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H. Consejo del Centro Universitario de Ciencias Biologicas y Agropecuarias.

CONSIDERANDO

Que la H. Comisién Conjunta de Educacion y Normatividad del Centro Universitario de Ciencias
Biolégicas y Agropecuarias (CUCBA) celebré su Segunda Sesién Extraordinaria el 27 de febrero de
2026, en la Sala de Juntas de Rectoria, con el objeto de analizar y, en su caso, aprobar el
Reglamento Interno de Bioética del Centro Universitario.

Que el Reglamento Interno de Bioética constituye el marco normativo institucional que orienta y
regula las actividades de docencia, investigacién, extension y vinculacion que involucren seres
humanos, animales, material biolégico, ecosistemas o datos sensibles, a fin de asegurar su
desarrollo conforme a principios bioéticos, cientificos y de respeto a la dignidad humana, animal y
ambiental.

Que durante el andlisis realizado por la Comisién Conjunta se revisaron los alcances generales del _
instrumento normativo, incluyendo principios rectores, ambito de aplicacién, integracién A
funcionamiento de los comités competentes, asi como disposiciones relativas a investigacién con
seres humanos, investigacién con animales, y responsabilidades derivadas del incumplimiento,
estimandose procedente su actualizacion para fortalecer la cultura ética y la responsabilidad

FUNDAMENTO LEGAL w %\/\A

I De conformidad con la Ley Orgénica de la Universidad de Guadalajara y el Estatuto General,
en lo relativo a las atribuciones de los Consejos de Centro y sus Comisiones para conocer,
analizar, dictaminar y someter a consideracién del érgano colegiado los asuntos de su
competencia académica y normativa. %&

Il. En términos de lo dispuesto por el articulo 85 del Estatuto General, corresponde a la 1
Comisién de Educacidn proponer medidas para el mejoramiento de los sistemas educativos !

académica institucional.
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y la administracién académica; conocer y dictaminar sobre propuestas presentadas por las
autoridades universitarias; asi como contribuir al fortalecimiento de las politicas
académicas que regulan los procesos formativos en la Universidad de Guadalajara.

. Asimismo, conforme al articulo 88 del Estatuto General de la Universidad de Guadalajara,
corresponde a la Comisién de Normatividad revisar la reglamentacién vigente en la
Universidad, procurar su actualizacién, proponer modificaciones o adiciones a los Estatutos
y Reglamentos, asi como examinar y dictaminar todo proyecto de estatuto o reglamento de
observancia general.

IV. De acuerdo con el Estatuto Organico del Centro Universitario de Ciencias Bioldgicas y
Agropecuarias, en lo relativo a la integracién y funcionamiento de las Comisiones del
Consejo de Centro y al procedimiento para la emisién de dictdmenes que deban someterse
a la aprobacién del H. Consejo de Centro.

En mérito de lo anterior, y tras el andlisis de lo presentado por el Comité de Bioética, esta Comisién
Conjunta emite el siguiente:

DICTAMEN &
Primero. - Se aprueba la abrogacién del Reglamento Interno de Bioética del Centro Universitario de

Ciencias Biologicas y Agropecuarias, de fecha 13 de agosto de 2012, aprobado por la Comisién
Conjunta de Educacién y Normatividad. \
\

Segundo. - Se aprueba la creacién del Reglamento Interno de Bioética del Centro Universitario de I \
Ciencias Bioldgicas y Agropecuarias (CUCBA), el cual se inserta para formar parte integrante del

Agropecuarias (CUCBA)

presente dictamen, para quedar como sigue: %\[\)\
Reglamento Interno de Bioética del Centro Universitario de Ciencias Bioldgicas y '
C
Exposicion de Motivos W
Que el Centro Universitario de Ciencias Bioldgicas y Agropecuarias (CUCBA) de la Universidad
de Guadalajara, de conformidad con lo dispuesto en la Ley Orgdnica de la Universidad de
Guadalajara y su Estatuto Orgdnico, tiene como funciones sustantivas la investigacion, la
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docencia y la extensién universitaria, la cual comprende la difusién del conoti
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toyla
cultura, asi como la transferencia cientifica y tecnoldgica.

Que el Centro Universitario de Ciencias Biolégicas y Agropecuarias, en su cardcter de
organismo publico, tiene responsabilidad social frente a la comunidad, por lo que se emite el
presente Reglamento Interno de Bioética y constituye el Comité de Bioética, como el érgano
encargado de atender de manera oportuna las necesidades actuales y futuras en esta materia,
en relacidn con la investigacion cientifica, tecnoldgica y de innovacién que se realiza en el
CUCBA, particularmente en lo referente a la proteccién de los derechos fundamentales de las
personas, el bienestar de los animales, la proteccién del ambiente y el respeto a los principios y
compromisos bioéticos aceptados por la comunidad cientifica y por la propia Universidad de
Guadalajara.

Que diversas convocatorias de financiamiento a la investigacién que involucran la participacion
de seres humanos, el manejo de datos personales, el uso de muestras bioldgicas, la
experimentacion con animales, el empleo de organismos genéticamente modificados o el
manejo de agentes bioldgicos, exigen el cumplimiento de la legislacion vigente vy,
adicionalmente, la autorizacion expresa del Comité de Bioética del CUCBA en el que se llevard
a cabo el proyecto de investigacion.

Que la adecuada atencion de los aspectos bioéticos en los protocolos de investigacion <

constituye un indicador de calidad académica y cientifica.

Que, con el propdsito de atender dicha responsabilidad, el Centro Universitario de Ciencias
Bioldgicas y Agropecuarias instituyd el Comité de Bioética el 13 de agosto de 2012, mediante el
acuerdo CC/CN 11-12/001/2012, asi como el primer Reglamento Interno de Bioética del Centro
Universitario de Ciencias Bioldgicas y Agropecuarias.

Que, con base en la experiencia institucional, la evolucién de la normatividad aplicable y las
necesidades actuales en materia de bioética, resulta necesario el dejar sin efecto el
Reglamento interno de bioética del CUCBA emitido el 13 de agosto del 2012 bajo acuerdo
CC/CN 11-12/001/2012 por lo tanto queda vigente el presente Reglamento Interno de Bioética
del Centro Universitario de Ciencias Bioldgicas y Agropecuarias, que contempla los siguientes

contenidos: L}l\}v
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CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 1. El presente reglamento se fundamenta legalmente por la ley Regldmentarig’de la
Red Universitaria

a) Articulo 5 fraccién Il de la Ley Orgdnica de Universidad de Guadalajara que menciona
“Organizar, realizar, fomentar y difundir la investigacién cientifica, tecnolégica y humanistica”;

b) Articulo 116 fraccién | del Estatuto General de la Universidad de Guadalajara que
menciona “Dictar normas y disposiciones particulares sobre la creacién, transformacién y
supresion de programas para la formacion de profesionales medios, profesionistas y
graduados;”, y Reglamentos Internos del CUCBA.

Articulo 2. El presente Reglamento tiene por objeto regular los aspectos bioéticos aplicables a
las actividades de investigacion, asi como a los proyectos de formacién de recursos humanos y
de docencia que se desarrollen en el CUCBA, incluyendo los aspectos administrativos del
procedimiento de revision y dictaminacion de los protocolos de investigacion que sean
competencia del Comité de Bioética y que sean elaborados por los miembros de la comunidad
académica del CUCBA.

Articulo 3. El presente reglamento comprende los principios fundamentales de la Bioética:

a) Autonomia: Reconoce el derecho de cada persona a decidir sobre su propia vida y
cuerpo, basado en sus valores y creencias, lo que implica la necesidad de un consentimiento
informado y la ausencia de coaccién.

b) Beneficencia: Obliga a los profesionales de la salud a actuar en beneficio del paciente,
buscando su médximo bienestar y protegiendo sus intereses.

c) No maleficencia: Establece la obligacién de no dafiar intencionadamente, previniendo
acciones que causen dolor, discapacidad o muerte, siendo un principio bdsico de la moral.

d) Justicia: Exige la distribucion equitativa y justa de recursos, cargas y beneficios en
salud, tratando a todos los individuos con igualdad de dignidad.

Articulo 4. Para los fines de interpretacion y aplicacién del presente Reglamento se entenderd

por:
. CB CUCBA: Comité de Bioética del Centro Universitario de Ciencias Bioldgicas y

Agropecuarias. ﬁ/
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. COMUNIDAD ACADEMICA DEL CUCBA: Investigadores, profesores y alumnos que estén
adscritos al CUCBA.

. CONBIOETICA: Comision Nacional de Bioética.

V. CUCBA: Centro Universitario de Ciencias Bioldgicas y Agropecuarias.

V. Dictamen: Resultado por escrito de las evaluaciones de cada comité.

Vi. Guia Nacional de CONBIOETICA: Guia Nacional para la Integracion y Funtionamignto
de los Comités de Etica en Investigacion.

Vil. Residuos Peligrosos Bioldgico Infeccioso: Son aquellos materiales generados durante
la investigacion que contengan agentes bioldgicos infecciosos y que puedan causar efectos
nocivos a la salud y al ambiente.

VIll.  Protocolo de investigacion: es el documento que describe la secuencia detallada de un
proceso de actuacion cientifica, técnica, ética para el desarrollo de una investigacion en las
ciencias bioldgicas y agropecuarias. Estd estructurado de manera metddica y sistematizada en
sus diferentes fases de trabajo, que se realizan bajo la responsabilidad, conduccién
supervision de un investigador principal.

CAPITULO It
Del Comité de Bioética

Articulo 5. El Comité de Bioética del CUCBA se constituye tomando en cuenta los lineamientos .
establecidos en:

a) El Reglamento de la Ley General de Salud de la Republica Mexicana, de la nueva Ley
publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de febrero de 1984, y la ley en materia de
investigacion publicada el 6 de enero de 1987, y la reforma en los articulos 41 Bis y 98 de la
misma ley relacionados con los Comités de Etica e Investigacién (antes Comités de Etica en
Investigacion y Comités de Investigacion) del 15 de enero de 2026.

b) La NOM-062-ZC0O-1999. “Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de
los animales de laboratorio”, de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion (SAGARPA).

c) Codigo de Niiremberg del 20 de agosto de 1947.

d) Guide for the care and use of laboratory animals. National Institutes of Health NIH
(1996)

e) La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial con la enmienda de Tokio,
2004.
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f) Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO 19 de oct
2005).

Articulo 6. E/ CB CUCBA es un drgano colegiado de cardcter consultivo, evaluador y
dictaminador, cuya funcién es analizar, evaluar y vigilar que los proyectos de investigdcio
sujetos a su competencia se apeguen a los principios bioéticos, a la normativa institucional y a
la legislacion aplicable, con el propdsito de proteger los derechos, la integridad y el bienestar
de las personas, los animales y el ambiente involucrados en la investigacién.

Articulo 7. EI CB CUCBA es la instancia responsable de salvaguardar el interés superior de los
participantes en la investigacion y de las comunidades involucradas, mediante la proteccion de
los derechos, la dignidad, la integridad y el bienestar de las personas, asi como del bienestar de
los animales y del ambiente. En el ejercicio de sus funciones, el Comité tomard en
consideracion las necesidades e intereses legitimos de los investigadores, asi como el
cumplimiento de los requisitos establecidos por las instancias reguladoras competentes, tanto
de cardcter nacional como internacional.

Articulo 8. El CB CUCBA tiene como objetivo establecer y regular el mecanismo institucional
para la revisién, evaluacion y seguimiento de los protocolos de investigacién y docencia
presentados por las y los profesores-investigadores del CUCBA, en los que se encuentren
involucrados, como sujetos u objetos de estudio, seres humanos, animales, plantas,
microorganismos, tejidos y/o células vivas. Dichos protocolos deberdn desarrollarse con apego
a los principios bioéticos, a la normativa institucional y a la legislacién aplicable, garantizando
que las actividades de investigacién y docencia se realicen de manera ética, responsable y
humanitaria.

CAPITULO IlI
Integracion del Comité de Bioética

Articulo 9. El CB CUCBA estard integrado por miembros de la comunidad académica del Centro
Universitario, de manera interdisciplinaria, procurando en su conformacion la equidad de
género. Las personas integrantes del Comité deberdn acreditar experiencia y conocimientos en
investigacion, asi como formacién o capacitacién en bioética, y, segun corresponda a su
dmbito de participacion, en metodologia de la investigacion, bioseguridad y cuidado de
animales de experimentacion. ’7\%;
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Las y los integrantes del CB desempefiardn su cargo con cardcter honorifico, durardn en el
mismo tres afios, y podrdn ser ratificados por un periodo adicional de hasta tres afios.
Concluido dicho plazo, se realizardn renovaciones escalonadas de sus integrantes, conférme a

CC/CE/CN/25-26/001/2026

los lineamientos que para tal efecto se establezcan.
Las personas integrantes del CB serdn designadas por la persona titular de la Rettoria d
CUCBA.

Articulo 10. Para ser integrante del CB CUCBA se deberdn cumplir los siguientes requisitos:

5 Contar con nombramiento de Profesor(a) Titular de Tiempo Completo, adscrito(a) a un
Departamento del CUCBA.

Il Poseer el grado académico de Doctor(a) en Ciencias, con méritos académicos que
acrediten su participacion activa en actividades de investigacion.

. Contar con experiencia comprobable en investigacién, y preferentemente con
experiencia en salud, manejo o produccién de animales de laboratorio, cuando la naturaleza
del Comité de Bioética asi lo requiera.

V. Ser persona de reconocida probidad, honestidad y honorabilidad profesional.

V Ser miembro del Sistema Nacional de Investigadoras e Investigadores, o contar con el
Reconocimiento a Perfil Deseable PRODEP.

Ademds de los requisitos sefialados en el articulo anterior, las personas integrantes del CB
CUCBA deberdn acreditar capacidad para desempefiar sus funciones con autonomia, ética, \
rigor cientifico, imparcialidad, objetividad y apego a los principios de justicia.

Articulo 11. El CB CUCBA estard integrado por un minimo de cinco y un mdéximo de once \
personas integrantes, quienes desempefiardn los cargos siguientes:

. Presidente(a);

1. Secretario(a);

1. Vocales;

Las personas integrantes del Comité de Bioética no podrdn formar parte de los drganos

directivos ni administrativos del CUCBA como se estipula en la Guia Nacional de CONBIOETICA.

La persona titular de la Secretaria serd designada por la Presidencia del CB de entre quienes

integren las Viocalias del Comité.

Articulo 12. La persona titular de la Presidencia del CB CUCBA tendrd las siguientes

atribuciones y responsabilidades: = 2
1 Coordinar las actividades del Comité; gtr/
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i1 Convocar, organizar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias;

. Proponer el calendario de sesiones del Comité;

V. Proponer mecanismos de prevencion y deteccion de conflictos de interés del Comité; y
4 Proponer un listado de asesores externos;

Vi. Proponer la terna para la revision de los protocolos;

Vil Revisar los resultados de revision y dictaminar;

Articulo 13. La persona titular de la Secretaria del CB CUCBA tendrd las siguientes atribuciories

y responsabilidades:

l Elaborar la agenda de trabajo de las sesiones del Comité;

I Recibir los asuntos que se propongan para ser tratados en las sesiones del Comité y
revisar que la informacion sea adecuada y suficiente para incluirlas en las agendas de trabajo;
. Convocar a los vocales a las sesiones del Comité;

IV. Elaborar las actas de las sesiones y recabar las firmas de los participantes

V. Turnar los protocolos registrados para revision y dictaminacién;

VI. Verificar el cumplimiento de los plazos de revision dictaminacidn y correcciones;

Vil Registrar y archivar documentacién, para su resguardo fisico y electrénico, para
mantener actualizados los archivos del Comité;

VIll.  Elaborar los informes anuales de evaluaciones y dictamenes;

IX. Desempefiar cualquier otra funcion que le sea asignada por el (la) presidente(a).

X. La persona que haya desemperiiado la Secretaria podrd ser propuesta para ocupar la
Presidencia en el proceso de renovacion del Comité, con el propdsito de dar continuidad a sus
actividades, conforme a lo establecido en el presente Reglamento.

Articulo 14. Las personas integrantes del CB CUCBA que desempeiien el cargo de Vocalias | X\
tendran las siguientes atribuciones y obligaciones:

l. Asistir y participar en las sesiones ordinarias y extraordinarias de los comités;

Il. Apoyar al cumplimiento de los fines y atribuciones del Comité;

. Revisar y dictaminar los protocolos de investigacion y sus anexos;

. Colaborar en actividades de formacion y actualizacion.

Articulo 15. EI CB CUCBA podrd invitar a personas revisoras externas a participar en la revision
de protocolos y, en su caso, en las sesiones del Comité, cuando la naturaleza o complejidad del
proyecto asi lo requiera. Las personas revisoras externas serdn invitadas en atencion a su
experiencia y conocimientos especializados en el drea temdtica relacionada con el protocolo de
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investigacion sometido a evaluacidn, y su participacion tendrd cardcter consultivo, sin derecho
a voto.

Articulo 16. Las personas integrantes del CB CUCBA podrdn ser separadas de manera definjtiva
de su cargo cuando incurran en tres inasistencias consecutivas e injustificadas a las sesiones
del Comité. La separacion serd acordada por el propio Comité y formalizada por la autotidad
competente, conforme a los lineamientos institucionales aplicables.

Articulo 17. En caso de cese definitivo de alguna de las personas integrantes del CB CUCBA, la
vacante serd cubierta mediante la designacion de una persona sustituta, a partir de una terna
propuesta por la Presidencia del Comité y sometida a consideracién de la persona titular de la
Rectoria del CUCBA, quien realizard la designacion correspondiente.

CAPITULO IV
De las funciones del Comité de Bioética

Articulo 18. Corresponde al CB CUCBA vigilar y asegurar el cumplimiento de las prdcticas
éticas, normativas y técnicas aplicables a los proyectos de investigacién y experimentacion en
los que se involucren personas, datos personales, muestras biolégicas, animales de
experimentacion, organismos genéticamente modificados o agentes biolégicos, conforme a los
principios y lineamientos establecidos en el articulo 5 del presente Reglamento, asi como a la

legislacion y normativa aplicable.

Articulo 19. Analizar y evaluar los aspectos éticos de los proyectos de investigacién contenidos
en los protocolos que le sean sometidos para su revisién y dictaminacién. \}L

Articulo 20. Fomentar y promover el andlisis, la reflexién y el debate de temas de interés
general en materia de bioética, entre la comunidad universitaria del CUCBA.

Articulo 21. Difundir las implicaciones éticas de los avances cientificos y tecnoldgicos que
involucren la experimentacion con seres humanos, animales, plantas, asi como el manejo de
material biolégico y de organismos genéticamente modificados, considerando sus aplicaciones,
alcances y posibles consecuencias.

-

CAPITULO'V
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De las facultades del Comité de Bioética

Articulo 22. El Comité tendrd las siguientes atribuciones:

. Evaluar y dictaminar los contenidos de los protocolos de investigacion, en cada una de
las dreas de su competencia;

. Dar seguimiento a las investigaciones a fin de verificar que el proceso se encuentra
apegado a lo establecido en los protocolos;

. Recibir y atender las quejas que formulen los participantes en una investigacidn;

V. Aprobar el Manual de Operaciones y Procedimiento del CB;

V. Aprobar el plan de trabajo anual del CB;

"/} Mantener la confidencialidad sobre las investigaciones y las sesiones;

Vil Coadyuvar para que las investigaciones se apeguen a lo dispuesto en la Ley General de
Salud, el Reglamento en Materia de Investigacion, y demds disposiciones aplicables en la
materia;

VIll.  Establecer mecanismos de colaboracion con otros comités para la evaluacién conjunta -
de protocolos de investigacion en caso necesario; b

IX. Asesorar a los investigadores, en caso de que estos asi lo soliciten, para la elaboracién
o modificacion de los protocolos de investigacion;
X. Invitar a expertos externos para apoyar sus actividades de evaluacién y dictaminaciéon  \

de protocolos de investigacion;

Xl. Solicitar al investigador principal los informes técnico-descriptivos parciales o final
segun corresponda, de los avances de la investigacion; y en su caso, requerir la que considere
insuficiente o faltante;

Xll. Informar a las autoridades competentes las conductas que deberian ser sancionadas;
Xlll.  Emitir informes anuales sobre sus actividades; y

XIV.  Organizar cursos de capacitacion y actualizacion dirigidos a la comunidad universitaria
y a la poblacién en general.

XV. Recomendar la suspensién de los procedimientos relacionados, tanto con el uso de
seres humanos y animales como con muestras bioldgicas y organismo genéticamente
modificados, que no cumplan con las normas referidas en el Articulo 5 mismas que rigen al
Comité de Bioética, asi como a la legislacion y normativa aplicable. Esta recomendacién se
hard del conocimiento de las mdximas autoridades del CUCBA, para que éstas emitan la
sancion correspondiente. ig

Pégina 10 de 19 } ;.._,;,f/ & 'ff’ ".f-' /‘/.



UNIVERSIDAD DE GUADALAJARA

CENTRO UNIVERSITARIO DE CIENCIAS BIOLOGICAS Y AGROPECUARIAS
CONSEJO DE CENTRO / COMISION DE EDUCACION / COMISION DE NORMATIVIDAD

CC/CE/CN/25-26/001/2026

CAPITULO VI
De las normas generales de funcionamiento del Comité de Bioética

Articulo 23. E| CB CUCBA celebrard sesiones ordinarias al menos una vez al mes y seslores
extraordinarias cuando, por la naturaleza o urgencia de los asuntos a tratar, asi lo determine la
Presidencia o lo solicite la mayoria de las personas integrantes del Comité.

Articulo 24. EIl quérum legal para que el CB CUCBA pueda sesionar vdlidamente se integrard
con la asistencia de la mitad mds uno de las personas integrantes con derecho a voto.
Tratdndose de sesiones extraordinarias, el Comité podrd sesionar con las personas integrantes
que se encuentren presentes, siempre que la convocatoria se haya realizado conforme a lo
dispuesto en el presente Reglamento y que las decisiones adoptadas queden debidamente
asentadas en el acta correspondiente.

Articulo 25. Las personas integrantes del CB CUCBA deberdn ser convocadas por escrito a las
sesiones ordinarias con una anticipacion minima de setenta y dos horas previas a su
celebracion. Tratdndose de sesiones extraordinarias, la convocatoria deberd realizarse con una
anticipacion minima de veinticuatro horas. Las convocatorias deberdn precisar la fecha, hora y
lugar de la sesion, asi como, en su caso, el orden del dia correspondiente.

Articulo 26. En todas las sesiones del CB CUCBA se llevard un registro escrito de asistencia de
las personas integrantes y se elaborardn actas circunstanciadas en las que se hardn constar los
asuntos tratados y los acuerdos adoptados. Las actas deberdn ser firmadas por las personas
integrantes del Comité que hayan asistido a la sesién correspondiente. La inasistencia a las
sesiones deberd ser notificada a la Secretaria del Comité, por cualquier medio idéneo, con
anterioridad o a la brevedad posible, para los efectos administrativos conducentes.

Articulo 27. Concluida la deliberacion correspondiente, las decisiones del CB CUCBA se
adoptardn preferentemente por consenso. Cuando no sea posible alcanzar el consenso, los
asuntos se someterdn a votacion, y se resolverén por mayoria simple de las personas
integrantes presentes con derecho a voto. En caso de empate, la persona titular de la
Presidencia del Comité de Bioética ejercerd su voto de calidad.

Articulo 28. Las personas integrantes del CB CUCBA deberdn excusarse de participar en la
deliberacion, evaluacién y votacién de aquellos proyectos de investigacion en los que tengan
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participacion directa o indirecta, asi como en los casos en que exista o pueda existir yn
conflicto de interés, real o potencial. La excusa deberd hacerse constar en el acta
correspondiente, y la persona integrante excusada no serd considerada para efectos de
qudrum ni votacion en el asunto de que se trate.

Articulo 29. El CB CUCBA podra requerir a las personas investigadoras responsables de los
proyectos sometidos a evaluacion la informacion adicional, aclaraciones o documentacion
complementaria que estime necesarias para el adecuado cumplimiento de sus funciones de
revision, evaluacion y dictaminacion.

Articulo 30. Cuando el CB CUCBA lo estime necesario, podrd solicitar la opinion de personas
expertas externas, de reconocido prestigio ético y cientifico, para apoyar la evaluacion de los
proyectos sometidos a su consideracion. Las personas expertas externas estardn sujetas al
deber de confidencialidad, para lo cual deberdn suscribir el instrumento correspondiente previo
a su participacion.
CAPITULO VII
De las investigaciones

Articulo 31. Todo proyecto de investigacion que se realice en el CUCBA y que involucre
materias sujetas a regulacion en bioética deberd ser sometido a evaluacion y dictaminacion
por el Comité de Bioética del CUCBA.

Articulo 32. Todo protocolo de investigacion que sea competencia del CB CUCBA deberd estar
bajo la responsabilidad de un investigador principal. Los demds investigadores que participen
en el protocolo y en la investigacion tendrdn el cardcter de colaboradores.

Articulo 33. Todo protocolo de investigacion que sea sometido a revision y dictaminacion por el
CB CUCBA debera de cumplir con los siguientes requisitos:
I.Desarrollarse en el CUCBA o en cualquiera de los laboratorios, centros o institutos que

dependen de éste;

IL.El investigador responsable del proyecto deberd ser miembro de la comunidad académica del
CUCBA;

Ill.Apegarse a los requisitos establecidos en el presente Reglamento;

IV.El protocolo de investigacion deberd encontrarse vigénte en_ los registros de la Coordinacion de
Investigacion del CUCBA; 3‘1};
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V.Que no haya iniciado el trabajo de campo (trabajo experimental);
VI.De manera excepcional y extraordinaria, podrdn someterse a revision y dictaminacion del CB
CUCBA protocolos de investigacion provenientes de otros Centros Universitarios pertenecientes
a la Red Universitaria, siempre que exista justificacién previa y acuerdo entre los Comités
competentes para su revision; en cuyo caso, el Comité Cientifico del CUCBA deberd otorgar el
visto bueno para la aceptacién del registro del protocolo y su posterior sometimiento a revisién
por parte del Comité de Bioética.

CAPITULO VIII
Registro de protocolos

Articulo 34. Los investigadores responsables deberdn registrar el protocolo de '
ante la Coordinacion de Investigacion del CUCBA, a través del mecanismo que para tal efecto
establezca dicha Coordinacién.

Articulo 35. Para el registro de los protocolos el investigador debe entregar protocolo con los
requisitos establecidos en el manual de operaciones y procedimientos, en donde se registrard
con los siguientes datos:

I.Titulo del proyecto de investigacion datos de identificacion y localizacién del investigador
responsable.

Il.Resumen del proyecto

lll.Protocolo de investigacion

IV.Compromiso expreso del investigador responsable para el manejo ético del material bioldgico,
asi como para el trato adecuado, digno y cuidadoso de los sujetos de investigacién (apegado a
las normas vigentes).

V.Justificacién de que los riesgos a los que puedan estar expuestos los sujetos experimentales se
encuentran razonablemente equilibrados y son superados por los beneficios esperados para los
propios sujetos y para la sociedad en general (apegado a las normas vigentes).

VI.Ubicacion y procedencia de los seres humanos, animales o muestras bioldgicas que serdn
utilizados en el desarrollo del proyecto.

Vil.Descripcion detallada de los procesos experimentales en los que se involucren seres humanos,
animales, muestras biolégicas u organismos genéticamente modificados, de acuerdo con la
normativa vigente.

VIIl.En el caso de investigaciones que involucren seres humanos, la descripcién de los elementos
considerados para la obtencion del consentimiento informudo, apegado a las normas vigentes.

/

Pagina 13 de 19 /1l

L>‘, 1S -t



UNIVERSIDAD DE GUADALAJARA

CENTRO UNIVERSITARIO DE CIENCIAS BIOLOGICAS Y AGROPECUARIAS
CONSEJO DE CENTRO / COMISION DE EDUCACION / COMISION DE NORMATIVIDAD

CCI/CEICN/25-26/001/2026

IX.Descripcion de las condiciones y necesidades particulares de crianza, confinamiento o
mantenimiento del material bioldgico utilizado en el proyecto con apego a las normas
vigentes.

X.Descripcién del procedimiento a seguir en caso de presentarse animales enfermos, muerte de
animales u otros problemas técnicos durante el desarrollo del proyecto de acuerdo con la
normativa vigente.

Xl.Indicacion expresa de si el proyecto contempla el uso de materiales de alto riesgo.

Xil.Descripcién clara y detallada de los procedimientos para el manejo, tratamiento y disposicion
final de los materiales corrosivos, explosivos, toxicos, infecciosos, bioldgicos e
infectocontagiosos involucrados en el desarrollo del proyecto de acuerdo a la normatividad
vigente.

Xlll.Breve descripcién de la trayectoria académica y cientifica de cada uno de los integrantes del
grupo de investigacion, incluido el investigador responsable

XIV.Copia de los permisos, autorizaciones y licencias correspondientes para la realizacion del
proyecto de conformidad con la legislacién vigente en el Estado de Jalisco y en la Republica
Mexicana.
XV.incluir, dentro del apartado de metodologia del protocolo de investigacion, una explicacion
breve de las medidas de bioseguridad aplicables

XVI.Documentar las consideraciones éticas del proyecto de investigacion, en las que se deberd
indicar el nivel de riesgo de la investigacién, las contribuciones y beneficios esperados del
estudio.

Articulo 36. Cuando el protocolo de investigacién cumpla con los requisitos bioéticos de forma
y de fondo establecidos en el presente Reglamento, la Coordinacion de Investigacion del CUCBA
otorgard un numero de registro, el cual tendrd unicamente efectos administrativos y no

constituird un dictamen de aprobacion por parte del CB CUCBA.

CAPITULO IX
De la Revisién y Dictaminacion de Protocolos \

Articulo 37. Una vez asignado el numero de registro administrativo, el protocolo de

investigacién serd turnado por el CB CUCBA a dos o mds revisores, quienes deberdn realizar la
revision ética correspondiente, conforme a lo establecido en el presente Reglamento.
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Articulo 38. Los revisores designados contarén con un plazo de diez dias hdbiles, contados a
partir de la fecha de recepcién del protocolo, para emitir por escrito una propuesta de
dictamen y remitirla al CB CUCBA. El Comité de Bioética analizard las propuestas de dictamen y
resolverd lo conducente en la sesién ordinaria que corresponda, de conformidad con lo
dispuesto en el presente Reglamento.

Articulo 39. La evaluaciéon de los aspectos bioéticos de los proyectos de investigacion
determinard el sentido del dictamen emitido por el CB CUCBA, el cual podra ser Aprobado,
Aprobado condicionado o No aprobado.

Articulo 40. La propuesta de dictamen emitida por el CB CUCBA se formulara utilizando los
formatos oficiales que para tal efecto establezca y apruebe el propio Comité.

Articulo 41. Los proyectos de investigacion sometidos a la revisién del CB CUCBA serdn
evaluados y dictaminados conforme a alguna de las siguientes modalidades:

l. Aprobado: Cuando el protocolo de investigacion cumpla integramente con los
requisitos bioéticos, normativos y administrativos establecidos en el presente Reglamento.
. Aprobado condicionado: Cuando el protocolo requiera atender observaciones,

sugerencias o recomendaciones formuladas por el Comité de Bioética, quedando el dictamen
pendiente de resolucion definitiva.

. No aprobado: Cuando el protocolo de investigacion presente deficiencias sustanciales
de fondo o forma que impidan su desarrollo, y cuya correccion implique una reestructuracion
mayor del mismo.

V. Toda calificacién desfavorable, ya sea aprobado condicionado o no aprobado, deberd
estar debidamente fundada y motivada, y comunicarse por escrito al investigador responsable
por parte del Comité de Bioética. Cuando se emita un dictamen en este sentido el investigador
podrd reestructurar el protocolo y volver a presentarlo. Cuando un protocolo presente
elementos demostrables de plagio o de falta de integridad cientifica serén rechazados
independientemente de su contenido.

Articulo 42. La Coordinacién de Investigacién del CUCBA notificard al investigador responsable,
por los medios institucionales que para tal efecto se establezcan, el sentido del dictamen
emitido por el Comité de Bioética. Tratdndose del supuesto previsto en la fraccion Il del articulo
anterior, el investigador responsable deberd atender y solventar las observaciones sefialadas
en el dictamen, y pre7£ex s modificaciones correspondientes dentro de un plazo mdximo de _
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diez dias hdbiles, contados a partir del dia hdbil siguiente a aquel en que surta efectos la
notificacion.

Articulo 43. Una vez que el Comité de Bioética del CUCBA reciba la documentacion que
contenga las modificaciones solicitadas, ésta serd turnada a los revisores originalmente
designados, quienes procederdn a su andlisis y emitirdn el dictamen correspondiente en
segunda lectura. El mismo protocolo de investigacion podrd ser objeto de hasta tres revisiones,
incluida la evaluacion inicial. Cuando las modificaciones solicitadas no sean atendidas en los
términos establecidos, o cuando el investigador responsable no presente las correcciones
dentro del plazo sefialado, se tendrd por cancelado el registro del protocolo ante el Comité de
Bioética. En los casos de cancelacion del registro, el investigador responsable deberd iniciar
nuevamente el procedimiento, presentando una nueva solicitud de revision conforme a las
disposiciones del presente Reglamento.

Articulo 44. Cuando el CB CUCBA haya emitido un dictamen en el sentido previsto en la
fraccion | del articulo 38 del presente Reglamento, se expedird el dictamen aprobatorio
definitivo del protocolo de investigacién. La emisién, resguardo y notificacion del dictamen
aprobatorio definitivo serd responsabilidad de la Coordinacién de Investigacion del CUCBA,
conforme a los procedimientos institucionales establecidos.

Articulo 45. En el caso de incrementar el nimero de muestras biolégicas, cambio de algun
procedimiento o requerimientos distintos a la solicitud inicial presentada, asi como en el caso
de trabajos con humanos se debe realizar una nueva solicitud de revisién por parte del Comité
de Bioética.

CAPITULO X
De la documentacion y archivo

Articulo 46. A todo proyecto de investigacién recibido para su evaluacién por el Comité de
Bioética del CUCBA se le asignard un nimero de registro unico, el cual se integrard por:
I.Las siglas del Comité de Bioética (CB);
Il.LEl nimero consecutivo de registro del proyecto; y
lll.Las dos ultimas cifras del afio ¢ io correspondiente al ejercicio en que se someta a

evaluacion el protocolo. c?y/’
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El nimero de registro tendrd tnicamente fines administrativos y de control interno, y no
constituird, por si mismo, un dictamen aprobatorio.

Articulo 47. El archivo fisico y electrdnico del CB CUCBA quedard bajo la custodia, resquardo
administracion de la Coordinacién de Investigacion del CUCBA, la cual serd responsable de su
conservacion, organizacion, confidencialidad y acceso, conforme a la normativa universitaria y
a la legislacion aplicable en materia de archivos y proteccién de datos personales.

Articulo 48. En el archivo del CB CUCBA se conservardn los expedientes originales de los
proyectos de investigacion evaluados, asi como las actas de sesion, copias de los informes,
dictdmenes y cualquier otro documento generado con motivo del proceso de revision y
evaluacion bioética. El archivo podrd ser consultado exclusivamente por los integrantes del
Comité de Bioética, previa autorizacion de la Coordinacién de Investigacion del CUCBA y
conforme a los lineamientos de confidencialidad y proteccién de datos personales aplicables.

CAPITULO XI
Articulos transitorios

PRIMERO. El presente Reglamento entrard en vigor al dia siguiente de ser aprobado por el H.
Consejo del Centro Universitario de Ciencias Bioldgicas y Agropecuarias. Quedando sin efecto "¢
el reglamento del 13 de agosto del 2012 CC/CN 11-12/001/2012.

SEGUNDO. Los aspectos no previstos en el presente Reglamento se regirdn por la normatividad
vigente de la Universidad de Guadalajara.

TERCERO. Turnese a las instancias correspondientes para el debido cumplimiento del presente

dictamen.
%JL

ATENTAMENTE
“PIENSA Y TRABAJA”
"40 afios de la Feria Internacional del Libro de Guadalajara”

Las Agujas, Zapopan, Jalisco, a 27 de febrero de 2026
H.C ION CONJUNTA DE EDUCACION Y NORMATIVIDAD
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DRA. GRACIELA GUDINO CABRERA
PRESIDENTA SECRETARIO
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DRA. MARTHA(ISABEL TORRES MORAN DRA. JﬁSEFINA CASAS SOLIS
CONSEJERA CONSEJERA

DRA. ANA LUISA SANTIAGO PEREZ -
CONSEJERA CONSEJERA
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DR. SALVADOR MENA MUNGUIA MTRA. ELIA MARGARITA RODRIGUEZ CHAVEZ
CONSEJERO

/7

DRA. ANA LILIA VIGUERAS GUZMAN C. FRANCISCO EZEQUIEL MENDOZA GONZALEZ
,  CONSEJERA CONSEJERO

*Esta hoja corresponde al dictamen CC/CE/25-26/001/20286, relativo a la abrogacién del Reglamento Interno de Bioética aprobado el 13 de agosto
de 2012 y la aprobacidn del Reglamento Interno de Bioética del Centro Universitario de Ciencias Biolégicas y Agropecuarias (CUCBA).
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