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INTRODUCCION

El Comité de Bioseguridad esta formado por personal del Instituto Nacional de Salud Publica (INSP), al que
se le confiere la responsabilidad de emitir la opinidn técnica sobre los aspectos de bioseguridad de las
investigaciones propuestas, realizadas dentro o en colaboracion del INSP, a fin de garantizar el resguardo
de la integridad fisica y bioldgica del personal ocupacionalmente expuesto, asi como de los sujetos de
investigacion, la comunidad y el ambiente.
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FUNDAMENTACION Y MARCO JURIDICO

Con fundamento en:

e Elarticulo 98 de la Ley General de Salud (DOF 24-04-13).
e El articulo 14 fraccidn VII, Titulo IV, articulo 99 fraccidn I, y articulos 103, 105, 107, 108, 110, 111,
112 y 116 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacidn a la Salud.

Los articulos 4 y 38 del Estatuto Organico del Instituto Nacional de Salud Publica.

El Titulo V de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos.

Titulo IV del Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestidn Integral de Residuos.
Capitulos VI y Vil de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente.

El Comité de Bioseguridad del Instituto Nacional de Salud Publica, emite el presente Reglamento Interno.
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OBIJETIVO

Regular la organizacién y funcionamiento del Comité de Bioseguridad del Instituto Nacional de Salud
Publica, asi como los lineamientos para la evaluacion y dictamen de los proyectos de investigacion
propuestos y desarrollados dentro o en colaboracidn del INSP.
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AMBITO DE APLICACION

El presente reglamento es de aplicacidon general y de observancia obligatoria para quienes integran el
Comité de bioseguridad, asi como para todas las personas que realicen actividades de investigacion o
servicio, dentro o fuera del INSP, que involucren dispositivos generales de radiacion, radiaciones
ionizantes y electromagnéticas, istopos radiactivos, microorganismos patégenos, muestras bioldgicas
potencialmente infecciosas, dacidos nucleicos recombinantes, medicamentos en etapa de
experimentacion, reactivos tdxico-orgdnicos y no orgdnicos y otros procedimientos que puedan
representar riesgo para la salud.
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GLOSARIO

Para efectos de este reglamento y de acuerdo a la NOM-087-ECOL-SSA1-2002, NOM-052-SEMARNAT-
2005, Ley General de Salud en Materia de Investigacion a la Salud, Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion y al Estatuto Orgdnico del Instituto Nacional de Salud Publica, se consideran
las siguientes definiciones:

Centro: a cada uno de los Centros de Investigacion que conforman al Instituto Nacional
de Salud Publica (CISP, CISS, CINyS, CRISP, CIEE, CISEIl y la DAF).

Manejo: Conjunto de operaciones que incluyen la identificacién, separacion, envasado,
almacenamiento, acopio, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los
residuos peligrosos biolégico-infecciosos y CRETI.

Residuos Peligrosos Bioldgico-Infecciosos (RPBI): Son aquellos materiales generados
durante los servicios de atencion médica y/o desarrollo experimental en laboratorios de
investigacion que contienen agentes bioldgico-infecciosos segin son definidos en la
NOM-087-ECOL-SSA1-2002 y que pueden causar efectos nocivos a la salud y al ambiente.
Acidos nucleicos recombinantes: Nuevas combinaciones de material genético generadas
fuera de una célula, por medio de la insercién de segmentos naturales o sintéticos de
acido desoxirribonucleico en un virus, plasmido bacteriano u otras moléculas de acido
desoxirribonucleico, que sirven como sistema vector, para permitir su incorporacion en
una célula huésped, en la que no se encuentran en forma natural, pero en la que seran
capaces de replicarse. igualmente quedan comprendidas las moléculas de d&cido
desoxirribonucleico que resultan de dicha replicacion.

Radiactivos: Isétopos radiactivos y dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y
electromagnéticas.

CRETI: El acrénimo de clasificacion de las caracteristicas a identificar en los residuos
peligrosos y que significa: corrosivo, reactivo, explosivo, toxico ambiental e inflamable.
SEMARNAT: Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

SSA: Secretaria de Salud.

Tratamiento: El método fisico o quimico que elimina las caracteristicas infecciosas y
hace irreconocibles a los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos.
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CAPITULO 1. DISPOSICIONES GENERALES

Art. 1. Este Reglamento Interior tiene por objeto regular la organizacion y funcionamiento del Comité de
Bioseguridad del Instituto Nacional de Salud Publica.

Art. 2. Para fines de este Reglamento Interior, cuando se haga mencién del Instituto y del Comité, se
entendera referido al Instituto Nacional de Salud Publica (INSP) y al Comité de Bioseguridad del
INSP, respectivamente. Del mismo modo, cuando se haga mencién del Proyecto, se referira a los
proyectos de investigacion incluyendo tesis de posgrado o protocolos de investigacion.

Art. 3. El Comité es un drgano colegiado de cardcter técnico consultivo y tiene como objeto garantizar el
resguardo de la integridad fisica-bioldgica del personal ocupacionalmente expuesto, asi como de
los sujetos de investigacion, la comunidad y el medio ambiente.

CAPITULO II. DE LA INTEGRACION DEL COMITE

Art. 4. El Comité estard integrado por una persona a cargo de la Presidencia, un Secretario Técnico, un
Secretario Auxiliar, a persona encargada de Radiactividad del INSPy ocho Vocales (Anexo 1, sujeto
a cambio en base a Art. 6, 7 y 8 del presente reglamento).

Todas las personas que integren el Comité deben ser cientificos con amplia experiencia o
conocimientos en su campo de investigacion, o personal con experiencia administrativa en materia
de salud ambiental.

Art. 5. El Comité estard integrado por doce miembros, de acuerdo a la siguiente estructura funcional:

I.  Una persona encargada de la Presidencia, nombrado por la persona titular de la Direccién
General del Instituto.

Il.  Una persona encargada de la Secretaria Técnica, nombrada por la persona encargada de la
Presidencia del Comité, con facultades administrativas necesarias para el desempefio de sus
funciones.

lll.  Una persona encargada de la Secretaria Auxiliar, designada por la persona encargada de la
Presidencia del Comité, para apoyar a la persona encargada de la Secretaria Técnica en las
funciones administrativas inherentes.
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La persona encargado de Radioactividad del INSP (cuando aplique), quie sera un profesor-
investigador, que cuente con la aprobacion del Institutito Nacional de Investigaciones
Nucleares (ININ).

Ocho vocales, con nombramiento de profesor-investigador: dos por el CISEl, uno mas por cada
Centro, CISP, CISS, CINyS, CRISP y CIEE y un representante de la DAF. Cada representante
debera ser designado por la persona encargada de la Direcccion de cada Centro o
establecimiento.

Art. 6. Podran ser candidatos a miembros del Comité, los investigadores que relnan los siguientes
requisitos.

.
Iv.

V.

Vi

Tener conocimiento o experiencia en el campo de la bioseguridad.

Haber sido clasificado como investigador asociado o titular por el Comité de Investigacion.
Tener nombramiento de investigador de carrera del Instituto.

Tener una antigliedad minima de seis meses como investigador del Instituto.

No tener impedimentos para el desempeifio de sus funciones, a juicio del Comité.

En el caso de investigadores contratados para proyectos especificos, demostrar que su
contratacion les permitira desempeiiar sus funciones para el periodo en que pudieran ser
designados.

Art. 7. Los miembros del Comité permaneceran en funciones durante un periodo de tres afios, pudiendo
ser ratificados por un periodo igual.

Art. 8. Para ser candidato como integrante del Comité, después de un segundo periodo, se requerira del
transcurso de dos aiios.

CAPITULO IIl. DE LAS FUNCIONES DEL COMITE

Art. 9. Es atribucion del Comité emitir la opinidn técnica sobre los aspectos de la bioseguridad de las
investigaciones propuestas por el Comité de Investigacion mediante la revision de las
instalaciones, los materiales y los métodos involucrados a fin de garantizar el resguardo de la
integridad fisica y biolégica del personal ocupacionalmente expuesto, asi como de los sujetos de
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investigacion, la comunidad y el ambiente. Para la revisidn de los protocolos, los revisores se
basaran en el formato Unico para evaluacion de protocolos de investigacion del INSP (Anexo 2).

Art. 10. Para el desempeiio de sus atribuciones, el Comité tendra las funciones siguientes:

VL.

VII.

Elaborar modificaciones al reglamento Interior del Comité acorde con las necesidades de
bioseguridad que considere y presentarlas a la Junta de Gobierno del Instituto, para su
aprobacion.

Elaborar manuales de procedimientos para la integracion del comité y desempefio de sus
funciones y presentarlas a la Junta de Gobierno del Instituto, para su aprobacion.

Asesorar al titular de la Direccion General en la toma de decisiones relacionadas con los
aspectos de bioseguridad de las investigaciones del Instituto que asi lo requieran.

Analizar los aspectos técnico-operativos de los protocolos de investigacidn enviados al Comité
de Investigacion, para dictaminar sobre los aspectos de Bioseguridad de las investigaciones
que se realizan en o en colaboracion con el INSP.

Proponer al investigador o investigadora principal modificaciones al proyecto cuando sea
necesario.

Auxiliar a las y los investigadores en los aspectos de bioseguridad y evaluacion de riesgos para
la 6ptima realizacion de sus proyectos de investigacion.

Solicitar a la investigadora o investigador principal la informacién que se requiera para emitir
el dictamen respectivo.

VIIl. Vigilar la aplicacion de las normas que dicten la Secretaria de Salud y la SEMARNAT para la

XL

seguridad de las investigaciones que se realicen en el Instituto.
Recibir y analizar:

a) Los informes de incidentes o accidentes que pudieran causar enfermedad entre el
personal participante en la investigacion, que pudiera atribuirse a la inoculacion
transcutanea, ingestion o inhalacién de materiales infecciosos, asi como accidentes
que causen contaminacidn que puedan afectar al personal o al ambiente (Anexo 3).

b) Los reportes sobre las dificultades o fallas en la implantacidn de los procedimientos de
seguridad, asi como corregir errores de trabajo que pudieran ocasionar la liberacién
de material infeccioso y asegurar la integridad de las medidas de contencidn fisica.

Realizar un curso de certificacion periédicamente dirigido al personal que laboran bajo riesgos
definidos, quienes deberan tomarlo de manera obligatoria.

Monitorear la salud de todo el personal expuesto a agentes infecciosos de origen humano o
a productos humanos por medio de analisis bianuales para deteccion de VIH, Hepatitis B y
Hepatitis C. Asi como, realizacién de analisis anuales de biometria hematica y quimica
sanguinea al personal que labora con radioactividad.
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XIl. Realizar visitas semestrales a los laboratorios del INSP, en conjunto con la Comisién Mixta de

Seguridad e Higiene a las instalaciones del Instituto, para evaluar el cumplimiento de las
medidas de seguridad y para recomendar modificaciones a las practicas de laboratorio,
incluyendo la suspensién temporal o definitiva de las investigaciones que presenten un riesgo
no controlado de infeccidn o contaminacidn para el personal de laboratorio, la comunidad o
el ambiente. Durante estas visitas se verificaran los aspectos de bioseguridad de acuerdo con
el cuestionario para revision de areas de trabajo (Anexo 4).

XIll. A solicitud de la investigadora o investigador responsable, el Comité de Bioseguridad emitira

Art. 11. La

Iv.
V.

VI.

VII.

cartas de seguimiento de sus proyectos de investigacion (Anexo 5).

CAPITULO IV. DE LAS FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

persona a cargo de la Presidencia tendra las siguientes funciones:

Representar al Comité.

Establecer la politica de trabajo del Comité de acuerdo a su manual de procedimientos.
Proponer al titular de la Direccion General del Instituto expedir nombramientos a los
integrantes del Comité.

Convocar y presidir las sesiones del Comité.

Recibir las propuestas de proyectos de investigacidn y hacer llegar a los miembros del Comité
los documentos correspondientes a través de la persona encargada de la Secretaria Técnica.
Autorizar toda comunicacion emitida por el Comité.

Comunicar a la persona encargada de la Presidencia del Comité de Investigacion los
dictdmenes del Comité sobre los proyectos evaluados.

VIIl. Comunicar por escrito a la investigadora o investigador principal correspondiente el dictamen

del Comité sobre su proyecto a través del sistema SIID.

IX. Proponer a la Direccion General del Instituto el desarrollo y la asistencia a cursos de
actualizacién y conferencias en el ambito de aspectos de bioseguridad para los miembros del
Comité, asi como para el resto del personal del Instituto.
X. Presentar a la Junta de Gobierno, a la Direccién General del Instituto y al personal docente y
de investigacidn, un informe anual de las actividades realizadas por el Comité.
Art. 12, La persona encargada de la Secretaria Técnica tendra las siguientes fynciones:
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I.  Elaborar y someter a consideracion de la persona encargada de la Presidencia el calendario
de sesiones del Comité, asi como el orden del dia y demas apoyo documental necesario.

Il.  Gestionar la elaboracién de todos los documentos necesarios para el desarrollo de las
actividades del Comité.

ll. Hacer llegar por via electrdnica a los miembros del Comité con anticipacion no menos de cinco
dias habiles, la convocatoria, el orden del dia, la informacién y documentacion de apoyo, de
los asuntos a tratar en cada sesion.

IV. Llevar el control y proceso de dictamen de los protocolos incluidos en el SIID para atencién
del Comité.

V. Asistira las sesiones del Comité.

VI. Elaborar minutas de las sesiones realizadas y ponerlas a consideracion de los miembros del
Comité, para supervision y en su caso aprobacidn, y llevar registro y control de las mismas.

VII. Enviar a los miembros del Comité copia de los acuerdos.

VIIl. Realizar el seguimiento de los acuerdos tomados en las minutas de cada sesién e informar de
su cumplimiento al pleno del Comité.

IX. Resguardar y mantener actualizado el archivo de las minutas y demas documentos que reciba
el Comité.

X. Asignar a los vocales la revision de proyectos.

Art. 13. De las personas vocales integrantes del Comité:

I.

.
Iv.

Para la realizacion de sus funciones, los vocales deben ser capacitados para la evaluacion de
proyectos, en materia de bioseguridad.

Reciben proyectos para revisar y emiten su opiniéon en base a la evaluacion de riesgos en
bioseguridad.

Las opiniones emitidas se comentan en las reuniones y se emite un dictamen.

Toman conocimiento de los dictdmenes emitidos para los proyectos de investigacion, por el
comité dictaminador integrado por las personas a cargo de la Presidencia y de la Secretaria
Técnica del Comité, en base a la informacion revisada en linea del SIiD.

Art. 14. Las funciones de los miembros del Comité son de caracter honorifico, voluntaria y no se recibira

remuneracion alguna por su desarrollo.
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AECEITARL P D

CAPITULO V. DE LAS SESIONES DEL COMITE

Art. 15.El Comité debera reunirse cada seis meses como minimo. Se reunira en forma extraordinaria
cuantas veces sea necesario mediante solicitud oportuna, por escrito, formulada por la persona
que ocupe la Presidencia.

Art. 16. Las sesiones del Comité seran validas con una asistencia de por lo menos la mitad mds uno de los
miembros. En ausencia de la persona encaragda de la Presidencia, presidird la reunién quién ocupe
la Secretaria Técnica, solicitando la redaccion del acta a cualquiera de los vocales.

Los acuerdos se tomaran por mayoria de los miembros presentes y la Presidencia tendra voto de
calidad en caso de empate. La persona encargada de la Presidencia, podra invitar a las sesiones
siempre y cuando se justifique, a personal del Instituto, asi como a representantes tanto de
instituciones de investigacion o de ensefianza como a las agrupaciones interesadas de los sectores
publico, social y privado. Las personas invitadas asistiran con voz pero sin voto.

A solicitud de cualquiera de sus miembros, el Comité puede contar con asesores temporales, que
sin ser miembros, tendrdn derecho a voz pero no a voto, en las sesiones del Comité.

Art. 17, Las convocatorias de reunidn se enviardn a los miembros indicando en ellas lugar, fecha y hora en
que se realizaran, incluyendo el orden del dia.

Art. 18.En cada sesion del Comité se levantara un acta que se leera para su aprobacién, rechazo o
modificacion al iniciarse la sesidn ordinaria siguiente del Comité.

CAPITULO VI. DE LA OPINION TECNICA DEL COMITE

Art. 19. Para la revision de los protocolos, los revisores se basaran en el formato Unico para evaluacion
de protocolos de investigacion del INSP (Anexo 2), el cual debe ser contestado adecuadamente
por el investigador principal, responsable de la bioseguridad de la investigacion.

Art. 20. Los criterios en los que se basard el Comité para efectuar la opinidn técnica sobre los aspectos de
bioseguridad de una investigacion se basaran en lo establecido en el Titulo IV del Reglamento de
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la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002
y en cualquier otra norma emitida que se refiera en materia de Bioseguridad.

Art. 21. Las opiniones técnicas del Comité se basaran en las normas emitidas por la Secretaria de Salud; si
no existen se tomara en cuenta lo recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud al

respecto.

Art. 22.Toda la investigacion que involucre la utilizacion de dispositivos generales de radiacion,
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, isétopos radiactivos, microorganismos patégenos,
acidos nucleicos recombinantes, medicamentos en etapa de experimentacidn, el uso de reactivos
téxico-organicos y no orgdnicos y otros procedimientos que puedan representar riesgo para la
salud, deberan contar con la opinién técnica previa por escrito del Comité.

Art. 23, Las investigaciones con microorganismos patdgenos o material bioldgico que pueda contenerlos,
deberan cumplir con lo establecido en el Titulo IV, Capitulo | del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacidn para la Salud.

Art. 24. Las investigaciones que impliquen construccion y manejo de acidos nucleicos recombinantes
deberan cumplir con lo establecido en el Titulo IV, Capitulo Il del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacidn para la Salud.

Art. 25. Las investigaciones que utilicen isdtopos radiactivos y dispositivos y generadores de radiaciones
ionizantes y electromagnéticas deberdn respetar las normas establecidas en el Titulo IV, Capitulo
Il del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Art. 26. Las investigaciones que no utilicen ninguno de los mencionados en los articulos 22 a 25 deberan
firmar la carta responsiva correspondiente (anexo 6).

Art. 27 Quiénes ocupen la Presidencia y Secretaria Técnica del Comité, con el apoyo de la persona a cargo
de la Secretaria Auxiliar, revisaran directamente en linea los nuevos protocolos registrados en el
SIID para ser dictaminados y asignara revisores dentro de los miembros del comité.

Art. 28 La opinidn de los revisores serd revisada y comentada en las reuniones del comité para obtener el
dictamen final.

Art. 29. La opinidn técnica del Comité sera entregada via SIID al Comité de Investigacion.
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Art. 30. La opinion técnica sobre los protocolos sometidos a evaluacidon podra ser en los sentidos

siguientes:

I APROBADO:
Cuando se cumplen todos los aspectos de bioseguridad técnico-operativos.

. EXENTO DE REVISION:
Cuando no se propone ninguna metodologia en la que se manejen RPBI, CRETI o Material

Radioactivo.

. CONDICIONADO:
Cuando no se cumplen los aspectos de Bioseguridad técnico-operativos o se requiere
informacion adicional o se hayan omitido datos importantes en el formato de Bioseguridad.

Art. 31. Ademas de la comunicacion electrénica via SIID, el Comité comunicara la opinién técnica por
escrito dirigido a la investigadora o investigador principal en un plazo no mayor a siete dias
posteriores a la sesion en la que fue emitido.

Art. 32. En caso de encontrar cualquier proyecto de investigacion violando las normas establecidas por la
Ley General de Salud, la NOM-087-ECOL-SSA1-2002, o cualquier otra norma emitida que se refiera
en materia de Bioseguridad y/o reglamentos internos del INSP, se informara a la persona titular
de la Direccion General del INSP y a la persona encargada de la Presidencia del Comité de
Investigacion de inmediato, con la recomendacion de la suspension temporal del proyecto hasta
que se subsanen las anomalias detectadas.

CAPITULO VII. DE LA DESTITUCION, RENUNCIA Y SUPLENCIA DE LOS
MIEMBROS DEL COMITE

Art. 33. Serdn causas de destitucion de los miembros del Comité, las siguientes:
I.  Ausentarse del Instituto durante seis meses 0 mas;
Il. Dejar de asistir a tres sesiones en forma consecutiva sin autorizacion del Comité o justificacion

de la misma, y
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lit. Descuidar o incumplir las funciones o tareas que le haya asignado el Comité.

Art. 34, Los miembros del Comité tendran derecho a renunciar a su cargo por causas debidamente
comprobadas a juicio del Comité. La renuncia se presentara a quién ocupe la Presidencia, por

escrito, con quince dias naturales de anticipacion, a fin de someterla a la consideracion del
Comité, la cual se reserva el derecho de aceptarla.

Art. 35. En caso de destitucion o renuncia, la persona a cargo de la Presidencia del Comité solicitard a la
persona titular de la Direccion del centro correspondiente la designacion de un nuevo vocal.

CAPITULO VIII. DE LAS MODIFICACIONES DEL REGLAMENTO

Art. 36. El Comité, a solicitud de cualquiera de sus miembros, revisara este Reglamento Interior y

someterd, en su caso, a la Junta de Gobierno del Instituto las modificaciones correspondientes
para su aprobacion.

TRANSITORIOS

Art. | El presente Reglamento Interior entrara en vigor al dia siguiente de su aprobacion por la Junta de
Gobierno del Instituto.

Art. ll. Los casos no previstos en este Reglamento Interior serdn resueltos por el Comité y la persona titula
de la Direccion General.

CONTROL DE EMISION
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
Nombre Dra. Hilda Minerva Gonzalez Sanchez. Dra. Antonia Herrera Ortiz Dr. Eduardo César Lazcano Ponce
Cargo- Secretafrla Tecruca del Comité de PreS|de!1ta del F:omlte de Director Genaral del INSP
puesto Bioseguridad del INSP B iosegu mdad«-\;—— 5 \
Firma _QZ@F \ \ C
Fecha Mayo 2022 Mayo 2022




A4 Comité de Bioseguridad Rev:
- 3 de agosto de 2022
SALUL 517‘3 REGLAMENTO INTERIOR DEL COMITE DE Hoja: 17 de 35
" BIOSEGURIDAD
ANEXO 1.

INTEGRANTES DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD 2021-2023

Dra. Antonia Herrera Ortiz
Presidenta del Comité de Bioseguridad-CISEI

Dra. Hilda Minerva Gonzalez Sanchez
Secretaria Técnica-CISEI

Mtra. Martha A. Gomez Millan
Apoyo Administrativo CISEI

Dr. Alejandro Alvarado Delgado
Vocal representante CISEI

M. en C. Rocio Argotte Ramos
Vocal representante CISEI

Dra. Belkis Mercedes Aracena Genao
Vocal representante CINyS

Dr. Manuel Quiterio Trenado
Vocal representante CISP

Mtra. Jennifer Hegewisch Taylor
Vocal representante CISS

M. en C. Maria del Carmen Morales Ruan
Vocal representante CIEE

Dra. Teresa Lopez Ordoiiez
Vocal representante CRISP

CONTROL DE EMISION

ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
Nombre Dra. Hilda Minerva Ganzélez Sanchez. Dra. Antonia Herrera Ortiz Dr. Eduardo César-Lazcano Ponce
Cargo- Secretaria Técnica del Comité de Presidenta del Comité de X l)
puesto Bioseguridad del INSP Bigseguridad Birestas ‘5.?"6'*3 Al INSP

4

Agosto 2022

Fecha Agosto 2022 ~7 J/Agesto 2022
{ v




Rev:

@ Comité de Bioseguridad
3 de agosto de 2022

REGLAMENTO INTERIOR DEL COMITE DE Hoja: 18 de 35

BIOSEGURIDAD

ANEXO 2. Cuestionario de Bioseguridad.

COMITE DE BIOSEGURIDAD
; Instituto Nacional \}/
SALUP | l%l <£'

de Salud Pdblies
Registro ante COFEPRIS: 18 CB 17 007 060

SECREYARIA DE SALY

“2022 A#io de Ricardo Flores Magon, Precursor de fa Revolucion Mexicana”

FORMATO UNICO PARA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DEL INSP
Formato AE-8

El presente formato debera llenarse en observancia de lo establecido en el Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y en el Reglamento Interior
de la Comité de Bioseguridad, Capitulo VI, articulos 19 al 29, del Instituto Nacional de Salud

Publica (INSP).

Es importante destacar que todo proyecto de investigacién que se realice en el INSP debe
contar con un dictamen favorable por este comité previo al inicio del mismo.

SECCION I: GENERALES.

Conteste cada una de las siguientes preguntas:

PREGUNTA Seleccione
una opcion
SI NO

(En el proyecto se utilizara algiin agente biolégico: muestras clinicas o
patolagicas de origen humano o animal, aislamientos clinicos bacterianos,
cepas bacterianas, lineas celulares, muestras ambientales, etc?

(En el proyecto se usarian agentes biologicos modificados
genéticamente en el laboratorio? (bacterias o parasitos
recombinantes, plasmidos, vectores, lineas celulares, animales, etc.)
(El proyecto contempla el USO de materiales peligrosos: Corrosivos,
Reactivos, Explosivos, Toxicos, Inflamables (CRETI)?

(En el proyecto se utilizara alguna fuente de radiacion ionizante,
(rayos X, rayos gamma, particulas alfa, beta, neutrones o cualquier
material radiactivo)?
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Si la respuesta es “NO” a las cuatro preguntas anteriores lea el siguiente parrafo, firme y
entregue su formato.

Como investigador responsable del proyecto de investigacion sometido a revisién y
evaluacion por el Comité de Bioseguridad Institucional, DECLARO Y CERTIFICO, bajo
protesta de decir verdad, que la informacién proporcionada es veraz.

Nombre y ﬁrma del investigador responsable

SECCION II: DEL MATERIAL BIOLOGICO.

1. Durante el desarrollo del proyecto se utilizarAn microorganismos (virus, bacterias,
parasito, etc) potencialmente infecciosos?

Si() No()
Enliste los microorganismos potencialmente infecciosos que utilizara de acuerdo con la
siguiente tabla:
Nombre (Género y | Efectos sobre la salud y Nivel | Rutas naturales de entrada del
especie) de riesgo al que pertenece microorganismo al hospedero
susceptible

(Inserte los renglones que sean necesarios)

Anexar la hoja de datos de seguridad bioldgica de cada uno de los microorganismos listados.
Tipo de RPBI

Especifique los métodos de eliminacién del desecho generado, describiendo detalladamente el
tipo de contenedor en que se eliminara y/o el tratamiento que aplicara.
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Lugar y frecuencia de desecho:

2. Fl protocolo implica el uso de muestras bioldgicas de origen:
Humano SI () NO ()
Animal SI () jcual? NO ()
Otro ( ) Explique

Especifique el tipo de muestras:

Sangre y/o sus derivados SI() NO ()
Liquido cefalorraquideo SI() NO ()
Aspirado/lavado/exudado SI() NO ()
Biopsia(de_____ ) SI() NO ()
Cultivos(de_____ ) SI() NO ()
Necropsia SI() NO ()

Otras (describa)

Especifique el lugar en donde se realizara la toma de muestras:

Especifique el lugar en donde se procesaran las muestras:

Tipo de RPBI

Especifique los métodos de eliminacién del desecho generado, describiendo
detalladamente el tipo de contenedor en que se eliminara y/o el tratamiento que

aplicara.
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Lugar y frecuencia de desecho:

3. El proyecto contempla el cultivo de lineas celulares:

Si() No()

Si el proyecto contempla el cultivo de lineas celulares, proporcione la siguiente

informacién:

jcontiene patdgenos Mencionar el volumen
Nombre de Tipo de cultivo conocidos? ;Cuales? de cultivo celular
linea o cultivo (primario o linea (HTLV--1, HPV, HVS-8, | promedio que utilizara
primario estable) y su origen etc)
Tipo de RPBI

Especifique los métodos de eliminacién del desecho generado, describiendo detalladamente el
tipo de contenedor en que se eliminara y/o el tratamiento que aplicara.

Lugar y frecuencia de desecho:

4. El prdyecto conteinpla el uso de material genéticamente modificado. (bacterias o parasitos
recombinantes, plasmidos, vectores)?
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Si() No()
{Cuales?:

Si el material genético codifica para algin factor de patogenicidad o toxina o algin gen
inmunomodulador por favor explique la naturaleza y el efecto de este gen.

Si involucra xenotransplantes o infeccibn en mamiferos (conejos, ratones, ratas) u otro
organismo (mosquitos, chinches, u otro) por favor describa la naturaleza y efectos

esperados.

Describa cual o cuales son los riesgos que su expresion representa y los mecanismos de

contencidn.

Especifique los métodos de eliminacién del desecho generado, describiendo detalladamente el
tipo de contenedor en que se eliminara y/o el tratamiento que aplicara.

Lugar y frecuencia de desecho:

4. En el proyecto se manejaran muestras ambientales?

Si() No()

Senale tipo de muestra.

{Cudles son los riesgos que este tipo de muestras implican?

Tipo de RPBI
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Especifique los métodos de eliminacion del desecho generado, describiendo detalladamente el
tipo de contenedor en que se eliminara y/o el tratamiento que aplicara.

Lugar y frecuencia de desecho:

5. ¢El proyecto implica el traslado de las muestras biolégicas (de origen humano, animal,
ambiental o aislamiento clinico) o los RPBIs generados, al INSP o a alguna otra institucién
(nacional o internacional)?

Si () No ()

En caso afirmativo, especifique:

Institucion a la que sera trasladada:

Clasificacién (Categoria A, Categoria B o exento):

Qué tipo de embalaje sera utilizado y con qué leyenda sera etiquetado:

Por qué medio:

Quién seré el responsable del envio:

Quién sera responsable en la Institucién Receptora:

Especifique periodicidad, horario:

Nota: Si el sitio al que seran trasladados las muestras y/o los desechos es externo al INSP
deber4 entregarse a la Comisién de Bioseguridad el original de la carta responsiva de la(s)
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Institucién(es) colaboradora(s) por el manejo de muestras y la adecuada disposicién de los
residuos; asimismo debera(n) incorporarse como anexo(s) al SIID.

___Adjuntar carta responsiva

___ Eliminar carta responsiva

SECCION III: DEL MATERIAL CRETI.

1. ;El proyecto contempla el uso de materiales peligrosos: Corrosivos, Reactivos, Explosivos,
Téxicos, Inflamables (CRETI)?

Si () No ()

En caso afirmativo, especifique cuales:

NOMBRE DEL | TIPO DE RIESGO (salud, | ESCALA DE RIESGO
REACTIVO inflamable, explosivo, etc.) | (0-4)

(Inserte los renglones que sean necesarios)
Anexar la hoja de datos de seguridad de cada sustancia enlistada.

Mencione el equipo de proteccién personal que se requiere, o equipo especial (campana de
extraccion de gases).

Indique el lugar, frecuencia y forma de desecho:
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Silos CRETI se transportaran al Instituto y/o a otro sitio, indique por qué medio y quién sera
el responsable. Especifique periodicidad y horario.

Nota: Si el sitio al que seran trasladados las muestras y/o los desechos es externo al INSP
deber4 entregarse a la Comisién de Bioseguridad el original de la carta responsiva de la(s)
Institucién(es) colaboradora(s) por el manejo de muestras y la adecuada disposicién de los
residuos; asimismo debera(n) incorporarse como anexo(s) al SIID.

___Adjuntar carta responsiva

— Eliminar carta responsiva
SECCION IV: RADIACTIVOS.

1. ;En el proyecto se utilizaran fuentes radiactivas?

si () No ()

rayos X

rayos gamma

particulas alfa

particulas beta
neutrones

otro material radioactivo

Registro de licencia:

Lugar de trabajo:

Lugar de desecho de los residuos radiactivos:

Nombre y adscripcién del responsable con permiso de manejo y el uso del is6topo para
el proyecto*:
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*Deber4 estar acreditado ante el ININ como personal ocupacionalmente expuesto.

SECCION V: ACREDITACIONES

1. De acuerdo con las actividades que realizar4 (toma y/o procesamiento de muestras), al tipo
de muestras que manejara y/o a los CRETI que utilizara, especifique el equipo de proteccién
personal que utilizara:

2. (El laboratorio donde realizara el proyecto cuenta con manual o manuales de
procedimientos?

Si () No ()
(El Comité podria solicitar a usted el o los manuales)

3. Nombre del investigador principal o coinvestigador del proyecto acreditado como responsable
para el manejo integral de RPBI's y CRETI's del curso de “Bioseguridad en proyectos de
investigaci6n”

Investigador o Coinvestigador

Si el proyecto es externo al INSP:
__Adjuntar constancia de acreditacién
— Eliminar carta responsiva

NOTA:
Cuando el protocolo se realice en colaboracion con otras instituciones e incluya la toma de cualquier

muestra de origen humano, animal o de algiin patégeno (RPBIs), asi como el manejo de algiin reactivo
peligroso (CRET]I), se requiere anexar una carta de la o las instituciones que se responsabilizardn de
tomar, procesar, transportar o desechar las muestras o reactivos.

Como investigador responsable estoy consciente y me haré responsable de comunicar al grupo
de trabajo que toda muestra clinica y toda linea celular deben manejarse como potencialmente
infecciosos, conforme al Manual de Bioseguridad en el Laboratorio de la Organizacién Mundial
de la Salud con los procedimientos y el equipo de proteccién personal adecuado. Ademas el
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investigador responsable cumplira con lo establecido en el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud, en particular con lo establecido en los
articulos 78 y 83.

Como investigador responsable del proyecto de investigacién sometido a revision y evaluacién
por el Comité de Bioseguridad Institucional, DECLARO Y CERTIFICO, bajo protesta de decir
verdad, que la informacién proporcionada es veraz.

Nombre y firma del investigador responsable
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ANEXO 3. SALUD ,%- 4 |
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“2022, afio de Ricardo Flores Magdr

REPORTE DE INCIDENCIAS
Fecha y hora
Persona involucrada
Descripcion de los hechos
Justificacién de lo ocurrido
Jefe Inmediato
Acclones tomadas
Sugerenclas de mejora
o
e
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ANEXO 4. Cuestionario para revision de dreas de trabajo.

.%'1:‘“% COMITE DE BIOSEGURIDAD @,
0 o Tl o [k o save INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA
= Revisién dg dreas de trabajo

Investigador Responsable:
Laboratorio:

Representante de Bioseguridad:
Agentes Bioldgicos que trabajan:
Fecha de Revision:

Revisado por:

Se requiere seguimiento: Si No

Si No N/A Observaciones

¢éEl acceso al laboratorio es limitado o
restringido?

éSenales adecuadas de riesgo
biolégico?

3 | ¢El nivel de riesgo se identifica?

¢éSe indican pasos en caso de
4 | Emergencia? ¢Se proporciona
informacién de contacto?

¢éTienen copia del Manual de
5 | Procedimientos para el Manejo de
Sustancias CRIT Y RPBI del INSP?

Equipo de proteccion adecuado
6 |(guantes, batas de laboratorio, gafas
de seguridad, calzado cerrado)
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¢Fichas de Datos de Seguridad del
material CRETI y de Microorganismos,
7 | los tienen disponibles?

¢Estan debidamente seiializadas las

8 | dreas de almacenamiento de residuos
RPBIy CRETI?

¢Estan debidamente seiializadas las

9 |dreas de almacenamiento de CRETI
nuevos?

10 | ¢Equipo contra incendios apropiado?

¢Cuentan con inventario de cepas y

1 D .
ubicacion en refrigeradores?

¢Hay un responsable de cepas y

12| 0
biolégicos?

¢éLas cepas y bioldgicos estdn bajo
llave? ¢ Cuantas personas tienen
llave?

¢Evidencias de consumo alimentos
dentro del laboratorio?
¢Almacenan alimentos dentro del
laboratorio?

¢Realizan buenas practicas de
Laboratorio?

13

14

15

16

17 | ¢ Utilizan materiales radioactivos?

¢Estan adecuadamente sefializadas
18 | las dreas y material para manejo de
radioactividad?

19 | ¢Manejan animales de laboratorio?

¢El personal y estudiantes han sido
entrenados sobre los riesgos y
obligaciones en bioseguridad en
laboratorio y trabajo con animales?

20
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21

Procedimientos adecuados de
desecho de residuos RPBIy CRETI

22

¢A quien reportan incidentes o
accidentes con bioldégicos infecciosos
o materiales CRETI?

23

Frecuencia de limpieza y desinfeccion
de equipo y area de trabajo
(centrifugas, virtex, agitadores..)

24

éSolo depositan RPBI en bolsas rojas?

25

¢Uso adecuado de Recipientes de
punzocortantes?

26

¢El personal tiene actualizado el curso
del Comité de Bioseguridad del INSP,
CITl u otro?

27

¢Cuenta con manuales de
procedimientos y de buenas practicas
de laboratorio?

0
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ANEXO 5. Formato carta de seguimiento CB.

de Salud Pdblica
Registro ante COFEPRIS: 18 CB 17 007 060

SECRE TARI“ED'RS  ALUD

. . | COMITE DE BIOSEGURIDAD &
SA LU D&lnmomm \}/

“2022 Afio de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana”

CB22-XXX
Cuernavaca, Morelos, a FECHA

Cl: No. CB: No.

INVESTIGADOR
Instituto Nacional de Salud Publica

Direccidn
Presente
En relacién con su proyecto: “titulo del proyecto”, le informamos lo siguiente:

Con fundamento en la NORMA Oficial Mexicana NOMO12SSA32012, la cual establece
los criterios para la ejecucidn de proyectos de investigacidn para la salud en seres
humanos, con lo establecido en el Titulo Cuarto, Capitulo | del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y al Reglamento Interior del
Comité de Bioseguridad, hacemos de su conocimiento los requerimientos a los cuales
debe dar cumplimiento con la finalidad de llevar a cabo el seguimiento adecuado alos

estudios clinicos:

* Informe técnico parcial (semestral) e informe técnico final, de forma obligatoria.
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e Las solicitudes de enmiendas al protocolo deberdn presentarse al CB para su
aprobacién antes de implementarse. La solicitud debe ir acompanada de una carta
mencionando detalladamente en qué consiste la enmienda y los cambios propuestos.

* El Investigador Principal (IP) deberd someter al CB las nuevas versiones del Manual del
Investigador Y/O del Manual de Laboratorio.

* Los cambios de Investigador Principal, coinvestigador y la integracién de un nuevo
miembro al equipo de trabagjo del sitio, deberd acompanarse de una carta de
sometimiento, curriculum del nuevo integrante y credenciales que lo acrediten.

* Es necesario reportar al CB las Auditorias por parte del Patrocinador e Inspecciones de
las autoridades Regulatorias en el transcurso de 14 dias después de que terminen.

 Enviar semestralmente evidencia de la aplicacién de las normas que dicte la Secretaria
de Salud y la SEMARNAT para la seguridad de las investigaciones que se realicen en el
Instituto.

* El investigador estd obligado a enviar a) los informes sobre la ocurrencia de
enfermedad entre el personal participante en la investigacidon, que pudiera atribuirse a
la inoculacién transcutdneaq, ingestidon o inhalacidon de materiales infecciosos, asi como
accidentes que causen contaminacién que puedan afectar al personal o al ambiente,
y b) Los reportes sobre las dificultades o fallas en la implantacidn de los procedimientos
de seguridad, asi como corregir errores de trabajo que pudieran ocasionar la liberaciéon
de material infeccioso y asegurar la integridad de las medidas de contencidn fisica.

e El personal laborando bajo riesgos definidos debe estar capacitado y certificado
(anualmente), por lo que el investigador debe enviar evidencia de esto.

* Enviar evidencia de monitoreo al personal expuesto a agentes infecciosos de origen
humano o a productos humanos por medio de andlisis bianuales para VIH, Hepatitis B,
Hepatitis C.

* Bl transporte de materiales potencialmente infecciosos se debe documentar, de
acuerdo con las normas técnicas emitidas por la Secretaria.
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* El CB realizard visitas de periodicidad semestral a las instalaciones del laboratorio, para
evaluar el cumplimiento de las medidas de seguridad y para recomendar
modificaciones a las practicas de laboratorio.

* En caso de encontrar que el proyecto de investigacién estd violando las normas
establecidas por la Ley General de Salud, la NOM-087-ECOL-SSA1-2002, o cualquier otra
norma emitida que se refiera en materia de Bioseguridad y/o reglamentos internos del
INSP, se informard al Director General del INSP y a la presidenta del Comité de
investigacion de inmediato, con la recomendacién de la suspensidon temporal del

proyecto hasta que se subsanen las anomalias detectadas.

Atentamente

Dra. Antonia Herrera Ortiz
Presidenta del Comité
de Bioseguridad-INSP
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ANEXO 6. Carta responsiva.
%&LUE’ COMITE DE BIOSEGURIDAD &\
INSP Registro ar@e COPEPRIS: 18 CE 17 007 080
CUESTIONARID DE EJOSECURIDAD

NO USO DE MATERIAL BIOLOEICO INFECCIOS0, NO SENERACIOR DE RPEls 0
CRETTS, N1 APLICACION DE METODOLOGEAS EVALUADAS POR EL COMITE DE
BIOSECURIDAD

Camo investigader respoasahie dal proyectn de investigazida sometido a revisidn y
evaluacién por el Comité d» Bioseguridad Instirnrional, DECLARD ¥ CERTIFICO, bajo
protesta de decir verdad, gue ks informariin proporricnada es veraz,

Nombre y firma del investigador responsable
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