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REGLAMENTO DE SEGURIDAD Y COORDINACION EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD EN LA UNAM

El Consejo Universitario en sesion del 9 de febrero de 1989, aprobd el presente ordenamiento en los
siguientes términos:

Capituro |
DeL OBiETO DEL REGLAMENTO Y DE LA NOMENCLATURA UTILIZADA

Articulo 1°.- El objeto del presente reglamento es sefialar el marco a través del cual esta Universi-
dad coadyuvaray aplicaré en lo que le corresponda , las medidas tendientes al cumplimiento del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de la Investigacion para la Salud.

Articulo 2°.- Para los efectos del presente reglamento, se utilizara la siguiente nomenclatura:

I. Consejo Técnico.- Se refiere al Consejo Técnico de la Investigacion Cientifica o al de cierta facultad
0 escuela, segun la dependencia académica donde se realice investigacion para la salud;

Il. Dependencia.- Se refiere a aquellas facultades, escuelas, institutos o centros donde se realiza investi-
gacion para la salud;

I11. Director.- Se refiere al director de la dependencia académica donde se realiza investigacion para la
salud;

IV. Consejo Interno.- Se refiere al Consejo Interno de la dependencia donde se realiza investigacion
para la salud.

Cuando alguin area de cierta facultad o escuela no cuente con Consejo Interno, las atribuciones confe-
ridas a éste serén ejercidas por el respectivo Consejo Técnico;

V. Legislacion de salud aplicable.- Se refiere a la Ley General de Salud, al Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Control Sanitario de la Disposicidén de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos, y los
demas reglamentos aplicables, y
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VI. Instancia de salud.- Se refiere a la Secretaria de Salud o a la dependencia competente de la misma.

CapiTuLo |l
DEe LA INVESTIGACION EN SEREs HumaNos

Articulo 3°.- El personal académico de la Universidad podra participar en la investigacion en seres
humanos, dando cumplimiento a la legislacion de salud aplicable y, en su caso, en los términos de los
convenios que para tal efecto se celebren, para garantizar el bienestar del sujeto de investigacion.

Capituro I
DEe LA INvESTIGACION EN CADAVERES DE SERES HUMANOS

Articulo 4°.- Para los efectos de investigacion con cadaveres, el director de la dependencia y las demés
instancias involucradas se estaran a las disposiciones legales de la materia para su obtencién, conser-
vacion, utilizacion, preparacion, suministro y destino final. En el mismo sentido, se deberén observar
las disposiciones de la salud aplicables tratandose de la investigacién con 6rganos, tejidos y sus deriva-
dos de cadéveres de seres humanos.

Articulo 5°.- En la investigacion a la que se refiere este capitulo se debera observar debido respeto al
cadaver humano, conforme a la legislacion aplicable y las normas que sobre el particular sefiale el
director de la dependencia y la comision de ética.

CapiTuLo IV
De LA BIOSEGURIDAD DE LAS INVESTIGACIONES

Articulo 6°.- En las dependencias que realicen investigaciones con microorganismos patdgenos o
material bioldgico que pueda contenerlos, corresponderd al director:

I. Observar que se cuente con las instalaciones y equipo de laboratorio adecuado, de conformidad con
las normas técnicas que al efecto emita la instancia de salud correspondiente, conforme a la legisla-
cion aplicable para garantizar la contencidn fisica idonea para el manejo seguro de tales gérmenes. En
su caso solicitara el apoyo de la administracion central para estar en aptitud de cumplir con las disposicio-
nes de la materia;

1. Supervisar que el personal sea adiestrado en materia de manipulacién, transporte, utilizacion y elimi-
nacion de desechos de microorganismos patdégenos o material biologico;

I11. Cuando lo juzgue necesario, dirigirse al Director General de Servicios Médicos para que éste deter-
mine si hubiese necesidad de vigilancia médica del personal que participe en la investigacion con micro-
organismos patdgenos o material biologico que pueda contenerlos 'y, en su caso, implantar las medidas
necesarias;

IV. Establecer, en coordinacion de la Secretaria Administrativa, el programa de supervision y seguimien-
to de seguridad en los laboratorios de microbiologia, y
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V. Promover la actualizacion de la bibliografia e integrar un archivo sobre la seguridad de los equipos,
la disponibilidad de sistemas de contencidn, normas y reglamentos, riesgos involucrados y otros aspec-
tos relacionados.

Articulo 7°.- En las dependencias a que se refiere el articulo anterior, el Consejo Interno elaborara
el proyecto del Manual de Procedimientos para los Laboratorios de Microbiologia para ponerlo a dis-
posicion del personal profesional, técnico, de servicios y de mantenimiento. EI Manual sera sometido a
través del Director al Consejo Técnico para su aprobacion.

Articulo 8°.- Para la elaboracion del Manual de Procedimientos para los Laboratorios de Microbio-
logia, el Consejo Interno observaréa que describa los siguientes aspectos:

I. Préacticas de laboratorio;
1. Seguridad personal de los empleados;
l1l. Manejo y mantenimiento de instalaciones y equipos;
IV. Situaciones de urgencia;
V. Restricciones de entrada y transito;
V1. Recepcion de transportes de materiales bioldgicos;
VII. Disposiciones de desechos;
V111, Descontaminacion, y
IX. Los demas que se consideren necesarios para lograr la seguridad microbiolgica.
Articulo 9°.- El director de la dependencia observaré que los investigadores responsables atiendan lo
dispuesto en el articulo 7° de este reglamento y servira de enlace entre dichos investigadores y las

comisiones a que se refiere el Capitulo IV de este reglamento.

Articulo 10.- Los investigadores que laboren con microorganismos patdgenos o material bioldgico
gue puede contenerlos tendran las siguientes atribuciones:

I. Determinar los riesgos reales y potenciales de las investigaciones propuestas, someteran su dicta-
men a la Comision de Bioseguridad y, de ser aprobado su dictamen por dicha comision, se daré a
conocer a través del director de la dependencia al demés personal vinculado con la investigacion;

I1. Previa opinion de la Comision de Bioseguridad, someter a la consideracion del director la determina-
cion del nivel apropiado de contencidn fisica, la seleccidn de las practicas microbioldgicas idoneas y el
disefio de los procedimientos para atender posibles accidentes durante la investigacion, con el objeto de
que se instruya al personal participante sobre estos aspectos;
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l1l. Coadyuvar con el director de la dependencia con el objeto de que el personal cumpla con los requi-
sitos de profilaxis médica, vacunaciones o pruebas seroldgicas;

IV. Valorar la inclusion de examenes médicos, de laboratorio y gabinete, de acuerdo a la investigacion
y hacer sus observaciones sobre el particular al director de la dependencia;

V. Auxiliar al director de la dependencia en la supervision de que el transporte de materiales infeccio-
sos se haga en forma apropiada, de acuerdo con las normas técnicas emitidas por la instancia de salud
correspondiente conforme a la legislacion aplicable;

VI. Informar al director de la dependencia y a la Comision de Bioseguridad sobre la ocurrencia de
enfermedad entre el personal participante en la investigacion, asi como de accidentes que causen conta-
minacion que puedan afectar al personal o al ambiente, y

VII. Reportar al director de la dependencia y a la Comision de Bioseguridad las dificultades o fallas en
la implantacion de los procedimientos de seguridad, corregir errores de trabajo que pudieran ocasio-
nar la liberacion de material infeccioso y asegurar la integridad de las medidas de contencion fisica.

Articulo 11.- El director de la dependencia académica, conforme a las normas técnicas emitidas por
la instancia de salud correspondiente segun la legislacion aplicable y previa opinion de la Comision de
Bioseguridad y de la Direccion General de Servicios Médicos, determinaré el tipo de laboratorio en el
gue deberd realizarse la investigacion propuesta, asi como los procedimientos respectivos tomando en
cuenta el grado de riesgo de infeccidén que presenten los microorganismos a utilizar y, en su caso, el
origen del material genético que se pretenda replicar.

Articulo 12.- El Coordinador de la Investigacion Cientifica y el director de la dependencia identi-
ficaran a la persona responsable de la seguridad radioldgica y fisica de cada investigacion y estableceran
los conductos necesarios con el Gobierno Federal a efecto de que el personal involucrado directa o
indirectamente con la investigacion con isétopos radiactivos, dispositivos y generados de radiaciones
ioizantes y electromagnéticas, esté debidamente informado de los riesgos de salud que representan las
dosis de radiacion, con el objeto de que se garantice un conocimiento preciso de las medidas de
proteccion radiolégica.

Articulo 13.- La persona responsable a la que se refiere el articulo anterior apoyara al director en:

I. La definicion, implantacion y vigilancia del cumplimiento de las medidas de seguridad radiolé-
gicay fisica;

1. La elaboracion, conforme a la legislacion aplicable de un manual de procedimientos disponible para
todo el personal, en el que se describan los procedimientos de identificacion y control de las fuentes de
radiacion, zonas permitidas y restringidas; registro y control del equivalente de dosis del personal ocupa-
cionalmente expuestos y del ambiente; entrenamiento y examenes médicos al personal ocupacional-
mente expuesto; plan de emergencia en casos de accidentes que contaminen al personal o al medio
ambiente entre otros, y
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I11. Adiestrar al personal sobre procedimientos de trabajo y las caracteristicas del laboratorio y equipo.

Articulo 14.- El Director General de Servicios Médicos supervisara la realizacion de examenes médi-
cos al personal que realice investigacion con material radiactivo, con el objeto de:

I. Determinar su aptitud, desde el punto de vista de salud, para realizar el trabajo considerado, antes de
gue se exponga a radiaciones,

1. Identificar cambios en su salud que pudieran resultar de la exposicion a radiaciones durante el
desempefio de sus labores, 0

I11. Detectar efectos tardios de las radiaciones, inclusive después de que la exposicion ha cesado.

CapiTuLo V
DEe Las ComisIONES INTERNAS DE LA INVESTIGACION EN MATERIA DE SALUD

Articulo 15.- En cada dependencia donde se realicen investigaciones para la salud se constituiran las
siguientes comisiones internas, como érganos de consulta necesaria en los términos de este reglamento:

I. Comisién de ética;

[1. Comision de Bioseguridad, para el desarrollo de la investigacion que involucra la utilizacion de
dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas, isétopos radiactivos, microor-
ganismos patdgenos, acidos nucleicos recombinantes u otros procedimientos analogos que puedan re-
presentar riesgo para la salud. La Comision de Bioseguridad se establecera solamente en aquellas depen-
dencias donde se realice la investigacion que involucre los elementos a que alude el parrafo anterior, y

[11. Comisién de Investigacion.

Articulo 16.- Las finalidades principales de las comisiones seran las siguientes:

. Proporcionar asesoria al respectivo Consejo Técnico y al director de la dependencia donde se realice
investigacion para la salud, asi como en su caso al Coordinador de la Investigacion Cientificay a las
demés instancias universitarias que les sea aplicable la normatividad de la materia, con el objeto de
apoyar la decision sobre la autorizacion para el desarrollo de las investigaciones, y

1. Las demas que se deriven del presente ordenamiento y de la legislacion aplicable.

Articulo 17.- El Director de la dependencia, cuando sea el caso, registrara las comisiones ante la
instancia de salud correspondiente. El Coordinador de la Investigacion Cientifica podra realizar el
registro, de asi acordarlo con el director de la dependencia.

Articulo 18.- Para los efectos de la aplicacion de la legislacion de salud, la aprobacion de la investiga-
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cion correspondiente compete a la Comision de Investigacion sin perjuicio de que en su oportunidad
los proyectos de actividades y los informes de labores sean aprobados por las instancias a que se refiere
la regulacion universitaria. En los casos en que ademas se requiera la autorizacion de alguna instancia de
salud, la misma sera solicitada por el titular de la dependencia donde se desarrolle el proyecto.

Articulo 19.- Las comisiones se integrardn con un minimo de tres cientificos cada una, con expe-
riencia en materia de investigacion. El Consejo Técnico correspondiente determinara las condiciones
gue garanticen la experiencia de los integrantes de cada comision.

Articulo 20.- La designacion de los integrantes de las comisiones corresponderé al respectivo Con-
sejo Técnico de las propuestas que al efecto le formulen el Coordinador de la Investigacion Cientifica,
cuando sea el caso, y el director de la dependencia.

Articulo 21.-Cuando se juzgue que, dados los requisitos establecidos, se deba considerar personal
distinto al de la dependencia respectiva, se podran hacer las designaciones considerando el personal de
otras dependencias de la Universidad, donde se realice investigacion para la salud.

En todo caso, deberan reunir los requisitos que determine el Consejo Técnico correspondiente.

Articulo 22.- Los miembros de las comisiones permaneceran en su cargo por un periodo de tres
anos, pudiendo ser ratificados para un periodo igual, debiendo ser revelados de sus funciones durante
la evaluacidn y dictamen de sus propias actividades en la comision que integren por aquellos que
determine el Consejo Técnico correspondiente.

Articulo 23.- El funcionamiento de las comisiones se ajustara a las normas técnicas que dicte la ins-
tancia de salud correspondiente conforme a la legislacion aplicable, asi como al reglamento interno que
formule cada comision y lo apruebe en lo general el Consejo Técnico correspondiente.

Articulo 24.- Las opiniones de las comisiones serén presentadas al Consejo Técnico. Por lo que se
refiere a la propiedad industrial e intelectual, se mantendra la debida confidencialidad, de conformidad
con la legislacion aplicable.

Articulo 25.- Para constituir la Comision de Etica se deberan incluir miembros de ambos sexos. De
preferencia, uno de los integrantes no pertenecera a la dependencia donde se realice la investiga-
cion para la salud. Se cuidara que los integrantes sean profesionales de la salud con capacidad de
representar los valores morales, culturales y sociales de los grupos de investigacion, para lo cual el
Consejo Técnico sefialara los requisitos que atiendan a dichas cualidades.

Articulo 26.- Para constituir la Comision de Bioseguridad el Consejo Técnico correspondiente cuidara
gue se incluya a cientificos con amplia experiencia o conocimiento de este campo.

Articulo 27.- Para constituir la Comision de Investigacion el Consejo Técnico le daré preferencia a
aquel personal con conocimiento y experiencia en la metodologia cientifica.
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Articulo 28.- Es atribucion de la Comisién de Etica emitir la opinion técnica sobre los aspectos éticos
de las investigaciones propuestas.

Articulo 29.- La Comision de Bioseguridad tendrd las siguientes atribuciones:

I. Emitir la opinion técnica de los aspectos de bioseguridad de las investigaciones propuestas, mediante
la revision de las instalaciones, los materiales y los demés métodos involucrados, a fin de garantizar el
resguardo de la integridad fisica y bioldgica del personal ocupacionalmente expuesto, asi como de la
comunidad y el medio ambiente;

1. Realizar visitas con la periodicidad que ella determine, para evaluar el cumplimiento de las medidas
y para recomendar modificaciones a las practicas de laboratorio, incluyendo la suspension temporal o
definitiva de las investigaciones que representen un riesgo no controlado de infeccion o contamina-
cion para los trabajadores del laboratorio, la comunidad o el medio ambiente, y

1. Vigilar que para cada estudio se identifique a la persona responsable de la seguridad radiolégica y
fisica ante la instancia gubernamental correspondiente, para el cumplimiento de los requisitos y obliga-
ciones en materia de seguridad radiolégica.

Avrticulo 30.- Es atribucién de la Comision de Investigacion evaluar la calidad técnica y el mérito cien-
tifico de la investigacion propuesta, formulando la aprobacion correspondiente, tomando en cuenta la
opinion de las comisiones de Etica y Bioseguridad, en los términos de la legislacion de salud aplicable,
sin perjuicio de lo previsto en el articulo 18 de este reglamento.

CapiTuLo VI
DisposicioNEs (GENERALES

Articulo 31.- Corresponde a la Universidad, conforme a las disposiciones aplicables:
I. Organizar, operar, supervisar y evaluar sus actividades de investigacion para la salud, y
II. Formular y desarrollar sus planes y programas de investigacion para la salud.

Articulo 32.- De conformidad con los convenios de colaboracién o de coordinacion que, en todo
caso, celebre con las instancias educativas y de la salud competentes, la Universidad:

. Elaborardy, en su caso, proporcionara la informacion sobre investigacion para la salud, de acuerdo
con la legislacion aplicable;

1. Observara el cumplimiento de la legislacion de la salud, en aquello que le corresponda;

I1l. Coadyuvard, dentro de su ambito de competencia, en la coordinacion de la investigacion dentro del
marco del Sistema Nacional de Salud, y
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IV. Participaré en la realizacion y actualizacion del inventario nacional de investigacion.

Articulo 33.- Para los efectos de control de la salud en las investigaciones a que se refiere este Regla-
mento, se estara a lo dispuesto por la legislacién de la materia y las disposiciones técnicas de las instan-
cias competentes, asi como a los convenios de coordinacion que al efecto celebre la Universidad con
dichas instancias.

Articulo 34.- El Coordinador de la Investigacion Cientifica, cuando sea el caso, asi como el director
de la dependencia, procurard mantener informados a los investigadores involucrados de las normas
técnicas que emita la instancia de salud correspondiente conforme a la legislacion aplicable y de aquellos
convenios a que se refiere el articulo anterior.

Articulo 35.- En cuanto a los proyectos de las investigaciones y su evaluacion académica, se estaraa lo
dispuesto por el Estatuto General de la unawm, el Estatuto del Personal Académico y demas disposi-
ciones aplicables.

Articulo 36.- Las comisiones que prevé el presente reglamento se coordinaran con las comisiones
mixtas de naturaleza laboral, a efecto de llevar a cabo sus respectivas atribuciones en forma operativa
y sin interferencia.

Articulo 37.- El director de la dependencia en donde se realice la investigacion que incluya la utiliza-
cion de animales de experimentacion deber establecer y vigilar el cumplimiento de las medidas de
seguridad para el cuidado y manejo de los animales, procurando evitar en lo posible el sufrimiento y la
crueldad para con los mismos. Asimismo, el propio director deber establecer y vigilar el cumplimiento
de las medidas de profilaxis y vacunacion necesarias para la proteccion del personal ocupacionalmente
expuesto.

TRANSITORIOS

Primero.- El presente reglamento entrara en vigor 90 dias naturales posteriores a su publicacion en la
Gaceta unam.

Segundo.- El Coordinador de la Investigacion Cientifica, los directores de las facultades, escuelas, ins-
titutos y centros donde se realice la investigacion a la que se refiere el presente reglamento y el Director
General de Servicios Médicos, constituirdn una comision general de aplicacion y operatividad que hara
las previsiones a que haya lugar para la aplicacion del presente reglamento. Dicha comision iniciara sus
trabajos dentro de los cinco dias siguientes a la publicacion del presente reglamento y hasta la entrada en
vigor del mismo del mismo, sin perjuicio de que contintie operando de asi considerarlo sus integran-
tes. El Coordinador de la Investigacion Cientifica presidira la comision respectiva.

Tercero.- Los Consejos Técnicos Y los directores de las dependencias correspondientes integraran las
comisiones con antelacion a la entrada en vigor del presente reglamento.

Cuarto.- Los directores de las dependencias que sean del presente reglamento daran a conocer al per-
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sonal de su respectiva dependencia, con una antelacioén de por lo menos dos semanas antes de su
entrada en vigor el texto del presente reglamento, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud y los acuerdos de la Comision General a que se refiere el articulo segundo
transitorio, asi como los convenios, en aquello que se considere conducente, que celebre la Univer-
sidad con la Secretaria de Salud que incidan en la materia objeto del presente reglamento.

Publicado en Gaceta unam el 20 de febrero de 1989.
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