalarios de Bioética y Comités de
Etica en Investigacion, bajo los lineamientos de la Comisién Nacional de Bioética. Sobre esta base,
qguedan obligados todos los establecimientos hospitalarios con mas de 30 camas que forman par-
te del Sistema Nacional de Salud —esto es: publicos pero también privados y sociales— a contar con
un Comité Hospitalario de Bioética. En el mismo sentido, todo establecimiento en donde se realice
investigacion en seres humanos debe contar con un Comité de Etica en Investigacion, incluyendo a
las instituciones de ensefanza superior publicas y privadas y a otras instancias del ambito privado
y social.

CoMiIsION NACIONAL DE BIOETICA

La Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA) es un érgano desconcentrado de la Secretarfa
de Salud; cuenta con autonomia técnica y operativa lo que le permite ser una instancia rectora y
normativa, ademas de un referente en el estudio de los temas bioéticos, tanto en el ambito nacio-
nal, como en el plano internacional. Este 6rgano responde a la necesidad de la sociedad mexicana,
en su caracter plural y democratico, de contar con una instancia que promueva la comunicacion,
el dialogo y la reflexion entre los distintos actores sociales, asi como entre éstos y el Estado para
analizar y discutir los problemas éticos, legales y sociales que se expresan en muy distintos dile-
mas bioéticos que nos afectan como sociedad.
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La Comisién Nacional de Bioética inicio su trayectoria el 30 de Marzo de 1992, cuando el Dr. Jesus
Kumate Rodriguez, entonces Secretario de Salud, planted en el seno del Consejo de Salubridad
General la creacion de un area que se ocupara de analizar, reflexionar y marcar pautas éticas de
actuacion, frente a los dilemas que el desarrollo de la ciencia y la tecnologia suscitaron al final del
siglo pasado, ello a iniciativa del Dr. Manuel Velasco Suarez, célebre médico mexicano, preocupado
por la busqueda de mecanismos institucionales de reflexion bioética.

Durante la siguiente década, la Comisién trabajo por su consolidacion nacional, diseminando el
conocimiento sobre los postulados de la bioética. Esta labor se desarrollé principalmente en el
sector publico, asi como en el campo académico. Desde sus inicios, ha sido consciente de la im-
portancia de la formacion de profesionistas para que enfrenten los dilemas en torno a la vida,
en todas sus manifestaciones. En aquellos afos, los temas que ocuparon primordialmente la re-
flexion bioética de la Comision se centraron en el cuidado de la salud y la ética médica, ello puede
verse reflejado en las primeras publicaciones en las que encontramos Jornada de Andlisis y Ac-
tualizacion de la Bioética en los Servicios de Atencién a la Salud, editada en el afio 1995. La Co-
mision Nacional organizd, el 26 de noviembre de 1997, el Primer Congreso Nacional de Bioética.
Dicho congreso tuvo como tema principal Bioética, Salud, Derechos Humanos y Responsabilidad
Cientifica. Este esfuerzo fue replicado anualmente hasta el afio 2003.

La Comision, a la par del trabajo en México, se preocupd por establecer lazos soélidos con orga-
nismos internacionales, lideres en la direccion del debate bioético global, por lo que trabajo con la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO); con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y con la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
principalmente. Como resultado de este esfuerzo, en 1994 la CONBIOETICA organizé y desarrollé
el Primer Congreso Internacional de Bioética, realizado en la Ciudad de México, y al afo siguiente
formo parte del grupo integrado para la creacion de la Declaracién Ibero-Americana sobre Dere-
cho, Bioética y Genoma Humano, conocida como la “Declaraciéon de Manzanillo”. Estas relaciones
siguen dando frutos en favor de la deliberacién y reflexion bioética, asi como en relacién al avance
en el conocimiento del genoma humano, tema que exige la reflexion ética en la actualidad.

El inicio del nuevo siglo representé para la CONBIOETICA una nueva etapa al serle otorgado el ca-
racter de permanente, mediante un Acuerdo Presidencial publicado en el Diario Oficial de la Fede-
racion el 23 de octubre de 2000; este hecho la impulsé sustantivamente y marco el camino de su
evolucion. En el afo 2002, tras la muerte del Dr. Manuel Velasco Suarez, fue nombrado como Di-
rector Ejecutivo el Dr. Fernando Cano Valle, quien se desempeiié en el cargo hasta junio de 2003,
fecha en que el Dr. Juan Garza Ramos, fue designado como encargado, hasta agosto de 2004.

Durante el periodo citado, el trabajo de la Comision Nacional de Bioética se centré en la consolida-
cion de la estructura bioética al interior del pais y en la elaboracién de pautas éticas para guiar el
actuar de los profesionales de la salud. Resultado de esto Gltimo es la participacion de la Comisién
en la elaboracion del Cadigo de Bioética para el Personal de Salud, emitido en 2002, y el impulso
al acuerdo tomado en el Consejo de Salud (Acuerdo22/1X-27.02.03 fraccion IV) en la ciudad de
Monterrey en 2003, para que cada entidad federativa asumiera el compromiso de crear una Co-
mision Estatal de Bioética.
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En Agosto de 2004, el Dr. Guillermo Soberén Acevedo asumi6 el compromiso de encabezar los
trabajos de la CONBIOETICA, imprimiendo una fortaleza especial al érgano. Esta tarea rindié fru-
tos muy pronto, pues el 7 de septiembre de 2005, fue emitido un Decreto Presidencial por el cual
se otorgd a la Comision el caracter de 6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud vy, con ello,
autonomia técnica y operativa. El decreto redefinio el objeto de la Comisién, asi como su estructu-
ra administrativa. La modificacion de su naturaleza le permitié abrir sus horizontes de trabajo para
impulsar con mayor vigor la aplicacion y divulgacion del conocimiento bioético.

En el espiritu de este cambio, y al fungir como 6rgano responsable de promover la cultura bioética
en México, fue organizada la Primera Reunién Nacional de Comisiones Estatales de Bioética en el
ano 2005, y se realizaron diversos eventos de dialogo, entre los que se destacan el Foro Muerte
Digna y el Foro Homofobia y Salud, cuyos resultados se editaron y publicaron como libros. Asi-
mismo, el trabajo fue complementado en 2007, con otros articulos sobre estos y otros temas
publicados en la Revista Debate Bioético, que fue el primer 6rgano de divulgacion periddica de la
Comision.

En 2009 se designo6 al Dr. Manuel H Ruiz de Chavez, como Presidente del Consejo de la Comision,
quien hasta la fecha funge como lider del trabajo que se articula en la institucion. Es bajo su direc-
cion que se actualizan dos de los principales documentos de la Comision: la Guia nacional para la
integracién y el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién y la Guia nacional para la
integracién y el funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética. Los documentos, fruto
de un trabajo constante de diversas administraciones de la CONBIOETICA, implicaron deliberacio-
nes entre académicos, cientificos, asociaciones civiles e instituciones publicas, en torno a los prin-
cipales problemas que atafen a la investigacion en seres humanos y los dilemas que se presentan
en la provision de servicios de salud.

La Comision conoce la trascendencia de que los principios que abandera sean divulgados amplia-
mente entre la sociedad, siendo reconocida como referente nacional e internacional en bioética.
En 2011 se realizé un cambio de imagen y comenzé a utilizar el acrénimo CONBIOETICA; esto dio
frescura y dinamismo a la identidad grafica institucional. El cambio estuvo acompanado por una
modificacion mas profunda que trastoco la misién, vision, valores, lineas estratégicas y ejes tema-
ticos, con el fin de redefinir su rumbo y las acciones que deben realizarse en consecuencia.

Ademas de continuar con la realizacion de las reuniones nacionales y regionales anuales, un even-
to internacional que merece destacarse en este periodo, es la Primera Reunién de Cuerpos Consul-
tivos en Bioética de la Region de las Américas, llevada a cabo en octubre del mismo afio, en donde
diez paises de la region se dieron cita para reflexionar alrededor de los problemas éticos comunes
en investigacion en seres humanos, trasplantes de érganos y tejidos, y la cobertura universal de
salud. Este evento contd con el apoyo de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y la
Fundacién Panamericana de la Salud y Educacion (PAHEF).

Otro hecho de caracter legal con grandes implicaciones para las labores de la Comision fue la re-
forma ya referida a la Ley General de Salud. Esta modificacion legal representa un gran reto para
la Comision Nacional de Bioética, pero también la fortalece en el sentido de que abre camino para
que el trabajo que ha venido consolidando a lo largo de su trayectoria, pueda producir un impacto
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verdadero en términos del respeto a la dignidad y los derechos humanos en la atencion médica y
la investigacion en salud.

En el afio 2012 se conmemoraron dos décadas de inicio de la CONBIOETICA. La celebracién de
su XX Aniversario también marcé el inicio de una nueva etapa para esta institucion, pues ahora
se encuentra ubicada en una sede propia. Las nuevas instalaciones albergan el Centro del Conoci-
miento Bioético, que se constituye como un medio de difusion del conocimiento cuyos servicios se
brindan a través del acopio y disponibilidad de informacién especializada (fisica y virtual), asi como
mediante un ejercicio permanente de divulgacion e interlocucién social.

En este mismo ano, se realizaron convenios de colaboracién con dos instituciones fundamentales
en el desarrollo nacional: la Universidad Nacional Autonoma de México (UNAM) y el Consejo Na-
cional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT).

En estas condiciones, la Comision esta en capacidad de contactar con la ciudadania mediante el
uso de tecnologias de informacion y de plataformas del conocimiento, que seran un gran apoyo
en la labor de diseminar ampliamente la cultura bioética en el pais.

CAPACIDAD INSTALADA EN BIOETICA

La Comision Nacional de Bioética, por las facultades que se le asignan en su Decreto de creacion
(DOF 7/09/2005), es la institucion rectora en materia de bioética en el pais. Como parte de su
funcion ha promovido la difusion de la bioética en las areas médicas, cientificas, tecnoldgicas,
instituciones formadoras de recursos y las de desarrollo econémico y social. Esto ha establecido
las bases de la institucionalizacion de la bioética en México, encaminada a la conformacién de
la infraestructura nacional para la aplicacion de los principios y fundamentos de la bioética en el
ambito institucional, que integra esfuerzos en los sectores publico y privado. Esta infraestructura
comprende un esquema en tres ordenes:

= Rectoria nacional normativa: Corresponde a la Comisién Nacional de Bioética. Se encarga
de la emision de politicas pdblicas en materia de bioética, elaboracion y difusion de disposi-
ciones, normas y guias nacionales de operacion; y propuestas de estrategias de organizacion
y modelos de evaluacion.

= Interlocucion estatal: La llevan a cabo las Comisiones Estatales de Bioética. Comprende la
participacion de las entidades federativas en la interlocucion de la normatividad y aplica-
cion en los niveles, conforme a su organizacion. Las Comisiones Estatales de Bioética (CEB)
dependientes de las secretarias estatales de salud, incluyen la interaccién con asociaciones
civiles y no gubernamentales afines a la materia. Estas comisiones se promueven desde el
ano de 2003 cuando se establecid, dentro del Consejo Nacional de Salud, un acuerdo para
que en cada entidad federativa se estableciera una Comision, dicho acuerdo fue refrendado
en el afo 2011.

= Aplicacion en el contexto local: La realizan los Comités Hospitalarios de Bioética y los Co-
mités de Etica en Investigacién, que son las 4reas de aplicaciéon mas especificas en los mu-
nicipios, jurisdicciones sanitarias y las unidades médicas. Desde la creaciéon de la Comision
Nacional, y aun antes de tener el caracter obligatorio, se ha promovido la instalacion de
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ambos Comités en las unidades médicas de las principales instituciones del sector salud
(IMSS, ISSSTE, SEDENA, entre otros) incluyendo al sector privado y centros de investigacion
biomédica.

NORMATIVIDAD

Las acciones de investigacion biomédica se encuentran reguladas por lineamientos nacionales e
internacionales que establecen normas éticas que proveen la estructura legal necesaria para rea-
lizar el analisis y tomar decisiones.

En ellas se enfatiza que el personal de salud debe proteger la dignidad, los derechos, la seguridad
y el bienestar de las personas. Se establecen también pautas para evaluar las investigaciones, con
énfasis en el deber de maximizar los beneficios sobre los riesgos.

INTERNACIONAL

Si bien es cierto que existen dentro de la llamada normatividad internacional pautas, guias o
recomendaciones en materia de ética en investigacion, es necesario aclarar que muchos de ellos
no son de caracter vinculante, sino que Unicamente constituyen criterios para guiar conforme a
principios éticos, las investigaciones. En este sentido, y para efectos de la presente Guia, resulta
pertinente, hablar de pautas, guias y recomendaciones para referirnos a la normatividad interna-
cional. Algunos de los principales documentos, en materia internacional, que abordan el tema de
ética en investigacién son:

= Codigo de Niremberg?: Al finalizar la Segunda Guerra Mundial, algunos médicos y cientifi-
cos nazis fueron juzgados por homicidio, tortura y otras atrocidades cometidas en nombre
de la ciencia y la medicina, al realizar investigaciones con personas que se encontraban en
los campos de concentracion. Es asi como se constituyé un tribunal militar ad hoc -compe-
tente para conocer de los crimenes de guerra, contra la humanidad y contra la paz- con la
finalidad de enjuiciar a dichos lideres del régimen nazi. Es asi como se redactan los diez prin-
cipios basicos que deben tenerse en cuenta para realizar investigacion en seres humanos, se
conocen como el “Cédigo de Niremberg” de 1947.

= Declaracion de Helsinki*: En 1964, la Asamblea Médica Mundial aprobd la Declaracion de
Helsinki, que posteriormente y en numerosas ocasiones ha sido enmendada, en ella se esta-
blecieron una serie de principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.
Esta Declaracion surge de la necesidad de contar con un conjunto de pautas a nivel interna-
cional para asegurar la calidad de los protocolos de investigacion y el respeto a la dignidad y
los derechos humanos de los participantes en los mismos. Este instrumento es un documen-

3 Disponible en linea en la pagina de la Oficina de Investigacidn con Sujetos Humanos del National Institutes of Health:
http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/nuremberg.html

4 La Declaracién asi como sus enmiendas pueden ser consultadas en el portal web de la Asociacién Médica Mundial:
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
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to sobre ética en investigacion, que perfecciona el Codigo de Niremberg, desde el punto de
vista procedimental y sustantivo, ademas constituye un referente internacional de la ética
en investigacion.

* Informe Belmont®: En 1972 sali6 a la luz publica la conduccion de un estudio realizado en
Tuskegee, Alabama, sobre la sifilis latente en mas de 400 personas de raza afroamericana
de bajos recursos, a las cuales se les neg6 el tratamiento, estando éste disponible, con la
finalidad de conocer el curso natural de la enfermedad. Esto, aunado a la falta de estandares
éticos a lo largo de todo el estudio, impulsé a que se estableciera la “Comision Nacional para
la Proteccion de Sujetos Humanos en la Investigacion Biomédica y Conductual” (National
Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research)
la cual trabajé por casi 4 afnos, como resultado de esto, elaboré el informe final conocido
como el “Informe Belmont”, el cual establece los principios de respeto por la autonomia de
las personas, beneficencia y justicia, como rectores en las actividades relacionadas con este
tipo de investigacion.

» Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas: A partir
de 1980, con la finalidad de generar un recurso que sirviera a la mejor aplicacion de la De-
claracion de Helsinki, el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(Council for International Organizations of Medical Sciences. CIOMS), en colaboracién con
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), comenzaron a trabajar en la elaboracion de nor-
mas internacionales que consideraran de manera especial las circunstancias particulares de
los paises en vias de desarrollo, asi como las implicaciones de las investigaciones multinacio-
nales y transnacionales. Fue asi que en 1993 se publicaron las “Pautas Eticas Internacionales
para la Investigacién Biomédica con Sujetos Humanos” (International Ethical Guidelines for
Biomedical Research Involving Human Subjects), que fueron revisadas ese mismo afo, y
posteriormente en 2003.

= Asimismo, el CIOMS publicé en 1991 las “Pauta Eticas para la Investigacién Epidemiolégica”
(International Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies), cuya Gltima version
fue publicada en 2008.

= Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH). Buenas Practicas Clinicas (GCP)¢: En
1990 se reunieron los representantes de los organismos reguladores y asociaciones de la
industria farmacéutica de los Estados Unidos de América, Japon y Europa, conformando la
Conferencia Internacional sobre la Armonizacién (International Conference on Harmoniza-
tion), con el objetivo de estandarizar el proceso para el desarrollo, prueba y lanzamiento al
mercado de medicamentos nuevos.

En 1996, resultado de dicho esfuerzo, fueron publicadas las “Pautas para la Buena Practica Clinica”
(Good Clinical Practices. GCP), que han sido adoptadas por numerosos paises e incluso se ha ela-
borado una version adaptada para la region latinoamericana, producto del trabajo de la Organiza-

5 El Informe puede ser consultado en linea en la pagina de la Oficina de Investigacion con Sujetos Humanos del National
Institutes of Health: http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html
¢ Este documento puede ser consultado en su propio portal web: http://ichgcp.net/
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cion Panamericana de la Salud, llamada “Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Panamericana
para la Regulacion Farmacéutica”. Este documento constituye una estrategia de control de calidad
para la evaluacion de la seguridad, calidad y eficacia de nuevos productos médicos.

= Convencién para la Proteccion de los Derechos Humanos y de la Dignidad del Ser Huma-
no ante las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina (Convenio de Asturias de Bioética o
Convencién de Oviedo)’: Este instrumento de caracter regional es resultado de los trabajos
preparatorios del Comité Director de Bioética del Consejo de Europa. El primer proyecto se
presento el 30 de junio de 1994, el cual fue aprobado el 2 de febrero de 1995, revisado el
26 de septiembre de 1996, adoptado por el comité de ministros el 19 de noviembre de ese
mismo afo y firmado el 4 de abril de 1997 en Oviedo, Espana.

= Guias Operacionales para Comités de Etica que Evaltan Investigacion Biomédica®: La Or-
ganizacion Mundial de la Salud emitié dichas Guias (Standards and Operational Guidance
for Ethics Review of Health-Related Research with Human Participants) en el aho 2000, y
su relevancia radica en su caracter complementario para servir como base para que los Co-
mités puedan desarrollar sus propios procedimientos, ademas de que tienen el propdsito de
establecer un estandar internacional para asegurar la calidad en la revision de los aspectos
éticos. La ultima version de dichas guias fue elaborada en el ano 2011. La OMS publicé en
2009 la Guia titulada Research ethics committees: basic concepts for capacity-building, que
contiene pautas para el funcionamiento y la toma de decisiones al interior de estos Comités.

* Documentos emitidos por la UNESCO: La UNESCO ha elaborado diversos documentos de
caracter internacional que, si bien no son vinculantes para los Estados, constituyen un mar-
co basico consensuado en materia de bioética que bien puede servir para orientarlos en el
desarrollo de su legislacion. Entre ellos podemos mencionar la “Declaracion Universal sobre
el Genoma Humano y los Derechos Humanos”, proclamada por la Conferencia General de
la UNESCO en su 292 reunion, el 11 de noviembre de 1997 y adoptada por la Asamblea Ge-
neral de la ONU el 9 de diciembre de 1998, mediante la resoluciéon 53/152; la “Declaracién
Universal de los Derechos Humanos de las Generaciones Futuras™, aprobada por la Confe-
rencia General el 12 de noviembre de 1997, en su 292 reunion; la “Declaracion Internacional
sobre los Datos Genéticos Humanos”°, aprobada por dicho 6rgano el 16 de octubre de
2003; y la “Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos”!!, aprobada en la
332 reunion de la Conferencia General de la UNESCO, el 19 de octubre de 2005, la cual se
llevé a cabo en Paris, Francia.

7 Para acceder al contenido del Convenio consultad el portal del Consejo de Europa: http://www.coe.int/t/dg3/health-
bioethic/activities/01_oviedo%20convention/default_en.asp

8 Estas guias publicada por la OMS, pueden consultarse en linea: http://whqlibdoc.who.int/publications/2011/
9789241502948 _eng.pdf

° En gestor.pradpi.org/download.php?id_doc=658

10 En http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=17720&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html

1 En http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001461/146180s.pdf
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NACIONAL

El marco juridico en materia de salud se comenz6 a construir en México con mayor solidez en la
década de los ochentas. A partir de ese momento, la normatividad en este ambito se ha expandido
ampliamente. En atencion a lo anterior, a continuacion se enuncian los instrumentos normativos
basicos en el estudio de los temas bioéticos y de ética en investigacion, con el fin de sintetizar la
labor del lector no experto en temas juridicos. No obstante lo anterior, debera tenerse en cuenta
que cada protocolo analizado por un Comité, reviste una particularidad especial que requerira un
estudio legal especifico.

= Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos!2: La Constitucion establece los
derechos humanos reconocidos para toda persona que se encuentra en el territorio nacio-
nal, asi como las garantias a estos derechos. Aunado a ello, se debera tener presente que la
propia Carta Magna reconoce los derechos humanos que se encuentren contenidos en los
tratados internacionales de los que México es parte. Constitucionalmente, el derecho a la
proteccion de la salud se encuentra reconocido en el articulo 4, parrafo cuarto. Este derecho
es explicado y desarrollado por la Ley General de Salud, los reglamentos emanados de ella'y
las normas oficiales mexicanas emitidas por la Secretaria de Salud.

= Ley Organica de la Administracion Publica Federal®3: En su articulo 26, sefiala a la Secreta-
ria de Salud como integrante de la administracion centralizada, con facultades de encabezar
el Sector Salud. Por su parte, el articulo 39 establece las facultades de la Secretaria de Salud
para planear, desarrollar, establecer, evaluar y vigilar que el derecho de proteccién a la salud
se haga efectivo.

» Ley General de Salud*: Esta Ley desarrolla los principios del derecho a la proteccion de la
salud. Lo relativo a la investigacion se encuentra establecido primordialmente en el Titulo
Quinto que comprende los articulos 98 a 103. En este apartado se sefalan, entre otros
aspectos, las acciones que comprende la investigacion para la salud, los criterios a los que
debera apegarse la investigacion en seres humanos, asi como la obligacion de las institucio-
nes de salud de constituir bajo la responsabilidad de sus titulares un Comité de Investigacion;
un Comité de Etica en Investigacién, en el caso de que se realicen investigaciones en seres
humanos; y un Comité de Bioseguridad.

= Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud®®: Este
ordenamiento desarrolla con mayor precision lo establecido en la Ley General de Salud res-
pecto a investigacion, especialmente lo relativo a investigacion con seres humanos. El regla-
mento de investigacion es de gran utilidad pues detalla los aspectos como el nivel de riesgo
de la investigacion, los requisitos del consentimiento informado, asi como las previsiones que
deben tomarse cuando se investiga con menores de edad, incapaces, mujeres embarazadas,

12 Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, dltima reforma D.O.F. 09 de febrero de 2012.

13 | ey Organica de la Administracién Publica Federal, Ultima reforma DOF 09 de abril de 2012.

14 L ey General de Salud, dltima reforma DOF 09 de abril de 2012.

15 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, DOF 6 de enero 1987.
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grupos de subordinados, entre otros. Aunado a lo anterior, este reglamento establece los
requisitos que deben cumplir los profesionales de la salud y las instituciones que realizan
investigaciones, particularmente por la utilizacién de métodos o técnicas novedosas.

= Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Aten-
cion Médica®s: Este Reglamento desarrolla el contenido de la Ley General de Salud respecto
a los requisitos de los prestadores del servicio de salud para brindar una atencion médica
de calidad, sefialando los parametros que deben cumplirse en el tratamiento de los pacien-
tes. El ordenamiento clasifica a los servicios de salud en tres tipos: atenciéon médica, salud
publica y asistencia social. Define como “atencién médica” al conjunto de servicios que se
proporcionan al individuo con el fin de proteger, promover y restaurar su salud. Asimismo,
considera que los servicios de atencién médica representan un medio para la conservacién y
la proteccion de la salud de las personas, involucrando actividades de prevencion, curaciony
rehabilitacion. Las disposiciones de este ordenamiento son Utiles en la investigacién debido
a que en multiples ocasiones un paciente es ademas sujeto de investigacion.

* Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios: La Co-
mision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), es la autoridad sani-
taria que tiene a su cargo el ejercicio de las atribuciones en materia de regulacion, control y
fomento sanitarios en los términos de la Ley General de Salud y demas disposiciones aplica-
bles. El Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en el
articulo 14, fraccion VIII, sefala que es facultad de la COFEPRIS expedir, prorrogar o revocar
la autorizacién de proyectos para el empleo de medicamentos, materiales, aparatos, proce-
dimientos o actividades experimentales en seres humanos con fines de investigacion cienti-
fica, respecto de los cuales no se tenga evidencia cientifica suficiente para probar su eficacia
preventiva, terapéutica o rehabilitadora. Por ello, los protocolos de investigacion que tengan
esas caracteristicas deben registrarse ante la COFEPRIS para que se puedan llevar a cabo.

= Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental®’: Tiene
como finalidad proveer las acciones necesarias para garantizar el acceso de toda persona a
la informacion en posesion de los Poderes de la Union, los 6rganos constitucionales auténo-
mos o con autonomia legal, y cualquier otra entidad federal. Ademas, estable las garantias
para que los datos personales que los organismos publicos tienen en sus registros se prote-
jan adecuadamente. Esta ley indica los parametros para conocer bajo qué circunstancias los
datos deben ser considerados reservados o confidenciales.

En el caso de los organismos publicos que realizan investigacion, resulta vital el conocimien-
to de las obligaciones que adquieren al tener acceso a datos personales, asi como los mar-
genes adecuados de su tratamiento, es decir, cuando pueden ser dados a conocer, a quién y
bajo qué condiciones, asi como las circunstancias en las que se requiere autorizacién de los

16 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica, Ultima reforma DOF
04 de diciembre 2009.

17 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién PUblica Gubernamental, Gltima reforma DOF 09 de abril de
2012.
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individuos para su difusion o distribucion. A las normas contenidas en esta ley, debe adicio-
narse lo establecido en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, en lo relativo al cuidado de la confidencialidad de los datos de los participantes
en la investigacion.

» Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares?®: Esta Ley
tiene por objeto la proteccion de los datos personales en posesion de los particulares, con la
finalidad de regular su tratamiento legitimo, controlado e informado, a efecto de garantizar
la privacidad y el derecho a la autodeterminacion informativa de las personas. En atencion
a lo anterior, las instituciones del sector privado que realicen investigacion, deben tener en
cuenta lo previsto en este ordenamiento para que los datos personales a que tienen acceso
se encuentren protegidos adecuadamente. Ademas, deberan cumplir con lo establecido en
el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, en lo
relativo al cuidado de la confidencialidad de los datos de los participantes en la investigacion.

= Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la eje-
cucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos: En esta Norma se
precisa que la investigacion cientifica, clinica, biomédica, tecnolégica y biopsicosocial en el
ambito de la salud, son factores determinantes para mejorar las acciones encaminadas a
proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general, por lo que
resulta imprescindible orientar su desarrollo en materias especificas y regular su ejecucion
en los seres humanos, de tal manera que la garantia del cuidado de los aspectos éticos,
del bienestar e integridad fisica de la persona que participa en un proyecto o protocolo de
investigacion y del respeto a su dignidad, se constituyan en la regla de conducta para todo
investigador del area de la salud.

La Norma define los elementos minimos que deben cumplir los investigadores, de acuerdo
con las disposiciones que en esta materia se establecen con caracter irrenunciable para la
Secretaria de Salud como autoridad sanitaria, segun lo establece la propia Ley General de
Salud y su Reglamento en materia de investigacion para la salud.

En este sentido, una vez que se ha cumplido con las disposiciones de caracter obligatorio que
establece el marco juridico-sanitario mexicano, quienes realizan investigacion para la salud
en seres humanos; deberan adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican a la
investigacion médica que se encuentra en los instrumentos internacionales universalmente
aceptados y a los criterios que en la materia emita la Comisién Nacional de Bioética.

Asimismo, establece los criterios normativos de caracter administrativo, ético y metodo-
l6gico, que en correspondencia con la Ley General de Salud y el Reglamento en materia
de investigacion para la salud, son de observancia obligatoria para solicitar la autorizacion
de proyectos o protocolos con fines de investigacion, para el empleo en seres humanos de
medicamentos o materiales, respecto de los cuales aln no se tenga evidencia cientifica su-
ficiente de su eficacia terapéutica o rehabilitatoria o se pretenda la modificacion de las indi-
caciones terapéuticas de productos ya conocidos, asi como para la ejecucion y seguimiento
de dichos proyectos.

18 | ey Federal de Datos Personales en Posesion de los Particulares, DOF 05 de julio de 2010.
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Por supuesto es de observancia obligatoria para todo profesional de la salud, institucién o
establecimiento para la atenciéon médica de los sectores publico, social y privado, que pre-
tendan llevar a cabo o realicen actividades de investigacion para la salud en seres humanos,
con las caracteristicas sefialadas en el objetivo de la presente norma.

= Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los establecimien-
tos publicos que presten servicios de atencion médica para regular su relacién con los
fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros insumos para la salud, derivada
de la promocion de productos o la realizacion de actividades académicas, de investi-
gacion o cientificas®: Este Acuerdo, expedido por la Secretaria de Salud, contempla que
los establecimientos publicos que presten servicios de atencion médica, que por cualquier
medio reciban apoyo o financiamiento de representantes de los fabricantes y distribuidores
de medicamentos y otros insumos para la salud, deberan establecer reglas internas para re-
gular y transparentar dicha relacion a favor de la prestacion de servicios de salud a su cargo
e informar del avance en su implementacion a la Secretaria de Salud. Las propuestas que
presente la industria farmacéutica deberan someterse al Comité de Investigacion, al Comité
de Etica en Investigacion y al Comité de Bioseguridad, segin corresponda, con el propésito
de que sean evaluadas y, en su caso, incluir las aprobadas en la programacién anual de inves-
tigacion en funcion de los temas rectores que desarrollen.

= Compromiso por la transparencia en la relacion entre los médicos e instituciones de
atencion a la salud y la industria farmacéutica2’: Este Compromiso fue emitido por el Con-
sejo de Salubridad General y tiene por objeto establecer un marco consensuado de principios
y acciones para promover una vinculacion ética entre la industria farmacéutica y los médicos
e instituciones de salud, que contribuya al desarrollo de una relacién transparente en bene-
ficio de los pacientes de la profesion médica, de la investigacion y desarrollo farmacéutico,
asi como de la salud en general. Define las principales directrices para la interaccion entre los
médicos y la industria farmacéutica, tanto en el ambito privado, como en el publico, abor-
da la promocion y difusion de medicamentos autorizados; la capacitacion y actualizacion
dirigida a los médicos, mediante el patrocinio de la industria farmacéutica; los estudios y la
investigacion clinica; y el uso apropiado de medicamentos.

REFORMAS A LA LEY GENERAL DE SALUD: DECRETO DE ADICION
AL ARTicuLo 41 Bis

El 14 de diciembre del afio 2011 se publico en el Diario Oficial de la Federacion el Decreto Presi-
dencial por el que se adiciona el articulo 41 Bis y se reforma el articulo 98 de la Ley General de
Salud. En ellos se establece la obligatoriedad de los establecimientos para la atencion médica del

12 Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los establecimientos publicos que presten servi-
cios de atencion médica para regular su relacion con los fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros insumos
para la salud, derivada de la promocion de productos o la realizaciéon de actividades académicas, de investigacion o
cientificas, D.O.F. 12 de agosto de 2008.

20 Este documento puede ser consultado en linea: http://www.csg.salud.gob.mx/descargas/pdfs/publicaciones/Com-
promiso_transp24102007.pdf
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sector publico, social o privado del sistema nacional de salud, de contar con Comités Hospitalarios
de Bioética (CHB) y, en el caso de que realicen investigacion con seres humanos, Comités de Etica
en Investigacion (CEl). El Decreto determina que la Secretaria de Salud, a través de la Comision
Nacional de Bioética (CONBIOETICA), expedira las disposiciones necesarias para la integracién y
funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética y las caracteristicas de los centros hos-
pitalarios que deben tenerlos.

Articulo 41 Bis: Los establecimientos para la atencién 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 resolucién, contaran con los siguientes
Comités:

I. Un Comité Hospitalario de Bioética para la resolucion de los problemas derivados de la
atencion médica a que se refiere el articulo 33 de esta Ley; asi como para el analisis, dis-
cusion y apoyo en la toma de decisiones respecto a los problemas bioéticos que se pre-
senten en la practica clinica o en la docencia que se imparte en el area de salud, asi como
promover la elaboracién de lineamientos y guias éticas institucionales para la atencién
y la docencia médica. Asimismo, promovera la educacion bioética permanentemente de
sus miembros y del personal del establecimiento.

Il. En los casos de establecimientos de atencion médica que lleven a cabo actividades de
investigacién en seres humanos, un Comité de Etica en Investigacién que sera respon-
sable de evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion en seres humanos, formu-
lando 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 Investigacién se sujetaran a la legislacién
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 capacitacion 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, tratando de guardar 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:

I. Un Comité de Investigacion.

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

lll. Un Comité de Bioseguridad, encargado de determinar y normar al interior del estable-
cimiento el uso de radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria genética, con base
en las disposiciones juridicas aplicables. El Consejo de Salubridad General emitira las

20 Guia nacional para la integracién y el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion



disposiciones complementarias sobre areas o modalidades de la investigacion en las que
considere que es necesario.

DISPOSICIONES GENERALES DE LOS COMITES DE ETICA
EN INVESTIGACION

Debido a la publicacion del Decreto antes mencionado, la Comision Nacional de Bioética desarrolld
diversas acciones:

» Endiciembre de 2011 se informé a los Secretarios Estatales de Salud acerca de la publicacion
del Decreto que adiciona el articulo 41 Bis y reforma el articulo 98 de la Ley General de Sa-
lud, paralelamente se difundi6 en la pagina electrénica de la Comision Nacional de Bioética.
Posteriormente la CONBIOETICA elaboré los documentos de trabajo de las Disposiciones
Generales para la Integracion y Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética y
de Etica en Investigacién, en apego al proceso juridico para la aprobacién de las Disposicio-
nes Generales, se remitieron los documentos de trabajo a la Direccion General de Asuntos
Juridicos y Derechos Humanos de la Secretaria de Salud.

= Se realizd una consulta via electroénica, a nivel nacional, para recabar las opiniones sobre
los documentos de trabajo, a personas de distintas instituciones publicas y privadas del
sector salud, asi como de cuerpos académicos y de investigacion.

» Se obtuvo como documento final el “Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones Ge-
nerales para la Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion y se
establecen las unidades hospitalarias que deben contar con ellos, de conformidad con los cri-
terios establecidos por la Comisién Nacional de Bioética”?!, que tiene por objeto sefalar los
criterios para la integracion y funcionamiento de los Comités que evalGan y dictaminan los
protocolos de investigacion en seres humanos. Las disposiciones deberan ser de observancia
obligatoria para los establecimientos a que se refiere este instrumento.

CoMITES DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

Los Comités de Etica en Investigacién forman parte del compromiso institucional que asumen los
establecimientos en donde se realiza investigacion en seres humanos, con las instancias regu-
ladoras, los participantes en las investigaciones y en general con la sociedad en su conjunto. La
inclusion de los aspectos éticos en los protocolos de investigacién es un indicador de calidad equi-
parable al rigor metodolégico de una investigacion cientifica, donde los CEl deben ser los garantes
de que la investigacion responda, desde la valoracion de los aspectos éticos, a los intereses y a
las necesidades de la ciudadania. Por ello, y de conformidad con lo dispuesto en la Ley General de
Salud, deberd instalarse y funcionar un Comité de Etica en Investigacion, en todas las instituciones
y establecimientos publicos y privados, en los se lleve a cabo investigacion en donde participan
seres humanos.

21 pyblicado en el Diario Oficial de la Federacion el 31 de octubre de 2012.
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Se integrara un Comité de Etica en Investigacion por establecimiento excepto en los casos en los
que se demuestre la necesidad de contar con mas de uno debido a temas especificos.

En este sentido, los establecimientos obligados a contar con un comité de ética en investigacion
son todos aquellos que desarrollen acciones que contribuyan al conocimiento de los procesos
bioldgicos y psicologicos en los seres humanos; al conocimiento de los vinculos entre las causas
de enfermedad, la practica médica y el entorno social; a la prevenciéon y control de los problemas
de salud que se consideren prioritarios para la poblacion; al conocimiento y control de los efec-
tos nocivos del ambiente en la salud; al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden
o empleen para la prestacion de servicios de salud, y a la produccién nacional de insumos para
la salud.

CONCEPTUALIZACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Los Comités de Etica en Investigacién son érganos colegiados auténomos, institucionales, inter-
disciplinarios, plurales y de caracter consultivo, creados para evaluar y dictaminar los protocolos
de investigacion en seres humanos:

= Auténomos: Deben estar libres de influencias politicas, religiosas y econémicas.

* Institucionales: Pertenecen a una institucion del Sistema Nacional de Salud o a cualquier
otra que realice investigaciones con seres humanos y agrupan figuras juridicas delimitadas
por el conjunto de normas que regulan determinadas situaciones dentro del contexto bioé-
tico.

» Interdisciplinarios: Hacen converger los conocimientos de distintas disciplinas de tipo filoso-
fico, cientifico, social, antropolégico, psicoldgico, técnico, legal, asi como los del cuidado de la
salud y de la investigacion en salud, para el analisis y posible solucién a un problema.

= Plurales: Reconocen y promueven la diversidad y tratan de alcanzar acuerdos entre diversas
posturas, en una discusién que parta de minimos compartidos.

= Consultivos: Buscan determinar los valores de la ética social y fungir como érganos de pri-
mera instancia para la emision de dictamenes, opiniones o recomendaciones de caracter
general.

Asimismo, los CEIl constituyen espacios de deliberacion, en los que se desarrolla la discusién y la
reflexion en un ambiente de libertad y tolerancia. Dichos grupos colegiados desempefian un rol
social junto con el investigador, apoyando la investigacion con la finalidad de resolver, de manera
prudente y adecuada, los dilemas éticos que plantea cada una de las investigaciones en cuestion.
De lo anterior, se puede decir que los Comités de Etica en Investigacion representan:

» Una guia y un apoyo de la conciencia del investigador.

= Proteccion de los participantes en la investigacion.

= La garantia publica de respeto a la dignidad y derechos humanos.

= Un elemento para fomentar una educacion interdisciplinaria y multisectorial.

= Parte esencial de la conciencia bioética institucional.
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OBIJETIVOS
Los objetivos de los Comités de Etica en Investigacién son:

a) Contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de todos los
actuales o potenciales participantes en las investigaciones, asi como de las comunidades
involucradas, tomando en consideracion la regulacion nacional e internacional en materia de
ética en la investigacion.

b) Proporcionar asesoria a los titulares de los establecimientos e instituciones para apoyar la
decision sobre la autorizacion para el desarrollo de investigaciones dentro de sus unidades
de responsabilidad.

¢) Vigilar la aplicacion de la normatividad y contenidos éticos en materia de investigacion y las
demas disposiciones aplicables y auxiliar a los investigadores para la realizacion éptima de
sus estudios.

d) Fomentar que los beneficios y las cargas de la investigacion sean distribuidos entre los gru-
pos y clases de la sociedad, tomando en cuenta la edad, género, estatus econdémico, cultura
y consideraciones étnicas.

FUNCIONES

Las funciones de los Comités de Etica en Investigacion son:

a) Elaborar lineamientos y guias éticas institucionales en materia de investigacion para la salud,
apegadas a las disposiciones normativas vigentes.

b) Evaluar y dictaminar los contenidos éticos en los protocolos de investigacion que involucran
seres humanos.

) Realizar el seguimiento a las recomendaciones de caracter ético que correspondan a los pro-
tocolos de investigacion y apoyar a los investigadores para la 6ptima realizacion ética de sus
protocolos.

d) Coadyuvar en la aplicacién de la Ley General de Salud y su Reglamento en Materia de Inves-
tigacion, asi como las demas disposiciones aplicables en materia de investigacion en salud.

e) Establecer mecanismos de colaboracién con otros comités para la evaluacion conjunta de
protocolos de investigacion cuando asi se amerite.

f) Elaborar los informes de acuerdo a la normatividad establecida y proporcionarla a las instan-
cias que proceda.

De lo anterior, las funciones generales de los Comités son las siguientes:

Funcién resolutiva: Prevé la responsabilidad de los Comités de Etica en Investigacion para:
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= Analizar y revisar los protocolos de investigacion puestos a su consideracion, asi como apo-
yar al Comité de Investigacién en la toma de decisiones respecto de los problemas o dilemas
bioéticos que se presenten en la investigacion.

» Evaluar y dictaminar, desde el punto de vista ético, los contenidos que se presenten en la
investigacion en forma transparente, independiente, competente, oportuna, de calidad, libre
de influencia politica, institucional, profesional y comercial.

» Recomendar la interrupcion o suspension de una investigacion.

Funcion de control y seguimiento: Da continuidad a las resoluciones emitidas por el Comité, para
ello es necesario elaborar lineamientos y guias éticas institucionales, asi como los manuales de
organizacion y de procedimientos. En ejercicio de estas funciones, podran:

= Vigilar la aplicacion de la legislacion vigente y los criterios que establezca la Comisién Nacio-
nal de Bioética, en materia de bioética en investigacion en seres humanos.

» Informar a las autoridades competentes las conductas que deberian ser sancionadas.

= Vigilar la aplicacion de los lineamientos y demas disposiciones aplicables.

Funcion educativa: Consiste en promover, entre sus miembros y el personal del establecimiento
de salud sede, capacitacion ética en investigacion en forma permanente. Se puede realizar en tres
niveles: 1. Al interior del Comité; 2. Al personal del establecimiento; y 3. A la poblacién en general.

INTEGRACION

Los establecimientos de salud donde se realicen investigaciones en seres humanos, deberan con-
formar un Comité de Etica en Investigacion, el cual se encargara de la revision de los aspectos
éticos de la investigacion??. Debera integrarse por personal médico de distintas especialidades y
por profesionales de distintas areas como la de psicologia, enfermeria, trabajo social, sociologia,
antropologia, filosofia, derecho, entre otras, que cuenten con capacitacion en bioética, siendo im-
prescindible contar con representantes del nlcleo de personas afectado o de personas usuarias
de los servicios de salud, hasta el nimero convenido de sus miembros, procurando equilibrio de
género, que incluya por lo menos a un integrante no adscrito al establecimiento. Corresponde a
los integrantes, de acuerdo con sus areas de formacion, la precisién de los aspectos teoéricos y
metodoldgicos de los protocolos. Por ejemplo:

» Los profesionales de la investigacion y de los aspectos clinicos, clarifican la informacién téc-
nica de los protocolos, como son la metodologia, la pertinencia de la investigacion y la valo-
racion de los riesgos y beneficios.

» Los expertos en ética, coadyuvan a la discusion ordenada de los elementos éticos implicados
en el analisis.

22 Cfr. Articulos 41 bis y 98 de la Ley General de Salud. Ver en apartado de normatividad.
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» Los abogados, definiran el marco legal vigente bajo el cual se analizara el caso.

El Comité se integrara por:

a) Presidente.

b) Vocales (minimo cuatro, de entre los cuales se nombra al secretario).

El Comité, para el cumplimiento de sus funciones, se auxiliara de un secretario (uno de los vocales)
que sera nombrado por el Presidente. El Presidente, por consenso de los integrantes del Comité,
podra poner a consideracion del director o titular del establecimiento la ampliacion de la inte-
gracion del CEl. Asimismo, se podran invitar y consultar a especialistas internos o externos, cuya
intervencion se considere necesaria para la toma de decisiones relacionadas con los asuntos a tra-
tar en las sesiones. La participacion de los integrantes del Comité, tendra caracter honorifico, no
obstante, se debe contemplar que a los representantes de la comunidad se les puedan remunerar
los gastos que esta actividad le generen.

En el caso de los Comités de reciente creacion y/o cuando dentro de la institucion, no se logre
reunir a las personas adecuadas, el titular del establecimiento conforme al Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud, en conjunto con el presidente del Co-
mité, podran solicitar apoyo y asesoria de los comités constituidos en el nivel inmediato superior
de su propia dependencia o de otras instituciones del Sistema Nacional de Salud.

REQUISITOS DE LOS INTEGRANTES
La seleccion de sus integrantes debera considerar las caracteristicas siguientes:

I. Contar con antecedentes personales que demuestren idoneidad y conductas éticas (re-
ferencias de trabajo, de la comunidad y/o de la organizacion a la que pertenece).

Il. Documentar excelencia profesional y reconocimiento en el campo de su desempeno.
lll. Tener alguna formacioén o capacitacion en bioética y/o ética en investigacion.
IV. Contar con capacitacion en la evaluacion de protocolos de investigacion.

V. Adquirir el compromiso de capacitarse continuamente en el conocimiento de ética en
investigacion.

VI. Ser respetuoso, tolerante, abierto al dialogo, flexible, prudente, honesto y de conducta
conciliadora.

VII. Representar los intereses de la comunidad, con la capacidad requerida.

VIII. No tener conflictos de interés con las funciones encomendadas.

Seleccidn: El Comité debera establecer en sus reglas de funcionamiento el proceso por el cual se
elegiran a los integrantes; prever una politica para la renovacién del nombramiento; determinar el
procedimiento de renuncia y sustitucion escalonada de los integrantes.

Gufa nacional para la integracién y el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién 25



La seleccion de los miembros debera incluir la evaluacion curricular, la entrevista personal y los
aspectos que se consideren necesarios para la integracion y funcionamiento del Comité. Ningln
integrante del comité debera pertenecer al cuerpo directivo del establecimiento. Los profesionales
propuestos para formar parte del comité deberan tener conocimientos en el area de la salud y es
recomendable que al menos uno de ellos tenga conocimientos avanzados en bioética y ética en
investigacion, ademas de metodologia cualitativa y cuantitativa.

El CEl puede recurrir eventualmente o establecer una lista de consultores externos que aporten
experiencia especial en algunos protocolos de investigacion propuestos, en virtud de que no se
cuente en el Comité con los conocimientos o la experiencia requerida para evaluarlos. Los con-
sultores invitados pueden ser especialistas en aspectos éticos o legales, en enfermedades o en
metodologias especificas o pueden ser representantes de las comunidades, pacientes o grupos
de intereses especiales. Los consultores independientes podran participar personalmente en las
sesiones o enviar sus comentarios. En cualquier caso, soélo tienen derecho de voz pero no de voto,
por lo que no pueden participar en las deliberaciones.

Designacion: En el caso de un Comité de reciente creacion, el titular del establecimiento debe-
ra nombrar al presidente. El presidente designado tendra la facultad de nombrar al resto de los
integrantes. El Secretario sera nombrado por el Presidente de entre los vocales, y tendra como
funcién principal auxiliar al Comité en el cumplimiento de sus funciones. El periodo de gestién de
este primer Comité sera de tres anos. Al término de la primera gestion, los miembros del Comité
propondran una terna a fin de designar a la persona para el cargo de presidente. Asimismo, al tér-
mino de los tres anos, los integrantes propondran candidatos para la renovacion de los miembros
restantes, procurando la sustitucion escalonada. La constancia de designacion expedida por el
titular del Establecimiento a cada uno de los integrantes del Comité debera contener al menos los
requisitos siguientes:

I. Nombre completo de la persona designada.
Il. Duracion del encargo.

lll. Clausula de confidencialidad con relacion a las solicitudes, informacion del investigador
y de los sujetos de investigacion que se somete a consideracion del Comité, asi como de
las reuniones en las que se delibera sobre los Protocolos.

IV. El sefialamiento expreso de que la incorporacion al Comité sera con caracter honorifico.

Ademas, el expediente de cada uno de los integrantes del Comité, debera incluir la siguiente do-
cumentacion aceptada y firmada:

I. Compromiso de velar por el interés de los participantes de la investigacion.
Il. Compromiso de confidencialidad, resguardo y uso de la informacion.
lll. Aceptacion y cumplimiento a las politicas y disposiciones de operacion del Comité.

IV. Clausula de las politicas y el manejo de conflictos de interés.
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En el caso de los consultores externos también deberan firmar el compromiso de confidencialidad,
resguardo y uso de la informacion, asi como de no conflicto de interés con relacién a su participa-
cion en las sesiones del CEl

FUNCIONES DE LOS INTEGRANTES

Presidente

VI.

VILI.

Coordinar las actividades del Comité, asi como convocar, organizar y presidir las sesio-
nes conforme a los criterios establecidos en los lineamientos del Comité.

. Instrumentar mecanismos de prevencion y deteccion de conflictos de interés dentro del

Comité.

. Realizar el proceso de asignacion y renovacion de los integrantes conforme al reglamen-

to interno del Comité.

. Fomentar las actividades de capacitacion continua interna y externa del Comité que

incluya la poblacion del area de influencia.

Notificar y firmar los dictamenes y resoluciones emitidas por el Comité a las instancias
que correspondan.

Emitir la informacion de las actividades para proporcionarla a las instancias que tengan
facultades legales y administrativas para requerirla.

Efectuar el registro del Comité ante la Comisién Nacional de Bioética, asi como a las
instancias que proceda, y actualizar de acuerdo a las directrices establecidas.

VIII. Llevar a cabo todas aquellas funciones, afines a las sefaladas.

Vocal Secretario

VL.

Convocar a los vocales, a peticion expresa del presidente, a las reuniones del Comité.

Elaborar y proporcionar las agendas de trabajo de las reuniones y remitir a los integran-
tes del Comité la documentacion necesaria, con anticipacion, exceptuando las sesiones
expeditas.

Coordinar la elaboracion de los documentos e instrumentos normativos y de operacion
para la integracion y desarrollo de actividades del Comité.

. Levantar el acta de las sesiones, recabando la firma de los participantes para su forma-

lizacion y distribucion donde proceda.

Recibir los asuntos que se propongan para ser tratados en las sesiones del Comité y
revisar que la informacion sea adecuada vy suficiente para incluirlas en las agendas de
trabajo.

Integrar el programa anual de actividades que incluya acciones consultivas, capacitacién
y seguimiento solicitando las aportaciones de los integrantes del Comité.
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VIL.

VIIL.

Xl
XIl.

XIil.

Vocales

VI.

Colaborar en actividades de formacion, actualizacion en bioética y difusion entre el per-
sonal del establecimiento.

Elaborar los informes de evaluaciones y dictamenes solicitados al Comité para emitirlos
con oportunidad a quienes proceda.

. Integrar y remitir a las instancias que proceda los dictamenes y resoluciones emitidos

por el Comité en tiempo y forma.

. Establecer los mecanismos de informacion al presidente y a los miembros, de las comu-

nicaciones recibidas en el Comité.
Efectuar el registro de las asignaciones, donaciones y valores destinados al Comité.

Mantener actualizados los archivos del Comité, mediante el registro de actividades y
documentacion evidencial.

Desempefar cualquier otra funcion que le sea asignada por el presidente.

. Revisar sistematicamente los protocolos de investigacion o cualquier otra informacion

o documento que les sean asignados por el presidente para dar cumplimiento a las fun-
ciones y objetivos del Comité.

. Participar en las reuniones para el analisis, evaluacion y dictamen de los protocolos de

investigacion, para la emisién de resoluciones consensadas por el Comité.

Dar seguimiento a los acuerdos tomados e identificar temas que pudieran ser motivo de
deliberacién por parte del Comité.

. Colaborar en la selecciéon y renovacion de los integrantes del comité, mediante la revi-

sion del cumplimiento de los requisitos para su designacion.

Colaborar en actividades de formacién, actualizacion en bioética y otras acciones del
Comité con el personal y la poblacion del &rea de influencia del establecimiento.

Desempenar cualquier otra funcion que le asigne el presidente.

Consultores externos

Asesorar al Comité en materia de ética en investigacion, asi como en la evaluacion de
protocolos de investigacion a peticion del mismo, ya sea personalmente en las sesiones
o enviando sus comentarios técnicos.

Participar con probidad y ajeno a conflictos de interés en las sesiones a las que sea ex-
presamente convocado.
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INSTALACION

El Comité debera instalarse bajo la responsabilidad del titular del establecimiento, de conformidad
con lo dispuesto en la Ley General de Salud, haciéndose constar de forma circunstanciada dicho
acto formal en el acta de instalacion (Anexo 2). El Acta de instalacion especificara los requisitos
siguientes:

I. Denominacién o razén social del establecimiento.
Il. Domicilio del Comité, asi como de la institucion a la que pertenece.
lll. Objeto del Comité.
IV. Caracteristicas y funciones del Comité.
V. Integracion del Comité.
VI. Forma de financiamiento de los gastos de operacién del Comité.

VII. Fundamento juridico que contenga las facultades del titular para la constitucion del Co-
mité.

VIII. Manifestacion del titular del establecimiento que bajo su responsabilidad se constituye
el Comité.

IX. Firma autografa del titular responsable del establecimiento.

X. Lugar, fecha y hora de instalacion.

OPERATIVIDAD

Los Comités de Etica en Investigacién, en el desarrollo de sus actividades deberan de respetar y
dar cumplimiento a los principios bioéticos vy juridicos previstos en la normatividad vigente. Tal
compromiso se refleja en los diversos informes de actividades presentados ante las diversas auto-
ridades sanitarias, mismos que pueden ser supervisados por las diversas autoridades.

Financiamiento de operacion

Los gastos de operacion del CEl deberan ser financiados por los establecimientos, de acuerdo con
los lineamientos internos. El establecimiento puede recibir recursos econdémicos o aportaciones
en especie de fuentes externas por evaluar protocolos. Por ninglin motivo podran ser entregados
directamente a alguno de los miembros. En el caso del representante de la comunidad, del usuario
de los servicios o de los consultores externos temporales, si fuera necesario, se debera considerar
el pago de los gastos que le implica el transporte y una compensacién por su desempeno en el
comité. Estas aportaciones no se deben traducir en conflictos de interés entre la fuente de finan-
ciamiento y las funciones del Comité.

Los fondos recabados deben ser respetados tanto por las autoridades del establecimiento como

por los miembros, para no ser utilizados en otros fines que no sean apoyos para el CEl. Quien so-
mete a revision un protocolo de investigacion debe depositar los recursos en un fondo especifico
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determinado por el establecimiento. Seran manejados con total transparencia y han de designarse
para su funcionamiento y la capacitacion de sus miembros, principalmente. Es importante que los
miembros del Comité reciban apoyo por parte de las autoridades del establecimiento, al menos en
los aspectos siguientes:

I. Tiempo para su participacion en las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité.
Il. Reconocimientos académicos o laborales por su desempeno en el Comité.

lll. Apoyo para actividades constantes de capacitacion bioética y ética en investigacion
dentro y fuera de la institucion.

IV. Espacio fisico para la sede del Comité de Etica en Investigacién.

V. Ayuda administrativa, ya que se requiere un registro formal de consultas hechas al Co-
mité.
VI. Apoyos necesarios de orden material para su adecuado desempefo.

Sesiones

El Comité debera sesionar en forma ordinaria al menos seis veces al afio y en forma extraordinaria
en cualquier momento a solicitud de su Presidente o de la mayoria de sus integrantes. Asimismo,
podra tener sesiones expeditas:

= Sesiones ordinarias: Se establecen a través del programa anual de trabajo, determinando
fechas, horarios de sesiones y términos de la convocatoria.

= Sesiones extraordinarias: Se llevan a cabo a peticion expresa y en funcion de situaciones
relacionadas con el quehacer del CEl, los investigadores, los participantes o la institucion. Se
realizan por convocatoria del presidente.

» Sesiones expeditas: Se realizan para aumentar los resguardos de seguridad de los partici-
pantes y para la aprobacion de proyectos de investigacion sin riesgo.

El CEl podra sesionar de manera conjunta con el Comité de Investigacion para la valoracién inte-
gral de los protocolos de investigacion. En los casos que por su naturaleza asi se requiera, como
en la evaluacion de estudios multicéntricos, el CEl podra sesionar con Comités de otros estable-
cimientos, para la valoracién y dictamen de estos protocolos.

TOMA DE DECISIONES

Las decisiones tomadas por el CEl sélo seran validas cuando exista el quérum establecido. Se con-
sidera que existe quérum si asisten cuando menos el cincuenta por ciento de los integrantes mas
uno, asimismo se tendra que observar lo siguiente:

I. El Comité podra solicitar al investigador responsable la aclaracion de dudas para la valo-
racion de un protocolo.

Il. Tener toda la documentacion necesaria y el tiempo suficiente para revisarla.
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lll. Sélo los miembros que participan en la revision del protocolo pueden participar de la
toma decisiones.

IV. Tomar decisiones por consenso, nunca por votacion.
V. Las resoluciones deberan contener argumentos solidos y fundamentados.

VI. En caso de que la decision esté condicionada, el comité debera hacer sugerencias claras
para la nueva revision del protocolo.

VII. Las decisiones negativas deberan fundamentarse en argumentos claros y especificos,
enunciando el procedimiento para someter a revision nuevamente la solicitud.

VIII. Las decisiones del Comité deben ser comunicadas por escrito al solicitante, mediante un
dictamen, de acuerdo a los procedimientos establecidos.

Resultados y dictamenes de las evaluaciones de protocolos

»= Aprobado: Cumple con los requisitos establecidos.

= Pendiente de aprobacion: a. Requiere modificaciones mayores y debera ser evaluado por
el Comité en pleno cuando se realicen dichas modificaciones; b. Requiere de modificaciones
menores y podra ser evaluado de manera expedita, conforme a lo asentado en el capitulo
correspondiente; y c. Aplazado o en proceso de valoracién ya que el Comité requiri6 mayor
informacion o surgieron dudas durante el proceso de revision del protocolo.

= No aprobado: Protocolo rechazado por razones éticas que amerita una restructuraciéon ma-
yor y el inicio de todo el procedimiento, como un nuevo protocolo, en caso de corregirse y
volver a solicitar la revision.

DICTAMEN FAVORABLE Y/0 REGISTRO DE LOS COMITES DE ETICA
EN INVESTIGACION

Los CEl deberan solicitar un dictamen favorable ante la Comision Nacional de Bioética, conforme
a las Disposiciones Generales para la Integracion y Funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion; lo que permitira la conformacion de una base de datos con la informacion inherente
a la integracion y funcionamiento del Comité, con fines estadisticos y de seguimiento del cumpli-
miento normativo.

Tramite: La solicitud deberé presentarse, via electrénica a través del portal de la Comision, en el
formato prestablecido, el cual contiene los datos de identificacion del establecimiento en donde
se instalara el Comité, los datos del contacto, su correo electrénico para recibir notificaciones, asi
como nombre y firma de la persona responsable del Comité. La informacion sera auditable por
las instancias que al efecto correspondan. El tramite comprende la autoevaluacion previa en el
formato elaborado para este efecto y que contiene los elementos basicos de integracion y funcio-
namiento. La solicitud contendra la informacion siguiente:

I. Nombre, denominacién o razdn social del solicitante.
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Il. Nombre del representante legal, en caso de ser procedente.

Il. Domicilio, teléfono y correo electrénico para recibir notificaciones.

IV. Nombre de las personas autorizadas para recibir notificaciones.

V. Datos de identificacion del Comité.

VI. Nombre y domicilio del Establecimiento al que pertenece el Comité.
VII. Fecha de instalacion del Comité.
VIIl. Nombre y cargo de los integrantes.

IX. Nombre de las personas con funcién de interlocucion.

X. Domicilio del Establecimiento.

XI. Lugar y fecha de emision de la solicitud de registro.

XIIl. Nombre y firma del titular del establecimiento o de la persona responsable del Comité.
XIIl. Demas requisitos previstos en la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
XIV. También se adjuntaran en forma digitalizada, en formato PDF:

XV. Acta de instalacion.

XVI. Constancia de designacion de cada uno de los integrantes del Comité.
XVII. Formato de autoevaluacién requisitado.
XVIII. Documento con el que se acredite la personalidad juridica del establecimiento?3.

En caso de existir omision de alguno de los requisitos, se requerira al solicitante por via electroni-
ca para que los subsane dentro del término de quince dias habiles; apercibido de que en caso de
no hacerlo se tendra por no presentada la solicitud. La solicitud sera ingresada para tramite en el
horario de atencion de nueve a dieciocho horas, de lunes a viernes.

Dictamen favorable: Una vez cumplidos los requisitos, la Comisiéon Nacional de Bioética emitira
un dictamen favorable, segln corresponda, dentro del término de quince dias habiles contados a
partir de la admision a tramite de la solicitud o cumplimentacion del requerimiento.

Vigencia del dictamen favorable: Sera por tres afios, cumplido este tiempo la informacion del
Comité debera ser actualizada para mantener su vigencia. El Comité debera realizar la solicitud

23 Para efectos del presente tramite, se entiende que el documento con el que se acredita la personalidad juridica es
aquel instrumento juridico que acredita la legal existencia del establecimiento, el cual puede consistir en la escritura
constitutiva del establecimiento o la publicacién del decreto de creacién en el periédico o gaceta oficial. En este instru-
mento juridico debera preverse que el establecimiento tiene por objeto la realizacién alguna de las actividades previstas
en el articulo 96 de la Ley General de Salud, asi como los datos del representante legal.
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por medios electronicos dentro del mes anterior al vencimiento de la vigencia, para lo cual debera
adjuntar la solicitud y el formato de autoevaluacion. La realizacion de estos tramites no requiere
pago de derecho alguno.

CONTROL Y SEGUIMIENTO

La integracion y el funcionamiento de los CEl son elementos de analisis que permiten establecer
en que niveles de calidad se encuentran los servicios que presta un Comité, por lo cual es impor-
tante mantener un sistema de control y seguimiento para identificar las areas de mejora y opor-
tunidad, que tienen que ser adecuadas para garantizar un mejor desempeno de sus actividades.
En este sentido, la Comisién Nacional de Bioética y/o las Comisiones Estatales de Bioética pueden
solicitar informacion al establecimiento para que el CEl participe en el mecanismo de control y
seguimiento, cuando sea requerido. El proceso de control y seguimiento para Comités de Etica en
Investigacion sera realizado a través de supervisiones y evaluaciones determinadas de forma alea-
toria, por la Comision Nacional de Bioética, en colaboracién con la Comision Estatal de Bioética o
la Secretaria de Salud Estatal correspondiente. Los elementos de evaluacion son los enunciados
en esta Guia, en los requisitos a que refieren los apartados de la conformacion, instalacion y ope-
ratividad.

INFORMACION Y ARCHIVOS

Los archivos que se desprendan de las actividades del Comité, asi como la informacion de caracter
personal, deberan ser resguardados en la oficina del CEl, conforme a lo dispuesto en sus reglas
de operacion y lo estipulado en la normatividad vigente. El acceso a los mismos estara sujeto a
las aprobaciones del pleno del comité y corresponderan exclusivamente a las condiciones que la
misma normatividad autorice.

ADENDUM: PROCEDIMIENTOS Y ACTIVIDADES OPERATIVAS

REQUERIMIENTOS DE LAS SESIONES

Las reglas de operacion del Comité deben contener las condiciones, caracteristicas de las sesiones
y el calendario, debiendo cumplir las condiciones siguientes:

I. EI CEl debera sesionar por lo menos seis veces al afio.

Il. Las fechas programadas seran anunciadas con anticipacion a los interesados. El calenda-
rio anual debera darse a conocer en enero.

lll. El orden del dia y los documentos correspondientes a cada sesion, se entregaran cuando
menos siete dias habiles antes de la reunion. En el caso de las sesiones extraordinarias,
éstos se entregaran con tres dias de antelacion.

IV. El minimo de miembros requeridos para completar un quérum debera ser mayor al 50%
de los miembros, entre los cuales debera estar el presidente.
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V.

VI.

VIL.

VIIL.

XI.

XIl.

XIIl.

El presidente y/o el secretario deben estar presentes como uno de los minimos requeri-
dos para formar quérum. Sin su presencia no se puede dar inicio a las sesiones del Comi-
té.

A consideracion del Comité, el investigador puede ser invitado a presentar la propuesta

o a profundizar en cuestiones especificas del mismo; esta practica es deseable para
abreviar tiempos y optimizar la comunicacion entre CEl e investigador.

Pueden ser invitados a las sesiones o a presentar comentarios por escrito, un represen-
tante de la comunidad involucrada en el estudio especifico a evaluar, asi como los con-
sultores externos quienes deberan apegarse a los criterios de confidencialidad aplicables
al resto de los miembros del CEl. En este caso tendran oportunidad de opinar pero no
tendran derecho a voto.

Las sesiones extraordinarias seran solicitadas por convocatoria del Presidente del Comi-
té y a peticion expresa, o cuando lo soliciten la mayoria de sus integrantes.

. EI CEl podra sesionar de manera conjunta con el Comité de Investigacién para la valora-

cion integral de los protocolos de investigacion.

. En los casos que por su naturaleza asi se requiera, como en la evaluacion de estudios

multicéntricos, el CEl podra sesionar con Comités de otros establecimientos de manera
conjunta, para la valoracion y dictamen de estos protocolos.

En el caso de existir conflicto de interés en alguno de los miembros del CEl, debera de-
clararse inhabilitado para esa deliberacién en particular y no podra contarse para com-
pletar el quérum. Esta condicion debera enunciarse en las actas correspondientes.

Las revisiones expeditas se realizaran por al menos el cincuenta por ciento de los inte-
grantes del comité, entre los que se encontrara el presidente y/o el secretario. Las ob-
servaciones realizadas en estas revisiones deberan presentarse en la siguiente reunion
del Comité para que sean refrendadas, su aprobacion estara sujeta a la confirmacion del
pleno del Comité.

Para los efectos legales y administrativos en las reuniones deben elaborarse minutas, asi
como establecer, en el reglamento interno del Comité, el procedimiento de aprobacién
de las mismas, su resguardo y archivo.

EVALUACION DE PROTOCOLOS

Es el sistema de analisis mediante el cual se valoran los contenidos éticos de la informacion pre-
sentada en el protocolo de investigacion?*. Los Comités de Etica en Investigacion deben valorar
como minimo:

24 La evaluacion analiza la aplicacion de contenidos éticos en los elementos conceptuales, metodoldgicos e instrumen-
tales de un protocolo de investigacion en seres humanos. La evaluacion se divide en niveles o etapas de revision (OMS
2000). Se analiza lo que tiene caracter procedimental en el cotejo de requerimientos especificos. Enseguida lo que
reviste caracter deliberativo que surge de los elementos de orden procedimental que pueden ser considerados con de-
ficiencias de caracter ético.
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I. Pertinencia social para contemplar si las preguntas de investigacion responden a las
prioridades en salud, a necesidades sanitarias, si responden a los intereses cientificos,
regionales, locales o institucionales, entre otras.

Il. Validez y disefio metodoldgico de la investigacion.

lll. Proporcionalidad de los riesgos y beneficios de la investigacion, en donde siempre deben
ser mayores los beneficios.

IV. Criterios de seleccion de los participantes potenciales, del sitio y de la comunidad:

a) Distribucion de los riesgos potenciales, el beneficio equitativo independientemente
de la edad, del sexo, del grupo socio-econémico, de la cultura y de consideraciones
étnicas.

b) En caso de poblaciones o de individuos vulnerables deben buscar la proteccion y la
eliminacion de elementos de coercion y de intimidacién. Es fundamental la reflexién
en cuanto a la relacion de dependencia del paciente-participante con el investigador
(sobre todo cuando es su médico) y en cuanto a la consideracion de que la investi-
gacion, en muchos casos, consiste en la Unica alternativa de acceso a diagnosticos y
tratamientos.

V. Evitar el doble estandar, es decir, la aplicacion diferenciada de criterios éticos con diver-
sas poblaciones, se trate de investigaciones multicéntricas o no, financiadas nacional o
internacionalmente.

VL. Si el consentimiento informado cumple con los estandares éticos nacionales e interna-
cionales.

VII. Capacitacion de los investigadores y de todo el equipo.

Es importante establecer mecanismos de revision previa de la documentacion entregada, esto
tiene la finalidad de verificar que se cuenta con toda la informacién para que el comité pueda eva-
luar adecuadamente el protocolo a su consideracién. Los CEl estableceran el nimero de copias de
la documentacion requieren ser entregadas y si se cuentan con otros formatos de entrega como
los medios electrdnicos o de sistemas electronicos a los que se deba colocar la informacion. La
recepcion de la documentacion se debera realizar en la secretaria del CEl, en donde se llevara a
cabo el registro de la recepcion en un cuaderno de correspondencia, con sello y fecha de recep-
cion en el libro y en la carta de peticion. La recepcion de la documentacion completa se llevara
a cabo en un formulario de recepcion y debera ser firmada y sellada por la persona que recibe y
entrega.

REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS

I. Formato de autoevaluacién requisitado.

II. Protocolo original, el cual debe de incluir un apartado de consideraciones éticas al mis-
mo y, en caso de estar en otro idioma, traducido al espafol con fecha de edicion, junto
con los documentos de apoyo y los anexos.
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lll. Resumen del protocolo en el idioma original y, en caso de estar en otro idioma, tradu-
cido al espanol.

IV. Resumen de los estudios previos sobre el tema, que incluya los estudios no publicados
y conocidos por los investigadores. La informacién acerca de las investigaciones, que
sobre el tema se hayan previamente publicado, deben incluir la naturaleza, la exten-
sion y la relevancia de los estudios en animales y de otros estudios preclinicos y clini-
Cos.

V. En el caso de la investigacion de un producto terapéutico se debe presentar un resu-
men adecuado, los datos disponibles de seguridad, la farmacologia y la toxicologia
estudiadas del producto, un resumen de la experiencia clinica del producto a la fecha
de la presentacion del protocolo (apuntes recientes del investigador, datos publicados,
un resumen de las caracteristicas del farmaco o dispositivo).

VI. Cronograma completo del estudio.

VII. Documento que establezca cuales son los compromisos que adquieren hacia los suje-
tos de investigacion, el investigador, el establecimiento y en su caso el patrocinador,
en el cual se definan los posibles beneficios como: continuidad del seguimiento clinico
del sujeto una vez concluido el estudio, asi como las disposiciones para continuar el
acceso de los sujetos al tratamiento que se investigard, indicando sus modalidades,
el individuo, el establecimiento, la organizacion o la empresa que sera responsable del
financiamiento y la duracion de acceso.

VIII. En las investigaciones de riesgo mayor al minimo para los participantes, se debera pre-
sentar un informe que incluya los detalles de las medidas de apoyo y soporte vital, asi
como de los acuerdos sobre las pélizas de seguros con la especificacion de su financia-
miento (con copia traducida al espafol, en el caso de estar en otro idioma, con la firma
y nombre del perito traductor autorizado) para proporcionar tratamiento en el caso
de los dafos ocasionados por la participacion en la investigacion y para compensar la
discapacidad o la muerte relacionadas con la misma.

IX. Informe sobre los procedimientos y las personas responsables de comunicar a los su-
jetos participantes la informacién generada durante el estudio (por ejemplo: dafos o
beneficios) o la proveniente de otras investigaciones sobre el mismo tema que pudie-
ran afectar la disposicion de los sujetos para continuar en el estudio.

X. Curriculum vitae del investigador o investigadores (actualizado, firmado y fechado),
asi como los nombres y direcciones de las instituciones a las que pertenecen (en caso
de no ser todos de la misma o del mismo pais). Se entregara un resumen ejecutivo que
especifique y sustente la experiencia y pericia del investigador para la investigacion de
que se trate.

Xl. En caso de existir una fuente de financiamiento externo se debera de presentar una
declaracion que contenga los montos aproximados del mismo, asi como los compro-
misos y beneficios econdmicos o materiales que recibira el establecimiento, el investi-
gador y el equipo de trabajo, a fin de revelar posibles conflictos de interés.
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XII. En los casos que no exista una fuente de financiamiento externo se requiere el desglo-
se financiero aproximado que incluya los gastos y costos que tendra la investigacion
para el establecimiento.

XIll. Informe de datos del patrocinador que contenga las fuentes y montos para financiar la
investigacion, la organizacion patrocinadora y un informe de los beneficios y los com-
promisos financieros de ésta con el establecimiento, los investigadores, los sujetos de
investigacion y, cuando corresponda, con la comunidad.

XIV. Informe de material de apoyo que sera usado (incluyendo avisos) para el reclutamien-
to de los potenciales participantes de la investigacion.

XV. Mecanismo que se seguira para proteger la privacidad de las personas y la confidencia-
lidad de la informacién durante el proceso de investigacion.

XVI. Consentimiento informado?® en su version original y con fecha.

XVII. Metodologia para obtener el consentimiento informado, que incluya la descripcion del
proceso, asi como los procedimientos de informacion a los sujetos participantes en la
investigacion, asi como el nombre y la posicion de la persona responsable de obtenerlo.

XVIIl. Mecanismo y procedimiento para la comunicacion de resultados a los participantes de
la investigacion.

XIX. En caso de protocolos previamente rechazados o con antecedentes de rechazo de
otros Comités que pretendan someterse deberan presentar un resumen de los estu-
dios previos y evaluaciones significativas que dieron lugar a la decisién negativa, asi
como las sugerencias y modificaciones realizadas al protocolo para atender el motivo
del rechazo anterior.

25 El Consentimiento Informado (Pautas CIOMS, OMS, OPS) debe ser entendido como un proceso continuo y no sélo
como un formato. Es importante que el consentimiento informado no se utilice un lenguaje técnico y sea culturalmente
apropiado. Se debe considerar el nivel de educacion de los participantes. Se debe dar informacion relevante, adecuada,
clara, libre de coaccion, de intimidacion, influencia o incentivo excesivo, de acuerdo a las Pautas del CIOMS (2002). Es
importante privilegiar la autonomia de los participantes y establecer las condiciones necesarias para que ejerzan su
derecho a decidir. En las investigaciones epidemiolégicas, o en ciencias sociales, las consideraciones en torno al con-
sentimiento deben incluir la reflexion acerca de la necesidad de establecer contacto con el lider de la comunidad, y si el
consentimiento se llevara a cabo de manera grupal o individual. En cualquier tipo de investigacién que se realice en seres
humanos es muy importante dar un mayor énfasis a la proteccion de los individuos vulnerables en cuanto a su capacidad
de competencia y de libertad. Son individuos vulnerables:

Nifos, pacientes psiquiatricos, personas inconscientes o con alteraciones de la conciencia de caracter temporal y a
los moribundos. Son factores de vulnerabilidad: Algunas circunstancias culturales, sociales, educacionales, razones je-
rarquicas, econdémicas y la misma enfermedad. En los individuos vulnerables es importante considerar el tiempo con el
que contara la persona para recibir la informacion y tomar la decision de quién sera la persona responsable de obtener
el consentimiento y en qué condiciones se solicitara el consentimiento (de preferencia un lugar que asegure intimidad
y privacidad). En todos los participantes sera importante verificar la comprension de la informacion y voluntariedad de
la participacion en la investigacion en cuestion. En el caso de menores de edad, personas con enfermedad mental y/o
déficit intelectual temporal o definitivo, es necesario tomar en consideracion su opinion, de manera que, ademas del
consentimiento informado otorgado por su representante legal, se debiera en lo posible obtener el asentimiento, el
cual estara en estrecha relacion con la edad y/o la madurez emocional e intelectual considerando, en todo momento,
la gravedad de la decision.
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COMUNICACION DE LA DECISION

Las decisiones del Comité deben comunicarse por escrito, de acuerdo con los procedimientos, en
un periodo no mayor a treinta dias habiles posteriores a la realizacion de la solicitud. La comunica-
cion de la decision debe incluir lo siguiente:

I. El titulo exacto de la propuesta de investigacion revisada.
Il. La identificacion clara del protocolo de la investigacion propuesta o de la enmienda.
lll. La fecha y el nUmero de la versién (en su caso), sobre la que se baso la decision.

IV. Los nombres y, cuando sea posible, los nimeros especificos de identificacion (niUmero de
version/fechas) de los documentos revisados.

V. La hoja informativa para el participante en la investigacion.
VI. El nombre y grado académico del solicitante.
VII. El nombre de la institucion y sede de la investigacion.
VIIl. La fecha y lugar de la decision. La fecha y lugar de emisién de la resolucién.

IX. El nombre del Comité que tomo la decision y su clave de registro ante la Comisién Na-
cional de Bioética.

X. La declaracién clara de la decisién tomada.

Xl. Los motivos, los requerimientos del Comité, las sugerencias para la revision y el proce-
dimiento para revisar nuevamente la solicitud, en el caso de una decisién pendiente de
aprobacion.

XIl. Las razones de la decision, en el caso de una decision negativa.

XIIl. La declaracion de las responsabilidades del solicitante (por ejemplo: la confirmacion de
aceptacién de cualquiera de los requisitos estipulados por el Comité) en el caso de una
decision positiva.

XIV.La fecha y firma del presidente o del secretario del Comité.
XV. Las firmas de los integrantes del Comité.

Las decisiones deberan ser notificadas personalmente por escrito al solicitante, en el lapso indica-
do en el reglamento interno del CEl y no debera ser mayor a treinta dias habiles. Las aprobaciones
tienen vigencia de un afo. Al afo, el investigador presentara un reporte y un formato especifica-
mente disefiado para esos fines en los que consignara el grado de avance del proyecto asi como
la informacion mas relevante (resumen de los requisitos solicitados para la evaluacion inicial). Se
hara énfasis de los cambios en los aspectos técnicos o éticos (mismos que debieron haber sido
aprobados previamente por los Comités). De no encontrarse ninguna razon para ser nuevamente
evaluado el protocolo y, de contar con la documentacion completa, se procedera al refrendo o
renovacion de la vigencia.
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El investigador podra inconformarse, por Unica ocasion, por la decisién emitida por el CEl, dentro
de los siete dias habiles posteriores a la notificacién del dictamen. El investigador debera aportar
los elementos necesarios que apoyen su inconformidad. En caso de que no se aporten dichos ele-
mentos su solicitud sera rechazada. En caso de ser admitida la solicitud de inconformidad, el CEl
revisara dicha solicitud en la proxima sesion ordinaria.

Posterior a la sesion ordinaria, el CEl dara contestacion a la inconformidad presentada por el inves-
tigador en un lapso de 7 dias habiles. La resolucion emitida por el CEl a una solicitud de inconfor-
midad no admite recurso alguno.

Al momento de recibir el documento de dictamen el investigador entregara al Comité una carta
compromiso con fecha y firma que debera contener por lo menos los siguientes apartados:

I. Mecanismo para la entrega de reporte(s) de los avances o en su caso la terminacion o
cancelacion del protocolo.

Il. Mecanismo para notificar al Comité en el caso de enmiendas al protocolo (no las en-
miendas que involucren solo aspectos logisticos o administrativos del estudio).

lll. Mecanismo para notificar al Comité en el caso de enmiendas al material de reclutamien-
to, a la informacion para los potenciales participantes en la investigacion o al formato de
consentimiento informado.

IV. Mecanismo para reportar eventos adversos serios e inesperados relacionados con la
conduccion del estudio o circunstancias imprevistas.

SEGUIMIENTO DE PROTOCOLOS

El CEl debe establecer procedimientos para el seguimiento del progreso de todos los estudios a
los que se respondié con una decision positiva, desde el momento en que la decision fue tomada,
hasta la culminacion de la investigacion. En el procedimiento de seguimiento debe tomarse en
consideracion lo siguiente:

I. Los requisitos de quérum, el procedimiento de revision y el procedimiento de comuni-
cacion para revisiones de seguimiento no difieren de los requisitos para la evaluacién
inicial.

Il. El intervalo de las revisiones de seguimiento debe ser determinado por la naturaleza y
por los eventos de los diversos proyectos de investigacion, aun cuando cada protocolo
deba someterse a una revision de seguimiento, al menos una vez por ano.

lll. Cualquier enmienda del protocolo, que eventualmente pudiera o que claramente afecte
los derechos, la seguridad y/o el bienestar de los participantes en la investigacion o en
la conduccion del estudio.

IV. Los eventos adversos serios e inesperados, relacionados con la conduccion del estudio o
el producto o dispositivo del estudio y la consiguiente respuesta por parte de los inves-
tigadores, patrocinadores y agencias reguladoras.
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V. Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcion de beneficio/
riesgo del estudio.

VI. Debe emitirse y comunicarse al solicitante la decision surgida de la revision de segui-
miento, en donde se indique la modificacién, la suspension o la revocacion de la decision
original del CEl o bien la confirmacion de que la decision es aln valida y vigente.

VII. Elinvestigador debe notificar al CEl, en el caso de suspension/terminacion prematura del
estudio, las razones para la suspension/terminacion y debe entregarle un resumen de
los resultados obtenidos en el estudio.

VIII. El CEl debe recibir notificacion del investigador al momento de completar un estudio de
investigacion.

IX. EI CEl debe recibir copia del resumen final o el reporte final de un estudio.

INFORMACION Y ARCHIVOS

Los archivos deberan ser resguardados en la oficina del CEl, conforme a lo estipulado en la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, y lo que se determine
en las entidades federativas, asi como en la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Po-
sesion de los Particulares, y demas disposiciones aplicables en la materia. Transcurrido el periodo
de ejecucion del estudio se debera trasladar la documentacion a los archivos centrales de la insti-
tucion, bajo resguardo y registrando este acto en la base de datos del CEl. Toda la documentacion
y las comunicaciones de un CEl deben fecharse, numerarse y archivarse de acuerdo a los proce-
dimientos escritos. Se requiere una definicion del procedimiento de acceso y de recuperacion de
documentos, expedientes y archivos, especificando las personas autorizadas. Sera responsabi-
lidad del presidente en turno del CEl, resguardar los archivos de los protocolos de investigacion
durante cinco afos a partir del término del mismo. Después de cumplido el periodo de ejecucién
se trasladaran al archivo central de la direccién de la institucion, dejando constancia en la base de
datos correspondiente. La clasificacion de la informacion contenida en el archivo de los Comités
de informacion, para fines de acceso a la informacion publica gubernamental, debera realizarse
de acorde a lo que se prescribe en la normatividad aplicable. En los archivos internos del CEl se
debera incluir:

I. Acta de instalacion del Comité.
Il. Reglamento del CElI.
Ill. Manual de Procedimientos del CEl.

IV. Guias operacionales, manuales, normas nacionales, normas internacionales, documen-
tos técnicos, textos reglamentarios aplicables.

V. Programacion de las sesiones del CEl.
VI. Copia de las constancias o cartas de designacion de cargo de los miembros.

VII. Lista de identificacion y curriculo actualizado de los integrantes del CEl.
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VIII. Protocolos evaluados con toda la documentacion analizada. Acta de aprobacion copia de
informes de seguimiento, reportes y enmiendas. Debe ser guardado en la oficina del CEI.

IX. Informes de las decisiones, actas de aprobacion e informes de rechazo y suspension
(ordenadas correlativamente y foliadas por afno).

X. Reportes de eventos adversos serios en cada investigacion o ensayo clinico.

XI. Minutas de las reuniones enumeradas, correlativamente por afo. Una copia de todo el
material enviado por el solicitante.

XIl. Informes periddicos sobre el estudio y el informe final. Dejando copia en el archivo co-
rrespondiente al protocolo donde debera estar toda la documentacion referida al es-
tudio: protocolo en sus distintas versiones, manual del investigador, consentimiento
informado, curriculo de los investigadores, acta de aprobaciéon o rechazo, informes y
correspondencia ordenada por fecha correlativa (es obligacion que cada protocolo esté
resguardado en un archivo identificado con el titulo, cédigo, nombre de la institucién
patrocinadora, nombre del investigador y lugar o centro donde se lleva a cabo la investi-
gacion, asi como fecha de inicio y de término).

XIIl. Correspondencia recibida. La documentacion enviada por los investigadores, la corres-
pondencia intercambiada con ellos y otros actores.

XIV.Registros de gastos y/o uso de los recursos recibidos de conformidad con los principios
expresados en la presente guia y con los lineamientos de la institucion. Correspondencia
despachada.

XV. Documentos presentados por el patrocinador de los proyectos.

APOYO PARA EL INVESTIGADOR

En atencion a las recomendaciones nacionales e internacionales en materia de bioética y ética en
investigacion, se consideran los elementos para destacar que la investigacion debera ser propues-
ta, disefada y realizada por personas calificadas en aspectos cientificos y clinicos adecuados para
el desarrollo de protocolos, que deberan conocer la normatividad aplicable. Los investigadores
presentaran las solicitudes para la revision y evaluacion, en caso de ser aprobados y de existir la
viabilidad para llevar a cabo la investigacion, deberan de conducirla de acuerdo con los requisitos
de caracter ético establecidos.

Presentacion de solicitudes

» La solicitud de evaluacion de una investigacion biomédica en sus aspectos éticos, debera ser
presentada por un investigador calificado, que sea directamente responsable de la realiza-
cion ética y cientifica de la investigacion. En ciertas condiciones, el patrocinador de un ensa-
yo clinico es el responsable de presentar la propuesta de investigacion.

» Las propuestas de estudiantes deberan presentarse bajo la responsabilidad de un asesor ca-
lificado y miembro de la Facultad o Escuela involucrado en la supervision del trabajo, o bien,
la solicitud se hara a nombre del estudiante, firmada conjuntamente por el asesor.
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= Debera presentarse toda la documentacion requerida para una revisiéon completa de los as-
pectos éticos de la investigacion propuesta, segun se especifique en los procedimientos re-
gulares de operacion del Comité.

Realizacion de la investigacion

» Lainvestigacion debera realizarse conforme a la propuesta aprobada por el CEl.

» No deberan hacerse desviaciones o cambios, sin previa aprobacion del CEl, excepto cuando
se requiera accion inmediata para evitar dafo al (los) participante(s) en la investigacion. En
tal caso, debera informarse inmediatamente al CEl de los cambios y/o desviaciones realiza-
dos y de la justificacién correspondiente.

» Se debera informar al CEl de cambios en el sitio de la investigacion que afecten de manera
significativa la realizacion del ensayo y/o eleven los riesgos de dafio para los participantes
por ejemplo, el cierre de instalaciones de atencion a la salud en el sitio de la investigacién u
otros impedimentos para obtener acceso a la atencion a la salud que originalmente estaba
disponible y prevista como condicién adecuada.

Informes de seguridad

» Los eventos adversos, deberan notificarse de manera inmediata, segin se describa en la pro-
puesta, y de acuerdo con los procedimientos establecidos.

» Las recomendaciones elaboradas por el Comité deberan llevarse a cabo de manera inmedia-
ta.

Informes continuos y seguimiento

* En caso de suspension o conclusién anticipada de un estudio, el solicitante debera notificar
las razones, debera presentar un resumen de los resultados obtenidos durante el estudio y
debera describir la manera en que los participantes inscritos seran notificados, asi como de
los planes de atencién y de seguimiento consecuente de los participantes.

= Siun estudio se completa o se cancela. Los investigadores deberan informar.

* Cuando el Comité retira o suspende su aprobacion, el investigador debera informar a la ins-
titucion con la que se esta realizando la investigacion, al patrocinador de la investigaciény a
cualquier otra instancia aplicable.

» Los investigadores tienen la obligacion de mantener informados a los participantes en la
investigacion y a sus comunidades en cuanto al avance de la investigacion y en interva-
los adecuados. La comunicacion debera realizarse en un lenguaje sencillo, su notificacion es
particularmente importante cuando: el estudio de investigacion se modifique, suspenda, se
dé por terminado o se cancele; ocurran cualesquiera cambios en el contexto del estudio de
investigacion que alteren los beneficios o riesgos potenciales; o se complete y concluya el
proceso de investigacion, es decir, su fase de ensayo clinico.
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ANEXOS

FORMATO GUIA DE AUTOEVALUACION

Los Comités de Etica en Investigacién deberan solicitar su registro y /o dictamen favorable ante
la Comisién Nacional de Bioética, conforme a las Disposiciones Generales para la Integracion y
Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién ademas de los mecanismos que se de-
terminen al respecto.

DATOS DEL CEI

Institucién a la que pertenece

Nombre del establecimiento

Direccion del establecimiento C?”e Namero Colonia
Codigo Postal Ciudad Entidad Federativa

Nombre del presidente

Nombre del representante o contacto

Teléfono Correo electronico

ELEMENTOS DE AUTOEVALUACION SI NO

1. Pertenece a una institucion de atencion a la salud o Centro de investigacion

2. Actade Instalacion

3. Cartas de designacion de los integrantes del CEl

4. Cartas de confidencialidad

5. Minimo de miembros necesario (presidente, vocal secretario y tres vocales)

6. Enlaintegracion se cumple con no incluir personal del cuerpo directivo de la institucion

7. Ensu conformacion es multidisciplinario

8. Enlaintegracién incluye a un representante de la comunidad

9. Reglamento Interno

10. Manual de organizacion

11. Programa anual de sesiones

12. Programa de capacitacion interna y externa

13. Area fisica de trabajo

14. Personal de apoyo administrativo

15. Mecanismo de financiamiento

16. Procedimiento de recepcion y disposicion de recursos

17. Procedimiento para la solicitud de revision de protocolos de investigacion

18. Procedimiento para admision de protocolos de investigacion

19. Procedimiento para sesiones ordinarias, extraordinarias y expeditas

20. Procedimiento para evaluacién y dictamen de protocolos de investigacién

21. Procedimiento de control y seguimiento de los protocolos de investigacion

22. Procedimiento para el retiro de la aprobacion de los protocolos de investigacion

23. Procedimiento de atencion a inconformidad sobre dictamenes emitidos.

24. Procedimiento para comunicacién de informes y actividades

25. Procedimiento para resguardo de la informacién
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MODELO DEL ACTA DE INSTALACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Logo y nombre de la institucién

Lugar y Fecha:

Nombre del Establecimiento:

Domicilio del Establecimiento:

Considerando

Que la Ley General de Salud ha establecido los lineamientos y principios a los cuales debera so-
meterse la investigacion cientifica y tecnoldgica, para atender lo relacionado con el derecho a la
proteccion de la salud.

Que el desarrollo de la investigacion para la salud debe atender aspectos bioéticos que garanticen
la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion.

Que resulta indispensable promover en las instituciones de salud publicas, privadas y sociales del Sis-
tema Nacional de Salud la instalacién integracién y funcionamiento de los Comités de Etica en Inves-
tigacion, por lo que es necesario establecer los criterios de operacion en que estos cuerpos colegiados
deberan considerar el desarrollo de sus actividades.

Que la pluralidad, multidisciplinariedad y tolerancia forman parte de la naturaleza de los Comités
de Etica en Investigacion con la finalidad de mantener un didlogo fundamentado y racional sobre
los protocolos de investigacion para dimensionar los minimos éticos, en una convivencia incluyen-
te en la divergencia.

Que los Art[culos 41 Bis y 98 de la Ley General de Salud, establecen la obligatoriedad de crear
Comités de Etica en Investigacion en los establecimientos e instituciones del sector publico, social
o privado del Sistema Nacional de Salud en donde se lleven a cabo investigaciones en seres huma-
nos.

Que el Titulo Segundo del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
enuncia los principios éticos de la investigacion en seres humanos, asi como los Articulos 99 inciso
|, 100 al 103 y 112 del mismo Reglamento que definen las caracteristicas de integracion y funcio-
namiento de los CEl.

Que las Disposiciones Generales para la Integracion y Funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion emitidas por la Comisién Nacional de Bioética en que se definen los establecimientos
e instituciones en donde se instalaran los Comités de Etica en Investigacion y las condiciones para
su integracion, conformacion y funcionamiento.

Que en la Gufa Nacional para la Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investi-
gacion se establecen las especificaciones y procedimientos para la instalacion, integracién, confor-
macién y funcionamiento de los CEl, el establecimiento ___(nombre del establecimiento) , tiene
a bien constituir el Comité de Etica en Investigacién bajo el siguiente esquema:
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El domicilio del Comité de Etica en Investigacion estara ubicado en

Objetivos del Comité de Etica en Investigacion

Contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de todos los
actuales o potenciales participantes en las investigaciones, asi como de las comunidades
involucradas, tomando en consideracion la regulacion nacional e internacional en materia de
ética en la investigacion.

Proporcionar asesoria a los titulares de los establecimientos e instituciones para apoyar la
decision sobre la autorizacion para el desarrollo de investigaciones dentro de sus unidades
de responsabilidad.

Vigilar la aplicacion de la normatividad y contenidos éticos en materia de investigacion y las
demas disposiciones aplicables y auxiliar a los investigadores para la realizacion éptima de
sus estudios.

Fomentar que los beneficios y las cargas de la investigacion sean distribuidos entre los gru-
pos y clases de la sociedad, tomando en cuenta la edad, género, estatus econémico, cultura
y consideraciones étnicas.

Funciones del Comité de Etica

Evaluar y dictaminar los contenidos éticos en los protocolos de investigacion que involucran
seres humanos.

Elaborar lineamientos y guias éticas institucionales en materia de investigacion para la salud,
apegadas a las disposiciones normativas vigentes.

Realizar el seguimiento a las recomendaciones de caracter ético que correspondan a los
protocolos de investigacion y apoyar a los investigadores para la 6ptima realizacion ética de
sus protocolos.

Coadyuvar en la aplicacion de la Ley General de salud y su Reglamento en Materia de Inves-
tigacion, asi como las demas disposiciones aplicables en materia de investigacion en salud;

Establecer mecanismos de colaboracién con otros Comités, para la evaluacion conjunta de
protocolos de investigacion cuando asi se amerite.

Elaborar los informes de acuerdo a la normatividad establecida y proporcionarla a las instan-
cias que proceda.

Integracion del Comité de Etica en Investigacion

El Comité de Etica en Investigacion del __(nombre del establecimiento)  se conformara con los
miembros y cargos siguientes:

Integrantes Cargos

Nombre Presidente

Vocal Secretario

Vocal

Vocal

Vocal
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Las facultades y obligaciones de los integrantes del comité seran las previstas en el la Guia Na-
cional para la integracion y Funcionamiento de Comités de Etica en Investigacion, asi como las
enunciadas en las reglas de funcionamiento del comité emitidas por el presente establecimiento.

Forma de financiamiento

Los gastos de operacion del Comité de Etica en Investigacion seran cubiertos por el establecimien-
to al cual pertenece este comité.

Declaraciones

1. Con fundamento en lo dispuesto en el (articulo, fraccion, inciso, parrafo) del (Reglamento, Ma-
nual de Organizacién Especifico, Escritura constitutiva) el C. )
Director o titular del Establecimiento tiene facultades para crear el Comité de Etica en Investiga-
cion.

2. El C. , Director o titular del Establecimiento, manifiesta que
bajo su responsabilidad se constituye el Comité de Etica en Investigacion.

3.EIC Director o titular del Establecimiento, manifiesta que
instala al Comité de Etica en Investigacién con caracter de cuerpo colegiado auténomo en sus ac-
tividades internas y decisiones. Asimismo que los gastos de operacion del Comité seran cubiertos
por la Institucion sefalada en el proemio de la presente acta.

Instalacion del Comité de Etica

Siendo las horas del dia de de 20, enlas oficinas de (nombre del estable-
cimiento), ubicadas en , se reunieron los servidores publi-
cos que suscriben el presente documento, con la finalidad de instalar el Comité

de Etica en Investigacion __(nombre del Comité )

Cierre del acta

Habiéndose leido el contenido de este instrumento el C. Director o Titular del establecimiento o
institucion de salud, asi como los integrantes del Comité de Etica en Investigacion firman la pre-
sente acta constitutiva, con la finalidad de dotarla de plena existencia y validez:

Nombre, cargo, calidad y firma de cada uno de los integrantes del Comité de Etica.

Firma del director o titular responsable del Establecimiento

Presidente Vocal Secretario
Vocal Vocal
Vocal Vocal
Vocal Vocal

46 Guifa nacional para la integracion y el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion



SOLICITUD DE DICTAMEN FAVORABLE Y/O REGISTRO DEL COMITE DE ETicA
EN INVESTIGACION

No. de Folio |

1. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

Nombre del Establecimiento

Nombre del representante legal

DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO

Calle, nimero y colonia Calle Numero Colonia
Delegacion o Municipio Ciudad

Entidad Federativa Cadigo Postal

Correo electronico Teléfono

2. INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

Fecha de instalacion Dia / Mes / Afo
Nerbie e ressensaile ¢ Nombre (s) Apellido Paterno Apellido Materno
Comité

Nombre (s) Apellido Paterno Apellido Materno

Nombre del Interlocutor —
Correo electronico personal

INTEGRANTES

CARGO
Nombre (s) Apellido Paterno Apellido Materno

3. SENALE CON UNA (X) DOCUMENTOS QUE SE ACOMPANAN

() Acta de instalacion

() Constancias de designacion de cada uno de los integrantes

() Formato de Autoevaluacion

() Documento con el que acredita personalidad juridica

Declaro bajo protesta de decir verdad, que los datos que se proporcionan son correctos y me comprometo a fa-
cilitar a peticiéon de la Comisién Nacional de Bioética, la informacién, datos o documentos que sean requeridos.

4. LUGAR
5. FECHA Dia / Mes / Afo
6. NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE
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INFORMES
Comision Nacional de Bioética
Calzada Arenal #134, piso 4 Col. Arenal Tepepan
Delegacion Tlalpan, C. P. 14610, México, D. F.
Tel. 5487 2760 ext. 59562
Pagina electronica: http://www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx/

Fundamento legal: Articulo 101 de la Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y Acuerdo por
el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion y se esta-
blecen las unidades hospitalarias que deben contar con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la Comisiéon Nacional

de Bioética.

Instrucciones de llenado: 1. Escribir los datos del establecimiento correspondiente, representante legal, domicilio, teléfono y correo
electronico en el que recibira todo tipo de notificaciones y avisos. 2. Indicar los datos del comité: fecha de instalacién, nombre del res-
ponsable del comité, del interlocutor con correo electrénico personal y demas miembros. 3. Marcar los documentos que se acompafian
a la solicitud, que deberan presentarse en copia simple o en archivo electrénico. 4. Escribir el lugar de emisién de la solicitud. 5. Anotar
la fecha de emisién de la solicitud. 6. Escribir el nombre completo del solicitante, iniciando con el apellido paterno, materno y nombre

(s), asi como su firma. 7. El presente formato, no deberé contener abreviaturas, tachaduras o enmendaduras.
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MODELO DE LA CARTA DE DESIGNACION DEL PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA
EN INVESTIGACION

Logo y nombre de la institucion

México, D.F., a de de

Asunto: Designacién del Presidente del Comité de Etica en Investigacion

del __ (establecimiento)

C. (nombre del director) por medio del presente documento y en funcion de las atri-
buciones que me confiere el cargo de la Direccién del establecimiento se nombra al
C de profesion como Presidente del Co-

mité Etica en Investigacién del __(establecimiento)

El cargo tendra una duraciéon de ___ (ndmero)  afos y estara sujeto a los procedimientos inter-
nos reglamentados por el mismo Comité para efectos de renovacion, sustitucién y/o renuncia del
cargo.

ElC. se compromete a cumplir con las funciones y obligaciones inhe-
rentes al cargo, de manera honorifica, incluyendo la aceptacion del acuerdo de confidencialidad.
De igual manera, se compromete a no hacer mal uso de la informacion a la que tenga acceso en
apego a la legislacién aplicable.

La importante actitud ciudadana de aceptar el cargo de Presidente del Comité de Etica en Inves-
tigacion de nuestro establecimiento honra y demanda realizar las acciones necesarias para pro-
mover el desarrollo de la cultura bioética, que nuestra sociedad exige, en la investigacion en seres
humanos y merece la gratitud sincera en esta encomiable empresa social que el dia de hoy Usted
inicia.

Atentamente,

C.

Director(a) de

Ccp
C.cp

Ccp
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MOoDELO DE LA CARTA DE DESIGNACION DEL VOCAL SECRETARIO DEL COMITE
DE ETICA EN INVESTIGACION

Logo y nombre de la institucion

México, D.F., a de de

Asunto: Designacién del Vocal Secretario de Comité Etica en Investigacién del (establecimiento)

C. (nombre del director) por medio del presente documento y en funcion de las atri-
buciones que me confiere el cargo de la Direccién del establecimiento se nombra al C.
de profesion como Presidente del Comi-

té Etica en Investigacion del __(establecimiento)

El cargo tendra una duracion de ___(ndmero de aios) _ y estara sujeto a los procedimientos in-
ternos reglamentados por el mismo Comité para efectos de renovacion, sustitucion y/o renuncia.

ElC. se compromete a cumplir con las funciones y obligaciones inhe-
rentes al cargo, de manera honorifica, incluyendo la aceptacion del acuerdo de confidencialidad.
De igual manera, se compromete a no hacer mal uso de la informacion a la que tenga acceso en
apego a la legislacion aplicable.

La importante actitud ciudadana de aceptar el cargo de Vocal Secretario del Comité de Etica en
Investigacion del establecimiento honra y demanda realizar las acciones necesarias para promover
la cultura y los principios bioéticos que nuestra sociedad exige, en el desarrollo de la investigacion
en seres humanos y merece la gratitud sincera en esta encomiable empresa social que el dia de
hoy Usted inicia.

Atentamente,

C.

Director(a) de

C.cp
Ccp

C.cp
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MoDELO DE LA CARTA DE DESIGNACION DEL VOcAL DEL CoMITE DE ETICA
EN INVESTIGACION

Logo y nombre de la institucion

México, D.F., a de de

Asunto: Designacion del Vocal de Comité Etica en Investigacién

del (establecimiento)

C. (nombre del director) por medio del presente documento y en funcion de las atri-
buciones que me confiere el cargo de la Direccién del establecimiento se nombra al C.
de profesion como Presidente del Comi-

té Etica en Investigacion del __(establecimiento)

El cargo tendra una duracion de ___(nimero)  afos y estara sujeto a los procedimientos inter-
nos reglamentados por el mismo Comité para efectos de renovacion, sustitucion y/o renuncia del
cargo.

EIC. se compromete a cumplir con las funciones y obligaciones in-
herentes al cargo, de manera honorifica, incluyendo la aceptacion del acuerdo de confidencialidad.
De igual manera, se compromete a no hacer mal uso de la informacion a la que tenga acceso en
apego a la legislacién aplicable.

La importante actitud ciudadana de aceptar el cargo de Vocal del Comité de Etica en Investigacion
del establecimiento honra y demanda realizar las acciones necesarias para promover la cultura 'y
los principios bioéticos que nuestra sociedad exige, en el desarrollo de la investigacion en seres
humanos y merece la gratitud sincera en esta encomiable empresa social que el dia de hoy Usted
inicia.

Atentamente,

C.

Director(a) de

C.cp
Ccp

C.cp
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MODELO DE LA CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Logo y nombre de la institucién

México, D.F., a de de
C. , (cargo) con Registro Federal de Contribuyentes
nimero , con domicilio ubicado en me comprometo a

resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes,
reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, directivas, directrices,
circulares, contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos, archivos fisicos y/o electroni-
cos, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién que documente el ejercicio de las
facultades para la evaluacion de los protocolos de investigacion, a que tenga acceso en mi caracter
de miembro del Comité de Etica en Investigacion instalado bajo la responsabilidad del estableci-
miento denominado asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los
datos personales contenidos en los sistemas de informacion, desarrollados en el ejercicio de mis
funciones dentro del Comité.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara acorde a la sanciones
civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion
de Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Codigo Penal del Distrito Federal, y sus
correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en
Posesion de los Particulares, y demas disposiciones aplicables en la materia.

Acepto

Nombre y firma
Ccp
C.cp

Ccp
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