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INTRODUCCION

El Comité de Bioseguridad estd formado por personal del Instituto Nacional de Salud Pablica (INSP), al
que se le confiere la responsabilidad de emitir la opinidn técnica sobre los aspectos de la bioseguridad de
las investigaciones propuestas, realizadas dentro o en colaboracidn del INSP, a fin de garantizar el
resguardo de la integridad fisica y biolégica del personal ocupacionalmente expuesto, asi como de los
sujetos de investigacién, la comunidad y el ambiente.
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FUNDAMENTACION Y MARCO JURIDICO

Con fundamento en:

e Elarticulo 98 de la Ley General de Salud (DOF 24-04-13);

e El articulo 14 fraccién VII, Titulo IV, articulo 99 fraccidon Ui, y articulos 103, 105, 107, 108, 110,
111,112 y 116 del Reglamente de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion a la Salud;

e |osarticulos 4y 38 del Estatuto Organico del Instituto Nacional de Salud Publica;

e ElTitulo V de la Ley General para la Prevencion vy Gestion Integral de los Residuos;

e Titulo IV del Reglamento de !a Ley General para la Prevencidn y Gestion Integral de Residuos.

e (Capitulos Vly Vil de ia Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente.

el Comité de Bioseguridad del Instituto Nacional de Salud Publica, emite el presente Reglamento Interno.
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OBIETIVO

Regular la organizacién y funcionamiento del Comité de Bioseguridad del Instituto Nacional de Salud
Publica, asi como los lineamientos para la evaluacién y dictamen de los proyectos de investigacién
propuestos y que son desarrollados dentro o en colaboracién del INSP.
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AMBITO DE APLICACION

El presente reglamento es de aplicacion obligatoria para todos los miembros del Comité y para todos los
alumnos de posgrado, personal institucional y de honorarios que realicen actividades de investigacién o
servicio dentro o fuera del INSP donde se involucren dispositivos generales de radiacion, radiaciones
ionizantes y electromagnéticas, isdtopos radiactivos, microorganismos patogenos, dcidos nucleicos
recombinantes, medicamentos en etapa de experimentacion, el uso de reactivos tdxico-organicos y no
organicos y otros procedimientos que puadan representar riesgo para la salud.
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GLOSARIO

Para efectos de este reglamento y de acuerdo a la NOM-087-ECOL-SSA1-2002, NOM-052-SEMARNAT-
2005, Ley General de Salud en Materia de Investigacion a la Salud y al Estatuto Orgénico del Instituto
Nacional de Salud Publica, se consideran las siguientes definiciones:

Centro: a cada uno de los Centros de Investigacién que conforman al Instituto Nacional
de Salud Publica (CISP, CISS, CINyS, CRISP, CIEE, CISE! y la DAF).
Manejo: Conjunto de operacicnes que incluyen la identificacidn, separacion, envasado,

almacenamiento, acopio, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los

residuos peligrosos biolégico-infecciosos.
Residuos Peligrosos Bioldgico-Infecciosos (RPBI): Son aquellos materiales generados
durante los servicics de atencién médica que contengan agentes bioldgico-infecciosos

segun son definidos en esta Norma, y que puedan causar efectos nocivos a la salud y al

ambiente.
Acidos nucleicos recombinantes: nuevas combinaciones de material genético obtenida
fuera de una célula vigente, por medio de la insercién de segmentos naturales o
sintéticos de acido desoxirribonucleico en un virus, piasmido bacteriano u otras
moléculas de dcido desoxibonucieico, que sirven como sistema vector, para permitir su
incorporacion en una célula huésped, en la gue no se encueniran en forma natural, pero
en la que seran capaces de replicarse. Igualmente quedan comprendidas las moléculas
de acido desoxirribonucleico que resultan de dicha replicacién.
Radiactivos: isétopos radiactivos y dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y
electromagnéticas de radiaciones ionizantes y electromagnéticas
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COMITE DE BIOSEGURIDAD

Art. 1.

Art. 2.

Art. 3.

Art. 4.

CRETI: El acrénimo de clasificacion de las caracteristicas a identificar en los residuos
peligrosos y que significa: corrosivo, reactivo, explosivo, téxico ambiental e inflamable.
SEMARNAT: Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

SSA: Secretaria de Salud.

Tratamiento: El método fisico o quimico que elimina las caracteristicas infecciosas y
hace irreconocibles a los residuos peligrosos biolégico-infecciosos.

CAPITULO 1. DISPOSICIONES GENERALES

Este Reglamento Interior tiene por objeto regular la organizacién y funcionamiento del Comité
de Bioseguridad del Instituto Nacional de Salud Publica.

Para fines de este Reglamento Interior, cuando se haga mencién del Instituto y del Comité, se
entendera referido al Instituto Nacional de Salud PUlblica (INSP) y al Comité de Bioseguridad del
INSP, respectivamente. Del mismo modo, cuando se haga mencion del Proyecto, se referird a los
proyectos de investigacion incluyendo tesis de posgrado o protocolos de investigacion.

El Comité es un 6rgano colegiado de caracter técnico consultivo y tiene como objeto garantizar el
resguardo de la integridad fisica-bioldgica del personal ocupacionalmente expuesto, asi como de
los sujetos de investigacion, la comunidad y el medio ambiente.

CAPITULO Il. DE LA INTEGRACION DEL COMITE

El Comité estard integrado por un Presidente, un Secretario Técnico, un Secretario Auxiliar, el
encargado de Radiactividad del INSP, y ocho Vocales.

Todos los miembros del Comité deben ser cientificos con amplia experiencia o conocimientos en
su campo de investigacién, o personal con experiencia administrativa en materia de salud
ambiental.

Art. 5. El Comité estard integrada por doce miembros, de acuerdo a Ia siguiente estructura funcional:
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Un Presidente, nombrado por el Director General del Instituto;

Un Secretario Técnico, nombrado por el Presidente del Comité, con facultades
administrativas necesarias para el desempefio de sus funciones;

Un Secretario Auxiliar, nombrado por el Presidente del Comité y que apoye a las actividades
administrativas al Secretario Técnico;

El Profesor-investigador, encargado de Radioactividad del INSP;

Ocho vocales, con nombramiento de profesor-investigador: dos por el CISEl, uno mads por
cada establecimiento, CISP, CISS, CINyS, CRISP, CIEE y la DAF designados por cada Director de
establecimiento.

Art. 6. Podran ser candidatos a miembros del Comité, los investigadores que relnan los siguientes

requisitos.

Tener conocimiento o experiencia en el campo de la bicseguridad;
Haber sido clasificado como investigador asociado o titular por el Comité de Investigacidn;
Tener nombramiento de investigador de carrera del Instituto;

. Tener una antigiiedad minima de seis meses como investigador del Instituto;

No tener impedimentos para el desempefio de sus funciones, a juicio del Comité, y

En el caso de investigadores contratados para proyectos especificos, demostrar que su
contratacion les permitird desempeniar sus funciones para el periodo en que pudieran ser
designados.

Art. 7. Los miembros del Comité permanecerdn en funciones duranie un periodo de tres afios,
pudiendo ser ratificados por un periodo igual.

Art. 8. Para ser candidato como integrante del Comité, después de un segundo periodo, se requerira del

transcurso de dos afios.

CAPITULO Ill. DE LAS FUNCIONES DEL COMITE

Art. 9. Es atribucion del Comité emitir la opinidn técnica sobre los aspectos de ia bioseguridad de las
investigaciones propuestas por el Comité de Investigacién mediante la revisién de las
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instalaciones, los materiales y los métodes invoiucrados a fin de garantizar el resguardo de la
integridad fisica y bioldgica del personal ocugacionalmente expuesto, asi come de los sujetos de

investigacion, {a comunided vy el ambiente.

Art. 10. Para el desempefio de sus atribuciones, . Tomité tendré las funciones siguientes:

Elaborar los proyectcs de modificaciones af Reglamenic Interior del Comité, asi como de
manugies de procedimientos para su integracién v desempefio de sus funciones, los cuales
deberdn presentarse z la Junia de Gobiern G, para su aprobacion;

Asesorar al Director General en la toma relzcionaaas con los aspectos de
bioseguridad de las investigaciores del msmt i
Analizar los aspectos técnico-aperaiives _. s de investigacion enviados al
Comité de Investigacion, asi como de dictaminar sobre ics aspectos de Bioseguridad de la
investigacidn gue se deses realizar;

r.: o
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V. Proponer al investigador principal mo ar’ aciones al oroyecto cuando sea necesario;

V. Auxiliar a los investigadores en los aspectos de hicseguricad para la éptima realizacion de
sus proyectos de investigacion;

Vl. Solicitar al investigador principa! la infermacidn que se requiera para emizir el dictamen
resgectivo.

V. Vigilar la aplicacién de las normas que dicie Iz Sscretaria de Salud v la SEMARNAT para la
seguridad de las investigaciones gue se realicen en el instituto;

VIIi. Recibir y analizar:

a) Los informes sobre la ocurrencia de enfermedad entre al perconai participante
en lz investigacidn, que pudiera airibuirsz 3 iz inoculacidén transcuidnes,
ingestidn o inhalacidn ae materigles infecclosos, 2sl come & CC‘deﬂtEb que causen
contaminacién gue pu ! ambiente, y

b} Los repories score en le implantacidn de los
procedimientos de seguridac, asf come corregir errores de trabajo que pudieran
ccasionar la liberacién de material infeccicso vy asegurar la integridad de las
medidas de contencion fisica;

IX. Realizar un cursc de certificacién periédicamente para tcde el personal laborando bajo
riesgos definidos, con iz finalidad de otorgar una acreditacidn hisnual a todo el personal
que labora bajo riesgo alguno;

X. Moniterezsr iz salud de todo el personzl expuesic a zgantes infeccicosos de origer humanc ¢
a preducios humanos por mecic de andiisis bianuzies para VIH, hepatitis B, Hepatitis C.
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AL

Para el personal laborando con radioactividad, por medio de analisis anuales de biometria
hematica y quimica sanguinea;

Realizar visitas de periodicidad semestral en conjunto con la Comisién Mixta de Seguridad e
Higiene a las instalaciones del Instituto, para evaluar el cumplimiento de las medidas de
seguridad y para recomendar modificaciones a las practicas d= laboratorio, incluyendo la
suspension temporal o definitiva de las investigaciones que presenten un riesgo no
controlado de infeccidn o contaminacién para los trabajadores de laboratorio, la
comunidad o el ambiente.

CAPITULO IV. DE LAS FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

Art. 11. El Presidente tendra las siguientes funciones:

l;
I.
il

Representar al Comité;

Establecer la politica de trabajo del Comité de acuerde a su manual de procedimientos;
Proponer al Director General del Instituto el expedir los nombramientos de los miembros del
Comité;

IV. Convocar y presidir las sesiones del Comité;
V. Recibir las propuestas de proyectos de investigacidn y hacer liegar a los miembros del
Comité los documentos correspondientes a través del Secretario;
VI. Autorizar toda comunicacién emitida por el Comité;
VII. Comunicar al Presidente del Comité de Investigacion los dictdmenes del Comité sobre los
proyectos evaluados;
VIIl.Comunicar por escrito al investigador principal correspondiente el dictamen del Comité
sobre su proyecto;
IX. Sugerir a la Direccién General de! Instituto el desarrollo y la asistencia a cursos de
actualizacion y conferencias en el ambito de aspectos de bioseguridad para los miembros del
Comité; asi como para el resto del personai del Instituto;
X. Presentar a la Junta de Gobierno, al Director General del Institutc y a los profesores-
investigadores, un informe anual de las actividades realizadas por el Comité, y
Xl. Las demas afines y necesarias para el cabai cumplimiento de las referidas.
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Art. 12, El Secretario Técnico tendra las siguientes funciones:

VI.

VL.
VIl

Elaborar y someter a consideracion del Presidente el calendario de sesiones del Comité, asi
como el orden del dia y demas apoyc documental necesario;

Gestionar la elaboracién de todos los documentos necesarios para el desarrollo de las
actividades del Comité;

Hacer llegar por via electrénica a los miembros del Comité con anticipacién no menos de
cinco dias habiles, la convocatoria, el crden dei dia, la informacién y documentacion de
apoyo, de los asuntos a tratar en cada sesion;

Llevar el control y proceso de dictamen de los protocolos incluidos en el SIID para atencion
del la Comité;

Asistir a las sesiones del Comité;

Elaborar minutas de las sesiones realizadas y ponerlas a consideracién de los miembros del
la Comité, para supervision y en su caso aprobacién, y llevar registro y controi de las
mismas;

Enviar a los miembros del Comité copia de los acuerdos;

Realizar el seguimiento de los acuerdos tomados en las minutas de cada sesidn e informar
de su cumplimiento al pleno del Comité, y

Resguardar y mantener actualizado el archivo de las minutas y demds documentos que
reciba el Comité.

Art. 13. Los miembros del Comité toman conocimiento de los dictdmenes emitidos para los proyectos de
investigacion, por el comité dictaminador integrado por el Presidente y el Secretario Técnico del
Comité, en base a la informacién revisada en linea del SIiD.

Art. 14. Las funciones de los miembros del Comité son de caracter honorifico, voluntaria y no se recibira
remuneracién alguna por su desarrollo, con excepcién de la Secretaria Auxiliar. Los miembros deberdn

abstenerse de participar en la evaluacion y dictamen de sus propias investigaciones.

CAPITULO V. DE LAS SESIONES DEL COMITE

Art. 15.El Comité debera reunirse cada seis meses como minimo. Se reunira en forma extraordinaria
cuantas veces sea necesario por su solicitud oportuna, por escrito, formulada por su Presidente.
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Art. 16. Las sesiones del Comité seran vélidas con una asistencia de por lo menos la mitad mas uno de los
miembros. En ausencia del Presidente, presidira la reunion el Secretario Técnico, quien
encargara la redaccidn del acta a uno de los vocales, o en ausencia, a cualquiera de los vocales.

Los acuerdos se tomaran por mayoria de los miembros presentes y el Presidente tendra voto de
calidad en caso de empate. El Presidente, podré invitar a las sesiones siempre y cuando se
justifique, a personal del Instituto, asi como a representantes tanto de instituciones de
investigacion o de ensefianza como a grupos interesados de los sectores plblico, social y
privado. Los invitados asistiran con voz pero sin voto.

A solicitud de alguno de sus miembros, el Comité puede contar con asesores temporales, que sin
ser miembros, tendran derecho a voz pero no a voto, en ias sesiones del Comité.

Art. 17. Las convocatorias se enviaran a los miembros indicando en ellas lugar, fecha y hora en que se
realizaran, incluyendo el orden del dia.

Art. 18.En cada sesion del la Comité se levantara un acta que se leerd para su aprobacién, rechazo o
modificacion al iniciarse la sesidn ordinaria siguiente del Comité.

CAPITULO VI. DE LA OPINION TECNICA DEL COMITE

Art. 19.Toda la investigacion que involucre la utilizacion de dispositivos generales de radiacion,
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, isdtopos radiactivos, microorganismos patégenos,
acidos nucleicos recombinantes, medicamentos en etapa de experimentacion, el uso de
reactivos téxico-organicos y no organicos y otros procedimientos que puedan representar riesgo
para la salud, deberdn contar con la opinidn técnica previa por escrito del Comité. '

Art. 20. El Presidente y el Secretario Técnico del Comité, con el apoyo de la Secretaria Auxiliar, revisara
directamente en linea los nuevos protocolos registrados en el SIID para ser dictaminados. El
dictamen se emitira en linea para conocimiento del investigador responsable.

CONTROL DE EMISION

ELABORO: REVISO: [ AUYORIZO:
Nombre M. en C. Alejandra Contreras M. | Dra. Celia M. Alpuche Aranda | Dr. h!lauricio \-Iernéndez Avila
Cargo- Secretaria Técnica del Comité de Presidente del Comité de :
Ditector General del INSP
puesto Bioseguridad del INSP Bioseguridad deHNSP |

AL A Ee

Fecha brir2015 Abril 20 \ Abril 2015 ]




Rev: Abril

Comité de Bioseguridad 2015

Hoja: 14 de
17

REGLAMENTO INTERNO DEL
COMITE DE BIOSEGURIDAD

Art. 21. La opinidn técnica del Comité sera entregada via SIID al Comité de investigacion.

Art. 22. Los criterios en los que se basara el Comité para efectuar la opinidn técnica sobre los aspectos
de bioseguridad de una investigacién se basardn en lo establecido en el Tituio IV del Reglamento
de la Ley General de Szlud en Materia de Investigacién para la Salud, en la NOM-087-ECOL-
SSA1-2002 y en cualquier otra norma emitida gue se refiera en materia de Bioseguridad.

Art. 23. Las investigaciones con microorganismos patégenos o material bicldgico que pueda contenerlos,
deberan cumplir con lo establecido en el Titulo IV, Capitulo | del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Art. 24. Las investigaciones que impliquen construccion y manejo de dcidos rnucleicos recombinantes
deberdn cumplir con lo establecido en el Titulo IV, Capitulo Il del Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Art. 25. Las investigaciones que utilicen isdétopos radiactivos y dispositivos y generadores de radiaciones
ionizantes y electromagnéticas deberan respetar las normas establecidas en el Titulo IV, Capitulo
Il del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Art. 26. Las opiniones técnicas del Comité se basardn en las normas emitidas por la Secretarfa de Salud;
si no existen se tomara en cuenta lo recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud al
respecto.

Art. 27. La opinidn técnica sobre los protocolos sometidos a evaluacidn podra ser en los sentidos
siguientes:

L. APROBADO:
Cuando se cumplen todos los aspectos de bioseguridad técnico-operativos.

il EXENTO DE REVISION:
Cuando no se propone ninguna metodologia en la gue se manejen RPBI, CRETI o Material

Radioactivo.
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Cuando no se cumplen los aspectos de Bioseguridad técnico-operativos o se requiere
informacion adicional o se hayan omitido datos importantes en el formato de Bioseguridad.

Art. 28. Ademds de la comunicacién electrénica via SIiD, el Comité comunicara la opinién técnica por
escrito dirigido al investigador principal en un plazo no mayor a siete dias posteriores a la sesidon
en la que fue emitido.

Art. 29, En caso de encontrar cualduier proyecto de investigacién viclando las normas establecidas por la
Ley General de Salud, la NOM-087-ECOL-SSA1-2002, o cualquier otra norma emitida que se refiera
en materia de Bioseguridad y/o reglamentos internos del INSP, se informaré al Director General
del INSP y al Presidente del Comité de Investigacion de inmediato, con la recomendacidn de la
suspension temporal del proyecto hasta que se subsanen las anomalias detectadas.

CAPITULO VIi. DE LA DESTITUCION, RENUNCIA Y SUPLENCIA DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

Art. 30. Seran causas de destitucion de los miembres del Comité, las siguientes:
. Ausentarse del Instituto durante seis meses o0 mas;
Il. Dejar de asistir a tres sesiones en forma consecutiva si autorizacion del Comité o justificacion
de la misma, y
lll. Descuidar o incumplir ias funciones o tareas que le haya asignado el Comité.

Art. 31. Los miembros del Comité tendran derecho a renunciar a su cargo por causas debidamente
comprobadas a juicic del Comité.
La renuncia se presentara al Presidente, por escrito, con guince dias naturales de anticipacion, a
fin de someterla a la consideracién del Comité, la cual se reserva el derecho de aceptarla.

Art. 32. En caso de destitucidon o renuncia, el Presidente del Comité solicitard al Director del centro
correspondiente la designacién de un nuevo vocal.
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CAPITULO Vlii. DE LAS MODIFICACIONES DEL REGLAMENTO

Art. 33, El Comité, a solicitud de alguno de sus miembros, revisaréd este Reglamento Interior y propondra,
en su caso, a la Junta de Gobierno del Instituto las modificaciones correspondientes.

TRANSITORIOS

Art. | El presente Reglamento Interior entrarad en vigor al dia siguiente de su aprobacién por la Junta de
Gobierno del Instituto.

Art. ll. Los casos no previstos en este Reglamento interior seran resueltos por el Comité y el Director

General.
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