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I. PRESENTACIÓN 
 
El presente manual tiene por objeto definir las políticas de integración y operación del Comité de 

Bioseguridad del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosío Villegas.  

 

El propósito es contar con un documento que describe el objetivo, las normas y políticas, 

mediante las cuales se integra y funciona el Comité de Bioseguridad; con la finalidad de orientar 

y homogenizar la operación y coordinación de las unidades administrativas del Instituto en esta 

materia; por lo que, una vez autorizado el presente manual y hecho del conocimiento de las 

áreas que integran la Entidad, tendrá carácter normativo.  

 

Es de vital importancia la difusión de este manual entre sus miembros con la finalidad de 

cerciorarse de su cumplimiento, así como de evaluar y generar las decisiones que ayuden a las 

autoridades del organismo a emitir resoluciones que contribuyan al desarrollo de las 

investigaciones. 
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II. 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 construcción de una cultura 

de bioseguridad. 
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III. ANTECEDENTES HISTORICOS 
 

El día 4 de octubre de 2004 fue instaurado con el nombre: Comité de Seguridad Biológica del 

Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias siendo sus actividades inmediatas la 

elaboración de un Manual de Integración y Funciones del Comité, Manual de Seguridad 

Biológica y Recomendaciones Técnicas y un instrumento de evaluación de seguridad de áreas 

para determinar el nivel de seguridad biológica en  el  Instituto, mismas que se concluyeron 

durante sus dos primeros años.  

 

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

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

 

En el año 2013 con la publicación de la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 se 

necesitó integrarlo nuevamente con el nombre de Comité de Bioseguridad del Instituto Nacional 

de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosío Villegas, y en octubre del mismo año obtuvo su 

nuevo registro ante la COFEPRIS. 

  

Durante los años en funciones el Comité ha impartido capacitación en  bioseguridad a personal 

de área de laboratorios, ha  revisado los aspectos de bioseguridad de proyectos de 

investigación, ha participado en acciones  diseño e incluyó en la página electrónica  del Instituto 

una sección 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 Asociación 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 JURÍDICO 
 
Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos. 
D.O.F. 05-II-1917. 
Ref. 15-VIII-2016. 
 
Leyes 
 
Ley Reglamentaria del Artículo 5o. 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 Artículo 
123 Constitucional. 
D.O.F. 28-XII-1963. 
Ref. 02-IV-2014. 
 
Ley Federal del Trabajo. 
D.O.F. 01-IV-1970. 
Ref. 12-VI-2015. 
 
Ley de Responsabilidad Civil por Daños Nucleares. 
D.O.F. 31-XII-1974. 
 
Ley de Premios, Estímulos y Recompensas Civiles. 
D.O.F. 31-XII-1975. 
Ref. 17-XII-2015. 
 
Ley Orgánica de la Administración Pública Federal. 
D.O.F. 29-XII-1976. 
Ref. 18-VII-2016. 
 
Ley Federal de Derechos.  
D.O.F. 31-XII-1981.  
Ref. 18-XI-2015.  
 
Ley General de Salud.  
D.O.F. 07-II-1984.  
Ref. 28-XI-2016.  
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Ley Reglamentaria del artículo 27 Constitucional en Materia Nuclear.  
D.O.F. 04-II-1985.  
Ref. 09-IV-2012.  
 
Ley Federal de las Entidades Paraestatales.  
D.O.F.14-V-1986.  
Ref. 18-XII-2015. 
 
Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente.  
D.O.F. 28-I-1988.  
Ref. 13-V-2016.  
 
Ley de la Propiedad Industrial.  
D.O.F. 27-VI-1991.  
Ref. 01-VI-2016.  
 
Ley Federal Sobre Metrología y Normalización.  
D.O.F. 01-VII-1992.  
Ref. 18-XII-2015.  
 
Ley General de Educación.  
D.O.F. 13-VII-1993.  
Ref. 01-VI-2016. 
 
Ley Federal de Procedimiento Administrativo.  
D.O.F. 04-VIII-1994.  
Ref. 09-IV-2012.  
 
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Público.  
D.O.F. 04-I-2000.  
Ref. 10-XI-2014.  
 
Ley de Obras Públicas y Servicios Relacionados con las Mismas.  
D.O.F. 04-I-2000.  
Ref. 13-I-2016.  
 
Ley de los Institutos Nacionales de Salud.  
D.O.F. 26-V-2000.  
Ref. 27-I-2015.  
 
Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Públicos.  
D.O.F. 13-III-2002. 
Ref. 18-XII-2015.   
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Decreto por el que se expide la Ley General del Sistema Nacional Anticorrupción; 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 Tecnología.  
D.O.F. 05-VI-2002.  
Ref. 08-XII-2015. 
 
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública. 
D.O.F. 9-V-2016.    
 
Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores.  
D.O.F. 25-VI-2002.  
Ref. 22-XI-2016. 
 
Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminación.  
D.O.F. 11-VI-2003.  
Ref. 01-XII-2016.  
 
Ley General para la Prevención y Gestión 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-XII-2004.  
REF. 12-VI-2009.  
 
Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.  
D.O.F. 30-III-2006.  
Ref. 30-XII-2015.  
 
Códigos 
 
Código Civil Federal.  
D.O.F. 26-V-1928.  
Ref. 24-XII-2013.  
 
Código Penal Federal.  
D.O.F. 14-VIII-1931.  
Ref. 18-VII-2016.  
 
Código Federal de Procedimientos Civiles.  
D.O.F. 24-II-1943.  
Ref. 09-IV-2012.  
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Código Nacional de Procedimientos Penales.  
D.O.F. 05-III-2014.  
Ref. 17-VI-2016. 
 
Reglamentos  
 
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestación de Servicios de Atención Médica.  
D.O.F. 14-V-1986. 
Ref. 24-III-2014. 
 
Reglamento General de Seguridad Radiológica.  
D.O.F. 22-XI-1988.  
F. de E. 09-I-1989.  
 
Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.  
D.O.F. 26-I-1990.  
Ref.18-XII-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-I-1997.  
Aclaración D.O.F. 28-I-1997.  
 
Reglamento de Insumos para la Salud.  
D.O.F. 04-II-1998.  
Ref. 14-III-2014.  
 
Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrología y Normalización.  
D.O.F. 14-I-1999.  
Ref. 28-XI-2012. 
 
Reglamento de la Ley de Obras Públicas y Servicios Relacionados con las Mismas.  
D.O.F. 28-VII-2010.  
 
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Público. 
D.O.F. 28-VII-2010. 
 
Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública  
D.O.F. 11-VI-2003. 
Ref. 08-VI- 2012. 
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Reglamento de la Ley General para la Prevención y Gestión 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-III-2008. 
Ref. 06-III-2009. 
 
Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecológico y la Protección al Ambiente en Materia de 
Autorregulación y Auditorías Ambientales. 
D.O.F. 29-IV-2010. 
Ref. 31-X-2014. 
 
Decretos 
 
Decreto para realizar la entrega-recepción del informe de los asuntos a cargo de los servidores 
públicos y de los recursos que tengan asignados al momento de separarse de su empleo, cargo o 
comisión. 
D.O.F. 14-IX-2005. 
Ref. 20-XI-2015 
 
Decreto que establece las medidas de austeridad y disciplina del gasto de la Administración Pública 
Federal. 
D.O.F. 04-XII-2006. 
 
Decreto por el que se establecen diversas medidas en materia de adquisiciones, uso de papel y de 
certificación de manejo sustentable de bosques por la Administración Pública Federal. 
D.O.F. 05-IX-2007. 
 
Decreto por el que se aprueba el Programa Especial de Mejora de la Gestión en la Administración 
Pública Federal 2008-2012. 
D.O.F. 10-IX-2008. 
 
Decreto por el que se aprueba el Programa Nacional de Rendición de Cuentas, Transparencia y 
Combate a la Corrupción 2008-2012. 
D.O.F. 11-XII-2008. 
 
Acuerdos 
 
Acuerdo que crea la Comisión Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 
D.O.F. 26-XII-1984. 
Ref. 22-VIII-2007. 
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Acuerdo que establece las disposiciones que deberán observar los servidores públicos al separarse 
de su empleo, cargo, comisión, para realizar la entrega recepción del informe de los asuntos a su 
cargo y de los recursos que tengan asignados. 
D.O.F. 13-X-2005. 
Ref. 20-XI-2015. 
 
Acuerdo por el que se establece el procedimiento para la recepción y disposición de obsequios, 
donativos o beneficios en general que reciban los servidores públicos. 
D.O.F. 28-VI-2013. 
 
NORMAS OFICIALES MEXICANAS 
 
Norma Oficial Mexicana NOM-002-SSA3-2007, Para la organización, funcionamiento e ingeniería 
sanitaria de los servicios de radioterapia. 
D.O.F. 11-VI-2009. 
 
Norma Oficial Mexicana NOM-021-NUCL-1996, Requerimientos para las pruebas de lixiviación para 
especímenes de desechos radiactivos solidificados. 
D.O.F. 04-VIII-1997. 
 
Norma Oficial Mexicana NOM-007-NUCL-2014, Requerimientos de seguridad radiológica que deben 
ser observados en los implantes permanentes de material radiactivo con fines terapéuticos a seres 
humanos 
D.O.F. 05-III-2015. 
 
Norma Oficial Mexicana NOM-004-NUCL-2013, Clasificación de los desechos radiactivos. 
D.O.F. 07-V-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 epidemiológica.. 
D.O.F. 19-II-2013. 
 
Norma Oficial Mexicana NOM-012-STPS-2012, Condiciones de seguridad y salud en los centros de 
trabajo donde se manejen fuentes de radiación 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 contaminación radiactiva. 
D.O.F. 26-X-2011. 
 
Norma Oficial Mexicana NOM-208-SSA1-2002 Regulación de los Servicios de Salud para la práctica 
de ultrasonografía diagnóstica. 
D.O.F. 04-III-2004. 
 
Norma Oficial Mexicana NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las 
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y protección 
radiológica en establecimientos de diagnóstico médico con rayos X. 
D.O.F. 15-IX-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 radiológica para 
egresar a pacientes a quienes se les ha administrado material radiactivo. 
D.O.F. 20-X-2009. 
 
Norma Oficial Mexicana NOM-032-NUCL-2009, Especificaciones técnicas para la operación de 
unidades para teleterapia que utilizan material radiactivo. 
D.O.F. 20-X-2009. 
 
Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del expediente clínico 
D.O.F. 15-X-2012. 
 
Lineamientos 
 
Lineamientos que deben observar las dependencias y entidades de la Administración Pública en la 
recepción, procesamiento y trámite de las solicitudes de acceso a la información gubernamental que 
formulen los particulares, así como las resoluciones y notificación, y la entrega de información en su 
caso, con exclusión de las solicitudes de acceso a datos personales y su corrección. 
D.O.F. 12-VI-2003. 
Ref. 18-XIII-2015. 
 
Manuales Internos del INER 
 
Manual de Organización del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosío Villegas. 
01-XII-2009. 
 
Otros Estatuto Orgánico del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosío Villegas. 
08-IV-2016. 

  



	

	

MANUAL DE INTEGRACIÓN Y 
FUNCIONAMIENTO DEL COMITÉ DE 

BIOSEGURIDAD 

	
	
	
	
	

	

 11  
 

 

 
V. INTEGRANTES DEL COMITÉ 
El Comité de Bioseguridad del Instituto, estará integrado de 6 a 20 miembros quienes  

permanecerán en funciones al tiempo establecido en el acta de instalación, pudiendo ser 

ratificados al final de cada período, en su caso sustituidos de manera escalonada y de lo cual 

quedará constancia documentada. 

Estará conformado por  profesionales de la salud de distintas especialidades relevantes para los 

temas sobre los que se investiga en la institución, más al menos una persona de la sociedad 

civil.  

El Comité debe contar con un registro vigente ante la Comisión Federal para la Protección contra 

Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y en caso de sustitución de sus miembros debe registrarse el 

cambio ante la misma. 

El comité está integrado por: 

 

Presidente Personal adscrito a la Dirección de Investigación, designado 
por equidad e igualdad de género, con el conocimiento y 
capacitación técnica para asumir el cargo. 
 

Secretario Ejecutivo 

  
Vocales Personal adscrito a la Dirección de Investigación, designado 

por equidad e igualdad de género, con el conocimiento y 
capacitación técnica para asumir el cargo 
 
 
Persona adscrita al Departamento de Intendencia 
(Encargada del programa de manejo de Residuos Peligrosos 
Biológicos Infecciosos) 
 
Persona adscrita al Departamento de Ingeniería Biomédica. 
 
Encargada de la Coordinación de Protección Civil 
Institucional y Gestión Ambiental.  
 
Responsable de la Oficina de Seguridad Radiológica 
 
Persona adscrita  al Laboratorio Clínico 
 
Jefe de la Oficina de Bioterio 
 
Persona adscrita al Departamento de Enfermería 
 
Personal adscrito a la Dirección Médica  
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Asesores Jefe del Departamento de Asuntos Jurídicos 
 
Invitados 

 
Personas que intervienen a consideración necesaria del 
presidente o secretario ejecutivo cuya invitación se les 
realiza de forma expresa y por escrito. 
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VI. OBJETIVOS Y ACTIVIDADES DEL COMITÉ 
 

El Comité está encargado de “determinar y normar al interior del establecimiento el uso de 

radiaciones ionizantes o de técnicas de ingeniería genética, con base en las disposiciones 

jurídicas aplicables” con la finalidad de  “garantizar el resguardo de la integridad física biológica 

del personal ocupacionalmente expuesto, los sujetos de investigación, la comunidad y el medio 

ambiente”. 

Sus funciones básicas son:  

• Proporcionar asesoría a los titulares o responsables de la institución, que apoyen la 

decisión sobre la autorización para el desarrollo de investigaciones. 

• Auxiliar a los investigadores para la realización óptima de sus estudios. 

• Emitir la opinión técnica de los aspectos de bioseguridad de las investigaciones 

propuestas. 

• Vigilar que cada estudio, con riesgos tóxicos, infectocontagiosos o radiológicos cumpla 

con los requerimientos para su realización. 

 

Este Comité tiene los siguientes objetivos y actividades:   

 

Objetivo 1. Proveer de Información y capacitación al personal de investigación 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 guía de procedimientos de bioseguridad general 

con las leyes y normas de seguridad oficial nacionales e internacionales. 

2- Disponer de bibliografía actualizada y un archivo sobre la seguridad de los equipos, la 

disponibilidad de sistemas de contención, normas y reglamentos, riesgos involucrados 

y otros aspectos relacionados. 

3- Desarrollar e implementar programas de cursos y talleres relacionados con el análisis 

de riesgos y  seguridad biológica. 

4- Proporcionar asesoría en procedimientos para la desinfección de todo equipo que haya 

de ser reparado o revisado antes de ponerlo en manos de personal ajeno al 

laboratorio. 

5-  Proveer de bibliografía y asesoría personalizada al investigador que lo requiera y lo 

solicite de manera específica.  
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Objetivo 2. Procurar que los proyectos de investigación realizados en la Unidad de Investigación 

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

Actividades. 

1- 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 capítulo IX).  

2- 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.  

3- Solicitar que cada departamento de investigación cuente con un manual de 

bioseguridad adecuado a su análisis de riesgo específico, revisar  y aprobar los 

manuales que cumplan con lo mínimo necesario para guiar el trabajo seguro.  

4- Emitir opinión técnica de los aspectos de bioseguridad en las distintas áreas de trabajo 

mediante la revisión de las instalaciones,  

5- Realizar visitas con periodicidad, para evaluar el cumplimiento de las medidas y para 

recomendar modificaciones.  

6- En caso de accidentes o incidentes coadyuvar en la investigación del origen y 

proponer las acciones correctivas necesarias.  

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

de investigación para la salud en los seres humanos . 

Actividades 

1- Elaborar y actualizar el Reglamento de integración y funcionamiento respectivo 

sujetándose a las normas aplicables. 

2- Elaborar un programa de trabajo anual de acuerdo a los objetivos específicos y a las 

necesidades propias del año en cuestión. (ver capítulo X) 

3- Sesionar mensualmente para revisar el avance del plan de actividades. 

4- Elaborar el informe anual respecto de los resultados obtenidos de su actuación. (ver 

capítulo X)  

5- 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, análisis de riesgos, 

contención, normativa, etc. de manera presencial o electrónica. 
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VII. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES ESPECÍFICAS DE LOS 
INTEGRANTES 

 

Del Presidente: 

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

• Revisar solicitudes de aprobación de procedimientos de bioseguridad de investigaciones 

propuestas, emitir comentarios y en su caso aprobación. 

• Presidir las sesiones del comité.  

• Nombrar un suplente, si fuera el caso para actividades específicas. 

• 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 contará con el apoyo del 

secretario ejecutivo.  

• Ostentar la representación del comité ante cualquier instancia. 

• Enviar al Secretario Ejecutivo con cinco días hábiles de anticipación a la reunión, los 

asuntos que se deban someter a consideración del comité. 

• Asistir a las reuniones, evaluar la documentación y votar las propuestas, así como de 

participar en las actividades del comité, según le sean encomendadas (por ejemplo, 

asistiendo a secciones de capacitación, 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 

órganos directivos del Instituto.  

 

Del  Secretario Ejecutivo 

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

• Nombrar un suplente si fuera el caso para actividades específicas. 

• Elaborar  y enviar la orden del día y la minuta de cada reunión. 

• Remitir a cada integrante la documentación del comité. 

• Coordinar las solicitudes de aprobación de procedimientos de bioseguridad de 

investigaciones propuestas.    

• Revisar solicitudes de aprobación de procedimientos de bioseguridad de investigaciones 

propuestas. 
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• Emitir comentarios y en su caso aprobación. 

• Asistir a las reuniones, evaluar la documentación y votar las propuestas, así como de 

participar en las actividades del comité según le sean encomendadas (por ejemplo, 

asistiendo a secciones de capacitación, actuando como evaluadores o instructores en 

materia de bioseguridad) 

• Revisar, actualizar y firmar este reglamento. 

• Las demás funciones que le encomiende el Presidente o el Comité en pleno. 
 

Vocal:  

• Designar a su suplente en su ausencia con voz y voto, quien deberá de tener el nivel 

jerárquico inmediato inferior al titular. 

• Enviar al Secretario Ejecutivo con cinco días hábiles de anticipación la reunión, los asuntos 

que se deban someter a consideración del Comité. 

• Emitir sus opiniones libremente acerca de cualquier aspecto sobre seguridad biológica. 

• Asistir a las reuniones, evaluar la documentación y votar las propuestas, así como participar 

en las actividades del Comité según le sean encomendadas ( por ejemplo, asistiendo a 

secciones de capacitación, actuando como evaluadores o instructores en materia de 

bioseguridad). 

• Revisar, actualizar y firmar este reglamento. 

• Las demás funciones que le encomiende el Presidente o el Comité en pleno.  

 

Asesor: 

• Asesorar al Comité en aspectos normativos.  

	

De los invitados 

• Serán invitados al seno del mismo, de forma expresa y por escrito a tratar los asuntos a 

consideración del Comité. 

• Proporcionar información o aclarar algunos de los asuntos por tratar. 

• Tendrán derecho a voz, pero no a voto, en la deliberación del comité. 
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VIII. REUNIONES 
 

• El comité será presidido por el Presidente y en su ausencia por el suplente designado por el 

Presidente o por el pleno del Comité. 

• La orden del día y documentos para revisión se enviarán a los integrantes por medio 

electrónico y solo en ocasiones que lo requieran por medio escrito.  

• Las reuniones se llevarán a cabo cuando asistan, como mínimo, la mitad más uno de los 

miembros con derecho a voto. 

• Cuando surja un caso de suma importancia el Comité sesionará dando aviso a sus 

integrantes por medio electrónico, por lo menos con veinticuatro horas de anticipación. 

• Cuando se suspenda o cancele una sesión por falta de quórum  legal, las convocatorias 

para discutir los casos y los asuntos registrados con sus antecedentes, se incluirán en la 

orden del día de la siguiente sesión. 

• Cualquier miembro del Instituto o representante de la sociedad civil podrá exponer sus 

consideraciones al Comité por escrito o de manera oral en la reunión que de forma directa 

incluya el tema de su interés. 

• Los asesores e invitados no deberán firmar ningún documento que implique decisiones 

relativas a la solución del caso que se está tratando. 

• Se convocará al Comité a sesiones extraordinarias cuando el caso lo amerite. 

• Los asuntos que se tomen a la consideración del Comité deberán contener la información 

escrita resumida de los asuntos que se dictaminen en cada sesión y serán firmados por los 

miembros.   

• En cada sesión se levantará un acta que será firma por los miembros asistentes a ella. 

• Los miembros del Comité que presenten conflictos de intereses ante un incidente se 

ausentarán de la sala de reunión. 

• El Comité sesionará puntualmente y con apego al calendario de reuniones o al orden del día 

aprobado para tal efecto. 

• Las reuniones ordinarias se efectuarán mensualmente el tercer martes de cada mes  a las 

11:00 horas salvo que no existan puntos a tratar, en tal caso se informará de la suspensión 

con anticipación a la fecha programada. 
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IX. VOTACIONES Y DECISIONES 
 
• Las decisiones se tomarán por consenso. 

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

los suplentes designados tendrán derecho de voz y voto. 

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

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

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

miembros y que requieran la asesoría de expertos, podrán participar integrantes de otros 

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

Estos asesores estarán presentes durante el tiempo necesario para la resolución de los 

temas de su competencia.  
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X. PROCEDIMIENTO PARA LA EMISIÓN Y REVISIÓN DE SOLICITUD DE 
CARTAS DE AUTORIZACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN 
POR PARTE DE LOS MIEMBROS DEL COMITÉ 

 
1.0 Propósito  

 

1.1 Establecer y difundir los lineamientos para la emisión de cartas de aceptación de 

protocolos de investigación sometidos a revisión por el Comité de Bioseguridad. 

 

2.0 Alcance 

 

2.1  A nivel Interno el procedimiento es aplicable únicamente a los miembros de la comisión 

revisadora de protocolos del Comité de Bioseguridad, a la Dirección de Investigación y 

áreas que dependen de la misma. 

 

3.0 Políticas de operación, normas y lineamientos 

 

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

establecidos por el Comité. 

 

3.2 La Solicitud de la carta de aceptación deberá ser tramitada por el Investigador 

Responsable. 

 

3.3  Se cuenta con un formato para la evaluación de la bioseguridad de los proyectos de  

investigación INER-COBS-01, que deberá descargarse de la página del Instituto en el 

apartado del Comité de Bioseguridad.  

 

3.4  La solicitud deberá de realizarse enviando el formatos lleno al correo electrónico del 

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

3.5  La solicitud de la revisión de protocolos será enviada vía correo electrónico por la 

Secretaria Ejecutiva del Comité. 
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3.6  El formato firmado se deberá de entregar a la Secretaria Ejecutiva del Comité para su  

archivo. 

  

3.7  Las solicitudes se registrarán y enviarán a la Comisión revisadora cada viernes. 

 

3.8  La Comisión revisora entregará su resolución a la Secretaria Ejecutiva del Comité dentro 

de los 10 días hábiles posteriores a la recepción de la solicitud. 

 

3.9  La Secretaria Ejecutiva tendrá disponible la resolución dentro de los cinco días hábiles 

posteriores. 
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4.0 Descripción del procedimiento 
 

Responsable No. 
Act. Descripción de actividades Documentos o anexos 

Investigador Responsable 1 Requisita el Formato único para 
evaluación de proyectos de 
investigación INER-COBS-01  

Formato INER-COBS-01 
 

 2 Entrega al Comité el formato  

Secretaria del Comité de 
Bioseguridad 

3 Recibe el formato 
correspondiente INER-COBS-01 
  

Formato INER-COBS-01 
 

 4 Registra la información y envía 
la solicitud a la Comisión 
revisora cada fin de semana. 
 

 

 5 El formato electrónico lo  
registra y guarda en la carpeta 
correspondiente al año. 
 

 

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

 

Comisión Revisora 7 Recibe las solicitudes  y evalúa 
la información. 
 
¿Existen cambios en la 
información? 
 
Si. Envía observaciones a la 
secretaria del Comité de 
Bioseguridad.  
 
No. Continua Actividad 10 

 

Secretaria del Comité de 
Bioseguridad 

8 Recibe observaciones y las 
envía al Investigador 
Responsable vía correo 
electrónico. Si no hay 
confirmación electrónica de 
recepción, en 4 días hábiles se 
comunicará vía telefónica. 
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Responsable No. 
Act. Descripción de actividades Documentos o anexos 

Secretaria del Comité de 
Bioseguridad 

9 Recibe  enmiendas  y las 
distribuye a la Comisión 
Revisora vía electrónica. 
 

 

 10 Elabora la carta de aprobación 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 aprobación o 
rechazo y firma de acuse. 

 
 
 

Termina procedimiento 
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INICIO

1 

4

5

     
         INER-COBS-01

       

2

3

Entrega al comité el formato.

     
          INER-COBS-01

       

6

7

¿Existen cambios
 en la informac ión?Si

No

10

8

9

10

FIN

     
       CART A

       

     
       CART A

       

11

Requis i ta el Formato único para 
evaluac ión de proyectos de 

inves tigac ión 
 INER-COBS-01

Recibe el formato 
correspondiente
 INER-COBS-01 

Recibe observac iones y las
 envía al Investigador Responsable 

vía correo elec trónico. Si no 
hay confirmación elec trónica de 
recepc ión en 4 días  hábi les se  

comunicará vía telefónica.

Registra la informac ión y envía 
la solic i tud a la  Comis ión 

revisora cada fin de semana.

El formato elec trónico lo 
 registra y guarda en la carpeta 

correspondiente al año.

El formato impreso lo regis tra
 con el mismo número as ignado 

al formato elec trónico, revisa 
 las  firmas y guarda el folder 

correspondiente.

Recibe las sol ic itudes  y evalúa la
 información.

Envía observac iones a la 
secretaria del Comité de 

Bioseguridad
Continua ac tividad 10

Recibe  enmiendas  y las
 dis tribuye a la Comis ión
 Revisora vía electrónica.

Elabora la carta de aprobación o 
rechazo, recaba firma del 
pres idente del Comité y se

 comunica con el inves tigador
 responsable para que entregue

 dicha carta.

Recibe carta de aprobación o 
rechazo y fi rma de acuse.

 

5.0 Diagrama de flujo 

Investigador Responsable Secretaria del Comité de 
Bioseguridad 

Comisión Revisora 
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XI. INFORMES 
 

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

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

aplicación de la norma NOM-012-SSA3-2012,  durante los primeros diez días hábiles del mes de 

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

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

Director General del Instituto.  

 

El Comité deberá entregar a la Dirección de Planeación Estratégica y Desarrollo Organizacional 

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

• Objetivo  

• Sesiones realizadas 

• Resultados del periodo 

• Acciones realizadas 

 

 Del año anterior y además: 

• Programa de actividades 

• Calendario de reuniones 

• Objetivos 

 

Del año en curso.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



	

	

MANUAL DE INTEGRACIÓN Y 
FUNCIONAMIENTO DEL COMITÉ DE 

BIOSEGURIDAD 

	
	
	
	
	

	

 25  
 

 

XII. GLOSARIO 
 
Para los fines de este Manual, se entenderá por: 

 

Ley: Ley General de Salud. 
 
Instituto: Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias, Ismael Cosío Villegas. 
 
Comité: El Comité de Bioseguridad. 
 
Reg. LGSMIS: Reglamento de la Ley General en Salud en Materia de Investigación para la Salud. 

 
COFEPRIS: Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios. 
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XIII. ANEXOS 
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