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. INTRODUCCION.

El presente Comité se establece con base en la Norma Oficial Mexicana de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA) intitulada “Especificaciones técnicas
para la produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio” clave NOM-062-ZO0-1999, que entré
en vigor el 28/08/2001. Igualmente, la labor de este Comité toma en cuenta los lineamientos contenidos

en documentos internacionales sobre esta disciplina.

La bioética es una disciplina que relaciona la filosofia con las ciencias de la salud, de ésta se desprenden
normas que guian la conducta de los investigadores que utilizan animales de laboratorio, asi como flora
y fauna silvestres. Esta encargada del estudio, observancia y aplicacion de los valores y principios
orientados a la preservacion del medio ambiente en la prestacion de los servicios e investigacién en
salud. La Comision y los Comités de Bioética son organismos humanistas, colegiados y rectores en
bioética en el Estado, asi mismo tienen el compromiso de difundir y salvaguardar los principios de la
bioética, como beneficencia, no maleficencia, equidad, justicia y respeto a la vida y a su dignidad y del
ecosistema, asi como el de vigilar el respeto de los lineamientos basicos, nacionales e internacionales
respecto a la investigacion en salud. Ademas, es vigilante de la justicia en la transferencia de tecnologias

y de equidad en el respeto de los derechos y dignidad de la vida animal.

Il. OBJETIVO DEL MANUAL.

Integrar y operar el Comité de Etica en Investigacion en la Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas
(CEI-ENCB) en todos los Departamentos de esta Institucion que involucren protocolos de investigacion

o practicas de laboratorio, dentro del marco normativo aplicable.
Analizar y asesorar los protocolos de investigacién y las practicas de laboratorio, desde el punto de vista

ético.
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Revisar que los estudios y procedimientos que involucren el cuidado y uso de los animales de
laboratorio, o de flora y fauna silvestres con propdsitos de investigacion o ensefanza, se lleven a cabo

de manera apropiada y humanitaria.

. MARCO JURIDICO

El marco jurdico del CEI-ENCB se basa en las siguientes Leyes, Normas, Acuerdos y Reglamentos:

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

Ley Organica de la Administracion Publica Federal.

Ley Federal de Procedimientos Administrativos.

Ley de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.

Ley de Planeacion.

Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Publicos.

Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Federal que corresponda.
Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente.
Ley General de Vida Silvestre.

. Reglamento de la Comision Nacional de Bioética.
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. Normas Oficiales Mexicanas en materia de salud, investigacion y medio ambiente.

IV. ATRIBUCIONES

Las atribuciones del CEI-ENCB comprenden:

1. Revisar, evaluar y dictaminar sobre los proyectos de investigacién que impliquen decisiones con

peso moral y ético.
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2. Emitir recomendaciones pertinentes sobre los protocolos de investigacion en animales, asi como
flora y fauna silvestres, dando seguimiento a los protocolos de investigacion con implicaciones
bioéticas que se desarrollen en las unidades.

3. Difundir entre la sociedad y los profesionales, técnicos y auxiliares de salud, los principios y
valores bioéticos que deben regir el ejercicio de su actividad.

4. Apoyar la promocion y difusion de la Bioética, realizando encuentros de difusion, formacion del
personal y material de difusién para el conocimiento de la comunidad.

Elaborar sus lineamientos de integracién y funcionamiento.

Las demas que senalen otros ordenamientos.

El CEI-ENCB es responsable de vigilar la correcta aplicacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-
062-Z00-1999, intitulada “Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de los
animales de laboratorio”.

8. Los miembros del Comité no participaran en la evaluacion y dictamen de sus propias
investigaciones o cuando pueda haber conflicto de intereses.

9. Para sesionar el Comité se requiere la presencia del 50% de sus integrantes. Las decisiones se
tomaran por mayoria simple.

10. EI Comité mantendra confidencialidad sobre los protocolos o reportes que reciba de los
investigadores.

11. El Comité llevara un registro de sus reuniones donde recopilara la siguiente informacion:
nombres de los participantes en la reunion, decisiones adoptadas, la fundamentacion para
solicitar cambios o rechazar un protocolo, asi como un resumen de la discusion de asuntos
controversiales y su resolucion.

12. Los registros de las reuniones deberan archivarse durante tres afios como minimo y el personal
interesado podra tener acceso a estos registros, previa autorizacion de este Comité.

13. Requerir que todos los investigadores presenten sus protocolos de investigacion vigentes.

14. Aprobar los protocolos de investigacion.
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15. Detener procedimientos relacionados con el uso de los animales si no cumplen con las normas
correspondientes aprobadas por el Comité y someter a eutanasia a aquellos animales en los que
el sufrimiento no pueda ser aliviado.

16. Fomentar y organizar sesiones de entrenamiento para el manejo adecuado de los animales de
investigacion y de la flora y fauna silvestres.

17. Resolver situaciones imprevistas no consideradas en el presente Manual de Operacion.

18. Para el desempefio de sus funciones, la Comisién podra constituir los comités y grupos de trabajo
que considere necesarios. Ademas, podra solicitar la colaboracién de los integrantes de la

comunidad de la ENCB en los asuntos que juzgue convenientes.
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V. MISION

Promover el estudio y la observancia de los valores y principios éticos para el ejercicio tanto de la

investigacion, como de la docencia y el servicio externo.

VI. VISION

Que el CEI-ENCB sea un organismo humanista, colegiado y rector en materia de bioética en

investigacion y docencia en la Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas del Instituto Politécnico Nacional.
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VIl. ESTRUCTURA ORGANICA.

El Comité estara conformado por un presidente, un vocal secretario y vocales de ambos sexos; dentro
de los vocales, al menos un médico veterinario, todos ellos capaces de representar los valores morales,
culturales y sociales de la sociedad a la que pertenecen y, ademas, estaran globalmente calificados para

llevar a cabo la revisién cientifica y ética de los estudios propuestos.

Se procurara que los miembros con formacion cientifica provengan de profesores investigadores, que
deberan tener conocimiento relativo a la bioética y a la investigacion, de ser posible, en bioseguridad o
bien, capacitarse en dichas areas, con la finalidad de que los casos se evallen con eficacia, eficiencia,
equidad, justicia y calidad en un marco humanistico de acuerdo con la normatividad vigente en distintas

disciplinas de las ciencias biolégicas.

Todos los cargos, que tienen caracter honorario, se nombraran por periodo de tres afios, renovables (o0

revocables) previa votacion entre los miembros de la comision reunidos en sesion plenaria.

Tanto el Presidente como el Vocal Secretario seran elegidos (o cesados) por votacién mayoritaria entre
los miembros del Comité durante una sesion plenaria especialmente convocada, a la que asistan al

menos el 75% de los miembros.

Los integrantes dejaran de pertenecer al comité por una de las siguientes causas:
a. Motivos personales.
b. Presentar conflictos de interés.

c. Porinasistencia a mas de tres sesiones del Comité.
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PRESIDENTE

VOCAL SECRETARIO
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INTEGRACION DE LOS MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION Y FUNCIONES.

Del presidente.

a. Designar al Vocal Secretario del Comité

b. Coordinar la programacion anual de las actividades del Comité.

-0
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Convocar a los integrantes del Comité a través del Vocal Secretario y presidir las a reuniones

ordinarias mensualmente y a extraordinarias cuando el Comité lo determine.

. Coordinar las reuniones y las acciones inherentes bajo el orden del dia previamente

programado.
Gestionar los tramites y recursos necesarios para el desempefio eficiente del Comité.

Resolver las diferencias o desacuerdos entre los integrantes del Comité.

. Vigilar que se respete la normatividad y los tiempos establecidos para la revision ética.

Promover y difundir la bioética en su unidad (por medio de carteles tripticos, conferencias,
etc.).

Instrumentar el proceso de asignacion y renovacion de los integrantes conforme a lo
establecido en el presente reglamento.

Fomentar las actividades de capacitacion continua interna y externa del Comité que incluya
la poblacién del area de influencia.

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

Emitir la informacion de las actividades y reportes del Comité y proporcionarlos a las
instancias que correspondan para fines estadisticos o los aspectos legales que deban

brindarse a las instancias que tengan facultades legales y administrativas para requerirla.

m. Asistir al menos al 80% de las sesiones, de manera fisica y presencial.

Del Vocal Secretario:
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a. Convocar a los integrantes, a peticion expresa del presidente, a las reuniones del Comité con

suficiente anticipacion, de conformidad con sus procedimienos operativos internos.

b. Recibir los asuntos que se propongan para ser tratados en las sesiones del Comité y revisar

que la informacion sea adecuada y suficiente para incluirlas en las agendas de trabajo.

c. Elaborar y proporcionar las agendas de trabajo que se abordaran en las reuniones y remitir
a los integrantes del Comité la documentacion necesaria, con anticipacion, exceptuando las

sesiones extraordinarias, de conformidad con sus procedimientos operativos internos.

d. Coordinar la elaboracion de los documentos, procedimientos operativos para la integracion y
desarrollo de las actividades del Comité.
e. Elaborar el acta o minuta de las sesiones, con las caracteristicas sefialadas para su

formalizacion y distribucién donde proceda.

f. Integrary proponer a los integrantes del Comité, el programa anual de actividades que incluya
acciones consultivas, capacitacion y seguimiento, solicitando las aportaciones de los

integrantes del Comité.

g. Proponer a los integrantes el programa anual de sesiones ordinarias, el cual debera ser

aprobado y publicado en el primer mes del afio.

h. Colaborar en actividades de formacion, actualizacion en bioética y difusion entre el personal

de la institutcion.

i. Asegurar que la documentacion de las decisiones tomadas durtante las sesiones se

encuentre disponible para revision, si fuera el caso.

j- Elaborar los informes parciales o anuales de las actividade del Comité y ponerlos a

consideracion de los integrantes del CEl, para emitirlos en tiempo y forma a quienes proceda.

k. Asistir al menos al 80% de las sesiones, de manera fisica presencial.
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I. Integrar y remitir a las instancias que proceda los dictdmenes y resoluciones emitidos por el

Comité en tiempo y forma.

m. Establecer los mecanismos de informacion y comunicacion con todos los integrantes del

Comité.
n. Efectuar el registro de las asignaciones, donaciones y valores destinados al Comité.

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

evidencia documental.

p. Actuar como interlocutor en ausencia del presidente y en representacion del Comité en lo
referente a la comunicacién con los investigadores, el establecimiento o institucion y las
agencias reguladoras o instancias correspondientes, de conformidad con sus procedimientos

operativos internos.
g. Realizar las funciones del presidente en los supuestos de vacante, ausencia o enfermedad.

r. Desempefiar cualquier otra funcion que le sea asignada por el presidente.

3. De los Vocales:

Asistir y participar activamente en las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité.
Recibir, revisar, evaluar y analizar los casos clinicos o protocolos para emitir su dictamen.

c. Sugerir estrategias de planeacion, ejecucion para la capacitacion en materia de bioética,
otorgando asesoria a quien lo solicite.

d. Emitir comentarios por escrito de los casos clinicos para la correccion de los trabajos de
investigacion.

e. Proponer alternativas y recomendaciones que propicien el cumplimiento de las acciones y

solucion de los conflictos.
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f. Coordinar intra e interinstitucionalmente las actividades relacionadas con los dilemas
bioéticos de su unidad y de otras unidades académicas y de investigacion.

g. Colaborar en la seleccién y renovacion de los integrantes del Comité, mediante la revision
del cumplimiento de los requisitos para su designacion, experiencia y formacion.

h. Colaborar en actividades de formacion, actualizacion en bioética y otras acciones del Comité
con el personal y la poblacion del area de afluencia del establecimiento.

i. Deberan asistir al menos al 80% de las sesiones, de manera fisica presencial.

j- Desempefar cualquier otra funcién que le asigne el presidente en relacién con el

funcionamiento del Comité.

X. FUNCIONES DEL RESPONSABLE Y LOS CORRESPONSABLES DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION, PRACTICA DE LABORATORIO Y/O
PRUEBA O ESTUDIO. (INVESTIGADOR, DOCENTE, PRESIDENTE DE
ACADEMIA, TECNICO DOCENTE, ALUMNOS).

1. Proporcionar informacion veridica de los antecedentes cientificos en los cuales se
fundamenta la importancia del protocolo de investigacion, incluyendo los avances de este, y
demostrar el mayor nivel de conocimientos cientificos que el investigador posee del tema en

cuestion.

2. Colaborar con investigadores internos y/o externos (nacionales y/o internacionales) que
reunan las caracteristicas necesarias para lograr, desde el punto de vista cientifico y ético,

los objetivos del protocolo de investigacion.

3. Mantener estrecha comunicaciéon con su grupo de colaboradores y con las comisiones

cientificas y éticas institucionales respectivas.
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4. Desarrollar el protocolo de investigacion, bajo estricto profesionalismo y ética de acuerdo con
las recomendaciones de las instituciones nacionales e internacionales expertas en dichos

aspectos.

5. Preservar, cuidar y utilizar, de manera responsable, ética y bajo el mas alto compromiso
académico, técnico y cientifico los animales de laboratorio, fauna y flora silvestres, utilizados
en los proyectos, pruebas y practicas de laboratorio, de acuerdo a las Normas Oficiales

Mexicanas e internacionales.

6. De preferencia, buscar financiamiento material y/o econémico externo independientemente

del apoyo recibido dentro del Instituto.

7. Notificar oportunamente, por los medios adecuados, cualquier problema, desviacion o
alternativas diferentes del protocolo de estudio, a las comisiones y a las autoridades

regulatorias correspondientes o al Comité, segun sea el caso.

8. Someter las modificaciones o enmiendas del protocolo de investigacion a la revision de las

comisiones éticas y cientificas correspondientes, antes de su implementacion.

9. Entregar a las comisiones correspondientes los informes técnicos parciales y finales en los

tiempos establecidos para tal efecto.

10. Respetar los derechos de autor y/o colaboraciéon de cada uno de los integrantes del protocolo

de estudio y otorgar el respectivo crédito a las instituciones participantes.

11. Difundir en los foros y medios de comunicacion cientificos nacionales y/o internacionales los

resultados veridicos de la investigacion, practica de laboratorio y/o estudio.
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Xl. FUNCIONES DEL COMITE

1. Inspeccionar las instalaciones, los programas y las actividades del area del bioterio.

2. Elaborar un informe anual acerca del estado que guarda el cuidado y uso de los animales de
laboratorio en el CEI-ENCB, que entregara a la SAGARPA.

3. Reunirse regularmente, al menos cada dos meses, para llevar a cabo la revision de los
protocolos de investigacion del CEI-ENCB que impliquen el uso de animales de acuerdo con

los Lineamientos de las Normas y Reglamentos correspondientes.
4. Recibir y revisar los asuntos que involucran el cuidado y uso de animales en la ENCB-IPN.

5. Notificar por escrito a los investigadores sobre el estatus de los protocolos de investigacion
y, en su caso, al responsable del bioterio sobre la aprobacién de los protocolos de

investigacion.
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Xll. OBJETIVO DEL COMITE

Revisar, analizar y dictaminar los protocolos de investigacion o practicas de laboratorio que sean
registrados en la Escuela Nacional de Ciencias Biologicas, siempre y cuando la investigacion sea

realizada en la Institucion.
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Xlll. GLOSARIO DE TERMINOS.

Bioética: El estudio sistematico de la conducta humana en el campo de las ciencias de la vida y del

cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de los principios éticos.
Comité: El Comité de Etica en Investigacion de la ENCB.

Conflicto de interés: La situacion originada cuando una persona es influida en su juicio por una
intencién o un fin diferente al que esta obligado a perseguir de acuerdo a la responsabilidad que
desempenia, sea este conflicto real (probado), aparente (supuesto) o potencial (riesgo eventual o posible

a futuro).

Dilema bioético: El conflicto que surge cuando hay dos o mas valores o principios bioéticos, que se
presentan en la practica clinica, atencion médica o docencia que se imparte en el area de la salud y

cualquier otro campo relacionado con los seres vivos.

Disposiciones: A las presentes Disposiciones Generales para la Integracion y Funcionamiento de los

Comités Hospitalarios de Bioética.
ENCB. Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas.

Guia: La Guia Nacional para la Integracién y el Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de

Bioética, emitidas por la Comisién Nacional de Bioética.
Ley: Ley General de Salud.
Reglamento: Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Resolucion: El pronunciamiento de un Comité, producto de su deliberacién, con respecto a un Dilema
bioético en el que se obtienen diferentes alternativas, recomendaciones o sugerencias, dirigidas a la

toma de una decision.
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