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SECRETARIA DE SALUD

RS A VIR

REGLAMENTO de la Ley Generat de Salud on
~ Materia de Investigacion para ia Salud
it Al margen un sello con e} Escudo MNaciwong!,
ye dice: Estados Unidos Mexicanos.—Presi-

gncia de la Republica.

 MIGUEL DE LA MADRID H., Presidente
Censtitucional de los Estados Unidns Mexicanos,
en ejercicio de la facultad que contiere aj t'jecu-
tivo Federal la fraccién I del Articulo 88 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Me-
xlcanos y con fundamento en los articulos 1o, 26
fraccion VII, 30. fraccion IX, 4o., 70.. 13 apart asio
“A” fracciones I, IX, X, apartado “B" {rac-
clones 1y VI, 96, 97, 93, 99, 100, 101, 102. 10" ¥
demads relativos a la Ley General de sahud v

‘ CONSIDERANDOG

. Que en virtud del Decreto por el que se ach-
ciond el Articulo 40. Constitucioral, publicado en
el Diario Oficial de la Federacién de fecha 3 de
febrero de 1983, se consagro como garantis 5.
cial, el Derecho a la Proteccion de la Salud,

. Que ¢l 7 de febrero de 1981 fue pubhicada (n e
Diario Oficial de la Federacidon la ey Genecal
de Salud. reglamentaria del parrate tercern del
Articulo 4o0. de la Constitucion Politica de ios Es-
tados Unidos Mexicanos, tniciandn su vigene:a o]
1o. de julio del misme afio;

Que en la mencionada Ley se establecieron y
definieron las bases y modalidades para el ac-
ceso a los servicios de salud. asf como la distea
bucién de competencias entre la Federacion v
las Entidades Federativas en Materia de Salu-
hridad General, por lo que resulta pertinente 6.5
poner de los instrumentos reglamentaros nege
sarios para el ejercicio eticaz de sus alribucy
nes,

. Que dentro de los programas gue preve 2
Plan Nacional de Desarrollo !983-198%. e o1
cuentra el de Salud, el cual, como hnvamientos
de estrategia, contempla cineo grandes drees de
politica siendo la dltima la “Formacion. Capac-
tacion e Investigacién” dirigida fundamental-
mente al impulso de las dreas biomédica,
meédico-social y de servicios de salad Jde ah: ¢ie
el Programa Nacional de Szlud 1433-198% Josa-
rrolla el Programa de Investigacionn pere la
sdlud, entre otros, como de apoyo 2 la conschida-
cién del Sistema Nacional de Salud en aspectos
sustanciales, teniendo como ohielivo espeoitico
el coadyuvar al desarrollo cieniifico y tecnols-
gico nacional tendiente a lu busyueda de ~0lu-
ciones practicas para prevenir, atender v eon-
trolar los probiemas pricritarios de soaud. mnere-
mentar la productividad y eticiencia do o
servicios y disminuir la dependencia Lecholugic
del extranjero,

Que la Ley Genera! de Sahud hs extableciin

los hneamientos v principics generales a lag
cuales debera someterse la wmivestigacion cienti-
fley vtecnoogics deshinada = s salud, corres-
pondicnds @ la Secreraria de Salud orientar su
desarrolly:

Que la invesnigacion para la salud es un factor
determinante para mejorar los acclones encami-
nadas a prefeger, proisover y restanrar la salud
dei individuo y de la fociedad en general: para
desarroliar tecnologia mexicana e los servicios
de salud v para increrentar su prodvetividad,
conforme .1 las bases estahlecidas en dicha J.ey;

Que la realizacién de la .nvestigacion para la
salud depe atender a aspeectos ticns que garan-
ticen la dignidad y 1 bienest r de 1a persona su-
Jela a investigacion-

Que el desarrolio de la investigacion para la
sajud requuere del establecimiento de criterios
técucos para regular la aplicacién de los proce-
dimiento: relativos a la correcls utilizacion de
los recurses cestinadns 2 ella:

Que s vesiyiegir 1a finectad de los investiga-
dores, en e} cary particuler de Ja tnvestigacion
que se realice en reres brumanns v de la que uti-
lice materiales o nrocedimientes que conlleven
un riesgo, ex pracisa suyetarse a los principios
cientificos, éliecs v # tas cormas de segiridad
generaimente aceptadas

Que la mvestigarion en seres humanos de
nueves recnrses protracticos, de diagnéstico, te-
rapéulicys v de rehabihtacisn. cebe sujelarse a
dit contrs! para cbtoner una mayor eficacia y
evitar riesans a 1a saluad de las persopag, be te-
nids a bicn expedr: el siginents»

ERGLAMKNTO DE LA LEY GENERAL DE
SALUD EN MATHRIA TR INVESTIGACION
PARA LA SALUD
TITULC PRIMERO
Ui-posiciones Generales
CAPITULO UNICO

ARTICULO 1o.—Fste (ndenamiento tiene
por ohjets proveer, en la esfera administrativa,
al cumplizniento de la Ley General de Salud en lo
referente a la investigaeion para la salud en los
sectorer publien soeial y privards Es de aphea-
cion en wdo ¢ ormitorio pacional vosus dispos-
cinnes sen de orden piblico e interés social

ARTICULO 20, —Para los fines de este Regla-
THENto, cuando se naga mencion a la “Ley’ ala
“Secrerarial y 2 ia C Tnvestigacidn’, se eaten-
derd referida a 1 £.2v General de Salud, a la Se-
erctacia de Salud ¥ oo la Inveshigacion para la
Salad, respectivamence

ARTICULY) o -- 1. inveshgacidn para la
<afud comprevde el desarrollo de acciones que
worirthuy an

I Alcong muento de los nroresos biologicos
3 DSICoIgilo- en lns seves humanos,
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I1. Al conocimiento de los vinculos entre las
causas de enfermedad, la practica médica y la
estructura social;

III. A la prevencion y control de los pro-
blemas de salud;

IV. Al conocimientio y evaluacién 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 produccién de insumos para la
salud.

ARTICULO 40.—La aplicacion de este Regla-
mento corresponde a la Secretaria y a los go-
biernos de las entidades federativas, incluyendo
al Distrito Federal, en el &mbito de sus respec-
tivas comgetencias y en los términos de los
Acuerdos de Coordinacién que se suscriban para
formalizar las acciones que tengan por objeto
promover e impulsar el desarrollo de la investi-
gacion.

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

A. Corresponde a la Secretaria:

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

II. Organizar y operar las actividades de in-
vestigacion en sus unidades administrativas;

III. Promover, orientar, fomentar y apoyar
las actividades de investigacién a cargo de los
gobiernos de las entidades federativas;

IV. Realizar, en lo que le competa y en coor-
dinacion con las Dependencias y Entidades co-
rrespondientes, la evaluacion general de las acti-
vidades de investigacion en todo el territorio na-
cional, y

V. Coordinar la investigaciéon 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 res-
pectivas jurisdicciones territeriales y de confor-
midad 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;

III. Elaborar y proporcionar la informacién
sobre investigacién que les soliciten las autori-
dades federales competentes;

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

V. Colaborar con la coordinacién de la in-
vestigacion dentro del marco del Sistema Na-
cional de Salud.

ARTICULO 60.—Las Secretarias de Salud y

de Educacion Piblica, en la esfera de sus respec-
tivas competencias, podran celebrar convenios
de colaboraci6n o de concertacién con las institu-
ciones educativas que realicen investigacion en
salud, a fin de que éstas, sin perjuicio de la auto-
nomia que por ley les corresponda, contribuyan
con las expresadas Dependencias en el desa-
rrollo de las acciones tendientes a impulsar la in-
vestigacién en salud, asi como para el cumpli-
miento de lo dispuesto en el Titulo Quinto de la
Ley.

ARTICULO 70.—La coordinacién de la inves-
tigacion, dentro del marco del Sistema Nacional
de Salud, estard a cargo de la Secretaria, a quien
le correspondera:

1. Establecer y conducir la politica nacional
en Materia de Investigacion en Salud, en los tér-
minos de las leyes aplicables, de este Regla-
mento y demas disposiciones;

II. Promover las actividades de investiga-
cion dentro de las instituciones que integran el
Sistema Nacional de Salud;

III. Impulsar la desconcentracion y descen-
tralizacién de las actividades de investigacién;

IV. Determinar la periodicidad y caracte-
risticas de la informacion sobre investigacién en
salud que deberdn proporcionar las dependen-
cias y entidades que la realicen;

V. Apoyar la coordinacion entre las institu-
ciones de salud y las educativas para impulsar
las actividades de investigacion;

VI. Coadyuvar con las dependencias compe-
tentes a la regulacion y control de transferencia
de tecnologia en el 4rea de la salud;

VII. Coadyuvar a que la formacién y distri-
bucién de recursos humanos para la investiga-
cién sea congruente con las prioridades del Sis-
tema Nacional de Salud;

VIII. Promover e impulsar la participacién
de la comunidad en el desarrollo de programas
de investigacion;

IX. Impulsar la permanente actualizacion
de las disposiciones legales en materia de inves-
tigacion, y

X. Las demads atribuciones afines a las ante-
riores que se requieran para el cumplimiento de
los objetivos de investigacién del Sistema Na-
cional de Salud.

. ARTICULO 80.—En la formulacién de poli-
ticas de investigacion y en la coordinacién de ac-
ciones para su ejecucién y desarrollo, la Secre-
taria de Educacién Piblica y la Secretaria ten-

dran como 6rgano de consulta la Comision
Interinstitucional de Investigacién en Salud.

ARTICULO 90.—La Secretaria, en coordina-
cion con la Secretaria de Educacion Publica y
con la colaboracion del Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia y las instituciones de edu-
cacion superior, realizard y mantendra actuali-
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zade el inventario nacional de investigacién en el
drea 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 Cienti-

fico y Tecnolégico, se establecera un Sistema
Nacional de Registro de la Investigacién y Desa-

rrollo Tecnolégico, y la Secretaria emitira 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 intersecto-
riales, asi como las de caracter técnico de los
convenios y tratados internacionales sobre in-
vestigacion.
De dichos instrumentos se enviara un informe
a la Secretaria, el que debera4 incluir, entre otros
puntos, el origen y destino de los recursos finan-
cieros involucrados, inclusive los de aquellas in-
vestigaciones patrocinadas que estén relacio-
nadas con el desarrollo de insumos, tecnologias y
otros procesos aplicativos, susceptibles de pa-
‘tentes o desarrollo comercial, entre otros, que se
realicen en seres humanos.
Se exceptian de lo anterior aquéllos en los
rue intervengan instituciones de educacion supe-
‘rior y el Consejo Nacional de Ciencia y Tecno-

-Ingia en los que se procedera por consenso de los
suscriptores

ARTICULO 12.--El Consejo de Salubridad
General tendra la facultad de emitir las disposi-

cicnes complementarias sobre dareas o modali-
dades de la investigacién en las que lo considere

necesario, asi como opinar sohre programas y
provectos de investigacion.

TITULO SEGUNDO
De los Aspectos Eticos de la Investigacion en
Seres Humanos

CAPITULO 1
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
ia proteccion de sus derechos y bienestar.

ARTICULO 14.—La investigacion que se rea-
lice  en seres humanos debera desarrollarse
conforme a las siguientes hases:

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

I Se fundamentara en la experimentacion
previa realizada en animales, en laboratorios o
en otros hechos cientificos;

111 Se debera realizar sélo cuando el conoci-
miento que se pretenda producir no pueda obte-
nerse por otro medio 1d6neo;

IV. Deberdn prevalecer siempre las proba-
bihidades de los beneficios esperados sobre los
nesgos predecibles,

V. Contara con el consentimiento informado
y por escrito del sujeto de investigacién o su re-
presentante 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 atencion a
la salud que actie bajo la supervisién 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-
vestigacién;

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

VIII. Se llevar4 a cabo cuando se tenga la
autorizacion del titular de la instituciéon de aten-
cién a la salud y, 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 experi-
mental de una investigacién que se realice en
seres humanos incluya varios grupos, se usaran
métodos aleatorios de seleccidn para obtener
una asignacion imparcial de los participantes en
cada grupo y deberan tomarse las medidas perti-
nentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los
sujetos de investigacion.

ARTICULO .16.—En las investigaciones en
seres humanos se proteger4 la privacidad del in-
dividuo sujeto de investigacion, identificandolo
s6lo cuando los resultados lo requieran y éste lo
autorice.

ARTICULO 17.—Se considera como riesgo de
la investigacion a la probabilidad de que el su-
jeto de investigacidn sufra algin dafio como con-
secuencia inmediata o tardia del estudio. Para
efectos de este Reglamento, las investigaciones
se clasifican en las siguientes categorias:

I. Investigacidn sin riesgo: Son estudios que
emplean técnicas y métodos de investigacion do-
cumental retrospectivos y aquéllos en los que no
se realiza ninguna intervencion o modificacion
intencionada en las variables fisiologicas, psico-
légicas y sociales de los individuos que parti-
cipan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expe-
dientes clinicos y otros, en los que no se le 1denti-
tique ni se traten aspectos sensitivos de su con-
ducta;

II. Investigacion con riesgo minimo: Estu-
dios prospectivos que emplean el registro de
datos a través de procedimientos comunes en
examenes fisicos o psicologicos de diagndstico o
tratamiento rutinarios, entre los que se conside-
ran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza audi-
tiva, electrocardiograma, termografia, colec-
ci0n de excretas y secreciones externas, ohten-
c16n de placenta durante el parto, coleccién de
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liquido amniédtico al romperse las membranas,
obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes
permanentes extraidos por indicacion terapéu-
tica, placa dental y célculos removidos por pro-
cedimientos profilacticos no invasores, corte de
pelo y uiias sin causar desfiguracion, extraccion
de sangre por puncion venosa en adultos en buen
estado de salud, con frecuencia maxima de dos
veces a la semana y volumen maximo de 450 M1.
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, in-
vestigacion con medicamentos de uso comun,
amplio margen terapéutico, autorizados para su
venta, empleando las indicaciones, dosis y vias
de administracion establecidas y que no sean los
medicamentos de investigacion que se definen
en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros,

III. 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 radioldgicos y con
microondas, ensaycs con los medicamentos y
modalidades que se definen en el articulo 65 de
este Reglamento, ensayos con nuevos disposi-
tivos, estudios que incluyen procedimientos qui-
rurgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del
volumen circulante en neonatos, amniocentesis
y otras técnicas invasoras o procedimientos
mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacién a esquemas terapéuticos y los que
tengan control con placebos, entre otros.

ARTICULO 18.—FEl investigador principal
suspender4 la investigacion de inmediato, al ad-
vertir algun riesgo o dafio a la salud del sujeto en
quien se realice la investigacion. Asimismo, sera
suspendida de inmediato cuando el sujeto de in-
vestigacion asi lo manifieste.

ARTICULO 19.—Es responsabilidad de la ins-
titucion de atencién a la salud proporcionar aten
cién médica al sujeto que sufra algiin dario, si es
tuviere relacionado directamente con la investi-
gacion, sin perjuicio de la indemnizacién que
legalmente corresponda.

ARTICULO 20.—Se entiende por consenti-
miento informado el acuerdo por escrito, me-
diante el cual el sujeto de investigacion o, en su
caso, su representante legal autoriza su partici-
pacién en la investigacion, con pleno conoci-
miento de la naturaleza de los procedimientos y
riesgos a los que se someterad, con la capacidad
de libre eleccion y sin coaccion alguna.

ARTICULO 21.—Para que el consentimiento
informado se considere existente, el sujeto de in-
vestigacion o, en su caso, su representante legal
debera recibir una explicacion clara y completa,
de tal forma que pueda comprenderla, por lo
menos, sobre los siguientes aspectos:

1. La justificacion y los objetivos de la inves-
tigacion;

II. Los procedimientos que vayan a usarse y
su proposito, incluyendo la identificacion 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 garantia de recibir respuesta a cual-
quier pregunta y aclaracion a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios
y otros asuntos relacionados con la investigacion
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 identificara
al sujeto y que se mantendra la confidencialidad
de la informacioén relacionada con su privaci-
dad;

IX. El compromiso de proporcionarle infor-
macion 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 indemnizacién a que legalmente tendria de-
recho, por parte de la institucion de atencién a la
salud, en el caso de daifios que la ameriten, direc-
tamente causados por la investigacion, y

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

ARTICULO 22.—El consentimients infor-
mado deberd formularse por escrito y debera
reunir los siguientes requisitos:

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

II. Serarevisadoy, en su caso, aprobado por

la Comisidn de Etica de la institucion de atencién
a la salud;

III. Indicard los nombres y direcciones de
dos testigos y la relacién que éstos tengan con el
sujeto de investigacién;

IV. Deberé 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 €l designe,

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

ARTICULO 23.—En el caso de investiga-
ciones con riesgo minimo, la Comisidn de Etica,

por razones justificadas, podrd autorizar que el
consentimiento informado se obtenga sin formu-
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larse por escrito y, tratandose de investigaciones
sin riesgo, podrd dispensar al investigador Ia ob-
tencion del consentimiento informado.

ARTICULO 24.—Si existiera algun tipo de de-
pendencia, ascendencia o subordinacion del su-
.2to de investigacion hacia el investigador, que
le impida otorgar libremente su consentimiento,
éste debe ser obtenido por otro miembro del
equipo de investigacién, completamente inde-
pendiente de la relacion investigador-sujeto.

ARTICULO 25.—Cuando sea necesario deter-
minar la capacidad mental de un individuo para
otorgar su consentimiento, el investigador prin-
cipal debera evaluar su capacidad de entendi-
miento, razonamiento y légica, de acuerdo a los
parametros aprobados por la Comisién 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-
herd ser avalado por un grupo de profesionales
de reconocida capacidad cientifica y moral en
los campos especificos de la investigacién, asi
como de un observadcr que no tenga relacion con
la investigacion, para asegurar la idoneidad del
tnecanismo de obtencion del consentimiento, asi
como su validez durante el curso de la investiga-
cion.

ARTICULO 27.—Cuando un enfermo psiquid-
trico esté internado en una institucion por ser su-
ieto de un juicio de interdiccion, ademas de cum-
plir con lo senalado en los articulos anteriores
serd necesario obtener la aprobacion previa de
la autoridad que conozca del caso.

CAPITULO 11
De la Investigacién en Comunidades

ARTICULO 28.—Las investigaciones refe-

ridas a la salud humana en comunidades serdn

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 co-
munidades, el investigador principal debera ob-
tener la aprobacion de las autoridades de salud y
otras autoridades civiles de la comumdad a estu-
diar, ademas de obtener la carta de consenti-
miento informado de los individuos que se in-
cluyan en e} estudio, dandoles a conocer la infor-
maclion a que se refieren los articulos 21 y 22 de
este Reglameuito.

ARTICULO 30.—Cuando los individuos que
conforman una comunidad no tengan la capa-
cidad para comprender las implicaciones de par-

ticipar en una investigacién, la Comisién de
Etica de la institucién a la que pertenece el in-
vestigador principal, podra autorizar o no que el
escrito de consentimiento informado de los su-
12tos sea obtenida a través de una persona con-
fiable con autoridad moral sobre la comunidad.
Ein caso de no autorizarse por la Comision, la in-

vestigacién no se realizard. Por otra parte, la
participacion de los individuos serd enteramente
voluntaria y cada uno estard en libertad de abs-
tenerse o dejar de participar en cualquier mo-
mento del estudio.

ARTICULO 31.—Las investigaciones experi-
meniales en comunidades sélo podran ser reali-
zadas por establecimientos que cuenten con la
autorizacién previa de la Secretaria para lle-
varlas 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-

racteristicas de los productos y el riesgo que im-
pliquen para la saiud humana.

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

ARTICULO 33.—En cualquier investigacién
comunitaria, las consideraciones éticas aplica-
bles a la investigacién sobre individuos deberan
ser extrapoladas al contexto comunal en los as-
pectos pertinentes.

CAPITULO III
De la Investigacion en Menores de Edad o
Incapaces

ARTICULO 34.—Adem4s de las disposiciones
generales de ética que deben cumplirse en toda
investigacién en seres humanos, aquélla que se
realice en menores o incapaces debera satis-
facer lo que se establece en este capitulo, ex-
cepto cuando se trate de mayores de 16 afios
emancipados.

ARTICULO 35.—Cuando se pretenda realizar
investigaciones en menores de edad, se debera
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 especificos de ciertas
edades.

ARTICULO 36.—Para la realizacion de inves-
tigaciones en menores o incapaces, debera, en
todo caso, obtenerse el escrito de consentimiento
informado de quienes ejerzan la patria potestad
o0 la representacion legal del menor o incapaz de
que se trate

Cuando dos personas ejerzan la patria po-
testad de un menor, sélo sera admisible el con-
sentimiento de una de ellas si existe imposibi-
lidad fehaciente o manifiesta de la otra para pro-
porcionarlo ¢ en caso de riesgo inminente para la
salud o la vida del menor o incapaz.

ARTICULO 37.—Cuando la capacidad mental

y estado psicoldgico del menor o incapaz lo per-
mitan, debera obtenerse, ademas, su aceptacién

para ser sujeto de investigacion, después de ex-
plicarle lo que se pretende hacer. La Comisién de
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Etica podr4 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, seran
admisibles cuando:

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

II. Elbeneficio sea igual o mayor a otras al-
ternativas ya establecidas para su diagnéstico y
tratamiento.

ARTICULO 39.—Las investigaciones clasifi+
cadas como de 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). Laintervencion o procedimiento deberd
representar para el menor o el incapaz una expe-
riencia razonable y comparable con aquéllas in-
herentes a su actual o esperada situacién
médica, psicoldgica, social o educacional, y

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

II. Cuando el riesgo sea mayor al minimo:

A). Lainvestigacion debera ofrecer grandes
probabilidades de entender, prevenir o aliviar un
problema grave que afecte la salud y el bie-
nestar de la nifiez o de los incapaces, y

B). Eltitular de la institucién de atencion a
la salud establecera una supervision estricta
para determinar si aumenta la magnitud de los
riesgos previstos o surgen otros y suspendera la
investigacién en el momento en que el riesgo pu-
diera 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, Lactancia y Recién Nacidos; de la
utilizacion de Embriones, Obitos y Fetos y de la
Fertilizacidn Asistida.

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

I. Mujeres en edad fértil. —Desde el inicio de
la pubertad hasta el inicio de la menopausia;

II. Embarazo.—Es el periodo comprendido
desde la fecundacion del 6vulo (evidenciada por
cualquier signo o sintoma presuntivo de emba-
razo, como suspension de menstruacion o prueba
positiva del embarazo médicamente aceptada)
hasta la expulsion o extraccion del feto y sus ane-
X0S;

III. Embrién.—El producto de la concepcion
desde la fecundacion del 6vulo 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 expulsién o extraccion;

V. Obito Fetal.—La muerte del feto en el
ttero;

VI. Nacimiento vivo.—Es la expulsion o ex-
traccién completa del producto de la concepcion,
del seno materno, cuando después de dicha sepa-
racion respire y lata el corazon, se haya o no cor-
tado el cordén umbilical y esté o no desprendida
la placenta;

VII. Nacimiento Muerto.—Es la expulsién o
extraccion completa del producto de la concep-
cién, del seno materno, cuando después de dicha
separacion no respire ni lata el corazén, se haya
0 no cortado el cordén umbilical y esté o no des-
prendida la placenta;

VIII. Trabajo de parto.—Es el periodo com-
prendido desde el inicio de las contracciones ute-
rinas (con caracteristicas progresivas de inten-
sidad, irradiacién y duracién) y que termina con
la expulsion o extraccion del feto y sus anexos;

IX. Puerperin.—Es el periodo que se inicia
con la expulsion o extraccién del feto y sus

anexos hasta lograr la involucién de los cambios
gestacionales (aproximadamente durante 42
dias).

X. Lactancia.—Es un fenémeno fisiologico
en el cual ocurre la secrecion ldctea a partir de
la expulsion o extraccion del feto y sus anexos, y

XI. Fertilizacion asistida.—Es aquélla en
que la inseminacion es artificial (homoéloga o he-
terdloga) e incluye la fertilizacidn in vitro.

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

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

I. Certificar que las mujeres no estan emba-
razadas, previamente a su aceptacion como su-
jetos de investigacion, y

II. Disminuir en lo posible las probabili-
dades de embarazo durante el desarrollo de 1a in-
vestigacion.

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 Ia utilizacion de em-
briones, o6bitos o fetos; y para la fertilizacion
asistida, se requiere obtener la carta de consen-
timiento informado de la mujer y de su conyuge
o concubinario de acuerdo a lo estipulado en los
articulos 21 y 22 de este Reglamento, previa in-
formacion de los riesgos posibles para el em-
brién, feto o recién nacido en su caso.

El consentimiento del conyuge o concubinario



104

DIARIO OFICIAL

Martes 6 de enero de 1987

s6lo podra dispensarse en caso de incapacidad o
imposibilidad 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,
embrion, 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 condicién. ‘

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

ARTICULO 46.—Las investigaciones en mu-
jeres embarazadas que impliquen una interven-
cion o procedimiento experimental no relacio-
nado al embarazo, pero con beneficio terapéu-
tico para la mujer, como seria en casos de
toxemia gravidica, diabetes, hipertencién y neo-
plasias, entre otros, no deberan exponer al em-
bri6n o al feto a un riesgo mayor al minimo, ex-
cepto cuando el empleo de la intervencion 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 permitirdn
cuando:

1. Tengan por objeto mejorar la salud de la
embarazada con un riesgo minimo para el em-
brién o feto, o

II. Esténencaminadas a incrementar la via-
bilidad del feto, con un riesgo minimo para la
embarazada.

ARTICULO 48.—Durante la ejecucién de in-
vestigaciones en mujeres embarazadas:

I. Los investigadores no tendran autoridad
para decidir sobre el momento, método o proce-
dimiento empleados para terminar el embarazo,
ni participardn en decisiones sobre la viabilidad
del feto;

II. Sélo con la autorizacion de la Comisién
de Etica podra modificarse el método para ter-
minar el embarazo con propésitos de investiga-
cion, cuando tales modificaciones signifiquen un
riesgo minimo para la salud de la madre y no re-
presenten riesgo alguno para la sobrevivencia
del feto, y

III. Entodo caso queda estrictamente prohi-
bido otorgar estimulos monetarios o de otro tipo
para interrumpir el embarazo, por el interés de
la investigacion o por otras razones.

ARTICULO 49.—La carta de consentimiento
informado para investigaciones durante el tra-
bajo de parto, debera obtenerse de acuerdo a lo
estipulado en los articulos 21, 22 y 43 de este Re-

glamento, antes de que aquél se inicie y debiendo
sefialar 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 permitiran cuando
no interfierean con la salud de la madre y del re
cién nacido.

ARTICULO 51.—Las investigaciones en mu-
jeres 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 serdn sujetos de in-
vestigacién 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 esta-
blecido con certeza si son o no nacimientos vivos,
excepto cuando la investigacion 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 ¢ cuando, sin agregar ningun riesgo, se
busque obtener conocimientos generalizables
importantes que no puedan obtenerse de otro
modo. .

ARTICULO 54.—Los nacimientos vivos po-
dran ser sujetos de investigacion si se cumple
con las disposiciones sobre investigacion en me-
nores, indicadas en este Reglamento.

ARTICULO 55.—Las investigaciones con em-

briones, dbitos, fetos, nacimientos muertos, ma-
teria fetal macerada, células, tejidos y 6rganos

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 ferti-
lizacion asistida sélo sera admisible cuando se
aplique a la solucién de problemas de esterilidad
que no se puedan resolver de otra manera, respe-
tandose el punto de vista moral, cultural y social
de la pareja, aun si éste difiere con el del investi-
gador. '

CAPITULO V
De la Investigacion 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 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 mv.e§@1-
gaciones en grupos subordinados, en la Comision
de Etica debera participar uno o mas miembros
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de la poblacion 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 su-
jetos 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 condi-
ciones de cumplimiento de sentencia, en su caso,

II. Que los resultados de la investigacién no
sean utilizados en perjuicio de los individuos par-
ticipantes, y

III. Que la institucion dé atencion a la salud
y los patrocinadores se responsabilicen del trata-
miento médico de los dafios ocasionados y, en su
caso, de la indemnizacion que legalmente co-
rresponda por las consecuencias danosas de la
investigacion.

CAPITULO VI
De la Investigacién en Organos, Tejidos y sus
Derivados, Productes y CadAveres de Seres
Humanos.

ARTICULO 59.—La investigacion a que se re-
fiere 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
obtencién, conservacion, utilizacién, prepara-
cion, suministro y destina final.

ARTICULO 60.—Esta investigacion debera
observar, ademds del debido respeto al cadaver
humano, las disposiciones aplicables estipuladas
en el presente ordenamiento y lo establecido en
el Titulo Décimo Cuarto de la Ley y su Regla-
mento en Materia de Control Sanitario de la Dis-

;S)osicic’m de Organos, Tejidos y Cadaveres de
eres Humanos.

TITULO TERCERO
De la Investigacion de Nuevos Recursos

Profilacticos, de Diagnéstico, Terapéuticos y de
Rehabilitacion.

CAPITULO I
Disposiciones Comtines

ARTICULO 61.—Cuando se realice investiga-
cién en seres humanus sobre nuevos recursos
profilacticos, de diagnostico, terapéutico y de re-
habilitacion o se pretenda modificar los ya co-
nocidos, debera observarse, en lo aplicable, lo
dispuesto en los articulos anteriores y satisfacer
lo sefialado en este Titulo.

ARTICULO 62.—Las autoridades correspon-
dientes de las instituciones de atencién a la salud
que realicen estas investigaciones deberdn ob-
tener la autorizacion de la Secretaria. Al efecto,
presentaran la siguiente documentacion:

I. Protocolo de investigaciéon que debera
contener un andlisis objetivo y completo de los
riesgos involucrados, comparados con los
riesgos de los métodos de diagndstico y trata-
miento establecidos y la expectativa de las con-

diciones de vida del sujeto con y sin el procedi-
miento o tratamiento propuesto;

I1. Carta de aceptacién del titular de la insti-
tucién donde se efectuard la investigacién;

III. Dictamen favorable de las Comisiones
de Investigacion, Etica y, en su caso, de biosegu-
ridad;

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

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

VI. Historial profesional del investigador
principal, que incluya su preparacién aca-
démica, produccidon cientifica representativa y
préactica clinica o experiencia en el drea de la in-
vestigacion propuesta;

VII. Preparacion académica y experiencia
del personal médico, paramédico y otros ex-

pertos que garticiparén en las actividades de la
investigacion;

VIII. Los requisitos sefalados en los ar-
ticulos 69 y 73 de este Reglamento, en su caso, y

IX. Las demds que seifialen las normas téc-
nicas que al efecto emita la Secretaria. ‘

ARTICULO 63.—Cuando exista patrocinio u
otras formas de remuneracion, deberan estable-
cerse las medidas necesarias para evitar que
éstos originen conflictos de interés al investi-
gador 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 asignacion de
los recursos.

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

I. EI investigador principal informara a la
Comisién de Etica de todo efecto adverso pro-
bab}g o directamente relacionado con la investi-
gacion;

II. El titular de la institucion, a su vez, noti-
ficard a la Secretaria la presencia de cualquier

efecto adverso, dentro de un plazo maximo de 15
dias habiles siguentes a su presentacion;

III. El investigador principal, la Comisién
de Etica, los funcionarios facultados de Ia insti-

tucién de atencion a la salud de que se trate o la
Secretaria, deberdn suspender o cancelar la in-

vestigacion ante la presencia de cualquier efecto

adverso que sea impedimento desde el punto de

X@sta ético o técnico para continuar con el estu-
io;

IV. La institucion de atencion a la salud ren-
dira a la Secretaria un informe dentro de los 15
dias hdbiles siguientes a aquél en que se haya
acordado la suspension o cancelacién del es-
tudio, que especifique el efecto advertido. las
medidas adoptadas y secuelas producidas, y

V. Las demds que senalen las normas téc-
nicas que al efecto emita la Secretaria
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CAPITULO 11
De la Investigacion Farmacolégica
ARTICULO 65.—Para los efectos de este Re-
glamento, se entiende por investigacion farma-
cologica a las actividades cientificas tendientes
al estudio de medicamentos y productos biolé-

gicos 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 co-
mercial, asi como los medicamentos registrados
y aparobados para su venta, cuando se inves-
tigue su uso con modalidades, indicaciones, dosis
o vias de administracion diferentes de las esta-
blecidas, incluyendo su empleo en combina-
ciones.

ARTICULO 66.—La investigacién de medica-
mentos en farmacologia clinica comprende la se-
cuencia de estudios que se llevan a cabo desde
que se administran por primera véz al ser hu-
mano hasta que se obtienen datos sobre su efi-
cacia y seguridad terapéutica en grandes grupos
de poblacion. Para tal efecto se consideran las si-
guientes fases:

FASE I.—Es la administracién por primera
vez de un medicamento de investigacién al ser
humano sano, sin beneficio diagnéstico o tera-
péutico, en dosis Unicas o multiples, en grupos
pequefios hospitalizados, para establecer para-
metros famarcoldégicos iniciales en el hombre;

FASE II.—Es la administracién de un medi-
camento de investigacion al ser humano en-

fermo, en dosis unicas o multiples, en grupos pe-
quefos hospitalizados, para determinar su efi-
cacia nicial y otros parametros farmacologicos
en el organismo enfermao,

FASE III.—Es la administracion de un medi-
camento de investigacion a grupos grandes de
pacientes (generalmente externos), para definir
su utilidad terapéutica e indentificar reacciones
adversas, interacciones y factores externos que
puedan alterar el efecto farmacoldgico, y

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

ARTICULO 67.—Todas las investigaciones en
farmacologia clinica que se realicen, deberan
estar precedidas por estudios preclinicos com-
pietos que incluyan caracteristicas fisico-qui-
micas, actividad farmacolégica, toxicidad, far-
macocinética, absorcion, distribucion, metabo-
lismo y excrecion del medicamento en diferentes
especies de animales ; frecuencias, vias de admi-
nistracion y duracion de las dosis estudiadas que
pueden servir como base para la seguridad de su
administracioén en el ser humano; también se re-
queriran estudios sobre mutagénesis, terato-
genesis y carcinogénesis

ARTICULO 68.—Los estudios de toxicologia
preclinica requeridos para cada farmaco es-
taran en funcion de éste en particular, de la toxi-
cologia potencial conocida de otros con estruc-
tura quimica similar y de la via y tiempo de ad-
ministracién que se pretenda utilizar en el ser
humano.

ARTICULO 69.—EIl empleo en seres humanos
de medicamentos de investigacién durante su
valoracién a través de las fases I a IV de investi-
gacion farmacolégica clinica, se hard con la au-
torizacion de la Secretaria. Al efecto, las institu-
ciones deberan presentar la documentacién que
indica el articulo 62 de ese Reglamento, ademas
de la siguiente:

I. La informacién farmacolégica basica y
preclinica del medicamento, y

II. La informacion previamente obtenida
sobre farmacologia clinica, en casos de las fases
II, IT1 y IV y pruebas de biodisponibilidad cuando
se requieran.

ARTICULO 70. Los estudios de farmaco-
logia clinica fase I, de medicamentos nuevos
antineoplasicos y de otros con indice terapéu-
tico muy reducido, seran permitidos cuando:

I. Estén fundamentados en estudios precli-
nicos que demuestren la actividad farmacold-
gica del medicamento e indiquen con claridad
las caracteristicas de su toxicidad;

II. Serealicen solamente en sujetos volunta-
rios con la enfermedad especifica avanzada,
confirmada por medios de diagnéstico adicio-
nales. que no hayan presentado respuesta tera-
péutica a ningun otro tratamiento disponible y en
quienes el medicamento nuevo pudiera ofrecer
un beneficio terapéutico, y

III. No ocasionen gastos al paciente.

ARTICULO 71.—En el tratamiento de ur-
gencia en condiciones que amenazan la vida de
una persona, cuando se considere necesario usar
un medicamento de investigacion o un medica-
mento conocido empleando indicaciones, dosis y
vias de administracion diferentes de las estable-
cidas, el médico debera obtener el dictamen fa-
vorable de la Comisiéon de Investigacion de la
institucién de atencién a la salud y la carta de
consentimiento informado del sujeto de investi-
gacion o, en su caso, de su representante legal,
segun lo permitan las circunstancias, de acuerdo
a las siguientes bases:

I. Las Comisiones de Investigacién y de
Etica seran informadas del empleo del medica-
mento de investigacion 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 indicacién,
dosis ¢ vias de administracion nuevas surgieran
como necesidades no previstas. En ambos casos
las comisiones emitiran el dictamen en favor o
en contra de aprobar el uso planeado o la repeti-
cion del uso no previsto del medicamento y el ti-



Martes 6 de enero de 1987

DIARIO OFICIAL

17

tular de la institucién de atencién médica sera
responsable de requerir que la Secretaria auto-
rice tales usos, y

II. La carta de consentimiento informado
sera obtenida del sujeto de investigacién, en su
aso, de su representante legal o del familiar mas
cercano en vinculo, excepto cuando la condicion
del sujeto le incapacite o impida otorgarlo, el re-
Eresentante_ legal o el familiar no estén disponi-

les y el dejar de usar el medicamento de inves-
tigacion represente un riesgo casi absoluto de
muerte,
CAPITULO 111
De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos

ARTICULO 72.—Para los efectos de este Re-
glamento, se entiende por investigacion de otros
nuevos recursos o modaiidades diferentes de las
establecidas, a las actividades cientificas ten-
dientes al estudio de materiales, injertos, tras-
plantes, proétesis, procedimientos fisicos, qui-
micos y quirurgicos, instrumentos, aparatos, ér-
ganos artificiales y otros métodos de prevencion,
diagndstico, tratamiento y rehabilitacion que se
realicen en seres humanos o en sus productos
biolégicos, excepto ios farmacologicos.

ARTICULOQ 73.—Toda investigacion a la que
se refiere este Capitulo debera contar con la au-
torizacion de la Secretaria. Al efecto, las institu-
ciones deberdn presentar la documentacién que
se indica en el articulo 62 de este Reglamento,
ademds de la siguiente:

1. Los fundamentos cientificos, informacion
sobre la experimentacién previa realizada en
animales, en laboratorio, y

II. Estudios previos de investigacion cli-
nica, cuando los hubiere.

ARTICULO 74.—Todas las investigaciones
sobre injertos y trasplantes deberan observar,
ademds de las disporiciones aplicables del pre-
sente Reglamento, lo estipulado en materia de
control sanitario de la disposicion de drganos, te-
jidos y cadaveres de seres humanos.

TITULO CUARTO
De la Bioseguridad de las Investigaciones
CAPITULO 1
De la Investigacion con Microorganismos
Patégenos o Material Biclogico que pueda
Contenerles

ARTICULO 75.—Las instituciones de salud a
que se refiere el articulo Y8 de este Reglamento,
en las que se realizen investigaciones con mi-
roorganismos patégenos o material bioldgico
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
contencion fisica idonea para el manejo seguro
de tales gérmenes:

II.  Elaborar un manual de procedimientos
para los laboratorios de microbiologia y ponerlo

a la disposicion del personal profesionai, técn.co.
de servicio y de mantenimiento;

III. Adiestrar al personal sobre la manipula-
cién, transporte, utilizacion, descontaminaciony
eliminacién de desechos,

IV. Determinar la necesidad de vigiiancia
meédica del personal que participe en las investi-
gaciones y, en su caso, implementarla;

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

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

VII. Cumplir con las demas disposiciones
que determine la Secretaria

ARTICULO 76.-~En las instituciones de salud
mencionadas en el articulo anterier, los labora-
torios de microbiologia cumplirdn con los requi-
sitos que sehalen las normas técnicas gue dicte
la Secretaria y se clasificardn en tres tipos:

I. Laboratorio Basico de Microbiologia;

1. Laboratorio de Seguridad Microbiold
gica, y

II1. Laboratorio de Maxima Seguridad .-
crobioldgica.

ARTICULO 77.—El Manual de Proceci-
mientos al que se refiere el articulo 75 fraccion

Ii, de este Reglamento, describird los siguienfes
aspectos:

1. Prdcticas de laboratorio,

1. Seguridad personal de los empleados,

III. Manejo y mantenimiento de instala-
ciones y equipos;

IV. Situaciones de urgencia;

V. Restricciones de entrada y transito;

VI Recepcion de transportes de materiakes
bioldgicos:

VII. Disposicicnes de desechos:

VIII. Descontaminacién, y

IX. Lous demas que se consideren necesarins
para lograr la seguridad m:crobiociégica

ARTICULO 78.—El investigador principal, de
acuerdo con su superior jerarjuico, i@ Comisig.s
de Bioseguridad y el titular de Ja institueidn, do
terminard, conforme a las normas iécnicas @i
tidas por la Secretaria, el trno de laboratorio e
el que deberd realizar las investigaciones pre-
puestas, asi como los procedimientos respey-
tivos, tomands en cuenta el grado de riesgode 1n
feccion que presenten los microorganismos a uts-
hzar.

ARTICULO 79.—Para evaluar el grado de
riesgo de infeccion a que se refiere el articulo ai-
terior, la Secretaria emitird la norma técnica co-
rrespondiente y clasificara a los microorga-
nismos dentro de cuatro Grupos, segtin los s:-
guientes criterios:
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Lrupo de Riesgo I:

Miceoorgansmos que representan €scaso
viesgo para el individuo y la comunidad;

Zrrupo de Riesgo I1:

Mieroorganismos que representan riesgo mo-
gacds para el individuo y limitado para la co-
savaidad,

rapo de Riesgo 11

L2roUrEaI3mos que representan riesgo ele-
.40 para el individuo y escaso para la comu-
we dy

Crupo de Riesge I'V:

“ieroorganismos que representan riesgo ele-
v2d9 pera el individuo v para la comunidad.

ARTICULD 80 —Los microorganismos que se
£ +iquen en los grupos de riesgo 1y II deberan
‘namense en laboralorios de tipo basico de mi-
crebiicoia, empleando gabinetes de seguridad
:.ando se censidere necesario

AHTICULG 81.—~Los microorganismos que se
128higuan en el grupo de riesgo 111 deberdan ma-
neiar g en laboratorios de seguridad microbiol6-

Mt

[

Tar

2BTCULO 82, ~Los microorganismos que se

{figuen en el grupo de riesgo IV deberan ma-
w2iarse en laboratorios de méxima seguridad
-ue_obloldgica, bajo la autorizacién y control de
28 aworitades sanitarias correspondientes a
e maude el articuio 40. de la Ley.

SRTICULO 83 —Durante el desarrollo de las
Lovestigaciones a las que se refiere este Capitulo,
¢ mvestigador principal tendra a su cargo:

L Determuinar los riesgos reales y poten-
~z:68 de lag investigaciores propuestas y, en
o6, Ze cue se aprueben por parte de las comi-
nes de ja institueién de salud, darlos a conocer
4 108 vestigadores aseciados y al demas per-
sonal o.€ participarad en la investigacidn;

i Dererminar el nivel apropiado de conten-
: on Bagea, seleccionar las practicas microbiolo-
& 0u% 1donens v disedar procedimientos para
; e-dz~ posibles accidentes durante la investiga-
219n e Instruir al personal participante sobre
«stos aspectos:

1 Vigidar que el personal participante
compla con los requerimientos de profilaxis
meédica, vacunaciones o pruebas serologicas;

v, Supervisar que ei transporte de mate-
s3jes mfecciosos se haga en forma apropiada,
Je a~verde a las normas técnicas emitidas por la
Lecretaria

'V Informar a la Comision de Bioseguridad
~ohe f seurrencia de enfermedad entre el per-
wonal pahicipante en la investigacion, gque pu-
~- i 2tebuirse a la inoculacién transcutdnea,
. 7est.én 0 inhalacion de materiales infecciosos,
i, cerne accidentes que causen contaminacion
wae pusco atectar 2l personal o al ambiente, y

Vi Repurtar 2 la Comision de Bioseguridad
98 dihenliades o fallas en la implantacion de los
srocedmenies de seguridad, corregir errores

4

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 Biosegu-
ridad de las instituciones de salud deberan rea-
lizar visitas con la periodicidad que ellas deter-
minen, para evaluar el cumplimiento de las me-
didas y para recomendar modificaciones a las
précticas de laboratorio, incluyendo la suspen-
sion temporal o definitiva de la investigaciones
que representen un riesgo no controlado de infec-
cién o contaminacién para los trabajadores de
laboratorio, la comunidad o el medio ambiente.

CAPITULO 11
De la investigacion que implique construccién y
manejo de &cidos nucleicos recombinantes

ARTICULO 85.—Para los efectos de este Re-
glamento, se entendera por dcidos nuccleicos re-
combinantes a las nuevas combinaciones de ma-
terial genético oblenidas fuera de una célula vi-
viente, por medio de la insercién de segmentos
naturales o sintéticos de acido desoxirribonu-
cleico en un virus, plasmido bacteriano u otras
moléculas de dcido desoxirribonucleico, que
sirven como sistema vector para permitir su in-
corporacion éh una célula huésped, en la que no
se encuentran en forma natural, pero en la que.
seran capaces de replicarse. Igualmente quedan
comprendidas las moiéculas de acido desoxirri-
bonucieico que resultan de dicha replicacion.

ARTICULO 86.—Las investigaciones con
acidos nucleicos recombinantes deberan dise-
narsé en tal forma que se logre el maximo nivel
de contencién biolégica, seleccionando los sis-
temas de huésped y vector idéneos que dismi-
nuyan la probalidad de diseminacion fuera del
labortorio de las moléculas recombinantes, to-
mando 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 Comi-
sion de Bioseguridad y con el titular de la institu-
ciéon de salud, determinard, conforme a las
normas técnicas emitidas por la Secretaria, el
tipo de laboratorio de microbiologia en el que
habré de realizar los experimentos a que se re-
fiere 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 experimentacién

1. Formacién de acido desoxirribonucleico
recombinante derivado de los microorganismos
patégenos que queden clasificados en los grupos
de riesgoIll y IV a que se refiere el articulo 79 de
este Reglamento asi como la formacion de ma-
terial genético recombinante derivado de las
células que son infectadas por tales agentes, in-
dependientemente del sistema de huésped y
vector que se use,

I1. Construccion intencional de &cidos nu-
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cleicos recombinantes para inducir {a biosintesis
de toxinas potentes para los vertebrados;

III. Liberacién interncional al ambiente de
cualquier microorganismo que porte dcidos nu-
cleicos recombinantes;

IV. Transferencia de resistencia a ios anti-
bidticos a microorganismos que no la adquieren
en la naturaleza, si tal transferencia pudiera
afectar negativamente el empleo del antibidtico
en medicina humana, y |

V. Experimentos con microorganismos con
4cidos nucleicos recombinantes en culfivos
mayores de 10 litros, debido a que su contencidn
fisica y bioldgica es mas dificil, a menos que las
moléculas recombinantes se hayan caracteri-
zado rigurosamente v se demuestre {a ausencia
de genes peligrosos en ellas. Quedan excluidos
aquellos procesos de cardcter industrial y agro-
pecuario no relacionados directa v especifica-
mente con las actividades establecidas en el ar-
ticulo 30. del presente Reglamento.

CAPITULO 111
De la investigacién con isétopos radiactivos v
dispositives y generadores de radiaciones ioni-
zantes v electromagneticas

ARTICULO 89.—las investigaciones que im-
pliquen el uso en seres humanos para fines
médicos de isdtopos radiactivos y dispositivos
generadores de radiaciones ionizantes y electro-
magnéticas deberan realizarse de conformidad
con las leyes, reglamentos y normas sobre segu:
ridad radioldgica, asi como con las disposiciones
que emita la Secretaria, y en los dmbitos respec-
tivos de su competencia, las Secretarias de
Energia, Minas e Industria Paraestatal: Comu-
nicaciones y Transportes; Trabajo y Prevision
Social y Desarrollo Urbano y Ecologia.

ARTICULO 90.—En la instituciones de salud
donde se realicen estas investigaciones, Ja Comi-
sion de Bioseguridad vigilara que para cada es-
tudio se identifique a la persona responsable de
la seguridad radiologica y fisica ante la Comi-
s1on Nacional de Seguridad Nuclear y Salva-
guardias, para el cumplimiento de los requisitos
y obligaciones como encargado de la seguridad
radiologica.

ARTICULO 91.—La persena responsable a la
que se alude en el articulo anterior debera!

L. Definir, implantar y vigilar el cumpli-
miento de las medidas de seguridad radieldgica
y fisica;

II. Elaborar, en los términos de la Lev Re:
glamentaria del Articulo 27 Constitucional en
Materia Nuclear, un manual de procedimientos
disponibles para todo el personal, en el que se
describirdn los procedimientos de identificacion
y control de las fuentes de radiacion; zonas per-
mitidas y restringidas; registrc y control del
equivalente de dosis del personal ocupacional-
mente expuesto y del ambiente, entrenamiento y

examenes médjcos al personal acupacamal
mente expuesto; plan de emergencia en ensos deo
accidentes que coptaminen »l personal o &t
medio ambiente, enfre otias, v

I1J. Adiestrar al personal sobre procedi
nyientos de trabaje v las earactemsticas def iabn-
ratorio ¥ equipo

ARTICTVLO 92 --Tode ef perscual involu
crado directa o indirectainente ep este tipo de in
vesligaciones debera estar adecuadamente in-
formado, por 1a perseua responsalle de la segu-
ridad radwlogica v fisiea, de ios riesgos a la
salud que representan las dosis de radiacion
las que se expone y debel d conocer ns prineipios
hasicos de proteccion radinldgica. como sun
Blindaje, tiempo de exposiciop, distanama v con-
trol de la contammacion v desechos radiactivos,
entre otros, con @] abjete de (ue 52 Zarontice un
conocimiento preciso de las medidas de protec-
c14p radiojogica que asegure {3 bivseguridad de
Ios procedumientns uhlizades en ja investigacion.
con la participarion que corresponda a fa Secre-
taria de Erergia Minas e Industria Paraestatal

ARTICULO 93 - En estas investigaciones. el
personal ocupacienalimente expuesto dehera ser
mayor de 18 afios. Cuande tal personal sean mit-
jeres en edad fértil, las exposiciones deberan dis
tribuirse lo mas uniformemente posible en el
tiempo, con obieto de proteger, en su caso, al em
brién durante el periodo de nrganngénes:s. antes
de que se haga el diagnostice de erwharazo

Las mujeres embarazadas séle podran conti-
nuar el trabajo que las exponga ocupacional-
mentie, Si se asegura gne las exposiciones se dis-
tribuirdn lc mas uniformemente posible en e}
tiempo v cuando sea imprehable que reciban ur
tercic de Ja dosis equivalente anual que dehera
especificarse en las normas de bioseguridad de
acuerdo a la energia radiactiva especifica Las
mujeres eniharazadas o o1 perwndo de lactancia.
no deberan trabajar en lugaves donde exista
riesgo de incorporacion de materales radiae-
tivos

ARTICULO 94 —La institucién de salud en
donde se realice investigacion conmatermales ra-
diactivos deberan nombrar un médico o institu
cion de atencion médica que sera responsable de
realizar examenes médicos al personal ocupe
cionalmente expuesto, con objeto de:

I. Determinar su aptitud, desde el puntu de
vista de su salud, para realesr el trabajo conm
derado. antes de gne se exponga a radiaciones

1T Identificar cambwos en su salud gue pis-
dieran resultar de la expos:cién a radiaciones
durante e] desempeno de sus labores, y

II. Detectar efectos tardios de las radia
ciones, inclusive después de que la exposicion ha
cesado.

ARTICULG 95.—Los estudios gue impliguei
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la exposicion del sujeto de investigacion a radia-
ciones deberan:

1. Justificarse porque no sea posible obtener
la misma informacién con menor riesgo me-
diante investigaciones que empleen otras téc-
nicas, y

I1. Ser disefiadas optimizando la proteccién
del sujeto, de manera que la radiacion que éste

reciba se reduzca al minimo razonable que per-
mita la obtencidn de la informacion buscada.

ARTICULO 96.—En las investigaciones sin
beneficio directo al sujeto de investigacion, los li-
mites de dosis equivalente, limites secundarios,
los limites derivados asi como limites autori-
zados, deberdn 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 ex-
posicién de mujeres embarazadas a materiales
radiactivos o dispositivos generadores de radia-
cidn ionizante.

ARTICULO 97.—En las investigaciones con
beneficio directo al sujeto de investigacion, 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 diagnéstico 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 estructu-
rada perteneciente a una dependencia o entidad
de la Administracién Publica, o a una institucion
social o privada en donde se lleve a cabo una o
varias de las actividades establecidas en el ar-
ticulo 50. del presente Reglamento
ARTICULO 99.—En toda institucién de salud
en donde se realice investigacion para la salud,
bajo la responsabilidad de los directores o titu-
lares respectivos y de conformidad con las dispo-
siciones aplicables, se constituiran:
I. Una Comision de Etica en el caso de que
realicen investigacion en seres humanos;
II Una Comision de Bioseguridad si se desa-
rrolla investigacion que involucre la utilizacién
. de dispositivos generadores de radiaciones ioni-
zantes y electromagnéticas, isétopos radiac-
tivos, microorganismos patdgenos, acidos nu-
cleicos recombinantes u otros procedimientos
analogos que puedan representar riesgo para la
salud, y
I1I. Una comision de investigacion, cuya in-
tegracion sera obligatoria para las instituciones

de atencidn a la salud y las demas instituciones
la conformarén de acuerdo con sus reglamentos
internos.

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

1. Proporcionar asesoria a los titulares o
responsables de la institucién, que apoye la deci-
sién sobre la autorizacién para el desarrollo de
investigaciones;

II. Auxiliar a los investigadores para la rea-
lizacién éptima de sus estudios, y

IITI. Vigilar la aplicacién de este Regla-
mento y dem4s disposiciones aplicables.

ARTICULO 101.—Los titulares de las institu-
ciones de salud registraran las comisiones ante
la Secretaria, la cual determinara las caracte-
risticas y la periodicidad de los informes que ha-
hran de proporcionar.

ARTICULO 102.—El titular de la institucién
de salud, con base en los dictamenes de la Comi-
sion de Investigacidn, decidira si autoriza la rea-
lizacién de las investigaciones que sean pro-
puestas, excepto cuando se trate de investiga-
ciones que requieran la autorizacion especifica
de la Secretaria, como se indica en los articulos
31, 62, 69, 71, 73 y 88 de este Reglamento.

ARTICULO 103.—Las comisivnes se inte-
graran con un minimo de tres cientificos cada
una, con experiencia en materia de investiga-
cion.

ARTICULO 104.—Para constituir la Comisién

de Etica se deberan incluir miembros de ambos
sexos. Serd recomendable que cuando menos
uno de ellos no pertenezca a la institucion 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-
vestigacion.
" ARTICULO 105.—Para constituir la Comision
de Bioseguridad se incluirdn cientificos con am-
plia experiencia o conocimiento en este campo,
sean o0 no miembros del personal de la institucién
de salud, para asegurar que las actividades de
investigacion se realicen bajo adecuadas me-
didas de bioseguridad.

ARTICULO 106.—Para constituir la Comisién
de Investigacion se dara preferencia a los miem-
bros de la institucién de salud con conocimientos
y experiencia en la metodologia cientifica.

ARTICULO 107.—Cuando dentro de la institu-
cion no se logre reunir a las personas adecuadas
para constituir las comisiones, el titular respec-
tivo podra solicitar el apoyo y asesoria de las co-
misiones constituidas en el nivel inmediato supe-
rior de su propia dependencia o ajenas a la
misma, a condicién de que se reunan los requi-
sitos mencionados.

ARTICULO 108.—Los miembros de las comi-
siones permaneceran en funciones por un pe-
riodo de tres afios, pudiendo ser ratificados para
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un periodo igual y serdn relevados de sus fun-
ciones durante la evaluacion y dictamen de sus
propias investigaciones. El funcionamiento de
cada comision se sujetara a las normas técnicas
gue al efecto dicte la Secretaria, asi como al re-
glamento interior que formule la propia comi-

sién y apruebe la autoridad correspondiente en
la stitucién.

ARTICULO 109.—FEs atribucion de la Comi-
sién de Etica emitir la opinién técnica sobre los
aspectos éticos de las investigaciones pro-
puestas, mediante la revision de los riesgos, los
beneficios 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 investigacién.

ARTICULO 110.—Es atribucién de la Comi-
s16n de Bioseguridad emitir la opinién técnica de
los aspectos de bioseguridad de las investiga-
ciones propuestas, mediante la revisién de las
instalaciones, los materiales y 1os métodos invo-
lucrados, a fin de garantizar el resguardo de Ia
integridad fisica bioldgica del personal ocupacio-
nalmente expuesto, asi como de los sujetos de in-
vestigacion, la comunidad y el medio ambiente

ARTICULO 111.—Es atribucién de la Comi-
sion de Investigacién evaluar la calidad técnica
v el mérito cientifico de la investigacién pro-
puesta, formulando la opinion correspondiente, y
emitir el dictamen que, en su caso, debe con-
tener la opinion de las Comisiones de Etica y Bio-
seguridad.

ARTICULO 112.—Las comisiones y las autori-
dades a las que éstas informen mantendran con-
fidencialidad sobre los reportes que reciban de
los investigadores, principalmente si las investi-
gaciones 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 Atencion a la Salud
CAPITULO UNICO

ARTICULO 113.—La conduccién de la investi-
gacion estara a cargo de un investigador prin-
cipal, quien deberd ser un profesional de la salud
y tener la formacion académica y experiencia
adecuada para la direccién del trabajo a rea-
lizar, ademas de ser miembro de la institucion
de atencion a la salud y contar con la autoriza-
cion del jefe responsable de su area de adscrip-
cion.

ARTICULO 114.—Para efectos de este Regla-
mento se consideran profesionales de la salud
aquellas personas cuyas actividades relacio-
nadas con la medicina, odontologia, veterinaria,
biologia, bacteriologia. enfermeria, trabajo so-
cial, quimica. psicologia, ingemeria sanitaria,
nutricion, dietologia, patologia y sus ramas y las
demds que establezcan otras disposiciones le-

gales aplicables, requieren de titulo profesional
o certificado de especializacion legalmente expe-
dido y registrado por las autoridades educativas
competentes.

ARTICULO 115.—Las investigaciones se de-
sarrollaran de conformidad con un protocolo. el
cual serd elaborado de acuerdo a la norma téc-
nica que para el efecto emita la Secretaria e in-
cluira los elementos que permitan valorar el es-
tudio que se propone realizar.

ARTICULO 116.—El investigador principal se
encargara de la direccién 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 mo-
dificacion en Jos casos necesarios sobre aspectos
de ética y bioseguridad:

I1I. Documentar y regisirar todos los datos
generades durante el estudio;

IV. Formar un archivo sobre el estudio que
contendra el protocolo, Jas modificacicnes al
mismo, las aulorizaciones, 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 informacidn y adies-
tramiento necesarios para llevar a cabo su fun-
c10n, asi como mantenerlos al tanto de los datos
generados v los resultados;

V1. Elaborar v presentar los informes par-
ciales y finales de la investigacién, y

VII. Las otras afines que sean necesarios
para cumplir con la direccién técnica de la inves-
tigacion.

ARTICULC 117.—El investigador principal
seleccionara a los investigadores asociados con
Ia formacion académica y experiencia idoneas
en las disciphnas cientificas que se requieran
para participar en el estudio.

ARTICULO 118.—El investigador principal
seleccionard al personal técnico y de apoyo cou
la experiencia necesaria para asegurar su conm-
petencia en la realizacion de las actividades que
se les asignen y, en su caso, cuidara que reciban
adiestramiento v capacitacién para realizar co-
rrectamente sus tareas de acuerdo al nivel de su-
pervision que estara disponible durante la con-
duccion del estudio.

ARTICULO 119 —Al término de la ejecucion
de la investigacion. el investigador principal
tiene la responsabilidad de presentar a la Com-
sién de Investigacién de la institucién de aten-
cion a la salud. un informe técnico que inciuya
los elementos que indique la norma técnica gue
al respecto emita la Secretaria.

ARTICULO 120.—E!l investigador principai
podra publicar informes parciales y finales de
los estudios y ditundir sus hallazgas por ulres
medios. cuidando que se respete la confidenciz-
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lidad a que tienen derechos los sujetos de investi-
gacion, asi como la que se haya acordado con los

patrocinadores del estudio. Ademas de dar el de-
bido crédito a los investigadores asociados y al
personal técnico que hubiera participado en la
investigacion, debera entregar una copia de
estas publicaciones a la Direccién de la Institu-
cion.
TITULO SEPTIMO
De la Investigacién que incluya la utilizacién de
animales de experimentacion
CAPITULO UNICO
ARTICULO 121.—En las investigaciones ex-
perimentales con animales, referidas a la salud
humana, se deberan llenar los requisitos que es-
tablezcan las normas de las propias instituciones

de salud, autorizadas por la Secretaria y satis-
facer lo senalado en este Capitulo.

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

ARTICULO 123.—Cuando sea necesario sa-
crificar a un animal de experimentacion, se em-
pleara un procedimiento que asegure en lo po-
sible su muerte sin sufrimiento.

ARTICULO 124.—Los bioterios deberén estar
de acuerdo con la especie, conformacion cor-
poral, habitos, preferencias posturales y carac-
teristicas locomotoras de los animales, para pro-
porcionarles comodidad, excepto cuando las va-
riables experimentales justifiquen otras
situaciones. .

ARTICULO 125.—Los bioterios de produccién
0 mantenimiento crénico seran supervisados por
profesional calificado y competente en la ma-
teria y deberdn permitir el crecimiento, madu-
racion, reproduccién y comportamiento normal
de los animales, de conformidad con las normas
que la propia institucién emita.

ARTICULO 126.—EI 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 segu-
ridad para el cuidado y manejo de los animales,
asi como las medidas de profilaxis y vacunacion
necesarias para la proteccion del personal ocu-
pacionalmente expuesto.

TITULO OCTAVO
De las Medidas de Seguridad
CAPITULO UNICO
ARTICULO 127.—La aplicacién de las me-
didas de seguridad y su procedimiento, en ma-
teria de investigacion, se sujetara a lo ordenado
en los capitulos 1 y III del Titulo Décimo Octavo
de la Ley y a lo previsto en el presente Regla-
mento

ARTICULO 128.—Corresponde a las autori-
dades sanitarias, en el ambito de sus respectivas

atribuciones, ordenar o ejecutar las siguientes
medidas de seguridad:

1. El aislamiento;

II. La cuarentena;

III. La observacién personal;

IV. La vacunacién de personas;

V. Lavacunacién de animales, en tanto esté
referida a la salud humana;

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

VII. La suspensién de trabajos o servicios;

VIII. El aseguramiento y destruccién de ob-
jetos, productos o substancias;

IX. La desocupacién o desalojo de casas,
edificios, establecimientos y, en general, de
cualquier predio;

X. La prohibicién de actos de uso, y

XI. Las demads de indole sanitaria que deter-
minen las autoridades sanitarias competentes,
que puedan evitar que se causen o continden cau-
sando riesgos o daiios a la salud.

TITULO NOVENO
Del Seguimiento y Observancia
CAPITULO UNICO

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

ARTICULO 130.—Quien realice investiga-
ciones para la salud que incluyan el emplec de
seres humanos, asi como el uso de microorga-
nismos patégenos o material biolégico que los
contenga, ‘construccién y manejo de acidos nu-
cleicos recombinantes, isétopos radiactivos y
dispositivos generadores de radiaciones ioni-
zantes y electromagnéticas, en contravencién a
lo dispuesto por la Ley y este Reglamento, se
haré acreedor a las sanciones que al respecto se-
fiala la Ley, sin perjuicio de las establecidas en
la Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitu-
cional en Materia Nuclear y de las penas en que
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 no se ajusten a las disposi-
ciones contenidas en la Ley, este Reglamento y
demads disposiciones que deriven de él. Para la
Substanciacién del procedimiento de la revoca-
cior: de las autorizaciones, se observara lo dis-

puesto en el Capitulo II del Titulo Decimosexto
de la Ley.

ARTICULO 152.—Contra actos y resoluciones
de las autoridades sanitarias que, con motivo de
la aplicacion de este Reglamento, den fin a una
instancia o resuelvan un expediente, los intere-
sados podran interponer el recurso de inconfor-
midad, el cual se substanciara en los términos de
la Ley.
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TRANSITORIOS
PRIMERO.—El presente Reglamento en-
trara en vigor al dia siguiente cle su publicacion

en €] Diario Oficial de 1a Federacién.
SEGUNDO.—Se abrogan el A cuerdo de crea-
cién de las Comisiones de Investigacion y de
Etica, del veintitrés de diciembire de mil nove-
cientos ochenta y uno, publicado ¢n el Diario Ofi-
cial de la Federacion el veintiséis e enero de mil
novecientos cchenta y dos, y el De creto de crea-
cion de las Cormnisiones de Bioseguridad, del ocho
de julio de mil novecientos ochenta y dos, publi-
cado en el Diario Oficial de la Federacion el
cuwatro de agoste del mismo afio. Asimismo, se

derogan las demas 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 dias del mes de diciembre
de mil novecientos ochenta y seis.—Miguel de la
Madrid H.—Rubrica.—El Secretario de Progra-
macién y Presupuesto, Carlos Salinas de Gor-
tari.—El Secretario de Energia, Minas e Indus-
tria Paraestatal, Alfredo del Mazo Gonzalez.—
Rubrica.—El Secretario de Educacién Publica,
Miguel Gonzalez Avelar.—Rubrica.—El Secre-
tario de Salud, Guillermo Soberdén Acevedo.—
Rubrica.

SECRETARIA DE

SOLICITUD para la creacién de un Nuevo
Centy -0 de Poblacién Ejidal que e consti-
tuirse se deneminard, Nueve San Francisco,
ubicagd © en el Municipio de Reynosa, Tamps.

Al marge it un seilo con el Escudo Nacional,
que dice: E.stados Unidos Mexicanos.—Secre-
taria de 1a }leforma Agrama.—Direccién Ge-
neral de Proc edimientos Agrarios,—-Direccion
de N.C.PE.— Ref---XV-209-“D"”.—Expediente:
914, '

Exp.: “Nuevo San Francisco™.

Mpio.: Reynosa.

Edo.: Tamaulipas.

C. Secretario de la Reforma Agraria.—Dele-
gacion Agraria.-—Los suscritos, radicados en
Nuevo San Francisco, Municipic de Reynosa,
Estado de Tamaulipas, pe T carecet de unidad de
dotacién, a usted atentam ente solicitamos con
fundamento en los Articulos® 198, 200, 202, 204 y
demas relativos de la Ley Federal de Reforma
Agraria, la creacion de un Nu2vo Centro de Po-
blacion Ejidal, el que al constit. lirse 1se denomi-
nard “Nuevo San Francisco”, manifestando
bajo protesta de decir verdad, qu'e tra bajamos
personalmente la tierra como ocu'pacion l}abl-
tual.—Con base en lo que establece: el Articulo
327 de la citada Ley, sefialamos comc' de p'0sible
afectacion los predios ubicados en el D.istrit'o Fe-
deral de Drenaje San Fernando, Estaa'o de Ta-
maulipas.—De conformidad con los Arti culo.s 17
y 18 de la Ley de la materia, proponemos :1 los si-
guientes compaferos para que constituy’a

nuestrc Comité Particular Ejecutivo,mismuos qu'1€

satistacen los requisitos establecidos en el Ar-
ticulo 19 de la mencionada Ley. Presidente:
Mario Gonzalez Morales.—Suplente: José Lutis
Rodriguez Carlos.— Secretario: Daniel Espinosia
Diaz.—Suplente: Guadalupe Garcia Gracia.--
Vocazl: Rubén Gonzalez Morales.—Su-
plente: Guadalupe Aguilar Rodriguez.—Agre-
gando a la presente. el Acta de la Asamblea Ge-

LA REFORMA AGRARIA

neral presidida por el representante de esa Se-
cretaria de la Reforma Agraria.—En
cumplimiento a lo establecido por el Articulo 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 Poblacién que solicitamos y
nuestra decisién de arraigar en €l. Senfalamos
para oir notificaciones: Ejido Nuevo San Fran-
cisco, Municipio de Reynosa, Tamaulipas., a 12
de agosto de 1985. Firmas: Alicia Gonzalez Vda.
de Carrasco, firma.—Francisco Diaz Badillo,
Firma.—Gumersindo Hernidndez Martinez,
firma.—Daniel Espinosa Diaz, firma.—Guada-
lupe Garcia Gracia, firma.—Mario Espinosa
Diaz, firma.—Santiago Gracia Peia, firma.—
Andrés Padilla Vazquez, huella.—José Luis Ro-
driguez Carlos, firma.—Juan José Salinas Pala-
cios, firma.—Gregorio Moruha Muiioz, firma.—
Froylan Gracia Pefia, firma.—Gonzalo Garcia
Gracia, firma.—Santiago Gonzdlez Morales,
firma.—Rubén Gonzilez Morales, firma.—
Maria del Carmen Aguifiaga Zarate, firma.—
Mario Gonzélez Morales, firma.—Dario Garcia
Gracia, firma.—Maria del Carmen Mancilla H.,
firma.—Leobardo Salinas Palacios, firma.—
Guadalupe Aguilar Rodriguez, firma.—Maria
Guadalupe Aguinaga Gonzélez, firma.—Juan
Rodriguez Rivas, firma.—Margarita Ramirez
Silva, firma.—Prisciliano Guzmé Garcia,
firma.—Jeslis Maria Salinas Palacios, firma.—
Amado Gracia Pefia, firma.—Valentin Javier
Garza Cisneros, firma.—Gabriel Garcia Gracia,
firma.—Raymundo Cadena Garza, firma.—
Martin Gonzalez Morales, firma.

El Ciudadano Subsecretario de Asuntos Agra-
rios de la Secretaria de la Reforma Agraria, In-
geniero Renato Vega Alvarado certifica: que la
\=opia que antecede concuerda con el original que
s e tuvo a la vista y forma parte del expediente
q\ 1e se denomina ‘‘Nuevo San Francisco”, Muni-
cipio de Reynosa, Estado de Tamaulipas y se ex-



