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EXPOSICION DE MOTIVOS
Antecedentes

La Ley Numero 4, Orgéanica de la Universidad de Sonora, contempla como una de
las funciones sustantivas de la institucion estimular el desarrollo de proyectos de
investigacion orientados a la atencion de las principales necesidades del entorno.
Entre los asuntos que merecen la atencion de los investigadores destacan: los
concernientes al problema del agua y a la produccién y consumo de alimentos; la
preservacion de la salud, el cuidado del ambiente y el desarrollo sustentable; la
produccion y administracion de la energia, el comportamiento de los nucleos
demograficos y el desarrollo de la ingenieria, la tecnologia y las humanidades.
Ademas, con el desarrollo de la investigacion, 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 la consolidacion del buen
gobierno. Con base en esta legislacién y en la atencion a los reclamos de la
situacion actual, el Plan de Desarrollo Institucional 2013-2017 propone una serie
de acciones dentro de la tarea investigativa sustentadas en un cuerpo de valores
que deben ser orientados por un conjunto de normas y principios morales y
valores que orienten el desarrollo de la Universidad, y que guien las ideas y
acciones de sus integrantes, teniendo como fin el bien comun. Entre esos valores
destaca de forma privilegiada el compromiso con la naturaleza, en tanto que se
busca mejorar el entorno, impulsar la formacibn de una soélida conciencia
ecoldgica y 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 la Institucion. 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 refiere al compromiso de los universitarios por desempefarse con
rectitud y probidad.

La Maxima Casa de Estudios del estado de Sonora no ha permanecido ajena a la
tendencia cada vez mas presente en el concierto de los paises del orbe, y
reconoce que la innovacién cientifica y tecnolégica con la que se han pretendido
abatir los problemas mencionados previamente, ha generado situaciones que
entran en conflicto con aspectos de orden bioético. Es por ello que la investigacion
gue se realiza amerita un cuidadoso examen multidisciplinario que privilegie el
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respeto a los derechos humanos, la proteccion del medio ambiente, la biosferay la
biodiversidad.

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

Se deberan 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 investigacion 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 preparacion de orientaciones sobre las cuestiones que entren en el
ambito de la presente Declaracion; y

d) Fomentar el debate, la educacion y la sensibilizacion de la comunidad
universitaria sobre la bioética, asi como su participacion al respecto.

Con el mismo proposito de las iniciativas emprendidas a nivel internacional, se
debe sefalar que en el &mbito nacional -por Acuerdo Presidencial publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el dia 23 de octubre de 2000-, se cre6 con caracter
permanente la Comision Nacional de Bioética, que tiene por objeto promover el
estudio y observancia de valores y principios éticos para el ejercicio tanto de la
atencion médica como de la investigacion en salud.

En este contexto, se muestra que los universitarios observan, por un lado, la
realidad particular y especifica de la vida interna de la Universidad y el
cumplimiento del compromiso que ésta tiene con la comunidad a la que se debe,
Yy, por otro, no pierden de vista lo que ocurre en espacios que le son externos pero
gue a su vez le dan un marco de referencia. En este marco se crea la Comision de
Bioética en Investigacion de la Universidad de Sonora, por acuerdo del H. Colegio
Académico el 11 de diciembre de 2012.

Con la creacién de una Comisidén institucional que preste atencion a los aspectos
de bioética en la investigacion, se retoma también lo establecido en el Plan de
Desarrollo Institucional en tres de sus Programas estratégicos:

1) Dentro del objetivo prioritario de Consolidar la investigacién cientifica, social,
humanistica y tecnoldgica, e incrementar su vinculacion con las necesidades de
los sectores publico, social y privado del estado, se contempla el objetivo general
de “Orientar la investigacion cientifica de la Universidad de manera pertinente
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hacia la busqueda de soluciones de los grandes problemas de la sociedad actual,
y generar un importante impacto por sus resultados positivos en el desarrollo
estatal y nacional”.

Este objetivo requiere como cuarta linea de accion: Impulsar el establecimiento de
politicas institucionales para la investigacion, con énfasis en su ordenamiento,
desarrollo, seguimiento y evaluacion dirigidos a mejorar la calidad y eficiencia de
la investigacion y desarrollo tecnoldgico que realiza la Institucion. Asimismo y de
forma paralela a este objetivo, se requiere consolidar el programa permanente de
recursos para la realizacion de proyectos de investigacion aplicada en areas
estratégicas para el desarrollo del Estado y de la region.

2) El Programa de evaluacion de resultados e impacto de la Investigacion, que
procura propiciar acciones de evaluacion y seguimiento de los proyectos de
investigacion en proceso, a fin de que se mida el grado de avance de las
investigaciones y su pertinencia para su culminacion exitosa. La octava linea de
accion de dicho programa consiste precisamente en promover las evaluaciones
externas de organismos e instituciones de reconocimiento nacional e internacional
gue acrediten la calidad de los proyectos y programas que realiza la Universidad.

3) El objetivo prioritario de Mejorar condiciones de gobernabilidad de la Institucién,
el cual tiene contemplado como objetivo general impulsar la construccion de
acuerdos para modernizar, actualizar, crear y derogar la normatividad institucional,
que permitan consolidar las reformas académicas y estructurales y que den
soporte adecuado al desarrollo de las funciones sustantivas. EI Programa de
adecuacion de la normatividad en la primera y la segunda lineas de accién
consisten precisamente en reformas de diversos documentos normativos, tratando
de ajustase a los nuevos requerimientos, o bien, crear nuevos documentos
normativos para regular los nuevos procesos institucionales.

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
humana como la de los animales y vegetales, asi como del ambiente en el que
pueden darse condiciones aceptables para la vida, los proyectos de investigacion
generados en la Universidad de Sonora, deben garantizar una alta calidad
académica y asegurar de manera prioritaria el cumplimiento de la legislacion
aplicable en materia ecolégica, de proteccion a la bioseguridad y la biodiversidad,;
asimismo, deben atender las convenciones internacionales, nacionales e
institucionales en materia de ética aplicada a la investigacién, tal como lo dispone
el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.
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La presente reforma al marco normativo sobre Bioética en la Investigacion en la
Universidad de Sonora, contenida en este Reglamento, se realiza ajustandose a
los cambios de caracter legal en la Comision Nacional de Bioética
(CONBIOETICA). En diciembre de 2011 se adiciona el articulo 41 Bis y se reforma
el articulo 98 de la Ley General de Salud. Esta reforma otorga a la CONBIOETICA
la facultad de sefialar los criterios bajo los cuales deben actuar tanto los Comités
Hospitalarios de Bioética, como los de Etica en Investigacion; estos ultimos
disefiados para promover los aspectos bioéticos en instituciones de salud publicas
y privadas y en aguellos establecimientos en los que se realice investigacion en
seres humanos y/o sus productos, y que de conformidad con la Ley General de
Salud y su Reglamento en Materia de Investigacion para la Salud, estan obligados
a contar con un Comité de Etica en Investigacion. En apego a esta disposicion, la
primera reforma que se realiza en la normatividad referente a la bioética, es el
cambio de nombre del organismo revisor de los aspectos concernientes a ella: no
sera mas “Comision de Bioética en la Investigacion de la Universidad de Sonora”,
sino “Comité de Etica en Investigacion de la Universidad de Sonora”. Sobre todas
estas bases, habran de redefinirse la forma y alcances en que habra de operar
este Comité.

Marco legal

Para la elaboracion de presente documento, se han tomado en consideracion
diversos instrumentos normativos, entre ellos, la Ley Numero 4 Organica de la
Universidad de Sonora, en sus articulos 4, en lo relativo a la capacidad juridica
que tiene la Institucién para elaborar sus propios Reglamentos y ejercer la libertad
de ensefianza, investigacion y difusiéon de la cultura, 5 fraccién Il al tener entre
sus objetivos organizar, realizar y desarrollar la investigacibn humanistica,
cientifica y tecnoldgica, teniendo en cuenta las condiciones y requerimientos
regionales, nacionales y del contexto internacional; 6 fraccion Il para vincular la
docencia con la investigacion para la formaciéon de recursos humanos de alto nivel
y con conciencia social que requiere el desarrollo del pais y del estado de Sonora,
7 fracciones 1l y IV al tener como facultades adoptar la forma de organizacion
académica, financiera y administrativa que requiera el cumplimiento de sus
funciones sustantivas de investigacion y vigilar su funcionamiento y elaborar sus
propios planes y programas de investigacion y realizar los proyectos que aprueben
sus oOrganos de gobierno y contemplar en su articulo 11 como forma de
organizacién académico-administrativa que las actividades de investigacion
deberan contar con un Comité de Evaluacion y tendra un Coordinador; ademas,
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en este Reglamento se ha respetado lo dispuesto por el articulo 3 del Estatuto
General, al establecer que el propdsito fundamental de las Divisiones es operar
programas de investigacion y que el Departamento, como parte de la organizacion
académica basica de ellas, deben constituirse fundamentalmente para la
investigacion en disciplinas especificas o en conjuntos homogéneos de éstas,
conforme a la normatividad administrativa expedidos por los 6rganos competentes,
ademas que las Academias, como parte de la organizacion interna de los
Departamentos, el proposito fundamental de ellas es desarrollar proyectos de
investigacion disciplinaria, en una especialidad o en especialidades afines y que
por ello deben estar formadas por un numero conveniente de miembros del
personal académico relacionados con programas y proyectos de investigacion
definidos y con resultados publicados y reconocidos.

Asimismo se han considerado la Guia nacional para la integracion y el
funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion, publicada por la
Secretaria de Salud y la Comisién Nacional de Bioética en el 2012 y el Acuerdo
por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracion y
Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién y se establecen las
unidades hospitalarias que deben contar con ellos, de conformidad con los
criterios establecidos por la Comision Nacional de Bioética, publicado en el Diario
Oficial el 31 de octubre de 2012.

Este Reglamento esta constituido por once capitulos. Los dos primeros se refieren
a la razén de ser del Comité de Etica de la Universidad de Sonora, sus objetivos,
al marco legal que le da contexto y a su ambito de competencia. Los capitulos
comprendidos del tercero al sexto se reservan para aspectos relativos a la
conformacién del Comité y a las funciones de sus integrantes. Los siguientes tres
capitulos (VII, VIl y XIX) establecen los lineamientos técnicos fundamentales para
la revision de los protocolos de los proyectos de investigacion y la emision de
dictamenes. El capitulo diez dicta de qué manera intervendra el Abogado General
de la Institucién, y el once y dltimo marca las condiciones a los que deberan
sujetarse los protocolos propuestos.
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CAPITULO |
De la creacion, objetivos y domicilio

Articulo 1:

Se crea el Comité de Etica en Investigacion de la Universidad de Sonora (CEI-
UNISON) como una instancia de evaluacién y seguimiento de los proyectos de
investigacion propuestos por profesores-investigadores de la institucion, a fin de
garantizar que los proyectos avalados por dicho Comité estén apegados a su
marco normativo y al de la Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA),
particularmente en lo referente al cumplimiento de los principios éticos vinculados
con el desarrollo de la investigacién con organismos Vivos.

Articulo 2:

El Comité tiene como objetivos generales promover y fomentar los valores
universales de compromiso con la naturaleza, responsabilidad social, respeto,
tolerancia e integridad, y coadyuvar en el cumplimiento de las normas éticas
relacionadas con las tareas de investigacion.

Articulo 3:
Los objetivos especificos del Comité son los siguientes:

I. Contribuir a que la comunidad cientifica de la Universidad de Sonora —que de
agui en adelante ser& referida como la Universidad— tenga a su disposicién la
informacioén oportuna y suficiente que le permita considerar los principios de ética
en la postulacién y desarrollo de sus proyectos de investigacion.

Il. Apoyar a los investigadores en la integracion de propuestas de proyectos de
investigaciéon con implicaciones éticas, para la aprobacién por organismos e
instituciones auspiciantes de recursos y su posterior ejecucion.

lll. Generar y mantener actualizados los mecanismos y procedimientos para la
revision y, en su caso, aprobacion de proyectos de investigacion en términos de
sus implicaciones éticas.

IV. Contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar
de todos los participantes en los proyectos generados en la Universidad, de
acuerdo con los criterios nacionales e internacionales de ética en investigacion.
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v. Fomentar que los beneficios de la investigacion sean distribuidos entre los
grupos y clases de la sociedad, tomando en cuenta la edad, género, estatus
econdémico, cultura y consideraciones étnicas.

Articulo 4:

El Comité estara conformado por académicos de las diferentes Unidades
Regionales de la Universidad de Sonora, manteniendo equilibrio de género y
debera incluir a un integrante no adscrito a la institucién. EI nombramiento de
nuevos miembros sera honorifico y serd otorgado por el Colegio Académico, a
propuesta del Comité. Asimismo, éste podra consultar los asesores técnicos
necesarios para el tratamiento de asuntos especificos. Estos asesores participaran
con probidad y ajenos a conflictos de interés en las actividades a las que sean
expresamente convocados.

Articulo 5:
Domicilio.

El domicilio del Comité quedara ubicado en la planta alta del edificio 9Q3, dentro
de la sala de comisiones del Colegio Académico de la Universidad, Unidad
Regional Centro, localizada en Blvd. Luis Encinas y Rosales S/N, Colonia Centro,
C.P. 83000, Hermosillo, Sonora, México.

CAPITULO Il
Preceptos éticos y legales

Articulo 6:

Los preceptos éticos que el Comité de Etica en Investigacién debera tomar en
cuenta para la emisién de sus decisiones, seran aquellos construidos sobre la
base de la preservacion, dignidad y el mantenimiento de la vida sustentable, que
se encuentren contenidos en acuerdos de organismos nacionales e
internacionales.
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Articulo 7:

El Comité de Etica en Investigacién debera apegar sus decisiones y formas de
actuacion, en lo que resulte aplicable en la Constituciéon General de la Republica,
en la CONBIOETICA, en los tratados y acuerdos internacionales en materia de
ética en investigacion, en la Constitucién del Estado de Sonora, en las normas
oficiales mexicanas, leyes y reglamentos federales, estatales y municipales, asi
como en la normatividad universitaria.

CAPITULO Il
Conformacion del Comité de Etica en Investigacion

Articulo 8:

El Comité estard conformado por dos integrantes del personal académico de
carrera por cada Division de la Unidad Regional Centro, un académico de carrera
de cada una de las Unidades Regionales y un integrante externo a la institucion.

Articulo 9:

Para la seleccion de nuevos miembros, los candidatos deberan manifestar su
aceptacion por escrito y ser propuestos por el Comité ante el Colegio Académico,
con base en la valoracion de la trayectoria profesional y en los aspectos referidos
en el articulo 15 del presente Reglamento. Es recomendable que los profesionales
propuestos para formar parte del Comité, tengan conocimientos en el area de la
salud y que al menos uno de ellos tenga conocimientos avanzados en bioética y/o
ética en investigacion, ademas de metodologia cualitativa y cuantitativa.

Articulo 10:

No podran ser miembros del Comité, académicos que se encuentren gozando de
licencias, afo sabatico o incapacidad meédica por periodos prolongados,
desempeirien algun cargo administrativo o de gobierno en la institucion.
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Articulo 11:

Las Unidades Académicas a las que estén adscritos los miembros del Comité
deberan otorgarles las facilidades necesarias para el ejercicio de sus funciones
como comisionados, sin menoscabo del desarrollo de los planes, programas y
demas actividades que de acuerdo con la categoria y nivel deben llevar a cabo en
las propias Unidades Académicas.

Articulo 12:

Las actividades del Comité seran coordinadas por un Presidente y cuatro Vocales.
El Presidente estara facultado para elegir un Secretario de entre los cuatro
Vocales y los tres Vocales restantes deberan estar identificados en sus
respectivas designaciones como Primer Vocal, Segundo Vocal y Tercer Vocal. El
Presidente y los Vocales seran seleccionados por los miembros del propio Comité
mediante voto libre y directo, por mayoria simple.

Articulo 13:

Las ausencias de los miembros del Comité, motivadas por separaciones
definitivas de la Universidad, seran cubiertas por otro miembro del personal
académico de la Divisibn o Unidad Regional correspondiente, que designe el
Colegio Académico, a propuesta de los integrantes del Comité.

Articulo 14:

Los integrantes del Comité seran reemplazados cuando dejen de asistir a tres
reuniones consecutivas 0 a cinco no consecutivas injustificadamente. El
Presidente del Comité comunicarq esta situacibn a quienes tengan que ser
reemplazados y al Colegio Académico, para que se realice la designacién en
sustitucion, a propuesta del Comité.

Articulo 15:

Para la seleccion de integrantes del Comité, se deberan considerar las siguientes
caracteristicas de los candidatos:
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I. Contar con antecedentes personales que demuestren idoneidad y conductas
éticas (referencias de trabajo, de la comunidad y/o de la organizacion a la que
pertenece).

II. Documentar excelencia profesional y reconocimiento en el campo de su
desempeinio.

Ill. Tener alguna formacién o capacitacion en bioética y/o ética en investigacion.
IV. Contar con capacitacion en la evaluacion de protocolos de investigacion.

V. Adquirir el compromiso de capacitarse continuamente en el conocimiento de
ética en investigacion.

VI. Ser respetuoso, tolerante, abierto al dialogo, flexible, prudente, honesto y de
conducta conciliadora.

VII. Representar los intereses de la comunidad, con la capacidad requerida.

VIII. No tener conflictos de interés con las funciones encomendadas.

Articulo 16:

El expediente de cada uno de los integrantes del Comité, evaluadores y asesores
técnicos debera incluir la siguiente documentacion aceptada y firmada:

I. Compromiso de velar por el interés de los participantes en la investigacion.

II. Compromiso de confidencialidad respecto al uso de la informacién contenida en
proyectos e informes.

IIl. Aceptacién de las disposiciones de operacion del Comité.

IV. Aceptacion expresa de que la incorporacién al Comité ser4 con caracter
honorifico.

V. Aceptacion de las politicas referentes a conflictos de interés.

Articulo 17:

Con el objeto de garantizar la continuidad de las labores del Comité, sus miembros
durardn en su cargo al menos tres afios. La renovacion del Comité se llevara a
cabo de manera escalonada: mediante la sustitucion anual de la tercera parte o
fraccion menor de sus miembros. Sera facultad exclusiva del Colegio Académico
hacer la designacion y renovacion correspondientes.
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CAPITULO IV
Funciones del Comité de Etica en Investigacion

Articulo 18:
El Comité tendra las siguientes funciones:

a) Dar a conocer a la comunidad universitaria la informacién relativa al
funcionamiento del Comité, asi como los requisitos que deben cumplirse para la
aprobacion de proyectos que impliquen la bioética.

b) Elaborar lineamientos y guias éticas institucionales en materia de investigacion
para la salud, apegadas a las disposiciones normativas vigentes.

c) Evaluar y dictaminar los contenidos éticos en los protocolos de investigacion
gue involucran organismos Vivos.

d) Realizar el seguimiento a las recomendaciones de caracter ético que
correspondan a los protocolos de investigacion y apoyar a los investigadores para
la 6ptima realizacion ética de sus protocolos.

e) Coadyuvar en la aplicacién de la Ley General de Salud y su Reglamento en
Materia de Investigacion, asi como las demas disposiciones aplicables en materia
de investigacion en salud.

f) Establecer mecanismos de colaboracion con otros Comités, para la evaluacion
conjunta de protocolos de investigacion cuando asi se amerite.

g) Elaborar y entregar los informes de acuerdo a la normatividad establecida.

h) Conformar y mantener actualizada una base de datos con informacion
relacionada con la ética en la investigacion cientifica, de manera que esta base
posibilite contar con informacion sobre el estado del arte en esta materia.

i) Difundir en la Universidad aspectos sobre la discusién y analisis de problemas
relacionados con la ética de la investigacion cientifica.

i) Organizar y promover la realizacion de foros con la teméatica de la ética en
investigacion.

Articulo 19:

Los informes de actividades del Comité se expondran ampliamente a la
comunidad universitaria, por lo que, tan pronto como sean aprobados por el
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Colegio Académico, deberan publicarse en la pagina institucional de internet de la
Universidad de Sonora.

Articulo 20:

El Comité contara, para la realizacion de sus funciones, con el apoyo
administrativo y logistico de la Universidad. Asimismo, deberd considerarsele
como Unidad Presupuestal adscrita a la Secretaria Técnica del H. Colegio
Académico y le seran aplicables todas las politicas, normas y demas disposiciones
gue rigen en materia administrativa, en cuanto a presupuesto, 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 21:
Las funciones y responsabilidades del Presidente del Comité seran:

I. Representar y llevar la firma del Comité en las comunicaciones que de él
emanen, asi como ante las instancias universitarias y demas dependencias
publicas y organismos gubernamentales y no gubernamentales, sean de caracter
nacional o internacional, con el objeto de cumplir con las funciones encomendadas
y la ejecucién de los acuerdos que se tomen colegiadamente por sus integrantes.

II. Recibir los protocolos de investigacion, registrarlos en el libro que se autorice
para ese efecto, e incluirlos en el orden del dia de la proxima reunion del Comité.

lll. Cotejar las copias que integren el expediente con los documentos originales
gue analizar4 el Comité, y regresar éstos al Académico que haya sometido el
proyecto.

IV. Coordinar las actividades del Comité, asi como organizar y presidir las
sesiones conforme a los criterios establecidos en este Reglamento.

V. Implementar mecanismos de prevencion y deteccion de conflictos de interés
dentro del Comité.
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VI. Instrumentar el proceso de asignacion y renovacion de los integrantes del
Comite.

VII. Fomentar las actividades de capacitacion continua interna y externa del
Comité que incluya la poblacion del area de influencia.

VIII. Notificar y firmar los dictimenes y resoluciones emitidas por el Comité a las
instancias que correspondan.

IX. Emitir la informacion de las actividades para proporcionarla a las instancias que
tengan facultades legales y administrativas para requerirla.

X. Realizar el registro del Comité ante la Comision Nacional de Bioética, asi como
a las instancias que proceda, y actualizar su status de acuerdo a las directrices
establecidas.

XI. Recibir las comunicaciones de instancias y personas que intervienen en los
procedimientos de valoracion bioética de los proyectos.

XIl. Recibir las réplicas que se presenten en respuesta a los dictamenes del
Comité.

XIll. Todas las demas que coadyuven al cumplimiento de los objetivos del Comité.

Articulo 22:

El Vocal Secretario del Comité tendra las siguientes funciones:

I. Suplir al Presidente en sus ausencias.

Il. Convocar, a peticion expresa del Presidente, a las reuniones del Comité.

[ll. Elaborar y proporcionar las agendas de trabajo de las reuniones y remitir a los
integrantes del Comité la documentacién necesaria, con anticipacion, exceptuando
las sesiones expeditas.

IV. Coordinar la elaboracion de los documentos e instrumentos normativos y de
operacion para la integraciéon y desarrollo de actividades del Comité.

V. Certificar el guérum en cada sesion.
VI. Computar los votos emitidos en la sesion.

VIl. Levantar el acta de las sesiones, recabando la firma de los participantes para
su formalizacion y distribucion donde proceda.
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VIIl. Recibir los asuntos que se propongan para ser tratados en las sesiones del
Comité y revisar que la informacién sea adecuada y suficiente para incluirlas en
las agendas de trabajo.

IX. Integrar el programa anual de actividades que incluya acciones consultivas,
capacitacion y seguimiento solicitando las aportaciones de los integrantes del
Comité.

X. Colaborar en actividades de formacion, actualizacién y difusion sobre bioética
entre el personal de la Universidad.

XI. Elaborar los informes de evaluaciones y dictamenes solicitados al Comité para
emitirlos con oportunidad a quienes proceda.

XIl. Integrar y remitir a las instancias que proceda los dictamenes y resoluciones
emitidos por el Comité en tiempo y forma.

XIll. Establecer los mecanismos de informacion al Presidente y a los miembros, de
las comunicaciones recibidas en el Comité.

XIV. Efectuar el registro de las asignaciones, donaciones y valores destinados al
Comité.

XV. Mantener actualizados los archivos del Comité, mediante el registro de
actividades y documentacion evidencial.

XVI Todas las demas que coadyuven al cumplimiento de los objetivos del Comité.

Articulo 23:

Los Vocales colaboraran con el Presidente y el Secretario en el desarrollo de sus
funciones y en la ejecucion de los acuerdos tomados de manera colegiada por el
Comité.

CAPITULO VI
De las sesiones

Articulo 24:

Las sesiones del Comité de Etica en Investigacion de la Universidad seran
privadas. Por cada una de ellas debera ser registrada mediante minutas, actas y
demas documentos y materiales que deban conformar el archivo de la misma.
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El Comité podra sesionar en forma ordinaria, extraordinaria, expedita o conjunta:

Ordinarias: Se establecen a través del programa anual de trabajo, determinando
fechas, horarios de sesiones y términos de la convocatoria.

Extraordinarias: Se llevan a cabo mediante convocatoria del Secretario, a solicitud
del Presidente, en funcion de situaciones relacionadas con el quehacer del CElI-
UNISON, los investigadores, los participantes o la institucion.

Expeditas: Se realizan para presentar enmiendas urgentes a los proyectos
aprobados o aumentar los resguardos de seguridad de los voluntarios
participantes, asi como para la aprobacién de proyectos de investigacion con
riesgo minimo. La convocatoria debera hacerse por o menos con veinticuatro
horas de anticipacion y sera valido que la citacion sea via electronica.

Conjuntas: En los casos que por su naturaleza asi se requiera, como en la
evaluacion de estudios multicéntricos, el CEI-UNISON podra sesionar con comités
de otros establecimientos, para la valoracion y dictamen de estos protocolos.

Articulo 25:

La primera sesién del Comité se llevara a cabo dentro de los diez dias habiles
siguientes a la fecha de su integracion. Las sesiones posteriores se ajustaran para
cumplir con los siguientes requerimientos:

I. EI CEI-UNISON deberé sesionar por lo menos seis veces al afio.

Il. Las fechas programadas seran anunciadas con anticipacion a los interesados.
El calendario anual debera darse a conocer en enero.

lll. El orden del dia y los documentos correspondientes a cada sesion, se
entregaran con al menos siete dias de anticipacion. En el caso de las sesiones
extraordinarias, éstos se entregaran con tres dias de antelacion.

IV. El minimo de miembros requeridos para completar un quérum debera ser
mayor al 50% de los miembros. En el caso de reuniones expeditas, el Presidente
del Comité podra declarar la inexistencia de quérum una vez transcurridos 15
minutos a partir de la hora citada, como primera convocatoria. Transcurridos 15
minutos mas, a partir de que se declaroé la inexistencia, el Comité podra dar inicio
a la reunion en segunda convocatoria, con los miembros que se encuentren
presentes.

V. Para dar inicio a las sesiones del Comité, se requiere la presencia del
Presidente y/o el Secretario.
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VI. A consideracion del Comité, el investigador solicitante podra ser invitado a
presentar la propuesta o a profundizar en cuestiones especificas del mismo.

VII. En el caso de existir conflictos de interés en alguno de los miembros del CEI-
UNISON, debera declararse inhabilitado para esa deliberacion en particular y no
podra contarse para completar el quérum. Esta condicion deberd enunciarse en
las actas correspondientes.

Articulo 26:

Los integrantes del Comité tendran derecho a voz y a voto. En ningun caso se
tomaran en cuenta los votos de los miembros ausentes, quienes tampoco podran
hacerse representar por personas que elijan de manera personal. Los asesores
podran participar como invitados en las reuniones, por lo que tendran derecho a
VOZ pero no a voto.

CAPITULO VI
Evaluacion de los protocolos de investigacion, emisidon y entrega de
dictamenes

Articulo 27:

El CEI-UNISON se sujetara, para emitir sus dictimenes, a lo establecido en este
Reglamento, la normatividad institucional y la normatividad nacional vigente, como
son las disposiciones generales para la integracion y el funcionamiento de los
Comités Hospitalarios de Bioética y de Etica en Investigacion, publicadas en el
Diario Oficial de la Federacion, asi como la Guia Nacional para la Integracién y el
Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion.

Articulo 28:

El académico que someta a evaluacion el proyecto de investigacion (solicitante)
debera enviar al Comité un ejemplar impreso y otro en formato electrénico de los
siguientes documentos:

I. Carta de solicitud de evaluacion del proyecto, dirigida al Presidente del Comité.
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II. Carta en que se avale la realizacion del proyecto, firmada por el Presidente de
la Academia de adscripcion.

[ll. Protocolo de investigacion en idioma espariol y, cuando se requieran, formatos
de reportes de casos y manejo de especimenes biologicos y otros anexos. El
protocolo debera incluir cronograma de actividades.

IV. Una descripcion explicita y detallada de las consideraciones éticas que
involucra la investigacion.

V. Resumen ejecutivo en idioma espafiol del protocolo de investigacion.

VI. Cuando una investigacion implique el estudio de un producto (por ejemplo,
farmacos bajo investigacion y sus efectos en organismos vivos y en el ambiente)
se debe presentar un resumen que incluya los datos disponibles de seguridad, la
farmacologia y la toxicologia estudiadas del producto y los resultados de la
experiencia clinica del producto a la fecha de la presentacion del protocolo
(apuntes recientes del investigador, datos publicados, un resumen de las
caracteristicas del farmaco o dispositivo).

VII. Una declaracion del compromiso del investigador responsable para cumplir
con los principios éticos propuestos en documentos y guias pertinentes de la
Administracion de Drogas y Alimentos (FDA), asi como los de la Agencia Europea
de Evaluaciéon de Medicamentos (EMEA).

VIIl. Documento que establezca cuales son los compromisos que adquieren los
investigadores, la Universidad de Sonora y —en su caso— el patrocinador hacia
los participantes en la investigacion. En este documento deben definirse los
posibles beneficios, como la continuidad del seguimiento clinico del participante
una vez concluido el estudio, asi como las disposiciones para continuar el acceso
de los participantes al tratamiento que se investigara, indicando sus modalidades,
el individuo, el establecimiento, la organizacion o la empresa que sera responsable
del financiamiento y la duracién de acceso.

IX. En las investigaciones dictaminadas con riesgo mayor al minimo, se debera
presentar un informe que incluya los detalles de las medidas de apoyo y soporte
vital, asi como de los acuerdos sobre las poélizas de seguros con la especificacion
de su financiamiento para proporcionar tratamiento en el caso de los dafios
ocasionados por la participacion en la investigacion y para compensar la
discapacidad o la muerte relacionadas con la misma.

X. Curriculum vitae del investigador o investigadores (actualizado, firmado y
fechado), asi como los nombres y direcciones de las instituciones a las que

pertenecen (en caso de no estar adscritos a la Universidad de Sonora). El
19



REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD DE SONORA

curriculum vitae debera especificar y sustentar la experiencia y pericia del
investigador en el area de estudio donde se ubique el proyecto.

XI. En caso de existir una fuente de financiamiento externo se debera presentar
una declaracion que contenga los montos aproximados del mismo, asi como los
compromisos y beneficios econdmicos o materiales que recibira la Universidad de
Sonora, el investigador y el equipo de trabajo, a fin de revelar posibles conflictos
de interés.

XIl. Mecanismo que se seguird para proteger la privacidad de las personas y la
confidencialidad de la informacion durante el proceso de investigacion.

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

XIV. Mecanismo y procedimiento para la comunicacién de resultados a los
participantes de la investigacion.

XV. Los protocolos previamente rechazados por otros Comités deberan presentar
un resumen de los estudios previos y evaluaciones significativas que dieron lugar
a la decision negativa, asi como las sugerencias y modificaciones realizadas al
protocolo para atender el motivo del rechazo anterior.

Articulo 29:

La recepcion de solicitudes de evaluacion y los documentos comprobatorios podra
realizarse durante los dias habiles, en horario de 8:00 a 15:00 h, en la sede del
Comité. Las solicitudes seran revisadas dentro de las tres semanas posteriores a
Su recepcion.

Articulo 30:

El dictamen del Comité sera notificado por escrito al solicitante dentro de los tres
dias habiles posteriores a la fecha en la que haya sido concluida la revision. La
fecha de emision y entrega del dictamen podra ser prorrogada cuando existan
causas que lo justifiquen a juicio del Comité.
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Articulo 31:

Los dictamenes emitidos por el Comité sélo seran validos cuando exista el quérum
establecido, asimismo se observaran los requerimientos siguientes:

I. Contar con toda la documentacion necesaria y el tiempo suficiente para
revisarla.

II. EI Comité podra solicitar al investigador responsable y al solicitante la
aclaracion de dudas para la valoracién del protocolo.

[ll. Sélo los miembros que intervienen en la revisibn pueden participar en el
acuerdo de dictamen.

IV. Los dictdmenes deben exponer las resoluciones con argumentos sélidos y
fundamentados.

V. Las decisiones se tomaran por consenso.

VI. Las decisiones del Comité deben ser comunicadas por escrito al solicitante,
mediante un documento de dictamen, de acuerdo a los procedimientos
establecidos.

VII. En caso de que el dictamen sea desfavorable, aportar sugerencias claras para
la nueva revision, ademas de enunciar el procedimiento para someter a revision
nuevamente la solicitud.

CAPITULO VIII
Dictamenes

Articulo 32:

Los protocolos de investigacion evaluados por el Comité, seran dictaminados de
acuerdo con las siguientes modalidades:

I. Aprobado: Cumple con los requisitos establecidos en el articulo 28 de este
Reglamento.

II. Pendiente de aprobacion:

a. Requiere modificaciones mayores y debera ser evaluado por el Comité en pleno
cuando se realicen dichas modificaciones.
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b. Requiere de modificaciones menores y podra ser evaluado de manera expedita,
conforme a lo asentado en el capitulo VII de este Reglamento.

c. Aplazado o en proceso de valoracion ya que el Comité requiri6 mayor
informacion o surgieron dudas durante el proceso de revision del protocolo.

[ll. No aprobado: Protocolo rechazado por razones éticas que amerita una
reestructuracion mayor y el inicio de todo el procedimiento, como un nuevo
protocolo, en caso de corregirse y volver a solicitar la revision.

Los dictamenes deberan especificar el nivel de riesgo de la investigacion. Para
determinar el nivel de riesgo implicado en el desarrollo del proyecto, el Comité se
asesorara con expertos competentes en el area correspondiente.

Articulo 33:

El dictamen del Comité debe ser comunicado por escrito al solicitante, dentro de
un periodo no mayor a treinta dias habiles posteriores al registro de la solicitud y
debe incluir lo siguiente:

I. El titulo exacto de la propuesta de investigacion revisada.

II. La identificacion clara del protocolo de la investigacién propuesta o de la
enmienda.

lll. La fecha y el nimero de la versidon -en su caso- sobre la que se basé el
dictamen.

IV. Los nombres y, cuando sea posible, los nimeros especificos de identificacion
(nimero de versién/fechas) de los documentos revisados.

V. El nombre y grado académico del solicitante.
VI. El nombre de la institucion y sede de la investigacion.
VIl. La fecha y lugar de emision del dictamen.

VIII. El nombre del Comité que dictaminé y su clave de registro ante la Comision
Nacional de Bioética.

IX. La declaracion del dictamen y su nivel de riesgo.

X. En el caso del dictamen pendiente de aprobacion, especificar: motivos,
requerimientos y sugerencias del Comite.

Xl. Las razones de la decision, en el caso de un dictamen desfavorable.
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XIl. En el caso de un dictamen aprobatorio, declarar las responsabilidades del
solicitante (por ejemplo: informe de avances y cambios en el protocolo, en caso de
que se presenten).

XIlIl. En un dictamen aprobatorio se especificara que éste s6lo ampara el protocolo
evaluado y no aquellos que se deriven del mismo.

XIV. Vigencia del dictamen.

XV. La fecha y firma del Presidente y del Secretario del Comiteé.

Articulo 34:

En el caso de dictamenes favorables, al momento de recibir el documento, el
solicitante entregara una carta compromiso con los siguientes apartados:

I. Mecanismo para la entrega de reporte(s) de los avances 0 en su caso la
terminacion o cancelacion del protocolo.

Il. Mecanismo para notificar al Comité en el caso de enmiendas al protocolo (no
las enmiendas que involucren soélo aspectos logisticos o administrativos del
estudio).

[ll. Mecanismo para notificar al Comité en los casos de enmiendas a: el material
de reclutamiento, a la informacion para los potenciales participantes en la
investigacion o al formato de consentimiento informado.

IV. Mecanismo para reportar eventos adversos serios e inesperados relacionados
con la_conduccién del estudio o circunstancias imprevistas.

Articulo 35:

Los dictamenes aprobatorios tendran vigencia de un afio. Al cabo de dicho
término, el investigador presentara un informe en el formato especificamente
disefiado para esos fines en los que consignara el grado de avance del proyecto
asi como la informacién mas relevante (resumen de los requisitos solicitados para
la evaluacion inicial). Se hara énfasis en los cambios técnicos o éticos aprobados
previamente por el Comité. De contar con la documentacion completa, se
procedera al refrendo o renovacion de la vigencia.
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Articulo 36:

El solicitante podra inconformarse, por Unica ocasion, por la decision emitida por el
CEI-UNISON, dentro de los siete dias habiles posteriores a la notificacion del
dictamen. El solicitante debera aportar los elementos necesarios que apoyen su
inconformidad. En caso de que no se aporten dichos elementos su solicitud sera
rechazada. En caso de ser admitida la solicitud de inconformidad, el CEI-UNISON
revisard y resolverd dicha solicitud dentro de los 15 dias habiles siguientes. La
resolucion emitida por el CEI-UNISON a una solicitud de inconformidad sera
definitiva.

CAPITULO IX
Seguimiento de protocolos evaluados y resguardo de la documentacion

Articulo 37:

El Presidente y el Secretario del CEI-UNISON deberan revisar periédicamente los
registros de protocolos para verificar el correcto seguimiento del progreso de todos
los estudios a los que se respondioé con una decision positiva, desde el momento
en que la decision fue tomada, hasta la culminacion de la investigacion. El reporte
sera presentado en sesion del CEI-UNISON y en el procedimiento de seguimiento
debe tomarse en consideracion lo siguiente:

I. Los requisitos para celebrar estas sesiones no difieren de los requisitos para la
evaluacion inicial.

II. El intervalo de las revisiones de seguimiento debe ser determinado por la
naturaleza y por los eventos de los diversos proyectos de investigacién, aun
cuando cada protocolo deba someterse a una revision de seguimiento, al menos
una vez por afio.

[ll. Cualquier enmienda del protocolo, que eventualmente pudiera afectar o que
claramente afecte los derechos, la seguridad y/o el bienestar de los participantes
en la investigacion o en la conduccion del estudio.

IV. Los eventos adversos serios e inesperados, relacionados con la conduccion
del estudio o el producto o dispositivo del estudio y la consiguiente respuesta por
parte de los investigadores, patrocinadores y agencias reguladoras.

24



REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD DE SONORA

V. Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcion de
beneficio/riesgo del estudio.

VI. El investigador debe notificar al CEI-UNISON, en el caso de
suspension/terminacion  prematura del estudio, las razones para la
suspensién/terminacion y debe entregarle un resumen de los resultados obtenidos
en el estudio.

VII. EI CEI-UNISON debe recibir notificacion del solicitante al momento de
completar un estudio de investigacion.

VIII. El CEI-UNISON debe recibir copia del reporte final de un estudio.

IX. La decision surgida de la revision de seguimiento debera comunicarse por
escrito al solicitante, en ella se debe indicar la modificacion, la suspension o la
revocacion de la decision original del CEI-UNISON o bien la confirmacion de que
la decision es aun valida y vigente.

Articulo 38:

Los archivos deberén ser resguardados en la oficina del CEI-UNISON, conforme a
lo estipulado en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental, asi como en la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de los Particulares, y demas disposiciones aplicables en
la materia. Toda la documentacién y las comunicaciones del CEI-UNISON deben
fecharse, numerarse y archivarse. Sera responsabilidad del Presidente en turno
del CEI-UNISON, resguardar los archivos de los protocolos de investigacion
durante cinco afios a partir del término del mismo. Cumplido este periodo se
trasladaran al archivo de la Secretaria Técnica del Colegio Académico de la
Universidad de Sonora, dejando constancia en la base de datos del CEI-UNISON.
La clasificacion de la informacion contenida en el archivo de los Comités de
informacion, para fines de acceso a la informacion publica gubernamental, debera
realizarse de acorde a lo que se prescribe en la normatividad aplicable. El acceso
y recuperacion de documentos, expedientes y archivos, estara a cargo del
Presidente y Secretario del CEI-UNISON, asi como la Secretaria Técnica del
Colegio Académico de la Universidad de Sonora. En los archivos internos del CEI-
UNISON se debera resguardar:

|. Acta de instalacion del Comité.
Il. Reglamento del CEI-UNISON.

I1l. Manual de Procedimientos del CEI-UNISON.
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IV. Guias operacionales, manuales, normas nacionales, normas internacionales,
documentos técnicos, textos reglamentarios aplicables.

V. Programacioén de las sesiones del CEI-UNISON.
VI. Copia de los nombramientos de los miembros.

VII. Lista de identificacion y curricula actualizados de los integrantes del CEIl-
UNISON.

VIII. Protocolos evaluados con toda la documentacion analizada: protocolo en sus
distintas versiones, manual del investigador, consentimiento informado, curricula
de los investigadores, acta de aprobacion o rechazo, correspondencia ordenada y
debidamente identificados por fecha correlativa.

IX. Informes de las decisiones, actas de aprobacion e informes de rechazo y
suspension (ordenadas correlativamente y foliadas por afio).

X. Reportes de eventos adversos serios en cada investigacion o ensayo clinico.

XI. Minutas de las reuniones enumeradas, correlativamente por afio, y una copia
de todo el material enviado por el solicitante.

XIl. Enmiendas, informes de seguimiento e informe final.
XIlI. Correspondencia recibida y enviada.

XV. En su caso, documentos presentados por el patrocinador del proyecto.

CAPITULO X
De la intervencion del abogado general

Articulo 39

En el ambito de su competencia, el Abogado General de la Universidad de Sonora
podrd intervenir con su opinion, a peticion de parte interesada, por lo que ésta sélo
constituird un apoyo en la toma de las resoluciones del Comité.

Articulo 40

El Secretario General Académico, con las facultades que le confiere la
Normatividad Universitaria podra gestionar ante el Abogado General alguna
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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 acudir a esta instancia juridica el Comité actuando de manera colegiada o
representada por su Presidente e, inclusive, el propio Rector.

Articulo 41

El Académico-Investigador, cuando considere que alguna determinacion o accion
por parte del Comité resultara adversa al desarrollo o gestiébn de su proyecto,
podra acudir al Abogado General, promoviendo el Recurso de Revision, en cual
minimamente debera cumplirse con las siguientes condiciones.

I.  El escrito de Recurso de Revision deberé contener:
.1 Nombre y firma del Académico-Investigador.
|.2 Datos del Proyecto, acompafiando el dictamen o notificacion del Comité.
1.3 Manifestacion de la parte del acto del Comité que le cause agravio.
l.4 En qué consisten el o los agravios.
I.5 Los argumentos que tiendan a destruir el acto que recurre.

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

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

lll. Al dia siguiente de que se reciba el Recurso de Revisidon, el Abogado
General solicitara al Comité el envio del expediente, corriéndole traslado
con copia del escrito en donde se plante6 el Recurso, asi como de los
documentos que acompafo el quejoso. Junto con el envio del expediente
solicitado, el Comité enviara un resumen de lo actuado en el asunto, asi
como de la respuesta a lo expresado por el quejoso, pudiendo agregar
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todos aquellos argumentos que considere necesarios y que deban
tomarse en cuenta para la resolucion del Recurso.

El Comité tendra 5 dias habiles contados a partir de la recepcion del
escrito del Abogado General para atender esta solicitud.

IV. Transcurrido este plazo, aunque el expediente y el informe no se
recibieran por el Comité, el Abogado General resolvera el recurso con los
elementos que tenga del caso, misma resolucidon que sistematicamente se
comunicara al inconforme y al Comité.

V. Cuando la resoluciéon del recurso recomiende un nuevo analisis en donde
se consideren cuestiones 0 aspectos que a juicio del Abogado General no
se detectaron en la actuacion recurrida, el Comité tendra la opcioén de
atender o no tal recomendacion. Sin embargo, el Académico-Investigador
responsable tendra a salvo sus derechos de recurrir a las instancias que
considere adecuadas para dirigir su proyecto de investigacion.

CAPITULO XI
Normas que deberan cumplir los protocolos de investigacién

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
organizacién en el trabajo de la Secretaria del Trabajo y Prevision Social; Cédigo
de Etica del Psicologo, Sociedad Mexicana de Psicologia, 2007; Normas Eticas
Internacionales para las Investigaciones Biomédicas con Sujetos Humanos,
emitidas por Organizacion Panamericana de la Salud/Organizaciéon Mundial de la
Salud [OPS/OMS], Washington, 1996; Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos, UNESCO 2006; Codigos de ética reconocidos por colegios
profesionales mexicanos para cada disciplina.
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Para animales. Ley General de Pesca y Acuacultura Sustentables, 2007; Ley
General de Vida Silvestre, 2000; Ley General del Equilibrio Ecologico y la
Proteccion al Ambiente, 1988; Norma Oficial Mexicana NOM-033-ZO0O-1995,
Sacrificio humanitario de los animales domésticos y silvestres; Norma Oficial
Mexicana NOM-051-Z0O0-1995, Trato humanitario en la movilizacion de animales;
Norma Oficial Mexicana NOM-059-SEMARNAT-2001 Protecciébn ambiental-
especies nativas de México de flora y fauna silvestre; Norma Oficial Mexicana
NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso
de los animales de laboratorio; Cédigo de Etica del Psicélogo, Sociedad Mexicana
de Psicologia, 2007; Declaracion de la Asociacion Médica Mundial sobre el Uso de
Animales en la Investigacion Biomédica, Hong Kong 1989; Cddigos 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; Ley Federal de
Variedades Vegetales, 1996; Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion
al Ambiente, 1988; Norma Oficial Mexicana NOM-059-SEMARNAT-2001
Proteccion ambiental- especies nativas de México de flora y fauna silvestre;
Cébdigos de ética reconocidos por Colegios de Profesionales mexicanos para
aguellas disciplinas involucradas.

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

Para el medio ambiente. Ley de Aguas Nacionales 1992; Ley Minera, 1992; Ley
General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente, 1988; Ley que
Declara Reservas Mineras Nacionales los Yacimientos de Uranio, Torio y las
Demés Substancias de las Cuales se Obtengan Is6topos Hendibles que Puedan
Producir Energia Nuclear, 1950; Ley General para la Prevencion y Gestién Integral
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de los Residuos 2003; Ley Organica del Instituto Nacional de Antropologia e
Historia, 1939; Norma Oficial Mexicana NOM-059-SEMARNAT-2001 Proteccion
ambiental- especies nativas de México de flora y fauna silvestre; Normas para
prevenir la contaminacion de la Secretaria del Medio Ambiente y Recursos
Naturales; Normas de la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardas;
Cédigos de Etica reconocidos por Colegios de Profesionales Mexicanos para
aguellas disciplinas involucradas.

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