La legislacion de la investigacion
en Mexico

Por ser de interés para la comunidad cien-
tifica de la UNAM vy especialmente de la
Facultad de Medicina, publicamos la infor-
macion enviada al Sr. Dr. Carlos MacGregor
por parte del Dr. Bernardo Sepiilveda sobre
la legislacién de la investigacién en México.
Presentamos a continuaciéon la carta antes
mencionada y el Diario Oficial correspon-
diente.
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Secretaria de Salubridad y Asistencia
Acuerdo mediante ¢l cual se comunica que
es obligacidn de los directores de los estable-
cimientos en donde se efectiien investigacio-
nes biomédicas, constituir una comisién de
investigacion propia de los mismos, de cuyas
funciones sera responsable el titular respec-
tivo.

Al margen un scllo con el Escudo Nacio-
nal, que dice: Estados Unidos Mexicanos.—
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Consejo de Salubridad General.

MARIO CALLES LOPEZ NEGRETE,
Presidente del Consejo de Salubridad Ge-
neral, con fundamento en lo que establecen
los Articulos So., 60., 70., y 10 del Cddigo
Sanitario de los Estados Unidos Mexicanos,
70., y 12 del Reglamento Interior del Con-
sejo de Salubridad General; y

CONSIDERANDO

Que es deber del Estado promover y es-
timular todas las actividades que contribuyan
al mejoramiento de la salud publica en el
pais.

Que la investigacién biomédica es indis-
pensable para el avance de la medicina en
todas sus ramas.

Que el desarrollo de la investigacion bio-
médica requiere el establecimiento de nor-
mas para regular la aplicacién de los proce-
dimientos relativos.

Que en el caso particular de la investiga-
cién que involucre sujetos humanos es preci-
o sujetarse a principios éticos universalmen-
te aceptados.

Que es necesario supervisar la correcta
utilizacién de los fondos destinados a la in-
vestigacién biomédica para obtener su méxi-
mo aprovechamiento.

Que sin por ello restringir la libertad de
los investigadores, conviene tener en cuenta
la conveniencia de que la investigacion bio-
médica se oriente hacia los problemas na-
cionales de salud publica, por lo que ha te-
nido a bien expedir el siguiente;

ACUERDO

ARTICULO 1lo.—Es obligacién de los
directores de los establecimientos en donde
sc efectua investigacion biomédica, constituir
una Comisién de Investigacién propia de los
mismos, de cuyas funciones sera responsable
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el titular respectivo.

El titular del establecimiento debera noti-
ficar la instalacién de la comisién y su regla-
mento, asi como el desarrollo de sus labores,
a las autoridades superiores responsables de
la investigacion en las instituciones que cuen-
ten con establecimientos en donde se lleve a
cabo investigacion biomédica. Las mencio-
nadas autoridades deberdn a su vez remitir
la informacién correspondiente al Consejo
de Salubridad General.

ARTICULO 20.—Las Comisiones de In-
vestigacién de los Establecimientos estardn
constituidas por un minimo de tres cientifi-
cos, de preferencia miembros del personal
del establecimiento correspondiente, nom-
brados por su director. Uno de los miem-
bros de la Comisién presidira a ésta y serd
responsable ante el director del estableci-
miento, de las actividades de la Comisidn,
El director del establecimiento estara faculta-
do para remover a los miembros de la co-
mision por causa justificada.

ARTICULO 4o0.—Las finalidades prin-
cipales de estas Comisiones seran: promover,
regular y supervisar la investigacién y auxi-
liar a los investigadores para la mejor reali-
zacién de sus estudios.

ARTICULO 50.—Son atribuciones de las
Comisiones de Investigacion:

—Revisar los protocolos de investigacién
que se elaboren en el establecimiento, cui-
dando que contengan la informacién nece-
saria.

—Solicitar la opinién de expertos sobre
los fines de la investigaciéon y los medios
para llevarla a cabo.

—Requerir que los investigadores propor-
cionen por escrito la informacién adicional
que se juzgue necesaria para poder emitir
una opinion.

—Proponer la modificaciones y adiciones
al estudio que se juzguen pertinentes.

—nDictaminar sobre la conveniencia de
que el estudio sea o no realizado y hacer
entrega de dicho dictamen al director del es-
tablecimiento. Cuando un miembro de la
Comisiéon someta a juicio un proyecto de
investigacion, quedard relevado de su fun-
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cidn y podra ser reemplazado temporalmen-
te a criterio del director.

—Revisar los informes periddicos de los
investigadores y emitir las opiniones que se
estimen pertinentes al respecto.

ARTICULO 60.—Todo establecimiento
en que se desarrolle investigacién en huma-
nos, debe contar con una Comisién de Etica
de cuya integracién y cumplimento de sus
funciones serd responsable el director del
establecimiento. Este funcionario deberé in-
formar a las autoridades correspondientes
sobre la instalacién de la Comisién, las cua-
les a su vez remitirdn la informacién respec-
tiva al Consejo de Salubridad General.

ARTICULO 70.—Ias Comisiones de Eti-
ca de los establecimientos estaran formadas
por un minimo de tres profesionales de re-
conocida moralidad, de preferencia con an-
tecedentes de haber participado en investi-
gaciones clinicas, nombrados por su director.
Es recomendable que cuando menos uno de
los miembros no pertenezca al estableci-
miento. El director del establecimiento estara
facultado para remover a los miembros de la
Comisién por causa justificada.

ARTICULO 8o.—Los integrantes de la
Comisién deberan ser renovados a intervalos
no mayores de seis afios y podran proponer
al director del establecimiento los candidatos
para sucederlos.

ARTICULO 9o0. Las Comisiones de Etica
tendran la obligacién de revisar los protoco-
los que se someten a su consideracién y de
emitir un dictamen sobre todo lo concernien-
te a los aspectos éticos de la investigacion,
para lo cual deberan asesorarse de quienes
consideren conveniente y recabar cuanta in-
formacion adicional les parezca necesaria.

ARTICULO 10.—Para emitir un dicta-
men, las Comisiones de Etica deberan tener
como base de juicio las normas éticas de
obligacidn universal para la investigacién en
humanos, adoptadas por la Secretaria de
Salubridad y Asistencia, e indicadas en el
Titulo Noveno, articulo 188 al 195 del Co-
digo Sanitario de los Estados Unidos Mexi-
canos y en las normas relativas a la €tica de
la investigacion biomédica en humanos fija-
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das por la propia Secretaria de Salubridad y
Asistencia.

ARTICULO 11.—E] director del estable-
cimiento, con base en el dictamen de la
Comisién de Investigacion y en su caso, de
la Comisidn de Etica, decidira si se autoriza
la investigacién propuesta. A igualdad de
circunstancias, esta decisién debera favorecer
a las investigaciones orientadas a la solucién
de los problemas nacionales de salud publi-
ca. El director del establecimiento cuidara
del buen uso que se haga de los resultados
de la investigacién y de su difusiéon escrita.

ARTICULO 12.—F] director del estable-
cimiento debera vigilar la correcta aplicacion
de los fondos destinados a la investigacion.

ARTICULO 13.—En caso de la experi-
mentacion con animales, el director del esta-
blecimiento deberd cuidar que se sigan las
normas generalmente aceptadas para prote-
ger a los animales y que figuran en la Ley de
Proteccién a los animales para el Distrito
Federal expedida por el Ejecutivo Federal
en 1980.

ARTICULO 14.—E] director del estable-
cimiento deberd informar periédicamente a
las autoridades correspondientes, acerca del
inicio y desarrollo de las investigaciones que
sc lleven a cabo en el propio establecimiento.

ARTICULO 15.—EI Consejo de Salubri-
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Investigacién (concluye)

dad General emitird las disposiciones com-
plementarias del presente Acuerdo, sobre
areas o modalidades de la investigacién en
las que considere que es necesario. Entre
estas disposiciones estaran las de Bioseguri-
dad, en las que se tomaran en cuenta: Inge-
nieria Genética; Investigacion con Gérmenes
Patogenos e Investigaciones de Radioisé-
topos.

ARTICULO 16.—Las instituciones de
salud del sector publico podran expedir su
propio reglamento interior sobre la investi-
gacién biomédica, ajustandose a las normas
generales contenidas en el presente Acuerdo.

Asimismo, las instituciones que conforme
a sus Leyes Constitutivas gocen de Autono-
mia, procurardn, de acuerdo a sus legislacio-
nes internas, que en las investigaciones bio-
médicas que realicen, se observen las normas
establecidas en este Acuerdo.

TRANSITORIOS

UNICO.—Este acuerdo entrard en vigor
al dia siguiente de su publicacién en el Dia-
rio Oficial de la Federacién.

Dado en la Ciudad de México, Distrito
Federal, a los veintitres dias del mes de
diciembre de mil novecientos ochenta y
uno.—El Presidente del Consejo de Salubri-
dad General, Mario Calles Lépez Negrete.—
Rubrica.
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