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MÉXICO	 DEBE	 SER	 COMPETITIVO	 EN	 EL	 ÁMBITO	
REGULATORIO	 DE	 CONFORMIDAD	 CON	 LAS	
MEJORES	PRÁCTICAS	INTERNACIONALES		
	
 

Posición	de	la	Agencia	
Reguladora	COFEPRIS	a	nivel	

internacional	
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Antecedentes 
Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos. 
ü  El 03 de Febrero de 1983 se publicó en el DOF la reforma al artículo 

4to constitucional, donde se estableció lo siguiente: 
Artículo 4° párrafo 3ro, “Toda persona tiene derecho a la protección de 
la salud”. 

 
Ley General de Salud (se publica en el DOF 07 de febrero de 1984). 
ü  Título V “Investigación para la Salud” artículos 96 al 103. 

q Artículo 102 Atribución de “Autorización” de la Secretaría. 

Fuente:	h6p://www.ordenjuridico.gob.mx/		
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La Secretaría de Salud, a través de la Comisión Federal para la 
Protección Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) se encarga de 
regular el desarrollo de los ESTUDIOS CLÍNICOS en el país. 
 
La COFEPRIS es la Agencia Reguladora en México. 
 
	
	
	

Artículo 17 Bis LGS 
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VIII. Expedir, prorrogar o revocar la autorización de proyectos para 
el empleo de medicamentos, materiales, aparatos, procedimientos o 
actividades experimentales 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. 
 

Artículo 14 fracción VIII 

ATRIBUCIÓN DE LA CAS 
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GERENCIA DE 
MEDICAMENTOS 

ALOPÁTICOS 

COMISIÓN	DE	AUTORIZACIÓN		SANITARIA	

DIRECCIÓN EJECUTIVA DE  
AUTORIZACIÓN DE 

PRODUCTOS Y 
ESTABLECIMIENTOS 

SUBDIRECCIÓN 
EJECUTIVA DE 

LICENCIAS 
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DE DIAGNÓSTICO, 
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MEDICAMENTOS 
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NUTRIENTES, 
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SUBDIRECCIÓN 
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AUTORIZACIÓN 
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SUBDIRECCIÓN 
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MEDICAMENTOS 
ALTERNATIVOS 

DIRECCIÓN EJECUTIVA 
DE REGULACIÓN DE 
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SUSTANCIAS QÍIMICAS 
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EJECUTIVA DE 
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SERVICIOS DE SALUD 

GERENCIA DE 
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PROGRAMAS 

INSTITUCIONALES 

GERENCIA DE IMPORTACIONES 
Y EXPORTACIONES DE 

INSUMOS CELULAS, TEJIDOS, 
SANGRE Y DERIVADOS 

GERENCIA DE 
IMPORTACIONES Y 

EXPORTACIONES DE 
ALIMENTOS PLAFEST Y 

OTROS 

GERENCIA DE 
ANÁLISIS Y 

DICTAMEN EN 
SERVICIOS DE 

SALUD 

DIRECCIÓN EJECUTIVA DE 
AUTORIZACIONES DE 

COMERCIO INTERNACIONAL Y 
 PUBLICIDAD 

Áreas Claves en el 
proceso de vacunas y 

medicamentos 

ENSAYOS CLÍNICOS 



I.	INTRODUCCIÓN	
			-INVESTIGACIÓN	CLÍNICA	
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INVESTIGACIÓN	CLÍNICA:	PASO	CRÍTICO	PARA	DEMOSTRAR	
EFICACIA	Y	SEGURIDAD	DE	NUEVOS	MEDICAMENTOS;	

DISPOSITIVOS	MÉDICOS	Y	OTROS	INSUMOS	PARA	LA	SALUD	

11	

Estudios	
Preclínicos	

Estudios	
Clínicos	

Registro	

Sanitario	

PROTOCOLO	



•  Los ensayos clínicos se realizan con el objetivo de obtener 
pruebas referentes a la eficacia y  seguridad de productos, 
que además de las pruebas preclínicas y los datos de 
calidad, respalden su registro por una autoridad normativa. 
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PRINCIPALES USOS DE LA INVESTIGACION CLINICA Y EPIDEMIOLOGICA 
EN SALUD PUBLICA 

•  Identificación de la Historia Natural de la Enfermedad 
•  Descripción de la distribución, frecuencia y tendencias de la enfermedad en las 

poblaciones 
•  Identificación de la etiología y los factores de riesgo para la aparición y 

desarrollo de las enfermedades 
•  Investigación de mecanismos de transmisión y cadena causal de la enfermedad 
•  Evaluación de seguridad y eficacia de las intervenciones terapéuticas 
•  Evaluación de seguridad y eficacia de la tecnología medica 
•  Evaluación del diseño y ejecución de los programas y servicios de salud 
•  Identificación de la magnitud y tendencias de las necesidades en salud de la 

población 
•  Identificación de la vulnerabilidad y formas de control de los problemas de salud 



OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES 

De
sc

rip
tiv

os
 Transversal 

Serie de Casos 

Ecológico 

TIPOS DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN SALUD 
An

alí
tic

os
 

Híbridos (anidados) 

Cohorte 

Casos y Controles 

Ensayo Clínico 

Ensayo de Campo 

Ensayo Comunitario 

Fo
rta

lez
a 



        

Tipo de estudio   Capacidad para demostrar  
causalidad   

    
Ensayos aleatorizados controlados   Grande   
    
Estudios de Cohorte   Moderada   
    
Estudios de  C asos y  C ontroles   Moderada   
    
Estudios  T ransversales   Débil   
    
Estudios  E cológicos   Débil   

  

Capacidad relativa de los diferentes tipos de estudios para 
“demostrar” causalidad 
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FASES	DE	LA	INVESTIGACIÓN	CLÍNICA.	
	
 

Fuente:	ICH	Harmonised	Tripar4te	Guideline.	General	Considera4ons	for	Clinical	Trials	E8,	1997.	



•  PORQUE se realiza el 
estudio 

•  QUE se hará en el 
estudio 

•  DONDE se realiza el 
estudio 

•  QUIEN esta involucrado 
en el estudio 

•  CUANDO el estudio se 
realizará 

PROTOCOLO 
 

A, Información General 
1.  Título, identificador, versión, y fecha 
2.  Nombre del Responsable del Protocolo 
3.  Nombre de la persona que aprueba el protocolo 

(Comités) 
4.  Nombres y titulo de los investigadores responsables de 

realizar el estudio 
 

B. Contenido del Protocolo 
1.  Antecedentes 
2.  Objetivo (general y específicos) 
3.  Diseño del estudio 
4.  Selección de participantes (de que población provienen) 
5.  Tratamiento (asignación de intervención) 
6.  Evaluación de eficacia y de seguridad 
7.  Análisis estadístico 
8.  Reporte de Resultados 
 

C. Otros apartados esenciales 
1.  Control de Calidad 
2.  Aspectos Éticos 
3.  Financiamiento 
4.  Manejo de datos (bases de datos) 



II.	MARCO	JURÍDICO	QUE	APLICA	A	LA	CONDUCCIÓN	DE	
ENSAYOS	CLÍNICOS	
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Existe	un	Marco	Jurídico	Específico	aplicable,	para	

conducir	estudios	clínicos	en	el	país,	que	involucra	la	
autorización,	seguimiento,	control	y	vigilancia		

de	los	mismos.		
	



Marco Jurídico 

O
rd

en
am

ie
nt

os
 a

pl
ic

ab
le

s 
Ley General de Salud (Publicada en el DOF el 7 de febrero de 1984, última reforma  publicada en el DOF el 20 
de abril de 2015) 

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud (Publicado en 
el DOF el 06 de enero de 1984, última reforma publicada en el DOF el 02 de abril de 2014). 

ACUERDO por el que se dan a conocer los trámites y servicios, así como los formatos que 
aplica la Secretaría de Salud, a través de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, 
inscritos en el Registro Federal de Trámites y Servicios de la Comisión Federal de Mejora Regulatoria.  (DOF el 28 de 
enero de 2011, última modificación publicada en el DOF  el 01 de julio de 2013). 

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecución de 
proyectos de investigación para la salud en seres humanos (Publicado en el DOF el   04 de enero de 2013)	

Lineamientos para cumplir las buenas prácticas clínicas en la investigación para la salud (31 de mayo 
de 2012) 

NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalación y operación de la farmacovigilancia 
(Publicado en el DOF el 07 de enero de 2013).	

NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013, Buenas prácticas de fabricación de 
medicamentos (Publicado en el DOF el 22 de julio de 2013).	

Guía nacional para la integración y el funcionamiento de los Comités de Ética en 
Investigación (Cuarta Edición,  2013) 



	
	

La legislación Nacional en material de Ensayos Clínicos es consistente con el documento de 
Buenas Prácticas Clínicas (BPC). 

Las BUENAS PRÁCTICAS CLÍNICAS 
(BPC) es un estándar internacional ético y 
de calidad científica para diseñar, 
conducir, registrar y reportar estudios 
que involucran la participación de 
humanos. El cumplimiento con este 
estándar proporciona una garantía 
pública de que los derechos, la 
seguridad y el bienestar de los sujetos 
de un estudio están protegidos, acorde 
a los principios que tienen su origen en la 
Declaración de Helsinki y de que los datos 
clínicos del estudio son creíbles. 

Referencia: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18627es/s18627es.pdf  



TÍTULO QUINTO, TITULO QUINTO BIS 
INVESTIGACIÓN PARA LA SALUD 

 

•  Constitución  de CI, CEI y CB; (Art 98) 
•  La investigación en seres humanos deberá adaptase a principios 

científicos y éticos (Art. 100) 
•  Podrá efectuarse solo cuando exista una razonable seguridad 

de que no expone a riesgos ni daños innecesarios. 
•  La relación de la práctica médica con la investigación y la 

importancia de la carta de consentimiento informado. 
•  Deberá salvaguardarse la confidencialidad de los datos genéticos de 

todo grupo o individuo (Art. 103 Bis) 

 
 

(Publicada en el DOF el 7 de febrero de 1984, última reforma  publicada en el DOF el 20 de abril de 2015) 



TITULO QUINTO  
Investigación para la Salud  

Artículo 96.- 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 que se consideren 
prioritarios para la población;  
 

LEY GENERAL 
DE SALUD 



TITULO QUINTO  
Investigación para la Salud  

Artículo 96.- La investigación para la salud comprende el desarrollo de acciones 
que contribuyan:  
 
IV. Al conocimiento y control 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 nacional de insumos para la salud.  
 

LEY GENERAL 
DE SALUD 



TITULO CONTENIDO 
I DISPOSICIONES	GENERALES 
II DE	LOS	ASPECTOS	ETICOS	DE	LA	INVESTIGACIÓN	EN	SERES	HUMANOS 
III DE	LA	INVESTIGACIÓN	DE	NUEVOS	RECURSOS	PROFILÁCTICOS,	DE	

DIAGNÓSTICOS,	TERAPÉUTICOS	Y	DE	REHABILITACIÓN 
III	BIS TERCEROS	AUTORIZADOS	 
IV DE	LA	BIOSEGURIDAD	DE	LAS	INVESTIGACIONES 
V DE	LAS	COMITÉS	INTERNOS	EN	LAS	INSTITUCIONES	DE	SALUD 
VI DE	LA	EJECUCIÓN	DE	LA	INVESTIGACIÓN	EN	LAS	INSTITUCIONES	DE	ATENCIÓN	

A	LA	SALUD 
VII DE	LA	INVESTIGACIÓN	QUE	INCLUYA	LA	UTILIZACIÓN	DE	ANIMALES	DE	

EXPERIMENTACIÓN 
VIII DE	LAS	MEDIDAS	DE	SEGURIDAD 
IX DEL	SEGUIMIENTO	Y	OBSERVANCIA 

Publicado en el DOF el 6 de enero de 1987 
Última reforma publicada en el DOF el 2 de abril de 2014 



•  Artículo 13. En toda investigación  en la que el ser humano sea sujeto de estudio, 
deberán prevalecer el criterio del respecto a su dignidad y la protección de sus 
derechos y bienestar. 

•  Artículo 14.  
II. Se fundamentará en la experimentación previa realizada en animales, en laboratorio 
o en otros hechos científicos. 
IX. Deberá ser suspendida la investigación de inmediato por el investigador 
principal, en el caso de sobrevenir el riesgo de lesiones graves, discapacidad o 
muerte del sujeto en quien se realice la investigación, así como cuando este lo solicite. 
X. Será responsabilidad de la institución de atención a la salud en la que se 
realice  la investigación proporcionar atención médica al sujeto de investigación que 
sufra algún daño, si estuviese relacionado directamente con la investigación, sin 
perjuicio de la indemnización que legalmente le corresponde. 



Artículo 16.  En la investigación con seres humanos se protegerá la privacidad del 
individuo sujeto de investigación, identificándolo sólo cuando los resultados lo 
requieran y éste lo autorice. 



Ar]culo	3.	fracción	VI.	Datos	personales	
sensibles:	 Aquellos	 datos	 personales	
que	afecten	a	la	esfera	más	índma	de	su	
dtular,	o	cuya	udlización	indebida	pueda	
dar	 origen	 a	 discriminación	 o	 conlleve	
un	riesgo	grave	para	éste.	En	pardcular,	
se	 consideran	 sensibles	 aquellos	 que	
puedan	 revelar	 aspectos	 como	 origen	
racial	 o	 étnico,	 estado	 de	 salud	
presente	 y	 futuro,	 información	
gené`ca,	creencias	religiosas,	filosóficas	
y	 morales,	 afiliación	 sindical,	 opiniones	
polídcas,	preferencia	sexual.		

Ar]culo	 9.	 Tratándose	 de	 datos	
p e r s o n a l e s	 s e n s i b l e s , 	 e l	
responsable	 deberá	 obtener	 el	
consendmiento	 expreso	 y	 por	
escr i to	 de l	 dtu lar	 para	 su	
tratamiento,	 a	 través	 de	 su	 firma	
autógrafa,	 firma	 electrónica,	 o	
c u a l q u i e r	 m e c a n i s m o	 d e	
autendcación	 que	 al	 efecto	 se	
establezca.	





I.	Inves`gación	
Sin	Riesgo	

(invesdgación	
documental,	
cuesdonarios,	
entrevistas)	

II.	Inves`gación	
con	riesgo	mínimo	
(procedimientos	
comunes	de	
diagnósdco	o	
tratamiento)	

III.	Inves`gación	
con	riesgo	mayor	
que	el	mínimo	

(técnicas	invasivas	
o	estudio	de	

nuevos	
disposidvos	o	
medicamentos)	

Ar]culo	17.	Riesgo:	Probabilidad	de	que	el	sujeto	de	invesdgación	sufra	
algún	daño	como	consecuencia	inmediata	o	tardía	del	estudio.	



•  Artículo 65.  Para efectos de este reglamento se entiende por 
investigación farmacológica a las actividades científicas tendientes 
al estudio de medicamentos y productos biológicos para uso en 
humanos, respecto de los cuales no se tenga  experiencia previa en 
el país, que no hayan sido registrados por la Secretaría y, por lo tanto 
que no sean distribuidos en forma comercial, así como los 
medicamentos registrados y aprobados para su venta, cuando se 
investigue su uso con modalidades, indicaciones, dosis o vías de 
administración diferentes de las establecidas, incluyendo su empleo 
en combinaciones. 

•  Artículo 66. Fase I, Fase II, Fase III y Fase IV. 



•  Artículo 72.  Para efectos de este reglamento se entiende por 
investigación de otros nuevos recursos o modalidades diferentes 
de las establecidas, a las actividades científicas tendientes al estudio 
de materiales, injertos, trasplantes, prótesis, procedimientos físicos, 
químicos y quirúrgicos, instrumentos, aparatos, órganos artificiales, y 
otros métodos de prevención, diagnóstico, tratamiento y 
rehabilitación que se realicen en seres humanos o en sus productos 
biológicos, excepto los farmacológicos. 



(Publicado en el DOF el   04 de enero de 2013 

OBJETIVO: 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. 



•  Generalidades, definiciones y campo de aplicación; 
•  Presentación y solicitud de autorización ante la autoridad 

competente; 
•  Seguimiento e informes técnico-descriptivos; 
•  Instituciones o establecimientos dónde se realice la investigación; 
•  Comités de Investigación, Ética la Investigación y Bioseguridad; 
•  Investigador Principal; 
•  Seguridad física y jurídica del sujeto de investigación; 
•  Confidencialidad de la información. 

 
Fuente: http://www.ordenjuridico.gob.mx/ 
 
 



III.	PROCEDIMIENTO	GENERAL		ADMINISTRATIVO	
	



La evaluación del protocolo sometido se lleva a cabo de 
conformidad con los procedimientos operativos establecidos de 
acuerdo al Sistema de Gestión de Calidad implementado en 
COFEPRIS, y se emite una resolución que puede ser Autorización; 
Prevención o Desecho. 

PROCEDIMIENTOS	
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Ingresa 
Solicitud 

Evaluación de 
información 

Emite resolución 

AUTORIZACIÓN 
 

INICIO DEL 
ESTUDIO 

PREVENCIÓN 
INGRESAR RESPUESTA  

PROCESO GENERAL DE 
ATENCIÓN 

MODALIDADES 
•  NUEVO 
•  INCLUSIÓN 
•  MODIFICACIÓN O 

ENMIENDA 
 

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD  
EN COFEPRIS 

BASADOS en Procedimientos y 
lineamientos 

NEGATIVA 
Fin del trámite 
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INICIA	EL	ESTUDIO	
DURANTE LA 
CONDUCCIÓN 

	

CIERRE	DE	
ESTUDIO	

(INFORME	
TÉCNICO	
FINAL)	

	

CONDUCCIÓN	DEL	ESTUDIO	
PROCESO DE CONDUCCIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS 

Cuenta	con	«Autorización»	

Visitas de 
Verificación 

(COS) 

Reportes a 
Farmacovigilancia 

(CEMAR) 
SEGUIMIENTO	

INFORMES	CONTINUOS	
Somedmientos	de	Enmiendas	

RNEC	



Disponible	en:	h6p://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Ensayos%20Clínicos/Ensayos-Clínicos.aspx	

	

HOMOCLAVE:		COFEPRIS	04-010	
																											COFEPRIS	09-012	
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HOMOCLAVE 
NOMBRE DEL 

TRAMITE MODALIDAD 
 

DESCRIPCIÓN 

 
COFEPRIS-04-010-A 

Solicitud de 
autorización de 

protocolo de 
investigación en 
seres humanos 

A Farmoquímico, Biológicos y Biotecnológico 

 
COFEPRIS-04-010-B B  Medicamentos (estudios de bioequivalencia) 

COFEPRIS-04-010-C C  

Nuevos recursos 
(Estudio de materiales, injertos, trasplantes, prótesis, 
procedimientos físicos, químicos y quirúrgicos) y otros métodos 
de prevención, diagnostico, tratamiento y rehabilitación que 
realicen en seres humanos o en sus productos biológicos, 
excepto los farmacológicos 

COFEPRIS-04-010-D D  

Investigación sin riesgo  
(estudios observacionales que emplean técnicas, métodos de 
investigación documental y aquellos en los que no se realiza 
ninguna intervención o modificación intencionada en las variables 
fisiológicas, psicológicas y sociales de los sujetos de 
investigación) 

CLASIFICACIÓN	DE		
TRÁMITES	



GRACIAS 
 

Elizabeth Rojas 
 

 
 


