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SEcnETAHiA DE Sl\I.1UD 
REGLAMENTO de la Ley GeiH~r3¡ de Salud NI 

" Materia de Investigación para la Sa!ml. 

fl Al margen un sello con el Escudo j\!aclOna!. 
que ~ice: Estados Unidos Mex¡canos.--Prc;:;;•
dElnCla de la República. 

,MIGUEL DE LA MADRID B., Pre~lc:,{'nt", 

Constitucional de los Estados Umd.)s l\'IexlC':,ltlOS, 
e!l ejercicio de la facultad que contiHf' al F)í:'('u•
bvo Federal la fracción 1 del Artl('u!t) ml el" la 
q)nstitución Política de los Estados Unido::; ;\1,:•
xI~anos y con fundamento en los artíc:..l1(ls 10 , :20 
fracción VII, 30. fracción IX, 4ú., ~'o .. 13 aliar! Y~" 
"A" f . 1 X t-; . raCCiOnes ,1 , X, apartado "E ' irct(· 
dones 1 y VI, 96, 97, 98, 99, :00, lUl, 102. tu:' V 
demás relativos a la Ley General üe ~',,>.lt;d v . 

CONSIDERANDO 
_ Que en virtud del Decreto por f!l qlle se adl•

cionó el Artículo 40. ConstituclOral, publicarlo ('11 
el Diario Oficial de la Federación de fpcba :3 de 
f~brero de 1983, se consagró ('omo g3rantí,\ ;.;,) 
cml, el Derecho a la Protección Je la ~;a/i!d 
. Que ~l7 de febrero de 1~8'1 fu(; publl¿:_i('1o <:11 (~i 

Qiario Oficial de la Federación la i.,Py Gem,,'~d 
de Salud. reglamentaria del párratc' tercern elel 
Artículo 40. de la Constitución Política de los E<;· 
tados Unidos Mexicanos, mielandl) su v;gerw!(l, pI 
10. de juho del mismo año; 

9ue en la mencionada Ley se estHbl(>(,leror. y 
deflmeron las bases y modalidades para el :w•
c~so a los serVicios de salud, así C0mo la di..;tCl•
bución de competencias entre la FBt1enH'lón '¡ 

las Entidades Federativas en Mat~ría di' Salu•
bridad General, por lo q]le resulta pt'rtmellle 0-: ~ 
poner de Jos instrumentos reglamentdrio!:> nc.(',· 
sarios para el ejercJcio eficaz de sus a~ rHJU<"j'" 
nes; 
, Que dentro de los programds qut: P,','\'e ,>¡ 

Plan Nacional de Desarrollo ,lgB:ngfl:L ;;;e (11 

ouentra el de Salud, el cual, como ItnH:J.mJénUS 
de estrategla, contempla cineo gré\ndes ~1n'(1S dé 
política siendo la última la "FormaclOl)' ~:,\pa~\
tación e Investigación" dinf,;ida ftw<1amentdl, 
q¡ente al impulso de lds área~ b;omé(j¡ca. 
médico-social y de serviciOS de :-.alild jI" ah: (¡'H~ 
el Programa Nacional de S,i!ud 1!:t~\-H98n J"'sa•
rrolla el Programa de Investlgacl')l\ pJl'd le! 
s~lud, entre otros, corno de apoyo él la UJr,:'~'¡lda
ción del Sistema Nacional de Salud Pll a:,[,(>do~ 
sustancIales, tE'niendo como :)"'Jet~ vo e;.,p:.f:J two 
el coadyuvar al desarrollo \·IE:/1llÍu.'i' y lF:'ctJc,lu' 
gico nacIOnal tendiente a la bll'>queda rJl> .,ol'j•
ciones practicas para prever.Jf, atemk'r v (~,)I1-
trolar los problemas pnoritano:, lk :.,,,;ud:Ir1':r('•
mentar la productíviddd v Pj¡I:¡dlCJa d( 1\1:, 
serVICIOS y dIsminUIr la dep(~ndenCkt tt:ClJ! Ili¡gl,_1 
del extranjero. 

Que la Ley General rie Salu(l Jw c':!ahlec :r:,j 

jo~ IHwamiento~ y prim ¡pit;" generales a Jos 
:mllps nebei'3 "otnel,erse la HlV2SUr...1CÍÓI1 c¡,'ntí•
t\f'E.l ~r 12,:nl ':Og:eli rlt>~tlllD.(!a :" la ~alud, corres•
punJICndlJ a la ~eeret!{!'Ja de S:3Jud orientar su 
d\.~safro 1l1): 

Que la m ','estl¡!ación vafa la <;::tlud es un factor 
determin111te ¡~br;:¡ mejorar lél~ aCCiOnes encaml•
nDda~ a prnregf'l" promover v rt'stél.llrar la salud 
1 ' . (f d • ('('1 IrL.1\'l Uü) tk la f{)('JedaJ en general: para 
de~art'l'llar tecnología ITlfxieóna eH los servIcios 
de ~[llud y !)(lra incre!'1?nta:' su prodL1ctividad, 
eonrorrne.l lé1:; basP5 est8''}lpcidC1~ en d:dw J ,ey' 

Que la l't>ahZ<1C1Ón de la .n\'c"li¡o;aclOn para l~ 
salud deDe a,t~l1fler a aspedfls éLic% que gal'an•
~lcen 1~ dlglilC1ad y 1'1 bienf'shr ue la persona su•
.Ietél a mvestigación' 

Que el desarrollo dI; IR iJ1vpstigaC'ion para la 
~al'JJ reflllleff' Uí'j eswblpdmlf'nto de cnterios 
téCil.I(:0S p3l'a r~g\llal' la aplica~ión de los proce•
dlm¡ento;, reldtlvoS a la corred? utilizaeión de 
los rccur:'I)~; (:f':.:t i n8Qo::¡ a dla: 

QllC sm re~¡;í',~;r b Jm~rjad de lo::: imestigél•
(lores, en e! (;a~- (, pm tir'U]2 r de 1.1 ím'~stü::ación 
qUf:' se real,lcc E:rl :.er!:'~., j11\manos y dI" la q11e uti•
bcp mot<:rJaléc; tI nro('('dimiellfos qlH? conlleven 
un n~sgn, e~ preelsn ~u)!'(ars(' a los principios 
clentlfl('OS, e'd.:'':;S ," f: ~(l', í!OnnaS de segllridad 
gem'ralml'lltp ~w(~'Ota'-¡-l:-. "; 

Que ;,4 lr,ve!,tigal~w1 ;n S~!"t·s Immanos de 
nUf>~'()~ ]'(",''1rsps pn¡h; c1í.'ti l 'Il!', ci~ diagnóstico, te•
r~lrl(~Ltltcu,: :; de rrhéthiíll3f'i¡)n. nebe sujetarsü a 
ehl,COf1t:'I' pélféi c-bL'l1eí una mayor eÍl('éiCla y 
~Vl:ar rH·<;e,ns a \;1 2,;, kd r1~ las per~~(lf'as, }->0 te•
ndG a bien exp~'dF' r>! f;lf:,IlJent,' 
~,lE!TLAM1<~l'JTn DE LA LEY GENER:\L DE 
:;ALl1D El\; ;v¡t\Tr~;HJA fi1:: (t\'VESTIGACIO.N' 

PM{ (\ L'~. --:1\( 1'0 
TfTU1D PY~JJ\1EHO 

o¡" plJ!>kiOl1f" Generales 
CAPITUle' TJ~\ICO 

AHTJCCLü lp.-~Esh' O:'rlenamienlo tiene 
P(lf oh]etú prOVl:er, ell la f'~{¡Jl'a administrativa 
al ~umplJlnient.o de 13 Lpy General de ~alLld ('O l¿ 
referente a la in\'í.'stH~at:lón p'lra la saluci en los 
~,ec~<"re:- puh]¡"f) <"(H'¡ai y l)l'l\ <id(¡ Es de ¡:¡p]¡C¿¡•
Clun PI) lwk, el l~'tTltr'rJ(J nac¡GI),d :-.' ;"L¡o.; d¡<"PO:o,l•
('¡olles ~(lr. de oroft! públicLl P- interés soclaJ-

A¡nfLl]dl ~o.--Para 10~ imps de este Regla•
n¡(·n:o, ':?ua!:dí\ se flag" mpnción a lo "Ley" a la 
"SE:CreL3 ría" y 2 lu . ~nvest'6a(,16n", se enten•
derá reí f'nda el 1" L'y Genera 1 de Sa luu a la Se•
rrlta,'J;! rjp ~~Hlud y ,1 1:1 Jnw:stJgaciOl/ para la 
.5::11,10, rCSpp(~tIWtl"1f'llfP , 

'\RTICUL'~) '{t) .. u" m'vt'Shp'üeión para lél 
..;alud t'ompl'fl:d(: f'1 r;e<:arrollo de accione:-, que 
Lor:1nbu:,3l¡ 

! Al ('orHY m,lPI1U) de 10:-' pror:t'~,os bioJÓ~lc()S 
~ n'ilco:ogic 0,- en 11¡:, ~erl;:'; humanos, -
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11. Al conocimiento de los vínculos entre las 
causas de enfermedad, la práctica médica y la 
estructura social; 

111. A la prevención y control de los pro•
blemas de salud; 

IV. Al conocimientio y evaluación de los 
efectos nocivos del ambiente en la salud; 

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

VI. A la producción de insumos para la 
salud. 

ARTICULO 40.-La aplicación de este Regla•
mento corresponde a la Secretaría y a los go•
biernos de las entidades federativas, incluyendo 
al Distrito Federal, en el ámbito de sus respec•
tivas competencias y en los términos de los 
Acuerdos de Coordinación que se suscriban para 
formalizar las acciones que tengan por objeto 
promover e impulsar el desarrollo de la investi•
gación. 

ARTICULO 50.-Las competencias a que se 
refiere el artículo anterior, quedarán distri•
buidas conforme a lo siguiente: 

A. Corresponde a la Secretaría: 
1. Emitir las normas técnicas a que se suje•

tará, en todo el territorio nacional, la realización 
de investigaciones para la salud y verificar su 
cumplimiento; 

11. Organizar y operar las actividades de in•
vestigación en sus unidades administrativas; 

111. Promover, orientar, fomentar y apoyar 
las ~ctividades de i~vestigación a cargo de los 
gobIernos de las entIdades federativas; 

IV. Realizar, en lo que le competa y en coor•
dinación con las Dependencias y Entidades co•
rrespondientes, la evaluación general de las acti•
vidades de investigación en todo el territorio na•
cional, y 

V. Coordinar la investigación 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 su.s res•
pe~tivas jurisdicciones territoriales y de confor•
mIdad con las disposiciones aplicables: 

1. Organizar, operar, supervisar y evaluar 
las actividades de investigación para la salud; 

11. Formular y desarrollar sus programas 
de investigación; 

IIl. Elaborar y proporcionar la información 
sobre investigación que les soliciten las autori•
dades federales competentes; • 

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

V. Colaborar con la coordinación de la in•
vestigación dentro del marco del Sistema Na•
cional de Salud. 

ARTICULO 60.-Las Secretarías de Salud y 

de Educación Pública, en la esfera de sus respec•
tivas competencias, podrán celebrar convenios 
de colaboración o de concertación con las institu•
ciones educativas que realicen investigación en 
salud, a fin de que éstas, sin perjuicio de la auto•
nomía que por ley les corresponda, contribuyan 
con las expresadas Dependencias en el desa•
rrollo de las acciones tendientes a impulsar la in•
vestigación en salud, así como para el cumpli•
miento de lo dispuesto en el Título Quinto de la 
Ley. 

ARTICULO 70.-La coordinación de la inves•
tigación, dentro del marco del Sistema Nacional 
de Salud, estará a cargo de la Secretaría, a quien 
le corresponderá: 

1. Establecer y conducir la polítIca nacional 
en Materia de Investigación en Salud, en los tér•
minos de las leyes aplicables. de este Regla•
mento y demás disposiciones; 

11. Promover ¡as actividades de investiga•
ción dentro de las instituciones que integran el 
Sistema Nacional de Salud; 

Ill. Impulsar la des concentración y descen•
tralización de las actividades de investigación; 
,Iy. Deter.minar la periodicidad y caracte•

nstIcas de la mformación sobre investigación en 
salud que deberán proporcionar las dependen•
cias y entidades que la realicen; 

V. Apoyar la coordinación entre las institu•
ciones de salud y las educativas para impulsar 
las actividades de investigación; 

VI. Coadyuvar con las dependencias compe•
tentes a la regulación y control de transferencia 
de tecnología en el área de la salud; 

VII. Coadyuvar a que la formación y distri•
bución de recursos humanos para la investiga•
ción sea congruente con las prioridades del Sis•
tema Nacional de Salud; 

VIII. Promover e impulsar la participación 
de la comunidad en el desarrollo de programas 
de investigación; 

IX. Impulsar la permanente actualización 
de las disposiciones legales en materia de inves•
tigación, y 

X. Las demás atribuciones afines a las ante•
riores que se requieran para el cumplimiento de 
los objetivos de investigación del Sistema Na•
cional de Salud. 

. ARTI~ULO. 80.:-:-En la formulación de polí•
tr.cas de mveshgaclOn y en la coordinación de ac•
CIOnes para su ejecución y desarrollo la Secre•
taría de Educación Pública y la Secr~taría ten•
drán. cOI?o .órgano de consulta la Comisión 
IntermshtuclOnal de Investigación en Salud. 
. ,ARTICULO 90.-La Secretaría, en coordina•

ClOn con la Secretaría de Educación Pública y 
c~n l~ colaboración del Consejo Nacional de 
CIenCIa y Tecnología y las instituciones de edu•
cación superior, realizará y mantendrá actuali-
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zade el inventario nacional de investigación en el 
á rea de su competencia. 

ARTICULO 10.-Para los fines séñalados en 
el artículo anterior y en los términos de la Ley 
para Coordinar y Promover el Desarrollo Cientí•
fico y Tecnológico, se estabrecerá un Sistema 
~aclOnal de Registro de la Investigación y Desa•
rrollo Tecnológico, y la Secretaría emitirá las 
normas técnicas correspondientes a que deberán 
sUjetarse las instituciones que la realicen; para 
el regIstro y seguimiento de los proyectos. 

ARTICULO H.-La Secretaría establecerá, 
de conformidad con los participantes, las bases 
de coordinación interinstitucionales e intersecto•
riales, así como las de carácter técnico de los 
convenios y tratados internacionales sobre in•
vestigación. 

De dichos instrumentos se enviará un informe 
a la Secretaría, el que deberá incluir, entre otros 
puntos, el origen y destino de los recursos finan•
Cleros mvolucrados, inclusive los de aquellas in•
vestigaciones patrocinadas que estén relacio•
nadas con el desarrollo de insumos, tecnologías y 
otros procesos aplicativos, susceptibles de pa•

'tf'ntes o desarrollo comercial, entre otros, que se 
.:calleen en seres humanos. 

Se exceptúan de lo anterior aquéllos en los 
r¡ue mtervel1gan instituciones de educación supe-

o rl0r y el Consejo Nacional de Ciencia y Tecno•
·lrlgía en los que se procederá por consenso de los 
suscriptores 

ARTICULO 12.--EI Consejo de Salubridad 
General tendrá la facultad de emitir las disposi•
Clones complementarias sobre áreas o modali•
dades de la Investigaclón en las que lo considere 
necesano. así como opinar sobre programas y 
proyectos de investigación. 

TITULO SEGUNDO 
De los Aspectos Eticos de la Investigación en 

Seres Humanos 

CAPITULO 1 
Disposiciones Comunes 

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

ARTICULO 14.-La investigación que se rea•
]¡('e en seres humanos deberá desarrollarse 
r;onlorme a la!'> SigUIentes bases' 

1. Se ajustará a los principios científicos y 
éticos que la JustiÍlquen; 

II Se fundamentará en la experimentación 
previa realizada en animales, en laboratorios o 
en otros hechos científiCOS; 

1II Se deberá realizar sólo cuando el conocl•
Tmento que se pretenda producir no pueda obte•
nerse por otro medio ldóneo; 

IV. Deberán prevalecer siempre las proba•
bllHiades de los beneficios esperados sobre los 
nesgos predecibles, 

V. Contará con el consentimiento informado 
y por escrito del sujeto de investigación o su re•
presentante legal, con las excepciones que este 
Reglamento señala; 

VI. Deberá ser realizada por profesionales 
de la salud a que se refiere el artículo 114 de este 
Reglamento, con conocimiento y experiencia 
pará cuidar la integridad del ser humano, bajo la 
responsabilidad de una institución de atención a 
la salud que actúe bajo la supervisión de las au~ 
toridades sanitarias competentes y que cuente 
con los recursos humanos y materiales necesa- . 
rios, que garanticen el bienestar del sujeto de in•
vestigación; 

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

VIII. Se llevará a cabo cuando se tenga la 
autorización del titular de la institución de aten•
ción a la salud y, en su caso, de la Secretaría, de 
conformidad con los artículos 31,62,69,71,73 Y 88 
de este Reglamento. 

ARTICULO 15.-Cuando el diseño experi•
mental de una investigación que se realice en 
seres humanos incluya varios grupos, se usarán 
métodos aleatorios de selección para obtener 
una asignación imparcial de los participantes en 
cada grupo y deberán tomarse las medidas perti•
nentes para evitar cualquier riesgo o daño a los 
sujetos de investigación. 

ARTICULO . 16.-En las investigaciones en 
seres humanos se protegerá la privacidad del in•
dividuo sujeto de investigación, identificándolo 
sólo cuando los resultados lo requieran y éste lo 
autorice. 

ARTICULO 17.-Se considera como riesgo de 
la investigación a la probabilidad de que el su•
jeto de investigación sufra algún daño como con•
secuencia inmediata o tardía del estudio. Para 
efectos de este Reglamento, las investigaciones 
se clasifican en las siguientes categorías: 

I. Investigación sin riesgo: Son estudios que 
emplean técnicas y métodos de investigación do•
cumental retrospectivos y aquéllos en los que no 
se realiza ninguna intervención o modificación 
mtencionada en las variables fisiológicas, psico•
lógicas y sociales de los individuos que parti•
cipan en el estudio, entre los que se consideran: 
cuestIOnarios, entreVistas, revlslón de expe•
dientes clínlcos y otros, en los que no se le Identl•
tIque ni se traten aspectos sensitivos de su con•
ducta; 

n. Investigación con riesgo minimo: Estu•
dios prospectivos que emplean el registro de 
datos a través de procedimientos comunes en 
exámenes fíSICOS o psicológicos de diagnóstico o 
tratamiento rutinarios, entre los que se conside•
ran: pesar al sujeto, pruebas de flgudeza audi•
tiva, electrocardiograma, termografía, colec•
ción de excretas y secreciones externas, obten•
ción de placenta durante el parto, colección de 
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líquido amniótico al romperse las membranas, 
obtención de saliva, dientes deciduales y dientes 
permanentes extraídos por indicación terapéu•
tica, placa dental y cálculos removidos por pro•
cedimientos profilácticos no invasores, corte de 
pelo y uñas sin causar desfiguración, extracción 
de sangre por punción venosa en adultos en buen 
estado de salud, con frecuencia máXIma de dos 
veces a la semana y volumen máximo de 450 MI. 
en dos meses, excepto durante el embarazo, 
ejercicio moderado en voluntarios sanos, 
pruebas psicológicas a individuos o grupos en los 
que no se manipulará la conducta del sujeto, in•
vestigación con medicamentos de uso común, 
amplio margen terapéutico, autorizados para su 
venta, empleando las indicaclOnes, dosis y vías 
de administración establecidas y que no sean los 
medicamentos de investigación que se definen 
en el artículo 65 de este Reglamento, entre otros, 
y \ 

111. Investigación con riesgo mayor que el 
mínimo: Son aquéllas en que las probabilidades 
de afectar al sujeto son significativas, entre las 
que se consideran: estudios radiológicos y con 
microondas, ensayos con los medicamentos y 
modalidades que se definen en el artículo 65 de 
e~te Regla~ento, ~nsayos con nuevos disposi•
tivos, estudlOs que mcluyen procedimientos qui•
rúrgicos, extracción de sangre mayor al 2% del 
volumen circulante en neonatos, amniocentesis 
y otras técnicas invasoras o procedimientos 
mayores, los que empleen métodos aleatorios de 
asignación a esquemas terapéuticos y los que 
tengan control con placebos, entre otros. 

ARTICULO 18.-El investigador principal 
suspenderá la investigación de inmediato, al ad· 
vertir algún riesgo o daño a la salud del sujeto en 
quien se realice la investigación. Asimismo, será 
suspendida de inmediato cuando el sujeto de in•
vestigación así lo manifieste. 

ARTICULO 19.-Es responsabilidad de la ins· 
titución de atención a la salud proporcionar aten 
ciól? médica ~l sujeto que sufra algún daño, si es 
tUVIere relaclOnado directamente con la investi· 
gación, sin perjuicio de la indemnización que 
legalmente corresponda. 
.ART~CULO 20.-Se entiende por consenti•

mIento mformado el acuerdo por escrito me•
diante el cual el sujeto de investigación o, 'en su 
caso, su representante lega} autoriza su partici•
pa.ción en la investigación, con pleno conoci•
":lIento de la naturaleza de los procedimientos y 
rIesgos a los que se someterá, con la capacidad 
de libre elección y sin coacción alguna. 
. ARTICULO 21.;-Para que el consentimiento 
mformado se conSIdere existente, el sujeto de in•
vestigación o, en su caso, su representante legal 
deberá recibir una explicación clara y completa, 
de tal forma que pueda comprenderla por lo 
menos, sobre los siguientes aspectos: ' 

1. La justificación y los objetivos de la inves•
tigación; 

11. Los procedimientos que vayan a usarse y 
su propósito, incluyendo la Identificación de los 
procedimientos que son experimentales; 

III. Las molestias o los riesgos esperados; 
IV. Los beneficios que puedan obtenerse; 
V. Los procedimientos alternativos que pu•

dieran ser ventajosos para el sujeto; 
VI. La garantía de recibir respuesta a cual•

quier pregunta y aclaración a cualquier duda 
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios 
y otros asuntos relacionados con la investigación 
y el tratamiento del sujeto; 

VII. La libertad de retirar su consenti•
miento en cualquier momento y dejar de parti•
cipar en el estudio, sin que por ello se creen pre· 
juicios para continuar su cuidado y tratamiento; 

VIII. La seguridad de que no se identificará 
al sujeto y que se mantendrá la confidencialidad 
de la información relacionada con su privaci•
dad; 

IX. El compromiso de proporcionarle infor•
mación actualizada obtenida durante el estudio, 
aunque ésta pudiera afectar la voluntad del su•
jeto para continuar participando; 

X. La disponibilidad de tratamiento médico 
y la indemnización a que legalmente tendría de•
recho, por parte de la institución de atención a la 
salud, en el caso de daños que la ameriten, direc•
tamente causados por la investigación, y 

XI. Que si existen gastos adicionales, éstos 
serán absorbidos por el presupuesto de la inves•
tigación. 

ARTICULO 22.-El consentimiento infor•
mado deberá formularse por escrito y deberá 
reunir los siguientes requisitos: 

1. Será elaborado por el investigador prin•
cipal, indicando la información señalada en el 
artículo anterior y de acuerdo a la norma técnica 
que emita la Secretaria; 

11. Será revisado y, en su caso, aprobado por 
la Comisión de Etica de la institución de atención 
a la salud; 

111. Indicará los nombres y direcciones de 
dos testigos y la relación que éstos tengan con el 
sujeto de investigación; 

IV. Deberá ser firmado por dos testigos y 
por el sujeto de investigación o su representante 
legal, en su caso. Si el sujeto de investigación no 
supiere firmar, imprimirá su huella digital y a 
su nombre firmará otra persona que él designe, 
y 

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

ARTICULO 23.-En el caso de investiga•
ciones con riesgo mínimo, la Comisión de Etica, 
por raz~ne.s jus~ificadas, podrá autorizar que el 
consentImIento mformado se obtenga sin formu-
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Jarse por escrito y, tratándose de investigaciones 
~:n riesgo, podrá dispensar al investigador la ob•
tención del consentimiento informado. 

ARTICULO 24.-Si eXIstiera algún tipo de de•
pendencia, ascendencia o subordinación del su•
:,=to de investigación hacia el investigador, que 
le impida otorgar libremente su consentimiento 
éste debe ser obtenido por otro miembro dei 
equipo de investigación, completamente inde•
pendiente de la relación investigador-sujeto. 

ARTICULO 25.-Cuando sea necesario deter•
minar la capacidad mental de un individuo para 
otorgar su consentimiento, el investigador prin•
cipal deberá evaluar su capacidad de en ten di•
mie~to, razonamiento y lógica, de acuerdo a los 
parametros aprobados lJor la Comisión de Etica. 

ARTICULO 26.-Cuando se presuma que la 
capacidad mental de un sujeto hubiere variado 
en el tiempo, el consentimiento informado de 
éste o, en su caso, de su representante legal, de•
berá ser avalado por un grupo de profesionales 
de reconocida capacidad científica y moral en 
los campos específicos de la investigación, así 
como de un observador que no tenga relación con 
ia investigación, para asegurar la idoneidad del 
rnecanismo de obtención del consentimiento. así 
~?:no su validez durante el curso de la investiga· 
\...on. 

ARTICULO 27.-·Cuando un enfermo psiquiá•
trico esté internado en una institución por ser su•
.ieto de un juicio de interdicción, además de cum•
plir con lo señalado en los artículos anteriores 
3erá necesario obtener la aprobación previa de 
la autondad que conozca del caso. 

CAPITULO 11 
De la Investigación en Comunidades 

ARTICULO 28.-Las investigaciones refe•
ridas a la salud humana en comunidades serán 
~dmlslbles cuando el beneficio esperado para 
esta sea razonablemente asegurado y cuando los 
estudIOS efectuados en pequeña escala no hayan 
producido resultados concluyentes. 

ARTICULO 29.-En las investigaciones en co•
mumdades, el investIgador principal deberá ob•
tener la aprobación de las autoridades de salud y 
otrds autoridades civiles de la comumdad a estu•
dIar, además de obtener la carta de consenti•
¡mento mformado de los mdividuos que se in•
cluyan en el estudIO, dándoles a conocer la mfor•
maCIón a que se refieren los artículos 21 y 22 de 
este Reglameuto. 

ARTICULO 30.-Cuando los individuos que 
eonÍorman una comunidad no tengan la capa•
CIdad para comprender las implicaciones de par•
tICIpar en una investigación, la ComIsión de 
Etica de la institUCIón a la que pertenece el in•
vestigador principal, podrá autorizar o no que el 
escrito de consentimiento informado de los su•
J5'tos sea obtenida a través de una persona con•
fIable con autOrIdad moral sobre la comunidad. 
En Laso de no autorizarse por la Comisión, la in-

vestigación no se realizará. Por otra parte, la 
participacion de los individuos será enterafTlente 
voluntaria y cada uno estará en libertad de abs•
tenerse o dejar de participar en cualquier mo•
mento del estudio. 

ARTICULO 31.-Las investigaciones experi•
mentales en comunidades sólo podrán ser reali•
zadas por establecimientos que cuenten con la 
autorización previa de la Secretaría para lle•
yarlas a cabo, sin perjuicio de las atribuciones 
que correspondan a otras dependencias del Eje•
cutivo Federal, y hubieren cumplido, en su caso, 
con los estudios de toxicidad, de acuerdo a las ca•
racterísticas de los productos y el riesgo que im•
pliquen para la salud humana. 

ARTICULO 32.-En todas las investigaciones 
en comunidades. el diseño experimental deberá 
ofr~ce~ l~s medidas prácticas de protección para 
los mdlVlduos y asegurar que se obtendrán resul•
tados válidos, haciendo participar el mínimo de 
sujetos para que sea representativo. 

ARTICULO 33.-En cualquier investigación 
comunitaria, las consideraciones éticas aplica•
bles a la investigacIón sobre individuos deberán 
ser extrapoladas al contexto comunal en los as•
pectos pertinentes. 

CAPITULO III 
De la Investigación en Menores de Edad o 

Incapaces 
ARTICULO 34.-Además de las disposiciones 

generales de ética que deben cumplirse en toda 
investigación en seres humanos, aquélla que se 
realice en menores o incapaces deberá satis•
facer lo que se establece en este capítulo, ex•
cepto cuando se trate de mayores de 16 años 
emancipados. 

ARTICULO :35.-Cuando se pretenda realizar 
investigaciones en menores de edad, se deberá 
asegurar que previamente se han hecho estudios 
semejantes en personas de mayor edad y en ani•
males inmaduros, excepto cuando se trate de es•
tudiar condiciones que son propias de la etapa 
neonatal o padecimientos específicos de ciertas 
edades. 

ARTICULO 36.-Para la realización de inves•
tigaciones en menores o incapaces, deberá, en 
todo caso, obtenerse el escrito de consentimiento 
informado de quienes ejerzan la patria potestad 
o la representación leg~l del menor o incapaz de 
que se trate 

Cuando dos personas ejerzan la patna po•
testad de un menor, sólo será admiSIble el con'•
sentimiento de una de ellas si existe imposibi•
lIdad fehaciente o manifiesta de la otra para pro•
porCIOnarlo (1 en caso de nesgo Inminente para la 
salud o la VIda del menor o Incapaz. 

ARTICULO 37.-Cuando la capacidad mental 
y estado psicológico del menor o incapaz lo per•
mitan, deberá obtenerse, además. su aceptación 
para ser sujeto de investigación, después de ex•
plIcarle lo que se pretende hacer. La Comisión de 
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Etica podrá dispensar el cumplimiento de estos 
requisItos por razones justificadas. 

ARTICULO 38.-Las investigaciones clasifi•
cadas como de riesgo y con probabilidades de be•
neficio directo para el menor o el incapaz, serán 
admisibles cuando: 

1. . El riesgo se justifique por la importancia 
del beneficio que recibirá el menor o el incapaz, 
y 

n. El beneficio sea igualo mayor a otras al•
ternativas ya establecidas para su diagnóstico y 
tratamiento. 

ARTICULO 39.-Las investigaciones clasifi.l 
cadas como de riesgo y sin beneficio directo al 
menor o al incapaz, serán admisibles de acuerdo 
a las siguientes consideraciones: 

1. Cuando el riesgo sea mínimo: 
A) . La intervención o procedimiento deberá 

representar para el menor o el incapaz una expe•
riencia razonable y comparable con aquéllas in•
herentes a su actual o esperada situación 
médica, psicológica, social o educacional, y 

B) . La intervención o procedimiento deberá 
tener altas probabilidades de obtener conoci•
mientos generalizables sobre la condición o en•
fermedad del menor o del incapaz, que sean de 
gran importancia para comprender el trastorno 
o para lograr su mejoría en otros sujetos. 

11. Cuando el riesgo sea mayor al mínimo: 
A). La investigación deberá ofrecer grandes 

probabilidades de entender, prevenir o aliviar un 
problema grave que afecte la salud y el bie•
nestar de la niñez o de los inca{>aces, y 

B). El titular de la institucIón de atención a 
la salud establecerá una supervisión estricta 
para determinar si aumenta la magnitud de los 
riesgos previstos o surgen otros y suspenderá la 
investigación en el momento en que el riesgo pu•
diera afectar el bienestar biológico, psicológico o 
social del menor o del incapaz. 

CAPITULO IV 
De la investigación en Mujeres en Edad Fértil, 

Embarazadas, durante el Trabajo de Parto, 
Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la 

utilización de Embriones, Obitos y Fetos y de la 
Fertilización Asistida. 

ARTICULO 40.-Para los efectos de este Re•
glamento se entiende por: 

1. Mujeres en edad fértil.-Desde el inicio de 
la pubertad hasta el inicio de la menopausia; 

11. Embarazo.-Es el período comprendido 
desde la fecundélción del óvulo (evidenciada por 
cualquier signo o síntoma presuntIvo de emba•
razo, como suspensión de menstruación o prueba 
positiva del embarazo médica mente aceptada) 
hasta la expulsión o extracción del feto y sus ane•
xos; 

111. Embrión.-El producto de la concepción 
desde la fecundación del óvulo hasta el final de la 
decimosegunda semana de gestión; 

IV. FetO.-El producto de la concepción 

desde el principio de la decimotercera semana 
de la gestación hasta su expulsión o extracción; 

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

VI. Nacimiento vivo.-Es la expulsión o ex-
tracción completa del producto de la concepción, 
del seno materno, cuando después de dicha sepa•
ración respire y lata el corazón, se haya o no c~r
tado el cordón umbilical y esté o no desprendIda 
la placenta; 

VII. Nacimiento Muerto.-Es la expulsión o 
extracción completa del producto de la con~ep
ción, del seno materno, cuando después de dIclia 
separación no respire ni lata el corazón, se haya 
o no cortado el cordón umbilical y esté o no des•
prendida la placenta; 

VIII. Trabajo de parto.-Es el período com•
prendido desde el inicio de las contracciones ute•
rinas (con características progresivas de inten•
sidad, irradiación y duración) y que termina con 
la expulsión o extracción del feto y sus anexos; 

IX. Puerperin.-Es el período que se inicia 
con la expulsión o extracción del feto y sus 
anexos hasta lograr la involución de los cambios 
gestacionales (aproximadamente durante 42 
días) . 

X. Lactancia.-Es un fenómeno fisiológico 
en el cual ocurre la secreción láctea a partir de 
la expulsión o extracción del feto y sus anexos, y 

XI. Fertilización asistida.-Es aquélla en 
que la inseminación es artificial (homóloga o he•
teróloga) e incluye la fertilización in vitro. 

ARTICULO 41.-Además de las disposiciones 
generales de ética que deberán cumplirse en 
toda investigación en seres humanos, aquéllas 
que incluyan a los sujetos a que se refiere este 
capítulo deberán satisfacer lo que se establece 
en los artículos 42 al 56 de este Reglamento. 

ARTICULO 42.-En las investigaciones clasi•
ficadas como de riesgo mayor que el mínimo, 
que se realicen en mujeres en edad fértil, de•
berán tomarse medidas para: 

1. Certificar que las mujeres no están emba•
razadas, previamente a su aceptación como su•
jetos de investigación, y 

11. Disminuir en lo posible las probabili•
dades de embarazo durante el desarrollo de la in•
vestigación. 

ARTICULO 43.-Para realizar investiga•
ciones en mujeres embarazadas, durante el tra•
bajo de parto, puerperio y lactancia; en naci•
mientos vivos o muertos; de la utilización de em•
briones, óbitos o fetos; y para la fertilización 
asistida, se requiere obtener la carta de consen•
timiento informado de la mujer y de su cónyuge 
o concubinario de acuerdo a lo estípula do en los 
artículos 21 y 22 de este Reglamento, previa in•
formación de los riesgos posibles para el em· 
brión, feto o recién nacido en su caso. 

El consentimiento del cónyuge o concubinario 
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sólo podrá dispensarse en caso de incapacidad o 
imp~sibilidad fehaciente o manifiesta para pro•
porcIOnarlo; 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, 
embrión, feto o recién nacido. 

ARTICULO 44.-Las investigaciones que se 
realicen en mujeres embarazadas deberán estar 
precedidas de estudios realizados en mujeres no 
embarazadas que demuestren su seguridad a 
excepción de estudios específicos que requie~an 
de dicha condición. . 

ARTICULO 45.-Las investigaciones sin be•
neficio terapéutico en mujeres embarazadas, 
cuyo objetivo sea obtener conocimientos genera•
lizables sobre el embarazo, no deberán repre•
sentar un riesgo mayor al mínimo para la mujer, 
el embrión o el feto. 

ARTICULO 46.-Las investigaciones en mu•
jeres embarazadas que impliquen una interven•
ción o procedimiento experimental no relacio•
nado al embarazo, pero con beneficio terapéu•
tico para la mujer, como sería en casos de 
toxemia gravídica, diabetes, hipertención y neo•
plasias, entre otros, no deberán exponer al em•
brión o al feto a un riesgo mayor al mínimo, ex•
cepto cuando el empleo de la intervención o pro•
cedimiento se justifique para salvar la vida de la 
mujer. 
. ARTICULO 47.-Las investigaciones en mu•
Jeres embarazadas, con beneficio terapéutico re•
lacionado con el embarazo, se permitirán 
cuando: 

1. Tengan por objeto mejorar la salud de la 
embarazada con un riesgo mínimo para el em•
brión o feto, o 

11. Estén encaminadas a incrementar la via•
bllidad del feto, con un riesgo mínimo para la 
embarazada. 

ARTICULO 48.-Durante la ejecución de in•
vestigaciones en mujeres embarazadas: 

1. Los investigadores no tendrán autoridad 
para decidir sobre el momento, método o proce•
dimiento empleados para terminar el embarazo, 
ni participarán en decisiones sobre la viabilidad 
del feto; 

n. Sólo con la autorización de la Comisión 
de Etica podrá modificarse el método para ter•
minar el embarazo con propósitos de investiga•
ción, cuando tales modificaciones signifiquen un 
riesgo mínimo para la salud de la madre y no re•
presenten riesgo alguno para la sobrevivencia 
del feto, y 

III. En todo caso queda estrictamente prohi•
bido otorgar estímulos monetarios o de otro tipo 
para interrumpir el embarazo, por el interés de 
la investigación o por otras razones. 

ARTICULO 49.-La carta de consentimiento 
informado para investigaciones durante el tra•
bajo de parto, deberá obtenerse de acuerdo a lo 
estipulado en los artículos 21, 22 Y 43 de este Re-

glamento, antes de que aquél se inicie y debiendo 
señalar expresamente que el consentimiento 
puede ser retirado en cualquier momento del tra•
bajo de parto. 

ARTICULO 50.-Las investigaciones en mu•
jeres durante el puerperio se permitirán cuando 
no interfierean con la salud de la madre y del re 
cién nacido. 

ARTICULO 51.-Las investigaciones en mu•
jeres durante la lactancia serán autorizadas 
cuando no exista riesgo para el lactante o cuando 
la madre decida no amamantarlo, se asegure su 
alimentación por otro método y se obtenga la 
carta de consentimiento informado de acuerdo a 
lo estipulado en los artículos 21, 22 Y 43 de este 
Reglamento. 

ARTICULO 52.-Los fetos serán sujetos de in•
vestigación solamente si las técnicas y medios 
utilizados proporcionan la máxima seguridad 
para ellos y la embarazada. 

ARTICULO 53.-Los recién nacidos no serán 
sujetos de investigación hasta que se haya esta•
blecido con certeza si son o no nacimientos vivos, 
excepto cuando la investigación tenga por objeto 
aumentar su probabilidad de sobrevivencia 
hasta la fase de viabilidad, los procedimientos 
del estudio no causen el cese de sus funciones vi•
tales o cuando, sin agregar ningún riesgo, se 
busque obtener conocimientos generalizables 
importantes que no puedan obtenerse de otro 
modo. 

ARTICULO 54.-Los nacimientos vivos po~ 
drán ser sujetos de investigación si se cumple 
con las disposiciones sobre investigación en me•
nores, indicadas en este Reglamento. 

ARTICULO 55.-Las investigaciones con em•
briones, óbitos, fetos, nacimientos muertos, ma•
teria fetal macerada, células, tejidos y órganos 
extraídos de éstos, serán realizadas de acuel'do a 
lo dispuesto en el Título Décimo Cuarto de la Ley 
y en este Reglamento. 

ARTICULO 56.-La investigación sobre ferti•
lización asistida sólo será admisible cuando se 
aplique a la solución de problemas de esterilidad 
que no se puedan resolver de otra manera, respe•
tándose el punto de vista moral, cultural y social 
de la pareja, aun si éste difiere con el del investi•
gador. 

CAPITULO V 
De la Investigación en Grupos Subordinados 
ARTICULO 57.-Se entiende por grupos su•

bordinados a los siguientes: a los estudiantes, 
trabajadores de laboratorios y hospitales, em•
pleados, miembros de las fuerzas armadas, in•
ternos en reclusorIOS o centros de readaptaclón 
soclal y otros grupos especiales de la población, 
en los que el consentimiento informado pueda 
ser influenciado por alguna autoridad. 

ARTICULO 58.-Cuando se realicen mvestl•
gaclOne!> en grupos !>ubordinados, en la Comisión 
de Etiea deberá participar uno o más miembros 
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de la población en estudio, capaz de representar 
los valores morales, culturales y sociales del 
grupo en cuestión y vigilar: 

I. Que la participación, el rechazo de los su•
jetos a intervenir o retiro de su consentimiento 
durante el estudIO, no afecte su situación escolar, 
laboral, militar o la relacionada con el proceso 
judicial al que estuvieran sujetos y las condi•
ciones de cumplimiento de sentencia, en su caso; 

11. Que los resultados de la investigación no 
sean utilizados en perjuicio de los individuos par•
ticipantes, y 

III. Que la institución dé atención a la salud 
y los patrocinadores se responsabilicen del trata•
miento médico de los daños ocasionados y, en su 
caso, de la indemnización que legalmente co•
rresponda por las consecuencias dañosas de la 
investigación. 

CAPITULO VI 
De la Investigación en Organos, Tejidos y sus 
Derivados, Productos y Cadáveres de Seres 

Humanos. 
ARTICULO 59. -La investigación a que se re•

fiere este Capítulo comprende la que incluye la 
utilización de órganos, tejidos y sus derivados, 
productos y cadáveres de seres humanos, así 
como el conjunto de actividades relativas a su 
obtención, conservacion, utilización, prepara•
ción, suministro y destino final. 

ARTICULO 60.-Esta investigación deberá 
observar, además del debido respeto al cadáver 
humano, las disposiciones aplicables estipuladas 
en el presente ordenamiento y lo establecido en 
el Título Décimo Cuarto de la Ley y su Regla•
mento en Materia de Control Sanitario de la Dis•
posición de Organos, Tejidos y Cadáveres de 
Seres Humanos. 

TITULO T~RCERO 
De la Investigación de Nuevos Recursos 

Profilácticos, de Diagnóstico, Terapéuticos y de 
Rehabilitación. 
CAPITULO I 

Disposiciones Comúnes 
ARTICULO 61.-Cuando se realice investiga•

ción en seres humanus sobre nuevos recursos 
prof¡lá~tIcos, de diagnóstico, terapéutico y de re•
habilitación o se pretenda modificar los ya co•
nocidos, deberá observarse, en lo aplicable, lo 
dispuesto en los artículos anteriores y satisfacer 
lo señalado en este Título. 

ARTICULO 62.-Las autoridades correspon•
dientes de las instituciones de atención a la salud 
que realicen estas investigaciones deberán ob•
tener la autorización de la Secretaría. Al efecto, 
presentarán la siguiente documentacion: 

1. Protocolo de investigación que deberá 
contener un análisis objetivo y completo de los 
riesgos involucrados, comparados con los 
riesgos de los métodos de diagnóstico y trata•
miento establecidos y la expectativa de las con-

dlcIOnes de vida del sujeto con y sin el procedi•
miento o tratamiento propuesto; 

11. Carta de aceptación del titular de la insti•
tución donde se efectuará la investigación; 

111. Dictamen favorable de las Comisiones 
de Investigación, Etica y, en su caso, de biosegu•
ridad; 

IV. Descripción de los recursos disponibles, 
incluyendo áreas, equipo y servicios auxiliares 
de laboratorios y gabinetes; 

V. Descripción de los recursos disponibles 
para el manejo de urgencias médicas; 

VI. Historial profesional del investigador 
principal, que incluya su preparación aca•
démica, producción científica representativa y 
práctica clínica o experiencia en el área de la in•
vestigación propuesta; 

VII. Preparación académica y experiencia 
del personal médico, para médico y otros ex•
pertos. que. participarán en las actividades de la 
mvestIgaclón; 

VIII. Los requisitos señalados en los ar•
tículos 69 y 73 de este Reglamento, en su caso, y 

IX. Las demás que señalen las normas téc-
nicas que al efecto emita la Secretaría. ' 

ARTICULO 63.-Cuando exista patrocinio u 
otras formas de remuneración, deberán estable•
cerse las medidas necesarias para evitar que 
éstos originen conflictos de interés al investi•
gador principal en la protección de los derechos 
de los sujetos de investigación, aunque hayan 
dado ~u consentimiento en la preservación de la 
veracIdad de los resultados y en la asignación de 
los recursos. 

ARTICULO 64.-En el desarrollo de las inves•
tigaciones contempladas en este Título deberán 
cumplirse las obligaciones siguientes: 

1. El investigador principal informará a la 
Comisión de Etica de todo efecto adverso pro•
bable o directamente relacionado con la investi•
gación; 

II. El titular de la institución, a su vez, noti•
ficará a la Secretaría la presencia de cualquier 
efecto adverso, dentro de un plazo máximo de 15 
días hábiles siguen tes a su presentación; 

111. El investigador principal, la Comisión 
de Etica, los funcionarios facultados de la insti•
tución de atención a la salud de que se trate o la 
Secretaría, deberán suspender o cancelar la in•
vestigación ante la presencia de cualquier efecto 
adverso que sea impedimento desde el punto de 
vista ético o técnico para continuar con el estu•
dio; 

IV. La institución de atención a la salud ren•
dirá a la Secretaría un informe dentro de los 15 
días hábiles siguientes a aquél en que se haya 
acordado la suspensión o cancelación del es•
tudio, que especifique el efecto advertido. las 
medidas adoptadas y secuelas producidas, y 

. V. Las demás que señalen las normas téc•
mcas que al efecto emita la Secretaría 
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CAPITULO n 
De la Investigación Farmacológica 

ARTICULO 65.-Para los efectos de este Re•
glamento, se entiende por investigación farma•
cológica a las actividades científicas tendientes 
al estudio de medicamentos y productos bioló•
gicos para uso en humanos, respecto de los 
cuales no se tenga experiencia previa en el país, 
que no hayan sido registrados por la Secretaría 
y, por lo tanto, no sean distribuidos en forma co•
mercial, así como los medicamentos registrados 
y aparobados para su venta, cuando se inves•
tigue su uso con modalidades, indicaciones, dosis 
o vías de administración diferentes de las esta•
blecidas, incluyendo su empleo en combina•
ciones. 

ARTICULO 66.-La investigación de medica•
mentos en farmacología clímca comprende la se•
cuencia de estudios que se llevan a cabo desde 
que se administran por primera vez al ser hu•
mano hasta que se obtienen datos sobre su efi•
cacia y seguridad terapéutica en grandes grupos 
de población. Para tal efecto se consideran las si•
guientes fases: 

FASE l.-Es la administración por primera 
vez de un medicamento de investigación al ser 
humano sano, sin beneficio diagnóstico o tera•
péutico, en dosis únicas o múltiples, en grupos 
pequeños hospitalizados, para establecer pará•
metros famarcológicos iniciales en el hombre; 

FASE n.-Es la administración de un medi•
camento de investigación al ser humano en•
fermo, en dosis únicas o múltiples, en grupos pe•
queños hospItalizados, para determmar su efi•
caCla InIClal y otros parámetros farmacológICOS 
en el organIsmo enter mo, 

FASE In.-Es la administración de un medi•
camento de investIgación a grupos grandes de 
pacIentes (generalmente externos), para definir 
su utilidad terapéutica e mdentIficar reacciones 
adversas, interacciones y factores externos que 
puedan alterar el efecto farmacológico, y 

FASE IV.-Son estudios que se realizan des•
pués de que se concede al medicamento registro 
y autorizaCIón para su venta, y tiene por objeto 
generar nueva información sobre la seguridad 
del medicamento durante su empleo generali•
zado y prolongado. 

ARTICULO 67.-Todas las investigaciones en 
farmacología clímca que se realIcen, deberán 
estar precedidas por estudIOS preclínicos com•
pletos que mcluyan características físico-quí•
mIcas, actIvidad farmacológIca, toxicidad, far•
macocmétIca, absorción, dIstribución, metabo•
hsmo y excrecIón del medIcamento en dIferentes 
especies de animales; frecuencias, vías de admi•
nistración y duración de las dOSIS estudiadas que 
pueden servir como base para la seguridad de su 
adminIstración en el ser humano; también se re•
quenrán estudios sobre mutagénesls, terato•
genesls y carcinogénesIs 

ARTICULO 68.-Los estudios de toxicología 
preclínica requeridos para cada fármapo es= 
tarán en función de éste en particular, de la toxi•
cología potencial conocida de otros con estruc•
tura química similar y de la vía y tiempo de ad•
ministración que se pretenda utilizar en el ser 
humano. 

ARTICULO 69.-El empleo en seres humanos 
de medicamentos de investigación durante su 
valoración a través de las fases I a IV de investi•
gación farmacológica clínica, se hará con la au•
torización de la Secretaría. Al efecto, las institu•
ciones deberán presentar la documentación que 
indica el artículo 62 de ese Reglamento, además 
de la siguiente: 

1. La información farmacológica básica y 
preclínica del medicamento, y 

11. La información previamente obtenida 
sobre farmacología clínica, en casos de las fases 
11, In y IV Y pruebas de biodisponibilidad cuando 
se requieran. 

ARTICULO 70. Los estudios de farmaco•
logía clínica fase 1, de medicamentos nuevos 
antineoplásicos y de otros con índice terapéu•
tico muy reducido, serán permitidos cuando: 

1. Estén fundamentados en estudios preclí•
nicos que demuestren la actividad farmacoló•
gica del medicamento e indiquen con claridad 
las características de su toxicidad; 

11. Se realicen solamente en sujetos volunta•
rios con la enfermedad específica avanzada, 
confirmada por medios de diagnóstico adicio•
nales. que no hayan presentado respuesta tera•
péutica a ningún otro tratamiento disponible y en 
quienes el medicamento nuevo pudiera ofrecer 
un beneficio terapéutico, y 

III. No ocasionen gastos al paciente. 
ARTICULO n.-En el tratamiento de ur•

gencia en condiciones que amenazan la vida de 
una persona, cuando se considere necesario usar 
un medicamento de investigación o un medica•
mento conocido empleando indicaciones, dosis y 
vías de administración diferentes de las estable•
cidas, el médico deberá obtener el dictamen fa•
vorable de la Comisión de Investigación de la 
institución de atención a la salud y la carta de 
consentImiento informado del sujeto de investi•
gacIón o, en su caso, de su representante legal, 
según lo permitan las circunstancias, de acuerdo 
a las siguientes bases: 

1. La~ Comisiones de Investigación y de 
Etica serán informadas del empleo del medica•
mento de investigación de manera anticipada si 
el investigador puede prever la necesidad de su 
uso en situaciones de urgencia. En forma retros•
pectIva, si el uso del medicamento, la indicación, 
dosis o vías de administración nuevas surgieran 
como necesidades no previstas. En ambos casos 
las comisiones emitirán el dIctamen en favor o 
en contra de aprobar el uso planeado o la repeti•
ción del uso no previsto del medicamento y el ti-



Martes 6 de enero de 1987 DIAmo OFICL\L Hlj 

tular de la institución de atención médica será 
responsable de requerlr que la Secretaría auto•
rice tales usos, y 
, n. La carta de consentimiento informado 
será obtenida del sujeto de investigación, en su 
aso, de su representante legal o delíamiliar más 
cercano en vínculo, excepto cuando la condición 
del sujeto le incapacite o impida otorgarlo, el re•
presentante legal o el familiar no estén dIsponi•
bles y el dejar de usar el medicamento de inves•
tigación represente un riesgo casi absoluto de 
muerte. 

CAPITULO III 
De la Investigación de Otros Nuevos Hecursos 

ARTICULO 72.-Para los efectos de este Re•
glamento, se entiende por investigación de otros 
nuevos recursos o modalidades diferentes de las 
establecidas, a las actIvidades científicas ten•
dientes al estudio de materiales, injertos, tras•
plantes, prótesis, procedimientos físicos, quí•
micos y quirúrgicos, instrumentos, aparatos, ór•
ganos' artificiales y otros métodos de prevención, 
diagnóstico, tratamiento y rehabilItación que se 
realicen en seres humanos o en sus productos 
biológicos, excepto los farmacologicos. 

ARTICULO 73.-Toda investigación a la que 
se refiere este Capítulo deberá contar con la au•
torización de la Secretaría. Al efecto, las institu•
ciones deberán presentar la documentación que 
se indica en el artículo 62 de este Reglamento, 
además de la siguiente: 

1. Los fundamentos científicos, información 
sobre la experimentación previa realizada en 
animales, en laboratorio, y 

n. Estudios previos de investigación clí•
nica, cuando los hubiere. 

ARTICULO 74.-Todas las investIgaciones 
sobre injertos y trasplantes deberán observar, 
además de las disposiciones aplicables del pre•
sente Reglamento, lo estipulado en materia de 
control sanitario de la disposiclón de órganos, te•
jidos y cadáveres de seres humanos. 

TITl..ILO CUARTO 
De la Bioseguridad de las Investigaciom's 

CAPITULO 1 
De la Investigación con Microorganismos 
Patógenos o Material Biológico que pueda 

f'ontt'llerlos 
ARTICULO 75.-Las instituciones de salud a 

que se refiere el artículo !J8 de este Reglamento, 
en las que se realizen inv-estigaciones con ml•
roorganismos patógenos ° material biológICO 
que pueda contenerlos, deberán: 

1. Contar con las instalaciones y equipo de 
laboratorio de acuerdo a las normas téCnIcas que 
al efecto emita la Secretaría. que garantken la 
contención física idónea para el manejo seguro 
de tales gérmenes; 

n. Elaborar un manu:l1 de procedimientos 
para los laboratorlOS de microbiología y ponerlo 

a 13 disposiclón del persona! profesional. técn;ro. 
de sen lcio V de mantenimiento; 

lIt Adiestrar al personal sobre la manipula•
ción, transporte, utilizacion, descontaminaciun y 
eliminación de desechos, 

IV. Determinar la necesidad de vigilanc~3 
médica del personal que participe en las invesi.l•
gaciones y, en su caso, implementarla; 

V. Establecer un programa de supervision y 
seguimiento de seguridad en los laboratorios d~ 
microbiología; 

VL Disponer de bibliografía actualizada y 
un archivo sobre las seguridad de los eqUJpos. la 
disponibiliddd de síster!las de cortendóI'., 
normas y reglamentos, nesgos involucrado~ : 
otros aspectos relacionados, y 

VII. Cumplir con las demas disposicionc!' 
que determine la Secretaría 

ARTICULO 76.--En las instituciones de saLid 
mencionad3s en el artículo anterior, lo~ labúr3' 
torios de microbiología cumplirán Cal! los rec;.Jl•
sitos que senalen las normas técnicas que dic!t' 
la Secretaría y se clasificarán en tres tipos: 

1. Laboratorio Básíco de MicrobiolGgía; 
n. Laboratorio de Seguridad l\licrobiüló 

gica, y 
III. Laboratorio de Máxima Seguridad :L, 

crobiológica. 
ARTICULO 77.-El Manual de Prl)cedi•

mientos al que se refiere el artículo 75 fracccol1 
n, de este Reglamento, describirá los sigulcn t e~ 
aspectos: 

1. PrádIcas de la bora tono, 
n. Seguridad personal de los empleados, 
IIl. Manejo y mantenimiento de instala, 

ciones y equipos; 
IV. Situaciones de urgencia; 
V. Restricciones de entrada y tránsito; 
VI RecepclOn de tran<;portes de m,ltenald 

biológicos: 
VII. Disposiciones de desechos; 
VIII. Descontaminación, y 
IX. Los demás que se consideren necesari·)", 

para lograr la seguridad m!e·obiológi<.:á 
ARTICULO 78.--El inyestigador principdl. de 

acuerdo con su superior jerárql:Jco, ia C;Jnll~ló.' 
de Bioseguridad y el titular de la institUCIón, ,1L 
terminará, conforme a las normas réCI1lCélS e¡!l.· 
tIdas por la Secretaría, el bpo de laboratorio e~~ 
el que deberá realizar las mvestigacione'i pre", 
puestas, así corno los procedimientos :'€SPé':•
t1vos, tomando en cuenta el grado de riesgo de lf1 

fección que presenten los microorga.r.lsmos a utí, 
hzar. 

ARTICULO 79.-Para evaluar el grado de 
riesgo de infección a que se refIere el artículo al)' 
terior, !a Secretaria emitirá la norma técnica co•
rrespondiente y clasificará a los microorga· 
nismos dentro de cuatro Grupos, según los s!•
guientes criterios: 
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Grupo de Riesgo 1: 
J\Ii::toorgam::;mos que representan escaso 

~'if<go para el mdividuo y la comunidad; 
i::;l'tApO de IlIesgo II: 
:'.:lcl'oúrganísmos que representan riesgo mo•

C:-:1 ::.~i') pEra el i'1dlYinuú y limitado para la co-

'':;',',¡PO de Riesgo lII: 
i\,;j':;DJrgC:h1lSmo~ que representan riesgo ele•

. ~,:lD pm';) el individuo y escaso para la comu•
n::. d, y 

Crllp8 de Rlesgo IV: 
r\E(;!'oorganismos que representan riesgo ele•

v::JrJ P<'1'3 el indIviduo :' para b comunidad. 
.\r::nCJI.;) 80 -Los microorganismos que se 

:..;:,~,:';q'1e~ en los grupos de riesgo 1 y II deberán 
.¡;::, '1C~,1,'!~~; en laboratorios de tipo básico de mi•
e,-Dl):,~jr.Zíd, empleando gabinetes de seguridad 
: ,~r:do s~: ccn~jdere necesano 

AhTIC"CLO 81.-Los microorganismos que se 
1_:.::~,:tlq¡j'3n e:1 el grupo de riesgo III deberán ma•
~k~Jt'~ e en laboratorios de seguridad microbioló•
':JC~ 

-'.~·:':':¡CULO 82. ·--Los microorgani<,mos que se 
~(&s;L,::¡1jen en el grupo de riesgo IV deberán ma•
íl-:j;:¡,se en !aboratorios de máxima seguridad 
, :~I~_ obiológlta, bajo la autorización y control de 
'.~~ ,llltCriiades sanitar:as correspondientes a 
:f''2 ~,~'Jde el artículo 40. de la Ley . 

.',ETrCl.TLO 83.-Durante el desarrollo de las 
,~·:Qst:8a210:1eS a las que se refiere este Capítulo, 
~; m'.'bngador prmclpal tendrá a su cargo: 

~. Deft;rmmar los riesgos reales y poten•
'.:'<;(>s \.k ¡a~ mvestigaciores propuestas y, en 
: :: o() (le cue Sé aprueben por parte de las comi· 
~:Jr:e:J iÍ2 la institucIón de salud, darlos a conocer 
;:¡ les l!1vestlgadores asociados y al demás pero 
scru; (:.lE participará en la investigación; 

í~ ~)eterminar el nivel apropiado de conten· 
; ~Ii¡ f:',¡ca, splec cionar las prácticas mÍCroblOló· 
6'C:;~' ¡dÚ?1ea" y diseñar procedlmientos para 
; ,~·d.::~ p·.'3ibles accidentes durante la investiga-
'~l% e lrótruir al personal parücipante sobre 
,-'stos aspectos: 

m -'/igrIar qlle eJ personal partIcipante 
:;' lmpla con los requerimientos de profilaxIs 
méóca, ',;) cunaciones o pruebas serológicas; 

!,,'. SUjJerVlsar que el transporte de mate•
:-:311::'· ¡:-:.~ccciosüs se haga en forma apropiada, 
de w'l}cde a las norma~ técnicas emitJdas por la 
:,(;cft.:taría 

'"J !r¡ÍJrmar a la Comisión de Bioseguridad 
:.( ,b v 1: lé, ocurrenCIa de enfermedad entre el per•
::';YI:;¡l 1-'<:\ ~t;c:pante en la investIgacióll, que pu•
,": ~l :.: ?tnbmrse a la inOCUlaCIón transeutánea, 
,: ~~f"Ló~; o mhaiaCIJ:J de matcf!3.1es mfecciosos, 
!~, ,':0')10 ;::,ccldí'r:tCS que causen contammación 

t;JC ¡)U'~c'.<) ,:lfectar al personal o al ambiente, y 
VI Rep'lriar 11a ComisJOn de Bioseguridad 

;05 (.'¡:n:1Jitade", o fallas en la implantaCión de los 
0:''',Yd;1'lí~Ul:OS d.e seguridad, corregir errores 

de trabajo que pudiera ocasionar la liberación de 
material infeccioso y asegurar la integridad de 
las medidas de contención física, 

ARTICULO 84.-Las Comisiones de Biosegu•
ridad de las instituciones de salud deberán rea•
lizar visitas con la periodicidad que ellas deter•
minen, para evaluar el cumplimiento de las me•
didas y para recomendar modificaciones a las 
prácticas de laboratorio, incluyendo la suspen•
sión temporal o definitiva de la investigaciones 
que representen un riesgo no controlado de infec•
ción o contaminación para los trabajadores de 
laboratorio, la comunidad o el medio ambiente. 

CAPITULO 11 
De la investigación que implique construcción y 

manejo de ácidos nucleicos recombinantes 
ARTICULO 85.-Para los efectos de este Re•

glamento, se entenderá por ácidos nuccleicos re•
combinantes a las nuevas combinaciones de ma•
terial genético obtenidas fuera de una célula vi•
vIente, por medio de la inserción de segmentos 
naturales o sintéticos de ácido desoxirribonu•
deico en un virus, plásmldo bacteriano u otras 
moléculas de ácido desoxirribonucleico, que 
sirven como sistema vector para permitir su in•
corporación ~ una célula huésped. en la que no 
se encuentran en forma naturaf, pero en la que. 
serán capaces de replicarse. Igualmente quedan 
comprendidas las moléculas de ácido desoxirri•
bonucleico que resultan de dicha replicación. 

ARTICULO 86.--Las investigaciones con 
ácidos nucleicos recombínantes deberán dise•
ñarse en tal forma que se logre el máximo nivel 
de contención biológica, seleccionando los sis•
temas de huésped y vector idóneos que dismi•
nuyan la probalidad de diseminación fuera del 
labortorio de las moléculas recombinantes. to•
mando en cuenta el origen del material genético 
y las normas técnicas que emita la Secretaría. 

ARTICULO 87.--EI investigador principal, de 
acuerdo con su superior jerárquico, con la Comi•
sión de Bioseguridad y con el titular de la institu•
ción de salud, determinará, conforme a las 
normas técnicas emitidas por la Secretaría, el 
tipo de laboratorio de microbiología en el que 
habrá de realizar los experimentos a que se re•
fiere este Capítulo, tomando en cuenta el origen 
del material genético que se pretenda replicar. 

ARTICULO 88.-Se' requiere la autorización 
de la Secretaría para midar Jos siguientes tipos 
de expenmentación 

1. Formación de ácido desoxirribonucleico 
recombmante derivado de los mIcroorganismos 
patógenos que queden clasificados en los grupos 
de riesgo III y IV a que ~e refiere el artículo 79 de 
este Reglamento así como la formación de ma•
tenal genético recombmante derivado de las 
células que son infectadas por tales agentes, in•
dependlE:!ntemente del sistema de huésped y 
vector que se use, 

11, Construcción intencional de ácidos nu-
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cleicos recombinantes para inducir la biosintesis 
de toxinas potentes para los vertebrados; 

III. Liberación interncional al ambientE> de 
cualquier microorganismo que porte ácidos BU•
cleicos recombinantes; 

IV. Transferencia de resistencia a los anti•
bióticos a microorganismos que no la adquieren 
en la naturaleza, si tal transferencia pudIera 
afectar negativamente el empleo del antibiótico 
en medicina humana, y 

V. Experimentos con microorganismos con 
ácidos nucleicos recombinantes en CUltIVOS 
mayores de 10 litros, debido a que su contención 
física y biológica es más difícil, a menos que las 
molécula_s recombinantes se hayan caracteri· 
zado rigurosamente y se demuestre la ausencia 
de genes peligrosos en ellas. Quedan excluidos 
aquellos procesos de carácter índustnal y agro•
pecuario no relaclOnados directa y especlfica•
mente con las actividades estableCIdas en el ar•
tículo 30. del presente Reglamento. 

CAPITULO II 1 
De la investigación con isótopos radiactivos y 
dispositivos )' generadores de I'adiaeione~ ¡oni•

zalltes y ~lectromag~eticas 
ARTICULO 89.-1as investigaciones que im•

pliquen el uso en seres humanos para fines 
médicos de isótopos radiactivos y dispositivos 
generadores de radIaCIOnes ionizantes y electro•
magnéticas deberán realIzarse de conformidad 
con las leyes, reglamentos y normas sobre segu· 
ridad radiológica, así como' con las disposicioñes 
que emita la Secretaria, y en los ámbitos respec•
tivos de su competencia, las Secretarías de 
Energía, Minas e Industria Paraestatal: Comu•
nicaciones y Transportes; Trabajo y PrevisIón 
Social y Desarrollo Urbano y Ecología. 

ARTICULO 90.--En la institucIones de salud 
donde se realicen estas investIgaciones, la Comi•
sión de Bioseguridad vigilará que para cada es•
tudio se identifique a la persona responsable de 
la seguridad radiológica y físIca ante la Colm•
SIón NaClOnal de Segundad Nuclear y Salva•
guardIas, para el cumplImiento de los requisitos 
y obligaciones como encargado de la segundad 
radiológica. 

ARTICULO 91.-La persona responsable a la 
que se alude en el artículo anterior deberá! 

.1. Definir, implantar y vigIlar el cumpli•
mIento de las medidas de seguridad radiológica 
y física; 

11. Elaborar, en los términos de la Lev Re•
glamentaria del Artículo 27 ConstItucional en 
Matena Nuclear, un manual de procedImIentos 
disponibles para todo el personal, en el que se 
describIrán los procedimientos de identlfiCación 
y control de las fuentes de radiación; zonas per•
mitidas y restringidas; registro y control del 
eqUivalente de dosis del personal ocupaclOnal•
mente expuesto y del ambiente, entrenamiento y 

exámenp <; m~rlltOS aj p:"fsonal fll'Up3í',.m;:¡i 
mente expuf'sto; plhD rle rrn¡>rgepri;:¡, en e:, "OS 1.1'" 
accidentes ql!f' ('ol1l,:>minf>11 <11 perH.ll18l ,1 ¿;l 
medio ambif'nt8. ent)E> oto q<;, ;; 

IlI. AdIestrar al personal sohre procedí 
mientas de trnbaJo y la::; c::J;'3rt€"nstkas rlpllabl)· 
ratorio :! Pquioo 

ARTI( l 'LO 92 --'l'0dn p! pf'rst'llo ¡ in\'oln 
erado dire'~l(l 1) il1oirprtélWE'flte 'i'P estE" tipo de in 
vestJgacJí.mes deben! estar RrJecuadamente ,p•
formado, por la pf'1'30 r¡;:¡ responsal'Je u!:' la segu· 
ndad 1'3d1ologica y flSJ «:'3 , de lns riesgo'i a 1" 
salud que rf'presentan las dÚS1S de radl<lCIOn ¡; 
las que SE:' €xpüne y debel á COllocer lns print'lpios 
básicos rte protp('cion rad'ojó~i~a. como S'Jn 
Blindaje, tlempp de exprJsklOP. dlsfan~la \' con· 
trol (le la cont;:¡¡mnacJón y d"''if'chos radiactivos. 
entre otros. con p] obJetl' nI.:' que S'2 ~;ar31Itlce UI: 
COIlocirmellto preCISO dE:' 1;1S rneclJd8s c1e prntf'(,' 
{'l/m radlOJogleó que asegure la bíl1:o.eguridad tic' 
los proceduTlient% utIlizados ~n l8 ;11\-pstigaclóll, 
con la participaf'wn qu~ correspond? a la Secre•
tana de EllE'rgíé, l\lInas e lilihlstrw P3ra~~stat;:¡1 

ARTICULO 93 - E!1 est:-lS il1';estigaciones. el 
personal ocupaf.'looé\lmente PXPU€sto deberá ser 
mayor de 18 años. Cuand0 tal p~rsonaJ seéln mu•
jeres en edad fértil, las expOSICiones deberán dis 
tribuir se lo mas uniformemente posible en (l! 
tiem po, con objeto dE' proteger, en Sil caS0, al ~m 
brión dur~nte el periodo de organogénesis. 8níe<; 
de que se haga el diagnostico de embara70 

LRS m~ljere!' ('mbarazadas sólo podran conti•
nuar el trabajo que las exr'mga ocupacion;:¡)•
mente, si SI' asegura q11e las exposiciones se di!>•
tribuirán lo mas uniformemente posible en p) 
tiempo y cuando sea IPlprohable que reCIban ur 
tercio df la d0Sis eguí\';;dE'nte anual que df'hera 
especificarse en las norm(lS de biosegundad dt' 
acuerdo a la energia radiactIva específica Las 
mujeres E'mharazadas (l ('f) penoclo dE' laetancJi.'I. 
no deber;:¡n trd':lajar en Jugares donde eXJsta 
riesgo de incorporacJOI1 dt> matpnales radIac•
tIVOS 

ARTICULO 94 --·La instltuclón de <;p 1ud en 
donde se rea]¡cp invpstig¡:¡cion con matenalt's ra· 
diactivos deberan nombrar U!1 rnéebco o instilu 
ción de a tencion médira que Sf'ra responsa ('le dí' 
realizar exámenes méclkos al personal OCllp.l 
cionalrnente expuesto, con objeto de: 

J. DetE'rminar su aptitud, desde el p~mtu de 
vista de ~u salud, para realIto!' el trabajO con::-1 
derado. antes de q1it' se exponga a radiaciones 

n IdentifJCar eamh.lOs f'11 su salud que vu•
dieran resultar de la eXpOS!C1Ón a radiaCIones 
durante el desempeño de sus labores, )' 

III. Detectar efectos tardíos de las rafh? 
ciones, inclusive después de que la expOSIClOr1 ha 
cesado. 

ARTICULO 95.-Los estudIOS que impliq;.¡t:r¡ 
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la exposición del sujeto de investigación a radia•
ciones deberán: 

1. Justificarse porque no sea posible obtener 
la misma información con menor riesgo me•
d~ante investigaciones que empleen otras téc•
meas, y 

n. Ser diseñadas optimizando la protección 
del sujeto, de manera que la radiación que éste 
re~iba se reduzca al mínimo razonable que per•
mita la obtención de la información buscada. 

ARTICULO 96.-En las investigaciones sin 
be.neficio directo al sujeto de investigación, los lí•
mites de dosis equivalente, límites secundarios 
los límites derivados así como límites autori: 
zados, deberán ser específica dos en los 
proyectos de investigación, tomando en cuenta si 
es radiación externa, interna, los tejidos con 
apego a la norma de blOseguridad las cuales 
deben coincidir con las normas de la Comisión 
Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias. 

~e.l?rohibe la. investigación que incluya la ex•
pOSlClOn de mUjeres embarazadas a materiales 
radiactivos o dispositivos generadores de radia•
ción ionizante. 

ARTICULO 97.-En las investigaciones con 
beneficio directo al sujeto de investigación, el 
criterio para limitar las dosis de radiaciones 
debe ser el mismo que se aplica para otras expo•
siciones. requeridas por razones médicas, como 
las debidas a procedimientos de diagnóstico 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 institución de 
salud donde se realice investigación para la 
salud, a toda unidad orgámcamente estructu•
rada perteneciente a una dependencia o entidad 
de la Administración Pública, o a una institución 
SOCial o privada en donde se lleve a cabo una o 
varias de las actlvidades estableCidas en el ar•
tículo 50. del presente Reglamento 

ARTICULO 99.-En toda institución de salud 
en donde se realice investigación para la salud, 
bajo la responsabilidad de los directores o titu•
lares respectivos y de conformidad con las diSpo•
siciones aplicables, se constituirán: 

1. Una Comisión de Etica en el caso de que 
realicen investigación en seres humanos; 

II Una Comisión de Bioseguridad si se desa•
rrolla investigación que involucre la utilización 

. de dispositivos generadores de radiaciones lOm•
zantes y electromagnéticas, isótopos radiac•
tivos, microorganismos patógenos, áCidos nu•
clelcos recombmantes u otros procedimientos 
análogos que puedan representar riesgo para la 
salud, y 

IlI. Una comisión de investIgación, cuya in•
tegración será obligatOrIa para las instituciones 

de- atención a la salud y las demás instituciones 
~a conformarán de acuerdo con sus reglamentos 
mternos. 

ARTICl!~O 100.-Las finalidades principale~ 
de las comISIOnes que se constituyan en las insti-' 
tuciones de salud serán las siguientes: 

1. Proporcionar asesoría a los titulares o 
r~sponsables de la institución, que apoye la deci. 
sIón sobre la autorización para el desarrollo de 
investigaciones; 

n. Auxiliar a los investigadores para la rea•
lización óptima de sus estudios, y 

III. Vigilar la aplicación de este Regla•
mento y demás disposiciones aplicables. 

ARTICULO 101.-Los titulares de las institu•
ciones de salud registrarán las comisiones ante 
la Secretaría, la cual determinará las caracte•
rísticas y la periodicidad de los informes que ha•
brán de proporcionar. 

ARTICULO 102.-El titular de la institución 
de salud, con base en los dictámenes de la Comi•
sión de Investigación, decidirá si autoriza la rea•
lización de las investigaciones que sean pro•
p~estas, excepto cuando se trate de investiga•
cIOnes que requieran la autorización específica 
de la Secretaría, como se indica en los artículos 
31, 62, 69, 71, 73 Y 88 de este Reglamento. 

ARTICULO 103. -Las comisiúnes se inte•
grarán con un mínimo de tres científicos cada 
una, con experiencia en materia de investiga•
ción. 

ARTICULO 104.-Para constituir la Comisión 
de Etica se deberán incluir miembros de ambos 
sexos. Será recomendable que cuando menos 
uno de ellos' no pertenezca a la institución de 
salud y se incluya a profesionales de la medicina 
con capacidad de representar los valores mo•
rales, culturales y sociales de los grupos de in•
vestigación. 
. ARTICULO 105.-Para consdtuir la Comisión 
de Bioseguridad se incluirán científicos con am•
plia experiencia o conocimiento en este campo, 
sean o no miembros del personal de la institución 
de salud, para asegurar que las actividades de 
investigación se realicen bajo adecuadas me•
didas de bioseguridad. 

ARTICULO 106.-Para constituir la Comisión 
de Investigación se dará preferencia a los miem•
bros de la institucIón de salud con conocimientos 
y experiencia en la metodología científica. 

ARTICULO 107.-Cuando dentro de la institu•
ción no se logre reunir a las personas adecuadas 
para constituir las comisiones, el titular respec•
tivo podrá solicitar el apoyo y asesoría de las co•
misiones constitUIdas en el nivel inmediato supe•
rior de su propia dependencia o ajenas a la 
mlsma, a condición de que se reúnan los requi•
sitos mencionados. 

ARTICULO 108.-Los miembros de las comi•
s~ones permanecerán en funciones por un pe•
nodo de tres años, pudiendo ser ratificados para 
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un período igual y serán relevados de sus fun•
ciones durante la evaluación y dictamen de sus 
propias investigaciones. El funcionamiento de 
cada comisión se sujetará a las normas técnicas 
que al efecto dicte la Secretaría, así como al re•
glamento interior que formule la propia comi•
sión y apruebe la autoridad correspondiente en 
la mstitución. 

ARTICULO 109.-Es atribución de la Comi•
sión de Etica emitlr la opinión técnica sobre los 
aspectos éticos de las investigaciones pro•
puestas, mediante la revisión de los riesgos, los 
beneflcIos y la carta de consentimiento infor•
mado, entre otros, contenidos en los protocolos y 
sus componentes, para garantizar el bienestar y 
los derechos de los sujetos de investigación. 

ARTICULO HO.-Es atribución de la Coml•
SIón de Bioseguridad emitir la opinión técnica de 
los aspectos de bioseguridad de las investiga•
ciones propuestas, mediante la revisión de las 
instala ClOnes, los materiales y los métodos invo•
lucrado&, a fin de garantizar el resguardo de la 
íntegrirlad fíSica biológica del personal ocupacJO•
nalmente expuesto, así como de los sujetos de in•
vestigación, la comunidad y el medlO ambiente 

ARTICULO l11.-Es atribución de la Comi•
sión de Investigación evaluar la calIdad técnica 
y el mérito científICO de la investigación pro•
puesta. formulando la opinión correspondiente, y 
emitir el dictamen que, en su caso, debe con•
tener la opinión de las Comisiones de Etica y BlO•
segundad. 

ARTICULO 112.-Las comisiones y las autori•
dades a las que éstas informen mantendrán con•
fIdencialidad sobre los reportes que reciban de 
los investigadores, principalmente si las investi•
gaciones están relacionadas con el desarrollo de 
insumos. tecnología y otros procesos aplicativos 
susceptibles de patentes o desarrollo comercial. 

TITULO SEXTO 
De la Ejecución de la Investigación en las 

Instituciones de Atención a la Salud 
CAPITULO UNICO 

ARTICULO 113.-La conducción de la investi•
gación estará a cargo de un investigador prin•
cipal, qUlen deberá ser un profesional de la salud 
y tener la formaCión académica y experiencia 
adecuada para la dirección del trabajo a rea•
lizar, además de her miembro de la institución 
de atención a la salud y contar con la autoriza•
ción del jefe responsable de su área de adscrip•
ción. 

ARTICULO 114.-Para efectos de este Hegla•
mento se consideran profesionales de la salud 
aquellas personas cuyas actividades relacio•
nadas con la medicina, odontología, veterinaria, 
b~oJogía, bacteriología. enfermería. trabajo so•
Cial,. q~íml~a. psicología, ingrmería sanitaria, 
nutnclOn. dletología, patología y sus rama~, y las 
demás que establezcan otras disposiciones 1e-

gales aplicables, requieren de título profeslOnDl 
o certIficado de espeCIalización legalmente expp•
dido y registrado por las autoridades educativas 
competentes. 

ARTICULO 115.-Las investigaciones se dp•
sarrollarán de conformidad con un protorolo. el 
cual será elaborado de acuerdo a la norma téc•
nica que para el efecto emita la Secretaría e in•
cluirá los elementos que permitan valorar el es•
tudio que se propone realizar. 

AH TI CULO 1I6.-El investigador princip~l se 
encargará de la dirección técnica del estudio y 
tendrá las siguientes atribuciones: . 

I. Preparar el protocolo de ]a investigación: 
n. Cumplir los procedImientos indicados en 

el protocolo y solicitar autorización para la mo•
dificación en Jos casos necesarios sobre aspedos 
de ética y bioseguridad: 

III. Documentar y registrar todos los dato:; 
generados durante el estudio; 

IV. Formar un archivo sobre el estudio que 
contendrá el protocolo, las modificaciones al 
mismo, las autorizaciones, los datos generados. 
el informe final y todo el material documental y 
biológico susceptible de guardarse, relacionado 
con la investigación; 

V. Seleccionar al personal participante en el 
estudio y proporcionarle la información y adies· 
tramlento necesarios para llevar a cabo su fun•
clón, así como mantenerlos al tanto de los datos 
generados y los resultados; 

VI. Elaborar y presentar los informes par•
ciales y fmaJes de la investigación. y 

VII. Las otras afines que s~an necesarios 
para cumplir con la dirección técnica de la inn's•
tigación. 

ARTICULO 117.-El investigador principal 
seleCCIOnará a los investigadores asociados con 
la formación académica y experIencia Idóneas 
en las disciplmas científIcas que se rcr{uiera'1 
para participar en el estudio. 

ARTICULO 118.-El investigador pnncip31 
seleccionará al personal técnico y de apoyo COll 
la experiencia necesaria para asegurar su com•
petencia en la realización de las actividades que 
se les asignen y, en su caso. cuidará que reciban 
adiestramiento y capaCItación para realizar co•
rrectamente sus tareas de acuerdo al nivel de su•
perVISión que e&tará disponible durante la con•
ducción del estudiO. 

ARTICULO 119 --Al térmmo de la ejecucIón 
de la investigación. el mvestigador principal 
tIene la responsabilidad de presentar a la Coml•
sión de Investigación de la institución de aten•
ción a la salud_ un informe técnico que incluya 
los elementos que indIque la norma técnica que 
al respecto emita la Secretaría. 

ARTICULO 120.-El investigador prmclpai 
podrá publicar informes parciales y fmaJf'~ flp 
los estudios ~' ditundir sus hallazgos por (,(ros 
medIOS. cuidando que se respete la confldcnc¡;-t-
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lidad a que tienen derechos los sujetos de investi•
gación, así como la que se haya acordado con los 
patrocinadores del estudio. Además de dar el de•
bido crédito a los investigadores asociados y al 
personal técnico que hubiera participado en la 
investigación, deberá entregar una copia de 
estas publicaciones a la Dirección de la Institu•
ción. 

TITULO SEPTIMO 
De la Investigación que incluya la utilización de 

animales de experimentación 
CAPITULO UNICO 

~RTICULO 121.-:En las investigaciones ex•
perImentales con ammales, referidas a la salud 
humana, se deberán llenar los requisitos que es•
tablezcan las normas de las propias instituciones 
de salud, autorizadas por la Secretaría y satis•
facer lo señalado en este Capítulo. 

ARTICULO 122.-Las investigaciones se dise•
ñarán a modo de evitar al máximo el sufrimiento 
de los animales. 

ARTICULO 123.-Cuando sea necesario sa•
crificar a un animal de experimentación, se em•
p!eará un procedimiento que asegure en lo po•
sIble su muerte sin sufrimiento. 

ARTICULO 124.-Los bioterios deberán estar 
de acuerdo con la especie, conformación cor•
poral, hábitos, preferencias posturales y carac•
terísticas locomotoras de los animales para pro•
porcionarles comodidad, excepto cua~do las va•
riables experimentales justifiquen otras 
situaciones. _ 
ARTl~U~O 125.--:~OS biot~rios de producción 

o mantemmlento cromco seran supervisados por 
profesional calificado y competente en la ma•
teria y deberán permitir el crecimiento, madu•
ración, reproducción y comportamiento normal 
de los animales, de conformidad con las normas 
que la propia institución emita. 

ARTICULO 126.-El titular de la institución 
de salud en donde se realice investigacIón a la 
que se refiere este Capítulo, deberá establecer y 
vigilar el cumplimiento de las medidas de segu•
ridad para el cuidado y manejo de los animales, 
así como las medidas de profilaxis y vacunación 
necesarias para la protección del personal ocu•
pacionalmente expuesto. 

TITULO OCTAVO 
De las Medidas de Seguridad 

CAPITULO UNICO 
ARTICULO 127.-La aplicación de las me•

dIdas de seguridad y su procedimiento, en ma•
teria de investigación, se sujetará a lo ordenado 
en los capítulos I y III del Título Décimo Octavo 
de la Ley y a lo prevIsto en el presente Regla•
mento 

ARTICULO 128.-Corresponde a las autOrI•
dades sanitarias, en el ámbito de sus respectivas 
atribuciones, ordenar o ejecutar las siguientes 
medidas de seguridad: 

1. El aislamiento; 
11. La cuarentena; 
111. La observación personal; 
IV. La vacunación de personas; 
V. La vacunación de animales, en tanto esté 

referida a la salud humana; 
VI. La destrucción o control de insectos y 

otra fauna transmisora y nociva, en cuanto esté 
referida a la salud humana; 

VII. La suspensión de trabajos o servicios; 
VIII. El aseguramiento y destrucción de ob•

jetos, productos o substancias; 
IX. La desocupación o desalojo de casas, 

edificios, establecimientos y, en general, de 
cualquier predio; 

X. La prohibición de actos de uso, y 
XI. Las demás de índole sanitaria que deter•

minen las autoridades sanitarias competentes, 
que puedan evitar que se causen o continúen cau•
sando riesgos o daños a la salud. 

TITULO NOVENO 
Del Seguimiento y Observancia 

CAPITULO UNICO 
ARTICULO 129.-Corresponde a las autori•

dades sanitarias, en el ámbito de sus respectivas 
competencias, el seguimiento y la observancia 
de este Reglamento y demás disposiciones apli•
cables, conforme a lo dispuesto en el Título 
Décimo Séptimo de la Ley. 

ARTICULO 130.-Quien realice investiga•
ciones para la salud que incluyan el empleo de 
seres humanos, así como el uso de microorga•
nismos patógenos o material biológico que los 
contenga, 'construcción y manejo de ácidos nu•
cleicos recombinantes, isótopos radiactivos y 
dispositivos generadores de radiaciones ioni•
zantes y electromagnéticas, en contravención a 
lo dIspuesto por la Ley y este Reglamento, se 
hará acreedor a las sanciones que al respecto se•
ñala la Ley, sin perjuicio de las establecidas en 
la Ley Reglamentaria del Artículo 27 Constitu•
cional en Materia Nuclear y de las penas en que 
pudiera incurrir cuando fueren c::onstitutívas de 
delitos. 

ARTICULO 131.-La autoridad competente 
podrá revocar las autorizaciones sanitarias que 
haya otorgado para realizar investigaciones 
para la salud, cuando no se ajusten a las dISposi•
ciones contenidas en la Ley, este Reglamento y 
demás disposiciones que deriven de él. Para la 
Substanciación del procedImiento de la revoca•
ción de las autorizaciones, se observará lo dlS•
puesto en el Capítulo 11 del Título Décimosexto 
de la Ley. 

ARTICULO 152.-Contra actos y resoluciones 
de las autoridades sanitarias que, con motivo de 
la aplicación de este Reglamento, den fin a una 
instancia o resuelvan un expediente, los mtere•
sados podrán interponer el recurso de inconfor•
midad, el cual se substanciará en los términos de 
la Ley. 
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TRANSITORIOS 
PRIMERO.-El presente Reglamento en•

trará en vigor al día siguiente de su publicación 
en el Diario Oficial de la Federación. 

SEGUNDO.-Se abrogan el A cuerdo de crea•
ción de las Comisiones de Inw~stigación y de 
Etica, del veintitrés de diciembre de mil nove•
cientos ochenta y uno, publicado en el Diario Ofi•
cial de la Federación el veintiséis de enero de mil 
novecientos o(:henta y dos. y el De creto de crea•
ción de las Comisiones de Bioseguridad, del ocho 
de julio de mil novecientos ochenta y dos, publi•
cado en el Diario Oficial de la Federación el 

l 'I}atro de agoste. del mismo año. Asimismo, se 

derogan las demás disposiciones sobre la ma· 
teria que se opongan al presente ordenamiento. 

Dado en la Residencia del Poder Ejecutivo 
Federal, en la Ciudad de México, Distrito Fe•
deral, a los veintitrés días del mes de diciembre 
de mil novecientos ochenta y seis.-Miguel de la 
Madrid H.-Rúbrica.-El Secretario de Progra•
mación y Presupuesto, Carlos Salinas de Gor•
tari.-El Secretario de Energía, Minas e Indus•
tria Paraestatal, Alfredo del Mazo González.•
Rúbrica.-El Secretario de Educación Pública, 
Miguel González Avelar.-Rúbrica.-El Secre•
tario de Salud, Guillermo Soberón Acevedo.•
Rúbrica. 

-------~_.---------------------------------------------------------------SECRETARIA DE LA REFORMA AGRARIA 
, " 

SOLICI 1 Ti D para la creación de un Nuevo 
Cen!! -o de Población Ejidal que de consti•
tuirse H' denominm'á, Nuevo San Francisco, 
ubicad o en el !Vlunicipio de Reynosa. 'famps. 

Al margt 'll Ull sello con el Escudo Nacional, 
que dice: K )tadl1s Unidos Mexicanos.-Secre•
taría de la 1 teforma Agrana.-Dirección Ge•
neral de Proc edim ientos Agtarios.-Dirección 
de N.C.P ,E.-. ~ef.---XV-209-"D" .-Expediente: 
914. 

Exp.: "Nuev( \ S.an .Francisco". 
Mpio.: Reyno~,:a. 
Edo.: Tama.uhpé\C~. 
C. Secretario de la Reforma Agraria.-Dele•

gación Agraria.--Los suscritos, radicados en 
Nuevo San Francl~,co, l'\1unicipiv de Reynosa, 
Estado de TamauVp,as, po r carece r de unidad de 
dotación, a usted atentam ente sOllicitamos con 
fundamento en los Artículo~ ~ 198, 200. 202, 204 Y 
demás relativos de la Lev Ft 'deral de Reforma 
Agraria, la creaCIón de un Nu~ ~vo Ce ntro de Po•
blación Ejidal, el que él'l constit,'lirse t~e denomi•
nará "Nuevo San Frnncisco", mar.'jfestando 
bajo protesta de' decir verdad, qt.. 'e tra bajamos 
personalmente la tierra como ocu 'pacil'm habi•
tual.-Con base en lo que establece' el Artículo 
327 de la citada Ley, señalamos come,' de ¡. 'osible 
afectacion los predios ubicados en el D.;strit'o Fe•
deral de Drenaje San Fernando, Estan'o de Ta•
maulipas.--De conformidad con los Arti culo.') 17 
y 18 de la Ley de la materia, proponemos ,"\ los si•
guientes compañeros para que cons.titu~ 'a 
nuestro Comité Particular Ejecutivo,mism()s q\ 'le 
satisfacen los requisHos establecidos en el Al" 
tículo 19 de la mencIOnada Ley. Presiden te: 
Mario González Morales.-Suplente: José Ltli~ 
Rodríguez Carlos.-Secretario: Daniel Espinm,a 
DIaz. -Suplente: GlIadalllpe García Gracia. -•
Vocal: Rubén González Morales.-Su· 
plente: Guadalupe Aguilar Rodríguez.-Agre•
gando a la presente. el Acta de la Asamblea Ge-

neral presidida por el representante de esa Se•
cretaría de la Reforma Agraria.-En 
cumplimiento a lo establecido por el Artículo 327 
de la Ley Federal de Reforma Agraria, decla•
ramos en forma expresa nuestra conformidad de 
trasladarnos al sitio donde sea posible establecer 
el Nuevo Centro de Población que solicitamos y 
nuestra decisión de arraigar en él. Señalamos 
para oír notificaciones: Ejido Nuevo San Fran•
cisco, Municipio de Reynosa, Tamaulipas., a 12 
de agosto de 1985. Firmas: Alicia González Vda. 
de Carrasco, firma.-Francisco Díaz Badillo, 
Firma.-Gumersindo Hernández Martínez. 
firma.-Daniel Espinosa Díaz, firma.-Guada•
lupe G?rcía Gracia, firma.-Mario Espinosa 
DIaz, fIrma.-Santiago Gracia Peña, firma.•
Andrés Padilla Vázquez, hueIla.-José Luis Ro•
dríguez Carlos, firma.-Juan José Salinas Pala•
cios, firma.-Gregorio Moruha Muñoz, firma.•
l"roylán Gracia Peña, firma.-Gonzalo García 
Gracia, firma.-Santiago González Morales 
firma.-Rubén González Morales. firma . ...: 
Mar~a del c;armen Aguiñaga Zárate, firma.•
Mano Gonzalez Morales, firma.-Darío García 
Gracia, firma.-María del Carmen Mancilla H., 
firma.-Leobardo Salinas Palacios, firma.•
Guadalupe Aguilar Rodríguez, firma.-María 
Guadalupe Aguiñaga González, firma.-Juan 
Rodríguez Rivas, firma.-Margarita Rámírez 
Silva, firma.-Prisciliano Guzmé García 
firma.-JesÚs María Salinas Palacios, firma.~ 
Amado Gracia Peña, firma.-Valentín Javier 
Garza Cisneros, firma.-Gabriel García Gracia 
firma.-Raymundo Cadena Garza, firma.~ 
Martín González Morales, firma. 

El Ciudadano Subsecretario de Asuntos Agra•
rio.,. de la Secretaría de la Reforma Agraria, In•
gen~ero Renato Vega Al varado certifica: que la 

\ '.!opIa que ante~ede concuerda con el original que 
s e tuvo a la VIsta y forma parte del expediente 
q\ le se denomina "Nuevo San Francisco", Muni•
cil )io de Reynosa, Estado de Tamaulipas y se ex· 


