Comité de Etica en Investigacién

Acta de Instalacién del Comité de Etica en Investigacion

En la Ciudad de México siendo las 11 horas, del dia 26 de Marzo del 2019, se relinen,
los ciudadanos Luis Miguel Gutiérrez Robledo, Maria del Carmen Garcia Penfa,
Marlene E. Maury Rosillo, Sara Torres Castro, Paloma Arlet Roa Rojas, Ricardo
Quiroz Baez, Mariana Lopez Ortega, Eduardo Sosa Tinoco, Maria del Carmen
Cisneros Gudifo, Maria de Guadalupe Guerra Silla y Pamela Tella Vega en las
instalaciones del Instituto Nacional de Geriatria, con domicilio en Av. Contreras
428, Col. San Jerénimo Lidice, Del. La Magdalena Contreras, México, CDMX. CP.
10200, para de manera formal constituir el Comité de Etica de Investigacién del
Instituto Nacional de Ceriatria en lo consecutivo “CEl", con una vigencia de tres
anos.

El CEl tendra como funcion la revision de protocolos de investigacion en la que
participen seres humanos y evaluara los aspectos éticos que aseguren la
proteccion de los participantes, riesgos, beneficios, derivados de su participacion
y demas requisitos sefialados en el Titulo V del Ley General de Salud y en el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la
Salud. Asegurara el cumplimiento con los estandares éticos del sitio y la
pertinencia de la idoneidad de las credenciales de los investigadores y el equipo
de investigacion que participe en los estudios que se Illeven a cabo en el pais. El
CEl adquiere estas obligaciones a lo largo del estudio a menos que los
patrocinadores decidan relevarlo de esta obligacion en cuyo caso se informara a
las autoridades pertinentes.

Los integrantes del CEl deberdn ser reconocidos en sus areas de experiencia
como personas responsables de conducta ética y tener una capacitacion
adecuada en los aspectos éticos relacionados a la investigacion en seres
humanos, contando con constancia de lo anterior. Deberan firmar un convenio
de confidencialidad y expresar posibles conflictos de interés. Los integrantes
sesionaran al menos una vez al mes de acuerdo a un calendario previamente
establecido y su participacion sera honoraria.

Las decisiones del CEl se tomaran habiendo revisado el protocolo con al menos
una semana de anticipaciéon en una reunién formal en la que participaran al
menos cinco integrantes de ambos sexos y distintas disciplinas.

Los procedimientos de trabajo se encuentran detallados en el Manual de
organizacion del CEI.

El acto dio inicio teniendo como responsable al Director General del Instituto
Nacional de Geriatria (INGER), Dr. Luis Miguel Gutiérrez Robledo, con la siguiente
Orden del dia:

1. Entrega de los Procedimientos Normalizados de Operacion del CEL "}Q’a
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2. Designacion del Presidente, Secretario, Vocales y Representante del
nucleo afectado del “CEI".

3. Entrega de los nombramientos como integrantes del CELI.

4. Firma de cartas de aceptacion del cargo y de confidencialidad.

5. Firma de las declaraciones de no conflicto de interés.

Tomando protesta del compromiso que adquieren los integrantes del CEl de dar
cumplimiento a la legislacion nacional relacionada al funcionamiento de los
Comités de Etica; los lineamientos internacionales, las buenas practicas clinicas
y la Declaracion de Helsinki. Los abajo firmantes se comprometieron a velar por
la proteccién y dignidad de los participantes en los estudios de investigacion que
el presente comité tenga bajo su responsabilidad.

Leida y entendida esta acta constitutiva, los presentes estan conformes con

su contenido.
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Las facultades y obligaciones de los integrantes del comité seran las previstas en
la Guia Nacional para la integracién y Funcionamiento de Comités de Etica en
Investigacion, asi como las enunciadas en las reglas de funcionamiento del
comité emitidas por este Instituto.

Forma de financiamiento
Los gastos de operacion del comité de ética en investigacion seran cubiertos por
el establecimiento al cual pertenece este comité.

Declaraciones
1. Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 41 Bis y 98, fraccion I, del
la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, y de los
articulos 47 y 48, Capitulo VIII del Estatuto Organico del INGER, el Dr. Luis
Miguel Gutiérrez Robledo, Director General del INGER tiene facultades
para crear el Comité de Etica en Investigacion.

2. El Dr. Luis Miguel Gutiérrez Robledo Director General del INGER,
manifiesta que bajo su responsabilidad se constituye el Comité de Etica en
Investigacion.

3. El Dr. Luis Miguel Gutiérrez Robledo Director General del INGER,
manifiesta que instala al Comité de Etica en Investigacién con caracter de
cuerpo colegiado auténomo en sus actividades internas y decisiones.
Asimismo que los gastos de operaciéon del Comité seran cubiertos por la
Institucion senaiyda en el proemio de la presente acta.

Siendo las 11:30 hrs. ge da por concluida la reunion.

_ 1\

DR. LUIS MIGUEL GUTIERREZ DRA. MARY Il AMEN GARCIA
ROBLEDO i
DIRECTAR GENERAL DIRECTORA \ESTIGACION

/ g Lol :
MSP-E/ MARLENE E. MAURY MTRA. FORRESCASTRO

ROSLLO SE N DEL CE
PRESIDENTA DEL CElI

qiadi;

g <
wk ;\E.

Pagina 3 de 3 2019

EMILIANG ZAPATA



