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

TITULO PRIMERO
DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO UNICO

Articulo 2o. Para los fines de este Re-
glamento, cuando se haga mencion a la
“Ley” a la “Secretaria” y a la “Investi-
gacion”, se entendera referida a la Ley
General de Salud, a la Secretaria de
Salud y a la Investigacion para la Sa-
lud, respectivamente.

Articulo 3o0. La investigacion para
la salud comprende el desarrollo de ac-
ciones que contribuyan:

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

II. Al conocimiento de los vinculos
entre las causas de enfermedad, la prac-
tica médica y la estructura social.

II1. A la prevencion y control de los
problemas de salud.

IV. Al conocimiento y evaluacion
de los efectos nocivos del ambiente en
la salud.

V. Al estudio de las técnicas y méto-
dos que se recomienden o empleen para
la prestacion de servicios de salud.

VI. A la produccién de insumos pa-
ra la salud.

Articulo 70. La coordinacion de la in-
vestigacion, dentro del marco del Siste-
ma Nacional de Salud, estara a cargo de
la Secretaria, a quien le correspondera:

1. Establecer y conducir la politica
nacional en Materia de Investigacion
en Salud, en los términos de las Leyes
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aplicables, de este Reglamento y de-
mas disposiciones.

II. Promover las actividades de in-
vestigacion dentro de las instituciones
que integran el Sistema Nacional de
Salud.

II1. Impulsar la desconcentracion y
descentralizacion de las actividades
de investigacion.

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

V. Apoyar la coordinacién entre
las instituciones de salud y las educa-
tivas para impulsar las actividades de
investigacion.

VI. Coadyuvar con las dependen-
cias competentes a la regulacion y
control de transferencia de tecnologia
en el area de la salud.

VII. Coadyuvar a que la formacién
y distribuciéon de recursos humanos
para la investigacion sea congruente
con las prioridades del Sistema Na-
cional de Salud.

VIII. Promover e impulsar la parti-
cipacion de la comunidad en el desa-
rrollo de programas de investigacion.

IX. Impulsar la permanente actua-
lizacion de las disposiciones legales
en materia de investigacion.

X. Las demas atribuciones afines a
las anteriores que se requieran para el
cumplimiento de los objetivos de in-
vestigacion del Sistema Nacional de
Salud.
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TITULO SEGUNDO
DE LOS ASPECTOS ETICOS
DE LA INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS

CAPITULO I
DISPOSICIONES COMUNES

Articulo 13. En toda investigacion en
la que el ser humano sea sujeto de es-
tudio, deberan prevalecer, el criterio
del respeto a su dignidad y la protec-
cion de sus derechos y bienestar.

Articulo 14. La Investigacion que se
realice en seres humanos debera desarro-
llarse conforme a las siguientes bases:

I. Se ajustara a los principios cienti-
ficos y éticos que la justifiquen.

II. Se fundamentara en la experi-
mentacion previa realizada en anima-
les, en laboratorios o en otros hechos
cientificos.

III. Se debera realizar s6lo cuando
el conocimiento que se pretenda pro-
ducir no pueda obtenerse por otro me-
dio idéneo.

IV. Deberan prevalecer siempre las
probabilidades de los beneficiados es-
perados sobre los riesgos predecibles.

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

VI. Debera ser realizada por profe-
sionales de la salud a que se refiere el
articulo 114 de este Reglamento, con
conocimiento y experiencia para cui-
dar la integridad del ser humano, bajo
la responsabilidad de una institucion
de atencion a la salud que acttie bajo la
supervision de las autoridades sanita-
rias competentes y que cuente con los
recursos humanos y materiales necesa-
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rios, que garanticen el bienestar del
sujeto de investigacion.

VII. Contara con el dictamen favo-
rable de las Comisiones de Investiga-
cion, Etica y la de Bioseguridad, en
su caso.

VIII. Se llevard a cabo cuando se
tenga la autorizacion del titular de la
institucion de atencion a la salud y, en
su caso, de la Secretaria, de conformi-
dad con los articulos 31, 62, 69, 71,
73,y 88 de este Reglamento.

CAPiTULO IV
DE LA INVESTIGACION EN MUJERES
EN EDAD FERTIL, EMBARAZADAS,
DURANTE EL TRABAJO DE PARTO,
PUERPERIO, LACTANCIA Y RECIEN
NACIDOS; DE LA UTILIZACION
DE EMBRIONES,OBITOS Y FETOS
Y DE LA FERTILIZACION ASISTIDA

Articulo 40. Para los efectos de es-
te Reglamento se entiende por:

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

II. Embarazo. Es el periodo com-
prendido desde la fecundacion del
ovulo (evidenciada por cualquier sig-
no o sintoma presuntivo de embarazo,
como suspension de menstruacion o
prueba positiva del embarazo médica-
mente aceptada) hasta la expulsion o
extraccion del feto y sus anexos.

IIl. Embrion. El producto de la
concepcion desde la fecundacion del
ovulo hasta el final de la decimose-
gunda semana de gestion.

IV. Feto. El producto de la con-
cepcion desde el principio de la deci-
motercera semana de la gestacion has-
ta su expulsion o extraccion.
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V. Obito Fetal. La muerte del feto
en el utero.

VI. Nacimiento vivo. Es la expul-
sion o extraccion completa del produc-
to de la concepcion, del seno materno,
cuando después de dicha separacion
respire y lata el corazdn, se haya o no
cortado el cordon umbilical y este o
no desprendida la placenta.

VII. Nacimiento muerto. es la expul-
sion o extraccion completa del produc-
to de la concepcion, del seno materno,
cuando después de dicha separacion
no respire ni lata el corazon, se haya o no
cortado el cordon umbilical y este o
no desprendida la placenta.

XI. Fertilizacion asistida. Es aqué-
lla en que la inseminacion es artificial
(homologa o heterdloga) e incluye la
fertilizacion in vitro.

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

Articulo 53. Los recién nacidos no
seran sujetos de investigacion hasta
que se haya establecido con certeza si
son 0 no nacimientos vivos, excepto
cuando la investigaciéon tenga por ob-
jeto aumentar su probabilidad de so-
brevivencia hasta la fase de viabilidad,
los procedimientos del estudio no cau-
sen el cese de sus funciones vitales o
cuando, sin agregar ningun riesgo, se
busque obtener conocimientos genera-
lizables importantes que no puedan ob-
tenerse de otro modo.

Articulo 55. Las investigaciones con
embriones, Obitos, fetos, nacimientos
muertos, materia fetal macerada, célu-
las, tejidos y organos extraidos de és-
tos, seran realizadas de acuerdo a lo
dispuesto en el Titulo Décimo Cuarto
de la Ley y en este Reglamento.
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Articulo 56. La investigacion sobre
fertilizacion asistida solo sera admisible
cuando se aplique a la solucién de pro-
blemas de esterilidad que no se puedan
resolver de otra manera, respetandose
el punto de vista moral, cultural y social
de la pareja, aun si éste difiere con el de
investigador.

CApiTULO VI
DE LA INVESTIGACION EN ORGANOS,
TEJIDOS Y SUS DERIVADOS,
PRODUCTOS Y CADAVERES
DE SERES HUMANOS

Articulo 59. La investigacion a que
se refiere este capitulo comprende la
que incluye la utilizacion de 6rganos,
tejidos y sus derivados, productos y
cadaveres de seres humanos, asi como
el conjunto de actividades relativas a
su obtencidn, conservacion, utiliza-
cion, preparacion, suministro y desti-
no final.

TITULO TERCERO
DE LA INVESTIGACION DE NUEVOS
RECURSOS PROFILACTICOS,
DE DIAGNOSTICOS, TERAPEUTICOS
Y DE REHABILITACION

CcariTuLo 11
DE LA INVESTIGACION DE OTROS
NUEVOS RECURSOS

Articulo 72. Para los efectos de este
Reglamento, se entiende por investiga-
cién de otros nuevos recursos o modali-
dades diferentes de las establecidas, a
las actividades cientificas tendientes al
estudio de materiales, injertos, trasplan-
tes, protesis, procedimientos fisico, qui-
micos y quirtrgicos y otros métodos de
prevencion, diagnoéstico, tratamiento y
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rehabilitacion que se realicen en seres
humanos o en sus productos biologicos,
excepto los farmacologicos.

Articulo 73. Toda investigacion a la
que se refiere a este capitulo debera
contar con la autorizacion de la Secre-
taria. Al efecto, las instituciones debe-
ran presentar la documentacion que se
indica en el articulo 62 de este Regla-
mento, ademas de la siguiente:

I. Los fundamentos cientificos, in-
formacion sobre la experimentacion
previa realizada en animales, en labo-
ratorio.

II. Estudios previos de investiga-
cion clinica, cuando los hubiere.

Articulo 74. Todas las investigacio-
nes sobre injertos y trasplantes deberan
observar, ademas de las disposiciones
aplicables del presente Reglamento, lo
estipulado en materia de control sanita-
rio de la disposicion de organos, teji-
dos, y cadaveres de seres humanos.

TITULO CUARTO
DE LA BIOSEGURIDAD
DE LAS INVESTIGACIONES

CAPITULO I
DE LA INVESTIGACION
CON MICROORGANISMOS PATOGENOS
O MATERIAL BIOLOGICO QUE PUEDA
CONTENERLOS

Articulo 75. Las instituciones de sa-
lud a que se refiere el articulo 98 de
este Reglamento en las que se realicen
investigaciones con microorganismos
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 conten-
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cion fisica idonea para el manejo se-
guro de tales gérmenes.

II. Elaborar un manual de procedi-
mientos para los laboratorios de mi-
crobiologia y ponerlo a la disposicion
del personal, técnico de servicio y de
mantenimiento.

III. Adiestrar al personal sobre la
manipulacién, transporte, utilizacion,
descontaminaciéon y eliminacion de
desechos.

IV. Determinar la necesidad de vi-
gilancia médica del personal que par-
ticipe en las investigaciones y, en su
caso, implementarla.

V. Establecer un programa de su-
pervision y seguimiento de seguridad
en los laboratorios de microbiologia.

VI. Disponer de bibliografia actuali-
zada y un archivo sobre las seguridad
de los equipos, la disponibilidad de sis-
temas de contencion, normas y regla-
mentos, riesgos involucrados y otros
aspectos relacionados.

VII. Cumplir con las demas dispo-
siciones que determine la Secretaria

Articulo 76. En las instituciones de
salud mencionadas en el articulo ante-
rior, los laboratorios de microbiologia
cumpliran con los requisitos que sefia-
len las normas técnicas que dicte la Se-
cretaria y se clasificaran en tres tipos:

I. Laboratorio basico de microbio-
logia.

II. Laboratorio de seguridad micro-
biologica.

III. Laboratorio de méaxima seguri-
dad microbiologica.

Articulo 77. El Manual de Procedi-
mientos al que se refiere el articulo 75
fraccion II, de este Reglamento, des-
cribira los siguientes aspectos:

I. Practicas de laboratorio.

II. Seguridad personal de los em-
pleados.
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III. Manejo y mantenimiento de ins-
talaciones y equipos.

IV. Situaciones de urgencia.

V. Restricciones de entrada y tran-
sito.

VI. Recepcion de transportes de ma-
teriales biologicos.

VII. Disposiciones de desechos.

VIII. Descontaminacion.

IX. Los demas que se consideren
necesarios para lograr la seguridad mi-
crobiologica.

Articulo 78. El investigador princi-
pal, de acuerdo con un superior jerar-
quico, la Comision de Bioseguridad y
el titular de la institucion, determinara,
conforme a las normas técnicas emiti-
das por la Secretaria, el tipo de labora-
torio en el que debera realizar las in-
vestigaciones propuestas, asi como los
procedimientos respectivos, tomando
en cuenta el grado de riesgo de infec-
cion que presenten los microorganis-
mos a utilizar.

Articulo 79. Para evaluar el grado
de riesgo de infeccion a que se refiere
el articulo anterior, la Secretaria emiti-
rd la norma técnica correspondiente y
clasificard a los microorganismos den-
tro de cuatro Grupos, segun los si-
guientes criterios:

Grupo de riesgo I: microorganis-
mos que representan escaso riesgo para
el individuo y la comunidad.

Grupo de riesgo II: microorganis-
mos que representan riesgo moderado
para el individuo y limitado para la co-
munidad.

Grupo de riesgo III: microorganis-
mos que representan riesgo elevado
para el individuo y escaso para la co-
munidad.

Grupo de riesgo IV: microorganis-
mos que representan riesgo elevado
para el individuo y para la comunidad.

MEXICO

Articulo 80. Los microorganismos
que se clasifiquen en los grupos de
riesgo I y II deberan manejarse en la-
boratorios de tipo basico de microbio-
logia, empleando gabinetes de seguri-
dad cuando se considere necesario.

Articulo 81. Los microorganismos
que se clasifiquen en el grupo de ries-
go III deberdn manejarse en laborato-
rios de seguridad microbioldgica.

Articulo 82. Los microorganismos
que se clasifiquen en el grupo de ries-
go IV deberan manejarse en laborato-
rios de méxima seguridad microbiolo-
gia, bajo la autorizacion y control de
las autoridades sanitarias correspon-
dientes a que alude el articulo 4o. de
la Ley.

Articulo 83. Durante el desarrollo
de las investigaciones a las que se refie-
re este capitulo, el investigador princi-
pal tendra a su cargo:

I. Determinar los riesgos reales y
potenciales de las investigaciones
propuestas y, en caso de que se aprue-
ben por parte de las comisiones de la
institucion de salud, darlos a conocer
a los investigadores asociados y al de-
mas personal que participara en la in-
vestigacion.

II. Determinar el nivel apropiado
de contencion fisica, seleccionar las
practicas microbiologicas idoneas y
disefiar procedimientos para atender
posibles accidentes durante la investi-
gacion e instruir al personal partici-
pante sobre estos aspectos.

III. Vigilar que el personal partici-
pante cumpla con los requerimientos
de profilaxis médica, vacunaciones o
pruebas serologicas.

IV. Supervisar que el transporte de
materiales infecciosos se haga en for-
ma apropiada, de acuerdo a las normas
técnicas emitidas por la Secretaria.
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V. Informar a la Comision de Bio-
seguridad sobre la ocurrencia de enfer-
medad entre el personal participante en
la investigacion, que pudiera atribuirse
a la inoculacion transcutanea, ingestion
o inhalacioén de materiales infecciosos,
asi como accidentes que causen conta-
minacion que pueda afectar al personal
o al ambiente.

VI. Reportar a la Comisiéon de Bio-
seguridad las dificultades o fallas en la
implantacion de los procedimientos de
seguridad, corregir errores de trabajo
que pudiera ocasionar la liberacion de
material infeccioso y asegurar la in-
tegridad de las medidas de contencion
fisica.

Articulo 84. las Comisiones de Bio-
seguridad de las instituciones de salud
deberan realizar visitas con la periodi-
cidad que ellas determinen, para eva-
luar el cumplimiento de las medidas y
para recomendar el cumplimiento de
las medidas y para recomendar modifi-
caciones a las practicas de laboratorio,
incluyendo la suspension temporal o
definitiva de la investigaciones que re-
presenten un riesgo no controlado o
contaminacion para los trabajadores de
laboratorio, la comunidad o el medio
ambiente.

CApiTULO I
DE LA INVESTIGACION QUE IMPLIQUE
CONSTRUCCION Y MANEJO DE ACIDOS
NUCLEICOS RECOMBINANTES

Articulo 85. Para los efectos de este
Reglamento, se entenderd por acidos
nucleicos recombinantes a las nuevas
combinaciones de material genético
obtenida fuera de una célula vigente,
por medio de la insercion de segmen-
tos naturales o sintéticos de acido de-
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soxirribonucleico en un virus, plasmi-
do bacteriano u otras moléculas de
acido desoxirribonucleico, que sirven
como sistema vector, para permitir su
incorporacion en una célula huésped,
en la que no se encuentran en forma
natural, pero en la que seran capaces de
replicarse. Igualmente quedan com-
prendidas las moléculas de acido de-
soxirribonucleico que resultan de di-
cha replicacion.

Articulo 86. Las investigaciones
con acidos nucleicos recombinados
deberan disefiarse en tal forma que se
logre el méximo nivel de contencion
biologica, seleccionado los sistemas
de huésped y vector idoneos que dis-
minuyan la probabilidad de disemina-
cion fuera del laboratorio de las mo-
léculas recombinantes, tomando en
cuenta el origen del material genético
y las normas técnicas que emita la Se-
cretaria.

Articulo 87. El investigador princi-
pal, de acuerdo con su superior jerar-
quico, con la de Comision de Biosegu-
ridad y con el titular de la institucion
de salud, determinara, conforme a las
normas técnicas emitidas por la Secre-
taria, el tipo de laboratorio de micro-
biologia en el que habra de realizar los
experimentos a que se refiere este ca-
pitulo, tomando en cuenta el origen del
material genético que se pretenda re-
plicar.

Articulo 88. Se requiere la autori-
zacion de la Secretaria para iniciar los
siguientes tipos de experimentacion:

I. Formacion de 4cido desoxirribo-
nucleico recombinante derivado de
los microorganismos patogenos que
queden clasificados en los grupos de
riesgo Il y IV a que se refiere el ar-
ticulo 79 de este Reglamento, a si co-
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mo la formacion de material genético
recombinante derivado de las células
que son infectadas por tales agentes,
independientemente del sistema de
huésped y vector que se use.

II. Construccion intencional de aci-
dos nucleicos recombinantes para in-
ducir la biosintesis de toxinas potentes
para los vertebrados.

II. Liberacion internacional al am-
biente de cualquier microorganismo que
porte 4cidos nucleicos recombinantes.

IV. Transferencia de resistencia a
los antibidticos a microorganismos que
no la adquieren en la naturaleza, si tal
transferencia pudiera afectar negativa-
mente el empleo del antibidtico en me-
dicina humana.

V. Experimentos con microorganis-
mos con acidos nucleicos recombinan-
tes en cultivos mayores de 10 litros,
debido a que su contencion fisica y
bioldgica es mas dificil, a menos que
las moléculas recombinadas se hayan
caracterizado rigurosamente y se de-
muestre la ausencia de genes peligro-
sos en ellas. Quedan excluidos aque-
llos procesos de caracter industrial y
agropecuario no relacionados directa
y especificamente con las actividades
establecidas en el articulo 30. del pre-
sente Reglamento.

TiTULO QUINTO
DE LAS COMISIONES INTERNAS
EN LAS INSTITUCIONES DE SALUD

CAPITULO UNICO

Articulo 98. Para los efectos del pre-
sente Reglamento, se considera como
institucion de salud donde se realice in-
vestigacion para la salud, a toda unidad
organicamente estructurada pertene-
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ciente a una dependencia o entidad de
la Administracién Publica, o una insti-
tucion social o privada en donde se lle-
ve a cabo una o varias de las activida-
des establecidas en el articulo 5o. del
presente Reglamento.

Articulo 99. En toda institucion de
salud en donde se realice investigacion
para la salud, bajo la responsabilidad
de los directores o titulares respectivos
y de conformidad con las disposicio-
nes aplicables, se continuaran:

I. Una Comision de Etica en el ca-
so de que realicen investigacion en
seres humanos.

II. Una Comisiéon de Bioseguri-
dad si se desarrolla investigacion que
involucre la utilizacién ionizantes y
electromagnéticas, isotopos radiacti-
vOSs, microorganismos patoégenos, aci-
dos nucleicos recombinantes u otros
procedimientos analogos que puedan
representar riesgo para la salud.

II1. Una comisién de investigacion,
cuya integracion sera obligatoria para
las instituciones de atencion a la salud
y las demas instituciones la conformi-
dad de acuerdo con sus reglamentos
internos.

Articulo 100. Las finalidades prin-
cipales de las comisiones que se cons-
tituyan en las instituciones de salud
seran las siguientes:

I. Proporcionar asesoria a los titu-
lares o responsables de la institucion,
que apoye la decision sobre la autori-
zacion para el desarrollo de investiga-
dores.

II. Auxiliar a los investigadores
para la realizacion Optima de sus estu-
dios.

II. Vigilar la aplicacion de este
Reglamento y demas disposiciones
aplicables.
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Articulo 101. Los titulares de las ins-
tituciones de salud registraran las co-
misiones ante la Secretaria, la cual de-
terminara las caracteristicas y la perio-
dicidad de los informes que habran de
proporcionar.

Articulo 102. El Titular de la institu-
cion de salud, con base en los dictame-
nes de la Comision de Investigacion, de-
cidira si autoriza la realizacion de las
investigaciones que sean propuestas, ex-
cepto cuando se trate de investigaciones
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 comisiones se in-
tegran con un minimo de tres cientifi-
cos cada una, con experiencia en mate-
ria de investigacion.

Articulo 104. Para constituir la Comi-
sion de Etica se deberan incluir miem-
bros de ambos sexos. Sera recomendable
que cuando menos uno de ellos no per-
tenezcan a la institucion de salud y se in-
cluya a profesionales de la medicina con
capacidad de representar los valores mo-
rales, culturales y sociales de los grupos
de investigacion.

Articulo 105. Para constituir la Co-
mision de Bioseguridad se incluiran
cientificos con amplia experiencia o
conocimiento en este campo, sean o no
miembros del personal de la institucion
de salud, para asegurar que las activi-
dades de investigacion se realicen bajo
adecuadas medidas de bioseguridad.

Articulo 106. Para constituir la Co-
mision de Investigacion se dara prefe-
rencia a los miembros de la institucion
de salud con conocimientos y expe-
riencia en la metodologia cientifica.

Articulo 107. Cuando dentro de la
institucion no se logre reunir a las per-
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sonas adecuadas para constituir las
comisiones, el titular respectivo podra
solicitar el apoyo y asesoria de las co-
misiones constituidas en el nivel inme-
diato superior de su propia dependencia
0 ajenas a la misma, a condicion de que
se retinan los requisitos mencionados.

Articulo 108. Los miembros de las
comisiones permaneceran en funciones
por un periodo de tres afios, pudiendo
ser ratificados para un periodo igual y
seran relevados de sus funciones duran-
te la evaluacion y dictamen de sus pro-
pias investigaciones. El funcionamiento
de cada comision se sujetara a las nor-
mas técnicas que al efecto dicte la
Secretaria, asi como al reglamento in-
terior que formule la propia comision
y apruebe la autoridad correspondien-
te en la institucion.

Articulo 109. Es atribucion de la
Comision Etica emitir la opinién téc-
nica sobre los aspectos éticos de las
investigaciones propuestas, mediante
la revision de los riesgos, los benefi-
cios y la carta de consentimiento en
los protocolos y sus competentes, pa-
ra garantizar el bienestar y los dere-
chos de los sujetos de investigacion.

Articulo 110. Es atribucion de la Co-
mision de Bioseguridad emitir la opi-
nidn técnica de los aspectos de biose-
guridad de las investigaciones pro-
puestas, mediante la revision de las
instalaciones, a fin de garantizar el
resguardo de la integridad fisica bio-
légica del personal ocupacionalmente
expuesto, asi como de los sujetos de
investigacion, la comunidad y el me-
dio ambiente.

Articulo 111. Es atribucion de la Co-
mision de Investigacion evaluar la ca-
lidad técnica y el mérito cientifico de
la investigacion propuesta, formulan-
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do la opinidn correspondiente, y emitir  reportes que reciban de los investiga-
la opinién de las Comisiones de Etica dores, principalmente si las investi-
y Bioseguridad. gaciones estan relacionadas con el
Articulo 112. Las comisiones y las desarrollo de insumos, tecnologia y
autoridades a las que éstas informen otros procesos aplicativos susceptibles
mantendran confidencialidad sobre los de patentes o desarrollo comercial.





