REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la
Republica.

MIGUEL DE LA MADRID H., Presidente Constitucional de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio
de la facultad que confiere al Ejecutivo Federal la fraccion | del Articulo 89 de la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos y con fundamento en los articulos 1o0., 20., fraccion VII, 3o. fraccion IX,
40.,70.,13 apartado "A" fracciones I, IX, X, apartado "B" fracciones | y VI, 96, 97, 98, 99, 100, 101, 102,
103 y demas relativos a la Ley General de Salud, y

CONSIDERANDO

Que en virtud del Decreto por el que se adicioné el Articulo 40. Constitucional, publicado en el Diario
oficial de la Federacion de fecha 3 de febrero de 1983, se consagré como garantia social, el Derecho a
la Proteccién de la Salud;

Que el 7 de febrero de 1984 fue publicada en el Diario Oficial de la Federacién la Ley General de
Salud, reglamentaria del parrafo tercero del Articulo 40. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, iniciando su vigencia el 1o. de julio del mismo afio;

Que en la mencionada Ley se establecieron y definieron las bases y modalidades para el acceso a los
servicios de salud, asi como la distribucion de competencias entre la Federacién y las Entidades
Federativas en Materia de Salubridad General, por lo que resulta pertinente disponer de los instrumentos
reglamentarios necesarios para el ejercicio eficaz de sus atribuciones;

Que dentro de los programas que prev el Plan Nacional de Desarrollo 1983-1988, se encuentra el de
Salud, el cual, como lineamientos de estratégicas, completa cinco grandes areas de politica siendo la
tltima la "Formacién, Capacitacion e Investigacion" dirigida fundamentalmente al impulso de las areas
biomédicas, médico-social y de servicios de salud de ahi que el Programa Nacional de Salud 1984-1988
desarrolla el Programa de Investigacién para la salud, entre otros, como de apoyo a la consolidaciéon del
Sistema Nacional de Salud en aspectos sustanciales, teniendo como objetivo especifico el coadyuvar al
desarrollo cientifico y tecnoldgico nacional tendiente a la busqueda de soluciones practicas para
prevenir, atender y controlar los problemas prioritarios de salud, incrementar la productividad y eficiencia
tecnolégica del extranjero.

Que la Ley General de Salud ha establecido los lineamientos y principios a los cuales debera someterse
la investigacion cientifica y tecnolégica destinada a la salud, correspondientes a la Secretaria de Salud
orientar su desarrollo;

Que la investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las acciones encaminadas a
proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general; para desarrollar
tecnologia mexicana en los servicios de salud y para incrementar su productividad, conforme a las bases
establecidas en dicha Ley;

Que el desarrollo de la investigaciéon para la salud debe atender a aspectos éticos que garanticen la
dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion;

Que el desarrollo de la investigacion para la salud requiere del establecimiento de criterios técnicos para
regular la aplicacién de los procedimientos relativos a la correcta utilizacion de los recursos destinados a
ella;

Que sin restringir la libertad de los investigadores, en el caso particular de la investigacion que se realice



en seres humanos y de la que utilice materiales o procedimientos que conlleven un riesgo, es preciso
sujetarse a los principios cientificos, éticos y a las normas de seguridad generalmente aceptadas, y

Que la investigacién en seres humanos de nuevos recursos profilacticos, de diagnésticos, terapéuticos y
de rehabilitacion, debe sujetarse a un control para obtener una mayor eficacia y evitar riesgos a la salud
de las personas, he tenido a bien expedir el siguiente

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA
SALUD

TITULO PRIMERO
Disposiciones Generales
CAPITULO UNICO

ARTICULO 1lo.- Este Ordenamiento tiene por objeto proveer, en la esfera administrativa, al cumplimiento
de la Ley General de Salud en lo referente a la investigacion para la salud en los sectores publico, social
y privado. Es de aplicacion en todo el territorio nacional y sus disposiciones son de orden publico e
interés social.

ARTICULO 20.- Para los fines de este Reglamento, cuando se haga mencion a la "Ley" a la "Secretaria"
y a la "Investigacion”, se entendera referida a la Ley General de Salud, a la Secretaria de Salud y a la
Investigacion para la Salud, respectivamente.

ARTICULO 3o0.- La investigacién para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan:

I. Al conocimiento de los procesos biolégicos y psicolégicos en los seres humanos;

II. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura
social;

[ll. A la prevencion y control de los problemas de salud;
IV. Al conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la salud;

V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestacion de servicios
de salud, y

VI. A la produccion de insumos para la salud.

ARTICULO 4o0.- La aplicacion de este Reglamento corresponde a la Secretaria y a los gobiernos de las
entidades federativas; incluyendo al Distrito Federal, en el ambito de sus respectivas competencias y en
los términos de los Acuerdos de Coordinacion que se suscriban para formalizar las acciones que tengan
por objeto promover e impulsar el desarrollo de la investigacion.

ARTICULO 50.- Las competencias a que se refiere el articulo anterior, quedaran distribuidas conforme a
lo siguiente:

A. Corresponde a la Secretaria:

I. Emitir las normas técnicas a que se sujetara, en todo el territorio nacional, la realizacion de
investigaciones para la salud y verificar su cumplimiento;

Il.- Organizar y operar las actividades de investigacion en sus unidades administrativas;

lll.- Promover, orientar, fomentar y apoyar las actividades de investigacion a cargo de los gobiernos de
las entidades federativas;



IV. Realizar, en lo que le competa y en coordinacion con las Dependencias y Entidades
correspondientes, la evaluacién general de las actividades de investigacién en todo el territorio nacional,

y

V.- Coordinar la investigacion dentro del marco del sistema Nacional de Salud.

B. En materia de Salubridad General, como autoridades locales, corresponde a los gobiernos de las
entidades federativas, dentro de sus respectivas jurisdicciones territoriales y de conformidad con las
disposiciones aplicables:

I. Organizar, operar, supervisar y evaluar las actividades de investigacion para la salud;
II. Formular y desarrollar sus programas de investigacion;

lll. Elaborar y proporcionar la informacién sobre investigacion que les soliciten las autoridades federales
competentes;

IV. Vigilar el cumplimiento de las Leyes, Reglamentos y Normas Técnicas que se refieran a investigacion,
y

V. Colaborar con la coordinacion de la investigacién dentro del marco del Sistema Nacional de Salud.

ARTICULO 60.- Las secretarias de Salud y de Educacién Publica, en la esfera de sus respectivas
competencias, podran celebrar convenios de colaboracién o de concertaciébn con las instituciones
educativas que realicen investigacion en salud, a fin de que éstas, sin perjuicio de la autonomia que por
ley les corresponda contribuyan con las expresadas Dependencias en el desarrollo de las acciones
tendientes a impulsar la investigaciéon en salud, asi como para el cumplimiento de lo dispuesto en el
Titulo Quinto de la Ley.

ARTICULO 70.- La coordinacion de la investigacion, dentro del marco del Sistema Nacional de Salud,
estara a cargo de la Secretaria, a quien le corresponderéa:

I. Establecer y conducir la politica nacional en Materia de Investigacion en Salud, en los términos de las
Leyes aplicables, de este Reglamento y demas disposiciones;

Il. Promover las actividades de investigacion dentro de las instituciones que integran el Sistema Nacional
de Salud,;

lll.- Impulsar la desconcentracién y descentralizacion de las actividades de investigacion;

IV.- Determinar la periodicidad y caracteristicas de informacion sobre investigacion en salud que deberan
proporcionar las dependencias y entidades que la realicen;

V. Apoyar la coordinacién entre las instituciones de salud y las educativas para impulsar las actividades
de investigacion;

VI. Coadyuvar con las dependencias competentes a la regulacién y control de transferencia de
tecnologia en el area de la salud;

VII. Coadyuvar a que la formacion y distribucién de recursos humanos para la investigacion sea
congruente con las prioridades del Sistema Nacional de Salud;

VIIl. Promover e impulsar la participaciéon de la comunidad en el desarrollo de programas de
investigacion;

IX. Impulsar la permanente actualizacion de las disposiciones legales en materia de investigacion, y

X. Las demas atribuciones afines a las anteriores que se requieran para el cumplimiento de los objetivos



de investigacién del Sistema Nacional de Salud.

ARTICULO 8o.- En la formulacién de politicas de investigacion y en la coordinacion de acciones para su
ejecucion y desarrollo, La Secretaria de Educacion Publica y la Secretaria tendrdn como 6rgano de
consulta la Comisién Interinstitucional de Investigacion en Salud.

ARTICULO 90.- La Secretaria, en coordinacion con la Secretaria de Educacion Publica y con la
colaboracién del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia y las instituciones de educacion superior,
realizard y mantendra actualizado el inventario nacional de investigacion en el area de su competencia.

ARTICULO 10.- Para los fines sefialados en el articulo anterior y en los términos de la Ley para
Coordinar y Promover el Desarrollo Cientifico y Tecnolégico, se establecera un Sistema Nacional de
Registro de la Investigacién y Desarrollo Tecnoldgico, y la Secretaria emitird las normas técnicas
correspondientes a que deberan sujetarse las instituciones que la realicen, para el registro y seguimiento
de los proyectos.

ARTICULO 11.- La Secretaria establecera, de conformidad con los participantes, las bases de
coordinacion interinstitucionales e intersectoriales, asi como las de caracter técnico de los convenios y
tratados internacionales sobre investigacion.

De dichos instrumentos se enviara un informe a la Secretaria, el que debera incluir, entre otros puntos, el
origen y destino de los recursos financieros involucrados, inclusive los de aquellas investigaciones
patrocinadas que estén relacionadas con el desarrollo de insumos, tecnologias y otros procesos
aplicativos, susceptibles de patentes o desarrollo comercial, entre otros, que se realicen en seres
humanos.

Se exceptlan de lo anterior aquéllos en los que intervengan instituciones de educacion superior y el
Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia en los que procedera por consenso de los suscriptores.

ARTICULO 12.- El Consejo de salubridad General tendra la facultad de emitir las disposiciones
complementarias sobre areas o modalidades de la investigaciéon en las que lo considere necesario, asi
como opinar sobre programas y proyectos de investigacion.

TITULO SEGUNDO
De los Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres Humanos
CAPITULO |
Disposiciones Comunes

ARTICULO 13.-En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer
el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.

ARTICULO 14.- La Investigacién que se realice en seres humanos debera desarrollarse conforme a las
siguientes bases:

I. Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen;

Il.- Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en animales , en laboratorios 0 en otros
hechos cientificos.

lll.- Se debera realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse por
otro medio idéneo;

IV.- Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados sobre los riesgos
predesibles;



V.- Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o su representante
legal, con las excepciones que este Reglamento sefiala;

VI.- Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114 de este
Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la
responsabilidad de una institucién de atencién a la salud que actle bajo la supervision de las autoridades
sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen
el bienestar del sujeto de investigacion;

VII. Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y la de Bioseguridad, en
su caso, y

VIII. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucién de atencién a la salud vy,
en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los articulos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este
Reglamento.

ARTICULO 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacién que se realice en seres humanos
incluya varios grupos, se usardn métodos aleatorios de seleccidn para obtener una asignacion imparcial
de los participantes en cada grupo y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier
riesgo o dafio a los sujetos de investigacion.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del individuo sujeto
de investigacién, identificandolo sélo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este
Reglamento, las investigaciones se clasifican en las siguientes categorias;

I.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada en
las variables fisiolégicas, psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
gue se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se
le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

II. Investigacién con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o0 psicoldgicos de diagnésticos o tratamiento rutinarios,
entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma,
termografia, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto,
coleccion de liquido amniotico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y
dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por
procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de
sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a
la semana y volumen maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara
la conducta del sujeto, investigacién con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracién establecidas y
gue no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo 65 de este Reglamento,
entre otros, y

.- Investigacién con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las probabilidades de afectar al
sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos
con los medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con
nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirlrgicos, extraccion de sangre 2% del
volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los
gue empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con
placebos, entre otros.



ARTICULO 18.- El investigador principal suspendera la investigacién de inmediato, al advertir algin
riesgo o dafio a la salud del sujeto en quien se realice la investigacién. Asimismo, sera suspendida de
inmediato cuando el sujeto de investigacion asi lo manifieste.

ARTICULO 19.- Es responsabilidad de la institucion de atencion a la salud proporcionar atencién médica
al sujeto que sufra algin dafio, si estuviere relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio de
la indemnizacion que legalmente corresponda.

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante el cual el
sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza su participacion en la investigacion,
con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se someterd, con la
capacidad de libre eleccién y sin coaccién alguna.

ARTICULO 21.- para que el consentimiento informado se considere existente, el sujeto de investigaciéon
0, en su caso, su representantes legal debera recibir una explicacion calara y completa, de tal forma que
pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos:

I. La justificacién y los objetivos de la investigacion;

Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la identificacién de los
procedimientos que son experimentales;

lll. Las molestias o los riesgos esperados;
IV. Los beneficios que puedan observarse;
V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaraciéon a cualquier duda acerca de los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacién y el tratamiento del
sujeto;

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin
gue por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento;

VIIl. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de la
informacion relacionada con su privacidad;

IX. El compromiso de proporcionarle informacioén actualizada obtenida durante el estudio aunque ésta
pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando;

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente tendria derecho, por
parte de la institucién de atencion a la salud, en el caso de dafios que la ameriten, directamente
causados por la investigacion, y

XI. Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.

ARTICULO 22.- El consentimiento informado deberd formularse por escrito y debera formularse por
escrito y debera reunir los siguientes requisitos:

I. Sera elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefialada en el articulo anterior y
de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria;

Il.- Sera revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucion de atencion a la
salud;

lll.- Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacién que éstos tengan con el sujeto de
investigacion;



IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su representante legal, en su
caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar, imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra
persona que él designe, y

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacién o de su
representante legal.

ARTICULO 23.- En caso de investigaciones con riesgo minimo, la Comisién de Etica, por razones
justificadas, podra autorizar que el consentimiento informado se obtenga sin formularse escrito, y
tratandose de investigaciones sin riesgo, podra dispensar al investigador la obtencion del consentimiento
informado.

ARTICULO 24.- Si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinaciéon del sujeto de
investigacién hacia el investigador, que le impida otorgar libremente su consentimiento , éste debe ser
obtenido por otro miembro del equipo de investigacion, completamente independiente de la relacién
investigador-sujeto.

ARTICULO 25.- Cuando sea necesario determinar la capacidad mental de un individuo para otorgar su
consentimiento, el investigador principal debera evaluar su capacidad de entendimiento, razonamiento y
I6gica, de acuerdo a los parametros aprobados por la Comision de Etica.

ARTICULO 26.- Cuando se presuma que la capacidad mental de un sujeto hubiere variado en el tiempo,
el consentimiento informado de éste 0, en su caso, de su representante legal, debera ser avalado por un
grupo de profesionistas de reconocida capacidad cientifica y moral en los campos especificos de la
investigacion asi como de un observador que no tenga relacion con la investigacion, para asegurar la
idoneidad del mecanismo de obtencion del consentimiento, asi como su validez durante el curso de la
investigacion.

ARTICULO 27.- Cuando un enfermo psiquiatrico est internado en una institucion por ser sujeto de
interdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en los articulos anteriores sera necesario obtener la
aprobacion previa de la autoridad que conozca del caso.

CAPITULO I
De la Investigacion en Comunidades

ARTICULO 28.- Las investigaciones referidas a la salud humana en comunidades seran admisibles
cuando el beneficio esperado para ésta sea razonablemente asegurado y cuando los estudios
efectuados en pequefia escala no hayan producido resultados concluyentes.

ARTICULO 29.- En las investigaciones en comunidades, el investigador principal debera obtener la
aprobacion de las autoridades de salud y otras autoridades civiles de la comunidad a estudiar, ademas
de obtener la carta de consentimiento informado de los individuos que se incluyan en el estudio,
dandoles a conocer la informacién a que se refieren los articulos 21 y 22 de este Reglamento.

ARTICULO 30.- Cuando los individuos que conforman una comunidad no tengan la capacidad para
comprender las implicaciones de participar en una investigacion, la Comision de Etica de instituciéon a la
gue pertenece el investigador principal, podra autorizar o no que el escrito de consentimiento informado
de los sujetos sea obtenida a través de una persona confiable con autoridad moral sobre la comunidad.
En caso de no autorizarse por la Comision, la investigacion no se realizara. Por otra parte, la
participacion de los individuos sera enteramente voluntaria y cada uno estara en libertad de abstenerse o
dejar de participar en cualquier momento del estudio.

ARTICULO 31.- Las investigaciones experimentales en comunidades sélo podran ser realizadas por
establecimientos que cuenten con la autorizacion previa de la Secretaria para llevarlas a cabo, sin
perjuicio de las atribuciones que correspondan a otras dependencias del Ejecutivo Federal, y hubieren
cumplido, en su caso, con los estudios de toxicidad, de acuerdo a las caracteristica de los productos y el



riesgo que impliquen para la salud humana.

ARTICULO 32.- En todas las investigaciones en comunidades, el disefio experimental debera ofrecer las
medidas practicas de proteccion para los individuos y asegurar que se obtendran resultados validos,
haciendo participar el minimo de sujetos que sea representativo.

areas 3.- En cualquier investigacién comunitaria, las consideraciones éticas aplicables a la investigacion
sobre individuos deberan ser extrapoladas al contexto comunal en los aspectos pertinentes.

CAPITULO 1lI
De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces

ARTICULO 34.- Ademas de las disposiciones generales de ética que deben cumplirse en toda
investigacion en seres humanos, aquélla que se realice en menores o incapaces debera satisfacer lo que
se establece en este capitulo, excepto cuando se trate de mayores de 16 afios emancipados.

ARTICULO 35.- Cuando se pretenda realizar investigaciones en menores de edad, se debera asegurar
gue previamente se han hecho estudios semejantes en personas de mayo de edad y en animales
inmaduros, excepto cuando se trate de estudiar condiciones que son propias de la etapa neonatal o
padecimientos especificos de ciertas edades.

ARTICULO 36.- Para la realizacion de investigaciones en menores o incapaces, debera en todo caso,
obtenerse el escrito de consentimiento informado de quienes ejerzan la patria potestad o la
representacion legal del menor o incapaz de que se trate.

Cuando dos personas ejerzan la patria potestad de un menor, s6lo serd admisible el consentimiento de
una de ellas si existe imposibilidad fehaciente o manifiesta de la otra para proporcionarlo o en caso de
riesgo inminentes para la salud o la vida del menor o incapaz.

ARTICULO 37.- Cuando la capacidad mental y estado psicolégico del menor o incapaz lo permitan,
debera obtenerse, ademas, su aceptacién para ser sujeto de investigacion, después de explicarle lo que
se pretende hacer. La Comisiéon de Etica podra dispensar el cumplimiento de estos requisitos por
razones justificadas.

ARTICULO 38.- Las investigaciones clasificadas como de riesgo y con probabilidad de beneficio directo
para el menor o el incapaz, seran admisibles cuando;

I.- El riesgo se justifique por la importancia del beneficio que recibira el menor o el incapaz, y
.- El beneficio sea igual 0 mayor a otras alternativas ya establecidas para su diagnéstico y tratamiento.

ARTICULO 39.- las investigaciones clasificadas como riesgo y sin beneficio directo al menor o al
incapaz, seran admisibles de acuerdo a las siguientes consideraciones:

I. Cuando el riesgo sea minimo:

A). La intervencion o procedimiento debera representar para el menor o el incapaz una experiencia
razonable y comparable con aquellas inherentes a su actual o esperada situacibn médica, Psicoldgica,
social o educacional, y

B). La intervencion del procedimiento debera tener altas probabilidades de obtener conocimientos
generalizables sobre la condicién o enfermedad del menor o el incapaz, que sean de gran importancia
para comprender el trastorno o para lograr su mejoria en otros sujetos.

II. Cuando el riesgo sea mayor al minimo:

A). La investigacién debera ofrecer grandes probabilidades de entender, prevenir o aliviar un problema



grave que afecte la salud y el bienestar de la nifiez o de los incapaces, y

B). El titular de la institucién de atencién a la salud establecerd una supervisién estricta para determinar
si aumenta la magnitud de los riesgos previstos 0 surgen otros y suspendera la investigacion en el
momento en que el riesgo pudiera afectar el bienestar biolégico, psicolégico o social del menor o del
incapaz.

CAPITULO IV

De la investigacion en Mujeres en Edad Fértil, Embarazadas, durante el Trabajo de Parto,
Puerperio, Lactanciay Recién Nacidos; de la utilizacién de Embriones, Obitos y Fetos y de la
Fertilizacidén Asistida.

ARTICULO 40.- Para los efectos de este Reglamento se entiende por:
I. Mujeres en edad fértil.- Desde el inicio de la pubertad hasta el inicio de la menopausia;

Il. Embarazo.- Es el periodo comprendido desde la fecundacién del évulo (evidenciada por cualquier
signo o sintoma presuntivo de embarazo, como suspensién de menstruacién o prueba positiva del
embarazo médicamente aceptada) hasta la expulsion o extraccion del feto y sus anexos.

[ll. Embriéon.- El producto de la concepcién desde la fecundacion del évulo hasta el final de la
decimosegunda semana de gestion;

IV. Feto.- El producto de la concepcién desde el principio de la decimotercera semana de la gestacion
hasta su expulsion o extraccion;

V. Obito Fetal.- La muerte del feto en el Gtero;

VI.- Nacimiento vivo.- Es la expulsidn o extraccion completa del producto de la concepcion, del seno
materno, cuando después de dicha separacién respire y lata el corazén, se haya o no cortado el cordén
umbilical y est o no desprendida la placenta;

VII.- Nacimiento Muerto.- es la expulsion o extraccién completa del producto de la concepcion, del seno
materno, cuando después de dicha separacién no respire ni lata el corazén, se haya o no cortado el
corddn umbilical y est o no desprendida la placenta;

VIIl.- Trabajo de parto.- Es el periodo comprendido desde el inicio de las contracciones uterinas (con
caracteristicas progresivas de intensidad, irrigacion y duracién) y que termina con la expulsion o
extraccion del feto y sus anexos;

IX. Puerperio.- Es el periodo que se inicia con la expulsidn o extraccion del feto y sus anexos hasta lograr
la involucién de los cambios gestacionales (aproximadamente durante 42 dias)

X. Lactancia.- Es un fendmeno fisiolégico en el cual ocurre la secrecién lactea a partir de la expulsion o
extraccion del feto y sus anexos, y

XI. Fertilizacion asistida.- Es aquélla en que la inseminaciéon es artificial (homologa o heteréloga) e
incluye la fertilizacion en vitro.

ARTICULO 41.- Ademéas de las disposiciones generales de ética que deberan cumplirse en toda
investigacién en seres humanos, aquéllas que incluyan a los sujetos a que se refiere este capitulo
deberan satisfacer lo que se establece en los articulo 42 al 56 de este Reglamento.

ARTICULO 42.- En las investigaciones clasificadas como el riego mayor que el minimo que se realicen
en mujeres en edad fértil, deberan tomarse medidas para:

I. Certificar que las mujeres no estdn embarazadas, previamente a su aceptacién como sujetos de



investigacion, y
II. Disminuir en lo posible las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de la investigacion.

ARTICULO 43.- Para realizar investigaciones en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto,
puerperio y lactancia; en nacimientos vivo o muertos; de utilizacion de embriones, 6bitos o fetos; y para
la fertilizacion asistida, se requiere obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su
cényuge o concubinario de acuerdo a lo estipulado en los articulos 21 y 22 de este Reglamento, previa
informacion de los riesgos posibles para el embrién, feto o recién nacido en su caso.

El consentimiento del cényuge o concubinario s6lo podra dispensarse en caso de incapacidad o
imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo; porque el concubinario no se haga cargo de la
mujer, o, bien, cuando exista riesgo inminente para la salud o la vida de la mujer, embrién, feto o recién
nacido.

ARTICULO 44.- las investigaciones que se realicen en mujeres embarazadas deberan estar precedidas
de estudios realizados en mujeres no embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de
estudios especificos que requieran de dicha condicion.

ARTICULO 45.- Las investigaciones en mujeres embarazadas, cuyo objetivo sea obtener conocimientos
generalizables sobre el embarazo, no deberan representar un riesgo mayor al minimo para la mujer, el
embrion o el feto.

ARTICULO 46.- las investigaciones en mujeres embarazadas que impliguen una intervencion o
procedimiento experimental no relacionado al embarazo, pero con beneficio terapéutico para la mujer,
como seria en casos de toxemia gravidica, diabetes, hipertencién y neoplasias, entre otros, no deberan
exponer al embrién o al feto a un riesgo mayor al minimo, excepto cuando el empleo de la intervencion o
procedimiento se justifique para salvar la vida de la mujer.

ARTICULO 47.- Las investigaciones en mujeres embarazadas, con beneficio terapéutico relacionado con
el embarazo, se permitiran cuando:

I. Tengan por objeto mejorar la salud de la embarazada con un riesgo minimo para el embrién o feto, o
Il.- Estén encaminadas a incrementar la viabilidad del feto, con un riesgo minimo para la embarazada.
ARTICULO 48.- Durante la ejecucién de investigaciones en mujeres embarazadas:

I. Los investigadores no tendran autoridad para decidir sobre el momento, método o procedimiento
empleados para terminar el embarazo, ni participaran en decisiones sobre al vialidad del feto;

II. Solo con la autorizacién de la Comisién Etica podra modificarse el método para terminar el embarazo
con propositos de investigacion, cuando tales modificaciones signifiquen un riesgo minimo para la salud
de la madre y no representen riesgo alguno para la sobrevivencia del feto, y

lll. En todo caso queda estrictamente prohibido otorgar estimulos monetarios o de otro tipo para
interrumpir el embarazo, por el interés de la investigacidn o por otras razones.

ARTICULO 49.- La carta de consentimiento informado para investigaciones durante el trabajo de parto,
debera obtenerse de acuerdo a lo estipulado en los articulos 21, 22, y 43 de este Reglamento, antes de
gue aquél se inicie y debidamente sefalar expresamente que el consentimiento puede ser retirado en
cualquier momento del trabajo de parto.

ARTICULO 50.- Las investigaciones en mujeres el puerperio se permitirdn cuando no interfieran con la
salud de la madre y del recién nacido.

ARTICULO 51.- Las investigaciones en mujeres durante la lactancia seran autorizadas cuando no exista
riesgo para el lactante o cuando la madre decida no amamantarlo, se asegure su alimentacién por otro



método y se obtenga la carta de consentimiento informado de acuerdo a lo estipulado en los articulos 21,
22,y 43 de este Reglamento.

ARTICULO 52.- Los fetos seran sujetos de investigacion solamente si las técnicas y medios utilizados
proporcionan la maxima seguridad para ellos y la embarazada.

ARTICULO 53.- Los recién nacidos no seran sujetos de investigacion hasta que se haya establecido con
certeza si son 0 no nacimientos vivos, excepto cuando la investigacién tenga por objeto aumentar su
probabilidad de sobrevivencia hasta la fase de viabilidad, los procedimientos del estudio no causen el
cese de sus funciones vitales o cuando, sin agregar ningun riesgo, se busque obtener conocimientos
generalizables importantes que no puedan obtenerse de otro modo.

ARTICULO 54.- Los nacimientos vivos podran ser sujetos de investigacion si se cumple con las
disposiciones sobre investigacion en menores, indicadas en este Reglamento.

ARTICULO 55.- Las investigaciones con embriones, Obitos, fetos, nacimientos muertos, materia fetal
macerada, células, tejidos y drganos extraidos de éstos, seran realizadas de acuerdo a lo dispuesto en el
Titulo Décimo Cuarto de la Ley y en este Reglamento.

ARTICULO 56.- La investigacion sobre fertilizacion asistida s6lo sera admisible cuando se aplique a la
solucién de problemas de esterilidad que no se puedan resolver de otra manera, respetandose el punto
de vista moral, cultural y social de la pareja, aun si éste difiere con el de investigador.

CAPITULO V
De la Investigacion en Grupos Subordinados

ARTICULO 57.- Se entiende por grupos subordinados a los siguientes: a los estudiantes, trabajadores
de laboratorios y hospitales, empleados, miembros de las fuerzas armadas, internos en reclusorios o
centros de readaptacion social y otros grupos especiales de la poblacion, en los que el consentimiento
informado pueda ser influenciado por alguna autoridad.

ARTICULO 58.- Cuando se realicen investigaciones en grupos subordinados, en la Comisién de Etica
debera participar uno 0 mas miembros de la poblaciéon en estudio, capaz de representar los valores
morales, culturales y sociales del grupo en cuestién y vigilar:

I. Que la participacion, el rechazo de los sujetos a intervenir o retiro de su consentimiento durante el
estudio, no afecte su situacion escolar, laboral, militar o la relacionada con el proceso judicial al que
estuvieran sujetos y las condiciones de cumplimiento de sentencia, en su caso:

Il.- Que los resultados de la investigacién no sean utilizados en perjuicio de los individuos participantes, y

lll.- Que la institucion de atencion a la salud vy,, los patrocinadores se responsabilicen del tratamiento
médico de los dafios ocasionados y, en su caso, de la indemnizaciéon que legalmente corresponda por
las consecuencias dafiosas de la investigacion.

CAPITULO VI
De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y Cadaveres de Seres Humanos.

ARTICULO 59.- La investigacion a que se refiere este Capitulo comprende la que incluye la utilizacién
de 6rganos, tejidos y sus derivados, productos y cadaveres de seres humanos, asi como el conjunto de
actividades relativas a su obtencidn, conservacion, utilizacién, preparacién, suministro y destino final.

ARTICULO 60.- Esta investigacion debera observar, ademas del debido respeto al cadaver humanos,
las disposiciones aplicables estipuladas en el presente ordenamiento y lo establecido en el Titulo Décimo
Cuarto de la Ley y su Reglamento en Materia de Control Sanitario de la disposicién de Organos, Tejidos
y Cadaveres de Seres Humanos.



TITULO TERCERO

De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagnésticos, Terapéuticos y de
Rehabilitacion.

CAPITULO |
Disposiciones Comunes.

ARTICULO 61.- Cuando se realice investigacion en seres humanaos, sobre nuevos recursos profilacticos,
de diagnosticos, terapéutico y de rehabilitacibn o se pretenda modificar los ya conocidos, debera
observarse, en lo aplicable, lo dispuesto en los articulos anteriores y satisfacer lo sefialado en este
Titulo.

ARTICULO 62.- Las autoridades correspondientes de las instituciones de atencion a la salud que realice
estas investigaciones deberan obtener la autorizacion de la Secretaria. Al efecto, presentaran la
siguiente documentacion:

I.- Protocolo de investigacién que deberd contener un analisis objetivo y completo de los riesgos,
involucrados, comparados con los riegos de los métodos de diagnéstico y tratamiento establecidos y la
expectativa de las condiciones de vida del sujeto con y sin el procedimiento o tratamiento propuesto;

Il.- Carta de aceptacion del titular de la institucion donde se efectuaria la investigacion;
.- Dictamen favorable de las Comisiones de Investigacién, Etica y, en su caso, de bioseguridad,;

IV.- Descripcion de los recursos disponibles, incluyendo areas, equipo y servicios auxiliares de
laboratorios y gabinetes;

V.- Descripcidn de los recursos disponibles para el manejo de urgencias médicas,

VI.- Historial profesional del investigador principal, que incluya su preparacién académica, produccién
cientifica representativa y practica clinica o experiencia en el area de la investigacion propuesta;

VIl.- Preparacion académica y experiencia del personal médico, paramédico y otros expertos que
participaran en las actividades de la investigacion;

VIII.- Los requisitos sefialados en los articulos 69 y 73 de este Reglamento, en su caso, y
IX.- Las demas que sefialen las normas técnicas que al efecto emita la Secretaria.

ARTICULO 63.- Cuando exista patrocinio u otras formas de remuneracion, deberan establecerse las
medidas necesarias para evitar que éstos origen conflictos de interés al investigador principal en la
proteccion de los derechos de los sujetos de investigacion, aunque hayan dado su consentimiento en la
preservacion de la veracidad de los resultados y en la asignacién de los recursos.

ARTICULO 64.- En el desarrollo de las investigaciones contempladas en este Titulo deberan cumplirse
las obligaciones siguientes:

I.- El investigador principal informara a la Comision de Etica de todo efecto adverso probable o
directamente relacionado con la investigacion;

.- El titular de la institucidn, a su vez, notificard a la Secretaria la presencia de cualquier efecto adverso,
dentro de un plazo maximo de 15 dias habiles siguientes a su presentacion;

lll.- El investigador principal, la Comisién de Etica, los funcionarios facultados de la institucién de
atencion a la salud de que se trate o la Secretaria, deberan suspender o cancelar la investigacion ante la
presencia de cualquier efecto adverso que sea impedimento desde el punto de vista ético para continuar



con el estudio;

IV. La institucion de atencion a la salud rendira a la Secretaria un informe dentro de los 15 dias héabiles
siguientes a aquél en que se haya acordado la suspension o cancelacion del estudio, que especifique el
efecto advertido, las medidas adoptadas y secuelas producidas, y

V. Las demas que sefialen las normas técnicas que al efecto emita la Secretaria.
CAPITULOII
De la Investigacion Farmacologica

ARTICULO 65.- Para los efectos de este Reglamento, se entiende por investigacion farmacologica a las
actividades cientificas tendientes al estudio de medicamentos y productos bioldégicos para uso en
humanos, respecto de los cuales no se tenga experiencia previa en el pais, que no hayan sido
registrados por la Secretaria y, por lo tanto, no sean distribuidos en forma comercial, asi como los
medicamentos registrados y aprobados para su venta, cuando se investigue su caso con modalidades,
indicaciones, dosis o vias de administracion diferentes de las establecidas, incluyendo en empleo en
combinaciones.

ARTICULO 66.- La investigacion de medicamentos en farmacologia clinica comprende la secuencia de
estudios que se llevan a cabo desde que se administran por primera vez al ser humano hasta que se
obtienen datos sobre su eficacia y seguridad terapéutica en grandes grupos de poblacion. Para tal efecto
se consideran las siguientes fases:

FASE |.- Es la administracion por primera vez de un medicamento de investigacion al ser humano sano,
sin beneficio diagnostico o terapéutico, en dosis Unicas o multiples, en grupos pequefios hospitalizados ,
para establecer parametros farmacolégicos iniciales en el hombre;

FASE Il.- Es la administracion de un medicamento de investigacion de ser humano enfermo, en dosis
Unicas o multiples, en grupos pequefios hospitalizados, para determinar su eficacia inicial y otros
parametros farmacoldgicos en el organismo enfermo;

FASE Ill.- Es la administracion de un medicamento de investigacion a grupos grandes de pacientes
(generalmente externos), para definir su utilidad terapéutica e identificar reacciones adversas,
interacciones y factores externos que puedan alterar el efecto farmacolégico, y

FASE IV.- Son estudios que se realizan después de que se concede al medicamento registro y
autorizacién nueva informacién sobre la seguridad del medicamento durante su empleo generalizado y
prolongado.

ARTICULO 67.- Todas las investigaciones en farmacologia clinica que se realicen, deberan estar
precedidas por estudios preclinicos completos que incluyan caracteristicas fisico-quimicas, actividad
farmacoldgica, toxicidad, farmacocinética, absorcion, distribucién, metabolismo y excrecion del
medicamento en diferentes especies de animales; frecuencias, vias de administracion y duracion de las
dosis estudiadas que pueden servir como base para la seguridad de su administracion en el ser humano;
también se requeriran estudios mutagénesis, teratogénesis y carcinogénesis.

ARTICULO 68.- Los estudios de toxicologia preclinica requeridos para cada farmaco estaran en funcién
de éste particular, de la toxicologia potencial conocida de otros con estructura quimica similar y de la via
y tiempo de administracion que se pretenda utilizar en el ser humano.

ARTICULO 69.- El empleo en seres humanos de medicamentos de investigacién durante su valoracién a
través de las fases | a IV de investigacion farmacolégica clinica, se hard con la autorizacién de la
Secretaria. Al efecto, las instituciones deberan presentar la documentaciéon que indica el articulo 62 de
ese Reglamento, ademas de la siguiente:

I. la informacion farmacolégicas basica y preclinica del medicamento, y



Il. La informacién previamente obtenida sobre farmacologia clinica, en casos de las fases II, Il y IV y
pruebas de disponibilidad cuando se requieran.

ARTICULO 70.- Los estudios de farmacologia clinica fase |, de medicamentos nuevos antineoplasicos y
de otros con indice terapéuticos muy reducido, seran permitidos, cuando:

I. Estén fundamentados en estudios preclinicos que demuestren la actividad farmacologica del
medicamento e indiquen con claridad las caracteristicas de su toxicidad;

Il. Se realicen solamente en sujetos voluntarios con la enfermedad especifica avanzada confirmada por
medios de diagnéstico adicionales, que no hayan presentado respuesta terapéutica a ninglin otro
tratamiento disponible y en quienes el medicamento nuevo pudiera ofrecer un beneficio terapéutico, y

lll. No ocasionen gastos al paciente.

ARTICULO 71.- En el tratamiento de urgencia en condiciones que amenazan la vida de una persona,
cuando se considere necesario usar medicamentos de investigacion o un medicamento conocido
empleando indicaciones, dosis y vias de administracién diferentes de las establecidas, el médico debera
obtener el dictamen favorable de la Comisién de Investigacién de la institucion de atencién a la salud y la
carta de consentimiento informado del sujeto del sujeto de investigacibn o, en su caso, de su
representante legal, segun lo permitan las circunstancias, de acuerdo a las siguientes bases:

I. Las Comisiones de Investigaciones y de Etica seran informadas del empleo del medicamento de
investigacion de manera anticipada si el investigador puede prever la necesidad de su uso en situaciones
de urgencia. En forma retrospectivas, si el uso del medicamento, la indicacién, dosis o vias de
administracion nuevas surgieran como necesidades no previstas. En ambos casos las comisiones
emitiran el dictamen en favor 0 en contra de aprobar el uso planeado o la repeticién del uso no previsto
del medicamento y el titular de la institucion de atencién, médica sera responsable de requerir que la
Secretaria autorice tales usos, y

Il. La carate de consentimiento informado serd obtenida del sujeto investigador, en su caso, de su
representante legal o del familiar mas cercano en vinculo, excepto cuando la condicién del sujeto le
incapacite o impida otorgarlo, el representante legal o el familiar no estén disponibles y el dejar de usar el
medicamento de investigacién represente un riesgo casi absoluto de muerte.

CAPITULO Il
De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos

ARTICULO 72.- Para los efectos de este Reglamento, se entiende por investigacion de otros nuevos
recursos o modalidades diferentes de las establecidas, a las actividades cientificas tendientes al estudio
de materiales, injertos, trasplantes, protesis, procedimientos fisico, quimicos y quirdrgicos y otros
métodos de prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacién que se realicen en seres humanos o en
sus productos biolégicos, excepto los farmacolégicos.

ARTICULO 73.- Toda investigacion a la que se refiere a este Capitulo debera contar con la autorizacién
de la Secretaria. Al efecto, las instituciones deberan presentar la documentacién que se indica en el
articulo 62 de este Reglamento, ademas de la siguiente:

I. Los fundamentos cientificos, informacién sobre la experimentacion previa realizada en animales, en
laboratorio, y

II. Estudios previos de investigacion clinica, cuando los hubiere.

ARTICULO 74.- Todas las investigaciones sobre injertos y trasplantes deberan observar, ademas de las
disposiciones aplicables del presente Reglamento, lo estipulado en materia de control sanitario de la
disposicion de érganos, tejidos, y cadaveres de seres humanos.



TITULO CUARTO
De la Bioseguridad de las Investigaciones
CAPITULO |
De la Investigacion con Microorganismos Patdégenos o Material Biolégico que pueda Contenerlos

ARTICULO 75.- Las instituciones de salud a que se refiere el articulo 98 de este Reglamento en las que
se realicen investigaciones con microorganismos patégenos o material biolégico que pueda contenerlos,
deberan:

I. Contar con las instalaciones y equipo de laboratorio de acuerdo a las normas técnicas que al efecto
emita la Secretaria, que garanticen la contencién fisica idénea para el manejo seguro de tales gérmenes;

Il. Elaborar un manual de procedimientos para los laboratorios de microbiologia y ponerlo a la disposicién
del personal, técnico de servicio y de mantenimiento;

lll.- Adiestrar al personal sobre la manipulacién, transporte, utilizacién, descontaminacién y eliminacién
de desechos;

IV. Determinar la necesidad de vigilancia médica del personal que participe en las investigaciones y, en
Su caso, implementarla;

V. Establecer un programa de supervision y seguimiento de seguridad en los laboratorios de
microbiologia;

VI. Disponer de bibliografia actualizada y un archivo sobre las seguridad de los equipos, la disponibilidad
de sistemas de contencion, normas y reglamentos, riesgos involucrados y otros aspectos relacionados, y

VII. Cumplir con las demas disposiciones que determine la Secretaria

ARTICULO 76.- En las instituciones de salud mencionadas en el articulo anterior, los laboratorios de
microbiologia cumpliran con los requisitos que sefialen las normas técnicas que dicte la Secretaria y se
clasificaran en tres tipos:

I. Laboratorio Basico de Microbiologia;
Il. Laboratorio de Seguridad Microbioldgica, y
lll. Laboratorio de Maxima Seguridad Microbiol6gica.

ARTICULO 77.- El Manual de Procedimientos al que se refiere el articulo 75 fracciéon I, de este
Reglamento, describira los siguientes aspectos:

I. Practicas de laboratorio;

Il. Seguridad personal de los empleados;

[ll. Manejo y mantenimiento de insolaciones y equipos;
IV. Situaciones de urgencia;

V. Restricciones de entrada y transito;

VI. Recepcién de transportes de materiales biolégicos;

VII. Disposiciones de desechos;



VIIl. Descontaminacion, y
IX. Los demas que se consideren necesarios para lograr la seguridad microbiolégica.

ARTICULO 78.- El investigador principal, de acuerdo con un superior jerarquico, la Comision de
Bioseguridad y el titular de la institucién, determinara, conforme a las normas técnicas emitidas por la
Secretaria, el tipo de laboratorio en el que debera realizar las investigaciones propuestas, asi como los
procedimientos respectivos, tomando en cuenta el grado de riesgo de infeccion que presenten los
microorganismos a utilizar.

ARTICULO 79.- Para evaluar el grado de riesgo de infeccion a que se refiere el articulo anterior, la
Secretaria emitird la norma técnica correspondiente y clasificara a los microorganismos dentro de cuatro
Grupos, segun los siguientes criterios:

Grupo de Riesgo I:

Microorganismos que representan escaso riesgo para el individuo y la comunidad;

Grupo de Riesgo I;

Microorganismos que representan riesgo moderado para el individuo y limitado para la comunidad;
Grupo de Riesgo lll;

Microorganismos que representan riesgo elevado para el individuo y escaso para la comunidad, y
Grupo de Riesgo IV;

Microorganismos que representan riesgo elevado para el individuo y para la comunidad.

ARTICULO 80.- Los microorganismos que se clasifiquen en los grupos de riesgo | y Il deberan
manejarse en laboratorios de tipo basico de microbiologia, empleando gabinetes de seguridad cuando se
considere necesario.

ARTICULO 81.- Los microorganismos que se clasifiquen en el grupo de riesgo Il deberan manejarse en
laboratorios de seguridad microbioldgica.

ARTICULO 82.- Los microorganismos que se clasifiquen en el grupo de riesgo IV deberan manejarse en
laboratorios de méaxima seguridad microbiologia, bajo la autorizacién y control de las autoridades
sanitarias correspondientes a que alude el articulo 40. de la Ley.

ARTICULO 83.- Durante el desarrollo de las investigaciones a las que se refiere este Capitulo, el
investigador principal tendra a su cargo:

I. Determinar los riesgos reales y potenciales de las investigaciones propuestas y, en caso de que se
aprueben por parte de las comisiones de la institucion de salud, darlos a conocer a los investigadores
asociados y al demas personal que participara en la investigacion;

II. Determinar el nivel apropiado de contencidn fisica, seleccionar las practicas microbiolégicas idoneas y
disefiar procedimientos para atender posibles accidentes durante la investigacion e instruir al personal
participante sobre estos aspectos;

ll. Vigilar que el personal participante cumpla con los requerimientos de profilaxis médica, vacunaciones
0 pruebas seroldgicas;

IV. Supervisar que el transporte de materiales infecciosos se haga en forma apropiada, de acuerdo a las
normas técnicas emitidas por la Secretaria;



V. Informar a la Comisién de Bioseguridad sobre la ocurrencia de enfermedad entre el personal
participante en la investigacién, que pudiera atribuirse a la inoculacién transcutanea, ingestién o
inhalacion de materiales infecciosos, asi como accidentes que causen contaminacion que pueda afectar
al personal o al ambiente, y

VI. Reportar a la Comisién de Bioseguridad las dificultades o fallas en la implantacion de los
procedimientos de seguridad, corregir errores de trabajo que pudiera ocasionar la liberacion de material
infeccioso y asegurar la integridad de las medidas de contencion fisica.

ARTICULO 84.- las Comisiones de Bioseguridad de las instituciones de salud deberan realizar visitas
con la periodicidad que ellas determinen, para evaluar el cumplimiento de las medidas y para
recomendar el cumplimiento de las medidas y para recomendar modificaciones a las préacticas de
laboratorio, incluyendo la suspensiéon temporal o definitiva de la investigaciones que representen un
riesgo no controlado o cotaminacion para los trabajadores de laboratorio, la comunidad o el medio
ambiente.

CAPITULOII
De la Investigacion que implique construccién y manejo de 4cidos nucleicos recombinantes

ARTICULO 85.- Para los efectos de este Reglamento, se entendera por acidos nucleicos recombinantes
a las nuevas combinaciones de material genético obtenida fuera de una célula vigente, por medio de la
insercibn de segmentos naturales o sintéticos de &cido desoxirribonucleico en un virus, plasmido
bacteriano u otras moléculas de acido desoxibonucleico, 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 &cido
desoxirribonucleico que resultan de dicha replicacion.

ARTICULO 86.- Las investigaciones con acidos nucleicos recombinados deberan disefiarse en tal forma
gue se logre el maximo nivel de contencién biolégica, seleccionado los sistemas de huésped y vector
idoneos que disminuyan la probabilidad de diseminacion fuera del laboratorio de las moléculas
recombinantes, tomando en cuenta el origen del material genético y las normas técnicas que emita la
Secretaria.

ARTICULO 87.- El investigador principal, de acuerdo con su superior jerarquico, con la de Comision de
Bioseguridad y con el titular de la institucion de salud, determinara, conforme a las normas técnicas
emitidas por la Secretaria, el tipo de laboratorio de microbiologia en el que habra de realizar los
experimentos a que se refiere este Capitulo, tomando en cuenta el origen del material genético que se
pretenda replicar.

ARTICULO 88.- Se requiere la autorizacion de la Secretaria para iniciar los siguientes tipos de
experimentacion:

I. Formacion de acido desoxirribonucleico recombinante derivado de los microorganismos patégenos que
gueden clasificados en los grupos de riesgo Il y IV a que se refiere el articulo 79 de este Reglamento, a
si como la formacion de material genético recombinante derivado de las células que son infectadas por
tales agentes, independientemente del sistema de huésped y vector que se use,

II. Construccién intencional de &cidos nucleicos recombinantes para inducir la biosintesis de toxinas
potentes para los vertebrados;

lll. Liberacién internacional al ambiente de cualquier microorganismo que porte acidos nucleicos
recombinantes;

IV. Transferencia de resistencia a los antibidticos a microorganismos que no la adquieren en la
naturaleza, si tal transferencia pudiera afectar negativamente el empleo del antibiético en medicina
humana, y



V. Experimentos con microorganismos con acidos nucleicos recombinantes en cultivos mayores de 10
litros, debido a que su contencion fisica y biolégica es mas dificil, a menos que las moléculas
recombinadas se hayan caracterizado rigurosamente y se demuestre la ausencia de genes peligrosos en
ellas. Quedan excluidos aquellos procesos de caracter industrial y agropecuario no relacionados directa
y especificamente con las actividades establecidas en el articulo 30. del presente Reglamento.

CAPITULO I

De la Investigacion con is6topos radiactivos y dispositivos y generadores de radiaciones
ionizantes y electromagnéticas

ARTICULO 89.- Las investigaciones que impliquen el uso en seres humanos para fines médicos de
isétopos radiactivos y dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas deberan realizarse de conformidad con las leyes,
reglamentos y normas sobre seguridad radioldgica, asi como las disposiciones que emita la Secretaria, y
en los ambitos respectivos de su competencia, las Secretarias de Energia, Minas e Industria Paraestatal;
Comunicaciones y Transportes; Trabajo y Prevision Social y Desarrollo Urbano y Ecologia.

ARTICULO 90.- En las instituciones de salud donde se realicen estas investigaciones, la Comisién de
Bioseguridad vigilara que para cada estudio se identifique a la persona responsable de la seguridad
radiolégica y fisica ante la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, para el
cumplimiento de los requisitos y obligaciones como encargado de la seguridad radiolégica.

ARTICULO 91.- La persona responsable a la que se alude en el articulo anterior debera:
I. Definir, implantar y vigilar el cumplimiento de las medidas de seguridad radiologica y fisica;

II. Elaborar, en los términos de la Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear,
un manual de procedimientos disponibles para todo el personal, en el que se describiran los
procedimientos de identificacion y control de las fuentes de radiacion; zonas permitidas y restringidas;
registro y control del equivalente de dosis del personal ocupacionalmente expuesto y del ambiente;
entrenamiento y exdmenes médicos al personal ocupacionalmente expuesto; plan de emergencia en
casos de accidentes que contaminen al personal o al medio ambiente, entre otros, y

Ill. Adiestrar al personal sobre procedimientos de trabajo y las caracteristicas del laboratorio y equipo.

ARTICULO 92.- Todo el personal involucrado directa o indirectamente en este tipo de investigaciones
deberéa estar adecuadamente informado, por la persona responsable de la seguridad radiolégica y fisica,
de los riesgos a la salud que representan las dosis de radiacion a las que se expone y debera conocer
los principios basicos de proteccion radiologias, como son: Blindaje, tiempo de exposicion, distancia y
control de la contaminacion y desechos radiactivos, entre otros, con el objeto de que se garantice un
conocimiento preciso de las medidas de proteccion radiologia, como son: Blindaje , tiempo de
exposicién, distancia y control de la contaminacion y desechos radiactivos, entre otros, con el objeto de
gue se garantice un conocimiento preciso de las medidas de proteccion radiolégica que asegure la
bioseguridad de los procedimientos utilizados en la investigacion, con la participacion que corresponda a
la Secretaria de Energia, Minas e Industria Paraestatal.

ARTICULO 93.- En estas investigaciones, el personal ocupacionalmente expuesto debera ser mayor de
18 afios. Cuando tal persona sean mujeres en edad fértil, las exposiciones deberan distribuirse lo mas
uniformemente posible en el tiempo, con objeto de proteger, en su caso, al embrién durante el periodo de
organogénesis, antes de que se haga el diagnoéstico de embarazo.

Las mujeres embarazadas sé6lo podran continuar el trabajo que las exponga ocupacionalmente, si se
asegura que las exposiciones se distribuiran lo mas uniformemente posible en el tiempo y cuando sea
improbable que reciban un tercio de la dosis equivalente anual que debera especificarse en las normas
de bioseguridad de acuerdo a la energia radiactiva especifica. Las mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia, no debera trabajar en lugares donde exista riesgo de incorporacion de materiales



radiactivos.

ARTICULO 94.- La institucion de salud en donde se realice investigacion con materiales radiactivos
deberan nombrar un médico o instituciéon de atencion médica que serd responsable de realizar
examenes médicos al personal ocupacionalmente expuesto, con objeto de:

I. Determinar su aptitud, desde el punto de vista de su salud, para realizar el trabajo considerado, antes
de que se expongan a radiaciones.

II. ldentificar cambios en su salud que pudieran resultar de la exposicion a radiaciones durante el
desempefio de sus labores, y

lll. Detectar efectos tardios de las radiaciones, inclusive después de que la exposicion ha cesado.

ARTICULO 95.- Los estudios que impliquen la exposicion del sujeto de investigacién a radiaciones
deberan:

I. Justificarse porque no sea posible obtener la misma informacion con menor riesgo mediante
investigaciones que empleen otras técnicas, y

Il. Ser disefiadas optimizando la proteccién del sujeto, de manera que la radiaciéon que éste reciba se
reduzca al minimo razonables que permita la obtencion de la informacién buscada.

ARTICULO 96.- En las investigaciones sin beneficio directo al sujeto de investigacién, los limites de
dosis equivalentes, limites secundarios, los limites derivados asi como limites autorizados, deberan ser
especificados en los proyectos de investigacién, tomando en cuenta si es radiacién externa, interna, los
tejidos con apego a la norma de bioseguridad las cuales deben coincidir con las normas de la Comisién
Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

Se prohibe la investigacién que incluya la exposicion de mujeres embarazadas a materiales radiactivos o
dispositivos generadores de radiacion ionizante.

ARTICULO 97.- Las investigaciones con beneficio directo al sujeto de investigacion, el criterio para
limitar las dosis de radiaciones deber ser el mismo que se aplica para otras exposiciones requeridas por
razones médicas, como las debidas a procedimientos de diagnésticos y tratamiento.

TITULO QUINTO
De las Comisiones Internas en las Instituciones de Salud
CAPITULO UNICO

ARTICULO 98.- Para los efectos del presente Reglamento, se considera como institucion de salud
donde se realice investigacion para la salud, a toda unidad organicamente estructurada perteneciente a
una dependencia o entidad de la Administracion Publica, o una institucion social o privada en donde se
lleve a cabo una o varias de las actividades establecidas en el articulo 50. del presente Reglamento.

ARTICULO 99.- En toda instituciéon de salud en donde se realice investigacién para la salud, bajo la
responsabilidad de los directores o titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones
aplicables, se continuaran:

I. Una Comision de Etica en el caso de que realicen investigacion en seres humanos;

II. Una Comision de Bioseguridad si se desarrolla investigacion que involucre la utilizacién ionizantes y
electromagnéticas, is6topos radiactivos, microorganismos patégenos, acidos nucleicos recombinantes u
otros procedimientos analogos que puedan representar riesgo para la salud, y

lll. Una comisién de investigacion, cuya integracion sera obligatoria para las instituciones de atencion a



la salud y las demas instituciones la conformidad de acuerdo con sus reglamentos internos.

ARTICULO 100.- Las finalidades principales de las comisiones que se constituyan en las instituciones de
salud seran las siguientes:

I. Proporcionar asesoria a los titulares o responsables de la institucion, que apoye la decisién sobre la
autorizacién para el desarrollo de investigadores;

II. Auxiliar a los investigadores para la realizacién éptima de sus estudios, y
1l. Vigilar la aplicaciéon de este Reglamento y demas disposiciones aplicables.

ARTICULO 101.- Los titulares de las instituciones de salud registrara las comisiones ante la Secretaria,
la cual determinara las caracteristicas y la periodicidad de los informes que habran de proporcionar.

ARTICULO 102.- El Titular de la institucién de salud, con base en los dictimenes de la Comisién de
Investigacion, decidira si autoriza la realizacion de las investigaciones que sean propuestas, excepto
cuando se trate de investigaciones que requieran la autorizacién especifica de la Secretaria, como se
indica en los articulos 31, 62, 69, 71, 73 y 88 de este Reglamento.

ARTICULO 103.- Las comisiones se integran con un minimo de tres cientificos cada una, con
experiencia en materia de investigacion.

ARTICULO 104.- Para constituir la Comision de Etica se deberan incluir miembros de ambos sexos.
Sera recomendable que cuando menos uno de ellos no pertenezcan a la institucion de salud y se incluya
a profesionales de la medicina con capacidad de representar los valores morales, culturales y sociales
de los grupos de investigacion.

ARTICULO 105.- Para constituir la Comision de Bioseguridad se incluirdn cientificos con amplia
experiencia o conocimiento en este campo, sean o ho miembros del personal de la institucién de salud,
para asegurar que las actividades de investigacion se realicen bajo adecuadas medidas de bioseguridad.

ARTICULO 106.- Para constituir la Comision de Investigacion se dara preferencia a los miembros de la
institucién de salud con conocimientos y experiencia en la metodologia cientifica.

ARTICULO 107.- Cuando dentro de la institucién no se logre reunir a las personas adecuadas para
constituir las comisiones, el titular respectivo podra solicitar el apoyo y asesoria de las comisiones
constituidas en el nivel inmediato superior de su propia dependencia o0 ajenas a la misma, a condicién de
gue se rednan los requisitos mencionados.

ARTICULO 108.- Los miembros de las comisiones permaneceran en funciones por un periodo de tres
afos, pudiendo ser ratificados para un periodo igual y seran relevados de sus funciones durante la
evaluacion y dictamen de sus propias investigaciones. El funcionamiento de cada comisién se sujetara a
las normas técnicas que al efecto dicte la Secretaria, asi como al reglamento interior que formule la
propia comision y apruebe la autoridad correspondiente en la institucion.

ARTICULO 109.- Es atribucién de la Comisién Etica emitir la opinion técnica sobre los aspectos éticos de
las investigaciones propuestas, mediante la revision de los riesgos, los beneficios y la carta de
consentimiento en los protocolos y sus competentes, para garantizar el bienestar y los derechos de los
sujetos de investigacion.

ARTICULO 110.- es atribucién de la Comisién de Bioseguridad emitir la opinidn técnica de los aspectos
de bioseguridad de las investigaciones propuestas, mediante la revisién de las instalaciones, a fin de
garantizar el resguardo de la integridad fisica bioldgica del personal ocupacionalmente expuesto, asi
como de los sujetos de investigacién, la comunidad y el medio ambiente.

ARTICULO 111.- Es atribucién de la Comision de Investigacion evaluar la calidad técnica y el mérito
cientifico de la investigacion propuesta, formulando la opinién correspondiente, y emitir la opinién de las



Comisiones de Etica y Bioseguridad.

ARTICULO 112.- Las comisiones y las autoridades a las que éstas informen mantendran
confidencialidad sobre los reportes que reciban de los investigadores, principalmente si las
investigaciones estan relacionadas con el desarrollo de insumos, tecnologia y otros procesos aplicativos
susceptibles de patentes o desarrollo comercial.

TITULO SEXTO
De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencién a la salud
CAPITULO UNICO

ARTICULO 113.- La conduccion de la investigacion estara a cargo de un investigador principal, quien
debera ser un profesional de la salud y tener la formacion académica y experiencia adecuada para la
direccion del trabajo a realizar, ademas de ser miembros de la institucion de atencién a la salud y contar
con la autorizacion del jefe responsable de area de adscripcion.

ARTICULO 114.- Para efectos de este Reglamento se consideran profesionales de la salud aquellas
personas cuyas actividades relacionadas con la medicina, odontologia, veterinaria, biologia,
bacteriologia, enfermeria, trabajo social, quimica, psicologia, ingenieria sanitaria, nutricion, dietologia,
patologia y sus ramas y las demas que establezcan disposiciones legales aplicables, requieren de titulo
profesional o certificado de especializacion legalmente expedido y registrado por las autoridades
educativas competentes.

ARTICULO 115.- Las investigaciones se desarrollar de conformidad con un protocolo, el cual sera
elaborado de acuerdo a la norma técnica que para el efecto emita la Secretaria e incluira los elementos
gue permitan valorar el estudio que se propone realizar.

ARTICULO 116.- El investigador principal se encargara de la direccion técnica del estudio y tendra las
siguientes atribuciones:

I. Preparar el protocolo de la investigacion;

II. Cumplir los procedimientos indicados en el protocolo y solicitar autorizacion para la modificacion en los
casos necesarios sobre aspectos de ética y bioseguridad;

[ll. Documentar y registrar todos los datos generados durante el estudio;

IV. Formar un archivo sobre el estudio que contendra el protocolo, las modificaciones al mismo, las
autoridades, los datos generados, el informe final y todo el material documental y biolégico susceptible
de guardarse, relacionado con la investigacion;

V. Seleccionar al personal participante en el estudio y proporcionarle la informacion y adiestramiento
necesario para llevar a cabo su funcién, asi como mantenerlos al tanto de los datos generados y los
resultados;

VI. Elaborar y presentar los informes parciales y finales de la investigacion, y
VII. Las obras afines que sean necesarios para cumplir con la direccion técnica de la investigacion.

ARTICULO 117.- El investigador principal seleccionara a los investigadores asociados con la formacion
académica y experiencia idoneas en las disciplinas cientificas que se requieran para participar en el
estudio.

ARTICULO 118.- El investigador principal seleccionara al personal técnico y de apoyo con la experiencia
necesaria para asegurar su competencia en la realizacién de las actividades que se les asignen y, en su
caso, cuidara que reciban adiestramiento y capacitacion para realizar correctamente sus tareas de



acuerdo al nivel de supervisién que estara disponibles durante la conduccion del estudio.

ARTICULO 119.- Al término de la ejecucién de la investigacion, el investigador principal tiene la
responsabilidad de presentar a la Comision de Investigacion de la institucion de atencién a la salud, un
informe técnico que incluya los elementos que indique la norma técnica que al respecto emita la
Secretaria.

ARTICULO 120.- El investigador principal podra publicar informes parciales y finales de los estudios y
difundir sus hallazgos por otros medios, cuidando que se respete la confidencialidad a que tiene
derechos los sujetos de investigacion, asi como la que se haya acordado con los patrocinadores del
estudio. Ademas de dar el debido crédito a los investigadores asociados y al personal técnico que
hubiera participado en la investigacion, debera entregare una copia de éstas publicaciones a la Direccion
de la Institucion.

TITULO SEPTIMO
De la Investigacion que incluya a la utilizacién de animales de experimentacion.
CAPITULO UNICO

ARTICULO 121.- En las investigaciones experimentales con animales, referidas a la salud humana, se
deberan llenar los requisitos que establezcan las normas de las propias instituciones de salud,
autorizadas por la Secretaria y satisfacer lo sefialado en este Capitulo.

ARTICULO 122.- Las investigaciones se disefiardn a modo de evitar al maximo el sufrimiento de los
animales.

ARTICULO 123.- Cuando sea necesario sacrificar a un animal de experimentacion, se empleard un
procedimiento que asegure en lo posible su muerte sin sufrimiento.

ARTICULO 124.- Los bioterios deberan estar de acuerdo con la especie, conformacién corporal, habitos,
preferencias posturales y caracteristicas locomotoras de los animales, para proporcionarles comodidad,
excepto cuando las variables experimentales justifiquen otras situaciones.

ARTICULO 125.- Los bioterios de produccibn o mantenimiento cronico seran supervisados por
profesionales calificado y competente en la materia y deberan permitir el crecimiento, maduracion,
reproduccion y comportamiento normal de los animales, de conformidad con las normas que la propia
institucion emita.

ARTICULO 126.- El titular de la institucion de salud en donde se realice investigacién a la que se refiere
este Capitulo, debera establecer y vigilar el cumplimiento de las medidas de seguridad para el cuidado y
manejo de los animales, asi como las medidas de profilaxis y vacunacion necesarias para la proteccion
del personal ocupacionalmente expuesto.

TITULO OCTAVO
De las Medidas de Seguridad
CAPITULO UNICO

ARTICULO 127.- La publicacién de las medidas de seguridad y su procedimiento, en materia de
investigacién, se sujetara a la orden en los capitulos | y Il del Titulo Décimo Octavo de la Ley y a lo
previsto en el presente Reglamento.

ARTICULO 128.- Corresponde a las autoridades sanitarias, en el ambito de sus respectivas atribuciones,
ordenar o ejecutar las siguientes medidas de seguridad:

I. El aislamiento;



Il.La cuarentena,

lll. La observacion personal;

IV. La vacunacion de personas;

V. La vacunacion de animales, en tanto est referida ala salud humana,;

VI. La destruccién o control de insectos y otra fauna transmisora y nociva, en cuanto est referida a la
salud humana,

VII. La suspension de trabajos o servicios;

VIII. El aseguramiento y destruccién de objetos, productos o substancias;

IX. La desocupacion o desalojo de casas, edificios, establecimientos y, en general, de cualquier predio;
X. La prohibicién de actos de uso, y

XI. Las deméas de indole sanitaria competentes, que puedan evitar que se causen o continden causando
riesgos o dafios a la salud.

TITULO NOVENO
Del Seguimiento y Observancia
CAPITULO UNICO

ARTICULO 129.-Corresponde a las autoridades sanitarias, en el ambito de sus respectivas
competencias, el seguimiento y la observancia de este Reglamento y demas disposiciones aplicables,
conforme a lo dispuesto en el Titulo Décimo Séptimo de la Ley.

ARTICULO 130.- Quien realice investigaciones para la salud que incluyan el empleo de seres humanos,
asi como el uso de microorganismos patdégenos o material bioldgico que los contenga, construccion y
manejo de acidos nucleicos recombinantes, isdtopos radiactivos y dispositivos generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en contravencion a lo dispuesto por la Ley y este
Reglamento, se hara acreedor a las sanciones que al respecto sefiala la Ley, en perjuicio de las
establecidas en la Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear y de las penas en
gue pudiera incurrir cuando fueren constitutivas de delitos.

ARTICULO 131.- la autoridad competente podra revocar las autorizaciones sanitarias que haya otorgado
para realizar investigaciones para la salud, cuando se ajusten a las disposiciones contenidas en la Ley,
este Reglamento y demas disposiciones que deriven de él. Para la Substanciacion del procedimiento de
la revocacion de las autorizaciones, se observara lo dispuesto en el Capitulo 1l del Titulo Decimosexto de
la Ley.

ARTICULO 152.- Contra actos y resoluciones de las autoridades sanitarias que, con motivo de la
aplicacién de este Reglamento, den fin a una instancia o resuelvan un expediente, los interesados
podran interponer el recurso de inconformidad, el cual se substanciara en los términos de la Ley.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Reglamento entrara en vigor al dia de su publicacién en el Diario Oficial de la
Federacion.

SEGUNDO.- Se abrogan el Acuerdo de creacion de las Comisiones de Investigacion y de Etica, del
veintitrés de diciembre de mil novecientos ochenta y uno, publicado en el Diario Oficial de la
Federacidn el veintiséis de enero de mil novecientos ochenta y dos, y el Decreto de las Comisiones de



Bioseguridad, del ocho de julio de mil novecientos ochenta y dos, publicado en el Diario Oficial de la
Federacién el cuatro de agosto del mismo afio. Asimismo, se derogan demas disposiciones sobre la
materia que se opongan al presente ordenamiento.

Dado en la Residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los
veintitrés dias de diciembre de mil novecientos ochenta y seis.- Miguel de la Madrid H.-Rudbrica.-El
Secretario de Programa y Presupuesto, Carlos Salinas de Gortari, Rubrica.- El Secretario de Energia,
Minas e Industria Paraestatal, Alfredo del Mazo Gonzélez.- Rubrica.- El Secretario de Educacién
Publica, Miguel Gonzalez Avelar.-Rubrica.- El Secretario de Salud, Guillermo Soberén Acevedo.-
Rubrica.



