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@ Reglamento Interior
de la Comisién de Bioseguridad

Capitulo . Disposiciones generales

ArT. 1.

ART. 2.

ART. 3.

Este reglamento interior tiene por objeto regular la organiza-
cion v funcionamiento de la Comisidon de Bioseguridad del Ins-
tituto Nacional de Salud Piblica.

Para fines de este reglamento interior, cuando se haga mencién
del Instituto y de la Comisién, se entenderd referido al Instituto
Nacional de Salud Pablica (INSP) y a la Comisidn de Bioseguri-
dad del INSE respectivamente,

La Comisidén es un drgano colegiado de cardcter técnico con-
sultivo y tiene como objeto garantizar el resguardo de la inte-
gridad fisica-biologica del personal ocupacionalmente expuesto,
asf como de los sujetos de investigacion, la comunidad y el me-
dio ambiente.

Capitulo Il. De la integracién de la Comision

ART, 4,

ARt 5,

La Comisidn estard integrada por un Presidente, un Secretario

Técnico, un Secretario Auxiliar, el Coordinador Encargado de

Radiactividad del INSP y siete vocales.

Todos los miembros de la Comision deben ser cientificos con

amplia experiencia © conocimientos en su campo de investiga-

cion, o personal con experiencia administrativa en materia de

salud ambiental,

La Comisidn estard integrada por diez miembros de acuerdo a

la siguiente estructura funcional;

! Un presidente, nombrado por el Director General del Instituto;

. Un Secretario Técnico, nombrado por el Presidente de la
Comisidn, con facultades administrativas necesarias para el
desempefio de sus funciones;
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ART. 6.

Art.T.

ART. 8.

Il Un Secretario Auxiliar, nombrado por el Presidente de |a
Comisién y que apoye en las actividades administrativas |
Secretario Técnico;

IV El Profesorinvestigador, encargado de Radioactividad de
INSP;

vV Seis vocales, con nombramiento de profesor-invest
gador: dos por el CISEl, uno mas por cada estableci-
miento, CISP CISS, CIN y SY CIP designados por caca
Director de establecimiento,

Podran ser candidatos a miembros de la Comisién de Biosegu-

ridad, los investigadores que retinan los siguientes requisitos.

| Tener conocimiento o experiencia en el campo de [
bioseguridad,

Il Haber sido clasificado como investigador asociado o titular
por la Comisidn de Investigacion;

Il Tener nombramiento de investigador de carrera del
Instituto;

V. Tener una antigliedad minima de seis meses como invest-
gador del Instituto;

V. No tener impedimentos para el desempefio de sus funcio-
nes, a juicio de la Comisién de Bioseguridad, y

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

Los miembros de la Comisidén permanecerdn en funciones du-

rante un periodo de dos afios, pudiendo ser ratificados por un

periodo igual.

Una vez constituida la Comisién de Bioseguridad, ésta deberd

ser aprobada por la Junta de Gobierno.

Capitulo IIl. De las funciones de la Comisién

ART. 9.

20

E< atribucidn de la Comisién de Bioseguridad emitir la opinion
técnica sobre los aspectos de la bioseguridad de las investiga-
ciones propuestas por la Comision de Investigacion mediante @
revisidn de las instalaciones, los materiales y los métodos inve-
lucrados, a fin de garantizar el resguardo de la integridad fisica ¥
biolégica del personal ocupacionalmente expuesto, asi como de
los sujetos de investigacién, la comunidad y el ambiente.
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10, Para el desempefio de sus atribuciones, la comision tendrd las
funciones siguientes:

11l

W,

WV,

WL

WL

Elaborar los proyectos de modificaciones al reglamento
interior de la Comisién, asl como de manuales de proce-
dimientos para su integracién y para el desempefio de sus
funciones, los cuales deberdn presentarse a la Junta de Go-
bierno del Instituto para su aprobacion;

Asesorar al Director General en la toma de decisiones re-

lacionadas con los aspectos de bioseguridad de las investi-

gaciones del Instituto que asf lo requieran;

Analizar los aspectos técnico-operativos de los protocolos

de investigacidn enviados a la Comisidn de Investigacion, as

como dictaminar sobre los aspectos de Bioseguridad de la
investigacion que se desea realizar;

Vigilar la aplicacidn de las normas que dicte la Secretaria de

Salud y la SEMARNAT para la seguridad de las investigacio-

nes que se realicen en el |nstituto;

Recibir v analizar:

a) Los informes sobre la ocurrencia de enfermedad entre
el personal participante en la investigacién, que pudiera
atribuirse a la inoculacidn transcutdnea, ingestion o inha-
lacién de materiales infecciosos, asi come accidentes que
causen contaminacion que puedan afectar al personal o
al ambiente, y

b) Los reportes sobre las dificultades o fallas en la implan-
tacidn de los procedimientos de seguridad, asi como co-
rregir errores de trabajo que pudieran ocasionar la libe-
racién de material infeccioso y asegurar la integridad de
las medidas de contencion fisica;

Realizar un curso de certificacién pericdicamente para

todo el personal laborando bajo riesgos definidos, con la

finalidad de otorgar una certificacién trianual a todo el per-
sonal gue labora bajo algun riesgo;

Monitorear la salud de todo el personal expuesto a agen-

tes infecciosos de origen humano o a productos humanos

por medio de andlisis bianuales para VIH, Hepatitis B y

Hepatitis C. Para el personal laborando con radioactivi-

dad, por medio de andlisis anuales de biometria hematica

y quirmnica sanguinea,

Realizar visitas de periodicidad semestral en conjunto con

la Comisidn Mixta de Seguridad e Higiene a las instalacio-
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nes del Instituto, para evaluar el cumplimiento de las medi-
das de seguridad y para recomendar modificaciones a las
précticas de laboratorio, incluyendo la suspension tempory|
o definitiva de las investigaciones que presenten un riesgo
no controlado de infeccién o contaminacidn para los tra-
bajadores de laboratorio, la comunidad o el ambiente,

Capitulo IV. De las funciones de los miembros de la Comisi6n

Arr. | 1. El Presidente tendrd las siguientes funciones:

|
Il

Il

W,
W,

VI

X

X

Representar a la Comision

Establecer la politica de trabajo de la Comision de acuerdo
a su manual de procedimientos;

Proponer al Director General del Instituto el expedir los
nombramientos de los miembros de la Comision;
Convocar y presidir las sesiones de la Comision;

Recibir las propuestas de proyectos de investigacion y ha-
cer llegar a los miembros de la Comisién los documentos
correspondientes a través del Secretario;

Autorizar toda comunicacién emitida por la Comision
Comunicar por escrito al Presidente de la Comision de
Investigacién los dictdmenes de la Comisién sobre los pro-
vectos evaluados,

Comunicar por escrito al investigador principal correspon-
diente el dictamen de la Comisién sobre su proyecto;

de Interno de Control, un informe anual de las actividaces
realizadas por la Comision, y

Las demds afines v necesarias para el cabal cumplimiento
de las referidas.

ArT. 12. £l Secretario Técnico tendrd las siguientes funciones:

92

Flaborar y someter a consideracion del Presidente el calen-
dario de sesiones de la Comisién, asf como el orden del dia
y demds apoyo documental necesario;

Gestionar la elaboracién de todos los documentos necesa-
rios para el desarrollo de las actividades de la Comisién;
Hacer llegar por via electrénica a los miembros de la Co-
misién, con anticipacién no menor de cinco dfas habiles, |
convocatoria y el orden del dia de los asuntos a tratar €7
cada sesion;



Art. 13.

Arr. 1 4.
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V. Llevar el control y proceso de dictaminacién de los proto-
colos incluidos en el SIID para atencidn de la Comisidn de
Bioseguridad;

V. Asistira las sesiones de la Comisidn

VI.  Elaborar minutas de las sesiones realizadas y ponerlas
a consideracion de los miembros de la Comisidn, para
supervision y en su caso aprobacidn, v llevar registro vy
control de las mismas; _

VIl Enviar a los miembros de la Comisién copia de los acuerdos:

VIll.  Realizar el seguimiento de los acuerdos tomados en las
minutas de cada sesidn e informar de su cumplimiento al
pleno de la Comisidn; y

IX.  Resguardar y mantener actualizado el archivo de las minu-
tas y demds documentos que reciba la comision.

Los miembros de la comisidn toman conocimiento de los dic-

tdmenes emitidos para los proyectos de investigacién, por el

comité dictaminador integrado por el Presidente y el Secretario

Técnico de la Comisidn, en base a la informacidn revisada en

linea del SIID,

Las funciones de los miembros de la Comisidn son de cardcter

honorifico v éstos deben abstenerse de participar en la evalua-

cion v dictamen de sus propias investigaciones.

Capitulo V. De las sesiones de la Comisién

ArT, |5,

AR, |6,

La Comisién deberd reunirse cada cuatro meses como mi-
nimo. Se reunird en forma extraordinaria cuantas veces sea
necesario por solicitud oportuna, por escrito, formulada por
su presidente,

Las sesiones de la Comisién serdn vdlidas con la asistencia de
cinco de sus miembros, equivalente al 50% mds uno del Quorum.
tn ausencia del Presidente, presidird la reunidn el Secretario
Técnico, quien encargard la redaccién del acta a uno de los
vocales, o en ausencia, a cualquiera de los vocales,

Los acuerdos se tomardn por mayorfa de los miembros presen-
tes y el Presidente tendrd voto de calidad en caso de empate.
=l Presidente podrd invitar a las sesiones siempre y cuando se
Justifique, a personal del Instituto, asf como a representantes
-anto de instituciones de investigacién o de ensefianza como a
EMupos interesados de los sectores publico, social y privado, Los
Nvitados asistirdn con voz pero sin voto.
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Arr. 17, Las convocatorias se enviardn a los miembbros indicando e

ellas lugar, fecha y hora en que s€ realizarardn, incluyenda o
orden del dia,

ART. 18. En cada sesidn de la Comision se levantard uln acta que se leers

para su aprobacion, rechazo o modificaciorn al iniciarse la re-
unién siguiente de la Comision,

Capitulo VI. De la opinion técnica de la Comilision

Arr. 19. Toda investigacién que involucre la utilizacizion de dispositivos

generales de radiacidn, radiaciones ionizantees y electromagné.
ticas, isdtopos radiactivos, microorganismoss patégenos, dcidos
nucleicos recombinantes, medicamentos ern etapa de exper-
mentacién, el uso de reactivos téxico-organiicos y no orgdnicos
y otros procedimientos que puedan represeentar riesgo para la
salud, deberdn contar con la opinion técnica previa por escrito
de la Comision.

ART. 20. El Presidente v el Secretario Técnico de la (Comisién de Inves-

tigacién, con el apoyo de la Secretaria Auxilian revisard direc-
tamente en linea los nuevos protocolos registrados en el SID
para ser dictaminados. E| dictamen se emitird en |inea para co-
nocimiento del investigador responsable.

ArT.21. La opinidn técnica de la Comision sera entregada via SIID a la

comisién de investigacion.

ArT.22. Los criterios en los que se basard fa Comision de Bioseguridad

para efectuar la opinidn tecnica sobre los aspectos de biose-
guridad de una investigacion se basaran en lo establecido en el
Tftulo IV del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacién para la Salud, en la Norma-087 y en cualquier
otra norma emitida que se refiera en materia de bioseguridad.

ArT. 23. Las investigaciones con microorganismos pitogenos o material

biclégico que pueda contenerlos, deberdn cumplir con lo es-
tablecido en el y tftulo 1V, Capftulo | del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacien para la Salud.

ART. 24. Las investigaciones que impliquen constrizcion y manejo de

4cidos nucleicos recombinantes deberdn cunplir con lo estable-
cido en el Tfulo IV, Capftulo || del Reglamen© de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para | Salud,

ArT.25. Las investigaciones que utilicen is6topos rafiactivos y dispositi-
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vos y generadores de radiaciones jonizants y electromagnéti-



ART. 26.

Arr. 27.

ArT. 28,

BrT. 29,

Reglamento Interior de la Comisién de Bioseguridad

cas deberdr respetar las normas establecidas en el Titulo [V, Ca-
pitulo lll del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacidn para la Salud.

Las opiniones técnicas de la comision de bioseguridad se basa-
r4n en las normas emitidas por la Secretarfa de Salud; si no exis-
ten se tomard en cuenta lo recomendado por la Organizacion
Mundial de la Salud al respecto.

La opinién técnica sobre los protocolos sometidos a evaluacion
podrd ser en los sentidos siguientes:

P Aprobado:

Cuando se cumplen todos los aspectos de bioseguridad técni-
co-operativos,

Il. MNo d ctaminade: _

Cuando ne cumplen con dichos aspectos o se requiere infor-
macién adicional o se hayan omitido datos importantes en el
formato de bioseguridad,

Ademds de la comunicacién electrénica via SIID, la Comision
comunicard la opinidn técnica por escrito dirigido al Presidente
de la Comisién de Investigacidn, al Presidente de la Comision
de Etica y al investigador principal en un plazo no mayor a siete
dias posteriores a la sesién en la que fue emitido,

En caso de encontrar cualquier proyecto de investigacion vio-
lando las normas establecidas por la Ley General de Salud,
NOM-087, o la de Desarrollo Social y/o reglamentos internos
del INSP se informard al Director General del INSP vy al Pre-
sidente de la Comisidn de Investigacién de Inmediato, con la
recomendacién de la suspensién temporal del proyecto hasta
que se subsanen las anomalias detectadas.

Capitulo VII. De la destitucién, renuncia y suplencia de los
miembros de la Comision

Art. 30,

Serdn causas de destitucién de los miembros de la Comision, las

siguientes;

. Ausentarse del Instituto durante seis meses © mds;

. Dejar de asistir a tres sesiones en forma consecutiva sin
autorizacidn de la Comisidn o justificacion de la misma, y

Il Descuidar o incumplir las funciones o tareas que le haya
asignado la Comision.
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ART.31. Los miembros de la Comisién tendrin derecho a renunciar 3
sU €argo por causas debidamente comprobadas a juicio de |5
Comisién,

La renuncia se presentars al Presidente, por escrito, con quince
dias naturales de anticipacion, a fin de someteria a la considers-
cion de la Comisién, [a cual se reserva el derecho de aceptar|a.

ART. 32. En caso de destitucidn o renuncia, el Presidente de |a Comisidn
de Bioseguridad solicitars al Director del centro correspondien-
te la designacidn de un nuevo vocal,

Capitulo VIII. De |as modificaciones del reglamento

ART. 33.La Comisién, a solicitud de alguno de sys miembros, revisars
este Reglamento Interior Y Propondrd, en su caso, a |z Junta de
Gobierno del Instituto las modificaciones correspondientes,

Transitorios

ARrT.l. FElpresente Reglamento Interior entrar4 en vigor al dia siguiente
de su aprobacién por la Junta de Gobierno del Instituto Nacio-
nal de Salud Publica,

ART. 1. Los casos no previstos en este Reglamento Interior serdn re.
sueltos por la Comisién v el Director General,



