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. TITULO I -
DISPOSICIONES (“GENERALES

CAPITULO UNICO

3l sector Salud de la Provincia de Buenos Aires.

La presente Ley serid de aplicacidn en los Sub-sectores

piblicos, de Obras Sociales y Privadas, pertenecientes

7

Art. 2°.- A los fines de la presente Ley, entiéndese por Investiga

cibn en Salud a las actividades destinadas a obtener co-

nocimientos sobre:

Procesos bioldgicos y psicolbgicos en seres humanos.

prdctica médica y estructura social.

Sy nas.

e d) Métodos y técnicas aplicadas en la atencidn de la salud de
las, personas

.

TITULO 2

ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

DISPOSICIONES GENERALES

Art. 3°.- Toda investigacidon que se refiera al estudio de seres -
humanos, deberid ajustarse a criterios de respeto de su

dignidad y de proteccibén de sus derechos y bienestar.

/-

Relaciones que median entre las causas de enfermedad humana,

Control de problemas de salud pdblica incluyendo aquellos de
rivados de efectos nocivos del medio ambiente sobre las per-
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Art. 4°.- Las investigaciones practicadas sobre sujetos humanos, j

deberin responder a los siguientes requisitos:

a) Ser justificadas en funcibdn de pardmetros éticos y cienti-
ficos. o

b) Hallarse basadas en experimentacidh previa de laboratorio,
sobre animales u otros datos cientificos.

c) No resultar posible obtener el conocimiento buscado, a tra-
vés de otro procedimiento alternativo.

d) Establecer una relacibén de probabllldades en la que los bene
ficios a lograr superen los riesgos posibles a correr.

e¢) Obtener mediante instrumento pdblico donde consten los ries-
gos a correr, el consentimiento de los sujetos de la investi
gacidn o de sus respectivos representantes legales, con las
excepciones establec1da§ en la presente Ley debidamente acre
ditadas.

f) Ser conducidas por investigadores responsables que deberin
ser profesionales de la salud con facultades para el trata-
miento de personas y acreditada experiencia en investigacidn
excepto en los casos previstos en la presente Ley y ademis
hallarse bajo la responsabilidad de una Institucidén de Salud 3
supervisada por autoridad sanitaria competente en la materia. ¥
La Institucion de Salud deberi disponer de los recursos huma
nos y materiales que aseguren el bienestar de las personas

"participantes de la investigacibn.

g) Ser aprobada por los Comités de Etica y de Investigacidn del
Establecimiento o InSt]tUC1OH de Salud, previstos en la pre-
sente Ley.

h) Ser autorizada por la Institucion de Salud en la cual se rea
lice, y en los casos que csta Ley asi lo establezca, por el
Ministerio de Salud a través de sus reparticiones competentes
centrales o zonales.

Art. 5°.- La identidad de las personas participantes en la investi-
- \J . -
gacidn deberd ser resguardada con cardcter confidencial.
S6lo podrin ser identificadas con su consentimiento expreso median

te documento piiblico.

Att. 6°.- A los fines de la presente Ley, las investigaciones sobre
sujetos humanos son clasificados segin su nivel de riesgo,

. . . 2
en las siguilentes categorias: )

a) Invest1gac1one§ 'sin riesgo', entendiéndose como tales a los
estudios analiticos que UtlllLen expedientes e informaciébn
referidas a experiencias previas de los sujetos de estudio,
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las que podrdn ser conducidas por profesionales de salud
sin facultad para tratar personas.

b) Investigaciones de "minimo riesgo', a ser determinadas y es
pec1f1cadas como tales por la Comisibn Conjunta de Investi-
gacibn en Salud (CCIS) creada por la presente Ley. Dichas
investigaciones comportardn estudios analiticos prospecti-
vos, en los cuales se obtengan datos sobre signos a través
de maniobras practicadas sobre personas.

c) Investigaciones cuyo riesgo supere el minimo establecido en
b), tales como estudios prospcctlvos en los cuales se obten
gan datos sobre signos a través de procedimientos que la
CCIS considere que exceden el minimo riesgo, y los estudios
experimentales previstos en el Titulo III de la presente
Ley.

.

Art. 7°.- Toda investigacidn sobre seres humanos seri suspendida
de inmediato, cuando el responsable de la misma ante

el Comité de Investigacidn de la Institucidn de Salud en la que

se lleve a cabo advierta la aparicibén de riesgos y/o dafios deriva-

dos de la misma, que afecten a uno o mas participantes. Asimismo

»~;<%g\ lo serd a requerimiento de uno o mis de los sujetos bajo estudio,

8° .- La Institucidn de Salud en la cual se lleve a cabo 1la
. . -/ Zz s
investigacion, sera responsable de proveer los servi-

-~ . cios de salud necesarios y suficientes para la reparacibn de cual

resarcimiento que proceda legalmente.

Art. 9°.- El consentimiento escrito previsto en el inciso e) del

articulo 4° de la presente Ley, deberi explicitar la na
turaleza ‘de los procedimientos a los que serd dometido el partici
pante; los riesgos eventuales derivados de los mismos; la libre e
leccidén por parte del participante y la exclusién de toda forma -
de coercibn hacia la persona del parficipante.

INVESTIGACIONES QUE INVOLUCREN A MENORES O PERSONAS DISCAPACITADAS

=" quier dafio derivado de la investigacidn, sin perjuicioc de cualquier

MENTALES o

Art. 10°- Toda investigacidn que incluya menores de dieciocho (18)
afios, deberid hallarse precedida por estudios similarecs

practicados sobre personas que hayan superado esa edad, excepto

/7.
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en el caso de estudios sobre condiciones especificas del periodo
neonatal, primera infancia, segunda infancia o condiciones patolbd-
gicas especificas de determinados grupos etireos que la CCIS esta-

blezca en la respectiva reglamentacidn.

Art. 11°.- El1 consentimiento previsto en los articulos 4°, inciso

e) y 9° de la presente Ley serid otorgado en casos de in
capaces por el representante legal con autorizacion del Juez compe
tente en un juicio sumarisimo.

Art. 12°.- Las investigaciones clasificadas por la CCIS en la cate
goria de riesgo, (inciso c¢c), articulo 6° de la presente
Ley deberdn:

a) Demostrar un elevado grado de probabilidad de conocimientos
sobre prevencidn o reduccidn de la morbimortalidad de proce
sos calificables como severos, y que afecten a personas me-
nores o discapacitadas mentales.

b) La autorizacidbn de la Institucidn de Salud prevista en el
articulo 4° inciso h) de la presente Ley, debera estable-
cer un nivel de supervisidn rTigurosa y estricta por parte
de los Comités e Etica e Investigacidn, tal que permita la
inmediata suspensibn de la investigacion ante la aparicidn
de cualquier riesgo emergente, o aumento de riesgo previsto
que comprometa el bienestar psicofisico y/o psicosocial, de
menores o incompetentes participantes.

CAPITULO 3

INVESTIGACION SOBRE MUJERES DE EDAD FERTIL, MUJERES EMBARAZADAS,
MUJERES DURANTE TRABAJO DE PARTO O ALUMBRAMIENTO, PUERPERA, EM-
BRIONES, FETOS Y RECIEN NACIDOS

Art. 13°.- En las investigaciones clasificadas por la CCIS, en la
categoria de riesgo inciso c) articulo 6° de la presen-
te Ley, que se practiquen en mujeres-de edad fértil, deberd estable
cerse gue no se encuentren en estado ,de embarazo, demostrable por
pruebas clinicas, biolbégicas y ecogréficas, como condicidén de inclu

sidén en el estudio.

Art. 14°.- A los fines de emprender investigaciones en las que par-

ticipan:

/]
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a) Mujeres embarazadas y puérperas;
-

b) Recién nacidos, fetos y embriones;

¢) Se requerird en el caso de apartado a} el consentimien-
to de la mujer y de su cdnyuge, o persona que haga vida
marital de hecho con la misma debidamente acreditada, y
en el caso del apartado b) el consentimiento del o de los
representantes legales, previa auterizacidn del Juez com-
petente en un juicio sumarisimo.

Art. 15°.- Aquellas investigaciones que tengan por objeto obtener
conocimientos sobre tratamientos beneficiosos en tela-

cidon con el embarazo, serin autorizadas cuando:
a) Se propongan mejorar la salud de la mujer embarazada, con
un nivel de riesgo minimo para el embribn o feto.

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

‘Art. 16°.- Las investigaciones que no se propongan obtener trata-
!

j mientos beneficiosos para la mujer embarazada y cuyo
i bréposito sea la blsqueda de conocimientos generales sobre el pro-
= . . ‘ . .

~% jceso de embarazo, no deberin revertir el mds minimo rigor tanto pa-

ra la mujer como para el embridn o feto.

Art. 17°.- Las investigacioncs sobre mujeres embarazadas que entra-
fien procedimientos experimentales, referidas a condicio-
nes mérbidas derivadas y/o agravadas por el embarazo, tales que re-
presenten un tratamiento beneficioso para la mujer embarazada, no
deberdn exponer al embridn o feto a un nivel de riesgo que exceda
el minimo, salvo que el procedimiento pueda ser’ justificado con el

fin de salvar la vida de la mujer embarazada.

Art. 18°.- Las investigaciones a Tealizar sobre fetos, solo podrén

ser autorizadas si los métodos o técnicas a emplear ga-
rantizan la mixima seguridad para el feto y para la mujer embaraza-
da. '

Art. 19°.- A los efectos del consentimiento escrito, las investiga-
ciones sobre recién nacidos vivos deberdn ajustarse a las
prescripciones referidas a menores, establecidas en el Capitulo II,

del Titulo II de la presente Ley. :

/7.
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Art. 20°.- Las investigaciones sobre mujeres puérperas y en lactan

11044

cia, podran ser autorizadas en la medida que no impli-

quen riesgo alguna para la salud de la madre y el neonato o infante

A tal fin, deberid cumplimentarse el consentimiento es-

crito previsto en los articulos 4°, 9° y 14° de la presente Ley.

CAPITULO 4

INVESTIGACION CON GRUPOS SUBORDINADOS

Art. 21°.- A los fines de la presente Ley, entiéndese como grupos:
subordinados, a estudiantes, empleados de hospitales,
laboratorjos y otras instituciones piblicas o privadas, poblaciones
carcelariag, internados en centros de rehabilitacibn, y todo grupo
poblacionél cuyo consentimiento puedayser influido por autoridad

institucional.

22°.- Las investigaciones realizadas COn grupos subordinados

deben asegurar:

a) Que la participacidn voluntaria, la negativa a participar o
la interrupcidén de la participacidn no afecte la situacibn
ocupacional o educacional de los integrantes del grupo subor
dinado. N

b) Que los resultados de la investigacidén no sean utilizados en
perjuicio de los participantes. ’

¢) Que la Institucibén de Salud y patrocinantes de la investiga-
cidén asuman la responsabilidad ante la necesidad de tratamien
to médico debido a algin dafioc derivado, y cuando corresponda,
la compensacidén legal que devenga de alguna consecuencia per-
judicial provocada por la investigacibn.

TITULO 3

INVESTIGACION SOBRE NUEVOS METODOS DE PREVENCION, DIAGNOSTICO, TRA-
TAMIENTO Y REAHBILITACION

CAPITULO 1

DISPOSICIONES GENERALES

{
Art. 23°.- Toda investigacidn que tenga por objeto establecer comno-

cimientos sobre nuevos métodos de prevencidn, diagnbsti-
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co, tratamiento y rehabilitacidn, deberdn ser autorizados por el Mi-
nisterio de Salud a través de las reparticiones competentes centra-

les y o zonales, que establezca 1a Reglamentacidn, previo dictamen
favorable de la CCIS.

Art. 24°.- Los requisitos y exigencias a los que se ajustari la soli

citud de autorizacién serén establecidos en la reglamenta
cibn de la presente Ley, resultando imprescindible elevar el protoco
lo de investigacidn conteniendo:

a) Un andlisis completo y objetivo de los riesgos involucrados en
relacidn con los riesgos asociados d la aplicacidn de métodos -
y de diagn6éstico y tratamiento autorizados.

b) El pronbdstico de las condiciones de vida de los sujetos de in-
vestigacidén ante la aplicacibn o no del tratamiento o procedi-
miénto propuesto.

El consentimiento escrito de los participantes en el que cons-
te la informacidn suministrada y el procedimiento seguido para
obtenerlo.

25°.- El investigador responsable, el Comité de Etica, la Insti-

tucibébn responsable o el Ministerio de Salud, deberéin sus-

o . . . .
A / ender o cancelar la investigacidn ante cualquier efecto adverso tan-
\\— v p/

o de caricter ético como técnico. Para tal fin se implementard, por
¢s

e
S

via reglamentaria un sistema de informacidn del que participarin las

instancias responsables enumeradas en el presente articulo.

Rty

CAPITULO 2

INVESTIGACIONES FARMACOLOGICAS -

Art. 26°.- A los fines de la presente Ley, entiéndese por "investiga-

ciones farmacoldgicas'" a las actividades cientificas desti
nadas al estudio de medicamentos y productos biolbgicos para ser em-
pleados en seres humanos y que:

a) No hayan sido previamente probados en el pais.

-

/7.



cong 11044

//8.

b) No hayan sido registrados por autoridad competente en el 4mbito
: nacional y/o que no hayan cumplimentado los requisitos vigentes
en la provincia de Buenos Aires para su comercializacidn.

c) Hayan sido registrados y aprobados para su venta habiéndose ap11 :
cado para su 1nvest1gac1on procedimientos, dosificaciones o vias ;
de administracidn que no se hubieren ajustado a las establecidas
en las disposiciones vigentes, incluyendo combinaciones de dro-
gus aprobadas previamente, ya fueren estas de produccibn y/o com
b1nac1on, y/o fraccionamiento y/o envasado nacional, importado
o mixto.

d) La CCIS considere oportuna y necesaria su reinvestigacibdn.

Art. 27°.- Las investigaciones farmacoldgicas con seres humanos, deben
ser precedidas por estudios previos, (preclinicos) comple-

tos que incluirén:

a) Caracteristicas fisico-quimicas, actividad farmacolbgica, tdéxi-
- . . r - . -/ . .
ca, farmacodinimica, absorcibn, distribucidn, metabolismo y ex-
4 . . . -
cresion del medicamento, en diferentes especies animales.

b) Vias de administracibn, frecuencia y periodo de la dosis estudia
da. h

‘F’ Estudios sobre venotoxicidad, teratogenicidad y carcinogenicidad.
d Via dOSiS, frecuencia peri(’)do de administracién y potencia] to-
’

xicidad previstos para seres humanos como indicador de nivel de
seguridad para su administracién.

Art. 28°.- Las investigaciones farmacolbgicas sobre seres humanos que
resuiten autorizadas por el Ministerio de Salud, previo dic-
tamen favorable de la CCIS, con arregle a la presente Ley, deberidn rea-
lizarse a través de las etapas que transcurren entre la primera adminis
tracidn de medicamentos no investigados y registrados (segiin lo estable
cido en el articulo 26°) hasta la obtencidn de conocimientos acerca de

su efectividad terapéutica y grado de seguridad sobre grandes grupos po

blacionales. E1 nlmero y la naturaleza de las etapas previstas a conti-
nuacidn podri ser modificado segln se trate de agentes inmunizantes o
terapéuticos, y en este Gltimo caso bajo responsabilidad del Ministe- |
rio de Salud, previo dictamen de la CCIS, o bien segfin lo previsto en |
los articulos 31° y 32° de la presente Ley.

1 ETAPA: Obtencidn de parimetros farmacolbgicos iniciales en se-
res humanos, mediante la administracidn por primera véz
a personas: se realizard sobre pequefios grupos de perso-
nas sanas sin relacidén alguna con el diagnéstico al cual
se dirige el estudio del medicamento.

/1.
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2 ETAPA: Obtencibn de informacion inicial acerca de la efectivi-

' dad tcrapcutlca y de parametro% farmacolégicos referidos
a personas enfermas: se llevarid a cabo con pequefios gru-
pos de pacientes afectados por la enfermedad a cuyo tra-
tamiento se dirige la 1nve<t1gaCJon

3 ETAPA: Obtencidn de conocimientos sobre la utilidad terapéutica
e identificacidn de reacciones nocivas, contraindicacio-
nes y factores externos que modifiquen sus efectos: se
realizarid sobre grandes grupos de pacientes.

4 ETAPA: ©Obtencidn de conocimientos sobre la seguridad del medica-
mento tras su uso generalizado y prolongado: se practica-
pa - . - 7
T4 tras su registro y autorizacidn para la venta.

Art. 29°.- La necesidad de internacidn a los efectos del control y se-
guridad, de las personas participantes, y/o en funcidn de la

enfermedad de que se trate, serid sometida al dictamen de los organis-

mos asesores creados por la presente Ley y a la decisidon de las repar-

ticiones competentes del Ministerio de Salud.

Art. 30°.- La autorizacidn prevista en el articulo 23° deberd ser rati-

ficada para cada una de las etapas previstas en el articulo

Pﬁop§28 , para lo cual el Establecimientos o Institucidén deberd elevar la so
“ﬂ&cxtud prevista en el articulo 24° y adjuntar:
o‘

s A

e » @) La informacibn falmacologlca bAdsica y la informacidn preclinica,
Z}\ f’g a fin de obtener ratificacidon pdra abordar la primera etapa.

Y, “,b) La informacidn previamente obtenida, para emprender cada una de
N ! las 51gu1entes tres etapas.

Art. 31°.- Los estudios farmacoldgicos ‘referidos a nuevos medicamentos
antineopldsicos u otros de indicacibén altamente restringida,

r4 V4 - . vl . . - .
s6lo serd permitida cuando se relnan las siguientes condiciones:

a) Los estudios preclinicos establezcan la act1v1dad fdrmacologlca
del med1c1mento y .determinen con precisidn sus caracteristicas
toxicoldgica

b) Los estudios clinicos se realicen con participantes voluntarios
en avanzado estado de la enfermedad particular de que se trate,
que no respondan a ningldn otro tratamiento disponible y para los
cuales el nuevo medicamento pueda ser de bemefici- terapéutico.

’

¢) Los estudios clinicos no representen costo alguno para 1los pa-
cientes.

Art. 32°.- En tratamientos de emergencia tales que impliquen severo
riesgo de vida, y cuando se considere necesario administrar

J
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medicamentos en proceso de investigacidn, o bien medicamentos autori-
zados en dosis y vias de administracidn diferentes a las autorizadas,
el médico deberd requerir con antelacidn, la aprobacibén del Comité de
Etica y del Comité Cientifico, como asi también el consentimiento es-
crito del paciente o de su representante legal, o de su pariente mis
prbéximo, salvo que este requerimiento resulte manifiestamente imposi=

ble de cumplimentar.

Los Comités serin informados de los resultados y emitirén
opinibén sobre la repeticién del tratamiento en el futuro, ante igua-

les circunstancias.

En caso afirmativo, el responsable del Establecimiento o

Institucidn recabard la autorizacibn pertinente por ante reparticidn

f%:N\ responsable del Ministerio de Salud.
00 \\

CAPITULO 3

INVESTIGACIONES SOBRE NUEVOS METODOS

oL g

"Art. 33°.- A los fines dela presente Ley entiéndese como investigacio-

nes sobre nuevos métodos, toda investigacidn cientifica des
tinada al estudio de métodos de prevencidn, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacidn aplicables a seres humanos, que no consistan en produc-
tos farmacoldgicos (tratados en la presente Ley), transplante de brga-

nos y tejidos y fertilizacidn asistida:

Art. 34°.- La totalidad de las investigaciones sobre nuevos métodos,

requieren autorizacidn de las repartic%ones correspondien-
tes del Ministerio de Salud y su consideracibdn previa por la CCIS. A
tal fin resulta de aplicacidn ¢l articulo 24° de la presente Ley con

la adicidn de:

a) Bases cientificas y expe11mentac1on previa sobre animales de
laboratorio.

b) Toda investigacidn clinica previa.'

Var
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JTITULO 4

ORGANIZACIONES Y AUTORIDADES DE APLICACION - REGISTRO PROVINCIAL
DE INVESTIGACIONES EN SERES HUMANOS

CAPITULO 1

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

Art. 35°.- A los fines de la presente Ley, entiéndense como "Institu-
cidén de Salud con funciones de investigacidn', a toda orga

nizacién del subsgector publico, privado o de obras sociales en las qué

se realice una o mis de las actividades previstas en el articulo: 29 de

la presente Ley.

Art. 36°.- En toda Institucidén de Salud, con funciones de investiga-

cibn deberin funcionar en forma continua un Comité de Eti-

/
/o
\\\xta y un Comité de Invest1gac1on que serdn integrados, por lo menos, con
) A

—

\&ies investigadores acreditados de acuerdo a lo que establezca la regla
JmePtac1on El}Comlte de Etica serd integrado con, por lo menos, un miem

Agno profesional acreditado en investigacidon que no pertenezca a la Ins-

;itucién, por miembros profesionales acreditados en investigacidén de Sa

\_,7/‘1ud por legos aptos para representar los valores morales, culturales y

proeeteiig

sociales de los gruposlde personas que participan en las investigacio-
nes e iddbneos para conocer razonablemente los riesgos y beneficios de
la investigacidn, asi como por 1etrados‘juridicos y/u otros profesiona
les iterdisciplinarios con titulos acordes con la naturaleza de la in-
vestigacién.‘

’

Art. 37°.- Serdn funciones comunes a ambos comités:

a) Asesorar el responsable de la Institucidn de Salud sobre 1la de-
cisidn-de autorizar 1nvestac1ones, sobre la base del protocolo
de investigacién y de la supervisidn directa.

b) Asistir al equipo de investigacidn.

. . + .
c) Controlar la aplicacidn de esta Ley y su reglamentacidn.

“Art. 38°.- El Comité de Etica dictaminari sobre los aspectos &ticos

de la investigacibn propuesta, incluyendo una resefia que

/7.
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que como minimo coteje los riesgos y beneficios derivados, una opinidn
sobre el grado de proteccidn de los derechos y bienestar de las perso-

nas incluidas en el estudio, y el consentimiento escrito de las mismas.

Art. 39°.- E1 Comité de Investigacidn, evaluard el nivel de calidad téc

nica y el mérito cientifico de la investigacidn propuesta $0
bre la base del protocolo de investigacidn y al emitir el dictamen fi-
nal considerari el informe del Comité de Etica.

Art. 40°.- El responsable de la Institucidn de Salud, deberd registrar
ante la autoridad competente del Ministerio de Salud, 1la
constitucidén y composicidn de los Comités de Etica e Investigacibdn como

asimismo toda novedad al respecto.

Art. 41°.- El responsable de la Institucidn, sobre la base de la infor-
macibén v dictidmenes producidos por los Comités de Etica e
remn, IMVestigacibn, decidird la autorizacidn de las investigaciones que se
‘hpqﬁpropongan desarrollar en la Institucidn, salvo aquellas que de acuerdo

/

a la presente Ley, requieran autorizacidn proveniente de repart1c1on

= CGmpetente del Ministerio de Salud.

o]
'ﬂ"]Aﬁiﬁ 42°.- Toda investigacidn autorizada por el responsable de la Ins-
\ // - titacidn de Salud, deberid ser informada en el tiempo, modo

{
\

>\\~/¢4¥/forma que 1la reglamentacidn establezca a la reparticidén competente
" del Ministerio de Salud para su incorporacidn al Registro Provincial
de Investigaciones en Salud, creado por la presente Ley, Asimismo se
registrardn en &l aquellas investigaciones autorizadas en forma direc-
ta por el Ministerio de Salud. Serdn tributarios obligatorios del Re-
gistro, las Instituciones de Salud que realicen investigaciones en el

dmbito de los subsectores pablico, privado y de obras sociales.

Art. 43°.- A pedido del equipo de investigaciones y a medida que trans
curra la investigacidn, el Registro asegurari el cardcter

confidencial de los informes producidos por los investigadores.

El caricter confidencial deberi ser también garantido por
los Comités de Etica e Investigaciones yspor la autoridad responsable

de la Institucidn.

/..
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AUTORIDADES DE APLICACION, REGISTRO PROVINCIAL DE INVESTIGACIONES

Art. 44°.- Créase la Comisidén Conjunta de Investigaciones en Salud

(CCIS) la que serd integrada por representantes de la Co-
misibn de Investigaciones Cientificas de la Provincia de Buenos Aires,
del Ministerio de Salud, de la Facultad de Medicina de la Universidad
Nacional de La Plata -en concordancia con lo previsto en el articulo
47° inciso b) de la presente Ley- y de otras Instituciones vinculadas
a las investigaciones en salud, que el Ministerio de Salud considere

necesario incorporar con caridcter transitorio o permanente.

Art. 45°.~ Seridn funciones de las CCIS:

a) Formular las politicas y programas de investigacibdn, estable-
ciendo prioridades acordes con las necesidades sectoriales.

Asesorar al Ministerio de Salud en lo concerniénte al desarro-
Ll - . .
l1lo, control y evaluacion de las investigaciones en salud.

Categorizar las investigaciones en salud, segln su nivel de
riesgo, de acuerdo a lo establecido en la presente Ley.

Elaborar las normas metodoldgicas, técnicas y administrativas
a las que habrin de ajustarse las investigaciones en salud,
seglin su nivel de riesgo y seglin la naturaleza de los grupos
bumanos involucrados. .

Emitir los dictamenes correspondientcs a los protocolos de a-
: : X . ; <7 :

quellas investigaciones que requiera autorizacion directa del

Ministerio de Salud.

f) Evaluar los informes referidos a las investigaciones que hayan
sido autorizadas por los responsables de lass*Instituciones de
Salud en las que se desarrollen.

g) Solicitar la colaboracidn de las Sociedades Cientificas relacio
nadas con la naturaleza de las investigaciones en Salud, a los
efectos de contribuir a la elaboracibén de normas, la evaluacidn
de protocolos de investigacidbn y la emisidn de dictimenes.

h) Asistir y supervisar las actividades de los Comités internos
de Etica e Investigacidn. '

'

"Art. 46°.- El Ministerio de Salud, scrid el organismo de aplicacién de

la presente Ley.

/..



a)

b)

c)

d)
e)

d)

Art.

o AN
SR

47°.- Serdn funciones del Ministerio en relacibdn con las inves-

tigaciones £n. salud:

Celebrar convenios de cooperacidn con instituciones educativas
provinciales, nacionales e internacionales que conduzcan inves-
tigaciones en salud.

Coordinar lasi actividades de investigacidn que se desarrollen
en los subsectores piblico, privado y de obras sociales.

Autorizar los protocolos de investigaciones previstos en la pre
sente Ley.

Implementar el Registro de lnvestigaciones en Salud.
Determinar la naturaleza y oportunidad para la distribucibn de
la informacidn obtenida a través de las Investigaciones en Sa- .

lud, que sea suministrada por las Instituciones, con la limita-
cibn prevista en el articulo 43° de la presente Ley.

TITULO 5

DE LAS SANCIONES

CAPITULG UNICO

48°.- Toda violacibdbn a la presente Ley determinaré:

La denuncia por ante el Tribunal Disciplinario del ente profe-

. . - v

sional-que rija la matricula.

Las sanciones que correspondan por aplicacion del régimen esta.
tutario del sector publico, cuando se trate de agentes del Es-
tado.

La supresién de asignacidén del puntaje que pudiera atribuirsg
le a la Investigacidn en concursos de cargos y funciones en el

dmbito de la Administracidn Pdblica Provincia.

Las acciones judiciales que fueran procedentes.

TITULO 6

DE LA REGLAMENTACION Y RECURSOS

'
CAPITULO UNICO

49°.- Autorizase al Poder Ejecutivo a realizar en el Presupuesto

/7.
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General de Gastos y C#lculo de Recursos para el Ejercicio vigente, las

adecuaciones necesaria$é para el cumplimiento de la presente Ley.

Art. 50°.- El Poder Ejecutivo reglamentard la presente dentro de los

noventa (90) dias de su promulgacidn.

Art. 51°.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Dada en la Sala de Sesiones de la lHonorable
Legislatura de la Provincia de Buenos Aires.
en la ciudad de La Plata, a los seis dias
del mes de diciembre de mil novecientos
noventa.

Secrétario de ;‘:;ge DD. Secretfirio dgl- Senado.



