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REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION 
PARA LA SALUD 

 
Nuevo Reglamento publicado en el Diario Oficial de la Federación el 6 de enero de 1987 

 
TEXTO VIGENTE 

Última reforma publicada DOF 02-04-2014 

 
 
 
Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la 
República. 

 
MIGUEL DE LA MADRID H., Presidente Constitucional de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio 

de la facultad que confiere al Ejecutivo Federal la fracción I del Artículo 89 de la Constitución Política de 
los Estados Unidos Mexicanos y con fundamento en los artículos 1o., 2o., fracción VII, 3o. fracción IX, 
4o.,7o.,13 apartado "A" fracciones I, IX, X, apartado "B" fracciones I y VI, 96, 97, 98, 99, 100, 101, 102, 
103 y demás relativos a la Ley General de Salud, y 

 
CONSIDERANDO 

 
Que en virtud del Decreto por el que se adicionó el Artículo 4o. Constitucional, publicado en el Diario 

oficial de la Federación de fecha 3 de febrero de 1983, se consagró como garantía social, el Derecho a la 
Protección de la Salud; 

 
Que el 7 de febrero de 1984 fue publicada en el Diario Oficial de la Federación la Ley General de 

Salud, reglamentaria del párrafo tercero del Artículo 4o. de la Constitución Política de los Estados Unidos 
Mexicanos, iniciando su vigencia el 1o. de julio del mismo año; 

 
Que en la mencionada Ley se establecieron y definieron las bases y modalidades para el acceso a los 

servicios de salud, así como la distribución de competencias entre la Federación y las Entidades 
Federativas en Materia de Salubridad General, por lo que resulta pertinente disponer de los instrumentos 
reglamentarios necesarios para el ejercicio eficaz de sus atribuciones; 

 
Que dentro de los programas que prevé el Plan Nacional de Desarrollo 1983-1988, se encuentra el de 

Salud, el cual, como lineamientos de estrategia, completa cinco grandes áreas de política siendo la última 
la "Formación, Capacitación e Investigación" dirigida fundamentalmente al impulso de las áreas 
biomédica, médico-social y de servicios de salud de ahí que el Programa Nacional de Salud 1984-1988 
desarrolla el Programa de Investigación para la salud, entre otros, como de apoyo a la consolidación del 
Sistema Nacional de Salud en aspectos sustanciales, teniendo como objetivo específico el coadyuvar al 
desarrollo científico y tecnológico nacional tendiente a la búsqueda de soluciones prácticas para prevenir, 
atender y controlar los problemas prioritarios de salud, incrementar la productividad y eficiencia de los 
servicios y disminuir la dependencia tecnológica del extranjero; 

 
Que la Ley General de Salud ha establecido los lineamientos y principios generales a los cuales 

deberá someterse la investigación científica y tecnológica destinada a la salud, correspondiendo a la 
Secretaría de Salud orientar su desarrollo; 

 
Que la investigación para la salud es un factor determinante para mejorar las acciones encaminadas a 

proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general; para desarrollar 
tecnología mexicana en los servicios de salud y para incrementar su productividad, conforme a las bases 
establecidas en dicha Ley; 
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Que la realización de la investigación para la salud debe atender a aspectos éticos que garanticen la 
dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigación; 

 
Que el desarrollo de la investigación para la salud requiere del establecimiento de criterios técnicos 

para regular la aplicación de los procedimientos relativos a la correcta utilización de los recursos 
destinados a ella; 

 
Que sin restringir la libertad de los investigadores, en el caso particular de la investigación que se 

realice en seres humanos y de la que utilice materiales o procedimientos que conlleven un riesgo, es 
preciso sujetarse a los principios científicos, éticos y a las normas de seguridad generalmente aceptadas, 
y 

 
Que la investigación en seres humanos de nuevos recursos profilácticos, de diagnósticos, 

terapéuticos y de rehabilitación, debe sujetarse a un control para obtener una mayor eficacia y evitar 
riesgos a la salud de las personas, he tenido a bien expedir el siguiente 
 

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA 
LA SALUD 

 
TITULO PRIMERO 

Disposiciones Generales 
 

CAPITULO UNICO 
 
ARTICULO 1o.- Este Ordenamiento tiene por objeto proveer, en la esfera administrativa, al 

cumplimiento de la Ley General de Salud en lo referente a la investigación para la salud en los sectores 
público, social y privado. Es de aplicación en todo el territorio nacional y sus disposiciones son de orden 
público e interés social. 

 
ARTICULO 2o.- Para los fines de este Reglamento, cuando se haga mención a la "Ley" a la 

"Secretaría" y a la "Investigación", se entenderá referida a la Ley General de Salud, a la Secretaría de 
Salud y a la Investigación para la Salud, respectivamente. 

 
ARTICULO 3o.- La investigación para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan: 
 
I. Al conocimiento de los procesos biológicos y psicológicos en los seres humanos; 
 
II. Al conocimiento de los vínculos entre las causas de enfermedad, la práctica médica y la estructura 

social; 
 
III. A la prevención y control de los problemas de salud; 
 
IV. Al conocimiento y evaluación de los efectos nocivos del ambiente en la salud; 
 
V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestación de servicios 

de salud, y 
 
VI. A la producción de insumos para la salud. 
 
ARTICULO 4o.- La aplicación de este Reglamento corresponde a la Secretaría y a los gobiernos de 

las entidades federativas, incluyendo al Distrito Federal, en el ámbito de sus respectivas competencias y 
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en los términos de los Acuerdos de Coordinación que se suscriban para formalizar las acciones que 
tengan por objeto promover e impulsar el desarrollo de la investigación. 

 
ARTICULO 5o.- Las competencias a que se refiere el artículo anterior, quedarán distribuidas 

conforme a lo siguiente: 
 
A. Corresponde a la Secretaría: 
 
I. Emitir las normas técnicas a que se sujetará, en todo el territorio nacional, la realización de 

investigaciones para la salud y verificar su cumplimiento; 
 
II. Organizar y operar las actividades de investigación en sus unidades administrativas; 
 
III. Promover, orientar, fomentar y apoyar las actividades de investigación a cargo de los gobiernos de 

las entidades federativas; 
 
IV. Realizar, en lo que le competa y en coordinación con las Dependencias y Entidades 

correspondientes, la evaluación general de las actividades de investigación en todo el territorio nacional, 
y 

 
V. Coordinar la investigación dentro del marco del sistema Nacional de Salud. 
 
B. En materia de Salubridad General, como autoridades locales, corresponde a los gobiernos de las 

entidades federativas, dentro de sus respectivas jurisdicciones territoriales y de conformidad con las 
disposiciones aplicables: 

 
I. Organizar, operar, supervisar y evaluar las actividades de investigación para la salud; 
 
II. Formular y desarrollar sus programas de investigación; 
 
III. Elaborar y proporcionar la información sobre investigación que les soliciten las autoridades 

federales competentes; 
 
IV. Vigilar el cumplimiento de las Leyes, Reglamentos y Normas Técnicas que se refieran a 

investigación, y 
 
V. Colaborar con la coordinación de la investigación dentro del marco del Sistema Nacional de Salud. 
 
ARTICULO 6o.- Las Secretarías de Salud y de Educación Pública, en la esfera de sus respectivas 

competencias, podrán celebrar convenios de colaboración o de concertación con las instituciones 
educativas que realicen investigación en salud, a fin de que éstas, sin perjuicio de la autonomía que por 
ley les corresponda contribuyan con las expresadas Dependencias en el desarrollo de las acciones 
tendientes a impulsar la investigación en salud, así como para el cumplimiento de lo dispuesto en el 
Título Quinto de la Ley. 

 
ARTICULO 7o.- La coordinación de la investigación, dentro del marco del Sistema Nacional de Salud, 

estará a cargo de la Secretaría, a quien le corresponderá: 
 
I. Establecer y conducir la política nacional en Materia de Investigación en Salud, en los términos de 

las Leyes aplicables, de este Reglamento y demás disposiciones; 
 
II. Promover las actividades de investigación dentro de las instituciones que integran el Sistema 

Nacional de Salud; 
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III. Impulsar la desconcentración y descentralización de las actividades de investigación; 
 
IV. Determinar la periodicidad y características de información sobre investigación en salud que 

deberán proporcionar las dependencias y entidades que la realicen; 
 
V. Apoyar la coordinación entre las instituciones de salud y las educativas para impulsar las 

actividades de investigación; 
 
VI. Coadyuvar con las dependencias competentes a la regulación y control de transferencia de 

tecnología en el área de la salud; 
 
VII. Coadyuvar a que la formación y distribución de recursos humanos para la investigación sea 

congruente con las prioridades del Sistema Nacional de Salud; 
 
VIII. Promover e impulsar la participación de la comunidad en el desarrollo de programas de 

investigación; 
 
IX. Impulsar la permanente actualización de las disposiciones legales en materia de investigación, y 
 
X. Las demás atribuciones afines a las anteriores que se requieran para el cumplimiento de los 

objetivos de investigación del Sistema Nacional de Salud. 
 
ARTICULO 8o.- En la formulación de políticas de investigación y en la coordinación de acciones para 

su ejecución y desarrollo, la Secretaría de Educación Pública y la Secretaría tendrán como órgano de 
consulta la Comisión Interinstitucional de Investigación en Salud. 

 
ARTICULO 9o.- La Secretaría, en coordinación con la Secretaría de Educación Pública y con la 

colaboración del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología y las instituciones de educación superior, 
realizará y mantendrá actualizado el inventario nacional de investigación en el área de su competencia. 

 
ARTICULO 10.- Para los fines señalados en el artículo anterior y en los términos del artículo 99 de la 

Ley, la Secretaría deberá llevar y mantener actualizado en forma anual, un inventario de la investigación 
que se realiza en el sistema institucional de la Secretaría, el cual contemplará el registro de: 

 
I. Los centros donde se realice investigación; 
 
II. Los investigadores; 
 
III. Las publicaciones científicas de los investigadores, y 
 
IV. El desempeño de los investigadores. 

Artículo reformado DOF 02-04-2014 

 
ARTICULO 11.- La Secretaría establecerá, de conformidad con los participantes, las bases de 

coordinación interinstitucionales e intersectoriales, así como las de carácter técnico de los convenios y 
tratados internacionales sobre investigación. 

 
De dichos instrumentos se enviará un informe a la Secretaría, el que deberá incluir, entre otros 

puntos, el origen y destino de los recursos financieros involucrados, inclusive los de aquellas 
investigaciones patrocinadas que estén relacionadas con el desarrollo de insumos, tecnologías y otros 
procesos aplicativos, susceptibles de patentes o desarrollo comercial, entre otros, que se realicen en 
seres humanos. 
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Se exceptúan de lo anterior aquéllos en los que intervengan instituciones de educación superior y el 

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología en los que se procederá por consenso de los suscriptores. 
 
ARTICULO 12.- El Consejo de Salubridad General tendrá la facultad de emitir las disposiciones 

complementarias sobre áreas o modalidades de la investigación en las que lo considere necesario, así 
como opinar sobre programas y proyectos de investigación. 

 

TITULO SEGUNDO 
De los Aspectos Eticos de la Investigación en Seres Humanos 

 
CAPITULO I 

Disposiciones Comunes 
 
ARTICULO 13.- En toda investigación en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberán 

prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la protección de sus derechos y bienestar. 
 
ARTICULO 14.- La Investigación que se realice en seres humanos deberá desarrollarse conforme a 

las siguientes bases: 
 
I. Deberá adaptarse a los principios científicos y éticos que justifican la investigación médica, 

especialmente en lo que se refiere a su posible contribución a la solución de problemas de salud 
y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica; 

Fracción reformada DOF 02-04-2014 

 
II.  Se fundamentará en la experimentación previa realizada en animales, en laboratorios o en otros 

hechos científicos; 
 
III.  Se deberá realizar sólo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse por 

otro medio idóneo; 
 
IV.  Deberán prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados sobre los riesgos 

predecibles; 
 
V. Contará con el consentimiento informado del sujeto en quien se realizará la investigación, o de su 

representante legal, en caso de incapacidad legal de aquél, en términos de lo dispuesto por este 
Reglamento y demás disposiciones jurídicas aplicables; 

Fracción reformada DOF 02-04-2014 

 
VI.  Deberá ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el artículo 114 de este 

Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la 
responsabilidad de una institución de atención a la salud que actúe bajo la supervisión de las 
autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y materiales 
necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigación; 

 
VII. Contará con el dictamen favorable de los Comités de Investigación, de Ética en Investigación y 

de Bioseguridad, en los casos que corresponda a cada uno de ellos, de conformidad con lo 
dispuesto en el presente Reglamento y demás disposiciones jurídicas aplicables; 

Fracción reformada DOF 02-04-2014 

 
VIII. Se llevará a cabo cuando se tenga la autorización del titular de la institución de atención a la 

salud y, en su caso, de la Secretaría, de conformidad con los artículos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de 
este Reglamento; 


