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LAPLATA, 3 0 DIC 2008

. VISTO el expediente N° 2900-82443/08 por el cual el Ministerio de
Salud tramita la aprobacién de la Reglamentacién de la Ley N° 11044, y

CONSIDERANDO:

Que dicha Ley es de aplicacién en los Sub-sectores publicos, Obras
Sociales y Privadas, pertenecientes al sector Salud de la provincia de Buenos Aires,
| entendiéndose que la investigacién en Salud comprende las actividades destinadas a
obtener conocimientos sobre procesos bioldgicos y psicolégicos en seres humanos,

\ relaciones que median entre las causas de enfermedad humana, practica medica y
lestructura social, control de problemas de salud publica incluyendo aquellos derivados de
fefectos nocivos del medio ambiente sobre las personas y métodos y técnicas aplicadas en la

) atencion de la salud de las personas;
Que a fin de dar operatividad a la citada norma resulta necesario

proceder a aprobar la mencionada Reglamentacion;
Que en tal sentido se han expedido la Asesoria General de Gobierno a

fojas 33/34 y vuelta y a fojas 45 |a Fiscalfa de Estado;
Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas

por el articulo 144, inciso 2 de la Constitucion de la provincia de Buenos Aires;

Por ello,

EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES
DECRETA

ARTIiCULO 1°. Aprobar la reglamentacion de la Ley N° 11044, que como Anexo Unico pasa
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a formar parte integrante del presente

AR”CULO 3° Registra .
. r. No .
ficial IS » notificar al ¥ iscal de Estado, comuni i
(0] ya INBA. Cumplido, archivar ) icar, publlcar, dar al Boletin
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ador de la
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‘Reglamentacién de la Ley 11044

ARTICULO 1.- Sin reglamentar.

ARTICULO 2.- Sin reglamentar.

AR;ﬁ;JeLZ :I”c;- Toclia Investigacion que se refiera al estudio de seres humanos debera
aju S valores y principios éticos universalmente proclamados, incluyendo las
pautas y _garantias exigidas por las Guias de Buena Practica Clinica (GCP) y su
armonizacion mternacnona!’(ICH), por la Declaracion de Niremberg, por la Declaracion
Helsinki, por la Declarapnon de Tokio, por las recomendaciones del Consejo de las
Orgar}lzacmnes Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) con su
Documento de las Américas, la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos, la Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos
(UNESCO). las Reglas éticas para la investigacion en paises subdesarrollados: "Nuffield
Council on_Bloethlcs" y por las normas constitucionales, legales y reglamentarias vigentes
en la materia, y demas normas que en el futuro las sustituyan o las complementen.

ARTICULO 4.- Las investigaciones practicadas sobre seres humanos sélo pueden llevarse a

\‘ cabo quando los riesgos potenciales sobre los sujetos se minimizan y/o los beneficios
| potenciales a los sujetos o a la sociedad se maximizan.

Esta relacion de probabilidades se define a través de un proceder cientifico-metodolégico

7 conforme al cual previo a la implementacion de las etapas (fases) clinicas de una

investigacion, éstas deben estar precedidas por estudios preclinicos conocidos como Etapa
(Fase) 0.

Sin perjuicio de lo expuesto y conforme lo normado por el Articulo 45 inciso d) de la ley, la
Comisiéon Conjunta de Investigaciones en Salud (CCIS) establecerd los criterios y el
procedimiento para determinar la comparacién de los riesgos calculados con los beneficios
previsibles para el individuo o grupos de sujetos.

Los requisitos especificos y el procedimiento para obtener el consentimiento informado, se
ajustaran a lo establecido en el Articulo 9° de la ley y esta reglamentacion.

El Comité de Investigacion sera el responsable de definir localmente la idoneidad y
capacidad de los investigadores para llevar adelante un determinado proyecto o ensayo de
investigacion, conforme a las pautas que al efecto establezca el Ministerio de Salud.

En caso de que las Instituciones de Salud no tengan la capacidgd de integra( los comi!és de
ética y de investigacién podra recurrir a comités de ética y de mvgstigacuﬁn mdepgnduentes
constituidos acordes a las buenas practicas clinicas y reconocidos por el Ministerio de
Salud. EI mismo podra constituir ambos Comités (el de Etica Central y de Investigacion

Central), dependientes de este ministerio

ARTICULO 5.- Sin reglamentar.

i .- Se denomina Investigacion sin riesgo los. estudios.descriptivos.'. registros,
gggé?n?oﬁc%igos u observacionales. Son considerados de riesgo minimo los estudios. Etapa

o Fase IV, acorde con la reglamentacion del articulo 28.




- 3385

3385
' Poder Egpcnivo

Poovincia de LBruenos Apey

gggcg‘;gg%ﬁ: '3: ﬁg\?:n(tie la ley se adopta Ia definicion y el procedimiento de informacién
modificatora No 106716 (o] adverso_ establecida por la Disposicion N° 5.330/97 y su

et Mag 7 de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Teqnodog a edlca.(ANN.lAT).,' entendiéndose por tal la aparicion de riesgos o dafios
dgrnl/a_ os de toda investigacion en seres humanos, y cualquier manifestacién clinica o
Zggg;gﬁdgg rg:csi;i?r?:'l ?nudeepseen dpre?ente durante el tratamiento con un medicamento o

) ie i i i

realizado 0 con ol Gstudio clf enne?;ig’:gn(.je la relacion de causalidad con el tratamiento

El Ministerio de Salud establecera el procedimiento i ion i i
. iy F para disponer la suspension inmediata
gfi ;;ia mvestngacnon en la que se advierta la aparicién de riesgos y/o dafios derivados de la

La suspension de ensayo clinico puede instrumentarse del siguiente modo:

1. Suspensién del ensayo: puede ser solicitado por el Comité de Etica
independiente o por el Ministerio de Salud por si o a través del CCIS.

2. Suspensién de un centro y/o de su investigador principal: puede ser solicitado
por el Comité de Etica independiente, el Comité de Etica institucional, la
gtgclasridad maxima del centro o por el Ministerio de Salud por si o a través del

3. Retiro del Consentimiento Informado por parte del paciente

ARTICULO 8.- Sin perjuicio de lo establecido por el Inciso h) y j) del Articulo 24 de esta
reglamentacion, la institucién de salud debera acreditar, con caracter previo a la aprobacién
del protocolo de investigacion, la contratacién de un seguro de caracter asistencial e
indemnizatorio, destinado a compensar econémicamente la reparacion de cualquier daiio
derivado de la misma.

Las compaiiias de seguro habilitadas para proveer esas pélizas seran aquellas reconocidas
por la Superintendencia de Seguros de la Nacion. .

En caso de estudios desarrollados por el Subsector Publico, que no cuenten con
patrocinante, se considerara patrocinante al Estado Publico Provincial, previa aprobacion del
Comité de Etica Central. ] N

En todos los casos, la cobertura contratada debera extenderse minimamente hasta UN (1)
afio después de la finalizacion del estudio de investigacion; plazo que el Ministerio de Salud
podra extender por un lapso razonable en funcion de los riesgos potenciales que pudieran
vislumbrarse para los sujetos de investigacion a largo plazo. . ' .
Asimismo, la institucién de salud debera proveer el tratamiento y la préctlcg -méqlca que
resulte necesario administrar al individuo, en caso de dafio o lesién por su participacién en la

investigacion, con.cargo al patrocinador.

i - timiento informado solo podré ser obtenido luego de que la
gzr:;?\lajhgy: .sidlil d(;%rilj:;ente comunicada de manera fghaciente y por escr!to acgrca.del
estudio en el que va a participar, incluyendo una e:xphcacno_n del estado qe la lnvestlgac_lén,
sus objetivos, potenciales beneficios, riesgos e inconvenientes, tratamientos alternativos
disponibles la confidencialidad de la informacién, y de los derechos de las personas y
responsabil'idades en juego; asegurandose que la participacion de la persona en la

investigacion sea compatible con sus valores, intereses y preferencias.
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La persona debe ser informada acerca
cualquier momento sin sancién alguna

Si durante el transcurso de |15 investiga
riesgos y beneficios de lag interven
inmediatamente a los participantes,

Después de asegurase que el indiyi
ha sido suministrada, viduo ha co

de la posibilidad de revocar su consentimiento en

c:giacmn cl_lpica se obtuvieran datos nuevos acerca de los
ones utilizadas, los mismos deberan ser comunicados

obtener por escrito el consentimiento |

ch:do el proceso para la obtenciép .del consentimiento informado, como asi también, toda la
informacion Suministrada 'al. participante, debera efectuarse ante la presencia de UN (1)
testigo que esté en condiciones de comprender de manera cabal e inequivoca, toda la

informacjén brindada al sujeto de Ia investigacion. Este testigo suscribira también el
formulario del consentimiento informado.

ARTICULO 10.- Las Investigaciones en Salud que involucren a: menores de dieciocho (18)

aﬁos.o personas discapacitadas mentales deberan contar siempre con la evaluacion y
autorizacién del Comité de Etica central.

| ARTICULO 11.- Sin reglamentar.

} ARTICULO 12.- Sin reglamentar.

ARTICULO 13- Las Investigaciones en Salud que involucren a mtg'eres de edad fertil
deberan contar siempre con la evaluacién y autorizacién del Comité de Etica central.

ARTICULO 14.- Las Investigaciones en Salud que involucren a mujeres embarazadas,
mujeres durante trabajo de parto o alumbramiento, puérpera, embriones, fetos y recién
nacidos, deberan contar siempre con la evaluacion y autorizacién del Comité de Etica
central.

ARTICULO 15.- Sin reglamentar.

ARTICULO 16.- Sin reglamentar.

ARTICULO 17.- Sin reglamentar.

ARTICULO 18.- Sin reglamentar.

ARTICULO 19.- Sin reglamentar.




33895

' Poder Epzontive
Poppincie do RBuenos Ay

ARTICULO 20.- Sin reglamentar.

autorizacion del Comité de Etica central.

ARTICULO 22.- Sin reglamentar.

a)

ARTICULO 23.- Las investigaci :
batamiento s rehabilitaciéng < cl)cral:\es sobre nuevos métodos de prevencion,. diagnéstico,

"o ! prenden a las investigaci i
farmacolégicas. Toda investigaci ibi S igeclonss farmacolégicas y no
autorizada por la COIS. A ;guat;l(eﬁg que haya recibido la aprobacion de la ANMAT podra ser

autorizacion a través de este Minist
para las instituciones de salud de

glrf)ttaor::];rc:sq:: irs“t?rat-elev.:c}do al Ministerio de Salud. ElI mismo daré aprobacién final a los
o estigacion sobre prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion tanto

gicos como no farmacoldgicos cuando asi correspondiere y se encuentren en un
todo de apuerdp con las normas de procedimiento que fije al respecto.
Se copsuderara nuevos“métodos" a la totalidad de métodos de prevencion, diagnéstico
tratamiento y de rehabilitacién (estudios farmacolégicos y no farmacolégicos, de terapia;

gglular, tejidos y/o implantes) de Etapa 1, definida en la presente reglamentacion del articulo

cgalquigr investigacion puede comenzar su tramite de
erio y dlphg aprobacion tendra vigencia exclusivamente
la provincia de Buenos Aires. La CCIS elaborara un

A_RTiCULO 24.- Lq §olicitud de autorizacién de un protocolo de investigacion debera
\ ajustarse a los requisitos establecidos por la ley, como asi también a los requisitos que al
! 3fecS:toI edstablezcan la Comisién Conjunta de Investigaciones en Salud (CCIS) y el Ministerio
i de Salud.

4/ Sin perjuicio de ello, dicha solicitud debera minimamente contener:

Nombre, apellido, documento de identidad, domicilio real, CUIT o CUIL y curriculum
vitae del investigador o investigadores responsables.

Titulo o denominacién de la investigacion.

Etapa (Fase) de investigacion.

Lugar de realizacién de la investigacion. Se indicara claramente: direccion, codigo
postal, teléfono, facsimil y correo electronico si lo hubiere, de cada uno de los
centros donde se desarrollara la investigacion.

Autoridad responsable de la institucion.

Promotor de la investigacion. _
Responsable financiero de la investigacion y copia del contrato entre las partes.

Seguro de daiios en toda investigacion patrocinada, privada 0 pa_blica.

Firma del investigador, de la autoridad responsab!e de la Institucion. o
Compromiso escrito del investigador, de la autoridad responsgble de la lqstutucnén y
del patrocinador, de proveer tratamien'to y.t::ompe’nsar los darfios que pudieran sufrir
los individuos participantes dela invespgacno_n.

Declaracion jurada por la cual el o los mvesthadores se _t_:omprqmeten gxpfesamgnte
a respetar la letray el espiritu de las declaraciones de Nuremberg, Helsinki y Tokio, y
de toda otra declaracion que en el fututo la complementen o sustituyan, respetar los

-
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derechos de los pacientes

|) gri?inal o fotocopia autenticac)"a;aroteger a los sujetos participantes (documentacién
otocopia de la Declaracion _—
investigador responsable.amén de Helsinki firmada en todas sus hojas por el

m) El protocolo de investiqaci A e
; dio';na espatiol y de;ggcé%l;.t g::r?ra presentarse en idioma original y ser traducido al

.- Resumen: it
investigaci?»?\ é)) lerozgr:c:jtor. B) Titulo de la investigacion. C) Etapa (Fase) de la
Otros centron o o gI ar de reahzacmn.. E) Autoridad responsable de la institucién. F)
rétodo o et ar? (ljzaglon del estgdlo. G) Investigador responsable. H) Farmaco o
fase del estud: gar: osis, frecuencia de aplicacion, via de administracion. 1) Etapa o
udio. J) Obijetivo del estudio: eficacia, toxicidad, dosis, etc. K) Disefio:

Criterio de exclusion. N) Namero d i i i
- slon. e pacientes. O) Duracion del estudio. P
Calendario de realizacién. Q) Seguro de darios. R) Evaluacion ética. )

AR'!'ICL!LO 25.- La suspens'ién 0 cancelacién de la investigacién sera dispuesta por el
Ministerio de Salud, a través del procedimiento y del sistema de informacién. que se
e§tablezca al efecto en concordancia con lo dispuesto en el articulo 7° de la Ley y a lo que
dispone la reglamentacion del mismo.

ARTICUL-O 26.- Se considerara medicamento y/o producto biolégico a cualquier sustancia,
independientemente de su origen o proceso de obtencion, que se destine a la administracién
en seres humanos, incluyendo las que provengan del propio individuo.

\ Se considera medicamento y/o producto biol6gico “no previamente probado en el pais” a
\ aquellos que no cuenten con la aprobacién de la ANMAT o del Ministerio de Salud.

} La CCIS a Unica solicitud del Ministerio de Salud puede solicitar una nueva investigacion si
{ la evidencia aportada se considerara insuficiente.

ARTICULO 27.- Estas investigaciones deberan ajustarse a lo prescripto por el Inciso c) del
Articulo 4° de la ley y a las pautas internacionales que guian las investigaciones

farmacolégicas preclinicas.

ARTICULO 28.- Todo protocolo de investigacion en farmacologia clinica debera ajustarse a
las pautas establecidas por el articulo 24 de la ley y a lo que dispone la reglamentaci,.én del
mismo, y debera incluir toda la informacion necesaria para la evaluacion cientifica y étha del
mismo. Se requerira el “previo dictamen favorable de la CCIS” en las investigaciones

reglamentadas en el articulo 23.

Las fases de la investigacion Clinica son: _ . .
e Fase | o de Farmacologia Humana: constituyen estudios vinculados con la

administracion inicial a humanos de una droga de investigacion. Sys objetivos
son usualmente no terapéuticos, involucra en general voluntarios sanos y
persigue como objetivos principales la estimacion de la seguridad y tolerancia
basal y aspectos concernientes a la farmacocinética y la farmacodinamia de

la droga en estudio,

e Fase ll o de Exploracion
eficacia terapéutica en pa
seguridad también. Los crl

Terapéutica: comienzan con la evaluacion de la
cientes. Se analizan aspectos relacionados con la
terios de elegibilidad suelen ser estrechos lo cual le

Aleatorio, doble ciego, etc. L) Enfermedad en estudio. LL) Criterios de inclusion. M)
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da un aspecto h 2
o .
dosis y el mejor ég?g::igra IZ poblacién. En esta fase se define también la
geﬁnido en la fase Siguienteap utico, aunque este aspecto puede ser también

e Fase lll o de ion. by

confirmar un bce:zre‘g".nac'én Te"_apeutlca: el objetivo primario es demostrar o
confirmar Ia evide clo terapéutico. Los ensayos de Fase Il se realizan para
Ncia preliminar acumulada en la Fase |l en el sentido de que

una droga es segura i el
determinada pobla gé Y efectiva en la indicacion propuesta en una

. n. Pueden explora i i i
medicamentosas plorar dosis respuesta y/o interacciones

Fase IV o de Uso Terapéutico: comi
droga. para su comercializaci
seg_uqdad, la eficacia y la d
variaciones son pes;
involucrados.

' enza después de la aprobacion de la
on. Los ensayos clinicos van mas alla de la
] efinicién de la dosis. En ocasiones, pequefias
quizadas en esta etapa por la gran cantidad de pacientes

_ARTIC?ULO 29.- La necesidad de internacion quedara supeditada a la decisién del médico
investigador. _

ARTICULO 30.- Sin reglamentar.

ARTICULO 31.- Las Investigaciones en Salud que involucren medicamentos antineoplasicos

u otros de indicacién altamente restringida deberan contar siempre con la evaluacién y
autorizacion del Comité de Etica central.

ARTICULO 32.- En todos los casos se requerira el consentimiento expreso y por escrito del
i sujeto.debiendo observarse estrictamente lo sefialado en la reglamentacion del articulo 9°.

/ ARTICULO 33.- Sin reglamentar.

ARTICULO 34.- La investigacion sobre nuevos métodos debe cumplir con lo dispuesto en
los articulos 23 y 24 de esta reglamentacion.

ARTICULO 35.- Sin reglamentar.

ARTICULO 36.- La integracion, acreditacion, competencias y fut)qionamiento de Igs: Corpités
previstos en la ley se ajustaran a las pautas, requisitps y conducnqnes, que el Ministerio de
Salud establezca al efecto. Sera facultad del mismo ﬁjqr las excepciones para este artic_:ulo y
fijar la incumbencia de los Comités de Etica indepgngilenfes o central, como asi también el
Comité de Investigacion clinica central ambos del Ministerio de Salud.

ARTICULO 37.- Sin reglamentar.

i i juici i ley, los dictdmenes sobre los aspectos

- Sin perjuicio de lo establecido en la ley, obr
gtlit.gscgléola:minvesti;ac{én propuesta, deberan merituar -los valores, criterios, garaqtias,
tas, recomendaciones y principios éticos universalmente proclamados en la normativa y
gzglaa?a'ciones a las que se hace referencia en el Articulo 3° de la presente reglamentacion.
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Para elaborar el dictamen fing ; ‘
del Comité de Investigacion " el Comité de Etica debe contar con el dictamen preliminar

ARTICULO 39.- Sin reglamentar.

ARTICULO 40.- El Ministerj
constitucion y coml\;/)lg:iscti?')r.;o g:‘ S|§;Udcestgbleceré el procedimiento para el registro de la
independientes o central dependient. delonr?igrénso de Etica e Investigacién institucionales,

ARTICULO 41.- Sin reglamentar.

. blecera el plazo, la forma y el procedimi
able , iento que
debera observar el responsable de Ia Institucion a fin de informar las investigaciones

autorizadas, las que se deberan incorporar al Registro de Investigaciones en Salud de la

provincia el cual sera .cre.gdo en el ambito del Ministerio de Salud el que oportunamente
fijara las tasas de inscripcion y mantenimiento.

ARTICU’LO. 43.- !.os Conj!tés de Etica y de Investigacion no podran emplear, difundir o
hacer publlqa' la informacion, comunicaciones, informes de estado de avances e informeS
ﬂr)ales, suministrados por el o los responsables de la investigacion.

Sin perjuicio de ello, y en la medida que aparezca garantizada la confidencialidad de los
. datos, los integrantes de los Comités de Etica podran hacer consulta entre sus pares sobre

\ aspectos intrinsecos a los protocolos bajo estudio.

| ARTiCULO 44.- La reglamentacién de la constitucion y funcionamiento de la Comision
J Conjunta de Investigacion en Salud (CCIS) sera redactada y normatizada por el Ministro de
| Salud o quien el mismo delegue. En el interin nombrara un Coordinador de Investigacién en
i/ Salud por resolucién ministerial.

ARTICULO 45.- Sin reglamentar.

ARTICULO 46.- Sin reglamentar.

ARTICULO 47.- Sin reglamentar.

ARTICULO 48.- sin reglamentar.

ARTICULO 49.- Sin reglamentar.

ARTICULO 50.- Sin reglamentar.

ARTICULO 51.- Sin reglamentar.




