Anexo 3. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién

para la salud.

TITULO PRIMERO
Disposiciones Generales
CAPITULO UNICO

ARTICULO 1o0.- Este Ordenamiento tiene por objeto proveer, en la esfera
administrativa, al cumplimiento de la Ley General de Salud en lo referente a la
investigacién para la salud en los sectores publico, social y privado. Es de aplicacion
en todo el territorio nacional y sus disposiciones son de orden publico e interés
social.

ARTICULO 20.- Para los fines de este Reglamento, cuando se haga mencién a la
"Ley" a la "Secretaria" y a la "Investigacion”, se entendera referida a la Ley General
de Salud, a la Secretaria de Salud y a la Investigacion para la Salud,
respectivamente.

ARTICULO 30.- La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones
gue contribuyan:

I. Al conocimiento de los procesos bioldgicos y psicologicos en los seres humanos;

II. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica
médica y la estructura social;

lll. A la prevencion y control de los problemas de salud;
IV. Al conocimiento y evaluacién de los efectos nocivos del ambiente en la salud;

V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la
prestacion de servicios de salud, y

VI. A la produccion de insumos para la salud.

ARTICULO 4o0.- La aplicacion de este Reglamento corresponde a la Secretariay a
los gobiernos de las entidades federativas; incluyendo al Distrito Federal, en el
ambito de sus respectivas competencias y en los términos de los Acuerdos de
Coordinacion que se suscriban para formalizar las acciones que tengan por objeto
promover e impulsar el desarrollo de la investigacion.

ARTICULO 50.- Las competencias a que se refiere el articulo anterior, quedaran
distribuidas conforme a lo siguiente:



A. Corresponde a la Secretaria:

I. Emitir las normas técnicas a que se sujetard, en todo el territorio nacional, la
realizacion de investigaciones para la salud y verificar su cumplimiento;

Il.- Organizar y operar las actividades de investigacion en sus unidades
administrativas;

lll.- Promover, orientar, fomentar y apoyar las actividades de investigacion a cargo
de los gobiernos de las entidades federativas;

IV. Realizar, en lo que le competa y en coordinacion con las Dependencias y
Entidades correspondientes, la evaluacion general de las actividades de
investigacion en todo el territorio nacional, y

V.- Coordinar la investigacion 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 investigacion para la
salud;

[I. Formular y desarrollar sus programas de investigacion;

lll. Elaborar y proporcionar la informacion sobre investigacién que les soliciten las
autoridades federales competentes;

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

V. Colaborar con la coordinacién de la investigacién dentro del marco del Sistema
Nacional de Salud.

ARTICULO 60.- Las secretarias de Salud y de Educacién Publica, en la esfera de
sus respectivas competencias, podran celebrar convenios de colaboracién o de
concertacién con las instituciones educativas que realicen investigacion en salud, a
fin de que éstas, sin perjuicio de la autonomia que por ley les corresponda
contribuyan con las expresadas Dependencias en el desarrollo de las acciones
tendientes a impulsar la investigacion en salud, asi como para el cumplimiento de
lo dispuesto en el Titulo Quinto de la Ley.

ARTICULO 70.- La coordinacion de la investigacion, dentro del marco del Sistema
Nacional de Salud, estara a cargo de la Secretaria, a quien le correspondera:



|. Establecer y conducir la politica nacional en Materia de Investigacion en Salud, en
los términos de las Leyes aplicables, de este Reglamento y demas disposiciones;

II. Promover las actividades de investigacion dentro de las instituciones que integran
el Sistema Nacional de Salud;

[ll.- Impulsar la desconcentracion y descentralizacion de las actividades de
investigacion;

IV.- Determinar la periodicidad y caracteristicas de informacion sobre investigacion
en salud que deberan proporcionar las dependencias y entidades que la realicen;

V. Apoyar la coordinacion entre las instituciones de salud y las educativas para
impulsar las actividades de investigacion;

VI. Coadyuvar con las dependencias competentes a la regulaciéon y control de
transferencia de tecnologia en el area de la salud;

VIl. Coadyuvar a que la formacion y distribucién de recursos humanos para la
investigacion sea congruente con las prioridades del Sistema Nacional de Salud;

VIIl. Promover e impulsar la participacion de la comunidad en el desarrollo de
programas de investigacion;

IX. Impulsar la permanente actualizacion de las disposiciones legales en materia de
investigacion, y

X. Las demas atribuciones afines a las anteriores que se requieran para el
cumplimiento de los objetivos de investigacion del Sistema Nacional de Salud.

ARTICULO 8o.- En la formulacion de politicas de investigacion y en la coordinacion
de acciones para su ejecucion y desarrollo, La Secretaria de Educacion Publicay la
Secretaria tendran como érgano de consulta la Comision Interinstitucional de
Investigacion en Salud.

ARTICULO 90.- La Secretaria, en coordinacion con la Secretaria de Educacion
Publica y con la colaboracién del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia y las
instituciones de educacién superior, realizard y mantendra actualizado el inventario
nacional de investigacion en el area de su competencia.

ARTICULO 10.- Para los fines sefalados en el articulo anterior y en los términos de
la Ley para Coordinar y Promover el Desarrollo Cientifico y Tecnologico, se
establecera un Sistema Nacional de Registro de la Investigacion y Desarrollo
Tecnoldgico, y la Secretaria emitird las normas técnicas correspondientes a que
deberan sujetarse las instituciones que la realicen, para el registro y seguimiento de
los proyectos.



ARTICULO 11.- La Secretaria establecera, de conformidad con los participantes,
las bases de coordinacion interinstitucionales e intersectoriales, asi como las de
caracter técnico de los convenios y tratados internacionales sobre investigacion.

De dichos instrumentos se enviaréa un informe a la Secretaria, el que debera 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, tecnologias y otros procesos aplicativos, susceptibles de
patentes o desarrollo comercial, entre otros, que se realicen en seres humanos.

Se exceptian de lo anterior aquéllos en los que intervengan instituciones de
educaciéon superior y el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia en los que
procedera por consenso de los suscriptores.

ARTICULO 12.- El Consejo de salubridad General tendra la facultad de emitir las
disposiciones complementarias sobre areas o modalidades de la investigacion en
las que lo considere necesario, asi como opinar sobre programas y proyectos de
investigacion.

TITULO SEGUNDO

De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos

CAPITULO |

Disposiciones Comunes

ARTICULO 13.-Entoda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus

derechos y bienestar.

ARTICULO 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos debera
desarrollarse conforme a las siguientes bases:

I. Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen;

Il.- Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en animales , en
laboratorios 0 en otros hechos cientificos.

lll.- Se debera realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro medio idoneo;

IV.- Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados
sobre los riesgos predesibles;



V.- Contard con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion
0 su representante legal, con las excepciones que este Reglamento sefiala;

VI.- Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo
114 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad
del ser humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencion a la salud
que actle bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que
cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el
bienestar del sujeto de investigacion;

VII. Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y
la de Bioseguridad, en su caso, y

VIII. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucion de
atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los articulos
31, 62,69, 71, 73, y 88 de este Reglamento.

ARTICULO 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se realice
en seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de seleccién
para obtener una asignacién imparcial de los participantes en cada grupo y deberan
tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los sujetos
de investigacion.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacién, identificandolo sélo cuando los
resultados lo requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o
tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se
clasifican en las siguientes categorias;

l.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y meétodos de
investigacién documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se
le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta,

[I. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de
datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de
diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de
excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion
de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental
y calculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y



ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncién venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y
volumen maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los
que no se manipularé la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de
uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los
medicamentos de investigacion que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, entre otros, y

[ll.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran:
estudios radiologicos y con microondas, ensayos con los medicamentos y
modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con
nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion
de sangre 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas
invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre
otros.

ARTICULO 18.- El investigador principal suspendera la investigacion de inmediato,
al advertir algun riesgo o dafio a la salud del sujeto en quien se realice la
investigacién. Asimismo, serd suspendida de inmediato cuando el sujeto de
investigacion asi lo manifieste.

ARTICULO 19.- Es responsabilidad de la institucion de atencion a la salud
proporcionar atencion médica al sujeto que sufra algun dafio, si estuviere
relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacién que
legalmente corresponda.

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la
naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad
de libre eleccién y sin coaccion alguna.

ARTICULO 21.- para que el consentimiento informado se considere existente, el
sujeto de investigacién o, en su caso, su representantes legal debera recibir una
explicacion calara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos,
sobre los siguientes aspectos:

I. La justificacion y los objetivos de la investigacion;

II. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la
identificacion de los procedimientos que son experimentales;

[ll. Las molestias o los riesgos esperados;



IV. Los beneficios que puedan observarse;
V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier
duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados
con la investigacién y el tratamiento del sujeto;

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su
cuidado y tratamiento;

VIIl. La seguridad de que no se identificard al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad;

IX. El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando;

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de
dafios que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y

XI. Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de
la investigacion.

ARTICULO 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y
debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos:

I. Ser& elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefialada en
el articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria;

Il.- Sera revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucion
de atencion a la salud;

.- Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan
con el sujeto de investigacion;

IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar,
imprimird su huella digital y a su nombre firmara otra persona que €l designe, y

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacion o de su representante legal.



ARTICULO 23.- En caso de investigaciones con riesgo minimo, la Comision de
Etica, por razones justificadas, podra autorizar que el consentimiento informado se
obtenga sin formularse escrito, y tratdndose de investigaciones sin riesgo, podra
dispensar al investigador la obtencion del consentimiento informado.

ARTICULO 24.- Si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o
subordinacion del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar
libremente su consentimiento , éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo
de investigacion, completamente independiente de la relacion investigador-sujeto.

ARTICULO 25.- Cuando sea necesario determinar la capacidad mental de un
individuo para otorgar su consentimiento, el investigador principal debera evaluar su
capacidad de entendimiento, razonamiento y l6gica, de acuerdo a los parametros
aprobados por la Comision de Etica.

ARTICULO 26.- Cuando se presuma que la capacidad mental de un sujeto hubiere
variado en el tiempo, el consentimiento informado de éste o, en su caso, de su
representante legal, debera ser avalado por un grupo de profesionistas de
reconocida capacidad cientifica y moral en los campos especificos de la
investigacién asi como de un observador que no tenga relacion con la investigacion,
para asegurar la idoneidad del mecanismo de obtencion del consentimiento, asi
como su validez durante el curso de la investigacion.

ARTICULO 27.- Cuando un enfermo psiquiatrico est internado en una institucién
por ser sujeto de interdiccién, ademas de cumplir con lo sefialado en los articulos
anteriores sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que conozca
del caso.

CAPITULO Il
De la Investigacion en Comunidades

ARTICULO 28.- Las investigaciones referidas a la salud humana en comunidades
seran admisibles cuando el beneficio esperado para ésta sea razonablemente
asegurado y cuando los estudios efectuados en pequeia escala no hayan producido
resultados concluyentes.

ARTICULO 29.- En las investigaciones en comunidades, el investigador principal
debera obtener la aprobacion de las autoridades de salud y otras autoridades civiles
de la comunidad a estudiar, ademas de obtener la carta de consentimiento
informado de los individuos que se incluyan en el estudio, dandoles a conocer la
informacion a que se refieren los articulos 21 y 22 de este Reglamento.

ARTICULO 30.- Cuando los individuos que conforman una comunidad no tengan la
capacidad para comprender las implicaciones de participar en una investigacion, la
Comision de Etica de institucion a la que pertenece el investigador principal, podra



autorizar o no que el escrito de consentimiento informado de los sujetos sea
obtenida a través de una persona confiable con autoridad moral sobre la comunidad.
En caso de no autorizarse por la Comision, la investigacion no se realizara. Por otra
parte, la participacion de los individuos sera enteramente voluntaria y cada uno
estard en libertad de abstenerse o dejar de participar en cualquier momento del
estudio.

ARTICULO 31.- Las investigaciones experimentales en comunidades solo podran
ser realizadas por establecimientos que cuenten con la autorizacién previa de la
Secretaria para llevarlas a cabo, sin perjuicio de las atribuciones que correspondan
a otras dependencias del Ejecutivo Federal, y hubieren cumplido, en su caso, con
los estudios de toxicidad, de acuerdo a las caracteristica de los productos y el riesgo
gue impliquen para la salud humana.

ARTICULO 32.- En todas las investigaciones en comunidades, el disefio
experimental debera ofrecer las medidas practicas de proteccién para los individuos
y asegurar que se obtendran resultados validos, haciendo participar el minimo de
sujetos que sea representativo.

areas 3.- En cualquier investigacion comunitaria, las consideraciones éticas
aplicables a la investigacion sobre individuos deberan ser extrapoladas al contexto
comunal en los aspectos pertinentes.

CAPITULO Il
De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces

ARTICULO 34.- Ademas de las disposiciones generales de ética que deben
cumplirse en toda investigacion en seres humanos, aquélla que se realice en
menores o0 incapaces debera satisfacer lo que se establece en este capitulo,
excepto cuando se trate de mayores de 16 aiflos emancipados.

ARTICULO 35.- Cuando se pretenda realizar investigaciones en menores de edad,
se debera asegurar que previamente se han hecho estudios semejantes en
personas de mayo de edad y en animales inmaduros, excepto cuando se trate de
estudiar condiciones que son propias de la etapa neonatal o padecimientos
especificos de ciertas edades.

ARTICULO 36.- Para la realizacién de investigaciones en menores o incapaces,
debera en todo caso, obtenerse el escrito de consentimiento informado de quienes
ejerzan la patria potestad o la representacion legal del menor o incapaz de que se
trate.

Cuando dos personas ejerzan la patria potestad de un menor, sélo sera admisible
el consentimiento de una de ellas si existe imposibilidad fehaciente o0 manifiesta de



la otra para proporcionarlo o en caso de riesgo inminentes para la salud o la vida
del menor o incapaz.

ARTICULO 37.- Cuando la capacidad mental y estado psicologico del menor o
incapaz lo permitan, debera obtenerse, ademas, su aceptacion para ser sujeto de
investigacion, después de explicarle lo que se pretende hacer. La Comision de Etica
podra dispensar el cumplimiento de estos requisitos por razones justificadas.

ARTICULO 38.- Las investigaciones clasificadas como de riesgo y con probabilidad
de beneficio directo para el menor o el incapaz, seran admisibles cuando;

l.- El riesgo se justifiqgue por la importancia del beneficio que recibira el menor o el
incapaz, y

Il.- El beneficio sea igual o mayor a otras alternativas ya establecidas para su
diagndstico y tratamiento.

ARTICULO 39.- las investigaciones clasificadas como riesgo y sin beneficio directo
al menor o al incapaz, seran admisibles de acuerdo a las siguientes
consideraciones:

I. Cuando el riesgo sea minimo:

A). La intervencion o procedimiento debera representar para el menor o el incapaz
una experiencia razonable y comparable con aquellas inherentes a su actual o
esperada situacién médica, Psicoldgica, social o educacional, y

B). La intervencién del procedimiento debera tener altas probabilidades de obtener
conocimientos generalizables sobre la condicién o enfermedad del menor o el
incapaz, que sean de gran importancia para comprender el trastorno o para lograr
Su mejoria en otros sujetos.

[I. Cuando el riesgo sea mayor al minimo:

A). La investigacidon debera ofrecer grandes probabilidades de entender, prevenir o
aliviar un problema grave que afecte la salud y el bienestar de la nifiez o de los
incapaces, y

B). El titular de la institucion de atencion a la salud establecera una supervision
estricta para determinar si aumenta la magnitud de los riesgos previstos o surgen
otros y suspendera la investigacion en el momento en que el riesgo pudiera afectar
el bienestar biolégico, psicolégico o social del menor o del incapaz.

CAPITULO IV



De la investigacién en Mujeres en Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacién de
Embriones, Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida.

ARTICULO 40.- Para los efectos de este Reglamento se entiende por:

I. Mujeres en edad fértil.- Desde el inicio de la pubertad hasta el inicio de la
menopausia;

[I. Embarazo.- Es el periodo comprendido desde la fecundacion del 6vulo
(evidenciada por cualquier signo o sintoma presuntivo de embarazo, como
suspensién de menstruacion o prueba positiva del embarazo médicamente
aceptada) hasta la expulsién o extraccion del feto y sus anexos.

[ll. Embridn.- El producto de la concepcion desde la fecundacion del 6vulo hasta el
final de la decimosegunda semana de gestion;

IV. Feto.- El producto de la concepcién desde el principio de la decimotercera
semana de la gestacion hasta su expulsidén o extraccion;

V. Obito Fetal.- La muerte del feto en el Utero;

VI.- Nacimiento vivo.- Es la expulsiébn o extraccion completa del producto de la
concepcion, del seno materno, cuando después de dicha separacion respire y lata
el corazén, se haya o no cortado el cordén umbilical y est o no desprendida la
placenta;

VII.- Nacimiento Muerto.- es la expulsién o extraccion completa del producto de la
concepcion, del seno materno, cuando después de dicha separacién no respire ni
lata el corazon, se haya o no cortado el cordén umbilical y est o no desprendida la
placenta;

VIIl.- Trabajo de parto.- Es el periodo comprendido desde el inicio de las
contracciones uterinas (con caracteristicas progresivas de intensidad, irrigacion y
duracién) y que termina con la expulsién o extraccion del feto y sus anexos;

IX. Puerperio.- Es el periodo gue se inicia con la expulsion o extraccion del feto y
sus anexos hasta lograr la involucion de los cambios gestacionales
(aproximadamente durante 42 dias)

X. Lactancia.- Es un fendmeno fisiologico en el cual ocurre la secrecion lactea a
partir de la expulsion o extraccion del feto y sus anexos, y

Xl. Fertilizacién asistida.- Es aquélla en que la inseminacion es artificial (homadloga
o heterologa) e incluye la fertilizacion en vitro.



ARTICULO 41.- Ademés de las disposiciones generales de ética que deberan
cumplirse en toda investigacion en seres humanos, aquéllas que incluyan a los
sujetos a que se refiere este capitulo deberan satisfacer lo que se establece en los
articulo 42 al 56 de este Reglamento.

ARTICULO 42.- En las investigaciones clasificadas como el riego mayor que el
minimo que se realicen en mujeres en edad fértil, deberan tomarse medidas para:

I. Certificar que las mujeres no estan embarazadas, previamente a su aceptacion
como sujetos de investigacion, y

[I. Disminuir en lo posible las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de la
investigacion.

ARTICULO 43.- Para realizar investigaciones en mujeres embarazadas, durante el
trabajo de parto, puerperio y lactancia; en nacimientos vivo o muertos; de utilizacion
de embriones, Obitos o fetos; y para la fertilizacidon asistida, se requiere obtener la
carta de consentimiento informado de la mujer y de su cényuge o concubinario de
acuerdo a lo estipulado en los articulos 21 y 22 de este Reglamento, previa
informacion de los riesgos posibles para el embrién, feto o recién nacido en su caso.

El consentimiento del cdnyuge o concubinario sélo podra dispensarse en caso de
incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo; porgue el
concubinario no se haga cargo de la mujer, o, bien, cuando exista riesgo inminente
para la salud o la vida de la mujer, embrion, feto o recién nacido.

ARTICULO 44.- las investigaciones que se realicen en mujeres embarazadas
deberan estar precedidas de estudios realizados en mujeres no embarazadas que
demuestren su seguridad, a excepcion de estudios especificos que requieran de
dicha condicion.

ARTICULO 45.- Las investigaciones en mujeres embarazadas, cuyo objetivo sea
obtener conocimientos generalizables sobre el embarazo, no deberan representar
un riesgo mayor al minimo para la mujer, el embrién o el feto.

ARTICULO 46.- las investigaciones en mujeres embarazadas que impliquen una
intervencidon o procedimiento experimental no relacionado al embarazo, pero con
beneficio terapéutico para la mujer, como seria en casos de toxemia gravidica,
diabetes, hipertension y neoplasias, entre otros, no deberan exponer al embrién o
al feto a un riesgo mayor al minimo, excepto cuando el empleo de la intervencion o
procedimiento se justifique para salvar la vida de la mujer.

ARTICULO 47.- Las investigaciones en mujeres embarazadas, con beneficio
terapéutico relacionado con el embarazo, se permitiran cuando:



I. Tengan por objeto mejorar la salud de la embarazada con un riesgo minimo para
el embrion o feto, o

Il.- Estén encaminadas a incrementar la viabilidad del feto, con un riesgo minimo
para la embarazada.

ARTICULO 48.- Durante la ejecucion de investigaciones en mujeres embarazadas:

I. Los investigadores no tendran autoridad para decidir sobre el momento, método
0 procedimiento empleados para terminar el embarazo, ni participaran en
decisiones sobre al vialidad del feto;

II. Sélo con la autorizacion de la Comisién Etica podra modificarse el método para
terminar el embarazo con propositos de investigacion, cuando tales modificaciones
signifiguen un riesgo minimo para la salud de la madre y no representen riesgo
alguno para la sobrevivencia del feto, y

[ll. En todo caso queda estrictamente prohibido otorgar estimulos monetarios o de
otro tipo para interrumpir el embarazo, por el interés de la investigacién o por otras
razones.

ARTICULO 49.- La carta de consentimiento informado para investigaciones durante
el trabajo de parto, debera obtenerse de acuerdo a lo estipulado en los articulos 21,
22,y 43 de este Reglamento, antes de que aquél se inicie y debidamente sefalar
expresamente que el consentimiento puede ser retirado en cualquier momento del
trabajo de parto.

ARTICULO 50.- Las investigaciones en mujeres el puerperio se permitiran cuando
no interfieran con la salud de la madre y del recién nacido.

ARTICULO 51.- Las investigaciones en mujeres durante la lactancia seran
autorizadas cuando no exista riesgo para el lactante o cuando la madre decida no
amamantarlo, se asegure su alimentacion por otro método y se obtenga la carta de
consentimiento informado de acuerdo a lo estipulado en los articulos 21, 22, y 43
de este Reglamento.

ARTICULO 52.- Los fetos seran sujetos de investigacion solamente si las técnicas
y medios utilizados proporcionan la maxima seguridad para ellos y la embarazada.

ARTICULO 53.- Los recién nacidos no seran sujetos de investigacion hasta que se
haya establecido con certeza si son 0 no nacimientos vivos, excepto cuando la
investigacion tenga por objeto aumentar su probabilidad de sobrevivencia hasta la
fase de viabilidad, los procedimientos del estudio no causen el cese de sus
funciones vitales o cuando, sin agregar ningun riesgo, se busque obtener
conocimientos generalizables importantes que no puedan obtenerse de otro modo.



ARTICULO 54.- Los nacimientos vivos podran ser sujetos de investigacion si se
cumple con las disposiciones sobre investigacion en menores, indicadas en este
Reglamento.

ARTICULO 55.- Las investigaciones con embriones, obitos, fetos, nacimientos
muertos, materia fetal macerada, células, tejidos y Organos extraidos de éstos,
seran realizadas de acuerdo a lo dispuesto en el Titulo Décimo Cuarto de la Ley y
en este Reglamento.

ARTICULO 56.- La investigacion sobre fertilizacion asistida solo sera admisible
cuando se aplique a la solucién de problemas de esterilidad que no se puedan
resolver de otra manera, respetandose el punto de vista moral, cultural y social de
la pareja, aun si éste difiere con el de investigador.



