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l.- Introduccién

El Comité de Etica en Investigacion es un érgano auténomo, institucional, interdisciplinario,
plural y de caracter consultivo para evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion.
Tienen como finalidad proporcionar asesoria al Director y al cuerpo de gobierno del Instituto
Jalisciense de Salud Mental, para el analisis, la autorizacién, desarrollo y seguimiento de
los protocolos de investigacion, asi como auxiliar a investigadores para la realizacion 6ptima
de los estudios, vigilar la aplicacion del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de investigacion para la Salud, y demas disposiciones aplicables, asi como vigilar que se
cumplan en todas las investigaciones, los principios éticos universales. El Instituto
Jalisciense de Salud Mental es un Organismo Publico Desconcentrado de la Secretaria de
Salud Jalisco. En los documentos rectores de este organismo, se establece que entre sus
objetivos sé encuentra el realizar estudios e investigaciones clinicas y experimentales en
salud mental, asi como formar recursos humanos con apego a la Ley General de Salud y
las demas disposiciones aplicables. En tal virtud, el 16 de junio del 2016, en las
instalaciones que ocupa la el Instituto Jalisciense de Salud Mental, fue reinstalado el Comité
de Etica en Investigacion, tal y como lo sefiala el capitulo VII articulo 73 fracciones VI, VI,
Vlil de la Ley General de Salud, estableciéndose como finalidad la investigacién, en salud

mental, la proteccion al ser humano e investigar en sobre los grupos vulnerables, siendo
una de sus funciones la asesoria al Director del Instituto Jalisciense de Salud Mental asi
como al cuerpo de Gobierno, apoyo en la decision sobre la autorizacién de la investigacion
para la salud, auxilio a los investigadores para la realizacion 6ptima de sus estudios, como
para elevar |la calidad de la investigacion para la salud y vigilar la aplicacion del marco
juridico que rige esta actividad; por lo que hace al aspecto ético, vigilar el cumplimiento de
los principios deontoldgico, bioético-médico, psicolégicos y sociales todo ello bajo el pleno

respeto a la dignidad y los derechos del ser humano.
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Il.- Marco Juridico Legislacion Nacional

» Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos. D.O.F. 05-11-1917 Ultima Reforma
D.O.F. 8-X-2013

¢ Ley Organica de la Administracién Publica Federal. D.O.F. 29-XII1-1976 Ultima Reforma
D.O.F. 02-IV-2013

» Ley General de Salud. D.O.F. 7-11-1984 Ultima Reforma D.O.F. 24-1\-2013.

e Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental. D.O.F.
11-VI-2002 Ultimas Reformas D.O.F. 08-VI-2012

¢ Reglamento de la Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios. D.O.F.
13-1V-2004 NORMAS

e Norma Oficial Mexicana NOM-004-ssa3-2012, del expediente clinico. D.O.F. 15-X-2012

» Declaracion de Helsinki.

» Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS).
» Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH). Buenas Practicas Clinicas (GCP).

e Convencion para la Proteccién de los Derechos Humanos y de la Dignidad del Ser
Humano ante las Aplicaciones de la Biologia y de la Medicina (Convenio de Asturias de
Bioética o Convencién de Oviedo).

* Guias Operacionales para Comités de Etica que evaltan Investigacion Biomédica.

e Guias nacional para la integracién y funcionamiento de los Comités de Etica en

Investigacion 2018, 6ta edicién / Comision Nacional en Bioética.

 Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacién para la salud Ultima
Reforma DOF 02-04-2014.

e Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones Generales para la integracion y
funcionamiento de los comités de Etica y se establecen las unidades hospitalarias que
deben contar con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la gomisi

Nacional de Bioética publicado el dia 31 de octubre 2012.
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» Acuerdo 10 dic 20 por el que se modifican el diverso por el que se emiten las Disposiciones
Generales para la integracion y funcionamiento de los comités de Etica en Investigacion,

y se establece en las unidades hospitalarias que deben contar con ellas, de conformidad

establecidos por la comisién Nacional de Bioética publicado el dia 31 de octubre 2012.

lll. Objetivos

1. Evaluar, asesorar, dar seguimiento a las investigaciones, que se realicen dentro de la

unidades del instituto por los investigadores externos, personal médico, residentes,
estudiantes y en colaboracion con instituciones y organismos externos; estos ultimos, a
través de la celebracion de convenios donde se especifique el grado de participacion,
derechos y obligaciones de cada institucion u organismo participante.

2. Elevar la calidad de las investigaciones, vigilando el cumplimiento y aplicacién de los
protocolos de investigacion responsable y ético.

3. Contribuir a que el personal de salud mantenga presentes los principios deontolégicos y
eticos y que a su vez tomen conciencia de que su responsabilidad cientifica en la

investigacion.

4. Vigilar los protocolos que involucren a seres humanos, se tome en cuenta los posibles
riesgos a la salud, y se estipulen las condiciones éticas involucradas.

5. Contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de todos
los actuales o potenciales participantes en la investigacion.

6. Actuar en interés de los participantes en la investigacion y de las comunidades
involucradas, tomando en consideracion la regulacion nacional, asi como la internacional

en materia de ética en la investigacion

IV. Funciones del Comité

\

1. El Comité de Etica es su atribucién determinar la pertinencia de la investigacion

i d
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,
consensuada o votada de la que se emite un dictamen, para garantizar el bienestar y los Q\
derechos de las personas participantes en la investigacién, y la institucion.
2. Asegurar que los protocolos de investigacién garanticen el bienestar de las personas
participantes en investigacion.
3. Vigilar que se cumplan las normas éticas en las investigaciones, que incluyan la atencién
a las personas.
4. Procurar que todas las investigaciones se realicen con apego a los principios éticos y de
respeto a la dignidad humana, destacando el respeto de la autonomia y la proteccion del
personal dependiente o vulnerable contra cualquier dafio y abuso, aumentando al maximo
los beneficios y reduciendo al minimo los dafios y perjuicios, asi como establecer una
distribucién equitativa de las cargas y los beneficios de la participacion en la investigacion,
garantizando el bienestar de la poblacién estudiada.
5. Vigilar la aplicacion del marco juridico vigente en materia de investigacion en salud.
6. Asesorar a los investigadores responsables y principales para el desarrollo de las
investigaciones, por cualquiera de los integrantes de las mismas.
7. Llevar a cabo el analisis, de la discusion y del apoyo en la toma de decisiones respecto
de los problemas o dilemas bioéticos que se presenten en la investigacién.
8. Evaluar y dictaminar desde el punto de vista ético los problemas o dilemas que se

presenten en la investigacion, en forma transparente, independiente, competente, oportuna,
libre de influencia politica, institucional, profesional, comercial e ideoldgica.

9. Emitir las opiniones de caracter ético que correspondan.

10. Dar seguimiento a las recomendaciones emitidas por los Comités.

11. Elaborar lineamientos y guias éticas institucionales para la investigacion.

12. Elaborar los manuales de organizacién y de procedimientos del Comités.

13. Promover la educacién ética en investigacion, de sus integrantes con la finalidad de

incorporar informacion, conocimiento y conductas concordantes con los aspectos bif

lo menos una vez del afio.
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14. El Comité de Etica en Investigaciéon podran proyectar su actividad educativa hacia la
comunidad, a pacientes y familiares para fomentar el conocimiento bioético, sus derechos
y obligaciones como participantes en investigacién y temas diversos y que a su vez
conozcan las actividades de los Comités de Investigacién y de Etica en Investigacion.

15. El Comité de Investigacion y el Comité de Etica en Investigacion determinaran cuales
son los casos reportados por el area de Investigaciéon, que se turnaran a la Direccién
General para recomendar la interrupcién, suspension o cancelacién de la investigacion.
16. Hacer del conocimiento de las autoridades competentes las faltas civiles,
administrativas, penales en las que incurran los investigadores y que puedan ameritar
sancion.

17. Vigilar la aplicacion de la legislacion vigente y de los criterios que establezca la Comisié

Nacional de Bioética.

V. Integracion

El Comité de Etica en Investigacién estaran integrados por expertos que en todo momento
cuidaran que en el disefio y desarrollo de los protocolos que involucren a seres humanos o
animales, segun sea el caso, estén claramente formulados principios éticos, cuidando que
se establezcan los riesgos predecibles a corto, mediano y largo plazo, asi como posibles
beneficios para el sujeto de investigacién, que deberan plasmarse en el documento
correspondiente a la Carta de Consentimiento Informado. Para constituir el Comité se
debera incluir integrantes de ambos sexos, buscandose un equilibrio en el numero de los .
mismos Yy la invitacion se hara a personal del Instituto y de Instituciones externas con
actividades afines con conocimiento y experiencia en la metodologia cientifica, asi como
con capacidad de representar los valores morales, culturales y sociales de los grupos de

investigacion. Es importante que los profesionales incluidos tengan conocimientos en el
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del Comité de Etica en Investigacion es honorifico, por lo cual su participacién no es Qkh

susceptible de remuneracion econémica alguna.

Integrantes

¢ Presidencia — no debe pertenecer al cuerpo directivo del establecimiento

e VVocal Secretario(a) - Sera nombrado por el presidencia de entre los vocales

e\Vocales — Representantes de las diferentes areas del instituto: médica, enfermeria,
psicologia, trabajo social, etc.

eProfesionistas externos que incluyen cientificos, filésofos, expertos en humanidades o
miembros del clero de prestigio nacional e internacional y la comunidad.

 El desempefio de los integrantes del Comité se evaluara anualmente por el presidencia y
vocal secretario(a) de estas mismas.

* Los integrantes del Comité permaneceran en funciones por un periodo de tres afios, y
podran ser ratificados por un periodo igual, si su desempefio ha sido optimo, en caso
contrario seran relevados de sus funciones de acuerdo con el dictamen de su desempefio.
e Los integrantes deberan acudir personalmente a las reuniones del Comité y no podran
asignar suplentes para cubrir sus ausencias.

e En caso de no poder asistir a alguna de las sesiones programadas del Comité, los \
integrantes vocales tendran a bien informar de su ausencia por cualquier via (personal,

telefénica o correo electrénico) a presidencia o el vocal secretario(a).

De no asistir enviaran la evaluacion por correo electrénico y se informaran de los acuerdos Q

y compromisos de la reunion con presidencia o con el vocal secretario(a).

* Durante la evaluacién de sus propias investigaciones los integrantes del Comité, podran
emitir comentarios; pero se abstendran de emitir voto para el dictamen y esto sera asentado
en el acta.

¢ Los integrantes pueden presentar su renuncia a través de una carta dirigida a la

brevedad.
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e Los criterios para la separacion definitiva de los integrantes del Comité seran tomada en .

el Pleno de las mismas, previa audiencia del integrante que pretende darse de baja, por ?

alguna de las siguientes causas: Incumplimiento reiterado de las tareas encomendadas.

» Tres inasistencias consecutivas no justificadas a las sesiones de Comité.

e Divulgacion y mal uso de la informacién a que se tiene acceso.

e La baja de un integrante del Comité independientemente del motivo, no sera impedimento

para su reincorporacién como integrante del mismo en otros periodos.

VI. Funciones de los integrantes

Presidencia: :
e Presidir las sesiones del Comité

e Conducir la deliberacién para poder emitir una resolucién por consenso.

 Convocar sesiones ordinarias conforme a los criterios establecidos por los lineamientos

del Comité.

¢ Convocar a sesiones extraordinarias conforme a los criterios establecidos por los
lineamientos del Comité.
e Autorizar el orden del dia de las sesiones ordinarias y extraordinarias.

» Firmar las actas correspondientes de las juntas convocadas y a las que hubiera asistido.

&

e Coordinar las actividades del Comité.
¢ Advertir y sefialar conflictos de interés.
» Ser responsable del proceso de renovacién y de nombramiento de los miembros junto con

el vocal secretario(a), segun las modalidades establecidas en el acta de creacién del
Comité.
» Proporcionar informacion sobre las actividades del Comité al director del instituto como

responsable directo.

» Decidir sobre en qué momento y quienes tienen acceso a la documentacion

que se genera de las sesiones del Comité.
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» Coordinar actividades de capacitacion continua de sus integrantes.
Miembro Vocal Secretario(a).

e Suplir a presidencia en su ausencia segun sea el caso. %—
e Apoyar en todo lo correspondiente a la elaboracién y distribucién de documentos que se
desprendan de las sesiones de ordinarias y extraordinarias de comité y de las actividades
propias de evaluacién de protocolos.

Vocales.

e Participar en el analisis y exposicidén de los protocolos asignados dando sus comentarios
y observaciones.

o Participar en la deliberacion y emitir sus opiniones con derecho a voz y voto en las
decisiones.

e [dentificar temas que puedan ser motivo de deliberacion por parte de comité.

» Participar en actividades de formacioén, actualizacion en ética e investigacién a otras
unidades del instituto.

e Participar en actividades de educacién que abarquen la difusiéon de ética e investigacion

en las diferentes unidades del instituto.
VII. Operatividad

a) Requisitos de las sesiones y revisiones

Las sesiones y revisiones del CEIl deberan cumplir las siguientes condiciones:

* El calendario anual de sesiones debera darse a conocer a los interesados en enero.

* El orden del dia y los documentos correspondientes a cada sesion, se entregaran cuan
menos siete dias habiles antes de la reunion. En el caso de las sesiones extraordinarias,
estos se entregaran con tres dias de antelacion.

* No habra sesiones expeditas.

* Se debera a convocar a todos los integrantes del CEl a cada sesién y se considerara que

existe quoérum si se cuenta con la asistencia del presidente del comité y la coqcurre
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dela mitad mas uno de sus integrantes. Ante la ausencia del presidente y el vocal secretario
de manera fisica presencial no sera reconocido el quérum.

* A solicitud del CEl, el investigador principal puede ser invitado a presentar la propuesta
de investigacion, a profundizar en cuestiones especificas o para aclaracién de dudas. Esta
practica es deseable para abreviar tiempos de revision y optimizar la comunicacion entre
CEl e investigador.

* Pueden ser invitados a las sesiones o a presentar comentarios por escrito, los

especialistas externos internos, quienes deberdn apegarse a los criterios de |
confidencialidad aplicables al resto de los integrantes del CEI.

« El CEIl podra sesionar de manera conjunta con el Comité de Investigacién 1\

* En los casos que por su naturaleza asi se requiera, como en la evaluacion de estudios . "\_
metacéntricos. '

* En el caso de existir conflicto de interés en alguno de los integrantes del CEl, deberd
declararse inhabilitado para esa deliberacién en particular y no podra contarse para
completar el quérum. Esta condicion debera documentarse en el acta o minuta
correspondiente.

* Las revisiones expeditas no requieren el quérum necesario para las sesiones ordinarias y
extraordinarias. Los asuntos de estas revisiones pueden ser ejecutadas por el presidente

y/o vocal secretario, asi como por los integrantes que se determinen para dicha actividad.

Las observaciones realizadas en estas revisiones deberan informarse en la siguiente

reunion del CEl, para su conocimiento.

b) Procedimiento para el desarrollo de las Sesiones del Comité de

investigacion

1. Presidencia, vocal Secretario(a) y los Vocales; tendran derecho a voz y voto. Los

Invitados Permanentes tendran Unicamente derecho a voz.

lisco Pagina 10|19
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2. El Comité de Etica en Investigacion sesionara de forma conjunta con el Comité de
Investigacion, cada dos meses, bajo un calendario de actividades definido con el registro

en el Acta correspondiente sobre las observaciones y decisiones a cada protocolo. :

3. Para dar inicio y llevar a cabo la sesidn debera haber quérum constituido por la mitad del Sk
total de integrantes mas uno por lo menos de uno de los Comités. En cada uno de los

minimos requeridos para el quérum debe estar presente ya sea la presidencia o vocal

secretario (a), sin la presencia de alguno de estos no se puede dar inicio a la sesion.
4. La presentacion y analisis de cada protocolo de acuerdo a la guia de analisis por los p

integrantes de los Comités, debera ser de forma concisa y precisa para ser discutidos por \ ‘7-\
el Pleno. \
t N

5. Los protocolos de investigacion deberan ser discutidos en el seno de los Comités con L 1)

objeto de evaluar y mejorar las actividades y prevenir. Los estudios de investigacion se

\ |
deben efectuar con bases en los principios cientificos y éticos. \\,
6. En los protocolos prospectivos donde se involucren sujetos humanos para la
investigacion deberan contar con la Carta de Consentimiento Informado que sera leida ante g%
los miembros de los Comités, con el objeto de que los sujetos participantes sean informados A
acerca de los propositos, métodos, beneficios anticipados y riesgos potenciales del estudio i
y las molestias que se les pueda ocasionar. i

7. En aquellos protocolos prospectivos donde la poblacién del estudio sea menores o
incapaces, los Comités podran decidir cémo se logara la aplicacion de la Carta de |

Asentimiento, y consentimiento del tutor(a).

8. Los Comités, por razones justificadas, podran evaluar la pertinencia del consentimiento
bajo informado o la forma de obtenerse en aquellos estudios que empleen técnicas y
métodos de investigacion documental, retrospectivos y en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas, psicoldgicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran que es
una investigacién sin riesgo alguno.

9. En el evento de que uno de los integrantes de estos Comités tenga conflicto de { es

debera declararse inhabilitado para esa deliberacion en particular y no podra contar
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completar el quérum. Las relaciones directas o indirectas con los financiadores de los
estudios se consideran un conflicto de interés.

10. En el acta correspondiente a cada sesion, las observaciones comentarios, sugerencias
y requerimientos emitidos para cada protocolo evaluado seran descritos de forma concisa

y subrayando aquellos trascendentes.

11. El calendario de las sesiones ordinarias se programa en el mes de enero de cada afio,
En sesion ordinaria con los miembros del comité.

12. Cuando asi se requiera, se convocara a sesiones extraordinarias a solicitud de la
presidencia del Comité o de la mayoria de los integrantes.

13. Todas las decisiones seran tomadas por consenso, cuando no se pueda llegar a este
después de ser ampliamente discutido, la decision sera por mayoria, en caso de empate el

voto de calidad sera emitido por la presidencia o quien presida la sesién en su ausencia.

¢) Documentacién e informacion requerida de los protocolos que son sometidos a

evaluacion al comité

1. Estudios propuestos por cualquier integrante de este Instituto.

¢ Protocolo en el formato de la Guia del Instituto en su version original con fecha de edicion,
con firmas correspondientes y autorizado por la jefatura de investigacion de la institucion.
» Cumplir con los requerimientos solicitados por la jefatura de investigacion

carta solicitud por la persona responsable de la investigacion

e Resumen ejecutivo del protocolo no mayor a doce cuartillas con los puntos establecidos,

por el area de investigacion.
¢ Carta de Acuerdo o Convenio segun sea el caso, para proyectos con otras instituciones o
investigadores independientes, donde quede implicito compromiso, obligaciones,
actividades y acuerdos de autorias. Todos estos documentos deberan entregarse en
impreso y en formato digital, para el formato digital no se requiere que vayan firmados.

2. Estudios con Fabricantes o distribuidores de medicamentos y otros Insumas par.

)
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» El trato que se establezca entre el Instituto Jalisciense de Salud Mental con cualquiera de
los fabricantes o distribuidores de medicamentos y otros insumos para la salud a través de %\
proyectos de investigacién, debera apegarse en todo momento a las politicas que regulan

la relacion derivada de la promocién de productos o a la realizacion de actividades
académicas, de investigacién o cientificas. ”
* Proyecto que abarque adecuadamente todo lo referente al farmaco o equipo bajo
investigacion, datos disponibles, seguridad, farmacologia y toxicologia estudiadas del
producto, con las firmas correspondientes. _ . ¢

e Protocolo version original y en su caso la versién en espafiol, donde se debe reflejar la \ /\

experiencia clinica del producto propuesto hasta la fecha y la relevancia de los estudios
preclinicos y clinicos.

» Manual del Investigador o folleto del investigador en su versién actualizada y fechada.

e Formato de reporte de casos, tarjetas de notas, agendas o formatos de diarios y los
cuestionarios destinados a los participantes en la investigacion.

e El cronograma completo del estudio.

» Definir y explicitar los compromisos del investigador, del patrocinador y de la institucién
en el seguimiento y uso de los resultados de la investigacion.

e Definir las disposiciones para continuar el acceso de los sujetos al tratamiento que se
investigara, indicando sus modalidades, el individuo, el organismo, la organizacién o la
empresa que sera responsable de su financiamiento y la duracién de este acceso.

» Las fuentes y montos para financiar la investigacion, la organizacion patrocinadora y u
informe detallado de los beneficios y los compromisos financieros de este Hospital co
sede investigadora, los investigadores, los sujetos de investigacion y cuando corresponda,
con la comunidad.

e Nombre y direccion del patrocinador, antecedentes de la instituciéon patrocinadora,

especificando la representacion legal en el pais donde se llevara a cabo la investigacion.

« Declaracion de la fuente de financiamiento, asi como de los compromisos y bene

econoémicos u otros que recibira el Instituto, el investigador y el equipo de trabajo.

»=
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proteger la privacidad y la confidencialidad durante este proceso.

* El proceso y material que sera usado (incluyendo avisos) para el reclutamiento de los
potenciales participantes de la investigacion, asi como los pasos que se seguirdn para
e Una descripcion del proceso y de los mecanismos propuestos para obtener el ;

consentimiento informado individual y los procedimientos para informar a los potenciales
sujetos, incluyendo el nombre y la posicion de la persona responsable de obtener el !
consentimiento.
* Informacion escrita y otras modalidades de informacion para los participantes potenciales o\

(claramente identificadas y fechadas), en el idioma (s) comprendido por los participantes y

cuando sea necesario, en otros idiomas.

 Consentimiento o Asentimiento Informado claramente identificado, versién en espariol y
original y de ser necesario en el idioma que sea entendido por los participantes potenciales
en la investigacion (ultima version fechada).

* Apegarse a los aspectos éticos, responsabilidad y derechos humanos de los participantes
en la investigacion.

* En las investigaciones que pueden provocar mas que el minimo riesgo de dafio fisico,
emocional, etc. se deben incluir los detalles de las medidas aplicativas para la proteccion
de la persona participante, que tendra que informarla la persona responsable de la
investigacion. 9 :
 Convenio que abarque las condiciones de financiamiento del proyecto de investigacié
cuya validez estara determinada por el otorgamiento del dictamen favorable de un asesor

juridico del Instituto Jalisciense de Salud Mental.

3. Estudios con otras instituciones Publicas o Privadas

 Protocolo version original en espafiol, en digital con fecha de edicion.
«Carta Compromiso firmada por el investigador(a) responsable o principal.
» Resumen ejecutivo del protocolo no mayor a doce cuartillas y con los puntos establecido

por el area de investigacion.

AR
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Zapopan

e Carta de Consentimiento o Asentimiento Informado,

claramente identificado, version en espariol y original y de ser necesario en el idioma que
es entendido por los participantes potenciales en la investigacion (Ultima versién fechada)
para los protocolos que asi lo requieran.

o Carta de Acuerdo o Convenio establecidos.

» Copia de dictamen obtenido de los Comités cientificos y éticos de la Institucién de origen.

* Los documentos deben de ser entregados cinco dias previo a la fecha a ser evaluados.

4- Manejo de conflicto de interés

e Establecer las medidas necesarias para asegurar que los integrantes del comité
mantengan como interés primario de una investigacion la proteccién de los derechos
de los sujetos de investigacion.

e Transparentar y documentar posibles conflictos de interés de los investigadores,
integrantes del CEl, propietarios o representantes legales de los establecimientos o
instituciones donde se ha integrado el CEl o cualquier otro actor involucrado.

e Abstenerse de participar en el analisis y evaluacién de investigaciones en las que algun
integrante potencialmente presente un conflicto de interés, y asentarlo en el acta
correspondiente.

¢ Reconocer y documentar a los actores que posean interés financiero, profesional,
académico, concesiones o privilegios a terceros o de otra indole en el proceso de
investigacion.

e Desarrollar material informativo sobre conflictos de interés para los integrantes del CEl
y personal del establecimiento o institucion.

¢ Establecer procedimientos operativos internos en los que se especifique que los
integrantes del CEl no entraran en comunicacién con patrocinadores de la investigacion
y Organizaciones de Investigacion por Contrato (CRO por sus siglas en inglés). Todo
contacto con el patrocinador CRO o sus representantes se hara a través del investigador
principal, quien 6 Cualquier actor involucrado también incluye a los propietarios,

inversionistas y personal del establecimiento o institucion. Guia nacional
integracion y el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién 17 solici

directamente cualquier informacién adicional requerida por el GEI (Shuchman 2007).

&
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¢ Ser integrante de un CEl sera incompatible con cualquier clase de intereses derivados de la

fabricacion y venta de medicamentos o cualquier otro insumo de salud que pudiera estar '
involucrado en la investigacion.
TODOS LOS PROTOCOLOS ANTES DE CUALQUIER TRAMITE TIENEN QUE PASAR POR LA |

SUPERVSION, AUTORIZACION Y SEGUIMINETO DE LA JEFATURA DE INVESTIGACION DEL

INSTITUTO. \g \

d) Toma de Decisiones

Las decisiones del comité con respecto a la investigacion deben basarse en un proceso de

discusion y deliberacion incluyente. El presidente del CEl es responsable de que todos los g
integrantes participen en dicho proceso, asegurandose de que se dispone del tiempo <
suficiente y que la reunién se lleva a cabo en un ambiente de respeto que permite la &
expresion de los distintos puntos de vista. 3
Durante las reuniones se iniciara una discusion sobre la documentacién sometida para J=

consideracion CEl y se emitird el dictamen correspondiente. Al respecto, debe considerarse é\

que:
¢ Las decisiones del CEl se tomaran por consenso, lo que implica que ninguno de los
integrantes deberd considerar la decision como inaceptable. Nunca se tomaran decisiones N

por votacion.

* Solamente los integrantes del CEl presentes fisicamente en la sesién podran emitir

opiniones para la toma de decisiones sobre las investigaciones.
* Los investigadores, patrocinadores y otras personas directamente involucradas en el

estudio no deberan estar presentes durante la deliberacion

bt}
&
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e) Dictamen de los protocolos evaluados

Se consideran los siguientes dictamenes
Aprobado: E| protocolo cumple con los criterios éticos y metodolégicos establecidos

segun la guia de evaluacion de los comités.

No aprobado: El Protocolo no aprobado, por razones éticas y metodoldgicas que -

ameritan una restructuracion mayor y el inicio de todo el procedimiento, como un nuevo A |
protocolo. Segun la guia de evaluacion de los comités. Q | \

Pendiente de aprobacion por. \

A.- Requiere modificaciones mayores \\
B.- Requiere enmiendas mayores

C.- Requiere modificaciones menores

D.- Requiere enmiendas menores

E.- Requiere enmiendas y modificaciones menores

F.- En proceso de valoracion

f) Comunicacion de la decision del dictamen

El dictamen otorgado al protocolo evaluado sera transmitido al investigador (a) principal a

través de un oficio, dentro de un periodo no mayor a 05 dias habiles, posterior a su
sometimiento.

El oficio debera incluir:

a. El titulo exacto de la propuesta de investigacién revisada. Q
b. El nombre y titulo del solicitante.

O

. La fecha y lugar de la decision. '

d. El nombre del comité que tomoé la decision. \
e. Una clara declaracién de la decisién tomada.

f. Sugerencias de los Comités, en los casos correspondientes,

ecision e

g. En el caso de una decision de mejora, indicar claramente las razones de

indicaciones a seguir.

Jalisco
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h. En el caso de una decision afirmativa, sefialar una declaracién de las responsabilidades

del solicitante y tramites con area correspondiente.

g) Seguimiento de los proyectos aprobados.
Las instancias o eventos siguientes que requieren del seguimiento del estudio:
- Cualquier enmienda del protocolo que eventualmente pudiera o que claramente afecte los
derechos, la seguridad y/o el bienestar de los participantes en la investigacién o en | |\
conduccion del estudio. \
- Eventos adversos serios e inesperados relacionados con la conduccién del estudio o el
producto del estudio y la consiguiente respuesta por parte de los investigadores,
patrocinadores y agencias reguladoras.

- Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar la proporcién de beneficio/riesgo
del estudio.

- Debe emitirse y comunicarse al solicitante la decisién de revisién de seguimiento, en
donde se indique la modificacion, la suspension o la revocacién de la decisién original de
los Comités, o bien la confirmacién de que la decision es aln vélida y vigente.

- En el caso de suspensién/terminacién prematura del estudio, el solicitante debe notificar
a los Comités las razones para la suspension/terminacion y debe entregarle un resumen de
los resultados obtenidos en el estudio.

- Los comités en coordinacion con la jefatura de investigacion tendran que recibir los

avances e informes del desarrollo de protocolo.

- Los Comités deben recibir notificacion del solicitante al momento de completar un estudio
de investigacion.

- Los Comités deben recibir copia en electronico del resumen final o el reporte final de u

estudio.

h) Evaluaciones expeditas.
Los Comités podran hacer revisiones expeditas sin necesidad de una revision no

y/o en una reunion regular, esto se hara en los siguientesrcasos:

Ja[isc_:q
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» Presentacion de enmiendas administrativas de proyectos en curso.

* Presentacion de enmiendas destinadas a aumentar los resguardos de seguridad de los
voluntarios participantes.

e Incorporacion por parte de los investigadores de las observaciones menores que les
hayan sido sugeridas.

* Las revisiones expeditas se realizaran cualquier miembro del comité a solicitud de

presidencia.

Transitorios

Primero: El presente Reglamento Interno entrara en vigor al dia siguiente de su aprobacién.
El Comité de Etica en Investigacion vigilara su observacion y aplicacién para los tramites
que en derecho corresponden, con la responsabilidad de que este reglamento sea
actualizado cada tres afios. En apego por lo dispuesto en el articulo 108 del Reglamento
de la Ley General de Salud en materia de investigacién para la salud se aprueba el presente
Reglamento Interno del Comité de Etica en Investigacion del Instituto Jalisciense de Salud

Mental, a Primera modificacién, el 16 de junio del 2016, Zapopan Jalisco.
Segunda modificacion, agosto del 2019. Zapopan Jalisco.

Tercera modificacion, 27 abril del 2021, Zapopa i

Dr.Francisco.davier Ramirez Barreto
Di?uéi- del | to de Jalisciense de Salud Mental

.
ecretaria de Salud Jalisco \\QE\
n
Y
(X

SCO.

Firma de todos los integrantes del Comité de Etica en Investigacion |
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