TITULO |
DISPOSICIONES GENEREALES

CAPITULO UNICO

o
/ : La presente Ley sera de aplicacion en los subsectores publico,

Ca¥ f

Lri 'ado, y de la seguridad social pertenecientes al sector de Salud de la Provincia de
}Bq nos Aires y tiene por. objetivo salvaguardar los derechos y la dignidad de las
/ r;,grsonas en investigacion, como asi también, regular la actividad de la investigacion
f’;/é’n salud incluida en la presente norma.

ARTiC"Lj.LO 2° A IQs fines de la presente Ley, entiéndase por “Investigacién en Salud
Humana” a cualquié‘r actividad de las ciencias de la salud que involucre la recoleccién
sistematica o el andlisis de datos con la intencion de generar nuevo conocimiento
cientifico en materia de salud humana, en la que se expone a seres humanos a
observacion, intervencién u otro tipo de interaccién con los investigadores, sea de
manera directa o a través de la alteracion de su ambiente, o pbr medio dé la.
recoleccion o el uso de material biologico, datos personales, u otro tipo de registros,
produciendo conocimiento generalizable sobre:

a) Procesos biolégicos, sociales y psicoldgicos en seres humanos.

b) Relaciones que median entre las causas de enfermedad humana, practicas
sanitarias y estructura social.

c) Control y monitoreo de problemas de salud publica y comunitaria incluyendo
aquellos derivados de efectos nocivos del ambiente sobre las personas.

d) Métodos y técnicas aplicadas en la atencion, proteccién y promocién de la salud de
las personas.

|F-2023-44105439-GDEBA-DROFISGG

pagina 1de21



15462 °

ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

TiTULO Il

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 3°; Toda investigacion que se refiera al estudio de seres humanos, debera
ajustarse a criterios de respeto de su dignidad y de proteccién de sus derechos y
bienestar. Asimismo debera cumplir con la normativa vigente a nivel provincial y
nacional referida a investigacion en seres humanos, derechos personalisimos,
proteccion de los datos personales Yy pactos o declaraciones universales sobre
derechos humanos aplicables a la investigacion.

A los efectos de la presente Ley se adoptan como principios generales en
investigaciones, los siguientes principios y declaraciones, a saber:

a) Los Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos -

%@%k Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (2013).
b 2
N

&, TR . . .
/5;? 2 b) Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres
/ ”é%);kumanos, establecidas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
ZLiencias Médicas (CIOMS 2016).
e

! } c) Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, aprobada por Ia

5onferencia General de la UNESCO el 19 de octubre de 2005.

/fi d) Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas (OPS, 2016).

e) Guias operacionales para Comités de Etica que evaluan investigacion
biomédica (OMS 2000).

f) Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos,
aprobada por la Conferencia Generallde la UNESCO (1997) y homologada (2005).

g) Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, aprobada
por la Conferencia General de la UNESCO (2003).

h) Guia para Investigaciones con Seres Humanos, Resolucién 1480/2011 del
Ministerio de Salud de la Nacion.

Los presentes instrumentos quedaran incorporados a la presente Ley y regiran
en sus condiciones de vigencia, con sus enmiendas actuales y las que surjan con
posterioridad a la sancién de la presente Ley. Se adoptaran también como principios,
aquellos documentos no enumerados en el parrafo anterior que establezcan principios
éticos y cientificos reconocidos y aceptados a nivel internacional y regional. En ningtin
momento el interés por la ciencia estara por encima de la dignidad humana y de los
derechos humanos de los posibles participantes.
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ARTICULO 4°: Las investigaciohes practicacis $tibre personas, deberan responder a

los siguientes requisitos:
a) Ser justificadas en funcién de paramietros éticos y cientificos.

b) Hallarse basadas en evidencias ' Cientificas  obtenidas mediante
- «» - . - ! r . .
experimentacion previa de laboratorio, sobre animales, u otros métodos cientificos.

c) Ser evaluadas por Comités de Etica y de Investigacién, debidamente
acreditados ante el Ministerio de Salud.

d) Establecer una adecuada relacién riesgos-beneficios.

e) Obtener el consentimiento informado del sujeto voluntario de Ia
investigacion, o de sus respectivos representantes legalmente habilitados, con las
excepciones establecidas en la presente Ley, habiendo sido informados de manera
clara y comprensible de los propésitos y la naturaleza de la investigacion, los riesgos y
beneficios potenciales del estudio, la seguridad y seguimiento que se le ofrecera, el
caracter voluntario de su participacion, y la condicién de eleccion libre para decidir

== tanto su participacion, negacién o retiro del estudio.

Q;‘Q\\_\ f) Ser condqcidas por investigadores responsables que deberan ser
\{ég%fesionales de la salud con facultades para el tratamiento de personas y acreditada
e?ﬁeriencia- en investigacion, excepto en los casos previstos en la presente Ley,

ﬁiénes ademas deberan hallarse bajo la responsabilidad de una Institucion' de Salud

upervisada por autoridad sanitaria competente en la materia. La Institucién de Salud
e_u,’eré disponer de los recursos humanos y materiales que aseguren el bienestar de
Iaé’personas participantes de la investigacién.

- ,/’ g) Poseer una equitativa seleccién de los participantes, orientada a minimizar
RN los riesgos y aumentar los potenciales beneficios de la investigacion.

h) Ser autorizada por la/s Institucién/es de Salud en la/s cualles se realice.

i) Ser registradas ante el Ministerio de Salud y aprobada por el mismo en los
casos que esta Ley asi lo establezca, a través de sus reparticiones competentes
centralizadas o descentralizadas. .. : : ‘

ARTICULO 5°: La identidad de las personas participantes en la Investigacion debera
ser resguardada con caracter confidencial en cumplimiento de las leyes naciopales, .
provincialgs aplicables. Solo podran ser identificadas con su consentimiento expreso.’

ARTICULO &° A los fines de la presente Ley, las investigaciones sobre personas
humanas son cja'siﬁquos segun su nivel de riesgo, en las siguientes categorias:

| A. Investigacién sin riesgo:

a) Investigaciones en y para la salud que no se realizan directamente sobre
seres humanos.

b) Investigaciones que utilizan datos. ya disponibles y de dominio publico.
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c) Investigaciones que .isé realizan con datos o muestras bioldgicas
almacenados en servicios de salud, de manera tal que no se pueda determinar la
identidad de los titulares.

d) Investigaciones que metodolbgicamente respondan a estudios descriptivos,
registros, epidemioldgicos u observacionales transversales y longitudinales siempre y
cuando no sea posible identificar a los participantes. Los mecanismos de proteccion de
estos estudios corresponden a la evaluacion ética y cientifica, la autorizacién de la
institucion de salud en la cual se desarrollan y el registro en el Ministerio de Salud.

B. Investigaciones con riesgo minimo: Aquellos estudios que metodolégicamente
respondan a la categoria anterior, incluyendo transversales y longitudinales, siempre y
cuando trabajen sobre datos identificados Yy muestras biologicas identificadas.

Se ubican en esta categoria las nuevas indicaciones 0 bien nuevas dosis de
productos ya aprobados, incluidos los estudios farmacolégicos en Fase IV. Los

/ﬂgﬁ\mecanismos de control de estos estudios corresponden a la evaluacion ética y
-

T T b v,

"’*%,‘ {entifica, la obtencién de consentimiento informado, la autorizacion de la institucién de
)

a?ud en la cual se desarrollan y el registro en el Ministerio de Salud, salvo que se

A
1281
3“‘5;
o Ihyestigaciones con riesgo mayor: estudios prospectivos en los cuales se obtengan
datc,;g; sobre signos a través de procedimientos en humanos, incluyendo los estudios
= de tratamiento, incluyendo terapias con células e implantes. Los mecanismos de
control de estos estudios corresponden a la evaluacion ética y cientifica, la obtencién
de consentimiento informado, la autorizacién de la institucion de salud en la cual se
desarrollan, el registro ante el Ministerio de Salud y la aprobacién de los organismos

w-;z,\
&
podt
/exg’erimentales, de intervencion y los estudios farmacolégicos en Fases | a ll,
nacionales y/o provinciales que puedan resultar competentes, de acuerdo con la

Guiera la aprobacion de dicho Ministerio segun la presente Ley.
_ /Qfétocolos de intervencion que incluyan dispositivos o protocolos de nuevas terapias
legislacion vigente y la presente norma.

El Ministerio de Salud, previo dictaten técnico de la Comisién Conjunta de
Investigaciones en Salud (CCIS), podra clasificar el riesgo de las in\'/’éstigacighes,
ampliando las categorias mencionadas segun lo requieran disefios de protocolos no
contemplados en la presente Ley.

ARTICULO 7°: La investigacion debera detenerse si durante su transcurso se observa
que los dafios resultan mayores que los beneficios, o un analisis preliminar mostrara
que el objeto de la investigacion ya ha sido cumplido.

ARTI’CULO 8° La Institucién de Salud en la cual se lleve a cabo la investigacién sera
responsable de proveer los servicios de salud necesarios y suficientes para la
reparacion de cualquier dafio derivado de Ia investigacién, sin perjuicio de cualquier

resarcimiento que proceda legalmente. Deﬁ%ﬁmb%_@g§§g_m|mo de
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investigacién por parte del Ministerio de Salud, ademas de la habilitacién como
establecimiento de salud otorgada por la autoridad competente, en caso de
corresponder.

ARTICULO 9° La inclusién de seres humanos en investigaciones sélo podra

realizarse después de que Ia investigacion haya sido revisada y aprobada por un

Comité de Etica en Investigacién acreditado, competente, y con la constancia de la

voluntad expresa de la persona, manifestada a través del proceso de consentimiento
i informado, voluntario y libre.

Dicho consentimiento informado sera otorgado previo al inicio de Ia
investigacion, por escrito, pudiendo aceptarse otros formatos debidamente justificados
y aprobados por el Comité de Etica en Investigacion (incluido, pero no limitado a
medios digitales, audiovisuales, entre otros) en investigaciones de riesgo minimo o
mayor, salvo las excepciones mencionadas en la presente Ley, y respondera en su
contenido y formalidad a las normas sobre derechos de los pacientes y a los requisitos
.,.Q\establecidos por et Ministerio de Salud, debiendo resguardarse debidamente los datos

zPrrsonales dellla paciente.
Gl

Para las investigaciones de riesgo mayor, el consentimiento informado debera
b . - . v -
i) pl;g@(ﬁpr el siguiente contenido minimo:

I

‘ol a) Titulo de la investigacion propuesta, entidad patrocinadora, institucién de
.e7jzacic'>n, e investigador/a responsable y datos de contacto de éste/a.

{ / b) Informacion suficiente sobre las caracteristicas de Ia investigacién, sus
~diferencias con la practica asistencial ¥, cuando corresponda, de las particularidades
de la combinacién entre investigacion y asistencia médica.

\ ¢) Enunciaciéon expresa del caracter voluntario de la participacién en la
investigacion, de su derecho a revocar Su consentimiento en cualquier instancia de la
investi'gaéién, sin sufrir discriminacion alguna, penalizacién o perjuicio, y su derecho a
recibir adecuada y eficaz atencién médica independientemente de su involucramiento
en la investigacion.

d) Justificacion, objetivos, y procedimientos de la investigacion con su
naturaleza, extensién y duracion.

e) Tratamiento propuesto y justificacién del suministro de placebo, si lo hubiera,
junto con sus criterios de utilizacién.

f) Responsabilidades, riesgos, cargas y eventos adversos posibles que pueda
padecer la persona. :

g) Beneficios esperados para la persona y para la sociedad.
h) Beneficios y riesgos de los métodos. alternativos existentes.
i) Usos potenciales, incluyendo los comerciales, de los resultados de la

investigacion.
| F-2023-44105439-GDEBA-DROFISGG
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i) Fuente de financiacién del proyecto y datos del financiador.

k) Aseguramiento de cuidado y asistencia, incluyendo previsiones para la
atencién de eventos adversos, y modo de contacto con los investigadores que son
responsables de brindarlos.

) Aseguramiento de acceso a toda nueva informacién relevante para el
\ individuo incluyendo una sintesis de los resultados finales de la investigacion y nombre
de la institucién/persona responsable de dar esa informacién.

m) Libertad de negarse a participar o de retirar su consentimiento en cualquier
fase de la investigacién, sin sufrir discriminacion alguna, penalizacién o perjuicio;
Asegurar la proteccion de la privacidad y respeto de la confidencialidad en el
tratamiento de los datos personales con mencién a la metodologia a utilizar para ello.

f) Aseguramiento de contratacion de Séguro para una indemnizacién por
ntuales dafios ocasionados por la investigacion, nombre de Ia compania
uradora y el ntimero de poliza. '

&y

[¥3

0) Comité de Etica que aprueba la investigacion y sus datos de contacto para
glquier duda de la persona.

2 p) Aseguramiento a los participantes de la investigacion de la disponibilidad y
accesibilidad a los tratamientos que tras la investigacién hayan demostrado beneficios,
0 a alguna intervencién alternativa, apropiada u otro beneficio adecuado, aprobado por
el Comité de ética en Investigacién que se ha evaluado y aprobado el proyecto v la.
autorizacion de la Institucion de Salud en la cual se desarrolle.

q) Autorizacion de la Institucién donde se realice el estudio.

Para las investigaciones de riesgo minimo, el consentimiento de |a persona que
participara en la investigacion debera ser previo al inicio de la investigacion, libre,
explicito, e informado, y contendra como minimo los siguientes requisitos: los objetivos
y la metodologia de la investigacion claramente explicados, sus riesgos y posibles
beneficios, la gratuidad de la participacion, el caracter voluntario, la- libertad de
revocarlo en’ cualquier momento del desarrolio del estudio, el resguardo de Ia
confidencialidad, ademas de los datos del equipo de investigacién, del Comité de Etica
en Investigacion que ha evaluado y aprobado el proyecto y la autorizacion de la
Institucion de Salud en la cual se desarrolle. A

ARTICULO 10: Se podra exceptuar del consentimiento informado, previa
fundamentacién del equipo de investigacién y evaluacién del Comité de Etica en
Investigacién:

a) Cuando en la investigacién se utilizan sélo datos o muestras no vinculables,
o informacién de conocimiento publico, que no permita establecer Ia identidad de las
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personas involucradas y, por lo tantd, los Investigadores no pueden contactarlas para
solicitar su consentimiento.

X

b) Cuando se utilizan datés {/inculables, pero la obtencion del consentimiento
es impracticable o muy dificultosa, y la investigacion propuesta representa sélo riesgos
minimos, siendo de relevancia comunitaria. En estos casos, el investigador debera
garantizar que protegera la confidencialidad de los datos, fundamentando ante el
Comité de Etica en Investigacion la posible excepcidon como asi también los
procedimientos de seguridad.

¢) Cuando el estudio utiliza registros sanitarios establecidos u oficialmente
reconocidos por las autoridades sanitarias.

d) Cuando se utilicen materiales biolégicos que fueron recolectados para usos
clinicos o de diagnéstico, si: 1- no fuera factible o viable realizar la investigacion sin Ia
dispensa del consentimiento informado; 2- la investigacion tiene un valor social
importante; y 3- la investigacién entrafia apenas riesgos minimos para el participante o
el grupo al que éste pertenece. En estos casos, el investigador debera garantizar que
‘(‘otegeré la confidencialidad de los datos, fundamentando ante el Comité de Etica en

%‘ ggstigacién la posible excepcién, como asi también los procedimientos de seguridad.
)

i

}? CAPITULO Il

2
§ =2

INVESTIGACIONES QUE INVOLUCREN PERSONAS EN EDAD
PEDIATRICA, ADOLESCENTES, CON DISCAPACIDAD O CON
PADECIMIENTO MENTAL

ARTICULO 11: Toda investigacién que incluya nifios, nifias y adolescentes menores
de dieciocho (18) afios, debera hallarse precedida por estudios similares practicados
sobre personas que.hayan Superado esa edad, excepto en el caso de estudios sobre
condiciones especificas del periodo neonatal .y pediatrico. En todos los casos, se
debera tener especial consideracién de dicha poblacién como sujetos de derecho y
velar por el ifiterés superior del/la nifio/a. En cualquier caso, las investigaciones deben
asegurar todas las garantias y derechos que establecen los pactos internacionales, y
las normas nacionales y provinciales sobre proteccion integral para esta poblacion. Es
responsabilidad ‘del Comité de Etica en Investigacién verificar el cumplimiento de los
requisitos enunciados en el presente articulo. " :

ARTICULO 12: EI consentimiento previsto en los articulos 4° inciso e)y 9° de la
presente Ley sera otorgado, en el caso de nifios, nifias y adolescentes, segun la
normativa en materia de autonomia y capacidad para actos en salud vigente en el
pais, respetando siempre la decisién de los mismos y debiendo participar los adultos
que resulten ser representantes legalmente habilitados, bien sea para ejercér la
representacién en edades tempranas o para ayudar a tomar la decisién al participante.

|F-2023-44105439-GDEBA-DROFISGG
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El consentimiento informado, previsto en e,ljrticiglo 4° de la presente .Ley, sera
otorgado, en el caso de personas don disCapaci‘da’\d 0 con padecimiento mental, por
ellas mismas, previendo el ejercicio de la autériomia posible en cada caso, y/o con la
participacion de un apoyo, para la mejor comprension, en los términos del Cédigo Civil
y Comercial de la Nacién. En casos de discapacidad absoluta se debe recurrir a quien
resulte ser representante legaimente habilitado para ejercer la representacion. Para el
caso de las personas declaradas por un juez incapaces o con capacidad restringida,
este proceso podra ser realizado por un representante legal. Las personas que por
motivos de salud no puedan decidir por si mismas no deben ser incluidas en la
investigacién, a menos que ésta tenga como objetivo promover la salud del grupo
representado por el participante potencial, no pueda realizarse en personas capaces
de dar su consentimiento informado e implique sélo un riesgo y costo minimos.

ARTICULO 13: Para poder incluir personas menores de edad o personas con
discapacidad en las investigaciones clasificadas en la categoria de riesgo mayor
segun el articulo 6° de la presente Ley, se deberan:

a) Demostrar un elevado grado de probabilidad de conocimientos sobre
gvencion o reduccion de la morbimortalidad de procesos calificables como severos,

1 b) La autorizacion de la Institucion de Salud prevista en el articulo 4° inciso h)
: ﬁj presente Ley, debefé establecer un nivel de supervisién rigurosa y estricta por
arte de los Comités de Etica en Investigacion, que permita la inmediata suspension
de fé investigacion ante la aparicién de cualquier riesgo emergente, o aumento de
A ri l,égo previsto que comprometa el bienestar psicofisico y/o psicosocial de las

!

=" capacidad.

CAPITULO Il

INVESTIGACION SOBRE PERSONAS CON CAPACIDAD DE GESTAR EN EDAD
FERTIL, PERSONAS GESTANTES EMBARAZADAS, PERSONAS GESTANTES
DURANTE TRABAJO DE PARTO O ALUMBRAMIENTO, PUERPERAS,
EMBRIONES, FETOS Y RECIEN NACIDOS

ARTICULO 14: En las investigaciones clasificadas de riesgo mayor conforme el
articulo 6° inciso C de la presente Ley, que se practiquen en personas gestantes,
debera establecerse que no se encuentren en estado de.-embarazo, demostrable por
pruebas clinicas, bioldgicas o ecogréficgs, como condicién de inclusién en el estudio, a
no ser que se trate de estudios espeéi’ficamente abocados a analizar situaciones
vinculadas al embarazo. '

ARTICULO 15: EI protocolo de investigacion debera contemplar previsiones
especificas para prevenir el posible embarazo de la persona‘sujeto de la investigacion,
| F-2023-44105439-GDEBA-DROFISGG
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salvo que cientificamente esté demostrada |5 falta de riesgo para una persona
embarazada.

ARTICULO 16: Aquellas investigaciones que tengan por objeto obtener conocimientos
sobre tratamientos beneficiosos en relacién con el embarazo, seran autorizadas
cuando:

! a) Se propongan mejorar la salud de la persona embarazada, con un nivel de riesgo
minimo para el embrién o feto, o

b) Se hallen dirigidas a favorecer Ia viabilidad del feto, con un nivel de riesgo minimo
para la persona embarazada.

ARTICULO 17: Las investigaciones que no se propongan obtener tratamientos
beneficiosos para la persona embarazada y cuyo propdsito sea la blUsqueda de
eagonocimientos generales sobre el proceso de embarazo, no deberan implicar el mas

ROVaonocimit >
3 - 'ylalmo riesgo tanto para la persona gestante como para el embrién o feto.
, 2\

)
AR&'EE&:%ULO 18: Las investigaciones sobre personas embarazadas que entrafien
\;;%;?pro?él'é' imientos experimentales, referidas a condiciones mérbidas derivadas y/o
*€5° agfavadas por el embarazo, que representen un tratamiento beneficioso para la

Pg ;Zéﬁa embaragada; no deberan exponer al embrién o feto a un nivel de riesgo que
xced

a el minimo, salvo que el procedimiento pueda ser justificado con el fin de salvar
Vida de la persona embarazada.

e

s

ARTICULO 19: Las investigaciones a realizar sobre fetos solo podran ser autorizadas
si los métodos o técnicas a emplear garantizan la maxima seguridad para el feto y
para la persona embarazada.

ARTICULO 120:_ A los efectos del consentimiento informado explicito, las
investigaciones sobre recién nacidos vivos deberan ajustarse a las prescripciones
referidas a nifios y nifias de la presente Ley.

ARTICULO 21: Las investigaciones sobre personas puérperas y en lactancia, podran
ser autorizadas: en la medida que no impliquen riesgo alguno para la salud de Ia
persona gestante .y el neonato o infante. A tal fin, debera cumplimentarse el
consentimiento informado explicito previsto en la presente Ley. '

|F-2023-44105439-GDEBA-DROFISGG
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LAPITUL/O IV
INVESTIGACION ébN GRUPdS SUBORDINADOS

ARTICULO 22: A Ios fines de la presente Ley, entiéndase como grupos subordinados,
a estudiantes y empleados de hospitales, laboratorios y otras instituciones publicas o
privadas, poblaciones carcelarias, y todo grupo poblacional cuyo conserntimiento
puede ser influido por autoridad institucional.

ARTICULO 23: Las investigaciones realizadas con grupos subordinados deben
asegurar:

a) Que la participacién voluntaria, la negativa a participar o la interrupcién de la

/,, '0‘7’ participacion no' afecten la situaciéon ocupacional o educacional de las/os integrantes
Gﬂg%\el grupo subordinado.

Que los resultados de la investigacién no sean utilizados en pefjuicio de las/os
icipantes.

M

’)"‘ ue la Institucion de Salud en donde se lleve a cabo el estudio y los patrocinantes

ejjla investigacion asuman la responsabilidad ante la necesidad de tratamiento

dico: debido a alglin dario derivado, y cuando corresponda, la compensacion legal

e devenga de alguna consecuencia perjudicial provocada por la investigacion.

. TITULO 1Nl
INVESTIGACION SOBRE NUEVOS METODOS DE PREVENCION,

DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y REHABILITACION

*CAPTULG T
ot |

DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 24: Toda investigacion que tenga por objeto establecer conocimientos
sobre nuevos:métodos de prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion, oebera
| ser autorizada por, el Ministerio de Salud a través de las reparticiones competentes
! centraies o} reglonales que establezca la reglamentacion, previo dictamen favorable de
' la Comision Conjunta de Investigacién en Salud (CCIS), salvo los proyectos de
investigacion que deban ser aprobados por organismos nacmnales competentes en la
materia. En este Ultimo caso, el estudio de investigacién no dara inicio al reclutamiento
en la provincia de Buenos Aires si no se encuentra aprobado por la autoridad nacional
competente por ley, y si no se encuentra registrado en el Ministerio de Salud.con

posterioridad a la aprobacion nacional, segufl\:%ﬁg_smsg_@@ggglm%@beré
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contar con la aprobacién del Comité de Etica en Invéstigacién y la Direccidn del Centro
de investigacion: Las investigacioneé »h\encid_rfédas én el presente articulo sélo podran
iniciarse si son desarrolladas en céritros y péf ir’fve‘stigadores registrados ambos ante
el Ministerio de Salud. :

ARTICULO 25: Los requisitos y exigencias a los que se ajustara la solicitud de
aprobacion institucional o ministerial, o de registro, segun corresponda, seran
establecidos en |a reglamentacion de la presente Ley, resultando imprescindible elevar
el protocolo de investigacion conteniendo:

a) Un analisis 'completo y objetivo de los riesgos asobiados a la aplicacién de
métodos de diagndstico y tratamiento autorizados.

.b) La jusfificacién del estudio; y

c) El consentimiento informado explicito de las/los participantes en el que
onste la informacién suministrada y el procedimiento para obtenerlo.

A :-’.-.T.—‘-.i ULO 26: La investigacion sobre métodos de prevencion, diagnostico,
2 tr fé'tpiento y rehabilitacion en salud humana podra realizarse sélo 'si los potenciales
@%‘@ béne, icios para los individuos o para la sociedad superan claramente a los riesgos

poteéﬁciales previstos, y éstos han sido minimizados en la medida de lo posible. La
/3 véétigacién debera detenerse si durante su transcurso se observara que los darios
/re_, ultan mayores que los beneficios, o un analisis interino mostrara que la pregunta de

a investigacion ya se ha respondido.

CAPITULO II

INVESTIGACIONES FARMACOLOGICAS

ARTiCULOl27: A los fines de la presente Ley, entiéndese por ‘“investigaciones
farmacolégicas” a las, actividades cientificas destinadas al estudio de medicamentos'y

productos biolégi:éos 'para ser empleados en seres humanos que:
a) No hayan sido previamente probados en el pais.

b) No hayan sido registrados por autoridad competente en el &mbito nacional
y/o que no hayan cumplimentado los requisitos vigentes en la provincia de Buenos
Aires para su comercializacion.

¢) Hayan sido registrados y aprobados para su venta habiéndose aplicado para
su investigacién procedimientos, dosificaciones o vias de administracién que ho se
hubieren ajustado a las establecidas en las disposiciones vigentes, incluyendo
combinaciones, de drogas épropadas previamente, ya fueren estas de produccion ylo

combinacién, y/o fraccionamiento v/o envasado nacional, importade o mi
¢ y | F-2023-441054 9—GDI§BA'—TE)§8FI SGG
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4 d) La Comisiéon Conjunta de. lnvestlgacmh en 3a|ud (CCIS) considere oportuna
y necesaria su reinvestigacion.

Si la investigacion farmacolégica se realiza ¢on la finalidad de registro o cambio
de registro de la droga ante la autoridad federal, debera ser aprobada por la misma y
registrada ante el Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires. Si la
investigacion farmacolégica no posee finalidad de registro ante la autoridad federal,
debera ser aprobada por el Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, previo
informe técnico de la Comisiéon Conjunta de Investigacion en Salud (CCIS).

ARTICULO 28: Las investigaciones farmacoldgicas con seres humanos, deben ser
precedidas por estudios previos (preclinicos) completos que incluiran:

a) Caracteristicas fisico-quimicas, actividad farmacolégica, toxica,
farmacodinamica, absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion del medicamento,
en diferentes especies animales. ’

b) Vias de administracién, frecuencia y periodo de la dosis estudiada.
c) Estudios sobre genotoxicidad, teratogenicidad y carcinogenicidad.

d) Via, dosis, frecuencia, periodo de administracion y potencial toxicidad
istos para seres humanos como indicador de nivel de seguridad para su

/o aprobadas por el Ministerio de Salud, con arreglo a la presente Ley, deberan
ealizarse a través de las fases que transcurren desde la primera administracién del
edicamento (segin lo establecido en el articulo- 26) hasta la obtencion de
‘conocimientos acerca de su efectividad terapéutica y grado de seguridad sobre
grandes grupos poblacionales. -

Se establecén las siguientes fases en la in.vestig)ac\ién farmacolégica:
i T Aoy :‘.;-_".':‘--;:,_.‘6

ESTUDIO'DE FASE |: introduccién inicial de un nuevo medicamento de-investigacién
gn humanos para . determinar su metabolismo, acciones farmacolégicas, efectos
secundarlos con dosis crecientes y, si fuera posible, obtener evidencia temprana sobre
su eficacia. Incluye-el estudio de variaciones entre subpoblaciones e mteraccmnes con.
lngesta de alimentos u otros farmacos. Estos estudios deben fundamentar el uso del
producto en Fase ll. Tipicamente, los estudios de Fase | son monltoreados muy.
cercanamente 'y pueden ser conducidos en sujetos voluntanos sanos o en alguna
ocasién en pacnentes con alguna afeccion.

ESTUDIO DE FASE ll: en esta fase se determinan la gficacia y la seguridad de los
rangos de dosis. De ser posible, también, se establecen las relaciones' dosis-
respuesta, con el objeto de obtener - antecedentes ‘para el disefio .de estudios
terapéuticos ar@pliédos (los cuales se llevan a cabo en la Fase {ll).

N F—2023—44105439—GDEBA—D ROFISGG
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ESTUDIO DE FASE HI: estudlos reallzadéé ¢ en grandes y varlados grupos de
. participantes con el objetivo de deté(mlnar taﬁ C eI balance beneficio-riesgo a-corto y
i largo plazo de la o las formuIacnoneH propuestas ddimo el valor terapéutico relativo de
manera general ‘Se exploran el tlpo y perfil de las rez’iccmnes adversas mas frecuentes
i y las caracterlstlcas especiales dé la droga y/o éspemalldad medicinal como, por
! ejemplo las interacciones clinicamente relevantes y los factores modificatorios
i principales del efectq_, tales como la edad, entre otros.
|

ESTUDIOS DE FASE IV: estudios llevados a cabo luego de comercializado el
medicamento y/o especialidad medicinal para establecer su valor terapéutico,
aparicién de nuevas reacciones adversas y/o confirmacién de la frecuencia de las
conocidas, y las estrategias de tratamiento. '

FASES 'EN ENSAYOS CLINICOS DE VACUNAS: estudio sistematico y cientifico
realizado en seres humanos voluntarios, sanos o enfermos, con el objeto de
| establecer la tolerancia, seguridad, inmunogenicidad y/o eficacia de una vacuna.
Reconoce tres fases a) Fase [: primer estudio en seres humanos para evaluar

3N un numero. elevado de voluntarios y con el objeto de evaluar la efectlwdad de’ Ia
aduna en la- prevencmn de la enfermedad y la seguridad en forma mas profunda.

;..,,“EICULO 30: La necesidad de internacién a los efectos det control y seguridad de
ILs ‘ersonas participantes, y/o en funcion de la enfermedad de que se trate, ‘sera
son et|da al dictamen del Comité de Etica en Investlga0|on Sin perjuicio de eIIo para
,udlos aprobados por el Ministerio de Salud y que no deban ser presentados para
" Aprobacion federal, el Ministerio de Salud previo dictamen técnico de la Comision
“Conjunta de Investigaciones en Salud (CCIS), podra determinar el tipo de
inve‘stigaciones gue requieran internacién. ' ’ :

ARTICULO 31 La. autorlzaCIon y/o registros previstos en el articulo 24 deberan ser
ratlflcados para cada una de las etapas previstas en el articulo 29, para lo cual el
Establecimientos o Institucién debera elevar la solicitud prevxsta en el artlculo 25y
! adjuntar:

a) La informacién farmacolégica basica y la ififérmacién preclinica, a fin de
obtener ratificacion para abordar la primera etapa. s

b) La informacién previamente obtenida, para emprender cada una de las
! siguientes tres etapas. '

Los mencionados requisitos seran objeto de evaluacion por el Comlte de Etlca
' en Investlgacwn

ART!CULO 32: Los estudios farmacoldgicos referidos a nuevos ‘medioamentos
antineoplasicos u ‘otros de indicacién altamente restringida, sélo seran permltldos
cuando se retinan Ias siguientes condiciones:

a) Los estudlos preclinicos establezcan la actmdad farmacologlca del
medicamento . determinen con precision sus caractenstlcas tox1co|og|cas

I F—2023—44105439—GDEBA—DROFI SGG
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b) Los estudios’ chmcos se réahcen con pamonpantes voluptarios en avanzado
estado de la enfermedad partlculal de que 56 trate, que no respondan a ningdn otro
tratamiento dlsponlble y para los cuales el nueVo medlcamento puede ser de beneficio
terapeqtlco

¢) Los estudios clinicos no representen costo alguno para los pacientes.

Se permitiran |nvest|gaC|ones en pacientes con menor estado de avance de la
enfermedad, luego de que el medicamento antineoplasico u otro de indicacién
altamente restringida haya demostrado su eficacia y seguridad, hasta llegar a
comparar el nuevo medicamento con el estandar de tratamiento.

ARTICULO 33: En tratamientos de emergencia tales que impliquen severo riesgo de
vida, y cuando se considere necesario administrar medicamentos en proceso de
lnvestlgamon 0 bien medlcamentos autorlzados en dOSIS y vias de admlnlstraCIon

I Comité de Etica en lnvestlga0|on como asi también el consentlmlento informado
‘éx |Clto del paciente o de su representante legalmente habilitado, o de su allegado
s\prox1mo todo ello en concordancia con las normas nacionales y federales sobre
W% hos de los' pacientes, salvo que este requerimiento resulte manifiestamente
; myg,o sible de cumpllmentar El Comité de Etica en Investigacién sera informado de los
:',.’,, ;53 re uy;ados y emitira opinién sobre la repeticion del tratamiento en el futuro, ante
i ua{ES CIrcunstanCIas En caso afirmativo, el responsable del Establecimiento o
‘ / itucion recabara la autorizacion pertinente por ante la reparticién responsable del
sterlo de Salud.

CAPITULO Il

INVESTIGACIONES SOBRE NUEVOS METODOS -

! ARTICULO 34: A los fines de la presente Ley entiéndase como investigacione's sobre:
nuevos meétodos, toda investigacion cientifica destinada al estudio de métodos de
prevencién, dlagnostlco tratamiento y. rehabilitacién’ aphc’ables a'seres humanos, que
no conS|stah en productos farmacolégicos (tratados en la presente Ley), trasplante de
organos y te]IdOS y fertlllzaCIon asistida.

ARTICULO 35 La totalldad de las investigaciones sobre nuevos métodos; requieren
autorizacién de las reparticiones correspondientes del Ministerio:de Salud y/o de las
autoridades nacionales competentes y su consnderaCIon preVIa por la Comision
Conjunta de Investigacion en Salud (CCIS) en caso de ser necesana la aprobacmn por
parte del Mlnlsterlo de Salud. A tal fin resulta de aplicacion eI ‘articulo 24 de la presente
Ley con la adicion de:

a) Bases cientificas y experimentatién previa sobre animales de Iaboratorlo

b) Toda lnvestlga0|on clinica previa.

|F-2023-44105439-GDEBA-DROFISGG
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ORGANIZACIONES Y AUTORiDADES DE Am_"' ACION. REGISTRO PROVINCIAL
‘ DE INVESTIGACIONI:S EN SALUD

\ " iy
.:.,'L';- A I AL .,3‘

CAPITULO |

COMITES INTERNOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS E INSTITUCIONES DE
SALUD, AUTORIZACIONES Y REGISTRO PROVINCIAL DE INVESTIGACIONES
EN SALUD

ARTICULO 36: A fos fines de la presente Ley, entiéndase como “Institucién de Salud
con funciones de investigacion”, a toda organizaciéon del subsector publico, privado o
de obras sociales en'las que se realice una o mas de las actividades previstas en el
artlculo 2° de la presente Ley.

vy

: %TICULO 37: Toda Institucion de Salud con funciones de mvesﬂgacnon debera
76, \ar con la evaluacién de un Comité de Etica en Investigacién, acreditado por el
em ité¢ de Etica Central, que sera integrado con; por lo mienos, un mlembro
i ?{smnal con- formacmn en investigacion y ética de la mvestlgaCIon que no
e anezca ala Insﬂtucnon por miembros profesionales con formacion en lnvestlgacmn
3 a de la investigacion de Salud, por legos aptos para velar por la garantia de los
f"’chos de los:grupos de personas que participan en las investigaciones e iddneos
_ ‘a conocer razonablemente los riesgos y beneficios de la investigacion, asj como
' ,gr letrados jurIdICOS y/u otros profesionales lnterdlsmplmanos con titulos acordes con
la naturaleza de Ia investigacién. El Comité de Etica en Investigacién ‘debera
conformarse de acterdo con el reglamento de acreditacion que establezca el Comité
de Etica Central'del Ministerio de Salud.

ARTICULO 38: Seran funciones del 'Comité de Etica en Investigaci‘én:

a) Asesorar al responsable de la Institucion .de Salud sobre la decision de
autorizar mvestlgaCIones sobre la.-base del protocolo de mvestlgacmn y de la
! superwsmn directa. -

- b) Asistir al equipo de investigacion.
c) Controlar la aplicacién de esta Ley y su reglamentacion.

d) Reajlzar actividades de docencia en ética de la investigaciéon y en aspectos
cientificos de la lnvestlgamon con seres humanos. -

ARTICULO 39: El Comité de Etica en Investigacion dictaminara sobre los, aspectos
éticos y metodologicos, la idoneidad del unvestlgador y la pertinencia de la
mvéstlgamon propuesta, incluyendo una resefia gue como minimo coteje los riesgos y
beneﬁcms derivados, una opinién sobre el grado de proteccuon de los derechos y

|F-2023-44105439-GDEBA-DROFISGG
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bienestar de las personas InCIUldd 2n el estudic; &izonsentimiento informado explicito
de Ias mlsmas V. emltlra el dictamen fmal

Al momento de dictaminar, el Comité de‘Etica en InvestlgaCIon debera asegurar
! que nlnguno de los'miembros que partitipen &h 1&ievaluacion y/o aprobacién: presente
: conflictos de interés respecto del desarrollo de la investigacion, debiendo abstenerse
de opinidén y de voto en caso de presentarlos. :

ARTICULO 40: EI Comité de Etica en Investigacion debera realizar el monitoreo de las
| investigaciones. que 4aprobaré, a fin de asegurar el seguimiento de los protocolos en
! curso en, la instituéi’én Toda novedad que altere la ecuacion riesgo-beneficio, o el
' grado de proteccion de derechos estabIeC|do debera ser mformada al Comlte de Etlca
Central. '

ARTICULO 41: El responsable de la Institucion de Salud, debera registrar ante el
Comité de Etica Central creado por el articulo 47 de la presente Ley, la constitucién y
| composicién del Comité de Etica en InvestlgaCIon como asimismo toda novedad al
%;Q \‘&UW Eespecto )
KR‘*I’ICULO 42: El responsable de la Institucion, sobre la base de la informacién y
|e menes producidos por el Comité de Etica.en Investigacion, decidira la
adt famon de las investigaciones que se propongan desarrollar-en la Institucion,
aquellas que, -dé acuerdo a la presente Ley, requneran autorizacién proveniente
de uqlﬂa'repartlmon competente del Ministerio de Salud.

AR}j:CULO 43: Toda investigacion autorizada por el responsable de la Institucion-de
ASalud debera ser lnformada en el tlempo modo A -forma que la reglamentaCIon

Reglstro Provm0|al de Investigaciones en Salud, que debera crear Ia autondad de
»apllcacmn ‘Asimismo, se registraran en- él aquellas investigaciones autorlzadas en
. forma directa por el Mlnlsterlo de Salud. Seran tributarids obligatorios del Registro las
| Instltumones de Salud que realicen investigaciones en el ambito de los subsectores
publico, privado y de obras sociales. En caso de incumplimiento del registro obligatorio,
de los estudios aprobados por los Comités de Etica en Investigaciéon y por. las
autoridades de la Institucién en Salud, se considerara al equipO« de investigacién
incurso ‘en las disposiciones deél articulo 48 de la presénte Ley. El Ministerio de Salud
de :la Provincia es el encargado de efectuar el disefio, .implementacion y
mantenimiento del Registro Provincial de Investigaciones en Salud como plataforma
lnformatlca oficial,

ARTICULO 44; A pedldo del equipo de |nvest|gaC|ones ya medlda que transcurra la
mvestlgacmn el Registro Provincial de Investigaciones asegurara el caracter
! confidencial de los informes producidos por los investigadores. EI ‘caracter conﬁdencnal
' debera ser tamblen garantldo por l6s Comités de Etica en lnvestlga0|on y por la.
! autaridad responsable ide la Institucién. :

| F-2023-44105439-GDEBA-DROFISGG
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. CAPITULO Il
AUTORIDADES DE APleACION COMISION CONJUNTA DE

INVESTIGAQIONES E‘N $§ALUD, CON!!TL:', DE ETICA -CENTRAL .

ARTICULO 45: Créase la Comision Conjunta de Investigaciones en Salud (CCIS) la
que sera integrada por representantes de la Comisién de Invéstigaciones Cientificas
de la Provincia de Bue’nos Aires, del Ministerio de Salud, de Universidades Nacionales
-en concordancia con lo previsto en el articulo 48 inciso b) de 1a presente Ley- y de
otras. Instituciones vinculadas a las investigaciones en salud, que el Ministerio de
Salud considere necesario incorporar con caracter transitorio o permanente.

ARTICULO 46: Sera funciéon de la Comisién Conjunta de lnveshgacnones en Salud
(CCIS):

R .

f":’«gv?:?}\\ a) Formular las politicas y programas de investigacion, estableciendo
%;h ridades acordes con las necesidades sectoriales.

Q b) Asesorar al Ministerio de Salud en lo concerniente al desarrollo control y

abLGCIOH de las investigaciones en salud.

i } c) Elaborar lfas normas metodoldgicas, técnicas y administrativas a las que
habgan de ajustarse las investigaciones en salud, segtn su nivel de riesgo. y segun la
;ﬂat iraleza de la 1nvest|ga010n

“’/i d) Emltlr los dictamenes correspondientes a los protocolos de aquellas
lnvestlgaCIones que requieran autorizacién directa del Ministerio de Salud, ya sean
estudios desarrollados por el propio Ministerio como centro de investigacion o estudlos
de. altd rlesgo que no deban ser evaluados por autoridades nacionales o federales
competentes

€) SoI|0|tar la colaboracion de las Sociedades Cientificas relacxonadas con la
naturaleza de las' mves’ugacuones en Salud, a los efecto’de contribuir a la: elaboramon
de normas, la evaluacion de protocolos de investigacién y la emISIon de dlctamenes

f) Establecer los requisitos para registrar centros de mvestlgaclon e
mvestlgadores y patrocinantes.

g) Establecer los requisitos para’el Reglstro Provincial de InvestlgaCIones en
| Salud incluyendo los requisitos administrativos y/o arancelarlos

ARTICULO"47; La autoridad de aplicacion conformara un Comité de Etica Central
(CEC) que tendra a su cargo las siguientes funciones:

a) Contribuir a la salvaguarda de derechos y bienestar de todos los
part|0|pantes actuales y potenciales de las investigaciones.
|F-2023-44105439-GDEBA-DROFI SGG
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| b) Establecer foros de de?b'J7b en aqad“as situaciones que planteen dilemas
éticos, .en cuestiones vinculadas 2 4 fa mve§tlgaC|on y a la Bioética en general,
elaborando dictamenes técnicos de évaluacioén a los cuales se ajustaran los comités
| de ética en mvestlgacwn mstntucnonales gue Logren la acred|taCIon.

' c) ‘Asesorar en el dictado'y elaboraCIon ‘de normas especificas vmculadas a
ética de la investigacién en salud humana.

, d) Promover el desarrollo de la evaluacién ética y de politicas de educacién
continua mediante actividades que promuevan el fortalecimiento de los miembros de
los Comités de Etica en Investigacion.

e) Establecer los procedimientos necesarios:para la revision de los protocolos
' de investigacién que deban someterse a su consideracion.

f) Elaborar y elevar a la autoridad de aphcaCIon una propuesta de reglamento
mterno de funcronamlento para su aprobaCIon

y' \1 g) Asistir en la conformacmn de los Comltes de Etica en Investigacion en las
/ﬁ*/ (\ucnones que no lo posean y asesorar en el dictado de normativa para el
: namlento de los comités de ética en investigacion.

:'fﬁ' h) Crear un reglstro de Comités de Etica en Investigacion en las Instntumones
ictamdo Ias pautas para el mismo.

i

'1) Establecer los requisitos para la acreditacion de los Comités de Etica en
ny stlgaCIon su .reacreditacion” y eventual suspension, garantlzando su
! ependenma ' ' :

j) Emltlr la correspondlente constancia de registro y acreditacion de los Comltes
de Etlca en Investigacion.

k) Reallzar tareas de supervision, docenCIa y asesoramiento permanente a los
Cor‘ntes de Etica en Investigacion.

: ARTICULO 48: El Ministerio de Salud sera la autoridad de aplicacién de la presente
Ley. Seran funciones del Ministerio en relacion con las investigaciones en salud:

a) Celebrar convenios de cooperacion con instituciones  educadtivas
provinciales, nacionales e internacionales que conduzcan. mvestlgaCIoneS‘en salud.

b) Coordinar las actividades de investigacion que se desarrollen en los
subsectores publlco prlvado y de obras sociales. -

) Autorlzar los protocolos de mvestlgacmnes desarrollados desde el Ministerio.

d) Implementar a través de la Comisiéon Conjunta de lnvestlgacmh en Salud
(CCIS) el Reglstro Provincial de Investigaciones en Salud. el Registro de Ceritros de
Investlgamon Patrocinadores e lnvestlgadores
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e) Determmar la naturaleza y oportunldad para Ia distribucion de la mformacnon
i obtenida a través de las lnvestngacnones &’ Salud, que sea suministrada por las
Instituciones, con la limitacién prevnsta en el artlculo 43 de la presente Ley.

TiITULO V

DE LAS SANCIONES
CAPITULO UNICO

ARTICULO 49 Toda violacién a la presente Ley determmara
Pt Qw\‘\
"f«;ﬂ %\\ a) La denuncia por ante el Tribunal Dlsclplmarlo del ente profeSIonaI que rija la
~. trlcula

b) Las sanciones que correspondan por aplicacién del régimen. estatutario del
r publlco cuando se trate de agentes del Estado.

c) La supresién de asignacion del puntaje que pudlera atnbUIrseIe a Ia

d) Las acciones judiciales que fueren procedentes.

e) El reglstro de antecedentes de investigadores y centros de investigacion
ante el Registro Provmcual de Investigaciones en Salud.

TiTULO VI

DE LA REGLAMENTACION Y RECURSOS
CAPITULO UNICO

ARTICULO 50: Autorizase al Poder Ejecutivo a realizar en el Presupuesto General de
Gastos y Calculo de Recursos para el ejercicio vigente, las adecuaciones necesanas
para el cumplimiento de la presente Ley.

ARTICULO 51: El Poder Ejecutivo reglamentara la presente dentro de los noventa
(90) dias de su promulgacnon

ARTICULO 52: Derdgase la Ley N° 11.044 y sus modificatorias.

|F-2023-44105439-GDEBA-DROFISGG
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ARTICULO 53: Comuniquese al Poder Ejecutivo.

1

Dada en la Sala de Sesiones de la Honorable Legislatura de la
provincia ‘de Buenos Aires, en la ciudad de La Plata, a los
veintiochc dias del mes’ de septiembre del afio dos mil
veintitrés. '

. PRESIDENTE
Honorable Camara de Diputados
Provincia de Buenos Aires

Provincia de Buenos Aires

/(‘

5f: LUIS ROLANDO LATA
SECRETARIOLEGISLATIVO
. :Honorable -Senado de la:
. . Provincia de Buenros Aires

r: MAURICIO BARRIENTOS

ECRETARIO LEGISLATIVO

Honorablé Camara de Diputados
Provindja,de Buenos Aires

D-4583/22-23.
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