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SEGUNDA SECCION
PODER EJECUTIVO
SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el que se reforma y adiciona el diverso por el que se emiten las Disposiciones Generales 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 criterios establecidos por la Comisién Nacional de Bioética,
publicado el 31 de octubre de 2012.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de
Salud.

MARIA DE LAS MERCEDES MARTHA JUAN LOPEZ, Secretaria de Salud, con fundamento en lo
dispuesto por los articulos 39, de la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal, 41 Bis, fraccion Il y
parrafo segundo y 98, fraccién Il, de la Ley General de Salud; 101, del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud; 7, fraccién XVIII, del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud, y Segundo, fracciones |, IX y XV, del Decreto por el que se crea el érgano desconcentrado
denominado Comisién Nacional de Bioética, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de septiembre
de 2005, y

CONSIDERANDO

Que el péarrafo cuarto del articulo 4o., de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
reconoce el derecho humano que toda persona tiene a la proteccién de la salud y sefiala que la Ley definira
las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecera la concurrencia de la
Federacién y las entidades federativas en materia de salubridad general, conforme a lo que dispone
la fraccién XV, del articulo 73, de dicha Constitucién;

Que en los articulos 41 Bis, fraccién Il'y 98, fraccidn Il, de la Ley General de Salud, se dispone que en los
establecimientos para la atencién médica del sector publico, social o privado del Sistema Nacional de Salud,
que lleven a cabo actividades de investigacién en seres humanos, contaran con un Comité de Etica en
Investigacion que serd responsable de evaluar y dictaminar los protocolos de investigacidn en seres humanos,
los cuales se sujetardn a la legislacién vigente y a los criterios que establezca la Comisién Nacional
de Bioética;

Que el 31 de octubre de 2012, se publict en el Diario Oficial de la Federacion, el Acuerdo por el que se
emiten las Disposiciones Generales 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
criterios establecidos por la Comisién Nacional de Bioética, el cual tiene por objeto sefialar los criterios para la
integracién y funcionamiento de los Comités que evallan y dictaminan los protocolos de investigacién en
seres humanos, sefialandose entre otros supuestos, la obligacién de registrar dichos Comités ante la
Secretaria de Salud, de conformidad con el articulo 101, del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacién para la Salud;

Que el 2 de abril de 2014, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion, el Decreto por el que se
reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacién para la Salud, el cual reformd, entre otras disposiciones, su articulo 101, para establecer que
el registro de los Comités de Etica en Investigacién se llevara a cabo ante la Comisién Nacional de Bioética, y

Que a fin de brindar certeza juridica, respecto del procedimiento y requisitos que deben cumplirse para
efectuar el registro a que se refiere el parrafo anterior, he tenido a bien expedir el siguiente

ACUERDO

ARTICULO UNICO. Se REFORMAN las disposiciones Sexta, fraccion V, Séptima, parrafos primero,
segundo y tercero; Octava; Novena, parrafo segundo, fraccién Ill; Décimo Segunda, y Décimo Sexta, y se
ADICIONAN las disposiciones Décimo Segunda Bis 1 y Décimo Segunda Bis 2, del Acuerdo por el que
se emiten las Disposiciones Generales 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
criterios establecidos por la Comisién Nacional de Bioética, para quedar como sigue:

SEXTA. ...

Lalv...

V. Presentar en los primeros treinta dias naturales del afio, un informe anual de actividades al titular o

director del Establecimiento, asi como a la Comision;

VI y VIL. ...

SEPTIMA. El Comité debera instalarse bajo la responsabilidad de los directores o titulares del
Establecimiento, mediante la suscripcién de un acta de instalacion, en la que se hara constar su integracion,
su domicilio y los demés requisitos que se sefialen en las disposiciones aplicables.

La integracién del Comité se sujetara a lo establecido en los articulos 41 Bis, péarrafo ultimo, de la Ley
y 104, del Reglamento.
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El Comité tendra un Presidente, quien no debera pertenecer al cuerpo directivo del Establecimiento, y por
lo menos cuatro vocales, quienes durarén en su encargo tres afios, pudiendo ser ratificados por un periodo
igual, procurandose que la sustitucién de sus integrantes se haga de manera escalonada, conforme al
procedimiento que se detalle en las Reglas de Funcionamiento del Comité. Tratandose de los representantes
del nucleo afectado o de personas usuarias de los servicios de salud, su seleccidn se realizara por el Comité,
sujetandose a lo previsto en la Guia.

OCTAVA. Con excepcién de los representantes del nlcleo afectado o de las personas usuarias de los
servicios de salud, en la seleccién de los vocales deberan tomarse en consideracién los criterios siguientes:

I.  Documentar su experiencia profesional en el campo de la investigacion y/o ética en investigacién, y

Il.  Contar con referencias personales y profesionales que hagan constar su conducta ética.

NOVENA. ...

Lyl ...

lll. Clausula de confidencialidad con relacién a las solicitudes de evaluacién de protocolos, informacién
del investigador y de los sujetos de investigacion que se someten a consideraciéon del Comité, asi
como de las reuniones en las que se delibera sobre los Protocolos de Investigacién y el seguimiento
de su ejecucién, y

V. ...

DECIMO SEGUNDA. Para el registro de los Comités se deberé presentar la solicitud de registro ante la
Comisién, en dias y horas hébiles, en el formato y con los requisitos que se detallan en el Anexo 1 del
presente Acuerdo.

La Comisién, en un plazo de diez dias hébiles, contados a partir del dia héabil siguiente al de la
presentaciéon de la solicitud, admitira a tramite la misma o, en su caso, prevendra al solicitante para que
subsane las omisiones de su solicitud dentro del término de quince dias héabiles, contados a partir del dia habil
siguiente a la fecha en que se le haya notificado dicha prevencién, apercibido de que en caso de no hacerlo
se tendra por no presentada la solicitud.

Una vez admitida a tramite la solicitud, la Comisién contara con un plazo de treinta dias habiles para
notificar al solicitante, sobre la procedencia de la misma y, en su caso, para emitir la constancia de registro
correspondiente, la cual tendra una vigencia de tres afios.

DECIMO SEGUNDA BIS 1. Para la renovacion de la constancia de registro a que se refiere la disposicién
Décimo Segunda, el Director o el Titular del Establecimiento, debera presentar la solicitud de renovacién del
registro del Comité ante la Comisién, dentro de los 45 dias hébiles anteriores al vencimiento de la vigencia de
la misma en el formato y con los requisitos que se detallan en el Anexo 2 del presente Acuerdo.

La Comisién, en un plazo de diez dias hébiles, contados a partir del dia héabil siguiente al de la
presentaciéon de la solicitud, admitira a tramite la misma o, en su caso, prevendra al solicitante para que
subsane las omisiones de su solicitud dentro del término de quince dias héabiles, contados a partir del dia habil
siguiente a la fecha en que se le haya notificado dicha prevencién, apercibido de que en caso de no hacerlo
se tendra por no presentada la solicitud.

Una vez admitida a tramite la solicitud, la Comisién contara con un plazo de treinta dias habiles para
notificar al solicitante, sobre la procedencia de la misma y, en su caso, para emitir la constancia de renovacion
del registro correspondiente, la cual tendré una vigencia de tres afios.

DECIMO SEGUNDA BIS 2. La constancia de registro, a que se refiere la disposicién anterior, deberé ser
exhibida en un lugar visible del Establecimiento y, de ser el caso, en su péagina de Internet. El nimero de
registro debera constar en todas las comunicaciones oficiales que emita el Comité.

Asimismo, en el Establecimiento se deberan colocar en un lugar visible para el publico en general, el
objeto y las funciones del Comité.

DECIMO SEXTA. La Comisién promoveré el cumplimiento de las disposiciones del presente Acuerdo y
demds aplicables a la materia objeto del mismo, para lo cual podra coordinarse con las Comisiones Estatales
de Bioética.

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de
la Federacion.

SEGUNDO. Los trémites que se encuentren pendientes de resolucién a la fecha de publicacién del
presente Acuerdo, deberdn ser resueltos conforme a las disposiciones vigentes al momento de
su presentacién.

TERCERO. Los formatos a que se refiere el presente Acuerdo, estaran disponibles para su llenado o
descarga en el Portal de Internet de la Comisién Nacional de Bioética en Ila pégina
http://www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx, a partir del dia habil siguiente a la publicacién del presente
Acuerdo en el Diario Oficial de la Federacién.

Dado en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los 22 dias del mes de diciembre de 2015.-
La Secretaria de Salud, Maria de las Mercedes Martha Juan Lépez - Ribrica.



