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	GERMAN ENRIQUE FAJARDO DOLCI, Subsecretario de Integración y Desarrollo del Sector Salud y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalización de Innovación, Desarrollo, Tecnologías  e Información en Salud, con fundamento en lo dispuesto por los artículos 39 de la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal; 4o. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 3o. fracción XI, 38 fracción II, 40 fracciones III y XI, 41, 43, 47 fracciones III y IV de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización; 2o. fracción VII, 3o. fracciones I, II y IX, 13 apartado A fracciones I, II 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 Metrología y Normalización; 3o., 4o., 5o., 22, 62, 78, 108, 115, 116 y 119 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud; 2o. apartado A fracción I, 8o. fracción V y 9o. fracción IV Bis del Reglamento Interior de la Secretaría de Salud, me permito ordenar la publicación en el Diario Oficial de la Federación de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecución de proyectos de investigación para la salud en seres humanos.
	GERMAN ENRIQUE FAJARDO DOLCI, Undersecretary of the Integration and Development of Health Sector and President of the National Advisory Committee on Standardization of Innovation, Development, Technologies and Information of health, based on the provisions of Article 39 of the Organic Law of the Federal Public Administration; 4th of the federal Law of Administrative Procedure, 3rd paragraph XI, 38 paragraph II, 40 paragraphs III and XI, 41, 43, 47 paragraphs III and IV of the Federal Law on Metrology and Standardization; 2nd paragraph VII, 3rd paragraphs I, II and IX, 13 section A paragraphs I, II and IX, 45, 48, 78, 79, 81, 96, 98, 99, 100, 101, 102 and of the General Health Law; 28 and 34 of the Regulations of the Federal Law on Metrology and Standardization; 3rd, 4th, 5th, 22, 62, 78, 108, 115, 116 and 119 of the Regulations of the General Law of Health on Research for Health; 2nd Section A paragraph I, 8th paragraph V and 9th paragraph IV Bis of the Internal Regulations of the Secretary of Health, I allow myself to order the publication in the Official Daily of the Federation of the Official Mexican Standard NOM-012-SSA3-2012, That establishes the criteria for the execution of research projects for health in human beings

	CONSIDERANDO
	CONSIDERING

	[bookmark: _GoBack]Que con fecha 5 de noviembre de 2009, fue publicado en el Diario Oficial de la Federación el proyecto de esta norma, en cumplimiento a la aprobación del mismo por parte del Comité Consultivo Nacional  de Normalización de Innovación, Desarrollo, Tecnologías e Información en Salud; de conformidad con lo previsto en el artículo 47 fracción I de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización, a efecto de que en los siguientes 60 días naturales posteriores a dicha publicación, los interesados presentaran sus comentarios ante el Comité Consultivo Nacional de Normalización de Innovación, Desarrollo, Tecnologías e Información  en Salud. 
	That on November 5th of 2009, the Project of this standard, pursuant to approval of the same by the National Advisory Committee on Standardization of Innovation, Development, Technologies and Information of health was published in the Official Daily of the Federation; in accordance with the provisions of article 47 paragraph I of the Federal Law on Metrology and Standardization, to the effect that within 60 calendar days after such publication, the interested parties submit their comments to the National Advisory Committee on Standardization of Innovation, Development, Technologies and Information of health

	Que durante el periodo de Consulta Pública de 60 días, que concluyó el 5 de enero de 2010 fueron recibidos en la sede del mencionado Comité, comentarios respecto del Proyecto de Norma Oficial Mexicana, razón por la que con fecha previa fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federación las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, en los términos del artículo 47 fracción III de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización.
	That during the public consultation period of 60 days that concluded on January 5th of 2010, comments regarding the Draft of the  Official Mexican Standard were received at the headquarters of that Committee, reason by which on a previous date the responses to comments received by the said Committee under the terms of Article 47 paragraph III of the Federal Law on Metrology and Standardization were published in the Official Daily of the Federation

	Que en atención a las anteriores consideraciones, contando con la aprobación del Comité Consultivo Nacional de Normalización de Innovación, Desarrollo, Tecnologías e Información en Salud, se expide  la siguiente:
	That in view of the foregoing considerations, with the approval of the National Advisory Committee on Standardization of Innovation, Development, Technologies and Information of health, the following is issued:
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	0. Introducción 
	0. Introduction

	La investigación científica, clínica, biomédica, tecnológica y biopsicosocial en el ámbito 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 específicas y regular su ejecución en los seres humanos, de tal manera que la garantía del cuidado de los aspectos éticos, del bienestar e integridad física de la persona que participa en un proyecto o protocolo de investigación y del respeto a su dignidad, se constituyan en la regla de conducta para todo investigador del área de la salud. 
	The scientific, clinical, biomedical, technological and biopsychosocial research in the field of heath, are determinant factors for improving those actions directed towards protecting, promoting and restoring the health of individuals and of society in general, so it is essential to guide their development in specific areas and regulate their implementation in human beings, so that the safety of care on ethical aspects, of welfare and physical integrity of the individuals participating in a project or research protocol and the respect of their dignity, become the conduct rule for all researcher in the field of health

	Esta norma, define los elementos mínimos 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 carácter irrenunciable para la Secretaría de Salud como autoridad sanitaria, según lo establece la propia Ley General de Salud y su Reglamento en materia de investigación para la salud.
	This standard defines the minimum requirements that must be met by all researchers performing this activity on humans, according to the provisions which cannot be waived and are established in this field for the Secretary of Health as the health authority, as it is provided by the own General health Law and its Regulations in the field of health research

	En este sentido, una vez que se ha cumplido con las disposiciones de carácter obligatorio que establece el marco jurídico-sanitario mexicano, quienes realizan investigación para la salud en seres humanos; deberán adaptarse a los principios científicos y éticos que justifican a la investigación médica que se encuentra en los instrumentos internacionales universalmente aceptados y a los criterios que en la materia emita la Comisión Nacional de Bioética. 
	In this regard, once the mandatory provisions that establish the Mexican legal framework and health have been met, those who perform health research on human beings must adapt to scientific and ethical principles that justify medical research found in international instruments and universally accepted criteria that in that field issues the National Bioethics Commission.

	1. Objetivo
	1. Objective

	Esta norma establece los criterios normativos de carácter administrativo, ético y metodológico, que en correspondencia con la Ley General de Salud y el Reglamento en materia de investigación para la salud, son de observancia obligatoria para solicitar la autorización de proyectos o protocolos con fines de investigación, para el empleo en seres humanos de medicamentos o materiales, respecto de los cuales aún no se tenga evidencia científica suficiente de su eficacia terapéutica o rehabilitatoria o se pretenda la modificación de las indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos, así como para la ejecución y seguimiento de  dichos proyectos.
	This standard establishes the regulatory criteria of an administrative, ethical and methodological nature, that in concordance with the General Health Law and the Regulations on the field of health research, are mandatory for requesting authorization of projects or protocols for research purposes, for using drugs products or materials in humans, of which there is not yet sufficient scientific evidence of its therapeutic rehabilitative or efficacy or which it is intended to modify its therapeutic indications of known products, as well as for the execution and follow-up of such projects


	2. Campo de aplicación
	2. Field of application

	Esta norma es de observancia obligatoria, para todo profesional de la salud, institución o establecimiento para la atención médica de los sectores público, social y privado, que pretendan llevar a cabo o realicen actividades de investigación para la salud en seres humanos, con las características señaladas en el objetivo de la presente norma.
	This standard is mandatory for all healthcare professionals, institutions or establishments for the medical care of the public, social and private sectors, seeking to conduct or perform research activities for human health, with those features indicated in this standard.

	3. Referencias
	3. References

	Para la correcta interpretación y aplicación de esta norma, es necesario consultar las Normas Oficiales Mexicanas siguientes o las que las sustituyan:
	For the correct interpretation and application of this standard, it is necessary to consult the following Official Mexican Standards or those substituting them:

	3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clínico.
	3.1 Official Mexican Standard NOM-004-SSA3-2012, of the clinical record.

	3.2 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalación y operación de la farmacovigilancia.
	3.2 Official Mexican Standard NOM-220-SSA1-2002, installation and operation of pharmacovigilance.

	4. Definiciones
	4. Definitions

	Para los efectos de esta norma, se entenderá por:
	For the purposes of this standard, the following words should be understood as:

	4.1 Atención médica, al conjunto de servicios que se proporcionan al individuo con el fin de promover, proteger y restaurar su salud.
	4.1 Medical care, the group of services provided to the individual in order to promote, protect and restore its health.

	4.2 Autorización de una investigación para la salud en seres humanos, al acto administrativo mediante el cual, la Secretaría de Salud permite al profesional de la salud la realización de actividades de investigación para la salud, en las que el ser humano es el sujeto de investigación, para el empleo  de medicamentos o materiales de acuerdo con el objetivo de esta norma.
	4.2 Authorization of research for the health of human beings, the administrative act by which, the Secretary of Health allows the health professional conducting health research, where the human is the research subject, for the use of drug products or materials in accordance with the objective of this standard

	4.3 Carta de consentimiento informado en materia de investigación, 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 investigación acepta participar voluntariamente en una investigación y que le sea aplicada una maniobra experimental, una vez que ha recibido la información suficiente, oportuna, clara y veraz sobre los riesgos y beneficios esperados. Deberá indicarse los nombres de los testigos, dirección y la relación que tienen con el sujeto de investigación.
	4.3 Letter of informed consent on matters of research, the written document signed by the main researcher, the patient or a family member, guardian or legal representative and two witnesses, in which the research subject voluntarily agrees to participate in a research and to be treated with an experimental maneuver, once it has received sufficient, timely, clear and accurate information about the risks and expected benefits. It must indicate the names of witnesses, address and the relationship that they have with the research subject.

	4.4 Comités en materia de investigación para la salud, al conjunto de profesionales pertenecientes a una institución o establecimiento donde se realiza investigación para la salud o de otros sectores, encargados de revisar, aprobar y vigilar que los proyectos o protocolos de investigación se realicen conforme a los principios científicos de investigación, ética en la investigación y de bioseguridad que dicta la lex artis médica y de conformidad con el marco jurídico-sanitario mexicano.
	4.4 Committees on matters of Health Research, the group of professionals that belong to an institution or establishment where health research or in other sectors is done, in charge of reviewing, approving and monitoring that the projects or research protocols are carried out according to the scientific principles of research, ethics in the investigation and biosafety research dictated by the medical lex artis and in accordance with the Mexican law-health framework.

	4.5 Efecto adverso, al conjunto de signos y síntomas no calculados e inesperados que se presentan en un sujeto de investigación, como consecuencia de la aplicación de maniobras experimentales previstas en un protocolo o proyecto de investigación para la salud en seres humanos y que potencialmente representen  un riesgo para su salud.
	4.5 Adverse event, the group of signs and symptoms uncalculated and unexpected which are present in a subject under investigation, as a consequence of the implementation of experimental maneuvers established in a protocol or research project for health in humans and which potentially represent a risk to your health.

	4.6 Enmienda, cualquier cambio a un documento que forma parte del proyecto o protocolo de investigación, derivado de variaciones a la estructura metodológica, sustitución del investigador principal o ante la identificación de riesgos en los sujetos de investigación. Los documentos susceptibles de enmienda son: proyecto o protocolo, carta de consentimiento informado, manual del investigador, documentos para el paciente, escalas de medición y cronograma.
	4.6 Amendment, any modification to a document part of the project or research protocol, resulting from changes to the framework methodology, substitutions of the main researcher or when risks in research subject are identified. The documents subject to amendments are: project or protocol, written informed consent letter, researcher’s manual, documents for the patient, measuring scales and schedule. 

	4.7 Evidencia científica suficiente, conocimiento del que se puede afirmar la validez de su contenido como verdadero, con certeza y sin duda.
	4.7 Sufficient scientific evidence, the knowledge from which it can be affirmed the validity of contents as true, certain and doubtless.

	4.8 Informe anual, al documento que deben presentar los Comités de Investigación, de Etica en la Investigación y de Bioseguridad a la Secretaría de Salud durante los primeros 10 días hábiles del mes de junio de cada año, sobre la integración y actividades de dichos Comités.
	4.8 Annual report, document to be submitted by committees of Research, of Ethics and on Biosafety of the Secretary of Health during the first 10 days of the month of June, each year, on the integration and activities of these committees.


	4.9 Informe técnico final, al documento que presenta el investigador principal a la Secretaría de Salud, para comunicar los resultados finales de un protocolo o proyecto de investigación conforme al objetivo y campo de aplicación de esta norma, así como, los principales hallazgos obtenidos al inicio, durante y al final de la ejecución.
	4.9 Final Technical Report, document submitted by the main researcher to the Secretary of Health, to communicate the final results of a protocol or research project according to the objective and field of application of this standard, and the main findings obtained at the beginning, during and after the execution

	4.10 Informe técnico parcial, al documento que debe presentar el investigador principal a la Secretaría de Salud en cualquier tiempo o al menos una vez al año, para comunicar los avances y resultados parciales de una investigación, conforme al objetivo y campo de aplicación de esta norma.
	4.10 Partial technical report, document to be submitted by the main researcher of the Secretary of Health at any time or at least once a year, to communicate progress and partial results of a research, according to the objective and field of application of this standard.

	4.11 Institución o establecimiento donde se realiza investigación para la salud, a todo aquel donde se proporcionen servicios de atención médica, perteneciente a los sectores público, social o privado, cualquiera que sea su denominación, que pueda efectuar actividades preventivas, diagnósticas, terapéuticas y de rehabilitación, por si misma o subrogadas, dirigidas a mantener o reintegrar el estado de salud de las personas y efectuar actividades de formación y desarrollo de personal para la salud, así como  de investigación.
	4.11 The Institution or establishment where health research is done, any place where health care services are provided, belonging to the public, social or private sectors, regardless of its name, that may perform preventive, diagnostic, therapeutic and rehabilitation activities, by itself or surrogated, intended to maintain or reintegrate health of people and conduct activities for developing and training personnel for health as well as for research

	4.12 Investigación para la salud en seres humanos, en la que el ser humano es el sujeto de investigación y que se desarrolla con el único propósito de realizar aportaciones científicas y tecnológicas, para obtener nuevos conocimientos en materia de salud.
	4.12 Health Research in human beings, where the human being is the research subject and developed with the sole purpose of carrying out scientific and technological contributions and acquiring new knowledge in the field of health.

	4.13 Investigador principal, al profesional de la salud, a quien la Secretaría de Salud autoriza un proyecto o protocolo para la ejecución de una investigación para la salud en seres humanos, conforme al objetivo y campo de aplicación de esta norma y es responsable de conducir, coordinar y vigilar el desarrollo de dicha investigación. 
	4.13 Main Researcher, the healthcare professional, to whom the Secretary of Health authorizes a project or protocol for executing an investigation for human health, according to the objective and field of application of this standard and who is responsible for conducting, coordinating and monitoring the development of such research

	4.14 Lex artis médica, conjunto de reglas y conocimientos generados para el ejercicio de la medicina, contenidos en distintos medios de almacenamiento, conservación y consulta, acerca de técnicas y procedimientos que han sido universalmente aceptados, que se basan en los principios científicos y éticos que orientan la práctica médica. 
	4.14 Medical lex artis, group of rules and generated knowledge for the practice of medicine, contained in various media of storage, preservation and consultation, regarding the techniques and procedures universally accepted, and which are based on the scientific and ethical principles that guide medical practice.

	4.15 Maniobra experimental, al empleo de medicamentos o materiales, respecto de los cuales aún no se tenga evidencia científica suficiente de su eficiencia terapéutica o rehabilitatoria o se pretenda la modificación de las indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos, en un sujeto de investigación, con la finalidad de obtener información científica respecto de la eficacia de su uso con fines preventivos, diagnósticos, terapéuticos o rehabilitatorios. 
	4.15 Experimental maneuver, the use of drug products or materials, of which there is not yet sufficient scientific evidence of its therapeutic rehabilitative or efficacy or which it is intended to modify its therapeutic indications of known products, to a research subject, with the purpose of obtaining scientific information about the effectiveness of their use with preventive, diagnostic, therapeutic or rehabilitative purposes

	4.16 Medicamentos o materiales, a los principios famacolológicos, químicos, biológicos, materiales y dispositivos médicos, utilizados o aplicados en seres humanos con fines de investigación científica, respecto de los cuales no se tenga evidencia científica suficiente para probar su eficacia preventiva, terapéutica  o rehabilitatoria.
	4.16 Drug products or materials, to pharmacological principles, chemical, biological, and medical materials, used or applied in human beings with scientific research purposes, of which there is not yet sufficient scientific evidence to prove its preventive, therapeutic or rehabilitative effectiveness.

	4.17 Modificación, cualquier cambio de tipo administrativo que no altere el proyecto o protocolo de investigación, como son: cambio de domicilio, razón social, cambio en la integración del equipo o grupo  de trabajo del investigador, entre otros.
	4.17 Modification, any administrative change that does not alter the project or research protocol, such as: changes to the address, company’s name, changes in the composition of the team or workgroup of the researcher, among others.

	4.18 Patrocinador, persona física o moral que acepta responsabilidades que se expresan por escrito, para participar y financiar total o parcialmente un proyecto o protocolo de investigación.
	4.18 Sponsor, is the person or entity accepting responsibilities in writing, to participate and finance completely or part of a project or research protocol.

	4.19 Procedimiento invasivo, es aquel que se vale de una o varias técnicas médicas que invaden el cuerpo, con un fin diagnóstico o terapéutico. 
	4.19 Invasive procedure is one that uses one or more medical techniques invading the body with a diagnostic or therapeutic purpose.

	4.20 Proyecto o protocolo de investigación para la salud en seres humanos, al documento que describe la propuesta de una investigación para la salud en seres humanos, conforme al objetivo y campo de aplicación de esta norma, integrado al menos por los capítulos de: planeación, programación, organización y presupuestación; estructurado de manera metodológica y sistematizada en sus diferentes fases de trabajo, que se realizarán bajo la responsabilidad, conducción y supervisión de un investigador principal.
	4.20 Project or research protocol for the health of human beings, the document describing the proposed health research for humans, according to the objective and field of application of this standard, composed by the following chapters at least: planning, scheduling, organization and budgeting; structured in a methodical and systematic manner in its various working phases to be performed under the responsibility, management and supervision of the main researcher 

	4.21 Sujeto de investigación, al individuo que otorga su consentimiento informado, por sí mismo o por conducto de su representante legal, para que en su persona sean practicados determinados procedimientos con fines de investigación para la salud en seres humanos.
	4.21 Research subject, the individual that gives its informed consent, personally or through its legal representative, so certain procedures can be done to itself with purposes of health research in humans.

	5. Generalidades
	5. General Provisions

	5.1 Para los efectos de esta norma, cuando se haga mención a “Reglamento”, “Secretaría”, “investigación” e “institución”, se entenderá que se trata del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigación para la salud, la Secretaría de Salud, investigación para la salud en seres humanos y la institución o establecimiento donde se realice investigación para la salud, respectivamente.
	5.1 For the purposes of this standard, when the word "Regulation", "Secretary", "research" and "institution" are mentioned it will be understood as the Regulations of the General Health Law in matters of Health research, the Secretary of Health, health research for human beings and the institution or facility where health research is done, respectively.

	5.2 Todo proyecto o protocolo de investigación para el empleo de medicamentos o materiales, respecto de los cuales aún no se tenga evidencia científica suficiente de su eficiencia terapéutica o rehabilitatoria o se pretenda la modificación de las indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos, deberá contar con autorización de la Secretaría antes de iniciar su desarrollo
	5.2 Any project or research protocol for the use of drug products or materials, of which there is not yet sufficient scientific evidence of its therapeutic rehabilitative or efficacy or which it is intended to modify its therapeutic indications of known products, must be authorized by the Secretary before starting its development

	5.3 La Secretaría, para el otorgamiento de la autorización de una investigación para la salud en seres humanos conforme al objetivo y campo de aplicación de esta norma, deberá corroborar que en el proyecto o protocolo de investigación, prevalezcan los criterios de respeto a la dignidad del sujeto de investigación, la protección de sus derechos, principalmente el de la protección de la salud, así como el bienestar y la conservación de su integridad física. 
	5.3 The Secretary, in order to grant an authorization for health research in human beings in accordance with the objective and field of application of this standard, must verify that in the project or research protocol, should prevail the criteria regarding the dignity of the research subject, the protection of their rights, primarily the protection of their health as well as welfare and conservation of its physical integrity

	5.4 Es facultad de la Secretaría, en el ámbito de su competencia, y de conformidad con las disposiciones jurídicas aplicables, el seguimiento y control de los proyectos o protocolos de investigación autorizados conforme al objetivo y campo de aplicación de esta norma, los cuales deberán ajustarse a los principios científicos y éticos que orientan la práctica médica.
	5.4 The Secretary has the authority, in the area under its responsibility, and in accordance with applicable legal provisions, to follow up, control projects and approve research protocols in accordance with the objective, and the field of application of this standard, which must meet the scientific and ethical principles that guide medical practice.

	5.5 Toda investigación debe garantizar que no expone al sujeto de investigación a riesgos innecesarios y que los beneficios esperados son mayores que los riesgos predecibles, inherentes a la maniobra experimental. 
	5.5 All research must assure that the research subject is not exposed to unnecessary risks and that the expected benefits outweigh the foreseeable risks inherent to the experimental maneuver.

	En el caso de investigaciones en menores de edad o incapaces, se deberá considerar lo señalado en los artículos 38 y 39 del Reglamento. En mujeres embarazadas, se deberá tomar en cuenta lo especificado en el artículo 44 del mismo ordenamiento. 
	In the case of research on minors or incompetent parties, the provisions of Articles 38 and 39 of the Regulation must be considered. In pregnant women, the specifications of Article 44 of the same ordinance must be taken in consideration.

	5.6 Para la autorización de una investigación, conforme al objetivo y campo de aplicación de esta norma, el proyecto o protocolo de investigación debe describir con amplitud los elementos y condiciones que permitan a la Secretaría, evaluar la garantía de seguridad de los sujetos de investigación, en su caso, podrá observar las Buenas Practicas de investigación clínica. 
	5.6 For the authorization of an investigation, according to the objective and field of application of this standard, the project or research protocol should describe extensively the elements and conditions that enable the Secretary to assess the safety guarantee of research subjects, and as applicable, may observe the good practices of clinical research.

	5.7 Toda investigación debe garantizar de manera clara, objetiva y explícita, la gratuidad de la maniobra experimental para el sujeto de investigación, lo cual deberá ser considerado en el presupuesto de la investigación, de conformidad con el numeral 10.6, de esta norma. 
	5.7 All research must ensure in a clear, objective and explicitly manner the gratuity of the experimental maneuver concerning the research subject, which should be considered in the research budget in accordance with section 10.6 of this standard.

	5.8 En todo proyecto o protocolo de investigación, se deberá estimar su duración, por lo que es necesario que se anoten las fechas tentativas de inicio y término, así como el periodo calculado para su desarrollo.
	5.8 The duration of any project or research protocol, should be estimated, therefore it is necessary that the tentative dates for the beginning and end are established, as well as the calculated period for their development.

	5.9 Las condiciones descritas en el proyecto o protocolo de investigación, incluyendo las fechas estimadas de inicio y término, así como el número necesario de sujetos de investigación, serán considerados requisitos indispensables para la autorización de una investigación para la salud en seres humanos. 
	5.9 The considerations described in the project or research protocol, including estimated start and end dates, and the required number of research subjects, are essential requirements for the authorization of a health research in human beings.

	5.10 La justificación de los proyectos o protocolos de investigación que se presente con la solicitud de autorización de una investigación para la salud en seres humanos, debe incluir: la información y elementos técnicos suficientes para suponer, que los conocimientos que se pretenden adquirir, no es posible obtenerlos por otro medio.
	5.10 The justification of projects or research protocols submitted with the application for authorization of a health research in human beings should include: sufficient information and technical elements to assume that it is not possible to obtain by other means the knowledge to be acquired.

	5.11 El investigador principal, así como los demás profesionales y técnicos de la salud que intervengan en una investigación, deberán cumplir en forma ética y profesional las obligaciones que les impongan la Ley General de Salud y el Reglamento, así como esta norma.
	5.11 The main researcher, and other professionals and technicians in health that are involved in a research must meet, in an ethical and professional manner, with all of the obligations imposed on them by the General Health Law and the Regulation and this standard.

	5.12 En toda investigación, los expedientes de los sujetos de investigación serán considerados expedientes clínicos, por lo que se deberá cumplir con lo señalado en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 3.1 de esta norma.
	5.12 In all research, the record files of all research subjects will be considered medical records, therefore must comply with the provisions of the Official Mexican Standard that is referred in section 3.1 of this standard

	5.13 Quien realice una investigación sin ajustarse a las disposiciones de esta norma, se hará acreedor a las sanciones que establece la Ley General de Salud y su Reglamento.
	5.13 Those that carry out an investigation without complying with the provisions of this standard become liable to the penalties established by the General Health Law and its Regulations.

	5.14 En el presupuesto de la investigación deberá incluirse la disponibilidad de un fondo financiero, así como los mecanismos para garantizar la continuidad del tratamiento médico y la indemnización a que legalmente tendrá derecho el sujeto de investigación, en caso de sufrir daños directamente relacionados con la misma; en su caso, este fondo financiero puede ser cubierto con el seguro del estudio.
	5.14 The availability of a financial fund should be included in the research budget, as well as mechanisms to ensure the continuity of medical treatment and the compensation to which the research subject will be legally entitled to, if suffers directly any damage related thereto; where appropriate, the financial fund can be covered with the insurance study.

	5.15 En los establecimientos de los sectores público, social y privado, en los que se desarrollen proyectos o protocolos de investigación para la salud en seres humanos, el responsable sanitario, representante legal o persona facultada para tal efecto, podrán solicitar la evaluación de la conformidad respecto de esta norma, ante los organismos acreditados y aprobados para dicho propósito.
	5.15 In all the establishments of the public, social and private sectors, in which projects or research protocols for health in human beings are done, the health official, legal representative or person empowered for this purpose, may request the conformity assessment concerning this standard, before the accredited bodies and approved for that purpose.

	6. De la presentación y autorización de los proyectos o protocolos de investigación
	6. Of the presentation and approval of projects or research protocols

	6.1 A efecto de solicitar la autorización de una investigación para la salud en seres humanos, de conformidad con el objetivo y campo de aplicación de esta norma, los interesados deberán realizar el trámite ante la Secretaría, utilizando el formato correspondiente.
	6.1 In order to request the authorization of a health research in human beings, in accordance with the objective and field application of this standard, the interested parties must carry out the proper procedure before the Secretary, using the appropriate format.

	6.2 Anexo al formato de solicitud de autorización, el proyecto o protocolo de investigación deberá contener como mínimo los siguientes elementos: 
	6.2 Attached to the authorization application format, the project or research protocol should contain at least the following sections:

	6.2.1 Título del proyecto o protocolo de investigación;
	6.2.1 Title of project or research protocol;

	6.2.2 Marco teórico;
	6.2.2 Theoretical framework;

	6.2.3 Definición del problema;
	6.2.3 Definition of the problem;

	6.2.4 Antecedentes;
	6.2.4 Background;

	6.2.5 Justificación;
	6.2.5 Justification; 

	6.2.6 Hipótesis (en su caso);
	6.2.6 Hypothesis (if any);

	6.2.7 Objetivo general (en su caso, objetivos específicos);
	6.2.7 General objective (where appropriate, specific objectives);

	6.2.8 Material y métodos;
	6.2.8 Material and methods;

	6.2.9 Diseño: criterios de inclusión y exclusión, captura, procesamiento, análisis e interpretación de  la información;
	6.2.9 Design: inclusion and exclusion criteria, capture, processing, analysis and interpretation of the information;

	6.2.10 Referencias bibliográficas;
	6.2.10 Bibliographic references;

	6.2.11 Nombres y firmas del investigador principal e investigadores asociados (señalar un máximo de 5, en orden de su participación en la investigación); y
	6.2.11 Names and signatures of the main researcher and associates (note a maximum of 5, in the order of their participation in the research); 

	6.2.12 Otros documentos relacionados con el proyecto o protocolo de investigación.
	6.2.12 Other documents related to the project or research protocol

	6.3 Al formato de solicitud para la autorización de un proyecto o protocolo de investigación, se deberá anexar un escrito libre, que contenga la siguiente información:
	6.3 A nonspecific format letter, should be attached to the application format for the authorization of a project or research protocol, containing the following information: 

	6.3.1 Datos de identificación, que integre el título del proyecto o protocolo de investigación, nombre del investigador e institución o establecimiento donde se desarrollará la investigación, así como en su caso, la unidad, departamento o servicios a la que estará adscrita.
	6.3.1 Identification data, that include the title of the project or research protocol, name of the researcher and institution or establishment in which the research will be done, and where appropriate, the unit, department or services to which it is assigned

	6.3.2 Listado de documentos, entre los que se entregarán como mínimo los siguientes:
	6.3.2 List of documents, among which the following should at least be provided:

	6.3.2.1 Descripción del nivel de riesgo del estudio, de conformidad con el artículo 17 del Reglamento.
	6.3.2.1 Description of the study risk level, in accordance with Article 17 of the Regulation

	6.3.2.2 Duración prevista: señalando mes y año, de las fechas estimadas de inicio y término, así como el periodo calculado para el desarrollo de la investigación.
	6.3.2.2 Expected duration: stating the month and year of the estimated start and end dates, and the period calculated for the development of the research.

	6.3.2.3 Tipo de investigación de que se trate; 
	6.3.2.3 The type of research in question;

	6.3.2.4 Apoyo externo: nombre de la institución o establecimiento y tipo de apoyo (recursos humanos, materiales, financieros, asesoría, información y otros);
	6.3.2.4 External support: name of the institution or establishment and type of support (human, material, financial, consulting, information and others);

	6.3.2.5 Copia simple del formato de inscripción de los Comités de Investigación, Etica en la Investigación y en su caso, de Bioseguridad, con acuse de recibo de la Secretaría.
	6.3.2.5 Copy of the registration format from the Committees of Research, Ethics and, where appropriate, of Biosafety, with proof of reception by the Secretary.

	6.3.2.6 Carta de autorización del titular de la institución o establecimiento para que se lleve a cabo la investigación o parte de ella en sus instalaciones;
	6.3.2.6 Letter of authorization of the institution or establishment, in order that the complete or part of the research can be conducted in their facilities;

	6.3.2.7 En su caso, carta de aceptación expresa del cargo del patrocinador de la investigación, en la que se requiere estén señaladas y aceptadas las obligaciones y derechos que el proyecto o protocolo de investigación impone al patrocinador. En el caso de personas morales, el cargo deberá ser aceptado por la persona facultada para ello o por su representante legal, de acuerdo con su estructura orgánica o régimen constitutivo;
	6.3.2.7 Where appropriate, a letter of express acceptance by the sponsor of the research, which requires stating and accepting the obligations and rights that the project or research protocol requires from the sponsor. In the case of legal entities, the charge must be accepted by the person authorized to do so or by its legal representative, in accordance with its organizational structure or incorporation regime;

	6.3.2.8 Dictamen favorable de los Comités de Investigación y Etica en la Investigación de la institución o establecimiento en que se llevará a cabo la investigación. En caso de que se incluya el uso de radiaciones ionizantes o de técnicas de ingeniería genética, será necesario además, el dictamen favorable del Comité  de Bioseguridad;
	6.3.2.8 Favourable opinion of the Committees of Research and Ethics on the Research of the institution or establishment in which the research must be done. In case of including the use of ionizing radiation or genetic engineering techniques, it will be necessary also, the favourable opinion of the Biosafety Committee;

	6.3.2.9 Descripción genérica de los recursos con que se cuenta para el manejo de urgencias médicas, de acuerdo con el tipo de estudio de investigación que se desarrolle. La atención médica deberá brindarse con recursos propios o a través de terceros, este hecho se deberá consignar en el contenido de la descripción genérica a que se refiere el presente numeral; y
	6.3.2.9 Generic description of the resources that are available for handling medical emergencies, according to the type of research study that is being developed. Medical care must be provided with its own resources or through third parties, this fact should be disclosed in the contents of the generic description that this section refers;

	6.3.2.10 Modelo de carta de consentimiento informado en materia de investigación.
	6.3.2.10 Sample letter of informed consent on matters of research

	6.3.2.11 En su caso, los interesados podrán presentar con su solicitud de autorización del proyecto o protocolo de investigación, dictamen emitido por tercero autorizado para tal efecto por la Secretaría de Salud, en los términos del artículo 102 de la Ley General de Salud. 
	6.3.2.11 Where appropriate, interested parties may submit jointly with their application for authorizing the project or research protocol, a report issued by a third authorized for this purpose by the Secretary of Health, under the terms of Article 102 of the General Health Law.

	6.4 La autorización de una investigación para la salud en seres humanos, no autoriza por sí misma la comercialización de los medicamentos, procedimientos o aparatos resultantes, aun cuando se haya oficializado la conclusión de la investigación, mediante la entrega y acuse de recibo del informe final. 
	6.4 The authorization of health research in human beings, does not permit by itself the marketing of drug products, procedures or resulting devices, even when it the conclusion of the investigation has been formalized by the delivery and proof of reception of the final report

	7. Del seguimiento de la investigación y de los informes técnico-descriptivos
	7. Of the research follow up and of the technical-descriptive reports

	7.1 Se consideran labores de seguimiento: la elaboración y entrega a la Secretaría de un informe técnico-descriptivo de carácter parcial, respecto del avance de la investigación de que se trate y al término de ésta, uno de carácter final, que describa los resultados obtenidos. 
	7.1 The following are considered follow up tasks: the preparation and delivery to the Secretary of a technical-descriptive partial report, regarding the progress of the research in question and, upon its conclusion, a final report, describing the results obtained.

	7.1.1 Cuando se obtengan resultados con aplicaciones tecnológicas, deberá señalarse el área en la que se aportarán los conocimientos obtenidos, entre las que pueden destacar: el área metodológica, técnica, de procedimientos clínicos, epidemiológica, nuevos medicamentos o mejora de los existentes, productos biológicos para uso en humanos, equipo médico, prótesis, órtesis y ayudas funcionales, material de curación, quirúrgico y productos higiénicos, agentes de diagnóstico u otros.
	7.1.1 When obtaining results with technological applications, it should be noted the area where the knowledge will be applied, between which the following may stand out: the methodological area, technical, of clinical procedures, epidemiological, new drug products or improvements to the existing ones, biological products for human use, medical equipment, prosthetics, orthotics, functional aids, healing material, surgical and sanitary products, diagnostic agents or others

	7.2 El titular de la institución o establecimiento, los Comités de Investigación, Etica en la Investigación o Bioseguridad, el investigador principal y en su caso el patrocinador, serán responsables de acuerdo con su ámbito de competencia en materia de: 
	7.2 The head of the institution or establishment, the Committee of Research, Ethics on Research or Biosafety, the main researcher and in its case the main researcher, must be responsible according to its authority in the field of: 

	a) Seguimiento de la investigación;
	a) Follow-up research;

	b) Daños a la salud derivados del desarrollo de la investigación; así como aquellos daños derivados de la interrupción o suspensión anticipada del tratamiento por causas no atribuibles al sujeto de investigación; 
	b) Damages to health arising from the investigation development; as well as those damages resulting from the interruption or premature discontinuation of treatment for reasons not attributable to the research subject;

	c) Cumplimiento puntual de los términos en los que la autorización de una investigación para la salud en seres humanos haya sido emitida;
	c) Timely compliance with the terms on which the authorization of health research in humans has been issued;

	d) Oportunidad de la información que debe ser presentada a la Secretaría.
	d) Timeliness when submitting information to the Secretary

	7.3 La Secretaría realizará el seguimiento de las investigaciones para la salud en seres humanos, mediante el ejercicio de sus facultades administrativas y jurídico-sanitarias, entre las que se encuentra la vigilancia sanitaria.
	7.3 The Secretary will follow up health research in human beings, through the exercise of its administrative, legal and health authorities, including health monitoring.

	7.4 De los informes técnico-descriptivos
	7.4 Of the technical-descriptive reports

	7.4.1 Los informes técnico-descriptivos parciales o finales, deberán contener como mínimo los elementos siguientes:
	7.4.1 The technical-descriptive reports, partial or finals, must contain at least the following elements:

	7.4.1.1 Datos de identificación, entre los que se incluirá el carácter parcial o final del informe, la fecha de inicio del estudio y la fase, periodo o etapa del estudio en relación con los resultados o avances reportados  de que se trate;
	7.4.1.1 Identification data, including the nature of the partial or final report, the start date of the study and the phase or stage of the study period in relation to the results or reported progress in question;

	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;
	7.4.1.2 Material and methods, mentioning the devices and instruments, referencing the mechanisms of control of quality and safety that were used;

	7.4.1.3 Resultados, mismos que deberán presentarse en forma descriptiva, apoyados con cuadros, gráficas, dibujos o fotografías, según sea el caso, a los que deberá anexarse el análisis e interpretación correspondientes;
	7.4.1.3 Results, same that should be presented descriptively, supported by tables, graphs, drawings or photographs, as appropriate, to which the corresponding analysis and interpretation should be attached;

	7.4.1.4 Conclusiones, las cuales deberán describir si tuvieron o no relación con la o las hipótesis, así como con los objetivos planteados en el proyecto o protocolo de investigación;
	7.4.1.4 Conclusions, which must describe whether or not they were related to hypothesis or with the objectives exposed in the project or research protocol;

	7.4.1.5 Referencias bibliográficas, se deben incluir sólo aquellas que sirvieron de base para la planeación y ejecución de la investigación, así como para el análisis de los resultados; y
	7.4.1.5 Bibliographic references, it must include only those that serve as the basis for the planning and execution of a research as well as the analysis of results; and

	7.4.1.6 Los anexos que el investigador considere necesarios para el sustento del informe técnico-descriptivo o los que requiera la institución o establecimiento en donde se lleve a cabo la investigación.
	7.4.1.6 The annexes that the investigator considers necessary for supporting the technical-descriptive report or those needed by the institution or establishment in which the research is done

	7.4.2 El investigador principal deberá entregar a la Secretaría un informe técnico-descriptivo parcial o final según corresponda, de los avances de la investigación y tendrá la responsabilidad de entregar una copia de cada informe a los titulares de los Comités de Investigación, Etica en la Investigación y en su caso de Bioseguridad, de la institución o establecimiento donde se realiza la investigación.
	7.4.2 The main researcher must provide to the Secretary a technical-descriptive partial or final report as appropriate, of the progress of the research and will be responsible for delivering a copy of each report to the Head of the Committees on Research, Ethics on research and Biosafety as appropriate, institution or establishment in which the research is done.

	7.4.3 La Secretaría tiene la facultad de solicitar información adicional o el replanteamiento de la investigación, cuando considere que la información 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, así como los demás ordenamientos jurídicos aplicables.
	7.4.3 The Secretary has the authority to request additional information or reconsideration of the research, when it deems that the information provided is insufficient, unclear or does not meet the requirements of the General Health Law, the Regulation, this and other Official Mexican Standards, as well as other applicable ordinances.

	7.4.4 Cuando de la información contenida en los reportes técnico-descriptivos o de la confirmación de algún hecho, se pueda comprobar que la investigación no se ha realizado con apego al proyecto o protocolo de investigación inicial, que sirvió de base para la emisión de la autorización original, la autoridad sanitaria deberá instaurar un procedimiento administrativo en contra del investigador principal y, en su caso, podrá revocar dicha autorización y suspender la investigación, sin perjuicio de las sanciones que correspondan por los hechos posiblemente constitutivos de delito.
	7.4.4 When from the information contained in the technical-descriptive reports or from the conformation of a fact, it can be verified that a research has not been conducted with adherence to the initial project or protocol of research, which served as the basis for the issuance of the original authorization, the health authority must pursue an administrative procedure against the main researcher and, where appropriate, may revoke such authorization and suspend the research, without prejudice to penalties that may me applicable for those acts that may constitute a crime

	7.4.5 En caso de que la investigación sea patrocinada por algún organismo público o privado, deberá garantizarse que ello no generará conflictos de intereses que puedan provocar la interrupción del tratamiento para el sujeto de investigación, para lo cual deberá anexarse al proyecto o protocolo de investigación una explicación detallada de los recursos con que se cuenta y la forma en que serán proporcionados y distribuidos.
	7.4.5 If a research is sponsored by a public or private body, it should be ensured that this does not generate conflicts of interest that may lead to treatment interruption of the research subject, therefore it should be attached to the project or protocol research a detailed explanation of the available resources and the method by which these must be provided or distributed

	8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una investigación
	8. Of the institutions and establishments in which a research is done

	8.1 Toda investigación en seres humanos, deberá realizarse en una institución o establecimiento, el cual deberá contar con la infraestructura y capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar la atención 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 investigación autorizado.
	8.1 All research of human beings should be done in an institution or establishment, which should have sufficient infrastructure and response capacity, to provide adequate or appropriate medical care, through third parties, in the presence of any adverse effect of the experimental maneuver expressed in the project or approved research protocol.

	8.2 El titular de la institución o establecimiento y los Comités en materia de investigación para la salud correspondientes, deben actuar de manera imparcial y objetiva, con apego estricto a los principios éticos y científicos, en todos los asuntos que se desprendan de la investigación que se esté llevando a cabo en sus instalaciones, especialmente cuando se trate de atender las quejas que formulen los sujetos de investigación, por sí o a través de sus representantes legales.
	8.2 The head of the institution or establishment and the appropriate Committees in the field of health research, should act impartially and objectively, with strict adherence to the ethical and scientific principles in all matters arising from the research being done in their facilities, especially in the case of handling complaints formulated by the research subjects, by themselves or through their legal representatives

	8.3 Las autorizaciones o consentimiento referente a los proyectos o protocolos de investigación que emita el titular de la institución o establecimiento o sus respectivos Comités, deberán elaborarse y firmarse por separado.
	8.3 The authorizations or consent regarding the projects or research protocols issued by the head of the institution or establishment or their respective committees, should be prepared and signed separately.

	8.4 Toda institución o establecimiento en cuyas instalaciones se realice una investigación, deberá supervisar y garantizar que su desarrollo esté a cargo de profesionales de la salud, con apego a los principios científicos y éticos que orientan la práctica médica y que los sujetos de investigación no sean expuestos a daños ni a riesgos innecesarios o mayores que los beneficios esperados.
	8.4 Any institution or establishment in which a research is conducted, must monitor and ensure that its development remains in charge of health professionals, in adherence to the scientific and ethical principles that guide medical practice and that the research subjects are not exposed to unnecessary risks or to risks exceeding the expected benefits.

	8.5 No podrá ser condicionada la atención médica a una persona a cambio de otorgar su consentimiento para participar o continuar participando en una investigación.
	8.5 The medical care cannot be conditioned to a person in exchange of granting consent to participate or continue to participate in a research

	8.6 Toda institución o establecimiento, en el que se lleve a cabo o se pretenda realizar una investigación, debe contar con un servicio para la atención de urgencias médicas. En su caso, se deberá contar con un convenio suscrito con un establecimiento para la atención médica de mayor capacidad resolutiva, que a manera de tercero, brinde dicha atención de urgencias.
	8.6 Any institution or establishment in which a research is done or intends to be done must have a facility for emergency medical care. Where appropriate, it  must have an agreement executed with the facility for medical care of increased response capacity, which through a third party, must provide such emergency care

	8.7 El titular de la institución o establecimiento, debe notificar a la Secretaría, cualquier efecto adverso derivado de la maniobra experimental, en un plazo máximo de 15 días hábiles contados a partir de su presentación, que incluya las medidas de atención adoptadas, las secuelas identificadas, así como un informe detallado sobre el estado físico del paciente, en el que se mencione si se encuentra libre de todo riesgo hasta el momento de la notificación.
	8.7 The head of the institution or establishment should notify the Secretary of any adverse effect resulting from the experimental maneuver, within a maximum period of 15 working days following its submission, including the care measures that were adopted, identified sequels, as well as a detailed report on the physical condition of the patient wherein it should be mentioned if it is free of all risk at the time of the notification

	8.8 El titular de la institución o establecimiento, los Comités de Investigación, Etica en la Investigación, Bioseguridad o el investigador principal, deberán ordenar la suspensión o cancelación inmediata de la investigación, 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, deberá notificar a la Secretaría, en forma detallada, con la oportunidad que se indica en el numeral 8.7. En tal caso, la reanudación de la investigación requerirá de una nueva autorización.
	8.8 The head of the institution or establishment, the Committees of Research, Ethics on the Research, Biosafety or the main researcher must order immediate suspension or termination of the research, when being in the presence of severe adverse effect, which constitutes an ethical or technical impediment to continue the research, about which must report to the Secretary, in a detailed manner, with the anticipation indicated by section 8.7. In this case, the resumption of research must require a new authorization.

	8.9 El investigador principal, deberá informar al Comité de Etica en la Investigación, de todo efecto adverso probable o directamente relacionado con la investigación. Asimismo, deberá informar a dicho Comité con la periodicidad que la misma establezca, sobre la ausencia de efectos adversos en los proyectos o protocolos de investigación que estén bajo su responsabilidad.
	8.9 The main researcher should report to the Committee of Ethics on Research, of all probable adverse effect or those related directly with the research. Additionally, it must report to such Committee with the periodicity requested by the latter, about the absence of adverse effects in the projects or research protocols under their responsibility.

	8.10 Las reacciones o efectos adversos graves o letales deben ser reportados inmediatamente a la Secretaría. En los casos de sospecha de efectos adversos por medicamentos se debe observar lo que señala la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 3.2 de esta norma.
	8.10 The reactions or serious or fatal side effects must be immediately reported to the Secretary. In cases of suspected adverse reactions of drug products, the provisions of the Official Mexican Standard referenced in section 3.2 of this standard should be observed.

	9. De la constitución, inscripción y funcionamiento de los Comités de Investigación, Etica en la Investigación y Bioseguridad.
	9. Of the incorporation, registration and operation of the Committees on Research, Ethics on Research and Safety

	9.1 De la constitución e inscripción de los Comités de Investigación, Etica en la Investigación  y Bioseguridad.
	9.1 Of the incorporation and registration of the Committees of Research, Ethics on the Research and Biosafety

	9.1.1 La constitución de los Comités de Investigación y Bioseguridad,  que se requieran en la institución o establecimiento, deberá ser multidisciplinaria, con profesionales de la salud de distintas especialidades relevantes para los temas sobre los que se investiga en la institución, pudiendo o no tener experiencia en metodología científica aplicada a la investigación. Deberán incluir profesionales de otras disciplinas, usuarios y personas de la sociedad civil, que representen los valores morales, culturales y sociales de los sujetos de investigación, pueden provenir de la propia institución o de otras instituciones médicas.
	9.1.1 The incorporation of the Committees of Research and Biosafety, needed at the institution and establishment, must be multidisciplinary, with professionals in the field of health and multiply specialties relevant for the matters object of the research done in the institution, which may or may not have experience in scientific methodology applied to the research. They should include professionals of other disciplines, users and members of civil society, representing the moral, cultural and social values of the research subjects, which may come from the own institution or from other medical institutions.

	En el caso de los Comités de Etica en la Investigación, se deberá observar lo dispuesto en la legislación vigente y en los criterios a que se refiere el artículo 41 Bis de la Ley General de Salud.
	In the case of the Committees of Ethics on the Research, it must observe the provisions established by the legislation in force and the criteria referenced in article 41 Bis of the General Health Law. 

	9.1.2 Los Comités de Investigación y Bioseguridad se integrarán con un mínimo de tres científicos, más los representantes de la sociedad civil que se consideren necesarios, contando en total con al menos 6 integrantes y con máximo 20.
	9.1.2 The Committees of Research and Biosafety must integrate with a minimum of three scientific, plus the representatives of the civil society that are deem necessary, with at least a total of 6 members as minimum and maximum 20.

	9.1.3 Cuando no sea posible constituir un Comité de Investigación o de Bioseguridad, con personal propio el titular podrá solicitar el apoyo de otros Comités constituidos en el nivel inmediato superior de su propia institución o en instituciones o establecimientos de salud externos. 
	9.1.3 When is not possible to incorporate, with own personnel, a Committee of Research or Biosafety the head may request the support of other Committees incorporated in the immediate higher level of its own institution or institutions or of external health facilities

	9.1.4 El titular de la institución o establecimiento deberá registrar los Comités de Investigación, Etica en la Investigación y Bioseguridad, según corresponda, ante la Secretaría, informar acerca de la modificación, designación o sustitución de alguno de sus miembros y entregar un informe anual de sus actividades, referente a la evaluación de proyectos conforme al objetivo y campo de aplicación de esta norma.
	9.1.4 The head of the institution or establishment must register the Committees of Research, Ethics on Research and Biosafety, as applicable, before the Secretary, report about its amendments, appointments or substitutions of any of its members and deliver an annual report of its activities, regarding the assessment of projects according to the objective and field of application of this standard

	9.2 Del funcionamiento de los Comités de Investigación, Etica en la Investigación y Bioseguridad
	9.2 Of the operation of the Committees of Research, Ethics on Research and Biosafety

	9.2.1 La constitución y funcionamiento de los Comités se sujetarán a lo dispuesto en la legislación vigente y, en su caso, a los criterios a que se refiere el artículo 41 Bis de la Ley General de Salud.
	9.2.1 The incorporation and operation of the Committees must be subject to the provisions of the legislation in force and, where applicable, to the criteria referenced in article 41 Bis of the General Health Law.

	9.2.2 Los miembros de los Comités permanecerán en funciones el tiempo que se establezca en el acta de instalación, pudiendo ser ratificados al final de cada periodo, en su caso sustituidos de manera escalonada,  de lo cual deberá quedar constancia documental. La operación y las actividades de los Comités, deberán ser descritas en las Reglas de Funcionamiento del Comité, que se emitan de conformidad con lo dispuesto en la legislación vigente y, en su caso, de conformidad con los criterios a que se refiere el artículo 41 Bis de la Ley General de Salud. 
	9.2.2 The members of the Committee must remain in duties for the periods mentioned by the appointment minute, being the case that these may be ratified at the end of each period, or replaced in a staggered manner, from which documentary evidence should be left. The operation and the activities of the Committee, must be described by the Rules of Operation of the Committee, issued in accordance with the provisions of the laws in force, and where appropriate, in accordance with the criteria referred in Article 41 Bis of the General Law of Health.

	9.2.3 Los miembros de los Comités de Investigación, Etica en la Investigación y Bioseguridad deberán abstenerse de participar en la evaluación y dictamen de sus propias investigaciones.
	9.2.3 The members of the Committees of Research Ethics in Research and Biosafety must abstain from participating in the assessment and opinion of their own research.

	9.2.4 Cada Comité designará a la persona que ocupará el puesto de presidente, mismo que será responsable ante el titular de la institución o establecimiento, de las actividades que desarrolle dicho Comité.
	9.2.4 Each Committee must appoint a person to occupy the position of president, whom will be responsible before the Head of the Institution of establishment of the activities developed by said committee.

	9.2.5 El secretario de cada Comité deberá realizar las gestiones necesarias para el desarrollo de las actividades del Comité de que se trate, por lo que se le deberá dotar de las facultades de gestión administrativa para el ejercicio de sus funciones.
	9.2.5 The secretary of each Committee must carry out the necessary tasks for the development of the activities of the Committee in question; therefore, the latter should be empowered with administrative authorities to perform its duties.

	9.2.6 Los Comités de Investigación y Bioseguridad contarán, por lo menos, con cuatro vocales que representen a cada una de las áreas afines a la materia del proyecto o protocolo de investigación en fase de dictamen, puede incluir personal médico, de enfermería, administrativo de la propia institución o establecimiento, así como de otros sectores que integren dicho Comité.
	9.2.6 The Committees of Research and Biosafety must have, at least, four vocals representing each of the areas related to the matter of the project or research protocol in the resolution phase, may include medical personnel, of nursing, administrative of the own institution or establishment, as well as other sectors integrating such Committee.

	9.2.7 En las sesiones de cada Comité, podrán participar integrantes de Comités externos o contar con el apoyo de asesores externos, los cuales tendrán voz pero no voto. En estos casos, podrán participar además, los investigadores de la propia institución o establecimiento, siempre y cuando trabajen en áreas afines a la materia del proyecto o protocolo de investigación en fase de dictamen.
	9.2.7 In the sessions of each Committee, the members of the external committees may participate or may obtain the assistant of external consultants, who will have voice but may not vote. In this cases, the researchers of the own institution or establishment, may participate also, if they work in areas related to the matter of the project or research protocol in the resolution phase. 

	9.2.8 El Comité de Etica en la Investigación debe evaluar al inicio y periódicamente, que los proyectos o protocolos de investigación, 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 ámbito  de responsabilidad, tendrá la facultad de aprobar o no, dichos proyectos o protocolos de investigación, que serán sometidos para autorización de la Secretaría.
	9.2.8 The Committee of Ethics on the Research must assess at the beginning and periodically that project or research protocols are concordant with the ethical principles and with the applicable legal provisions in force, in accordance with the internal regulation that each Committee has prepared. Also, within the scope of its liabilities, must have the faculty of approving or not, such projects or research protocols submitted for authorization by the Secretary. 


	9.2.9 El Comité de Etica en la Investigación será el encargado de revisar y en su caso, aprobar la carta de consentimiento informado en materia de investigación, formulada por el investigador principal.
	9.2.9 The Committee of Ethics on Research must be in charge or reviewing and where appropriate, approving the letter of informed consent in matters of research, drafted by the main researcher.  

	9.2.10 El Comité de Etica en la Investigación deberá proponer al titular de la institución o establecimiento donde se realice investigación para la salud, que se suspenda o cancele la investigación ante la presencia de cualquier efecto adverso que sea impedimento desde el punto de vista ético o técnico, para continuar con  el estudio.
	9.2.10 The Committee of Ethics on Research, must suggest to the head of the institution or establishment in which a health research is done, to suspend or cancel the research in the presence of any adverse effect that may prevent, from an ethical or technical point of view, to continue the research.

	9.2.11 El Comité de Bioseguridad vigilará que para cada estudio, según sea el caso, con riesgos tóxico, infectocontagiosos o radiológicos deberá cumplir con los requerimientos para su realización, incluyendo que exista una persona encargada de la seguridad radiológica, la cual deberá estar registrada ante la Comisión Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.
	9.2.11 The Biosafety Committee must monitor that each study, as appropriate, with toxic, with infectious or radiological hazards meets the requirements for its performance, including the presence of one person responsible for radiation safety, who must registered before the National Commission of Nuclear Safety and Safeguards.

	9.2.12 Es atribución de los Comités, emitir la opinión técnica en materia de investigación, ética y bioseguridad en su ámbito de competencia, de acuerdo con la naturaleza de las investigaciones propuestas.
	9.2.12 It is the attribution of the Committees, to issue a technical opinion on matters of research, ethics and biosafety within its scope of competence, according to the nature of the proposed researches.

	10. Del Investigador principal
	10. Of the main researcher

	10.1 La conducción de toda investigación de conformidad con esta norma, estará a cargo del investigador principal, el cual deberá ser un profesional de la salud con la formación académica y experiencia probada en la materia, que le permitan dirigir la investigación que pretenda realizar.
	10.1 The performance of any research according with this Standard, will be in charge of a main researcher, which must be a professional in the field of health with studies and proven experience in the matter, that allow him to conduct a research.

	10.2 El investigador principal podrá planear y elaborar el proyecto o protocolo de investigación y debe dirigir el mismo en apego a los aspectos metodológicos, éticos y de seguridad del sujeto de investigación.
	10.2 The main researcher may plan and prepare the project or research protocol and must conduct the same in adherence with the methodology, ethical and safety aspects of the research subject.

	10.3 Cuando el investigador principal desee efectuar enmiendas en el diseño metodológico del proyecto o protocolo de investigación inicial, que sirvió de base para la emisión de la autorización original de una investigación para la salud en seres humanos, de conformidad con esta norma, deberá solicitar a la Secretaría una nueva autorización, previo dictamen favorable del Comité que validó 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 investigación, las enmiendas podrán ser aplicadas de inmediato, previa aprobación del Comité de Etica en la Investigación y posteriormente con la autorización de la Secretaría, de todo lo cual, deberá quedar constancia documental. 
	10.3 When the main researcher wishes to amend the methodological design of the initial project or research protocol, which served as basis for the issuance of the original authorization for health research in human beings, in accordance with this standard, a new authorization should be requested to the Secretary, prior to obtaining a favorable opinion of the Committee that validated the initial project or protocol, on terms of section 4.6, of the definitions.  In those cases where the life of the research subjects is in danger, the amendments may be applied immediately after the approval by the Committee of Ethics on Research and later with the authorization of the Secretary, of which it should be left documentary evidence

	10.4 Es atribución del investigador principal, seleccionar y especificar el número de participantes: personal de apoyo técnico y administrativo que participará en la investigación, por lo que será responsable solidario del proceder y pericia de éstos en relación con la investigación, por lo cual deberá tener facultades amplias para, en su caso, solicitar al titular de la institución o establecimiento, que suspenda la participación de cualquiera de ellos. 
	10.4 It is the responsibility of the main researcher, to select and specify the number of participants: technical and administrative personnel involved in the research, for which he/she will be jointly responsible for the actions and expertise of those persons in relation to the research, and therefore must have broad powers, where applicable, to request from the head of the institution or establishment, suspension of the participation of any of them

	10.4.1 Para cada investigador principal o asociado, especificar si está adscrito a la institución o establecimiento, cargo o función, horas/semana que dedicará al proyecto o protocolo de investigación, máximo grado académico, el lugar e institución en que se obtuvo (nacional o extranjera) así como la disciplina; si es el caso, categoría en el Sistema Nacional de Investigadores (investigador nacional o candidato).
	10.4.1 For each main researcher or associate, specify whether he/she belongs to the institution or establishment, position and occupation, hours/weeks that that person will dedicate to the project or research protocol,  highest academic degree, place and the institution from which it was obtained (domestic or foreign) and the discipline; if applicable, a category in the National System of Researchers (National researcher or candidate)

	10.5 El investigador es responsable de suspender la investigación, de conformidad con lo establecido en la fracción VI del artículo 100 de la Ley General de Salud. 
	10.5 The researcher is the person responsible for suspending research, according with the provisions of section VI of article 100 of the General Health Law

	10.6 Al formular la carta de consentimiento informado en materia de investigación, el investigador debe cerciorarse de que ésta cumpla con los requisitos y supuestos que se indican en el Reglamento, cuidando que se hagan explícitas la gratuidad para el sujeto de investigación, la indemnización a que tendrá derecho en caso de sufrir daños a su salud directamente atribuibles a la investigación y la disponibilidad del tratamiento médico gratuito para éste, aun en el caso de que decida retirarse de dicha investigación, antes de  que concluya.
	10.6 When preparing an informed consent letter on matters of research, the researcher must verify that the person meets the requirements and circumstances indicated by the Regulation, making sure that the payment is clear for the research subject, the compensation to which he/she will be entitled in the event of suffering damages to health directly attributable to the research and the availability of free medical treatment for it, even if that person wishes to withdraw from the investigation, before it ends

	10.7 El investigador deberá abstenerse de obtener personalmente el consentimiento informado, de aquellos sujetos de investigación que se encuentren ligados a él por algún tipo de dependencia, ascendencia o subordinación.
	10.7 The main researcher must refrain from obtaining personally the informed consent, of those research subjects related to him by means of any dependence, ancestry or subordination. 

	10.8 Es responsabilidad del investigador principal informar al sujeto de investigación, al familiar, tutor o representante legal, durante el desarrollo de la investigación, acerca de las implicaciones de cada maniobra experimental y de las características de su padecimiento. Asimismo, deberá informar en su caso, acerca de la conveniencia de tomar una opción terapéutica adecuada a sus características particulares.
	10.8 It is the responsibility of the main researcher to inform the research subject, his/her family, guardian or legal representative, during the development of the research, about the implications of each experimental maneuver and of the characteristics of the condition. He/she also, must report, where applicable, on the convenience of taking a therapeutic option that is adequate for the particular characteristics. 

	10.9 El investigador debe informar al Comité de Etica en la Investigación de todo efecto adverso probable o directamente relacionado con la investigación.
	10.9 The main researcher must report to the Committee of Ethics on Research of all probable adverse effect or those directly related to the investigation.

	10.10 El investigador principal debe elaborar y entregar a la Secretaría los informes técnico-descriptivos, parciales o finales correspondientes, a que se refiere el numeral 7.4.1, de esta norma.
	10.10 The main researcher must prepare and deliver to the Secretary the corresponding, partial and final, technical-descriptive reports, referred to in section 7.4.1 of this standard.

	11. De la seguridad física y jurídica del sujeto de investigación
	11. Of the Physical and legal safety of the research subject

	11.1 La seguridad del sujeto de investigación respecto del desarrollo de la maniobra experimental, es responsabilidad de la institución o establecimiento, del investigador principal y del patrocinador, en los términos del numeral 7.2, de esta norma.
	11.1 The safety of the research subject with regards to the development of the experimental maneuver, is the responsibility of the institution or establishment, of the main researcher and of the sponsor, on terms of section 7.2., of this Standard.

	11.2 El sujeto de investigación, sus familiares, tutor o representante legal, tienen el derecho de retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de participar en la investigación de que se trate, en el momento que así se solicite. Cuando esto suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de investigación continúe recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta que se tenga la certeza  de que no hubo daños directamente relacionados con la investigación.
	11.2 The subject of the research, his/her family, guardians or legal representatives, have the right to withdrawal their consent at any time, to refrain from participating in the investigation in question, when it is so requested. When this happens, the main researcher must ensure that the research subject continues to receive care and treatment free of charge, until it is certain that there have been no damages directly related to the research.

	11.2.1 En su caso, el investigador principal también podrá retirar al sujeto de investigación para que deje de participar en ella, si considera que durante el desarrollo de dicha investigación, el riesgo es mayor que el beneficio y que por tal motivo obligue a su retiro.
	11.2.1 Where applicable, the main researcher must also withdraw the research subject from the research to cease the participation of the latter, if it is considered that during the course of such research, the risk exceeds the benefits and for that reason is obligated to withdraw.

	11.2.2 Para garantizar la seguridad del sujeto de investigación, al término de ésta, el investigador principal deberá proveer lo necesario para que se continúe con el tratamiento y cuidados, a fin de evitar que se presenten efectos secundarios derivados de la suspensión de la maniobra experimental que le haya  sido practicada.
	11.2.2 To ensure the safety of the research subject, after the conclusion of the research, the main researcher must provide all that is necessary to continue with the treatment and care, in order to avoid side effects originated from the suspension of the experimental maneuver that has been carried out.

	11.3 La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la autorización de un proyecto o protocolo de investigación, por lo que deberá cumplir con las especificaciones que se establecen en los artículos 20, 21 y 22 del Reglamento.
	11.3 The letter of informed consent is a necessary requirement to request the authorization of a project or research protocol; therefore, it must comply with the specifications of articles 20, 21, 22 of the Regulation.


	En los casos de investigaciones sin riesgo o con riesgo mínimo, la carta de consentimiento informado no será un requisito para solicitar la autorización del proyecto o protocolo de investigación.
	In the case of a non-risk research or of minimum risk, the letter of informed consent will not be a requirement to request the authorization of the project or research protocol.

	11.4 Cuando la investigación implique la aplicación combinada de un procedimiento en fase experimental con otro método ya probado, la responsabilidad de la seguridad del individuo, a causa de su carácter de paciente-sujeto de investigación, será mancomunada entre el investigador y el médico responsable del método probado.
	11.4 When the investigation involves the combined application of a procedure in experimental phase with another proven method, the person responsible for the safety of the individual, with respect to his/her character as patient- research subjects, will be the joint responsibility between the researcher and the physician responsible for the method tested. 

	11.5 En la investigación, queda prohibido cobrar cuotas de recuperación a los sujetos de investigación, sus familiares o representante legal, por participar en ella.
	11.5 In the research, it is prohibited to charge fees to research subjects, their relatives or legal representatives, for participating in it.

	11.6 Si durante el desarrollo de un proyecto o protocolo de investigación, el sujeto que participe en ella, presenta signos y síntomas de una patología no contemplada (comorbilidad), que no sea consecuencia de la maniobra experimental y que pudiera llegar a generar daños a su salud o complicarse como resultado de dicha maniobra experimental, el investigador principal deberá evaluar la conveniencia de que el sujeto continúe o sea excluido de la investigación, en concordancia con el numeral 11.2.1, de esta norma. La decisión y su justificación deberán quedar registradas en el expediente clínico del sujeto de investigación.
	11.6 If during the development of a project or research protocol, the subject that participates in it, shows signs and symptoms of a pathology not contemplated (comorbidity), which is not a consequence of the experimental maneuver and which may generate damages to health or complicate it as a result of such experimental maneuver, the main researcher must assess the appropriateness of the subject to continue or be excluded from the research, in accordance with section 11.2.1 of this standard.  The decision and its justification must be recorded in the clinical record of the research subject


	11.7 Todo sujeto de investigación tiene derecho a la protección de sus datos personales al acceso, rectificación y cancelación de los mismos, así como a manifestar su oposición, en los términos que fijen la ley, la cual establecerá los supuestos de excepción a los principios que fijen el tratamiento de datos, por razones de seguridad nacional, disposiciones de orden público, seguridad y salud pública para proteger los derechos de terceros. 
	11.7 All research subjects have the right to protect their own personal data, to the access, rectification and cancelation of the same, and to state opposition on terms of the law, which must state the exception cases to the principles established for the treatment of data, due to national security reasons, provisions of public order, safety and public health to protect the rights of third parties

	12. De la información implicada en investigaciones
	12. Of the information implied on research

	12.1 La información relacionada con cualquier investigación que el investigador principal entregue a la Secretaría, será clasificada como confidencial. Los Comités en materia de investigación para la salud de las instituciones o establecimientos en los que se realice investigación, 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 explotación comercial.
	12.1 The information related to any research submitted to the Secretary by the main researcher, must be considered confidential. The Committees on matters of health research of the institutions or establishments in which the research is done must be guard full confidentiality of the information and reports received from the main researcher, particularly in the case of research whose results may potentially be patentable or of development and commercial exploitation. 

	12.2 Los integrantes de los Comités en materia de investigación para la salud de las instituciones o establecimientos en los que se realice investigación, 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 explotación comercial.
	12.2 The members of the Committee in the field of health research of Institutions or establishments in which a research is conducted, must keep full confidentiality of the information and reports received from the main researcher, particularly in the case of researches which results may potentially be patentable or of development and commercial exploitation.

	12.3 El investigador principal y los Comités en materia de investigación para la salud de la institución o establecimiento, deben proteger la identidad y los datos personales de los sujetos de investigación, ya sea durante el desarrollo de una investigación, como en las fases de publicación o divulgación de los resultados de la misma, apegándose a la legislación aplicable especifica en la materia.
	12.3 The main researcher and the Committees in matters of health research of the institution or establishment must protect the identity and personal data of the research subjects, during the course of research, and during the phases of publishing and resulting disclosure of the same, in adherence with the applicable laws to the specific matter.

	13. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
	13. Concordance with Mexican and international standards

	Esta norma concuerda parcialmente con las siguientes normas internacionales: 
	This standard is partly consistent with the following international standards:

	Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos, y 
	Declaration of Helsinki of the World Medical Association on Ethical Principles for Medical Research Involving Human Beings, and

	Protocolo de Estambul: Manual para la investigación y documentación eficaces de la tortura y otros tratos o penas crueles, inhumanos o degradantes.
	Istanbul Protocol: Manual on the Research and Effective Documentation of Torture, cruel treatments, or inhuman or degrading punishments

	No concuerda con ninguna norma mexicana.
	Does not concord with any other International Standard
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	14.2 Declaration of Helsinki of the World Medical Association on Ethical Principles for Medical Research o Involving Human Beings. Adopted by the 18th World Medical Assembly, Helsinki, Finland, June 1964 and amended by the 59th General Assembly, Seoul, Korea, October 2008. Available at: Documentation Center of Bioethics.

	14.3 Guías de Integración y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigación y de Comités Hospitalarios de Bioética de la Comisión Nacional de Bioética.
	14.3 Integration and Operation Guides for the Committees of Ethics on Research and the Hospital Bioethics Committees of the National Bioethics Commission.

	14.5 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública Gubernamental.
	14.5 Federal Law of Transparency and Access to Public Governmental Information

	14.6 Ley Federal de Protección de Datos Personales en Posesión de los Particulares.
	14.6 Federal Law on Protection of Personal Data Held by Private Parties.

	14.7 Ley de la Propiedad Industrial.
	14.7 Industrial Property Law

	14.8 Méndez Ramírez: “El Protocolo de investigación” Ed. Trillas, México 1990. Cap. I, Pág. 11-27. 
	14.8 Méndez Ramírez: “The Protocol of Research” Ed. Trillas, México 1990. Chapter. I, Page. 11-27.

	14.9 Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos. Protocolo de Estambul: Manual para la investigación y documentación eficaces de la tortura y otros tratos o penas crueles, inhumanos o degradantes. Naciones Unidas, Nueva York y Ginebra, 2001.
	14.9 Office of the High Commissioner of the United Nations on Human Rights. Istanbul Protocol: Manual on the Research and Effective Documentation of Torture, cruel treatments, or inhuman or degrading punishments United Nations, New York and Geneva, 2001

	14.10 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud.
	14.10 Regulation of the General Law of Health in Research for Health

	14.11 Reglamento Interior de la Comisión Interinstitucional de Investigación en Salud.
	14.11 Internal Regulations of the Interagency Committee on Health Research.

	15. Vigilancia
	15. Oversight

	La vigilancia de la aplicación de esta norma, corresponde a la Secretaría de Salud y a los gobiernos de las entidades federativas en el ámbito de sus respectivas competencias. 
	The oversight to the application of this standard corresponds to the Secretary of Health and to the government of the states of the federation within the scope of their respective competences.

	16. Vigencia
	16. Effective Date

	Esta norma, entrará en vigor a los 60 días naturales, contados a partir de la fecha de su publicación en el Diario Oficial de la Federación.
	This standard will take effect in 60 natural days from the date of its publication in the Official Daily of the Federation.

	Sufragio Efectivo. No Reelección. 
	Effective Suffrage. No Reelection. 

	México, D.F., a 26 de noviembre de 2012.- El Subsecretario de Integración y Desarrollo del Sector Salud y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalización de Innovación, Desarrollo, Tecnologías e Información en Salud, Germán Enrique Fajardo Dolci.- Rúbrica. 
	Mexico, D.F., on November 26, 2012. The Undersecretary of the Integration and Development of Health Sector and President of the National Advisory Committee on Standardization of Innovation, Development, Technologies and Information of health, Germán Enrique Fajardo Dolci.- Signature.
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