DOF: 04/01/2013

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucién de proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

GERMAN ENRIQUE FAJARDO DOLCI, Subsecretario de Integracion y Desarrollo del Sector Salud y Presidente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e Informacién en Salud, con fundamento en lo
dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la Administraciéon Publica Federal; 40. de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, 3o. fraccion Xl, 38 fraccién Il, 40 fracciones Ill y XI, 41, 43, 47 fracciones Ill y IV de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacidn; 20. fraccion VI, 3o. fracciones |, Il y IX, 13 apartado A fracciones I, Il y IX, 45, 48, 78, 79, 81, 96, 98,
99, 100, 101, 102 y 103 de la Ley General de Salud; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 3o0., 40., 50., 22, 62, 78, 108, 115, 116 y 119 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud; 20. apartado A fraccion |, 8o. fraccion V y 9o. fraccion IV Bis del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud, me permito ordenar la publicacién en el Diario Oficial de la Federacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

CONSIDERANDO

Que con fecha 5 de noviembre de 2009, fue publicado en el Diario Oficial de la Federacion el proyecto de esta norma, en
cumplimiento a la aprobacion del mismo por parte del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Innovacion, Desarrollo,
Tecnologias e Informacion en Salud; de conformidad con lo previsto en el articulo 47 fraccién | de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, a efecto de que en los siguientes 60 dias naturales posteriores a dicha publicacién, los interesados
presentaran sus comentarios ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud.

Que durante el periodo de Consulta Publica de 60 dias, que concluyo el 5 de enero de 2010 fueron recibidos en la sede del
mencionado Comité, comentarios respecto del Proyecto de Norma Oficial Mexicana, razén por la que con fecha previa fueron
publicadas en el Diario Oficial de la Federacién las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, en los
términos del articulo 47 fraccion lll de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud, se expide la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-012-SSA3-2012, QUE ESTABLECE LOS CRITERIOS PARA LA
EJECUCION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION PARA LA SALUD EN SERES HUMANOS
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0. Introduccioén

La investigacion cientifica, clinica, biomédica, tecnolégica y biopsicosocial en el ambito de la salud, son factores
determinantes para mejorar las acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad
en general, por lo que resulta imprescindible orientar su desarrollo en materias especificas y regular su ejecucion en los seres
humanos, de tal manera que la garantia del cuidado de los aspectos éticos, del bienestar e integridad fisica de la persona que
participa en un proyecto o protocolo de investigacion y del respeto a su dignidad, se constituyan en la regla de conducta para
todo investigador del area de la salud.

Esta norma, define los elementos minimos que deben cumplir de manera obligatoria los investigadores que realizan esta
actividad en seres humanos, de acuerdo con las disposiciones que en esta materia se establecen con caracter irrenunciable
para la Secretaria de Salud como autoridad sanitaria, segun lo establece la propia Ley General de Salud y su Reglamento en
materia de investigacion para la salud.

En este sentido, una vez que se ha cumplido con las disposiciones de caracter obligatorio que establece el marco juridico-
sanitario mexicano, quienes realizan investigacion para la salud en seres humanos; deberan adaptarse a los principios
cientificos y éticos que justifican a la investigacion médica que se encuentra en los instrumentos internacionales universalmente
aceptadosy a los criterios que en la materia emita la Comision Nacional de Bioética.

1. Objetivo

Esta norma establece los criterios normativos de caracter administrativo, ético y metodoldgico, que en correspondencia con
la Ley General de Salud y el Reglamento en materia de investigacion para la salud, son de observancia obligatoria para
solicitar la autorizacion de proyectos o protocolos con fines de investigacion, para el empleo en seres humanos de
medicamentos o materiales, respecto de los cuales aln no se tenga evidencia cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o
rehabilitatoria o se pretenda la modificacion de las indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos, asi como para la
ejecucion y seguimiento de dichos proyectos.

2. Campo de aplicacion

Esta norma es de observancia obligatoria, para todo profesional de la salud, institucién o establecimiento para la atencion
médica de los sectores publico, social y privado, que pretendan llevar a cabo o realicen actividades de investigacién para la
salud en seres humanos, con las caracteristicas sefialadas en el objetivo de la presente norma.

3. Referencias

Para la correcta interpretacion y aplicacion de esta norma, es necesario consultar las Normas Oficiales Mexicanas
siguientes o las que las sustituyan:

3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.

3.2 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y operacién de la farmacovigilancia.
4. Definiciones

Para los efectos de esta norma, se entendera por:

4.1 Atenciéon médica, al conjunto de servicios que se proporcionan al individuo con el fin de promover, proteger y restaurar
su salud.

4.2 Autorizacion de una investigacion para la salud en seres humanos, al acto administrativo mediante el cual, la
Secretaria de Salud permite al profesional de la salud la realizacion de actividades de investigacion para la salud, en las que el
ser humano es el sujeto de investigacion, para el empleo de medicamentos o materiales de acuerdo con el objetivo de esta
norma.

4.3 Carta de consentimiento informado en materia de investigacién, al documento escrito, signado por el investigador
principal, el paciente o su familiar, tutor o representante legal y dos testigos, mediante el cual el sujeto de investigacidén acepta
participar voluntariamente en una investigacion y que le sea aplicada una maniobra experimental, una vez que ha recibido la
informacién suficiente, oportuna, clara y veraz sobre los riesgos y beneficios esperados. Debera indicarse los nombres de los
testigos, direccidn y la relacion que tienen con el sujeto de investigacion.

4.4 Comités en materia de investigacion para la salud, al conjunto de profesionales pertenecientes a una institucion o
establecimiento donde se realiza investigacidon para la salud o de otros sectores, encargados de revisar, aprobar y vigilar que
los proyectos o protocolos de investigacion se realicen conforme a los principios cientificos de investigacion, ética en la
investigacion y de bioseguridad que dicta la lex artis médica y de conformidad con el marco juridico-sanitario mexicano.

4.5 Efecto adverso, al conjunto de signos y sintomas no calculados e inesperados que se presentan en un sujeto de
investigacion, como consecuencia de la aplicacion de maniobras experimentales previstas en un protocolo o proyecto de
investigacion para la salud en seres humanos y que potencialmente representen un riesgo para su salud.

4.6 Enmienda, cualquier cambio a un documento que forma parte del proyecto o protocolo de investigacion, derivado de
variaciones a la estructura metodoldgica, sustitucion del investigador principal o ante la identificacién de riesgos en los sujetos
de investigacion. Los documentos susceptibles de enmienda son: proyecto o protocolo, carta de consentimiento informado,



manual del investigador, documentos para el paciente, escalas de medicién y cronograma.

4.7 Evidencia cientifica suficiente, conocimiento del que se puede afirmar la validez de su contenido como verdadero, con
certeza y sin duda.

4.8 Informe anual, al documento que deben presentar los Comités de Investigacién, de Etica en la Investigaciéon y de
Bioseguridad a la Secretaria de Salud durante los primeros 10 dias habiles del mes de junio de cada afio, sobre la integracion y
actividades de dichos Comités.

4.9 Informe técnico final, al documento que presenta el investigador principal a la Secretaria de Salud, para comunicar los
resultados finales de un protocolo o proyecto de investigacién conforme al objetivo y campo de aplicacién de esta norma, asi
como, los principales hallazgos obtenidos al inicio, durante y al final de la ejecucion.

4.10 Informe técnico parcial, al documento que debe presentar el investigador principal a la Secretaria de Salud en
cualquier tiempo o al menos una vez al afio, para comunicar los avances y resultados parciales de una investigacion, conforme
al objetivo y campo de aplicacion de esta norma.

4.11 Instituciéon o establecimiento donde se realiza investigacion para la salud, a todo aquel donde se proporcionen
servicios de atencion médica, perteneciente a los sectores publico, social o privado, cualquiera que sea su denominacion, que
pueda efectuar actividades preventivas, diagndsticas, terapéuticas y de rehabilitaciéon, por si misma o subrogadas, dirigidas a
mantener o reintegrar el estado de salud de las personas y efectuar actividades de formacién y desarrollo de personal para la
salud, asi como de investigacion.

4.12 Investigacion para la salud en seres humanos, en la que el ser humano es el sujeto de investigacion y que se
desarrolla con el Unico propdsito de realizar aportaciones cientificas y tecnolégicas, para obtener nuevos conocimientos en
materia de salud.

4.13 Investigador principal, al profesional de la salud, a quien la Secretaria de Salud autoriza un proyecto o protocolo para
la ejecucién de una investigacion para la salud en seres humanos, conforme al objetivo y campo de aplicacion de esta norma y
es responsable de conducir, coordinar y vigilar el desarrollo de dicha investigacion.

4.14 Lex artis médica, conjunto de reglas y conocimientos generados para el ejercicio de la medicina, contenidos en
distintos medios de almacenamiento, conservacion y consulta, acerca de técnicas y procedimientos que han sido
universalmente aceptados, que se basan en los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica.

4.15 Maniobra experimental, al empleo de medicamentos o materiales, respecto de los cuales aun no se tenga evidencia
cientifica suficiente de su eficiencia terapéutica o rehabilitatoria o se pretenda la modificacion de las indicaciones terapéuticas
de productos ya conocidos, en un sujeto de investigacion, con la finalidad de obtener informacion cientifica respecto de la
eficacia de su uso con fines preventivos, diagndsticos, terapéuticos o rehabilitatorios.

4.16 Medicamentos o materiales, a los principios famacololégicos, quimicos, biolégicos, materiales y dispositivos médicos,
utilizados o aplicados en seres humanos con fines de investigacidn cientifica, respecto de los cuales no se tenga evidencia
cientifica suficiente para probar su eficacia preventiva, terapéutica o rehabilitatoria.

4.17 Modificacion, cualquier cambio de tipo administrativo que no altere el proyecto o protocolo de investigacién, como son:
cambio de domicilio, razdn social, cambio en la integracién del equipo o grupo de trabajo del investigador, entre otros.

4.18 Patrocinador, persona fisica o moral que acepta responsabilidades que se expresan por escrito, para participar y
financiar total o parcialmente un proyecto o protocolo de investigacion.

4.19 Procedimiento invasivo, es aquel que se vale de una o varias técnicas médicas que invaden el cuerpo, con un fin
diagndstico o terapéutico.

4.20 Proyecto o protocolo de investigacion para la salud en seres humanos, al documento que describe la propuesta de
una investigacion para la salud en seres humanos, conforme al objetivo y campo de aplicacién de esta norma, integrado al
menos por los capitulos de: planeacion, programacién, organizacion y presupuestacion; estructurado de manera metodoldgica
y sistematizada en sus diferentes fases de trabajo, que se realizaran bajo la responsabilidad, conduccién y supervisiéon de un
investigador principal.

4.21 Sujeto de investigacion, al individuo que otorga su consentimiento informado, por si mismo o por conducto de su
representante legal, para que en su persona sean practicados determinados procedimientos con fines de investigacion para la
salud en seres humanos.

5. Generalidades

5.1 Para los efectos de esta norma, cuando se haga mencion a "Reglamento”, "Secretaria”, "investigacion" e "institucion”, se
entendera que se frata del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, la Secretaria de
Salud, investigacion para la salud en seres humanos y la institucion o establecimiento donde se realice investigacion para la
salud, respectivamente.

5.2 Todo proyecto o protocolo de investigacion para el empleo de medicamentos o materiales, respecto de los cuales aun
no se tenga evidencia cientifica suficiente de su eficiencia terapéutica o rehabilitatoria o se pretenda la modificacién de las
indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos, debera contar con autorizacion de la Secretaria antes de iniciar su
desarrollo

5.3 La Secretaria, para el otorgamiento de la autorizacion de una investigacion para la salud en seres humanos conforme al



objetivo y campo de aplicacion de esta norma, debera corroborar que en el proyecto o protocolo de investigacion, prevalezcan
los criterios de respeto a la dignidad del sujeto de investigacion, la proteccion de sus derechos, principalmente el de la
proteccién de la salud, asi como el bienestar y la conservacion de su integridad fisica.

5.4 Es facultad de la Secretaria, en el ambito de su competencia, y de conformidad con las disposiciones juridicas
aplicables, el seguimiento y control de los proyectos o protocolos de investigacion autorizados conforme al objetivo y campo de
aplicacion de esta norma, los cuales deberan ajustarse a los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica.

5.5 Toda investigacion debe garantizar que no expone al sujeto de investigacién a riesgos innecesarios y que los beneficios
esperados son mayores que los riesgos predecibles, inherentes a la maniobra experimental.

En el caso de investigaciones en menores de edad o incapaces, se debera considerar lo sefialado en los articulos 38 y 39
del Reglamento. En mujeres embarazadas, se debera tomar en cuenta lo especificado en el articulo 44 del mismo
ordenamiento.

5.6 Para la autorizacion de una investigacién, conforme al objetivo y campo de aplicaciéon de esta norma, el proyecto o
protocolo de investigacion debe describir con amplitud los elementos y condiciones que permitan a la Secretaria, evaluar la
garantia de seguridad de los sujetos de investigacion, en su caso, podra observar las Buenas Practicas de investigacion clinica.

5.7 Toda investigacion debe garantizar de manera clara, objetiva y explicita, la gratuidad de la maniobra experimental para
el sujeto de investigacion, lo cual debera ser considerado en el presupuesto de la investigacién, de conformidad con el numeral
10.6, de esta norma.

5.8 En todo proyecto o protocolo de investigacion, se debera estimar su duracion, por lo que es necesario que se anoten las
fechas tentativas de inicio y término, asi como el periodo calculado para su desarrollo.

5.9 Las condiciones descritas en el proyecto o protocolo de investigacion, incluyendo las fechas estimadas de inicio y
término, asi como el numero necesario de sujetos de investigacion, seran considerados requisitos indispensables para la
autorizacién de una investigacion para la salud en seres humanos.

5.10 La justificacion de los proyectos o protocolos de investigacion que se presente con la solicitud de autorizacién de una
investigacion para la salud en seres humanos, debe incluir: la informacién y elementos técnicos suficientes para suponer, que
los conocimientos que se pretenden adquirir, no es posible obtenerlos por otro medio.

5.11 El investigador principal, asi como los demas profesionales y técnicos de la salud que intervengan en una
investigacién, deberan cumplir en forma ética y profesional las obligaciones que les impongan la Ley General de Salud vy el
Reglamento, asi como esta norma.

5.12 En toda investigacion, los expedientes de los sujetos de investigacion seran considerados expedientes clinicos, por lo
que se debera cumplir con lo sefialado en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 3.1 de esta norma.

5.13 Quien realice una investigacion sin ajustarse a las disposiciones de esta norma, se hara acreedor a las sanciones que
establece la Ley General de Salud y su Reglamento.

5.14 En el presupuesto de la investigacion debera incluirse la disponibilidad de un fondo financiero, asi como los
mecanismos para garantizar la continuidad del tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente tendra derecho el
sujeto de investigacion, en caso de sufrir dafios directamente relacionados con la misma; en su caso, este fondo financiero
puede ser cubierto con el seguro del estudio.

5.15 En los establecimientos de los sectores publico, social y privado, en los que se desarrollen proyectos o protocolos de
investigacion para la salud en seres humanos, el responsable sanitario, representante legal o persona facultada para tal efecto,
podran solicitar la evaluacion de la conformidad respecto de esta norma, ante los organismos acreditados y aprobados para
dicho proposito.

6. De la presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de investigacion

6.1 A efecto de solicitar la autorizaciéon de una investigacion para la salud en seres humanos, de conformidad con el
objetivo y campo de aplicacion de esta norma, los interesados deberan realizar el tramite ante la Secretaria, utilizando el
formato correspondiente.

6.2 Anexo al formato de solicitud de autorizacion, el proyecto o protocolo de investigacion debera contener como minimo los
siguientes elementos:

6.2.1 Titulo del proyecto o protocolo de investigacion;
6.2.2 Marco teodrico;

6.2.3 Definicion del problema;

6.2.4 Antecedentes;

6.2.5 Justificacion;

6.2.6 Hipotesis (en su caso);

6.2.7 Objetivo general (en su caso, objetivos especificos);
6.2.8 Material y métodos;

6.2.9 Disefio: criterios de inclusion y exclusidn, captura, procesamiento, analisis e interpretacién de la informacion;



6.2.10 Referencias bibliograficas;

6.2.11 Nombres y firmas del investigador principal e investigadores asociados (sefialar un maximo de 5, en orden de su
participacion en la investigacion); y

6.2.12 Otros documentos relacionados con el proyecto o protocolo de investigacion.

6.3 Al formato de solicitud para la autorizaciéon de un proyecto o protocolo de investigacion, se debera anexar un escrito
libre, que contenga la siguiente informacion:

6.3.1 Datos de identificacion, que integre el titulo del proyecto o protocolo de investigacion, nombre del investigador e
institucion o establecimiento donde se desarrollara la investigacidn, asi como en su caso, la unidad, departamento o servicios a
la que estara adscrita.

6.3.2 Listado de documentos, entre los que se entregaran como minimo los siguientes:
6.3.2.1 Descripcidn del nivel de riesgo del estudio, de conformidad con el articulo 17 del Reglamento.

6.3.2.2 Duracion prevista: sefialando mes y afio, de las fechas estimadas de inicio y término, asi como el periodo calculado
para el desarrollo de la investigacion.

6.3.2.3 Tipo de investigacion de que se trate;

6.3.2.4 Apoyo externo: nombre de la institucion o establecimiento y tipo de apoyo (recursos humanos, materiales,
financieros, asesoria, informacién y otros);

6.3.2.5 Copia simple del formato de inscripcién de los Comités de Investigacion, Etica en la Investigacion y en su caso, de
Bioseguridad, con acuse de recibo de la Secretaria.

6.3.2.6 Carta de autorizacion del titular de la institucion o establecimiento para que se lleve a cabo la investigacion o parte
de ella en sus instalaciones;

6.3.2.7 En su caso, carta de aceptacion expresa del cargo del patrocinador de la investigacién, en la que se requiere estén
sefaladas y aceptadas las obligaciones y derechos que el proyecto o protocolo de investigacion impone al patrocinador. En el
caso de personas morales, el cargo debera ser aceptado por la persona facultada para ello o por su representante legal, de
acuerdo con su estructura organica o régimen constitutivo;

6.3.2.8 Dictamen favorable de los Comités de Investigacion y Etica en la Investigacion de la institucion o establecimiento en
que se llevara a cabo la investigacion. En caso de que se incluya el uso de radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria
genética, sera necesario ademas, el dictamen favorable del Comité de Bioseguridad;

6.3.2.9 Descripcidén genérica de los recursos con que se cuenta para el manejo de urgencias médicas, de acuerdo con el
tipo de estudio de investigacién que se desarrolle. La atencién médica debera brindarse con recursos propios o a través de
terceros, este hecho se debera consignar en el contenido de la descripcidon genérica a que se refiere el presente numeral; y

6.3.2.10 Modelo de carta de consentimiento informado en materia de investigacion.

6.3.2.11 En su caso, los interesados podran presentar con su solicitud de autorizacion del proyecto o protocolo de
investigacion, dictamen emitido por tercero autorizado para tal efecto por la Secretaria de Salud, en los términos del articulo 102
de la Ley General de Salud.

6.4 La autorizacion de una investigacion para la salud en seres humanos, no autoriza por si misma la comercializacion de
los medicamentos, procedimientos o aparatos resultantes, aun cuando se haya oficializado la conclusion de la investigacion,
mediante la entrega y acuse de recibo del informe final.

7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-descriptivos

7.1 Se consideran labores de seguimiento: la elaboracion y entrega a la Secretaria de un informe técnico-descriptivo de
caracter parcial, respecto del avance de la investigacion de que se trate y al término de ésta, uno de caracter final, que describa
los resultados obtenidos.

7.1.1 Cuando se obtengan resultados con aplicaciones tecnolégicas, debera sefialarse el area en la que se aportaran los
conocimientos obtenidos, entre las que pueden destacar: el area metodoldgica, técnica, de procedimientos clinicos,
epidemioldgica, nuevos medicamentos o mejora de los existentes, productos biolégicos para uso en humanos, equipo médico,
proétesis, ortesis y ayudas funcionales, material de curacion, quirdrgico y productos higiénicos, agentes de diagndstico u otros.

7.2 El titular de la institucion o establecimiento, los Comités de Investigacion, Etica en la Investigacion o Bioseguridad, el
investigador principal y en su caso el patrocinador, seran responsables de acuerdo con su ambito de competencia en materia
de:

a) Seguimiento de la investigacion;

b) Dafios a la salud derivados del desarrollo de la investigacion; asi como aquellos dafios derivados de la interrupcién o
suspension anticipada del tratamiento por causas no atribuibles al sujeto de investigacion;

c) Cumplimiento puntual de los términos en los que la autorizacion de una investigacion para la salud en seres humanos
haya sido emitida;

d) Oportunidad de la informacion que debe ser presentada a la Secretaria.



7.3 La Secretaria realizara el seguimiento de las investigaciones para la salud en seres humanos, mediante el ejercicio de
sus facultades administrativas y juridico-sanitarias, entre las que se encuentra la vigilancia sanitaria.

7.4 De los informes técnico-descriptivos
7.4.1 Los informes técnico-descriptivos parciales o finales, deberan contener como minimo los elementos siguientes:

7.4.1.1 Datos de identificacion, entre los que se incluira el caracter parcial o final del informe, la fecha de inicio del estudio y
la fase, periodo o etapa del estudio en relacion con los resultados o avances reportados de que se trate;

7.4.1.2 Material y métodos, mencionando los aparatos e instrumentos y haciendo referencia a los mecanismos de control de
calidad y seguridad con que fueron utilizados;

7.4.1.3 Resultados, mismos que deberan presentarse en forma descriptiva, apoyados con cuadros, graficas, dibujos o
fotografias, segun sea el caso, a los que debera anexarse el analisis e interpretacion correspondientes;

7.4.1.4 Conclusiones, las cuales deberan describir si tuvieron o no relacién con la o las hipotesis, asi como con los objetivos
planteados en el proyecto o protocolo de investigacion;

7.4.1.5 Referencias bibliograficas, se deben incluir sélo aquellas que sirvieron de base para la planeacién y ejecucion de la
investigacion, asi como para el analisis de los resultados; y

7.4.1.6 Los anexos que el investigador considere necesarios para el sustento del informe técnico-descriptivo o los que
requiera la institucion o establecimiento en donde se lleve a cabo la investigacion.

7.4.2 El investigador principal debera entregar a la Secretaria un informe técnico-descriptivo parcial o final segun
corresponda, de los avances de la investigacién y tendra la responsabilidad de entregar una copia de cada informe a los
titulares de los Comités de Investigacion, Etica en la Investigacidon y en su caso de Bioseguridad, de la institucion o
establecimiento donde se realiza la investigacion.

7.4.3 La Secretaria tiene la facultad de solicitar informacién adicional o el replanteamiento de la investigacion, cuando
considere que la informacién proporcionada es insuficiente, no es clara o no cumple con los requisitos que establece la Ley
General de Salud, el Reglamento, ésta y otras Normas Oficiales Mexicanas, asi como los demas ordenamientos juridicos
aplicables.

7.4.4 Cuando de la informacion contenida en los reportes técnico-descriptivos o de la confirmacién de algun hecho, se
pueda comprobar que la investigacion no se ha realizado con apego al proyecto o protocolo de investigacion inicial, que sirvid
de base para la emision de la autorizacion original, la autoridad sanitaria debera instaurar un procedimiento administrativo en
contra del investigador principal y, en su caso, podra revocar dicha autorizacion y suspender la investigacion, sin perjuicio de
las sanciones que correspondan por los hechos posiblemente constitutivos de delito.

7.4.5 En caso de que la investigacion sea patrocinada por algun organismo publico o privado, debera garantizarse que ello
no generara conflictos de intereses que puedan provocar la interrupcion del tratamiento para el sujeto de investigacion, para lo
cual debera anexarse al proyecto o protocolo de investigacion una explicacion detallada de los recursos con que se cuenta y la
forma en que seran proporcionados y distribuidos.

8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una investigacion

8.1 Toda investigacion en seres humanos, debera realizarse en una institucion o establecimiento, el cual debera contar con
la infraestructura y capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar la atencion médica adecuada o en su caso, a través de
terceros, ante la presencia de cualquier efecto adverso de la maniobra experimental expresada en el proyecto o protocolo de
investigacion autorizado.

8.2 El titular de la institucion o establecimiento y los Comités en materia de investigacion para la salud correspondientes,
deben actuar de manera imparcial y objetiva, con apego estricto a los principios éticos y cientificos, en todos los asuntos que se
desprendan de la investigacion que se esté llevando a cabo en sus instalaciones, especialmente cuando se trate de atender las
quejas que formulen los sujetos de investigacion, por si o a través de sus representantes legales.

8.3 Las autorizaciones o consentimiento referente a los proyectos o protocolos de investigacion que emita el titular de la
institucion o establecimiento o sus respectivos Comités, deberan elaborarse y firmarse por separado.

8.4 Toda institucion o establecimiento en cuyas instalaciones se realice una investigacion, debera supervisar y garantizar
que su desarrollo esté a cargo de profesionales de la salud, con apego a los principios cientificos y éticos que orientan la
practica médica y que los sujetos de investigacion no sean expuestos a dafios ni a riesgos innecesarios 0 mayores que los
beneficios esperados.

8.5 No podra ser condicionada la atencion médica a una persona a cambio de otorgar su consentimiento para participar o
continuar participando en una investigacion.

8.6 Toda institucion o establecimiento, en el que se lleve a cabo o se pretenda realizar una investigacion, debe contar con
un servicio para la atencion de urgencias médicas. En su caso, se debera contar con un convenio suscrito con un
establecimiento para la atencion médica de mayor capacidad resolutiva, que a manera de tercero, brinde dicha atencién de
urgencias.

8.7 El titular de la institucion o establecimiento, debe notificar a la Secretaria, cualquier efecto adverso derivado de la
maniobra experimental, en un plazo maximo de 15 dias habiles contados a partir de su presentacion, que incluya las medidas
de atencion adoptadas, las secuelas identificadas, asi como un informe detallado sobre el estado fisico del paciente, en el que



se mencione si se encuentra libre de todo riesgo hasta el momento de la notificacion.

8.8 El titular de la institucion o establecimiento, los Comités de Investigacion, Etica en la Investigacion, Bioseguridad o el
investigador principal, deberan ordenar la suspension o cancelacion inmediata de la investigacion, ante la presencia de
cualquier efecto adverso severo, que se constituya en impedimento ético o técnico para continuar con el estudio, acerca de lo
cual, debera notificar a la Secretaria, en forma detallada, con la oportunidad que se indica en el numeral 8.7. En tal caso, la
reanudacion de la investigacion requerira de una nueva autorizacion.

8.9 El investigador principal, debera informar al Comité de Etica en la Investigacion, de todo efecto adverso probable o
directamente relacionado con la investigacion. Asimismo, debera informar a dicho Comité con la periodicidad que la misma
establezca, sobre la ausencia de efectos adversos en los proyectos o protocolos de investigacion que estén bajo su
responsabilidad.

8.10 Las reacciones o efectos adversos graves o letales deben ser reportados inmediatamente a la Secretaria. En los casos
de sospecha de efectos adversos por medicamentos se debe observar lo que sefiala la Norma Oficial Mexicana, referida en el
numeral 3.2 de esta norma.

9. De la constitucion, inscripcion y funcionamiento de los Comités de Investigacion, Etica en la Investigacion y
Bioseguridad.

9.1 De la constitucion e inscripcion de los Comités de Investigacion, Etica en la Investigacion y Bioseguridad.

9.1.1 La constitucion de los Comités de Investigacion y Bioseguridad, que se requieran en la institucion o establecimiento,
debera ser multidisciplinaria, con profesionales de la salud de distintas especialidades relevantes para los temas sobre los que
se investiga en la institucion, pudiendo o no tener experiencia en metodologia cientifica aplicada a la investigacion. Deberan
incluir profesionales de otras disciplinas, usuarios y personas de la sociedad civil, que representen los valores morales,
culturales y sociales de los sujetos de investigacion, pueden provenir de la propia institucion o de otras instituciones médicas.

En el caso de los Comités de Etica en la Investigacion, se debera observar lo dispuesto en la legislacion vigente y en los
criterios a que se refiere el articulo 41 Bis de la Ley General de Salud.

9.1.2 Los Comités de Investigacion y Bioseguridad se integraran con un minimo de tres cientificos, mas los representantes
de la sociedad civil que se consideren necesarios, contando en total con al menos 6 integrantes y con maximo 20.

9.1.3 Cuando no sea posible constituir un Comité de Investigacion o de Bioseguridad, con personal propio el titular podra
solicitar el apoyo de otros Comités constituidos en el nivel inmediato superior de su propia institucion o en instituciones o
establecimientos de salud externos.

9.1.4 El titular de la institucidn o establecimiento debera registrar los Comités de Investigacion, Etica en la Investigacion y
Bioseguridad, segun corresponda, ante la Secretaria, informar acerca de la modificacion, designacion o sustitucion de alguno
de sus miembros y entregar un informe anual de sus actividades, referente a la evaluacion de proyectos conforme al objetivo y
campo de aplicacién de esta norma.

9.2 Del funcionamiento de los Comités de Investigacion, Etica en la Investigacion y Bioseguridad

9.2.1 La constitucion y funcionamiento de los Comités se sujetaran a lo dispuesto en la legislacion vigente y, en su caso, a
los criterios a que se refiere el articulo 41 Bis de la Ley General de Salud.

9.2.2 Los miembros de los Comités permaneceran en funciones el tiempo que se establezca en el acta de instalacion,
pudiendo ser ratificados al final de cada periodo, en su caso sustituidos de manera escalonada, de lo cual debera quedar
constancia documental. La operacion y las actividades de los Comités, deberan ser descritas en las Reglas de Funcionamiento
del Comité, que se emitan de conformidad con lo dispuesto en la legislacion vigente y, en su caso, de conformidad con los
criterios a que se refiere el articulo 41 Bis de la Ley General de Salud.

9.2.3 Los miembros de los Comités de Investigacion, Etica en la Investigacion y Bioseguridad deberan abstenerse de
participar en la evaluacion y dictamen de sus propias investigaciones.

9.2.4 Cada Comité designara a la persona que ocupara el puesto de presidente, mismo que sera responsable ante el titular
de la institucion o establecimiento, de las actividades que desarrolle dicho Comité.

9.2.5 El secretario de cada Comité debera realizar las gestiones necesarias para el desarrollo de las actividades del Comité
de que se trate, por lo que se le debera dotar de las facultades de gestion administrativa para el ejercicio de sus funciones.

9.2.6 Los Comités de Investigacion y Bioseguridad contaran, por lo menos, con cuatro vocales que representen a cada una
de las areas afines a la materia del proyecto o protocolo de investigacion en fase de dictamen, puede incluir personal médico,
de enfermeria, administrativo de la propia institucion o establecimiento, asi como de otros sectores que integren dicho Comité.

9.2.7 En las sesiones de cada Comité, podran participar integrantes de Comités externos o contar con el apoyo de asesores
externos, los cuales tendran voz pero no voto. En estos casos, podran participar ademas, los investigadores de la propia
institucion o establecimiento, siempre y cuando trabajen en areas afines a la materia del proyecto o protocolo de investigaciéon
en fase de dictamen.

9.2.8 ElI Comité de Etica en la Investigacién debe evaluar al inicio y periédicamente, que los proyectos o protocolos de
investigacion, se apegan a los principios éticos y a la normatividad vigente aplicable, de conformidad con el reglamento interno
que cada Comité haya elaborado. Asimismo, dentro de su ambito de responsabilidad, tendra la facultad de aprobar o no, dichos
proyectos o protocolos de investigacion, que seran sometidos para autorizacidon de la Secretaria.



9.2.9 El Comité de Etica en la Investigacidn sera el encargado de revisar y en su caso, aprobar la carta de consentimiento
informado en materia de investigacion, formulada por el investigador principal.

9.2.10 El Comité de Etica en la Investigacion debera proponer al titular de la institucién o establecimiento donde se realice
investigacion para la salud, que se suspenda o cancele la investigacion ante la presencia de cualquier efecto adverso que sea
impedimento desde el punto de vista ético o técnico, para continuar con el estudio.

9.2.11 El Comité de Bioseguridad vigilara que para cada estudio, segun sea el caso, con riesgos toxico, infectocontagiosos
o radiolégicos debera cumplir con los requerimientos para su realizacion, incluyendo que exista una persona encargada de la
seguridad radioldgica, la cual debera estar registrada ante la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

9.2.12 Es atribucién de los Comités, emitir la opinidn técnica en materia de investigacion, ética y bioseguridad en su ambito
de competencia, de acuerdo con la naturaleza de las investigaciones propuestas.

10. Del Investigador principal

10.1 La conduccion de toda investigacion de conformidad con esta norma, estara a cargo del investigador principal, el cual
debera ser un profesional de la salud con la formaciéon académica y experiencia probada en la materia, que le permitan dirigir
la investigacion que pretenda realizar.

10.2 El investigador principal podra planear y elaborar el proyecto o protocolo de investigacion y debe dirigir el mismo en
apego a los aspectos metodolégicos, éticos y de seguridad del sujeto de investigacion.

10.3 Cuando el investigador principal desee efectuar enmiendas en el disefio metodoldgico del proyecto o protocolo de
investigacion inicial, que sirvié de base para la emision de la autorizacién original de una investigacion para la salud en seres
humanos, de conformidad con esta norma, debera solicitar a la Secretaria una nueva autorizacion, previo dictamen favorable
del Comité que validé el proyecto o protocolo inicial, en los términos del numeral 4.6, de definiciones. En los casos en que se
encuentre en peligro la vida de los sujetos de investigacion, las enmiendas podran ser aplicadas de inmediato, previa
aprobacion del Comité de Etica en la Investigacion y posteriormente con la autorizacion de la Secretaria, de todo lo cual,
debera quedar constancia documental.

10.4 Es atribucion del investigador principal, seleccionar y especificar el nimero de participantes: personal de apoyo
técnico y administrativo que participara en la investigacion, por lo que sera responsable solidario del proceder y pericia de
éstos en relacion con la investigacion, por lo cual debera tener facultades amplias para, en su caso, solicitar al titular de la
institucién o establecimiento, que suspenda la participacion de cualquiera de ellos.

10.4.1 Para cada investigador principal o asociado, especificar si estd adscrito a la institucion o establecimiento, cargo o
funcion, horas/semana que dedicara al proyecto o protocolo de investigacion, maximo grado académico, el lugar e institucion
en que se obtuvo (nacional o extranjera) asi como la disciplina; si es el caso, categoria en el Sistema Nacional de
Investigadores (investigador nacional o candidato).

10.5 El investigador es responsable de suspender la investigacidon, de conformidad con lo establecido en la fraccién VI del
articulo 100 de la Ley General de Salud.

10.6 Al formular la carta de consentimiento informado en materia de investigacion, el investigador debe cerciorarse de que
ésta cumpla con los requisitos y supuestos que se indican en el Reglamento, cuidando que se hagan explicitas la gratuidad
para el sujeto de investigacion, la indemnizacion a que tendra derecho en caso de sufrir dafios a su salud directamente
atribuibles a la investigacion y la disponibilidad del tratamiento médico gratuito para éste, aun en el caso de que decida
retirarse de dicha investigacion, antes de que concluya.

10.7 El investigador debera abstenerse de obtener personalmente el consentimiento informado, de aquellos sujetos de
investigacion que se encuentren ligados a él por algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion.

10.8 Es responsabilidad del investigador principal informar al sujeto de investigacién, al familiar, tutor o representante legal,
durante el desarrollo de la investigacion, acerca de las implicaciones de cada maniobra experimental y de las caracteristicas de
su padecimiento. Asimismo, debera informar en su caso, acerca de la conveniencia de tomar una opcién terapéutica adecuada
a sus caracteristicas particulares.

10.9 El investigador debe informar al Comité de Etica en la Investigacion de todo efecto adverso probable o directamente
relacionado con la investigacion.

10.10 El investigador principal debe elaborar y entregar a la Secretaria los informes técnico-descriptivos, parciales o finales
correspondientes, a que se refiere el numeral 7.4.1, de esta norma.

11. De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion

11.1 La seguridad del sujeto de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra experimental, es responsabilidad de la
institucién o establecimiento, del investigador principal y del patrocinador, en los términos del numeral 7.2, de esta norma.

11.2 El sujeto de investigacién, sus familiares, tutor o representante legal, tienen el derecho de retirar en cualquier tiempo,
su consentimiento para dejar de participar en la investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite. Cuando esto
suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de investigacidn continue recibiendo el cuidado y tratamiento sin
costo alguno, hasta que se tenga la certeza de que no hubo dafos directamente relacionados con la investigacion.

11.2.1 En su caso, el investigador principal también podra retirar al sujeto de investigacién para que deje de participar en
ella, si considera que durante el desarrollo de dicha investigacion, el riesgo es mayor que el beneficio y que por tal motivo
obligue a su retiro.



11.2.2 Para garantizar la seguridad del sujeto de investigacion, al término de ésta, el investigador principal debera proveer
lo necesario para que se continue con el tratamiento y cuidados, a fin de evitar que se presenten efectos secundarios derivados
de la suspensién de la maniobra experimental que le haya sido practicada.

11.3 La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la autorizacion de un proyecto o
protocolo de investigacion, por lo que debera cumplir con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22
del Reglamento.

En los casos de investigaciones sin riesgo o con riesgo minimo, la carta de consentimiento informado no sera un requisito
para solicitar la autorizacion del proyecto o protocolo de investigacion.

11.4 Cuando la investigacion implique la aplicacion combinada de un procedimiento en fase experimental con otro método
ya probado, la responsabilidad de la seguridad del individuo, a causa de su caracter de paciente-sujeto de investigacion, sera
mancomunada entre el investigador y el médico responsable del método probado.

11.5 En la investigacion, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a los sujetos de investigacion, sus familiares o
representante legal, por participar en ella.

11.6 Si durante el desarrollo de un proyecto o protocolo de investigacion, el sujeto que participe en ella, presenta signos y
sintomas de una patologia no contemplada (comorbilidad), que no sea consecuencia de la maniobra experimental y que
pudiera llegar a generar dafios a su salud o complicarse como resultado de dicha maniobra experimental, el investigador
principal debera evaluar la conveniencia de que el sujeto continle o sea excluido de la investigacion, en concordancia con el
numeral 11.2.1, de esta norma. La decision y su justificacién deberan quedar registradas en el expediente clinico del sujeto de
investigacion.

11.7 Todo sujeto de investigacion tiene derecho a la proteccion de sus datos personales al acceso, rectificacion y
cancelacién de los mismos, asi como a manifestar su oposicion, en los términos que fijen la ley, la cual establecera los
supuestos de excepcién a los principios que fijen el tratamiento de datos, por razones de seguridad nacional, disposiciones de
orden publico, seguridad y salud publica para proteger los derechos de terceros.

12. De la informacién implicada en investigaciones

12.1 La informacion relacionada con cualquier investigacion que el investigador principal entregue a la Secretaria, sera
clasificada como confidencial. Los Comités en materia de investigacién para la salud de las instituciones o establecimientos en
los que se realice investigacion, deben guardar total confidencialidad respecto de los informes y reportes que reciban del
investigador principal, en particular, cuando se trate de investigaciones cuyos resultados sean susceptibles de patente o
desarrollo y explotacion comercial.

12.2 Los integrantes de los Comités en materia de investigacion para la salud de las instituciones o establecimientos en los
que se realice investigacion, deben guardar total confidencialidad respecto de los informes y reportes que reciban del
investigador principal, especialmente cuando se trate de investigaciones cuyos resultados sean susceptibles de patente o
desarrollo y explotacién comercial.

12.3 El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de la institucion o establecimiento,
deben proteger la identidad y los datos personales de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una
investigacién, como en las fases de publicacion o divulgacion de los resultados de la misma, apegandose a la legislacion
aplicable especifica en la materia.

13. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
Esta norma concuerda parcialmente con las siguientes normas internacionales:

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos, y

Protocolo de Estambul: Manual para la investigacion y documentacion eficaces de la tortura y otros tratos o penas crueles,
inhumanos o degradantes.

No concuerda con ninguna norma mexicana.
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15. Vigilancia

La vigilancia de la aplicacion de esta norma, corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos de las entidades
federativas en el ambito de sus respectivas competencias.

16. Vigencia

Esta norma, entrara en vigor a los 60 dias naturales, contados a partir de la fecha de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 26 de noviembre de 2012.- El Subsecretario de Integracidon y Desarrollo del Sector Salud y Presidente del
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud, German Enrique
Fajardo Dolci.- Rubrica.



