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QUE ES UN COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION?

»
%? Es un espacio de deliberacion y educacion en los que se desarrolla la discusion
y reflexion ordenada en un ambiente de libertad y tolerancia, siendo un 6rgano

cuya estructura es flexible y multidisciplinaria,

e De igual modo, este Comité tiene la facultad de emitir su opinion técnica de las
investigaciones propuestas, apegados a estdndares de calidad y criterios de
evaluacion adecuados y homogéneos, formulando asi una opinién técnica sobre

aspectos éticos que garanticen el bienestar, dignidad y derechos de los

voluntarios.




QUE ES UN COMITE DE INVESTIGACION?

Ademas...

e Tiene la facultad de auxiliar a los investigadores en el desarrollo de sus
actividades cientificas,

e Analizar y evaluar que los proyectos de investigacion reunan las
cualidades metodoldgicas y de disefio experimental acordes con el
método cientifico y que hayan sido aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion,

e Asegurar el respeto a los derechos de autor,

e Promover y difundir la investigacion cientifica y tecnoldgica entre los
gremios, colegios y asociaciones.




ATRIBUCIONES DE LOS COMITES

Por lo tanto, al ser 6rganos colegiados autdonomos, institucionales,
interdisciplinarios, plurales y de caracter consultivo, constituidos en esencia para:

e Fomentar en el gremio la reflexion y el sentido de responsabilidad bioética y
cientifica,

e Realizar una evaluacion critica y objetiva del proyecto propuesto,

e Mantener en todo momento los términos de confidencialidad
correspondientes.

Conformar un directorio de asesores especializados que
" proporcionen informacion experta y criterios adicionales
W para la toma de decisiones sobre temas especificos,
recordando que solo tendrdn derecho a voz.
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OBLIGACIONES DE LOS COMITES

e Sesionar al menos 3 veces al ano, (recomendable una vez al mes), a
través de reuniones ordinarias y en su caso, sesiones extraordinarias
o expeditas.

e Realizar una evaluacion precisa y objetiva referente a cualquier
procedimiento que involucre la participacion de seres vivos, sin
excepcion alguna,




OBLIGACIONES DE LOS COMITES

e Recibir y dar seguimiento a las denuncias que estén relacionadas al
desarrollo de los proyectos de investigacion, que se consideren
éticamente cuestionables o ponga en riesgo la integridad y seguridad
de los voluntarios

En caso de que el Comité identifique incumplimiento o irregularidades en los
criterios bioéticos establecidos, tendrd la facultad de suspender parcial o
total la investigacion .




REQUISITOS DE LOS INTEGRANTES DE LOS COMITES

Para formar parte del Quorum del Comité, los miembros deberan cumplir
con las caracteristicas siguientes:

e Documentar excelencia profesional y reconocimiento en el campo de
desempeiio.

e Tener formacion o capacitacion en bioética y/o ética en investigacion.




REQUISITOS DE LOS INTEGRANTES DE LOS COMITES

e Recomendable contar con capacitacién en evaluacion de protocolos de
investigacion.

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

e Compromiso de velar por el interés de los voluntarios,

e Compromiso de confidencialidad, resguardo y uso correcto de la
informacion.




PERFIL DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

Profesionales de la salud y representante de la sociedad con experiencia y/o
capacitacion en la especialidad propuesta y en temas como:

e NOM-220-SSA1-2002, Investigacion
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Seran responsables de analizar, evaluar, emitir y documentar todas sus opiniones
técnicas, referente a la informacion contenida en los documentos del estudio.




INTEGRACION DEL COMITE

El quérum del Comité se integrara con los siguientes miembros, los cuales
tendran derecho de voz y voto:

e Presidente
e Vocal Secretario

e Vocales

En el caso de los asesores externos, podran tener derecho a voz pero no asi
de voto.

También deberan firmar el compromiso de confidencialidad, resguardo y
uso de la informacion, asi como de no conflicto de interés




RESPONSABILIDADES DEL PRESIDENTE

e Designar al Vocal Secretario del Comit€ y al resto de los integrantes

e Convocar, organizar y presidir las sesiones conforme a los criterios
establecidos en los lineamientos internos,

e Instrumentar el proceso de asignacion y renovacion de los integrantes,

e Fomentar las actividades de capacitacion continua entre los miembros del
Comite,

e Coordinar las actualizaciones correspondientes de acuerdo a las directrices

establecidas. ﬁ

e Notificary firmar las resoluciones emitidas,




RESPONSABILIDADES DEL VOCAL SECRETARIO

e Convocar a Vocales a peticion expresa del Presidente a las reuniones del Comité.

e Elaborar y proporcionar las agendas de trabajo de las reuniones y remitir a
los integrantes del Comit€ la documentacion necesaria, con anticipacion.

e Coordinar la elaboracion de los documentos e instrumentos normativos y de
operacion para el desarrollo de actividades,

Levantar el acta de las sesiones, recabando la firma de los participantes para su
formalizacion y distribucion,




RESPONSABILIDADES DE LOS VOCALES DEL COMITE

e Analizar y evaluar de manera clara y especifica los protocolos de investigacion y
documentos del estudio en conjunto con el resto de los miembros,

e Dar seqguimiento a los acuerdos tomados e identificar temas que pudieran ser
motivo de deliberacion por parte del Comitg,

e Participar en actividades de formacion, actualizacion,

e Efectuar el registro de las asignaciones, donativos y valores destinados al
Comité.

e Mantener actualizados los archivos del Comité, mediante el registro de
actividades y evidencia documental. Q




RESPONSABILIDADES DE LOS ASESORES EXTERNOS AL COMITE

e Seran responsables de asesorar a los miembros del Comité en las diversas
lineas de investigacion que se manejen al interior,

e De igual modo durante la evaluacidon de protocolos de investigacion a peticiéon
de los mismos, ya sea personalmente en las sesiones o proporcionando sus

comentarios técnicos,

e Participar en todo momento y evitando cualquier conflicto de interés que
pudiera existir en las sesiones a las que sean convocados.
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CONFORMACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

En diciembre de 2011 se propone un cambio sustancial a la Ley General de Salud que es
aprobada por el Congreso de la Union, que adiciona el articulo 41 Bis y reforma el 98 de
la Ley para introducir la obligatoriedad de contar con Comités Hospitalarios de Bioética,
un Comité de Investigacion y en cuando se realice investigaciéon en seres humanos
Comités de Etica en Investigacion, bajo los lineamientos de la CONBIOETICA, incluyendo a

las instituciones publicas y privadas e instancias del ambito social.




CONFORMACION DE UN COMITE DE INVESTIGACION

Comités de Investigacion "COFEPRIS-05-038-B”

e Formato de "Solicitud de Registro de Comité" debidamente requisitado.
e Acta de instalacion del Comité de Investigacidn.

e Curriculum Vitae de quien preside el Comité y

e De al menos 3 cientificos que lo integraran acreditando experiencia en
investigacion.

) . — @ z . sz !
Solicitud de Reglstro de Comité ) Guia para elaborar Carta de Designacién

b (publicado en el DOF el 01 de )
julio de 201 3) @) Guia para elaborar Acta de Instalacion.

Guia de llenado para la
Solicitud de registro de Comité.

@ Guia para elaborar Informe Anual del Comité.

v

>>Lista de Comités con Registro Vigente, ACTUALIZADO: 22/08/14<<

Fuente: http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Servicios%20de%20Salud/Comit%C3%A9-de-%C3%A9tica.aspx




REQUISITOS DOCUMENTALES

e Formato de Solicitud de Autorizacién
e Protocolo de Estudio, analisis objetivo del riesgo beneficio
e Dictamen favorable de los respectivos Comités

e Forma de consentimiento informado del voluntario
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Modalldad B.- Informacion previamente obtenida del medicamento de estudio
que justifique su uso, dosis, forma farmacéutica, via de administracion, velocidad
de administracidn, poblacién de estudio, etc.




REQUISITOS DOCUMENTALES... continuacion

Carta de autorizacion del titular de la unidad en donde se realizara la
investigacion.

Descripcion de recursos disponibles de la unidad en donde se realizara la
investigacion, incluyendo areas, equipos, servicios auxiliares de laboratorio y
gabinetes.

Descripcion de recursos disponibles para el manejo de urgencias medicas.
Carta de confidencialidad y reporte de eventos adversos.

Historial profesional del investigador principal y equipo de investigacion.

Cantidad de insumos de importacion que se requieren en cada etapa del estudio.
Informacion que serd considerada como acuse de conocimiento mds no de
autorizacion.

Los demdas que senale la Regulacion Sanitaria vigente.




PROCESO DE EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

e Los integrantes del Comité deberan recibir la documentacidon para su
revision, cuando menos con cinco dias habiles antes de la celebracion
de las sesiones ordinarias y tres dias antes de las sesiones
extraordinarias.

e Los dictaminadores dispondradan de 15 dias calendario como maximo
para emitir su dictamen de evaluacion.




EL DICTAMEN PODRA CONTENER ALGUNOS DE LOS SIGUIENTES VEREDICTOS:

e Aprobado: cumple con los requisitos establecidos

e Pendiente de aprobacion por alguna de las siguientes razones:

- Requiere modificaciones para ser evaluado nuevamente,

- Requiere modificaciones menores y podrd evaluarse de manera expedita,
- Aplazado para evaluacion en virtud de que sé requiere mayor informacion,

e No aprobado: Cuando es rechazado, podra someterse nuevamente a
evaluacion y consideracion del Comité.




REGISTROS Y REPORTES

Los Comités deberan preparar y mantener la documentacion apropiada de
todas sus actividades, incluyendo:

e Copias de todas las propuestas evaluadas,
e Reportes de progresso enviados por investigadores e informes,

e Minutas de juntas demostrando asistencia, incluyendo el voto de los
miembros,

e Copias de la correspondencia entre los miembros e investigadores,

Los registros deberan conservarse por al menos
tres arios después de concluir la investigacion.




DATOS MINIMOS EN EL DICTAMEN EMITIDO POR EL COMITE

e Razodn social de la unidad o centro de investigacion

e Nombre del investigador principal

e Nombre y numero de protocolo

e Fechay dictamen (aprobado, condicionado, etc.)

e Descripcion de los documentos revisados y aprobados en espariol

e Version y Fecha consistentes con los documentos anexos en la solicitud

e Firma de quien avala el dictamen (Presidente, Vocal Secretario)




HOJA MEMBRETADA DE LA UNIDAD Lugary Fecha
DD-MMM-AAAA

Dr. Nombre (5) (Apellido Paterno) (Apellide Materno)
INVESTIGADOR PRINCIPAL

[!ombn comgﬂo de la Unidad de Investigacion]
PRESENTE

“Titwlo Complofo dol estudio y sin abroviaturas ™.
No. y ACRONIMC DE ESTUDIO fon casc de aplicar este dltimo]

Estmado Dr. [INVESTIGADOR PRINCIPALL:

For ése conducio hago de su comccimien®d que B sgulente documentacion del estudo armba
mercorado ‘e PRESENTADA cof cia [FECHA DE SOMETIMIENTO] y EVALUADA por ol Compe de
Etica en Ivesigacdon cdel [NOMBRE DE LA INSTITUCION o COMITE] guien dctamnd su
APROBACION o' cia [FECHA EN QUE SE OBTUVO LA APROBACION].

Asl mismo, 2 contnuacon se on listan los documentios aprodacos:
*  Frotwocok, Estucio No. Versidn: (dia) {mes) {aho)
¢ Informacidn para Prascriolr, IPP

CV y cédula cel investigacor y equpo de investigacidn
Formato de Consentimienta Informado para el paciente. Versén No. {dia) (mes) (a%0)
Enmienca No.______, al protocoio Verskdn_ (dia) (mes] [afo) [En caso de aplicar]

For o antericr, este Comité queda enteraco y ro tiene Inconvenente alguno en la realizacidn de la
investigaciin propuesta on @ cual usted ‘urgird como Investigacor Principal en s instalaciones cel
[NOMBRE DE LA UNIDAD DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGACION], de acuetdo con ks
Uncamertos Etcos Intemes, asi como aquelics de s Buenas Practicas Clnicas Internadonales vy la

Legisiacdn Saritana vigente en Matera de Investgacen para la Salud en México.

Sin mas por el mormento, quedo de usted.

Aentamene

Or. Nombre (s]  [Apellido Paterno] [A%Ido Materno]
Fresicerte o Vocal Secretano del Comité de ESca en Investigackin
[Nombre compieto de del Comite de Etica en Investigacion]

Protocolo de Estudio
Manual del Investigador

Forma de Consentimiento
Informado

CV y cédula del investigador
y equipo de investigacion
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DICTAMEN FAVORABLE
Nimero: CONBIOETICAOYCEL
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Liste dictamen favorable tene e v o tres afos & pary Jeb dfa 22 de nro N4, conclpyen
gue maya lugur uve b Secreterfu de Sohul, de o

dia 21 de muwzo & 2008 pu
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Atentamente,

DR. MANUEL H RUIZ DE CHAVEZ

wlar de la Comsada Nacional de HBastoa
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