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e Los articulos estdn enfocados
en hacer prevalecer el
respeto a la dignidad y la
proteccién de los derechos y
el bienestar de las personas
participantes en una
investigacion.

Son incluidos en 1los
articulos del 13 al 27 del
Reglamento

e Estdn dirigidos a que las investigaciones
respeten los principios cientificos y
éticos

Integran los requisitos éticos de Valjdez y Valor
Social y Cientifico.

e En su articulo 14.
IVV. considera el
deber de prevale
siempre las
probabilidades

de los beneficio
esperados sobre 1los riesgos predecibles.

e A 1o largo del articulo 17 desarrolla las
clasificaciones de tipo de riesqgo en las
investigaciones en seres humanos: Sin riesgo;
Con riesgo minimo; Con riesgo mayor que el
minimo.

Integra los principios bioéticos de Beneficencia y No
Maleficencia.
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e En su articulo 16 considera que
los investigadores deben proteger |
la privacidad del individuo

sujeto de investigacidn.

Los articulos 20 al 22 describen 1lo
que debe contemplar el Consentimiento
Informado, como el establecimiento de
acuerdos entre investigador y
participantes.

e E1 Consentimiento Informado
debe compartir y contener una
sintesis de la informacioén de

Respeta el principio de autonomia de
los participantes.

AAAA la investigacidén de manera
NN °
entendible para los
participantes.

ELl articulo 14. VII.
establece que toda
investigacion cientifica
requiere ser sometida a
revision Yy aprobacién por
Comisiones de Investigacion,
Etica y de Bioseguridad.

Atiende el requisito ético de evaluacion etica
independiente de los protocolos.

Este Reglamento es el instrumento leqgal
sobre el cual se deben respaldar 1las
investigaciones en seres humanos en
México.
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