() A

Asociacin Mexicana de Comités de Ftica en Imvestigacion

Consideraciones Bioéticas en la
Conformacion del Comité de Etica
en Investigacion
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Guia nacional para la integracion
y el funcionamiento de los Comites

SALUD
— de Etica en Investigacion

= Codigo de Niiremberg

= Declaracion de Helsinki

= Informe Belmont

= Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas:

* Conferencia Internacional de Armonizacion [ICH). Buenas Practicas Clinicas [GCP)
* Guias Operacionales para Comités de Etica que Evalian Investigacién Biomédica'

* Documentos emitides por la UNESCO:
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Guia nacional para la integracion
y el funcionamiento de los Comites
de Etica en Investigacién

SALUD

= Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos

Ley Organica de la Administracion Pablica Federal

* Ley General de Salud

= Reglamento de la Ley General de 5alud en Materia de Investigacion para la Salud

Reglamento de la Ley General de 5alud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Méd

Reglamento de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
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Conformacion del Comiteé

* Interdisciplinario
— Personal médico de distintas especialidades

— Personas de las siguientes profesiones que cuenten con
capacitacion en bioética.
* Psicologia
* Enfermeria
* Trabajo social
* Sociologia
* Antropologia
* Filosofia
* Derecho
— Representantes del nucleo afectado o de personas usuarias de

los servicios de salud, hasta el numero convenido de sus
miembros

— Equilibrio de género
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* El Comité debera instalarse bajo la responsabilidad de
los directores o titulares del Establecimiento, mediante
la suscripcion de un acta de instalacién, que debera
estipular sus caracteristicas y funciones.

* Personal médico de distintas especialidades,
parameédico, integrantes de diversas profesiones no
médicas, que cuenten con capacitacion en bioética,
guienes podran o no estar adscritos al Establecimiento;
asi como representantes de personas usuarias de los
servicios de salud y de la sociedad, guardando
equilibrio de género.
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. Contar con antecedentes personales que demuestren idoneidad y conductas éticas (referencias de traba-
o, de la comunidad y/'o de [a organizacidn a [a que pertenece).

Il. Documentar excelencia profesional y reconocimiento en el campo de su desempeno.

Il Tener alguna formacidn o capacitacidn en bioética y/'o ética en investigacidn.

IV. Contar con capacitacion en |z evaluacidn de protocolos de investigacion.

V. Adquirir el compromiso de capacitarse continuamente en el conocimiento de &tica en investigacion,
V. Ser respetuoso, tolerante, abierto al didlogo, flexible, prudente, honesto y de conducta conciliadora,

VIl. Representar los intereses de [a comunidad, con la capacidad requerida.

VIIL. Mo tener conflictos de interés con ks funciones encomendadas.
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* El Presidente del Comité en todo momento
podra, por consenso de los integrantes, poner
a consideracion del Director o Titular del
Establecimiento |la ampliacion de la
integracion del Comité

* El Comité debera registrarse ante la Comision
Nacional de Bioética.
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e Autonomos
* |nstitucionales
* Interdisciplinarios

 Plurales
 Consultivos
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* Una guia y un apoyo de la conciencia del investigador.
* Una proteccion de los participantes en la investigacion.

 Una garantia publica de respeto a la dignidad y derechos
humanos.

* Un elemento para fomentar una educacion
interdisciplinaria y multisectorial.

* Una parte esencial de la conciencia bioética institucional



