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I. PRESENTACION

El presente manual tiene por objeto definir las politicas de integracion y operacién del Comité de

Bioseguridad del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.

El propésito es contar con un documento que describe el objetivo, las normas y politicas,
mediante las cuales se integra y funciona el Comité de Bioseguridad; con la finalidad de orientar
y homogenizar la operacion y coordinacion de las unidades administrativas del Instituto en esta
materia; por lo que, una vez autorizado el presente manual y hecho del conocimiento de las

areas que integran la Entidad, tendra caracter normativo.

Es de vital importancia la difusion de este manual entre sus miembros con la finalidad de
cerciorarse de su cumplimiento, asi como de evaluar y generar las decisiones que ayuden a las
autoridades del organismo a emitir resoluciones que contribuyan al desarrollo de las

investigaciones.




MANUAL DE INTEGRACION Y
FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE

BIOSEGURIDAD INER

Il. OBJETIVO DEL MANUAL

Hacer del conocimiento de los integrantes del Comité, las normas que les permitan evaluar y
tomar decisiones que den cumplimiento a los programas establecidos por el Instituto y ayuden a
las autoridades del mismo a emitir resoluciones que contribuyan a la construccion de una cultura

de bioseguridad.
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lll. ANTECEDENTES HISTORICOS

El dia 4 de octubre de 2004 fue instaurado con el nombre: Comité de Seguridad Bioldgica del
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias siendo sus actividades inmediatas la
elaboracién de un Manual de Integracién y Funciones del Comité, Manual de Seguridad
Biolégica y Recomendaciones Técnicas y un instrumento de evaluacion de seguridad de areas
para determinar el nivel de seguridad biolégica en el Instituto, mismas que se concluyeron

durante sus dos primeros afos.

En 2007 Se registro el Comité de Seguridad Bioldgica ante la COFEPRIS debido a los cambios

en la estructura administrativa del Instituto en 2008 se reinstalé nuevamente el Comité.

En el afio 2013 con la publicacion de la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 se
necesito integrarlo nuevamente con el nombre de Comité de Bioseguridad del Instituto Nacional
de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas, y en octubre del mismo afio obtuvo su

nuevo registro ante la COFEPRIS.

Durante los afios en funciones el Comité ha impartido capacitacion en bioseguridad a personal
de area de laboratorios, ha revisado los aspectos de bioseguridad de proyectos de
investigacion, ha participado en acciones disefio e incluyd en la pagina electrénica del Instituto
una seccion del Comité de Bioseguridad. También ha participado en conjunto con otros

departamentos del instituto en diferentes actividades relacionadas a la seguridad.

Varios de sus miembros pertenecen a la Asociacion Mexicana de Bioseguridad y han participado
anualmente en el Simposio Internacional de Bioseguridad y Biocustodia para capacitarse o como

instructores.
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IV. MARCO JURIDICO

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 05-11-1917.
Ref. 15-VIII-2016.

Leyes

Ley Reglamentaria del Articulo 50. Constitucional, Relativo al Ejercicio de las Profesiones en el
Distrito Federal.

D.O.F. 26-V-1945.

Ref. 19-VIII-2010.

Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del Estado, reglamentaria del Apartado B del Articulo
123 Constitucional.

D.O.F. 28-XI1-1963.

Ref. 02-1V-2014.

Ley Federal del Trabajo.
D.O.F. 01-1V-1970.
Ref. 12-VI-2015.

Ley de Responsabilidad Civil por Dafios Nucleares.
D.O.F. 31-XII-1974.

Ley de Premios, Estimulos y Recompensas Civiles.
D.O.F. 31-XII-1975.
Ref. 17-X11-2015.

Ley Organica de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 29-XII-1976.
Ref. 18-VI11-2016.

Ley Federal de Derechos.
D.O.F. 31-XII-1981.
Ref. 18-XI1-2015.

Ley General de Salud.
D.O.F. 07-11-1984.
Ref. 28-X1-2016.
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Ley Reglamentaria del articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear.
D.O.F. 04-11-1985.
Ref. 09-1V-2012.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F.14-V-1986.
Ref. 18-X11-2015.

Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente.
D.O.F. 28-1-1988.
Ref. 13-V-2016.

Ley de la Propiedad Industrial.
D.O.F. 27-VI-1991.
Ref. 01-VI-2016.

Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacién.
D.O.F. 01-VII-1992.
Ref. 18-X11-2015.

Ley General de Educacioén.
D.O.F. 13-VII-1993.
Ref. 01-VI-2016.

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
D.O.F. 04-VIII-1994.
Ref. 09-1V-2012.

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 04-1-2000.
Ref. 10-X1-2014.

Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
D.O.F. 04-1-2000.
Ref. 13-1-2016.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-V-2000.
Ref. 27-1-2015.

Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos.
D.O.F. 13-111-2002.
Ref. 18-XI1-2015.
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Decreto por el que se expide la Ley General del Sistema Nacional Anticorrupcion; la Ley General de
Responsabilidades Administrativas, y la Ley del tribunal Federal de Justicia Administrativa.
D.O.F 18-07-2016

Ley de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 05-VI-2002.
Ref. 08-XI1-2015.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
D.O.F. 9-V-2016.

Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores.
D.O.F. 25-VI-2002.
Ref. 22-X1-2016.

Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion.
D.O.F. 11-VI-2003.
Ref. 01-XI1-2016.

Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos.
D.O.F. 08-X-2003.
Ref. 22-V-2015.

Ley Federal de Responsabilidad Patrimonial del Estado.
D.O.F. 31-XI1-2004.
REF. 12-VI-2009.

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 30-11I-2006.
Ref. 30-X11-2015.

Cédigos

Cadigo Civil Federal.
D.O.F. 26-V-1928.
Ref. 24-X11-2013.

Caodigo Penal Federal.
D.O.F. 14-VIII-1931.
Ref. 18-VII-2016.

Caodigo Federal de Procedimientos Civiles.
D.O.F. 24-11-1943.
Ref. 09-1V-2012.
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Caodigo Nacional de Procedimientos Penales.
D.O.F. 05-111-2014.
Ref. 17-VI-2016.

Reglamentos

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacién de Servicios de Atencién Médica.
D.O.F. 14-V-1986.
Ref. 24-111-2014.

Reglamento General de Seguridad Radiolégica.
D.O.F. 22-XI-1988.
F. de E. 09-1-1989.

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 26-1-1990.
Ref.18-XI1-2015.

Reglamento de la Ley de Propiedad Industrial
D.O.F. 23-XI-1994.
Ref. 10-VI-2011.

Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de Trabajo.
D.O.F. 21-1-1997.
Aclaraciéon D.O.F. 28-1-1997.

Reglamento de Insumos para la Salud.
D.O.F. 04-11-1998.
Ref. 14-111-2014.

Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion.
D.O.F. 14-1-1999.
Ref. 28-X1-2012.

Reglamento de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
D.O.F. 28-VII-2010.

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 28-VII-2010.

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
D.O.F. 11-VI-2003.
Ref. 08-VI- 2012.
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Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos.
D.O.F. 30-XI-2006.
Ref. 31-X-2014.

Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
D.O.F.19-111-2008.
Ref. 06-111-2009.

Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente en Materia de
Autorregulacion y Auditorias Ambientales.

D.O.F. 29-1V-2010.

Ref. 31-X-2014.

Decretos

Decreto para realizar la entrega-recepciéon del informe de los asuntos a cargo de los servidores
publicos y de los recursos que tengan asignados al momento de separarse de su empleo, cargo o
comision.

D.O.F. 14-1X-2005.

Ref. 20-X1-2015

Decreto que establece las medidas de austeridad y disciplina del gasto de la Administracién Publica
Federal.
D.O.F. 04-XI1-2006.

Decreto por el que se establecen diversas medidas en materia de adquisiciones, uso de papel y de
certificacién de manejo sustentable de bosques por la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 05-1X-2007.

Decreto por el que se aprueba el Programa Especial de Mejora de la Gestion en la Administracion
Publica Federal 2008-2012.
D.O.F. 10-1X-2008.

Decreto por el que se aprueba el Programa Nacional de Rendicion de Cuentas, Transparencia y
Combate a la Corrupcion 2008-2012.
D.O.F. 11-XI11-2008.

Acuerdos
Acuerdo que crea la Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

D.O.F. 26-X11-1984.
Ref. 22-VIII-2007.
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Acuerdo que establece las disposiciones que deberan observar los servidores publicos al separarse
de su empleo, cargo, comision, para realizar la entrega recepcion del informe de los asuntos a su
cargo y de los recursos que tengan asignados.

D.O.F. 13-X-2005.

Ref. 20-X1-2015.

Acuerdo por el que se establece el procedimiento para la recepcion y disposicion de obsequios,
donativos o beneficios en general que reciban los servidores publicos.
D.O.F. 28-VI-2013.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-002-SSA3-2007, Para la organizacion, funcionamiento e ingenieria
sanitaria de los servicios de radioterapia.
D.O.F. 11-VI-2009.

Norma Oficial Mexicana NOM-021-NUCL-1996, Requerimientos para las pruebas de lixiviacién para
especimenes de desechos radiactivos solidificados.
D.O.F. 04-VIII-1997.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-NUCL-2014, Requerimientos de seguridad radiologica que deben
ser observados en los implantes permanentes de material radiactivo con fines terapéuticos a seres
humanos

D.O.F. 05-111-2015.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-NUCL-2013, Clasificacion de los desechos radiactivos.
D.O.F. 07-Vv-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-026-NUCL-2011, Vigilancia médica del personal ocupacionalmente
expuesto a radiaciones ionizantes.
D.O.F. 26-X-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemioldgica..
D.O.F. 19-11-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-STPS-2012, Condiciones de seguridad y salud en los centros de
trabajo donde se manejen fuentes de radiacion ionizante.
D.O.F. 31-X-2012.

Oficial Mexicana NOM-031-NUCL-2011, Requisitos para el entrenamiento del personal
ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes.
D.O.F. 31-VIII-2011.
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Norma Oficial Mexicana NOM-008-NUCL-2011, Control de la contaminacién radiactiva.
D.O.F. 26-X-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-208-SSA1-2002 Regulacion de los Servicios de Salud para la practica
de ultrasonografia diagnostica.
D.O.F. 04-111-2004.

Norma Oficial Mexicana NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y proteccion
radiologica en establecimientos de diagndstico médico con rayos X.

D.O.F. 15-1X-2006.

Norma Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-2009, Manejo de desechos radiactivos en instalaciones
radiactivas que utilizan fuentes abiertas.
D.O.F. 04-VIII-2009.

Norma Oficial Mexicana NOM-013-NUCL-2009, Requerimientos de seguridad radiologica para
egresar a pacientes a quienes se les ha administrado material radiactivo.
D.O.F. 20-X-20089.

Norma Oficial Mexicana NOM-032-NUCL-2009, Especificaciones técnicas para la operacion de
unidades para teleterapia que utilizan material radiactivo.
D.O.F. 20-X-20089.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del expediente clinico
D.O.F. 15-X-2012.

Lineamientos

Lineamientos que deben observar las dependencias y entidades de la Administracion Publica en la
recepcion, procesamiento y tramite de las solicitudes de acceso a la informacién gubernamental que
formulen los particulares, asi como las resoluciones y notificacion, y la entrega de informacién en su
caso, con exclusion de las solicitudes de acceso a datos personales y su correccion.

D.O.F. 12-VI-2003.

Ref. 18-XI11-2015.

Manuales Internos del INER

Manual de Organizacién del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
01-XI11-2009.

Otros Estatuto Organico del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
08-1V-2016.

10
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V. INTEGRANTES DEL COMITE

El Comité de Bioseguridad del Instituto, estara integrado de 6 a 20 miembros quienes
permaneceran en funciones al tiempo establecido en el acta de instalacion, pudiendo ser
ratificados al final de cada periodo, en su caso sustituidos de manera escalonada y de lo cual
quedara constancia documentada.

Estara conformado por profesionales de la salud de distintas especialidades relevantes para los
temas sobre los que se investiga en la institucion, mas al menos una persona de la sociedad
civil.

El Comité debe contar con un registro vigente ante la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y en caso de sustitucion de sus miembros debe registrarse el
cambio ante la misma.

El comité esta integrado por:

Presidente Personal adscrito a la Direccion de Investigacion, designado
Secretario Ejecutivo por equidad e igualdad de género, con el conocimiento y
capacitacién técnica para asumir el cargo.

Vocales Personal adscrito a la Direccion de Investigacion, designado
por equidad e igualdad de género, con el conocimiento y
capacitacién técnica para asumir el cargo

Persona adscrita al Departamento de Intendencia
(Encargada del programa de manejo de Residuos Peligrosos
Bioldgicos Infecciosos)

Persona adscrita al Departamento de Ingenieria Biomédica.

Encargada de la Coordinacion de Proteccion Civil
Institucional y Gestion Ambiental.

Responsable de la Oficina de Seguridad Radioldgica
Persona adscrita al Laboratorio Clinico

Jefe de la Oficina de Bioterio

Persona adscrita al Departamento de Enfermeria

Personal adscrito a la Direccion Médica
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Asesores

Invitados

Jefe del Departamento de Asuntos Juridicos

Personas que intervienen a consideracion necesaria del
presidente o secretario ejecutivo cuya invitacion se les
realiza de forma expresa y por escrito.

12
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VI. OBJETIVOS Y ACTIVIDADES DEL COMITE

El Comité estd encargado de “determinar y normar al interior del establecimiento el uso de
radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria genética, con base en las disposiciones
juridicas aplicables” con la finalidad de “garantizar el resguardo de la integridad fisica biolégica
del personal ocupacionalmente expuesto, los sujetos de investigacion, la comunidad y el medio
ambiente”.
Sus funciones basicas son:
* Proporcionar asesoria a los titulares o responsables de la institucién, que apoyen la
decision sobre la autorizacion para el desarrollo de investigaciones.
* Auxiliar a los investigadores para la realizacién 6ptima de sus estudios.
e Emitir la opiniéon técnica de los aspectos de bioseguridad de las investigaciones
propuestas.
* Vigilar que cada estudio, con riesgos téxicos, infectocontagiosos o radiolégicos cumpla

con los requerimientos para su realizacion.

Este Comité tiene los siguientes objetivos y actividades:

Objetivo 1. Proveer de Informacién y capacitacion al personal de investigacién en aspectos
relacionados a la bioseguridad para que puedan determinar los riesgos de sus investigaciones y
elaborar los procedimientos encaminados a minimizarlos.

Actividades:

1- Elaborar y mantener actualizada una guia de procedimientos de bioseguridad general
con las leyes y normas de seguridad oficial nacionales e internacionales.

2- Disponer de bibliografia actualizada y un archivo sobre la seguridad de los equipos, la
disponibilidad de sistemas de contencién, normas y reglamentos, riesgos involucrados
y otros aspectos relacionados.

3- Desarrollar e implementar programas de cursos y talleres relacionados con el andlisis
de riesgos y seguridad bioldgica.

4- Proporcionar asesoria en procedimientos para la desinfeccion de todo equipo que haya
de ser reparado o revisado antes de ponerlo en manos de personal ajeno al
laboratorio.

5- Proveer de bibliografia y asesoria personalizada al investigador que lo requiera y lo

solicite de manera especifica.
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Objetivo 2. Procurar que los proyectos de investigacion realizados en la Unidad de Investigacion

del Instituto se lleven a cabo tomando las medidas de bioseguridad adecuadas.

Actividades.

1-

6-

Revisar y en su caso aprobar los aspectos de bioseguridad de las investigaciones
propuestas (a partir de ahora llamados proyectos) a través del procedimiento
establecido para tal fin (ver capitulo IX).

Revisar los informes de avance de proyectos para determinar si existe alguna dificultad
en materia de bioseguridad y en su caso emitir las recomendaciones pertinentes.
Solicitar que cada departamento de investigacion cuente con un manual de
bioseguridad adecuado a su analisis de riesgo especifico, revisar y aprobar los
manuales que cumplan con lo minimo necesario para guiar el trabajo seguro.

Emitir opinién técnica de los aspectos de bioseguridad en las distintas areas de trabajo
mediante la revision de las instalaciones,

Realizar visitas con periodicidad, para evaluar el cumplimiento de las medidas y para
recomendar modificaciones.

En caso de accidentes o incidentes coadyuvar en la investigacion del origen y

proponer las acciones correctivas necesarias.

Objetivo 3. Procurar que los procedimientos del comité correspondan a los criterios de proyectos

de investigacion para la salud en los seres humanos .

Actividades

1-

Elaborar y actualizar el Reglamento de integracion y funcionamiento respectivo
sujetandose a las normas aplicables.

Elaborar un programa de trabajo anual de acuerdo a los objetivos especificos y a las
necesidades propias del afio en cuestion. (ver capitulo X)

Sesionar mensualmente para revisar el avance del plan de actividades.

Elaborar el informe anual respecto de los resultados obtenidos de su actuacion. (ver
capitulo X)

Mantener el Registro del Comité ante la COFEPRIS y entregar el informe anual que

solicita este organismo.

Objetivo 4. Actualizar en temas de Bioseguridad a los miembros del Comité para que puedan

cumplir con sus funciones de manera eficiente.

Actividades

1-

Asistir a cursos y eventos relacionados con bioseguridad, analisis de riesgos,

contencion, normativa, etc. de manera presencial o electrénica.

14
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VILI.

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES ESPECIFICAS DE LOS
INTEGRANTES

Del Presidente:

Ser responsable ante el titular de Instituto de las actividades del Comité.

Revisar solicitudes de aprobacién de procedimientos de bioseguridad de investigaciones
propuestas, emitir comentarios y en su caso aprobacion.

Presidir las sesiones del comité.

Nombrar un suplente, si fuera el caso para actividades especificas.

Dirigir y coordinar las actividades de los integrantes del comité.

Vigilar el cumplimiento del programa de trabajo.

Emitir informes acerca del funcionamiento del comité, para lo cual contara con el apoyo del
secretario ejecutivo.

Ostentar la representacion del comité ante cualquier instancia.

Enviar al Secretario Ejecutivo con cinco dias habiles de anticipacion a la reunién, los
asuntos que se deban someter a consideracion del comité.

Asistir a las reuniones, evaluar la documentaciéon y votar las propuestas, asi como de
participar en las actividades del comité, segin le sean encomendadas (por ejemplo,
asistiendo a secciones de capacitacién, actuando como evaluadores o instructores en
materia de bioseguridad)

Revisar, actualizar y firmar este reglamento.

Coordinar las actividades del Comité con las de los otros comités institucionales y los
6rganos directivos del Instituto.

Secretario Ejecutivo

Realizar las gestiones necesarias para el desarrollo de las actividades del Comité.

Nombrar un suplente si fuera el caso para actividades especificas.

Elaborar y enviar la orden del dia y la minuta de cada reunién.

Remitir a cada integrante la documentacion del comité.

Coordinar las solicitudes de aprobacién de procedimientos de bioseguridad de
investigaciones propuestas.

Revisar solicitudes de aprobacién de procedimientos de bioseguridad de investigaciones

propuestas.
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e Emitir comentarios y en su caso aprobacién.

e Asistir a las reuniones, evaluar la documentacién y votar las propuestas, asi como de
participar en las actividades del comité segun le sean encomendadas (por ejemplo,
asistiendo a secciones de capacitacién, actuando como evaluadores o instructores en
materia de bioseguridad)

* Revisar, actualizar y firmar este reglamento.

« Las demas funciones que le encomiende el Presidente o el Comité en pleno.

Vocal:

* Designar a su suplente en su ausencia con voz y voto, quien debera de tener el nivel
jerarquico inmediato inferior al titular.

* Enviar al Secretario Ejecutivo con cinco dias habiles de anticipacion la reunion, los asuntos
que se deban someter a consideracion del Comité.

* Emitir sus opiniones libremente acerca de cualquier aspecto sobre seguridad bioldgica.

e Asistir a las reuniones, evaluar la documentacion y votar las propuestas, asi como participar
en las actividades del Comité segun le sean encomendadas ( por ejemplo, asistiendo a
secciones de capacitacion, actuando como evaluadores o instructores en materia de
bioseguridad).

* Revisar, actualizar y firmar este reglamento.

e Las demas funciones que le encomiende el Presidente o el Comité en pleno.

Asesor:

* Asesorar al Comité en aspectos normativos.

De los invitados

* Seran invitados al seno del mismo, de forma expresa y por escrito a tratar los asuntos a
consideracion del Comité.
* Proporcionar informacion o aclarar algunos de los asuntos por tratar.

* Tendran derecho a voz, pero no a voto, en la deliberacién del comité.
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VIIl. REUNIONES

* El comité sera presidido por el Presidente y en su ausencia por el suplente designado por el
Presidente o por el pleno del Comité.

e La orden del dia y documentos para revision se enviaran a los integrantes por medio
electrénico y solo en ocasiones que lo requieran por medio escrito.

* Las reuniones se llevaran a cabo cuando asistan, como minimo, la mitad mas uno de los
miembros con derecho a voto.

e Cuando surja un caso de suma importancia el Comité sesionarda dando aviso a sus
integrantes por medio electrénico, por lo menos con veinticuatro horas de anticipacion.

e Cuando se suspenda o cancele una sesion por falta de quérum legal, las convocatorias
para discutir los casos y los asuntos registrados con sus antecedentes, se incluiran en la
orden del dia de la siguiente sesion.

* Cualquier miembro del Instituto o representante de la sociedad civil podra exponer sus
consideraciones al Comité por escrito o de manera oral en la reuniéon que de forma directa
incluya el tema de su interés.

* Los asesores e invitados no deberan firmar ningin documento que implique decisiones
relativas a la solucion del caso que se esta tratando.

* Se convocara al Comité a sesiones extraordinarias cuando el caso lo amerite.

* Los asuntos que se tomen a la consideraciéon del Comité deberan contener la informacion
escrita resumida de los asuntos que se dictaminen en cada sesién y seran firmados por los
miembros.

* En cada sesiodn se levantara un acta que sera firma por los miembros asistentes a ella.

* Los miembros del Comité que presenten conflictos de intereses ante un incidente se
ausentaran de la sala de reunién.

* EI Comité sesionara puntualmente y con apego al calendario de reuniones o al orden del dia
aprobado para tal efecto.

e Las reuniones ordinarias se efectuaran mensualmente el tercer martes de cada mes a las
11:00 horas salvo que no existan puntos a tratar, en tal caso se informara de la suspension

con anticipacién a la fecha programada.
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IX

. VOTACIONES Y DECISIONES

Las decisiones se tomaran por consenso.

Los miembros titulares del Comité: Presidente, Secretario Ejecutivo, Vocales y en su caso

los suplentes designados tendran derecho de voz y voto.

Para que se considere aprobada cualquier propuesta sera necesario el voto favorable de al

menos el 75% de los miembros del Comité presentes en la sesién.

En las sesiones del Comité en que se traten temas que no sean del dominio de los

miembros y que requieran la asesoria de expertos, podran participar integrantes de otros

comités o contar con el apoyo de asesores externos, los cuales tendran voz pero no voto.

Estos asesores estaran presentes durante el tiempo necesario para la resolucién de los

temas de su competencia.
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X. PROCEDIMIENTO PARA LA EMISION Y REVISION DE SOLICITUD DE
CARTAS DE AUTORIZACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
POR PARTE DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

1.0 Propésito

1.1 Establecer y difundir los lineamientos para la emisién de cartas de aceptacion de

protocolos de investigacién sometidos a revisiéon por el Comité de Bioseguridad.
2.0 Alcance
2.1 A nivel Interno el procedimiento es aplicable Unicamente a los miembros de la comision
revisadora de protocolos del Comité de Bioseguridad, a la Direccion de Investigacion y
areas que dependen de la misma.

3.0 Politicas de operacién, normas y lineamientos

3.1 Para emitir la carta de aprobacion es necesario dar cumplimiento a los lineamientos

establecidos por el Comité.

3.2 La Solicitud de la carta de aceptacién debera ser tramitada por el Investigador

Responsable.

3.3 Se cuenta con un formato para la evaluacion de la bioseguridad de los proyectos de
investigacion INER-COBS-01, que debera descargarse de la pagina del Instituto en el

apartado del Comité de Bioseguridad.

3.4 La solicitud debera de realizarse enviando el formatos lleno al correo electrénico del

Comité a la siguiente direccion: comité.bioseguridad@iner.gob.mx.

3.5 La solicitud de la revision de protocolos sera enviada via correo electrénico por la

Secretaria Ejecutiva del Comité.
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3.6

3.7

3.8

3.9

El formato firmado se debera de entregar a la Secretaria Ejecutiva del Comité para su

archivo.

Las solicitudes se registraran y enviaran a la Comisién revisadora cada viernes.

La Comision revisora entregara su resolucion a la Secretaria Ejecutiva del Comité dentro

de los 10 dias habiles posteriores a la recepcion de la solicitud.

La Secretaria Ejecutiva tendra disponible la resolucion dentro de los cinco dias habiles

posteriores.
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4.0 Descripcion del procedimiento
Responsable 2& Descripcion de actividades | Documentos o anexos
Investigador Responsable 1 Requisita el Formato uUnico para | Formato INER-COBS-01
evaluacién de proyectos de
investigacion INER-COBS-01
2 | Entrega al Comité el formato
Secretaria del Comité de 3 | Recibe el formato | Formato INER-COBS-01

Bioseguridad correspondiente INER-COBS-01

4 | Registra la informacion y envia
la solicitud a la Comisién
revisora cada fin de semana.

5 | El formato electrénico lo
registra y guarda en la carpeta
correspondiente al ano.

6 | El formato impreso lo registra
con el mismo numero asignado
al formato electronico, revisa
las firmas y guarda el folder
correspondiente.

Comisién Revisora 7 | Recibe las solicitudes y evalua
la informacion.

¢Existen  cambios en la
informacion?

Si. Envia observaciones a la
secretaria del Comité de
Bioseguridad.

No. Continua Actividad 10

Secretaria del Comité de 8 | Recibe observaciones y las
Bioseguridad envia al Investigador
Responsable via correo

electronico. Si no hay
confirmacién  electrénica de
recepcion, en 4 dias habiles se
comunicara via telefénica.
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documentos o anexos

Secretaria del Comité de
Bioseguridad

Recibe enmiendas y las
distibuye a la  Comision
Revisora via electronica.

10

Elabora la carta de aprobacién o
rechazo, recaba firma del
presidente del Comité y se
comunica con el investigador
responsable para que entregue
dicha carta.

Investigador Responsable

11

Recibe carta de aprobacién o
rechazo y firma de acuse.

Termina procedimiento
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5.0 Diagrama de flujo

Investigador Responsable

Biosegu

Secretaria del Comité de

ridad

Comision Revisora

INICIO

Requisita el Formato dnico para
evaluacion de proyectos de
investigacion
INER-COBS-01

INER-COBS-01

Entrega al comité el formato

i

Recibe el formato
correspondiente
INER-COBS-01

INER-COBS-01

Registra la informacion y envia
la solicitud ala Comision
revisora cada fin de semana

El formato electronico lo
registra y guarda en la carpeta
comrespondiente al afio.

El fomato impreso lo registra
con el mismo namero asignado
al formato electronico, revisa
las firmas y guarda el folder
correspondiente.

Recibe las solicitudes y evalta |
informacion.

(Existen cambios
en la informacion?

Envia observaciones a la
secretaria del Comité de
Bioseguridad

Continua actividad 10

Recibe obsenvaciones ylas
envia al Investigador Responsabl
via correo electrénico. Si no
hay confimacion electronica de
recepcion en 4 dias habiles se
comunicard via telefonica.

Recibe enmiendas ylas
distribuye a la Comision
Revisora via electrbnica.

Elabora Ia carta de aprobacion o
rechazo, recaba fima del
presidente del Comité y se

comunica con el investigador
responsable para que eniregue

CARTA

Recibe carta de aprobacion o
rechazo y fima de acuse. CARTA

FIN
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XI. INFORMES

El Comité debe elaborar y entregar a la COFEPRIS un informe anual sobre la integracion de

Comité y actividades referentes a la evaluacion de proyectos conforme al objetivo y campo de

aplicacion de la norma NOM-012-SSA3-2012, durante los primeros diez dias habiles del mes de

junio de cada afo y de acuerdo al formato y los requerimientos del mismo organismo. El

procedimiento debe realizarse a través del Departamento de Asuntos Juridicos y con el aval del

Director General del Instituto.

El Comité debera entregar a la Direccion de Planeacion Estratégica y Desarrollo Organizacional

del Instituto, durante el mes de enero de cada afio un informe que incluya:

* Objetivo
* Sesiones realizadas
* Resultados del periodo

* Acciones realizadas

Del afio anterior y ademas:
* Programa de actividades
* Calendario de reuniones

* Objetivos

Del afio en curso.
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Xll. GLOSARIO

Para los fines de este Manual, se entendera por:

Ley: Ley General de Salud.
Instituto: Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias, Ismael Cosio Villegas.

Comité: El Comité de Bioseguridad.

Reg. LGSMIS: Reglamento de la Ley General en Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

COFEPRIS: Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
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XIll. ANEXOS
FORMATO UNICO PARA EVALUACION DE Qe
PROYECTOS DE INVESTIGACION X
INER
COMITE DE BIOSEGURIDAD
INSTRUCCIONES:

Llene todos los puntos que se le solicitan, si algin punto no aplica anote "MNA",
Entregue el documento impreso con las firmas correspondientes y ademas envie el documento electrénicoal correo:
comite.bioseguridad @iner.gob.mx

TITULD DEL PROYECTO

1. INVESTIGADOR RESPOMNSABLE

Diebe estar adscrito al INER. 1.1 ADSCRIPCION

1.2 Correo electrdnico de contacto

2, INVESTIGADORES PARTICIPANTES

Adscritos al IMER o 2 otras instituciones. 2.1 ADSCRIPCION

moo@me
moome

3. DURACION IMICIC(D D/ MM/ AARA): TERMINC(DD/ MM/ AARA):

4, RESUMEM DEL PROYECTO RESALTANDO ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD (300 a 400 palabras)

4.1 Objetivo general
4.2 Antecedente y marco tearico
4.3 Metodologia (incluyendo poblacion de estudioy material bioldgicoa utilizar)

4.4 Aspectos de bioseguridad a resaltar

4.5 Mivel de bioseguridad propuesto
Conforme al Manual de Bioseguridad en Laboratorios de la OMS, 3a. ed. 2015 (capitulos 2 y 4). hitpsi/goo. gliMdsy3F

Mivel 1 Mivel2 MNivel 2

INER-COBS-01 (11-2016)
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5. MATERIAL BIOLOGICO A UTILIZAR
Marque con [X] segin corresponda a las secciones que apliquen a su proyecto. Sefialarsi se trata de muestras clinicas y su tipo,
cultivos, extractos, etc.). En el caso de cepas o aislados bien conocidos favor de indicar el GRUPO DE RIESGO (GR) v sus
caracteristicas de patogenicidad. En el caso de lineas celulares sefialar tipo celular, organismo donador y sitio donde se adquiria.

5.1 Origen del material biologico 5.2 Muestras bioldgicas
Sal derivad
Humzna ngre yfo sus derivados
Animal Liquido cefalormquiden

Aspiradoflavadofexudado de aparato respiratorio
Otro [explique) P / f " P
Biopsiade
Cultivosde
Mecropsia

Ortras

5.3 Microorganismos patdgenos y oportunistas
Importante: Debe tenerse en cuenta que toda muestra clinica debe manejarse comao potencialmente infecciosa.

5.3.1 5i aplicg, mencione el[los) microorganismo|s) patdgeno(s) u oportunista(s) que se tenga diagndsticoo sospecha fundamentada
en el material bioldgico

5.3.2 Anote el grupo de riesgo del patdgeno segln |a clasificacion en los Estados Unidos [BMBL)

weirw. abam coginalgeuray

E.2.32 Mencione las rutas naturales de entrada del microorganismao al hospedero susceptible

5.4 Procedimientos generales

En caso afirmative marque |a escala de trabajodel proyecto
respecto alo que se realiza normalmente en el laboratorio

Baja Media Alta

Se haran cultivos de este material bioldgico.
Seleccione si utilizara microlitros [baja), mililitros [media), litros (alta)

Se extraeran biomaléculas [ADN, ARN, lipidos, proteinas) u organelos.

Se haran cortes histoldgicos.

Ze hara tincidninmunoguimica o inmunofluorescente del material bioldgico.

Se hard separacion de células [sorting) por citometria de flujo

Otros [expligue)

5.5 Lineas celulares y cultivos primarios

I
i
F
i
[T
m
[w]
i
I
T
w
=1
w
[=1
[=l
m
L
lml
=]
et
I
=]}
m
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Complete |z siguiente tabla si utilizara lineas celulares o cultivas primarios en su proyecto.

Indique si es cultivo Indique si contiene patdgenos
Mombre de linea o cult primario o linea conocidos
primario celular Organismo de origen {p-2j:HTLV-1 2n MT2. HPV &n Hela)

6. PROCEDIMIENTOS

Biomoléculas a estudiar([DMA, RNA, proteina, etc.)

Mencionar el kit, reactivo o fundamento de lisis/extraccion

Mencionar el kit, reactivo o fundamento de tincidn/fijado de la muestra

hMencionar el tipo y volumen de cultivo celular

7. LABORATORIQS DOMDE SE LLEVARA A CABO EL PROTOCOLO
Enliste las dreas donde se realizars prindipalmente 21 proyecto. Induir firma del responsable del drea S0L0 si noforma parte de los

investigadores en el proyecto.
Laboratorios

Mombre y Firma manuscrita de

Equipos y actividades
responsable(s) de areals)

8. PRINCIPALES RIESGOS DE EXPOSICION EN EL DESARROLLO DEL PROTOCOLO EN PARTICULAR Y CONFORME A LOS
PROCEDIMIENTS PROPUESTOS
[Por ejemplo: picaduras con agujas, salpicaduras, formacdion de asrosoles, mordeduras de animales, demames, infeccidn con

microorganismas, etc.)

9. DESCRIPCION DE CONSECUENCIAS DE INFECCION POR MICROORGANISMOS INVOLUCRADOS

INER-COBS-01 (11- 2016)
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10. MATERIAL GENETICO RECOM BINANTE

10.1 ;El protocolo acaso involucra la sintesis y propagacion de material genético recombinante? Mendone vectores, bacteriasy
celulas a transformar [indicando estirpe).

10.2 5i el material genético codifica para algln factorde patogenicidad o toxina o 2lgln geninmunomadulador por favor explique 12
naturalezay el efecto de este gen.

10.3 5i el protocoloinvolucra xenotransplantes o infeccion en mamiferos por favor expligue |2 naturaleza y efectos esperados.

11. PREVEMNCION DE EXPOSICIONES ¥ MEDIDAS DE COMNTEMCIOM
Sefialar las medidas de prevencion de exposiciones al material biologico que se seguiran durante su proyecto, que sean
proporcionales a la magnitud de los peligros y riesgos identificados.

EQUIPC DE PROTECCION PERSOMAL

Region anatomica Equipo de proteccion personal

111 Cabezg

11.2 Qjos y cara

11.3 Oidos

11 4 Aparato respiratorio

115 Manos

11.6 Tronco y brazos

11.7 Extremidades inferiores

11.8 (tro

11.9 Expligue brevemente las razones de su seleccion de equipo de proteccidan personal

11.10 EQUIPCS DE CONTENCION PRIMARIA QUE 5E USARAN:
[Por ejemplo: Cabinas de bioseguridad, rotores herméticos en centrifugas, pipetas con filtros, stc.)

INER-COBS-01 (11- 2016)
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11.11 METODO DE DESCONTAMINACION DE MATERIALES DE LABORATORIO, SUPERFICIES ¥ DE RECOLECCION DE DERRAMES.
En su caso, indique preducts quimico, concentracian y tiempo de contacto.

11.12 RESIDUOS PELISROS0S BIOLDGICO INFECCIOS0S.
Describa laforma de identificacion, se paracion y envasado de residuos de material biologico de acuerdocon |2 MOM 087
SEMARMAT-55A1-2002.

11.13 EN CAS0D DE REQUERIRSE EN EL PROYECTO, DESCRIBA EL EMBALAJE CORRESPONDIENTE PARA TRANSPORTAR EL MATERIAL
BIOLOGICO DENTRO ¥ FUERA DEL INER [COLABORACIOMES).

12, SALUD OCUPACIONAL
Marque con [K] segin corresponda.

12.1 Enlistar las vacunas con las que cuenta el personal o si se solidtara la aplicadon de mas vacunas al personal involucrado en el
proyecto.

12.2 En caso de una exposidon [picadura, salpicadura, ingestion, inhalacion segln corresponda al riesgo razonable) a una o varias
personas, describa el procedimiento de respuesta inmediata que llevarsn 2 cabo.

12.3 En caso de exposiciones, describa el tratamiento profilactico.
Expligue v sefiale referencias bibliogréficas al respecto.

13. ENTRENAMIENTO

13.1 ¢El personalinvolucrado eneldesarrollo del protocolo cuenta con cursos de entrenamisnto 5 NO
o experiencia en el manejo de este material bioldgico? Mencionar datos de los cursos recibidos.

OBSERVACIONES
13.2 iEl personalinvolucrado en el desarrollo del protocolo requiere de mas entrenamiento para 5l NO

IMER-COB5-01 (11-201&)
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procurar la seguridad propia, la de los companeros de trabajo y el ambiente? | |

OBSERVACIOMNES

14. INVESTIGACION DE USO DUAL

14.1 Este protocolo podria causar cambios en el patdgeno que podrian reducir la eficacia de las vacunas [en

caso de estar disponibles). sl NO
14.2 Este protocolo podria causar cambios en el patdgeno que podrian conferir resistencia a 5 NO
antibioticos/antivirales.

14 3 Este FIII'{IT{ICIIEI podria causar cam hinse? &l patdgeno que podrian aumentarla virulenda del patdgeno o 5 NO
wvolver patogeno 3 un organismo no patogenico.

14.-1: Este protocolo podria causar cambios en el patogeno que podrian incrementar la transmisibilidad del 5| NO
patdgenao.

14.5 Este protocolo podria causar cambios en el petdgeno que podrian modificar 1 rango de hospederos 5| ND
susceptibles o cambiar su citotropismao.

14.6 Este protocolo podria causar cambios en 2] patdgeno que podrian reducir su deteccion a traves de las

metodologias convencionales. sl NO

15, CONSIDERACIONES

En &l caso de utilizar microorganismos pertenedentes 2 grupo deriesgo 2 v 3, ies necesario trbajar con los micoorganismos
patdgenos que mendond previaments? ¢ Podrian suplirse en algunos ensayos Con cepas menos patogénicas? Explique.
Por ejemplo &l uso de cepas de M. tuberculosiz Ra [avirulentas) en vez de Rv [virulemtas).

16. COMENTARIOS ADICIOMALES

Afiada otrainformacidn relevante para ser considerada por el Comité de Biossguridad

Seccien XVI, Del Tlalpan, Ciudad de México, CP. 14080

INER-COBS-01 (11- 2016)
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17, Us0 ¥ MANEIOQ DE MATERIAL RADIACTIVO
Conteste |o siguiente Unicamente si utilizard material radiactivo

17.1 Medidas que tomara para la proteccion radioldgica del pdblico y 1a normativa a cumplir.

17.2 Las actividades ministradas a los pacientes estan basadas en niveles ofentativos. Justifique.

17.3 Medidas que tomara para la protection radiol gica ambiental y |2 nomativa a cumplir.

El investizgador responszble esta consciente y se hars responsable de comunicar 2 su grupo de trabajo que toda muestra clinica y
todaz linea celular deben manejarse como potencalmente infeccosos, conforme al Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de |1z
Organizacion Mundial de la Salud con los procedimientosy el equipo de proteccion personal adecuado. Ademas el investigador
responsable cumplir con lo establecidoen el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacidn para la Szlud, en
particular con lo establecido en los articulos 78 y 83.

Mombre y Firmas

Responsable de proyeco

lefe de Areao De partamento

INER-COBS-01 (11- 2016}
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Q.F.B. Maria del Carmen Sarabia Leon
Departamento de Investigacion en
Microbiologia

Presidente

/

2 / — ¢
<A 2E

ya

J Dr. Edgar Enrique Sevilla Reyes
Departamento de Investigation en Enfermedades
Infee€iosas

Vocal

%

4

Mtra. en Ing. Afia Bertha Pimental Aguilar
Departamento de Ingenieria Biomédica
Vocal

Ing. Verdnieé Vélez Donis
Responsable de la Oficina de Seguridad
Radiolégica

Vocal

Departamento de Jnvestigacién en Bioguimica
Secrgtaria Ejecutiva

X Ve dddETDS

Biol. Neddy Flores Sanchez
Encargada del programa de manejo de
residuos peligrosos biolégicos infecciosos
Vocal

/

Dg?}ﬁjarath Lorena Higuera Iglesias
Jefa del Departamento de Investigacién en
Epidemiologia Clinica
Vocal

Q.C. Patrigig Sanchez Jerénimo
Laboratorio Clinico
Vocal
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