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21.- PROCEDIMIENTO PARA DICTAMINAR LA CONFORMACIÓN
DE LOS COMITÉS HOSPITALARIOS DE BIOÉTICA Y 

COMITÉS DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN
1.0 Propósito.

1.1 Dictaminar la integración y funcionamiento de los Comités Hospitalarios de bioética (CHB) y Comités de Ética en Investigación (CEI) instalados en el país para cuantificarlos, conocer su ubicación y conformación.

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 establecimientos del Sistema Nacional de Salud y comités que conforman la infraestructura bioética en el país.

3.0 Políticas de operación, normas y lineamientos.

3.1 La solicitud de dictamen de los comités se lleva a cabo a través de medios electrónicos en el portal de internet de la Comisión Nacional de Bioética.

3.2 El dictamen se efectúa de acuerdo con la Ley General de Salud, el Decreto por el que se crea el Órgano desconcentrado denominado Comisión Nacional de Bioética, las Disposiciones Generales para la Integración y funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética y las correspondientes a los Comités de Ética en Investigación, los Lineamientos operacionales de las Comisiones Estatales de Bioética, así como las Guías Nacionales la Integración y funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética y las correspondientes a los Comités de Ética en Investigación  emitidos por la misma Comisión; además de la normatividad federal aplicable. 
3.3 El control y seguimiento de los comités, que integran la instancia operativa de la infraestructura bioética del país, se realiza a través de la Dirección Operativa y se informa a la Dirección General Adjunta así como al Comisionado Nacional de Bioética.

3.4 Con el acopio de las solicitudes de dictamen de comités, se conforma la base de datos que permite la identificación, supervisión y evaluación de estos cuerpos colegiados.
3.5 A las unidades que cumplan con los criterios establecidos por la Comisión Nacional de Bioética, se les otorga Dictamen Favorable e ingresan a la base de datos de los comités, atendiendo a lo estipulado en las Disposiciones Generales para la Integración y funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética y las correspondientes a los Comités de Ética en Investigación.
4.0 Descripción del Procedimiento
	Secuencia de Etapas
	Actividad
	Responsable

	1.0 Planeación del procedimiento de Dictamen.
	1.1 Informa a los establecimientos que conforman el Sistema Nacional de Salud, acerca del proceso y criterios para Dictaminar la conformación de las unidades operativas en bioética.

	Dirección operativa.

	2.0 Recepción de la documentación.
	2.1 Recibe solicitud vía electrónica

2.2 Analiza solicitud y documentación requerida.

2.3 Turna a la Subdirección de Ética en Investigación.

	Dirección Operativa.

	3.0 Revisión de documentos.
	3.1 Revisa que los documentos presentados cumplan con los requisitos normativos.

Procede:

No: Regresa a la actividad 1.

Si:   Pasa al punto 4.
· Revisión de documentos.

	Subdirección de Ética en Investigación.

	4.0 Apertura de Expediente
	4.1 Recibe la solicitud de Dictamen, los datos y documentos mínimos que acrediten la conformación, del comité con objeto de abrir un expediente.
· Expediente


	Departamento de Comités de Ética en Investigación y Comités Hospitalarios de Bioética


4.0 Descripción del Procedimiento

	Secuencia de Etapas
	Actividad
	Responsable

	5.0 Validación del expediente 
	5.1 Valida el expediente del comité. 
5.2 Turna a la Dirección Operativa.

· Validación.


	Subdirección de Ética en Investigación.

	6.0 Dictamen del comité.
	6.1 Recibe el expediente del comité.
6.2 La Dirección Operativa da su Vo. Bo.

Para Dictamen Favorable

Procede:

No: Regresa a actividad 3
Si: Pasa al punto 7.
	Dirección Operativa.

	7.0 Emisión del Dictamen Favorable. 
	7.1 Emite Dictamen Favorable del comité
· Oficio.


	Dirección Operativa.

	8.0 Remisión.
	8.1 Envía Dictamen Favorable al comité solicitante.
	Dirección Operativa.

	9.0 Entrega de copia de Dictamen Favorable.
	9.1 Ingresa la información a la base de datos de los comités que conforman la infraestructura bioética en el país.

9.1 Recibe y archiva copia Dictamen Favorable en el expediente correspondiente 
TERMINA PROCEDIMIENTO

	Subdirección de Ética en Investigación


5.0 Diagrama de Flujo.
	Dirección Operativa
	Subdirección de Ética en Investigación
	Departamento de Comités de Ética en Investigación y Comités Hospitalarios de Bioética
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5.0 Diagrama de Flujo.

	Dirección Operativa
	Subdirección de Ética en Investigación
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6.0 Documentos de Referencia.

	Documento
	Código

	Ley General de Salud.
	No aplica

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

	Reglamento Interior de la Secretaría de Salud.
	No aplica

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

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

	Disposiciones Generales para la Integración y Funcionamiento de los Comités de Ética en Investigación
	No aplica

	Disposiciones Generales para la Integración y Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética
	No aplica

	Lineamientos Operacionales de las Comisiones Estatales de Bioética
	No aplica

	Guía Nacional para la Integración y Funcionamiento de los Comités de Ética en Investigación
	No aplica

	Guía Nacional para la Integración y Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética
	No aplica

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


7.0 Registros.

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

	Formato Solicitud de Dictamen de Conformación  de CHB y CEI
	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 Comisiones Estatales de Bioética (CEBs). Son cuerpos colegiados con carácter multidisciplinario e interinstitucional, creados en las Entidades Federativa con el propósito de extender la observación y práctica de los principios bioéticos en un marco de respeto a los derechos humanos y la dignidad humana, dentro del ámbito de su competencia

8.3 Comité de Ética en Investigación. Cuerpo colegiado de la infraestructura bioética con carácter institucional multidisciplinario, plural y multisectorial integrado por profesionales de la salud y de otras disciplinas vinculadas a los temas sobre los que se investiga 

8.4 Comité Hospitalario de Bioética. Cuerpo colegiado de la infraestructura bioética con carácter institucional multidisciplinario, plural y multisectorial. Deberá estar integrado por profesionales de la salud y de otras disciplinas vinculadas a la prestación de servicios de salud.

8.5 Cuerpo Colegiado. Conjunto de personas que poseen determinados conocimientos técnicos y científicos que forman una institución, comunidad o asociación con el objeto de analizar y expresar sus consideraciones sobre un tema particular.

8.6 Dictamen. Opinión favorable sobre la conformación de los comités emitida por la Comisión Nacional de Bioética.
8.7 Infraestructura Bioética. Infraestructura nacional de cuerpos colegiados en bioética, cuya relación es regulada por normas que tienen como objeto la observancia de los principios bioéticos en los establecimientos de atención a la salud, así como en las instituciones en donde se realice investigación biomédica. 

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

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

8.10 Base de datos. Sistema interno de información en el que constan características de las unidades que conforman la infraestructura bioética en el país.

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 Solicitud de registro de unidades operativas en bioética.

ANEXO 10.1 FORMATO SOLICITUD DE DICTAMINACIÓN DE UNIDADES OPERATIVAS EN BIOÉTICA


COMISIÓN NACIONAL DE BIOÉTICA

DIRECCIÓN OPERATIVA

SOLICITUD DE DICTAMINACIÓN COMITÉS HOSPITALARIOS DE BIOÉTICA Y COMITÉS DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN
NOTA: Anexo instructivo de llenado del formato.

	1. UNIDAD OPERATIVA QUE SE DICTAMINA
	

	COMITÉ DE

ÉTICA

EN INVESTIGACIÓN
	COMITÉ

HOSPITALARIO

DE BIOÉTICA




	2. DATOS DE LA UNIDAD OPERATIVA
	

	Nombre de

la Institución
	
	

	Domicilio
	

	Calle y Número
	
	

	Colonia
	
	Ciudad


	

	Entidad Federativa
	
	Código Postal
	

	Correo electrónico
	
	Teléfono
	


	3. ORGANIZACIÓN DE LA UNIDAD OPERATIVA
	

	Fecha de 

Instalación
	Día           /        Mes      /         Año

	Nombre

del presidente
	Nombre (s)            Apellido Paterno             Apellido Materno

	INTEGRANTES
	CARGO

	Nombre (s)      Apellido Paterno             Apellido materno
	

	
	

	
	   

	
	

	
	

	
	


*Clave Única de Establecimientos de Salud.

	4. PERSONAS CON FUNCIÓN DE INTERLOCUCIÓN O CONTACTOS EFECTIVOS:
	

	Nombre (s)         Apellido Paterno          Apellido Materno
	Teléfono
	Correo electrónico

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	5. SEÑALE CON UNA (X) DOCUMENTOS QUE SE ACOMPAÑAN
	

	Acta de Instalación
	          Fecha 
	

	
	
	

	Formato de autoevaluación
	            Fecha
	

	
	
	


	Declaro bajo protesta de decir verdad, que los datos que se proporcionan son correctos y corresponden a la Unidad Operativa que se indica, y me comprometo a facilitar, a petición de la Comisión, la información, datos o documentos que sean requeridas por la misma.
	

	6. LUGAR
	
	

	7. FECHA
	Día           /        Mes      /         Año
	8. NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE


	INFORMES

Comisión Nacional de Bioética

Arenal 134 col. Arenal Tepepan 

Delegación Tlalpan, C. P. 14610, México, D. F.

Tel. 5487-9902 ext. 51474

Página electrónica:  http://www.cnb-mexico.salud.gob.mx


INSTRUCCIONES DE LLENADO ANEXO 10.1 
FORMATO SOLICITUD DE REGISTRO DE UNIDADES OPERATIVAS EN BIOÉTICA

El presente formato deberá llenarse a máquina o con letra de molde, no deberá contener abreviaturas, tachaduras o enmendaduras. Los puntos señalados con asterisco (*) no son obligatorios.

1. Marcar con una (x) la opción correspondiente al comité que se registra:

a) Comités de Ética en Investigación (CEI). Son 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.

b) Comités Hospitalarios de Bioética (CHB). Son grupos multidisciplinarios que se ocupan del estudio y análisis de los problemas de tipo moral surgidos en las unidades de atención médica, instituciones de enseñanza superior relacionados a la bioética principalmente, emitiendo alternativas de solución e implantado medidas para evitar la repetición frecuente.

2. Escribir la institución a la que pertenece la unidad operativa de bioética correspondiente, así como el domicilio, teléfono y correo electrónico en el que recibirá todo tipo de notificaciones y avisos.

3. Indicar los datos de instalación de la unidad operativa, tales como fecha de instalación, nombre del actual presidente del comité y demás miembros, así como su cargo.

4. Señalar el nombre, teléfono y correo electrónico de las personas físicas con carácter de interlocución, entendidas por éstas aquellas que tengan un carácter permanente en el comité y que sean de utilidad en el establecimiento de una comunicación efectiva y en el seguimiento de propuestas o proyectos.

5. Marcar los documentos que se acompañan a la solicitud, los cuales deberán presentarse en copia simple.

6. Escribir el lugar de emisión de la solicitud

7. Anotar la fecha de emisión de la solicitud.

8. Escribir el nombre completo del solicitante, iniciando con el apellido paterno, materno y nombre (s), así como su firma.
INICIO
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Revisión de documentos





Procede





NO





SI
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Apertura de Expediente





4





Dictamen del comité





6





NO





Procede





Oficio





7
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Término





Entrega copia de Dictamen 
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