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SECRETARIA DE SALUD COMISIHN HACIOMAL DE BIDETICA

ACTA DE VISITA DE EVALUACION Y}EUPERVISIﬂN A
COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION REGISTRADOS

Huamero de oficio de visita Fecha de oficio de visita

Denominacion del establecimiento

Namero de registro del CEl

Domicilio del establecimiento

Teléfono del establecimiento

Objeto ¥y alcance de lo visita: Evaluar y su

funcionamienta del Comité de Etica en Invesugacm ro
aparecen en el oficio de visita citado en la g te en
materia de investigacion para la salud, a idos por
la Comisién Nacional de Biogtica p stitucional,

rmultidisciplinario, plural y consulti 3 i r o protocolos
de investigacion seapeguen, &n : incipios £ - matividad vigente
aplicable, garantizando la o participaran en
investigaciones, al salvagu

Hora de término:

Fecha de visita:

Tipo de identificacion Mumero de identificacion:

EVALUACION DE LA DOCUMENTACION E INFORMACIGN PRESENTADA POR EL CEI

Instrucciones: Se deberan anotar losvalores dentro de los cuadros en blanco que conforman la columna denomiinada “walor
asignado”, de acuerdo con la calificacion que amerite cada inciso segun corresponda. Para la evaluacion s considerara &
pericdo que va desde la fecha de expedicidn de la constancia de Registro del CEl hasta la fecha en gue se realiza Iz visita al
Comité de Etica en Investigacian [CEI), excepto en los rubros gue indiquen un periodo de tiempo diferents.

ESCALA DE 2 1 o =
CALIFICACION Cumple totalmente Cumple parcialments Mo cumple M aplica
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SECRETARIA DE SALUD CORBIOETICA COMISIN HACICMAL DE BIOETIA

EVALUACION DE LA DOCUMENTACION E INFORMACION PRESENTADA POR EL CEI

ASPECTOS EVALUADOS P OBSERVACIONES ANEXOS

1. INTEGRACION

11 La constancia de registro estd actualizada y se axhibe en
un lugar del establecimiento visible al pablico.

12 Existe evidencia de que el establecimiento donde esta
instalado el CEl realiza investigacion con seres humanos.

13 Presenta copia del registro del Comite de Investigacion wo
el Comité de Biosequridad.

14 Losintegrantes del CEI MO pertenecen al cuerpo directivo
de la institucidn.

15 Los integrantes MO participan en mas de un CEL

2. CONDICIONES DE REGISTRO

21 Todos los integrantes registrados contindan participando
en el CEL

22 las reglas de funcionamiento, el procedimiento de
operacion para dar seguirniento a protooolos autorizados o
el [los) documento [s) eguivalente [s), que rigen el
funcionamiento del CEl, corresponden con las wersiones
entregadas a la CONBIOETICA para el tramite de registra.

23 El representante legal wio director del establecimiento,
acreditados en |a solicitud de registre del CEI, permani@gen
en funciones.

24 Los correcs electronicos, teléfonos, datos de GDREICte ¢
parsona  autorizada para recibir piolicacidnes.
proporcionados en la solicitud de registrafde! CE| Siguien
wigentes.

3 FUNCIONAMIENTO GENERAL

21 Cuenta con las minutas en fisico a@ecumento eqiifvalante
de las sesiones ordinarias, extracidinarias ¥ expeditas que
lleva a cabo el CEL, de acuerdoigon 2lealendario de sesiones
presentado en el informe anual.

32 El CEl o sus integrantes ‘NOwésbenipago directo pogsu
participacian en el CEL

313 Hay evidencia de |3 partcipacion en = CEI del
reprasantants Jdel noclen afectado o represénkante de
CErsOnas Uearnias delos semvicios de salud,

24 Coenta con Bwdenciade su participacigrenyel Jomite
Interno de Trasplanies [(si fuera el casoll

4 FUNCIGN RESOLUTIVA

41 El CEl dastanents la evaluacioneomentafigs que emitic
sobre los Aspectos ticos minimag de las investigaciones
que recibic.

432 Cuenta con los formatos @8 conseptimisnto informado
aprobados para las investigaoionessgue evaluo.

43 El CEl cuenta con un mecanismo que garantiza que sus
integrantes sa abstienen de evaluar investigaciones con las
que tienen conflicto de interés,

44 Cuenta con los dictamenes (Aprobados, pendientes de
aprobacidnyfo no aprobados) de los protocolos evaluados,
asi como el acuse de recepion de los mismos.
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SECRETARIA DE S&LUD CORBICETICA COMISHM HACIONAL DE BIOETIA
ASPECTOS EVALUADOS Arenan OBSERVACIONES ANEXOS

5 FUNCION DE CONTROL Y SEGUIMIENTO

51 Cuenta con evidencia del seguimiento a protocolos
aprobados acorde con & procedimiento presentado en el
tramite de registro.

52 Cuenta con un listado de las investigaciones evaluadas yo
en evaluacion, actualizado a la fecha de |z wisita, gue
muestre gl estado de cada una.

L3 Hayevidencia de que & CEl evalla y dictaminz enmiendas
ywo modificaciones  derivadas de  protocolos gue
inicialmente evalud.

L4 El expediente de los protocolos en curso yio cerrados
contiene los informes técnicos parciales wo finales de cada
investigacion aprobada.

B4 Cuenta con evidencia de las notificaciones  [incluso
ausencia) de  eventos  adversos graves  de las
investigaciones que aprobd vy las acciones del CEI al
respecto.

L& Cuenta con evidencia de las visitas presenciales realizadas
a los establecimientos extermos para los que aprobd
investigaciones.

6 FUNCION EDUCATIVA

Bl Existe evidencia de las acciones deg Capaciacion,
posteriores a la fecha de registrogdirigidas & los
integrantes del CEl [preferentementd par instittgignss
ExLernas).

6.2 Existe evidencia (posterior a la f@8ha de registen] de las
acciones de difusion yo educagen qua.el CEl & llevado a
cabo para &l personal del estableciopiento.

ARCHIVOD

71 Lasoficinas y archive dél €| s8ubicapen =l domicilioque
aparece en la constancis’de egistro emitida gar la
CONBIOETICA

72 El CEl cuenta con urr@ngs excllsha v de acoeso restringigs
para resguardac su archiiec. Existen politica@yclaras para
autorizar el acteseal mismo.

T3 El CEl cusnts, conun expedients fisico indegendignte por
cada proteoloeyaluado.

Informacion adicional proporcionada durante la visitar ——---—---—

Con fundameEnto en el agiculo'@8@de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, se le informa que los
visitados a quienes se hayalevantado la presente acta de evaluacion podran formular cbservacionss en el acto
de la diligencia y ofrecer prigbasien relacion con los hechos contenidos en ella, para lo cual podra hacer uso
de las lineas que aparecen despues de este parrafo; o bien, por escrito, hacer uso de tal derecho dentro del
termino de cinco dias siguientes a la fecha en que se hubiere levantado. - ---------------------------
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q'\,.,". SECRETARIA DE SaLUD |  COKBCEMCA COMISIN HACIOHAL DE BIOETICA
Cormen{s) electronicofs) para Telefoniofs)
comunicar la disponibilidad de los de
oficios derivados de esta visita. contacto:

Previa lectura de la presente acta de evaluacion y supervision ante todos los participantes, visto £l contenida
de esta, asegurando gue sus anexos correspondan con el ndmero total de fojas dtiles entregadas v su
contenido con la documentacion original mostrada durante la visita y firmando en ella los que participan, para
los efectos legales a los que haya lugar, == entrega copia de |a presente acta de evaluacion consistents en XX
hiojas al C. X000

Propietario, responsable, encargado u ocupante g @ la visita

KX
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