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Octubre 2000

Caracter permanente

Septiembre 2005
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Comisiones Estatales de Bioética
CEBs

Comites Hospitalarios de Bioética A Comités de Etica en Investigacion
CHBs CEls
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MARCO REGULATORIO
LEGISLATIVO NORMATIVO

COMISIONES ESTATALES DE BIOETICA

Decreto Presidencial (D.O.F. 7/Septiembre/2005)
Acuerdo del Consejo Nacional de Salud
(22/1X/27.02.03)

COMISIONES ESTATALES DE BIOETICA, COMITES
HOSPITALARIOS DE BIOETICAY COMITES DE
ETICA EN INVESTIGACION

Acuerdo Consejo Nacional de Salud (19/X1X/2011)
Decreto Presidencial (D.O.F. 14/Diciembre/2011)

COMISIONES ESTATALES DE BIOETICA

Lineamientos Operacionales para Comisiones Estatales de
Bioética

Evaluacién Operacional para Comisiones Estatales de
Bioética

COMITES HOSPITALARIOS DE BIOETICAY COMITES DE
ETICA EN INVESTIGACION

Disposiciones Generales para Integracion y Funcionamiento
de CHB

Guia Nacional para Integraciony Funcionamiento de CHB
Disposiciones Generales para Integracion y Funcionamiento
de CEI

Guia Nacional para Integraciény Funcionamiento de CEl



Febrero 2003: Acuerdo del Consejo
de Salud

Septiembre 2011: Fortalecimiento del Acuerdo:
Sustentabilidad (5
- CHB / CEl -
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CHB/CEI

Diciembre, 2011

Adicion del Art. Comités Hospitalarios de Bioética
41 Bis Comités de Etica en Investigacion

Reforma del Art. 98

Se modificala nomenclatura de los cuerpos colegiados

Comision  umspp Comité
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Decreto por el que se adiciona el articulo 41 bis y

se reforma el articulo 98 de la Ley General de Salud
D.O.F. 14 de diciembre, 2011

Articulo 41 Bis. Los establecimientos para la atencion médica del sector publico,
social o privado del Sistema Nacional de Salud, ademas de los sefalados en los
articulos 98 y 316 de la presente Ley, y de acuerdo con su grado de complejidad y
nivel de resolucion, contaran con los siguientes comites:

l. 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, discusion y apoyo en la toma de decisiones respecto a los problemas
bioéticos que se presenten en la practica clinica o en la docencia que se imparte en el
area de salud, asi como promover la elaboracion de lineamientos y guias éticas
institucionales para la atencion y la docencia médica. Asimismo, promovera la
educacion bioética permanentemente de sus miembros y del personal del
establecimiento, y
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... Continuacion Articulo 41 bis

ll. En los casos de establecimientos de atencion médica que lleven a cabo actividades
de investigacion en seres humanos, un Comité de Etica en Investigacion que sera
responsable de evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion en seres
humanos, formulando 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 Investigacion se sujetaran
a la legislacion 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 nUmero convenido
de sus miembros, guardando equilibrio de género, quienes podran estar adscritos o
no a la unidad de salud o establecimiento.
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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:

|.Un Comité de Investigacion;

Il. 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, y
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Diferencias

Comités Hospitalarios Comités de Etica en
de Bioética Investigacion
Etica Clinica Protocolos de

Investigacion

Sugerentes Determinativos
(Recomienda) (Sanciona)




Marco Regulatorio
Legislativo-Normativo

Legislacion «==pp Ley General de Salud
Normatividad Comision Nacional de Bioética

Operacionalidad nm=Pp-  Sistema Nacional de Salud




INSTRUMENTACION

Qué mm) Modificaciones | Art. 41 Bis == CHB
a la LGS Art. 98 ==l CEl

Forma ==) Disposiciones Generales

Como :> Guias Nacionales




GosiErnO
FEDERAL

SALUD

Contenido de las Disposiciones Generales
CHB vy CEl

Normativas
Disposiciones Operacionales
Control
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Disposiciones normativas
Contienen aspectos generales tales como:

=> Objeto de las DG
= SUjetos obligados
=» Ambito de aplicacion
=—> Definiciones
= Ordenamientos de aplicacion
supletoria.
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Disposiciones operacionales :

==p Caracteristicas del Comité
== (QObjetivos P
==) Funciones
= Requisitos de instalacion

==p |ntegraciony funcionamiento

: Requisitos para la seleccion de los miembros del
Comité.
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Disposiciones de control ﬁ V/

Integran el marco
normativo que permite <

\.

{

Dar cumplimiento a los ordenamientos
juridicos

Dar seguimiento por parte de la SSA,
a través de CONBIOETICA
{ CEBs y SESalud



Aspectos relevantes

& Obligatoriedad de la Guia

€ Autoevaluacion

’ N4 Registro




Autoevaluacion CEIl

COFEPRIS
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Lineamientos para cumplir las Buenas Practicas Clinicas
en la Investigacion para la Salud

Los CEl deberan realizar previamente el proceso de
autoevaluacion ante la CONBIOETICA
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Autoevaluacion
CONBIOETICA

Los Comités deberan contar con los elementos
basicos de integracion y funcionamiento

=1
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IM _ Seran auditables
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Comité

A f Requisitos\

Incompleto =——>Cumple

| |

No cumple Registro

|

° No presentada Constancia




Auditables a nivel
Federal
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COFEPRIS

%



P Ganiae %
@ SALUD mﬁm

La Comision Nacional de Bioética sera
la autoridad responsable de:

»Lavigilancia del cumplimiento de las Disposiciones Generales en
el sector salud.

~La emision, actualizacion y publicacion de las Guias

»Ofrecer la orientacion y apoyo para la implementacionde los
Comités Hospitalarios de Bioética y Comités de Etica en Investigacion
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