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18.- PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL Y SEGUIMIENTO DE LOS COMITÉS DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN

1.0 Propósito.

1.1 Establecer los mecanismos que permitan el control y seguimiento de los Comités de Ética en Investigación, para conocer y apoyar su funcionamiento y desarrollo, de conformidad con los lineamientos establecidos.

2.0 Alcance.

2.1 En el ámbito interno, el procedimiento es aplicable a la Dirección Operativa, la Subdirección de Ética en Investigación y el Departamento de Comités de Ética en Investigación.

2.2 En el ámbito externo, el procedimiento es aplicable a los Comités de Ética en Investigación.

3.0 Políticas de operación, normas y lineamientos.

3.1 El control y seguimiento de los Comités de Ética en Investigación, se lleva a cabo de conformidad con el Decreto por el que se crea el órgano desconcentrado denominado Comisión Nacional de Bioética, así como la Guía Nacional para la Integración y Funcionamiento de los Comités de Ética en Investigación, emitida por la misma Comisión, así como la normatividad federal aplicable.

3.2 El control y seguimiento de los Comités de Ética en Investigación se lleva a cabo a través de la Dirección Operativa y se informa a la Dirección General Adjunta así como al Comisionado Nacional de Bioética.

3.3 La Dirección Operativa, es la instancia facultada para llevar a cabo la supervisión y vigilancia general y/o aleatoria de los Comités de Ética en Investigación.

3.4 Los resultados del control y seguimiento se darán a conocer a los Comités de Ética en Investigación, en un término hasta de tres meses, posteriores a la fecha en que recabe la información y/o documentación solicitada.

4.0 Descripción del Procedimiento.

	Secuencia de Etapas
	Actividad
	Responsable

	1. Preparación del diagnóstico 
	1.1 Elabora, el diagnóstico situacional de   operación de Comités de Ética en Investigación
· Diagnóstico situacional de operación de Comités de Ética en Investigación 
	Subdirección de Ética en Investigación.

	2. Elaboración de la propuesta 
	2.1 Desarrolla la propuesta del programa anual para el control y seguimiento de los Comités de Ética en Investigación.

2.2 Turna a la Dirección Operativa para Vo. Bo. 

· Propuesta programa anual
	Subdirección de Ética en Investigación.

	3. Validación de la propuesta
	3.1 Analiza la propuesta

3.2 Determina los casos en que se realiza directa o indirectamente el control y seguimiento, dando el Vo. Bo.

3.3 Envía a la Dirección Ejecutiva para su autorización.

· Propuesta de programa
	Dirección  Operativa.

	4 Autorización de propuesta 
	4.1 Autoriza la propuesta del programa anual con el conocimiento del Comisionado Nacional de Bioética.
4.2 Turna propuesta de programa y solicitud de suficiencia presupuestal a la Dirección de Administración y Finanzas para las actividades directas.

4.3 Recibe determinación presupuestal de Dirección de Administración y finanzas

Procede:

No: Regresa a actividad  3

Si: pasa a la actividad     6
4.4  Envía autorización a Dirección Operativa 
	Dirección General Adjunta de la Comisión Nacional de Bioética

	5. Comunicación del inicio de control y seguimiento 
	5.1 Recibe autorización

5.2 Comunica al Comité de Ética en investigación el inicio del control y seguimiento
· Oficio

5.3 Solicita al Comité de Ética en Investigación, la información requerida para el control y seguimiento

· Oficio
	Dirección Operativa.


4.0 Descripción del Procedimiento.

	Secuencia de Etapas
	Actividad
	Responsable

	6. Recepción de información.
	6.1 Valida la información recibida.

6.2 Elabora informe preliminar.

6.3 Turna a la Subdirección de Ética en Investigación el informe.

· Informe preliminar.
	Departamento de Comités de Ética en investigación.

	7. Integración de      expediente
	7.1 Recibe informe preliminar

7.2. Valida su contenido
7.3 Integra expediente deI Comité de Ética en investigación.

7.4 Turna a la Dirección Operativa.


	Subdirección de Ética en Investigación.



	8. Informe y conclusiones
	8.1 Recibe informe preliminar y conclusiones.

8.2 Revisa resultados y conclusiones obtenidas

8.3 Informa las conclusiones al Comité de Ética en Investigación.

TERMINA EL PROCEDIMIENTO


	Dirección Operativa.
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6.0 Documentos de referencia.

	Documento
	Código

	Guía Técnica para la elaboración de Manuales de Procedimientos de la Secretaría de Salud.
	No aplica.

	Reglamento Interior de la Secretaría de Salud.
	No aplica.

	Manual de Organización Específico de la Comisión Nacional de Bioética.
	No aplica.

	Decreto por el que se crea el órgano desconcentrado denominado Comisión Nacional de Bioética.
	No aplica.

	Ley General de Salud.
	No aplica.

	Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación en Salud.
	No aplica.

	Compromiso por la transparencia en la relación entre los médicos e instituciones de atención a la salud y la industria farmacéutica.
	No aplica.

	Guía Nacional para la Integración y el funcionamiento de los Comités de Ética en Investigación.
	No aplica.

	Código de Bioética para el Personal de Salud.
	No aplica.

	Código de conducta para el Personal de Salud.
	No aplica.


7.0 Registros.

	Registro
	Tiempo de conservación
	Responsable de
Conservarlo
	Código de registro o identificación única

	Formato Cédula de diagnóstico para el control y seguimiento de comités de ética en investigación.
	5 años.
	Dirección Operativa
	No aplica.

	Formato de oficio de informe
	5 años.
	Dirección Operativa.
	No aplica.


8.0 Glosario.

8.1 Actividad. Conjunto de acciones afines ejecutadas por una misma persona o una misma unidad administrativa, como parte de una función asignada.

8.2 Bioética. Estudio sistemático de la conducta humana en el ámbito de las ciencias de la vida y de la salud, analizadas a la luz de los valores y principios morales de las profesiones sanitarias, y de la población, que incluye la consideración del entorno ecológico, demográfico y ambiental.

8.3 Comités de Ética en Investigación. Grupos multidisciplinario de expertos, constituido para analizar los componentes éticos de las investigaciones en salud que involucren a seres humanos y cuidar que se cumpla con el respeto a los derechos humanos y dignidad de las personas.

8.4 Control. Actividad realizada por el personal de la Dirección Operativa de la Comisión Nacional de Bioética, para conocer el funcionamiento y desarrollo de las Comisiones de Bioética de las Entidades Federativas, con la finalidad de verificar el cumplimiento de logros y objetivos del Plan Nacional de Desarrollo, en materia de bioética.

8.5 Norma. Ordenamiento imperativo y específico de acción que persigue un fin determinado, con la característica de ser rígido en su aplicación.

8.6 Notificación. Acto administrativo mediante el cual se da a conocer una determinada resolución o un acto administrativo que trasciende a la esfera jurídica del interesado.

8.7 Procedimiento. Sucesión cronológica de operaciones concatenadas entre sí, que se constituyen en una unidad o tarea específica dentro de un ámbito predeterminado de aplicación.

8.8 Seguimiento. Actividad realizada por el personal de la Dirección Operativa de la Comisión Nacional de Bioética, encaminada a conocer el funcionamiento de las Comisiones de Bioética de las Entidades Federativas, con la finalidad de brindarles apoyo en el desarrollo de sus actividades en materia de bioética.

9.0 Cambios en esta versión.

	Número de revisión
	Fecha de actualización
	Descripción del cambio

	0
	No aplica
	No aplica


10.0 Anexos.

10.1 Formato Cédula de diagnóstico para el control y seguimiento de comités de ética en investigación.

10.2 Formato de oficio de informe.

ANEXO 10.1 FORMATO DE CÉDULA DE DIAGNÓSTICO PARA EL CONTROL Y SEGUIMIENTO DE COMITÉS DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN



COMISIÓN NACIONAL DE BIOÉTICA

CÉDULA DE DIAGNÓSTICO E INSTRUMENTACIÓN

DE COMITÉS DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN

Nombre de la Institución:
___________________________________________________

Tipo de institución (salud, academia u otro): _______________________________________
Sector (público o privado):__________________Fecha de elaboración: ________________

Nombre de la persona que proporciona la información: _____________________________

Cargo u ocupación: ___________________________________________________________

Teléfonos: ___________________________________________________________________
Correo electrónico: ____________________________________________________________


	I. Normatividad y funcionamiento

	1. Normatividad que observan los CEI

Propia:  Si                     
  No


	Externa
	Interna

	Internacional
	Nacional
	Interna

	
	
	

	1.1 Detalles y/o características sobresalientes:



	2. Periodicidad de reuniones:

Anual
          Semestral
      Mensual
         Otro
     Especificar: _____________

	3. Métodos para toma de decisiones:

Votación

     Otro

                                   Especificar: _____________________




	4. Tipo de investigación sujeta a revisión

	Por tipo de investigación
	Clínica
	

	
	Otra
	Todos los tipos



	Por tipo de fuente de financiamiento
	Industria

farmacéutica
	Porcentaje mayor:



	
	Instituciones

académicas
	

	
	Otros

______________
	

	En cuanto al origen de los fondos
	Internos
	Externos

	5. Criterios para la evaluación de riesgos

Si                            No
                          Ejemplos: _____________________________

	6. Criterios para la evaluación del consentimiento informado

Si                            No
                            Ejemplos: ____________________________

	7. Criterios para la evaluación de la capacidad

Si                            No
                            Ejemplos: ____________________________

	8. Criterios para poblaciones vulnerables

Si                            No
                            Ejemplos: ____________________________

	9. Criterios para resolver conflictos de intereses

Si                            No


    Ejemplos: ____________________________


	10. Mecanismos de inconformidad

Si                            No

                         Ejemplos:________________________________




	11. Minutas

Si                            No



	12. Mecanismos para seguimiento de protocolos aprobados

Si                                                 No                    
A cargo de: ________________________

	13. Funciones de CEI en general

Sólo revisión de protocolos


Además de protocolos otras en

de investigación



materia de bioética


	II. Registro y monitoreo

	1. Registro ante COFEPRIS

Si                              No


No sabe

	2. Responsable del registro

Director                                           Otro


No sabe


General



Especificar: ____________________________________________________________

	3. Registro y reportes ante otra autoridad 


Si                              No


¿Ante quién? ________________________



	4. Periodicidad con que se presenta información:


Anual                Semestral
         Otro

Especificar: _________________________


INSTRUCTIVO DE LLENADO ANEXO 10.1 FORMATO DE FORMATO DE CÉDULA DE DIAGNÓSTICO PARA EL CONTROL Y SEGUIMIENTO DE COMITÉS DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN

El presente formato deberá llenarse a máquina o con letra de molde, no deberá contener abreviaturas, tachaduras o enmendaduras.

I. Composición de recursos

1. Marcar con una (x) e indicar el número total de miembros que constituyen el Comité.

2. Anotar el número de miembros de Comité según la composición por género.

3. Indicar el perfil y formación profesional de los miembros del Comité, así como el número correspondiente de cada profesión.

4. Marcar con una (X) si el Comité tiene o no miembros externos y, en su caso, indicar la procedencia los mismos.

5. Marcar con una (X) el método de designación del presidente y señalar el mecanismo para la designación de los demás miembros de del Comité, en su caso, especificar el procedimiento.

6. Especificar con una (X) si los miembros del Comité reciben alguna compensación económica por su trabajo en el CEI, en su caso, anotar el monto correspondiente.

7. Marcar con una (X) en el espacio correspondiente si los miembros del Comité han recibido capacitación en bioética y en su caso especificar las características de tipo y nivel.

8. Marcar con una (X) si el Comité cuenta con apoyo administrativo tanto de recursos humanos como de materiales, o en su caso explicar si recibe otro tipo de apoyos.

II. Normatividad y funcionamiento

1. Marcar con una (X) si el Comité cuenta con una normatividad propia, además especificar la legislación internacional, nacional e interna que aplican actualmente y que les da fundamento. En su caso, señales datos complementarios sobresalientes en materia de legislación aplicable.

2. Marcar con una (X) el espacio correspondiente a la eventualidad de las reuniones de trabajo.

3. Indicar con una (X) la metodología utilizada en la toma de decisiones, en caso distinto a la votación especificar.

4. Marcar con una (X) el campo correspondiente al tipo de investigación que revisa el Comité, indicando el origen del financiamiento y, en su caso, el tipo de recursos.

5. Marcar con una (X) si cuenta con criterios para la evaluación de los riesgos y ejemplificar con un caso.

6. Marcar con una (X) si se cuenta con metodología para evaluar el consentimiento informado y ejemplificar un indicador.

7. Marcar con una (X) si se cuenta con metodología para medir la capacidad de trabajo y en su caso explicar sus alcances.

8. Marcar con una (X) si se cuenta con criterios de atención a grupos vulnerables y ejemplificar su metodología.

9. Marcar con una (X) si se tienen contemplados criterios para la solución de conflictos de intereses, en su caso ejemplificar con un caso.

10. Marcar con una (X) si se tienen mecanismos para resolver inconformidades, en caso afirmativo especificar el procedimiento.

11.  Marcar con una (X) si se cuenta con las minutas de la sesiones de trabajo

12.  Marcar con una (X) si se tienen procedimientos de seguimiento de los protocolos aprobados, en su caso, mencionar la unidad encargada de dicho trámite.

13.  Marcar con una (X) las funciones del Comité en general.

III. Registro y monitoreo

1. Marcar en el espacio correspondiente con una (X) si se cuenta o no con registro ante la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, en caso afirmativo anotar el número de registro correspondiente.

2. Anotar si existe un funcionario o unidad responsable del registro, en su caso especificar

3. Marcar con una (X) en el recuadro correspondiente si se tiene registro ante otra autoridad, en caso afirmativo especificar

4. Marcar con una (X) la eventualidad de elaboración de informes, especificar los periodos.

ANEXO 10.2 FORMATO DE OFICIO DE INFORME



México, D. F., ___(2)______

Asunto: 

Nombre: __________________________________________________________________ (3)

Puesto: ___________________________________________________________________ (4)

Comité de Ética a dar seguimiento: _____________________________________________ (5)

Periodo de control y seguimiento: ______________________________________________ (6)


Atentamente,

________(8)__________________________

INSTRUCTIVO DE LLENADO ANEXO 10.1 FORMATO DE OFICIO DE INFORME

1. Escribir el número de oficio que corresponda.

2. Escribir el lugar y la fecha en la que se elabora el oficio del informe del control y seguimiento de los Comités de Ética en Investigación.

3. Señalar el nombre de la persona que realizó el control y seguimiento.

4. Anotar el puesto que desempeña la persona que realizó el control y seguimiento dentro de la Comisión.

5. Especificar el nombre de la unidad operativa objeto de control y seguimiento.

6. Especificar el periodo que abarcó el control y seguimiento.

7. Describir la situación en la que se encuentra la unidad operativa a partir del análisis de las áreas y actividades revisadas, así mismo indicar las conclusiones y sugerencias procedentes.

8. Escribir el nombre completo y firma de quien realizó el informe.

4





Autorización de la  propuesta





Procede





SI





INICIO





Propuesta





Diagnóstico





Preparación de diagnóstico.





Elaboración de propuesta





3





Validación de propuesta





Propuesta





3





NO





5





Comunicación  del inicio de control y seguimiento





Autorización





A





1





2





8





Informe y conclusiones





Término





Informe 





7





Integración de expediente informe preliminar





A





6





Informe preliminar





Recepción de la información  





Composición y recursos�
�
1. Número de miembros:___�
5 o menos		         �
Más de 5 pero


menos de 10�
10 o más�
�
2. Género: �
Femenino�
Masculino�
�
3. Perfil y formación profesional:


Médicos                     Otros	Especificar: _____________________�
�
4. Miembros externos:


Si                             No	  Especificar:________________________�
�
5. Designación del presidente





Designación directa		        Otro		


por el Dir. Gral.





5.1 ¿El presidente del CEI y el director de la institución son la misma persona?


Si			No			








5.2 Señale los criterios de selección de miembros:





�
�
 





6. Remuneración�
Si�
No�
Monto: �
�
7. Capacitación en ética:


Si                             No	Explicar: _________________________�
�
8. Apoyo administrativo


Si                            No	Especificar: _____________________    


�
�
 













































































































































































































































































Dirección Operativa�
�
Oficio No. ______(1)_____�
�
 





Informe: (7)
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