REGLAMENTO DE LA COMISION DE BIOETICA EN INVESTIGACIGN DE LA
UNIVERSIDAD DE SONORA

EXPOSICION DE MOTIVOS

ANTECEDENTES

La Ley Numero 4, Orgénica de la Universidad de Sonora, contempla como una
de las funciones sustantivas de la institucién estimular el desarrollo de
proyectos de investigacidon orientados a la atencién de las principales
necesidades del entorno. Entre los asuntos que merecen la atencién de los
investigadores destacan: los concernientes al problema del agua, a la
produccidn y consumo de alimentos, la preservacion de la salud, el cuidado
del ambiente y el desarrollo sustentable, la produccién y administracién de ia
energia, el comportamiento de los nicleos demograficos vy el desarrollo de la
ingenierfa, la tecnologia, los procesos educativos, las humanidades, asi como
la atencion a los procesos educativos, histéricos y organizacionales. Ademas,
con el desarrollo de la investigacidn, la institucién busca aliviar la pobreza,
promover la equidad de género, incidir en la prevalencia de los derechos
humanos y contribuir en el logro de la democracia y Ia consolidacién del buen
gobierno. |

Con base en esta legislacién y en la atencidon a los reclamos de la
situacion actual, el Plan de Desarrollo Institucional 2009-2013 propone una
serie de acciones dentro de la tarea investigativa sustentadas en un cuerpo
de valores. Entre esos valores destaca de forma privilegiada el COMpromiso
con la naturaleza, en tanto que se busca mejorar el entorno, impulsar la
formaciéon de una sélida conciencia ecolégica v ofrecer soluciones a
problemas ambientales para posibilitar e impulsar el desarrollo sustentable.

El ejercicio de las funciones sustantivas por parte de la Universidad de
Sonora, responde a las necesidades de la sociedad y tiene efectos positivos
sobre ella, lo cual reafirma la responsabilidad social de a Institucién. En este



sentido es fundamental reconocer y aceptar, dentro de un ambiente de
respeto y tolerancia, el importante factor de la multiculturalidad presente en
el entorno social. De igual manera, la Universidad de Sonora sustenta el logro
de sus fines esenciales en la integridad, que se refiere al compromiso de los
universitarios por desempefiarse con rectitud y probidad.

La Maxima Casa de Estudios de! estado de Sonora no puede
permanecer ajena a la tendencia cada vez mas presente en el concierto de
los paises del orbe, y reconoce que la innovacion cientifica y tecnoldgica con
la que se ha pretendido abatir los problemas mencionados previamente, ha
generado situaciones que entran en conflicto con aspectos de orden bioético.
Es por ello que la investigacidn que se realiza amerita un cuidadoso examen
multidisciplinario que privilegie el respeto a los derechos humanos, Ia
proteccién del medio ambiente, la bidsfera y Ia biodiversidad.

Si se observa ef ambito internacional, se encuentra que la UNESCO,
mediante la Declarocion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos del 19
de octubre de 2005, en su articulo 19, consigna que:

Se deberdn crear, promover y apoyar, al nivel que corresponda, comités

de ética independientes, pluridisciplinarios y pluralistas con miras a:

a) evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales
pertinentes suscitados por los proyectos de investigacidn relativos a
los seres humanos;

b) prestar asesoramiento sobre problemas éticos en contextos clinicos;

c) evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnologia, formular
recomendaciones y contribuir a la preparacién de orientaciones
sobre las cuestiones que entren en el &mbito del presente
reglamento;

d} fomentar el debate, la educacidén y la sensibilizacion del publico

sobre la bioética, asi como su participacion al respecto.

Con el mismo propdsito de las iniciativas emprendidas a nivel
internacional, se debe sefalar que en el ambito nacional -por Acuerdo



Presidencial publicado en el Diario Oficial de la Federacidon el dia 23 de
octubre de 2000-, se cred con caracter permanente la Comisidn Nacional de
Bioética, que tiene por objeto promover el estudio y observancia de valores y
principios éticos para el ejercicio tanto de la atencién médica como de la
investigacidn en salud.

En este contexto, que por un lado contempla el panorama particular v
especifico de la vida interna de la universidad y el cumplimiento de su
compromiso con [a comunidad a la que se debe, y que por otro no pierde de
vista lo gue ocurre en espacios que le son externos pero que a su vez le dan
un marco de referencia, se crea la Comisién de Rioética en Investigacidn de la
Universidad de Sonora.

El antecedente inmediato de una Comisién que institucionalmente se
ocupara de los asuntos referentes a la bioética, se encuentra en el 4drea de
Ciencias de la Salud, cuando en septiembre de 2008 se da existencia a la
Comision de Bioética e Investigacion del Departamento de Medicina vy
Ciencias de la Salud. Esta medida tenia el obietivo de satisfacer la imperiosa
necesidad de revisar y dictaminar proyectos de investigacion clinica,
biomédica, epidemiolégica o de salud publica, particularmente en o
referente al cumplimiento de los principios éticos vinculados con el
desarrollo de la investigacion con humanos y animales. Con ello se dio
respuesta a los requerimientos de los organismos internacionales a los que
todas las instituciones educativas de salud deben sujetarse. Esta comision
esta registrada en la Comisidn Nacional de Bioética y en la COFEPRIS.

Con la creacion de una comision institucional que preste atencion a los
aspectos de bioética en la investigacién, se retoma también lo establecido en
el Plan de Desarrollo Institucional, en tres de sus rubros:

1) Dentro del programa estratégico Generacidn y aplicacion innovadora
del conocimiento, social, cientifico, humanistico y tecnoldgico, que
contempla en su objetivo general “Fomentar, fortalecer y reorientar la
investigacion, cientifica, social, humanistica y tecnoldgica” el programa



Fomento a la investigacion, el cual requiere como séptima linea de
accion consolidar el programa permanente de recursos para la
realizacion de proyectos de investigacion aplicada en 4reas
estratégicas para el desarrolio del estado y de |a regién.
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En el mismo Programa Estratégico coexiste el Programa de Fomento a
la Investigacion, que procura propiciar condiciones favorables para el
desarrollo de la investigacién que se realiza en las diversas dreas y
disciplinas de la Institucidn, en blsqueda de la consolidacion de los
estandares de calidad académica y produccién cientifica, cuya primera
linea de accidn consiste precisamente en apovar las actividades qgue
realizan los drganos colegiados e instancias académicas en el
establecimiento de criterios y disposiciones generales, dirigidas a
mejorar la organizacidn de la investigacién y mantener la contribucién
al ordenamiento, seguimiento y evaluacion de la funcidn de
investigacion y ademas, gestionar recursos externos para apovar el

financiamiento de proyectos de investigacién.

3) Asi también, el Programa Estratégico denominado “Gestién
Administrativa eficiente, eficaz y transparente al servicio de la
academia” tiene contemplado como objetivo general, el de garantizar
la viabilidad financiera y el uso dptimo de los recursos a través de la
Gestion de Recursos, cuya segunda Linea de Accidn consiste
precisamente en integrar comisiones técnicas y académicas cuya tarea
sea la supervision de la calidad de los proyectos a presentarse para su
aprobacion y financiamiento a los fondos concursables, asi como los
distintos fondos extraordinarios federales de la Subsecretaria de

Educacién Superior.

Ademas, tomando como punto de partida que la Bioética se dedica a
proveer los principios para la correcta conducta humana respecto a la vida,
tanto de la vida humana como de los animales y vegetales, asi como del
ambiente en el que pueden darse condiciones aceptables para la vida, los



proyectos de investigacién generados en la Universidad de Sonora, deben
garantizar una alta calidad académica y asegurar de manera pricritaria el
cumplimiento de fa legislacidn aplicable en materia ecoldgica, de proteccién
a la bioseguridad v [a biodiversidad; asimismo, deben atender las
convenciones internacionales, nacionales e institucionales en materia de
ética aplicada a la investigacidn, tal como lo dispone el Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia o la instancia equivalente.

Sobre todas estas bases habran de definirse la forma y alcances en que
la Comisién de Bioética en Investigacidn deberd desarrollarse, de ahf la
pertinencia del Reglamento que ahora agui se presenta.

MARCO LEGAL

Para la elaboracién de presente documento, se han retomado los dos
instrumentos normativos rectores de la vida Universitaria, pues éstos
otorgan el techo legal bajo el cual se subordina toda reglamentacidn.

1} De la Ley Numero 4, Orgénica de la Universidad de Sonora, se han
tomado en consideracion los siguientes articulos, con los contenidos

gue se trascriben:

Articulo 4, La Universidad de Sonora es una institucion
auténoma de servicio publico, con personalidad juridica v
capacidad para autogobernarse, elaborar sus propios estatutos,
reglamentos y demds aspectos normativos, asi como para
adquirir y administrar sus bienes y recursos. Es una institucién de
educacidon superior y ejercera la libertad de ensefianza,
investigacion y difusién de la cultura.

Articulo 5, fraccién ill, que contempla que la Institucién tiene
entre sus objetivos organizar, realizar y desarrollar la
investigacion humanistica, cientifica y tecnoldgica, teniendo en



cuenta las condiciones y requerimientos regionales, nacionales y
del contexto internacional.

Articulo 6, fraccion M, que indica que para el cumplimiento de
sus objetivos, la Universidad vinculard ia docencia con la
investigacidn para Iz formacién de recursos humanos de alto
nivel y con conciencia social que requiere el desarrolio del pais y
del Estado de Sonora.

Articulo 7, fracciones Il y IV, cuyo contenido precisa las
facultades que la Universidad tiene para adoptar la forma de
organizacidn académica, financiera y administrativa que requiera
el cumplimiento de sus funciones sustantivas de investigacién,
vigilar su funcionamiento, elaborar sus propios planes vy
programas de investigacidon vy realizar los proyectos que
aprueben sus érganos de gobierno.

Articulo 11, que indica que las actividades de investigacién
deberdn contar con un Comité de Evaluacién y tendrd un

Coordinador.

2) Del Estatuto General, cuyo articulo 3 establece la forma de operar de

[as instancias de administracion académica en lo relativo a la

investigacién, se retoma que:

A)Las Divisiones tienen a su cargo la operacidn de los programas de
investigacion.

B) Los Departamentos estan constituidos fundamentalmente para
la investigacion en disciplinas especificas o en conjuntos
homogéneos de éstas, conforme a la normatividad
administrativa expedida por los érganos competentes.

C) Las Academias, como parte de la organizacion interna de los
Departamentos, tienen el proposito fundamental de desarroltar



proyectos de investigacion disciplinaria, en una especialidad o
en especialidades afines; por ello deben estar formadas por un
ndmero conveniente de miembros del personal académico
relacionados con programas y proyectos de investigacion
definidos y con resultados publicados v reconocidos.

CAPITULADO

Este Reglamento estd constituido por nueve capitulos. Los dos primeros se
refieren a la definicidn y dmbito de competencia de la Comisién. Los capitulos
comprendidos del tercero al sexto se reservan para aspectos relativos a la
conformacion de la Comisién y las funciones de sus integrantes. Los Gltimos
tres capitulos incluyen aspectos técnicos fundamentales para la revisién de
los proyectos de investigacidn y la emisidn de dictdmenes.

CAPITULO
DE LA CREACION, DENOMINACION, OBJETIVO Y DOMICILIO

Articulo 1. Se crea la Comision de Bioética en Investigacién de la Universidad
de Sonora como una instancia de valoracién, dictaminacién vy en su caso,
seguimiento de los proyectos de investigacién propuestos por profesores-
investigadores de la institucién, a fin de garantizar que éstos se apeguen al
Marco Legal Institucional, referente al cumplimiento de los principios éticos
vinculados con el desarrollo de la investigacion con organismos vivos.
Articulo 2. La Comisidn tiene como objetivos generales promover y fomentar
los valores universitarios de compromiso con la naturaleza, responsabilidad
social, respeto, tolerancia e integridad, y coadyuvar en el cumplimiento de las
normas bioéticas internacionales, nacionales e institucionales, relacionadas
con las tareas de investigacién.



Articulo 3. Los obijetivos especificos de ia Comision son los siguientes:
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Garantizar que la comunidad cientifica de la Universidad tenga a
disposicidon la Informacidn oportuna y suficiente que le permita
considerar los principios de la bioética en la postulacién vy desarroilo de
sus proyectos de investigacion.

Apoyar a los investigadores en la integracion de propuestas de
proyectos de investigacion con implicaciones bioéticas, para la
aprobacion de organismos e instituciones auspiciantes de recursos, y
su posterior ejecucion.

Generar y mantener actualizados los mecanismos v procedimientos
para la revisién y, en su caso, aprobacidn de proyectos de investigacidn

en términos de sus implicaciones bioéticas.

. Verificar que los proyectos de investigacidn generados en Ia

Universidad de Sonora cumplan con los criterios nacionales y/o
internacionales de bioética.
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o 4. La Comisidn estar

Unidades Regionales de la Universidad de Sonora. El nombramiento de los

miembros de la Comision sera honorifico y serd otorgado por el Colegio

Académico. Asimismo, la Comisién podrd nombrar los asesores técnicos

necesarios para el tratamiento de asuntos especificos, sefialdndose el tiempo

durante el cual desempefaran sus funciones.

Articulo 5. Domicilio
Ei domicilio de la Comisidn guedard ubicado en las instalaciones de la Unidad

Regional Centro de la Universidad de Sonora.

CAPITULO N
PRECEPTOS ETICOS Y LEGALES



Articulo 6. Los preceptos éticos que la Comisidn de Bioética en Investigacion
deberd tomar on cuenta para la emisidn de sus decisiones, serén aguellos
establecidos sobre la base de la preservacién y dignidad de los seres vivos y
el mantenimiento de la vida sustentable, que se encuentren contenidos en
acuerdos de organismos nacionales e internacionales.

Articulo 7. La Comisién de Bioética en Investigacién deber apegar sus
decisiones y formas de actuacion, en lo que resulte aplicable, en la
Constitucién General de la Reptblica, en los Tratados y Acuerdos
Internacionales en Materia de Bioética, en la Constitucidn del Estado de
Sonora, en las normas oficiales mexicanas, leyes y reglamentos federales,
estatales y municipales, asf como en la normatividad universitaria.

CAPITULO it
CONFORMACION DE LA COMISION DE BIOETICA EN INVESTIGACION

Articulo 8. La Comisién estara conformada por dos integrantes del personal
académico de carrera por cada Divisidn de la Unidad Regional Centro y por
un académico de carrera de las unidades regionales Norte y Sur.

Articulo 9. Los académicos que integren la Comisidn deberdn tener
experiencia en investigacidn; asimismo los asesores técnicos serdn
académicos con reconocido prestigio y competencia en asuntos sobre
bioética.

Articulo 10. Los académicos que se encuentren en licencia, afio sabdtico,

incapacidad médica por periodos prolongados en la institucién, no podran
ser miembros de Ia Comisidn.

Articulo 11. Las Unidades Académicas a las que estén adscritos los miembros
de la Comision deberén otorgarles las facilidades necesarias para el ejercicio
de sus funciones como comisionados, sin menoscabo del desarrolio de los
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planes, programas y demds actividades que de acuerdo con la categoria v
nivel deben llevar a cabo en las propias Unidades Académicas.

Articulo 12. Para el cumplimiento de sus funciones la Comisidn contard con
una estructura integrada por un Presidente, un Secretario vy tres Vocales que
deberdn estar identificados en sus respectivas designaciones como Primer
Vocal, Segundo Vocal y Tercer Vocal, quienes serdan seleccionados por voto
libre y directo, por mayoria simple, de entre los miembros de la propia
Comisién, Estos cargos seran rotativos, debiendo rencvarse cada doce
meses. La coordinacidn de la Comision recaera en el Presidente.

Articulo 13. El Secretario Técnico del Colegio Académico convocard a los
integrantes de la Comisidén a la primera sesion de trabajo en un plazo no
mayor de 10 dias habiles, en donde se elegira al presidente, el secretario y os

tres vocales.

Articulo 14. Las ausencias de los miembros de la Comisidon, motivadas por
separaciones definitivas de ia Universidad, serédn cubiertas por otro miembro
dei personal académico de ia Divisién o Unidad Regional correspondiente,

que designe el Colegio Académico,

Articulo 15. Los integrantes de la Comisidn seran reemplazados de las
mismas cuando dejen de asistir injustificadamente a tres reuniones
consecutivas 0 a cinco no consecutivas. El Presidente de la Comisidn
comunicard esta situacion a quienes tengan que ser reemplazados vy al
Colegio Académico, para que se realice la designacion en sustitucién.

Articulo 16. Los miembros de la Comisidn durarén en su cargo dos afios y no
podran desempefiario por mas de dos periodos consecutivos.

Articulo 17. Con el objeto de garantizar la continuidad de las labores de la
Comisién, la renovacién de sus miembros se hard conforme al siguiente
mecanismo: la designacion de la mitad o fraccién menor de sus miembros se
realizara con un afio de diferencia a la designacion del resto. Excluyendo los
integrantes de la primera Comisién.
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Serd facultad exclusiva del Colegio Académico hacer la designacion vy

renovacion correspondientes. Sin embargo, tanto la Comisién actuando de

manera colegiada, como el Rector, podrédn proponer candidatos a ocupar

tales

designaciones, acompafiando a dicha propuesta argumentos y

documentacién que avalen la experiencia y méritos para ocupar tales cargos.

CAPITULO IV
FUNCIONES DE LA COMISION DE BIOETICA EN INVESTIGACION

Articulo 18. La Comisién tendra las siguientes funciones:

a)

c)

Dar a conocer a la comunidad universitaria la informacién relativa al
funcionamiento de la Comisidn, asi como los requisitos que deben
cumplirse para la aprobacién de proyectos que impliquen a ia bioética.
Revisar y dictaminar proyectos de investigacién que involucren
aspectos de bioética.

Dictaminar sobre la realizacidn de proyectos que inveolucren aspectos
de biogtica, vigilando que todos estos proyectos cumplan con las
normas del Codigo de Bioética Institucional que al efecto emita la
propia Comisidn vy con las normas nacionales e internacionales
vigentes.

Dar seguimiento a las investigaciones evaluadas, a través de repories
de avance de los proyectos, en los casos que la Comisién lo requiera.
Conformar y mantener actualizada una base de datos con informacidn
relacionada con la bioética en la investigacidn cientifica, de manera
que esta base posibilite contar con informacién sobre el estado de
arte en esta materia.

Difundir en fa Universidad de Sonora aspectos scbre la discusion y
andlisis de problemas relacionados con la bioética de |a investigacion
cientifica.

Organizar v promover la realizacién de foros con la tematica de Ia
bioética en investigacion.
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Articulo 18. La Comisién remitiréa un informe anual de las actividades
desarrcliadas al Colegic Académico para su valoracion.

El Colegio Académico podrd hacer observaciones acerca de las actividades
reportadas, siempre que tengan como propésito optimizar las funciones de ia

Comisidn.

Articulo 20. Los informes de actividades de la Comisién se expondran a la
comunidad universitaria, por lo que, tan pronto como sean aprobados por el
Colegio Académico, deberdn publicarse en la pagina institucional de internet
de la Universidad de Sonora.

Articulo 21. La Comisidn contard, para la realizacién de sus funciones, con el
apoyo administrativo y logistico de la Universidad. Asimismo, deberd
considerdrsele como Unidad Presupuestal adscrita a la Direccidn de
Investigacion y Posgrado v le serdn aplicables todas las politicas, normas y
demas disposiciones que rigen en materia administrativa, en cuanto a
presupuestacion, manejo y control del ejercicio de los recursos y de los
bienes que se le asignen para el desempefio de sus tareas.

CAPITULO V
FUNCIONES DEL PRESIDENTE, SECRETARIO Y VOCALES

Articulo 22. Las funciones y responsabilidades del Presidente de |z Comision

seran:

i. Representar y llevar la firma de la Comisidn en las comunicaciones que
de ella emanen, asi como ante las instancias universitarias y demds
dependencias publicas y organismos gubernamentales y no
gubernamentales, sean de cardcter nacional o internacional, con el
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objeto de cumplir con las funciones encomendadas v la ejecucidn de
los acuerdos que se tomen colegizcdamente por sus integrantes.

ii. Recibir los protocolos de investigacidn, registrarlos en el libro que se
autorice para ese efecto, e incluirlos en el orden del dia de la préxima
reunion de la Comision.

tii. Cotejar las copias con los documentos originales que integran el
expediente que analizard la Comision.

iv. Recibir las comunicaciones de instancias y personas que intervienen en
los procedimientos de valoracidn bioética de los proyectos.

v. Entregar a los demds miembros de la Comisién la documentacion
necesaria para tratar y desahogar los asuntos de la comisién.

vi. Conducir las sesiones con orden, precisién vy fluidez.

vii. Recibir las réplicas que se presenten en respuesta a los dictdmenes de
la Comisién.

viil. Todas las demads que coadyuven al cumplimiento de los objetivos de la
Comisién.

Articulo 23. El secretario de la Comision tendrd las siguientes funciones:
I Suplir al Presidente en sus ausencias.
. Resguardar y mantener actualizado el directoric de ios miembros de la
Comisién.
. Certificar el quérum en cada sesidn.
V. Computar los votos emitidos en la sesidn.
V. Llevantar las actas de las sesiones.
VL. Redactar las notificaciones de la Comisidn a quien corresponda, segun
el presente marco normativo.
VIl Integrar el expediente de cada caso.

VIll.  Llevar el control del archivo de la Comisién.

IX. Todas aquellas actuaciones afines a las anteriores.
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Articulo 24, Los Vocales colaboraran con el Presidente v el Secretario en el
desarrollo de sus funciones y en la ejecucidn de los acuerdss tomados de
manera colegiada por la Comisién; ademas, en las sesiones los sustituiran en
caso de ausencia. Para ello debera respetarse el orden respectivo en el gque
los Vocales fueron designados

CAPITULO VI
DE LAS SESIONES
Articulo 25. La Comision se reunird con la frecuencia gue su trabzjo lo

demande. Las reuniones serdn privadas, y en cada una de ellas deberd
integrarse la minuta, acta y demds documentos y materiales que
conformaran el archivo de la misma.

Articulo 26. Las sesiones podréan ser de dos tipes: ordinario y extraordinario.

Articulo 27. Para las sesiones ordinarias, los miembros de la Comisién vy los
asesores seran citados por el Presidente de la misma por lo menos con tres

dias habiles de anticipacion a la fecha de la sesién.

Articulo 28. Las reuniones ordinarias requieren un gquérum de la mitad mas
uno de los integrantes de la comision para celebrarse. En caso de que esta
condicién no se cumpla, el presidente de la Comisién podrd disolver la
reunién cuando hayan transcurrido 15 minutos a partir de la hora citada.

Articulo 28. Existen dos casos por los cuales podrén celebrarse sesiones

extraordinarias:

1) Porque la sesion ordinaria no se haya podido celebrar, segtin lo estipulado
en el articulo 28, y

2) Cuando existan asuntos urgentes qué tratar, ya sea porgue la naturaleza
del asunto o proyecto de investigacidén a dictaminar lo requiera, o bien
porgue el plazo para presentario a las instancias patrocinadoras de recursos

lo amerite.
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Para las sesiones extraordinarias, la convocatoria deberd hacerse por lo
menos con veinticuatro horas de anticipacién v serd valido que la citacidn se
realice via electronica, como fax, telefax, correo electrénico, mensajeria
electronica u otro similar. Los miembros citados deberadn acusar recibo de la
citacién, preferentemente por el mismo medio que se les haya citado. De
esta situacion, el Secretario de la Comisién deberd dejar constancia
detallada.

En las sesiones extraordinarias, el presidente de la Comisién podré dar inicio
a la reunion con los miembros que se encuentren presentes, atn cuando,
pasados 15 minutos de la hora a la que se hubiera citado, no existiera

quorum.

Articulo 30. Los integrantes de la Comision tendrén derecho a voz y a voto.
En ningln caso se tomardn en cuenta los votos de los miembros ausentes,
quienes tampoco podran hacerse representar por personas que elijan de
manera personal.

Los asesores podrdn participar como invitados en las reuniones, por lo que
tendran derecho a voz pero no a voto.

Articulo 31. Las resolucicnes de la Comisién se adoptarén vélidamente por el
voto de la mitad mas uno de sus integrantes cuando sean sesiones ordinarias,
y se asentaran en los registros que para tales efectos lleve el Secretario de la
Comision. En los casos de sesiones extraordinarias, la Comisidn podra tomar
resoluciones validas con el voto mayoritario de los presentes.

Quienes voten en disidencia podran expresar sus votos particulares en el
propio dictamen.

CAPITULO Vil
EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION, EMISION Y ENTREGA
DE DICTAMENES
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Artfculo 32. La Comision de Bioética en Investigacién de la Universidad de

Sonora se sujetard, para emitir sus resoluciones, a lo establecido en este

Reglamento, en la normatividad institucional relacionada y en sus propios

Cédigos de Etica.

Articulo 33. El académico responsable del proyecto de investigacion deberd
enviar a la Comisidn un ejemplar impreso y otro en formato electrénico de
los siguientes documentos:

1.

Carta de solicitud de evaluacion del proyecto, dirigida al Presidente de la
Comision.

Protocolo de la investigacién propuesta, junto con documentos de apovo
y anexos, en los que se deberd incluir descripcién detallada por escrito de
las herramientas de investigacion y cuando se requiera, formato de
reporte de casos y manejo de especimenes bioldgicos.

Carta en que se avale la realizacion del proyecto, firmada por el
Presidente de academia y el Jefe de Departamento.

En el caso de proyectos cuyo objeto de investigacidén sean seres humanaos,
se incluira formato de consentimiento informado {claramente identificado
y fechado), en el idioma espafiol con terminologia entendible por los
participantes potenciales en la investigacidn y, cuando sea necesario, en
otros idiomas. Asimismo, deberd describirse el proceso usado para
obtener y documentar el consentimiento.

Curriculum  vitae actualizado del investigador o investigadores
responsables del proyecto sometido a evaluacién.

Un resumen ejecutivo del protocolo de investigacién.

Una descripcion explicita y detallada de las consideraciones bioéticas que
involucra la investigacidn,

Cuando una investigacion implique el estudio de un producto (por
ejemplo, farmacos bajo investigacién y sus efectos en organismos vivos y
en el ambiente), se deberd incluir un resumen de la experiencia clinica
previa del producto a la fecha y las medidas de seguridad (por ejemplo,
apuntes recientes del investigador y datos publicados). ’

Cuando sea necesario, una declaracién que describa la compensacién que
se dara a los participantes en el estudio {incluyendo gastos y acceso a
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atencion medica}, y una descripcidn de los acuerdos para indemnizacion,
en caso de que fiese requerida.

10. Una descripcion de los acuerdos para cobertura por seguro (para sujetos
e investigadores) de acuerdo al riesgo que la investigacion implique para
el sujeto.

11. Una declaracion del compromiso del investigador responsable para
cumplir con los principios éticos propuestos en documentos y guias
pertinentes y relevantes -Formato 1572 de la Administracion de Drogas v
Alimentos (FDA) y Formulario de la Agencia Europea de Evaluacién de
Medicamentos (EMEA).

12. Informar plenamente de los riesgos y molestias, personales o
poblacionales, previsibles en la realizacién del proyecto.

Articulo 34. La recepcidén de solicitudes de evaluacidén y los documentos
comprobatorios podra realizarse durante los dias hahiles, en horario de 8:00
2 15:00 h, en la sede de la Comisidn. Las solicitudes seran revisadas dentro de
las tres semanas posteriores a su recepcion.

Articulo 35. El dictamen de la Comisién serd notificado por escrito al

investigador solicitante dentro de los tres dias hédbiles posteriores a la fecha
en la que haya sido concluida la revisidn. Sin embargo, la fecha de emision y
entrega del dictamen podra ser prorrogada cuando existan causas que lo

justifiquen a juicio de la Comisidn.

CAPITULO Vi
MODALIDADES DE DICTAMEN

Articule 36. Los protocolos o trabajos de investigacién evaluados por la
Comisidn, seran dictaminados de acuerdo con las siguientes modalidades:

a) Dictamen favorable. Cuando el protocolo de investigacidn, ademés de
cumplir con los aspectos listados en el articulo 31 de este Reglamento,
no infrinjan principios éticos que tiendan a proteger a los seres
bioldgicos.

b) Dictamen desfavorable. Cuando el protocolo presentado a la Comisién
no cumpla con algunc de los requisitos listados en el articulo 31 de
este Reglamento, no se apegue a la normatividad de la Comisidn o a
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las disposiciones en materia de bioética que resulten aplicable al
protocolo de investigacién dictaminado.

En el caso de dictdmenes desfavorables la Comisidén deberd
fundamentar y motivar la situacién concreta que los llevé a votar por
tal determinacion. En este caso, el solicitante podrd someter
nuevamente su proyecto a revision, subsanande las deficiencias
indicadas en el dictamen.

Para determinar el nivel de riesgo implicado en el desarrollo del proyecto, la
Comision se asesorard con expertos en seguridad competentes an el drea
correspondiente.

CAPITULO IX

DE LA INTERVENCION DEL ABOGADO GENERAL

ARTICULO 37. En el ambito de su competencia, el Abogado General de Ia
Universidad de Sonora podra intervenir con su opinién, a peticién de parte
interesada, por lo que ésta soélo constituird un apoyo en la toma de las
resoiuciones de ia Comision.

ARTICULO 38. El Secretario General Académico, con las facultades que le
confiere la Normatividad Universitaria podrd gestionar ante el Abogado
General alguna opinion en caso de duda, o bien, cuando se presentara alguna
situacion no prevista en las disposiciones aplicables en materia de bioética.
De igual forma podra concurrir a esta instancia juridica la Comisién actuando
de manera colegiada o representada por su Presidente e, inclusive, el propio
Rector.

ARTICULO 39. El Académico-Investigador, cuando considere que alguna
determinacién o accion por parte de la Comisién resultara adversa al
desarrollo o gestion de su proyecto, podrd acudir al Abogado General,
promoviendo el Recurso de Revision, el cual minimamente deberd cumplirse
con las siguientes condiciones.
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El escrito de Recurso de Revisién debera contener:

[.1 Nombre v firma del Acad2mico-Investigador

L2

1.3
.4
L5
.6

HI.

Datos del Proyecto, acompafiando el dictamen o notificacién de la
Comision

Manifestacion de la parte del acto de la Comisién que le cause agravio
En qué consisten el o los agravios

Los argumentos que tiendan a destruir el acto que recurre

La relatoria de las pruebas que deban estar en el expediente y que
hubieran servido para la emisién del acto, dictamen o resolucién por la
Comisin, siempre que no hubieran sido aportados con fecha posterior
al dictamen, acto o resolucién que trata de revertir.

El inconforme tendrd un plazo de 15 dias naturales para presentar el
Recurso de Revisidn en la propia Oficina del Abogado General.
Transcurrido dicho tiempo, se considerard prescrito el derecho.

Al dia siguiente de que se reciba el Recurso de Revisidn, el Abogado
General solicitard a la Comisidn el envio del expediente, corriéndole
traslado con copia del escrito en donde se planted el Recurso, asf como
de los documentos que acompafié el quejoso. Junto con el envio del
expediente solicitado, la Comisidn enviard un resumen de lo actuado
en el asunto, asi como de la respuesta a lo expresado por el quejoso,
pudiendo agregar todos aquelios argumentos que considere necesarios
y que deban tomarse en cuenta para la resolucién del Recurso.

La Comisién tendra 5 dias hdbiles contados a partir de la recepcion del
escrito del Abogado General para atender esta solicitud.

Transcurrido este plazo, aunque no se recibiera por la Comisién el
expediente y el informe, el Abogado General con los elementos que
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tenga del caso resolvera el recurso, misma resclucidn que
sistematicamente se comunicara al inconforme v a la Comisidn.

V. Cuando la resolucidn del recurso recomiende un nuevo andlisis en
donde se consideren cuestiones o aspectos que a juicio del Abogado
General no se detectaron en la actuacién recurrida, la Comision tendra
la opcién de atender o no tal recomendacion.

CAPITULO X

NORMAS QUE DEBERAN CUMPLIR LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Para seres humanos. Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos;
Ley General de Salud, México 2010; Ley General de las Personas con
Discapacidad, 2005. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, México 1986; Normas de seguridad, salud y de
organizacion en el trabajo de la Secretaria del Trabajo y Prevision Social;
Cédigo de Etica del Psicélogo, Sociedad Mexicana de Psicologia, 2007;
Normas Fticas Internacionales para las Investigaciones Biomédicas con
Sujetos Humanos, emitidas por Organizacién Panamericana de |a
Salud/Organizacién Mundial de la Salud [OPS/OMS], Washington, 1996;
Declaracion Universal sobre Bioetica y Derechos Humanos, UNESCO 2006;
Cddigos de ética reconocidos por colegios profesionales mexicanos para cada

disciplina.

Para animales. Ley General de Pesca y Acuacultura Sustentables, 2007; Ley
General de Vida Silvestre, 2000; Ley General del Equilibrio Ecoldgico vy la
Proteccion al Ambiente, 1988; Norma Oficial Mexicana NOM-033-Z00-1995,
Sacrificio humanitario de los animales domésticos vy silvestres; Norma Oficial
Mexicana NOM-051-Z00-1995, Trato humanitario en la movilizacidén de
animales; Norma Oficial Mexicana NOM-053-SEMARNAT-2001 Proteccidn
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ambiental- especies nativas de México de flora y fauna silvestre; Norma
Cficial Mexicana NOM-062-Z00-1595, Especificaciones técnicas para la
produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio; Cédigo de Etica del
Psicdlogo, Sociedad Mexicana de Psicologfa, 2007; Declaracidon de Ia
Asociacién Medica Mundial sobre el Uso de Animales en la Investigacion
Biomedica, Hong Kong 1989; Codigos de ética reconocidos por colegios
profesionales mexicanos para aquellas disciplinas involucradas.

Para plantas y otros organismos vivos. Ley General de Desarrollo Forestal
Sustentable, 2003; Ley General de Vida Silvestre, 2000; ley Federal de
Produccion, Certificacion y Comercio de Semillas, 2007; Lley Federal de
Variedades Vegetales, 1996; Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la
Proteccion al Ambiente, 1988; Norma Oficial Mexicana NOM-059-
SEMARNAT-2001 Proteccién ambiental- especies nativas de México de floray
fauna silvestre; Cédigos de ética reconocidos por Colegios de Profesionales
mexicanos para aquellas disciplinas involucradas.

Para organismos genéticamente modificados. Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM), México 2005; Ley Federal
de Produccién, Certificacién y Comercio de Semillas, 2007; Norma Oficial
Mexicana NOM 056-FITO-1995. Requisito para el movimiento interestatal,
importacion y establecimiento de pruebas de campo con OGMS; Articulo 420
Ter.-Codigo Penal, México; Cddigos de ética recanocidos por Colegios de
Profesionales Mexicanos para aguellas disciplinas involucradas.

Para el medic ambiente. Ley de Aguas Nacionales 1992; Ley Minera, 1992;
Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Arhbiente, 1988; Ley
que Declara Reservas Mineras Nacionales los Yacimientos de Uranio, Torio %
las Demas Substancias de las Cuales se Obtengan Is6topos Hendibles que
Puedan Producir Energia Nuclear, 1950; Ley General para la Prevencién y
Gestion Integral de los Residuos 2003; Ley Orgédnica del Instituto Nacional de
Antropologia e Historia, 1939; Norma Oficial Mexicana NOM-059-



SEMARNAT-2001 Proteccion ambiental- especies nativas de México de floray

fauna silvestre; Normas para prevenir la contaminacidn de la Sccretaria del
Medio Ambiente v Recursos Naturales; Normas de la Comisidn Nacional de
Seguridad Nuclear y Salvaguardas; Codigos de Etica reconocidos por Colegios

de Profesionales Mexicancs para aguellas disciplinas involucradas.

Preservacién y diversidad cultural. Ley Orgénica del Instituto Nacional de
Antropologia e Historia, 1939; Codigos de ética reconocidos por Colegios de
Profesionales Mexicanos para aquellas disciplinas involucradas.

Aprobade por Colegio Académico en sesidn celebrada el
11 de Diciembre de 2012




