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ANEXO

CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES
ARTICULO 1°.- AMBITO DE APLICACGION.

Estan comprendidas en los alcances de esta reglamentacién, las investigaciones en
Ciencias de la Salud que se lleven a cabo en el territorio de la Provincia de Sallta,
tanto las planificadas por Instituciones o Equipos Profesionales con asiento en el
territorio provincial, como aquellas en las que participen en un proyecte multicéntrico,
planificado en centros exira provinciales.

ARTICULO 2°.- OBJETO.

A los fines de esta reglamentacidon se entiende como investigacion, ensayo o
experimentacion biomédica, a toda intervencion sobre seres humanos con métodos,
procedimientos, productos meédicos y accesorios o drogas no probados ¢linicamente,
con una finalidad terapéutica o diagnostica de efectos directos sobre los problemas
de salud especificos que presenten los participantes - investigacion con beneficio
directo - ¢ aguellas intervenciones que tengan como fin un acrecentamienio del
saber cientifico, sin valor terapéutico o diagnéstico para las perscnas involucradas -
investigacion sin beneficio directo.

No constituird investigacion biomédica en seres humanos, los elementos de las
practicas clinicas y de salud piblica ya establecidos, salvo que existan dudas
razonables, en base a evidencia cientifica disponible, que ameriten su investigacion.

ARTICULO 3°.- PRINCIPIOS.

El presente decreto establece los principios &ticos que deben respetarse en la
investigacion biomedica que se realice dentro del territario de la Provincia de Salta,
que involucre a individuos humanos, grupos de personas o poblaciones, muestras
biolégicas, células, tejidos u 6rganos y todo ofro material humano, como asi también
informacidén identificable de datos sensibles.

Toda investigacion biomédica debe apegarse al marco ético establecido y aceptado
internacionalments, tales como los que se encuentran en los "Principios éticos y
pautas para la proteccion de los seres humanos en la investigacion” (Informe
Belmont), el Decalogo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki (Glitima version
2008), fa Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
(UNESCO) y el Informe Nuffield, entre otros; también, a recomendaciones técnicas
coma los Lineamientos de ia Conferencia Internacional de Armonizacion (CIARM],
las Guias Operacionales para Comités de Etica que Eval(an Investigacion
Biomédica (OMS), las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomeédica
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en Seres Humeanos (CIOMS), la Guia Internacional de FEtfica en Estudios
Epidemiolégicos (CIOMS), la Resolucién del Ministerio de Salud de la Nacion
N°1480/10, las Disposiciones N° 6677/10, 4008/17 y 4009/17 de la Adminigtracion
Nacional de Tecnologia y Medicamentos de la Nacidn (ANMAT) y, finalmente, al
marco legal establecido en el Inciso 22 del Articulo 75 de la Constitucion Nacionat |
los articulos 57, 58 y 59 del Cadigo Civil y Comercial de la Nacion y la Ley N° 7544
de la Provincia de Salta, respectivamente.

ARTICULO 4°.- DERECHOS Y DEBERES.

a.- La investigacion biomédica que se realice dentro del territorio de la Provincia de
Selta, debe ser consistente con las necesidades sanitarias locales. Debe
establecerse la primacia de estudios dirigides a la prevencién, diagnéstice,
tratamiento y/o rehabilitacion de aquellas dolencias gque afecten a las personas y/o
grupos mas desfavorecidos y desprotegidos. ’

b.- La Salud es un Derecho Constitucional fundamental indivisible e indigponible, que
debe asegurarse particularmente en el campo de la investigacién biomédica. La
atencion y los cuidados que se ofrezcan a los participantes en la investigacian,
sanos 0 enfermos, al estudiar un procedimiento nuevo, deben estar conformados por
los mejores métodos preventivos, diagnostices o terapéuticos existentes, conforme
el estado actual de la ciencia. Cuando durante el desarrollo de un estudio existan
evidencias ciertas y concretas sobre la superioridad de un procedimiento o método
sobre otro, debe finalizarse el mismo y poner a disposicién de todos los sujetos
participantes el mejor método preventivo, diagndstico o terapéutico probado.

. G- La utilizacion de placebo en grupos control sélo procedera en la medida de que

no existan métodos comparadores preventivos, diagnosticos o terapéuticos seguros
y eficaces conforme el estado actual de la ciencia para el control de la afeccion bajo
estudio. En ningln caso puede justificarse la utilizacion de placebo por razones
metodoldgicas o cientificas cuando ello pueda provocar dafos graves e irreparables
en los sujetos del grupo control; para otres supuestos, la Comision Provincial de
Investigaciones Biomédicas debera ejercer con suma prudencia y precaucion una
penderacion de la ecuacion riesgo-beneficio, considerando los Principios descriptos
en ¢l Articulo 3°.

d.- Los sujetos que participen en investigacion biomédica tendran derecho a recibir
los beneficios que se deriven del estudio en el que se encuentren involucrados, El
acceso a los mejores métodos preventivos, diagndsticos o terapéuticos identificados
por la investigacian, debera estar garantizado por €l patrocinador una vez congluido
el estudio, hasta tanto el paciente tenga asegurado efectivamente ‘el acceso a los
mismos, a través del segure de salud correspondients.

e.- El patrocinador debe prever en el disefio de la investigacion condiciones ciertas
de accesibilidad al dispositivo, droga o procedimiento en estudio para la poblacién
afectada, en especial cuando se trate de dolencias de alte impacto epidemioldgico
en poblaciones vulnerables y/o en desventaja econdmica, social o cultural.

f.- Los costos que se deriven de la investigacion deben ser soportados por el
patrocinador, o por el investigador en estudios o iniciativas que no cuenten con
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patrocinio. La investigacion no debe significar ninglin costo o carga adicional para
fos sujetos de investigacién, En aquellas instituciones en que se realicen estudios
con pacientes internados o ambulatorios, los costos directos e indirectos de la
investigacion deben ser debidamente solventados por el patrocinador o investigador
con los alcances del primer parrafo.

g.- Cuande a obtencién de resultados del estudio requieran remisién de muestras
bicldgicas de cualquier tejido humano fuera del territorio de la Provincia de Salta,
deberan formar parte de! formulario de administracion de consentimiento informado y
esclarecido, como asi también taxativamente explicitados en el protocolo de la
investigacion.

ARTICUILO 5°. PROCEDENCIA.

Las investigaciones biormédicas que se realicen dentro del territorio de la Provincia
de Salta, deberan contar con un servicio de salud de respaldo, de complejidad
acorde al objeto del estudio, que se encuentre habilitado segin las normas
establecidas por la Resolucion N° 150/17 del Ministerio de Salud Publica u otro
instrumento legal que la sustituya en el futuro.

CAPITULO Il - INVESTIGADORES Y PATROCINADORES
ARTICULO 6°.- INVESTIGADORES.

a.- Los investigadores y el resto de personal vinculado a la investigacién deben tener
capacitacion, idoneidad profesional y tiempo suficiente para la ejecucion vy
conduccion del estudio de investigacién; deben poner a consideracién su currfculum
vitae y declarar, formalmente, el conocimiente y compromiso de apego a lo
establecide en Articulo 37 del presente Decreto.

b.- Deben cumplir con todas las calificaciones cientificas pertinentes segun las
exigencias de las reglamentacicnes vigentes tanto provinciales, nacionales como
internacionales, acordes con el disefio de investigacion.

¢.- Pueden constituir un equipo de colaboradores calificados y entrenados que
relinan los requisitos necesarios para llevar a cabo la investigacion y delegar alguna
de sus funciones, conservando la responsabilidad sobre el protocolo de
investigacion, La idoneidad de los colaboradores debe estar documentada mediante
la presentacion de sus curriculum vitae actualizados.

d.- En tal caso, deben mantener actualizada la némina de sus colaboradores,
indicando el nombre, funcién delegada, fecha de inicio y fin de actividades y
registros de firmas.

e.- Cuando ¢l investigador sea al mismo tiempo el médico tratante o responsable de
la atencion del sujeto de investigacién, debe recordar en todo momenio su
responsabilidad primaria de atender la dolencia y asegurar a cada sujeto la
posibilidad de no incorporarse o retirarse del estudio sin que ello afecte de modo
alguno el derecho a la atencién debida de su enfermedad y su relacién médico-
paciente.
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f- En las estrategias de reclutamiento, es deber de los investigadores no promover
expectativas o resultados que puedan influir indebidamente en la autonomia de los
potenciales sujetos de investigacion. Los anuncios v métodos de reclutamiento
deber ser supervisados y aprobados previamente por la Comisién Provincial de
Investigaciones Biomédicas. Si se encuentra previsto el reembolso de gastos a
profesionales derivadores, el monto debe ser propercional a los gastos v esfuerzos
que demande e} proceso de derivacion.

g.- El investigador principal debe poner en conocimiento inmediato de la Comision
Provincial de Investigaciones Biomédicas los eventos adversos serios o inesperados
que aconhtezean durante el estudio, o detectado luego de la finalizacién del mismo;
debiendo poner a disposicidon del sujeto el debide tratamiento y eventual refiro
anticipado del estudio

h.- Debe poner en conocimiento de la Comision Provincial de Investigaciones
Biomédicas cualquier desviacién o modificacién en el protocolo original que pueda
incrementar el riesgo o afectar la seguridad de los sujetos de investigacion.

|.- Debe mantener un adecuado canal de comunicacién con la Comisién Provincial
de Investigaciones Biomédicas y permitir el acceso a los documentos que acrediten
la ejecucion del estudio, a los fermularios del consentimiento informado, y al contacto
personal con los sujetos de invesfigacion, cuandc sea necesario y requerido
previamente por la Comisién Provincial de Investigaciones Biomédicas.

j- Debe comprometerse a asegurar los beneficios del estudio durante y después del
mismo a cada sujeto que pueda efectivamente beneficiarse del procedimiento o
farmaco en estudio, hasta tanto cada sujeto pueda efectivamente procurario a través
del Estado o del seguro de salud correspondiente; para ello en el caso de
investigacion patrocinada, debera contar con el respective acuerdo del patrocinador.

k.- Debe indicar en cada publicacion referida al estudio la fuente de financiamiento y
cualquier relacién con patrocinadores o instituciones que pueda implicar en forma
real o potencial conflicto de interés.

|- El investigador debe asegurarse que frente a cualquier perjuicio que sufra un
sujeto de investigacion relacionado con lgs procedimientos del estudio, se le
ofrecera la reparacion integral por los dafios sufridos.

m.- Los investigadores y miembros de la Comisién Provincial de Investigaciones
Biomédicas deben explicitar formalmente la existencia actual y/o potencial de
cualquier conflicto de interés relacionado a una pretension o interés de naturaleza
financiera, profesional, académica, laboral o de cualquier otra indole pueda afectar la
debida proteccion de la dignidad, integridad y bienestar de los sujetos de
investigacién, como asi también |a publicacion veraz o |a validez de los resultados de
la investigacion, al efecto de tomar las decisiones que pudiesen corresponder.

n.- Cualquier miembro de la Comisién Provincial de Investigaciones Biomédicas que
mantenga vinculos de cualquier naturaleza con los investigadores o patrocinadores
que puedan afectar su libertad de opinion en la evaluacion de estudios relacionados
con aquellos, debera manifestar dicha relacién y abstenerse de presenciar y
participar en las reuniones dende se revisen dichos estudios.
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fi- Los acuerdos financieros entre el patrocinador y los investigadores deben ser
transparentes y su contenido deben ser formalmente comunicado a la Comision
Provincial de Investigaciones Biomédicas.

En ninglin caso puede disponerse de recursos propios del Estado, de la Seguridad
Social o del seguro de saud del sujeto de investigacion para soportar
procedimientos vinculados al estudio, en la medida en que ello no haya sido
expresamente convenide entre las partes.

0.- Los investigadores pueden ser miembros de la Comision Provincial de
Investigaciones Biomédicas, pero deberan inhibirse de participar en aquellas
reuniones en dende se revise un estudio del que forman parte o promovido por
patrocinadores con los cuales tengan vinculos que pudiesen afectar su libertad de
opinién.

p.- El investigador principal puede constituir un equipo de colaboradores calificados y
entrenados que retinan los requisitos necesarios para llevar a cabo la investigaciéon y
delegar alguna de sus funciones, conservando la responsabilidad sobre el protocolo
de investigacion; ademas, debe existir un registro actualizade y rubricado de sus

colaberadores, indicando el nombre, profesin, funcion delegada y periodo de
actuacion.

ARTICULO 7° - PATROCINADORES,

El patrocinador debe proporcionar al investigador todos los documentos necesarios
para conducir adecuadamente el estudio; ademas, es el responsable de capacitar al
investigador y su equipo sobre los procedimientos del estudio, productos en
investigacién y los requisitos aplicables. En [as investigaciones multicéntricas, el
patrccinador debera elaborar un plan para validar y uniformar todos los
procedimientes de medicién en los diversos centros de investigacion. El patrocinador
debe implementar y mantener un proceso de control y garantia de calidad en todas
las etapas del estudio, basado en procedimientos operatives estandarizados, con el
objetiva de asegurar que el mismo se conduce y documenta segun el protocolo y la
presente normativa y que los datos procesados correctamente sean confiables.
Cuando el pafrocinador sea una persona humana o juridica con domicilio o
constituida, respectivamente, fuera de la Provincia de Salta, quedara sujeto a la
presente reglamentacion respecto de la investigacion que se realice en la misma,

ARTICULO 8°.- AUTORIZACION DEL PROTOCOLO.

Los protocolos de investigacion deberan ser presentados ante la Direccion de
Recursos Humanos del Ministerio de Salud Publica, quien segun dictamen acerca de
su pertinencia por parte de la Comisién Provincial de investigacion Biomeédica, podra
admitir, registrar y monitorear dichos protocolos.

La autorizacion en este nivel, procedera segun lo estipulado por at Articule 20° de la
presente reglamentacion.

El protocolo de investigacion debera contener todos los requisitos descriptos en la
Guia para Investigaciones con Seres Humanos, Resolucién N° 1480111 y sus
modificatorias del Ministerio de Salud Plblica de |la Nacién. Seglin el disefio de
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investigacion, debera también cumplir con la Resolucién N° 6677/10, N° 4008/17 y
N° 4009/17 de A.N.M.A.T. y su encuadre legal debe concordar con los Articules 57,
58 y 59 del Cddigo Civil y Comercial de la Nacién.

ARTICULO 9°.- DEBER DE INFORMAR.

La decisién de un individuo o su representante de participar en una investigacion
debe ser voluntaria y libre de coercion, influencia o incentivo indebido. Para tomar
una decisién libre, cada potencial participante o su representante legal debera recibir
informacién de manera clara y precisa acerca del propésito, procedimientos,
beneficios y riesgos previsibles de la misma.

a.- Debe hacérsele conocer su derecho a acceder y rectificar sus datos, a rehusarse
a participar © abandonar el estudio en cualquier momento, sin necesidad de
justificarse y sin que ello importe responsabilidad o sancion, como asi también
ceonocer las fuentes de financiamiento de la investigacion.

b.- Después de verificar gue el individuo o su representante han comprendido toda la
informacion, el investigador debera solicitar su consentimiento informado, el cual
debera ser formalizado por escrito. En el transcurso de la investigacidn, los
participantes deben ser informados de todo hallazgo o acontecimiento que pudiera
afectar su seguridad o su decision de continuar participando.

¢~ Al finalizar la investigacion, los resultados de la misma deben ponerse a
disposicion de los participantes por escrito.

ARTICULO 10°.- CAMBIOS SIGNIFICATIVOS. Sin reglamentar.
ARTICULO 11°.- COMUNICACION,

El investigador debe comunicar a la Comisidn Provincial de Investigaciones
Biomédicas, todos los eventos adversos serios que afecten significativamente el
estudio y/o 1a seguridad de los participantes, en un plazo no mayor de 24 horas.

El investigador debera informar acerca del avance del estudio con la frecuencia que
la Comisidn Provincial de Investigaciones Biomédicas determine. Asimismo debe
informar la suspension prematura de la investigacion y sus motivos.

ARTICULO 12°.- GRATUIDAD.

En cualquier tipo de investigacion, todos los tratamientos v procedimientos definidos
en el protocolo y/o intervencién, deben suministrarse a todos los participantes sin
costo alguno para elios.

No sera admitido ningtin ofrecimiento de precios o promesas de retribucidn o dadiva
a posibles sujetos de la investigacion.

ARTICULO 18°.- SEGURO.

Los investigadores y/o patrocinadores de estudios de intervencién farmacoldgica o
de procedimientos diagndsticos deberan acreditar fa contratacién de un seguro
especifico por cada protocolo y por cada uno de los estudios clinicos.

La Autoridad de Aplicacion atento a la naturaleza de la investigacién, podra eximir de
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este requisito, previo informe debidamente fundado de la Comisién Provincial de
[nvestigaciones Biomédicas.

ARTICULO 14°.- ELEMENTOS DE SEGURIDAD. DIFUSION DE RESULTADOS.
Sin reglamentacién,

CAPITULO JIf .
SUJETOS DE LA INVESTIGACION

ARTICULO 15°.- CAPACIDAD, CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Para toda investigacién en la que participen seres humanos en forma directa,
debera obtenerse su consentimiento informado.

Este deberd ser suscripto entre el responsable de Ia investigacion y cada una de las
personas/sujetos de la misma, o su representante legal.

El' procedimiento debe incluir todos los requisitos descriptos en la Guia para
Investigacicnes con Seres Humanos -Resolucion N° 1480/11 y sus medificatorias-
y la Disposicion N° 6677/10 de ANMAT,, segun corresponda al disefio de la
investigacion. Ademds, debera cumplir con todos los requisitos exigibles en los
Procedimientos Operativos Estandar elaborados por la Comisién Provincial de
Investigacion Biomédicas.

La informacién debe ser clara comprensible y completa, antes y durante la
investigacion.

El congentimiento informado, libre y esclarecido, es un proceso de comunicacion
permanente, a través de! cual, el potencial participante de la investigacion recibe
informacion adecuada, veraz y oporiuna, sobre las caracteristicas de la
investigacion, con el objetivo de poder ejercer el derecho a disponer de su propio
cuerpo e intimidad, a través de una participacion libre, voluntaria y responsable en
€l estudio que se le propone. En este proceso deben respetarse:

a.- El proceso de consentimiento comienza con la informacion que recibe cada
potenciat participante de la investigacion en fa invitacién a participar (reclutamiento),
continda durante la ejecucién del estudio y culmina con el acceso a la informacion
obtenida a través del informe final de la investigacion. Cada participante en la
investigacién tiene derecho a ser informada sabre los resultados que arrgjen los
andlisis preliminares, de avance y finales, independientemente del resultado de
dichos informes, en la medida en que la informacion pueda afectar su decisién de
seguir participando en el estudio y debe materializarse a través de un documento
escrito y puesto a consideracion de cada potencial participante en la investigacién,
el cual debe explicitar claramente:

1) Que se trata de una investigacién cientifica.

2) Que la participacion es voluntaria y que la negativa no vulnera derechos.

3) La descripcion del objetivo, hipatesis y métodos.

4) Los elementos incluidos en el estudio (pruebas, métodos, farmacos, efc.),
distintas ramas intervinientes y probabilidades de asignacién, incluyendo el
uso del placeho, si correspondiese.

5) La descripcién de los procedimientos a los que sera sometido durante el
estudio.

—
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6) La explicacién detalfada de los beneficios esperados durante y después del

estudio.

7} La descripcion de los riesgos: probabilidad, magnitud, efectos embriopéticos,

y escala de efectos adversos.

8) Alternativas disponibles si las hubiera {incluyendo el no tratamiento o los

cuidados paliativos o de sostén).

9) La gratuidad de la participacion.

10) La compensacién de gastos y forma de pago estipulada. En casa de recibir
compensaciones deberdn ser prorrateadas y no depender de que el sujeto
complete o no su participacion en el estudio.

11) La descripcion de la proteccion de la confidencialidad y personas habilitadas
para acceder a los registros biomédicos.

12) El derecho a acceder a la informacion sobre datos personales y sensibles y
a la rectificacién o supresion de los datos personales y sensibles.

13} El derecho a un consentimiento independiente sobre investigacion genética
yfo farmacogenética.

14) La forma de reparacion integral de dafios relacionados con la investigacion.

15) El acceso a la informacion de la investigacion durante y después del estudio
que pueda afectar la integridad y bienestar.

16} Las personas y el modo efectivo de contactarlas para recibir informacion del
estudio y de sus derechos.

17) Las circunstancias que puedan suspender o cancelar anticipadamente el
estudio o la participacion individual.

18) El fiempo que demandard el estudio y el cronograma de visitas y
concurrencia al servicio de salud.

19) Los contratos, acuerdos financieros y cualquier otra posicién profesional o
taboral que vincule a los investigadores con la institucion y/o los
patrocinadores.

20) Que a través de la firma del consentimiento el sujete no renuncia a ninguno
de sus derechos legales ni fibera al investigador, institucién o patrocinador
de sus responsabilidades por negligencia

21) Las responsabilidades del sujeto.

b.- En situaciones de urgencia en que no sea posible obtener en forma previa el
consentimiente informade de un sujeto para participar de una investigacion, podra
optarse por un consentimiento subrogado, en la medida en que se presenten las
siguientes circunstancias:

- La dolencia objeto del estudio se manifiesta en forma imprevista e imposibilita la
obtencién del consentimiento de la persona aquejada y se encuentre amenazada
sU vida.

- El tratamiento previsio en el estudio deba realizarse necesariamente en dichas
circunstancias, no existiendo otras alternativas disponibles de eficacia similar o
superior.

- La investigacion y el formulario de consentimiento subrogado haya sido aprobado
previamente por la Comisién Provincial de Investigaciones Biomédicas y se
encuentre previsto ef consentimiento posterior del afectado.

¢.- Cuando la participacion del sujeto sea Indirecta y previo informe de la Comisién
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Provincial de Invesfigaciones Biomédicas podrd exceptuarse la obtencion
del consentimiento informado, cuando:

1) En Ia investigacion se utilizan solo dates o muestras no vinculables, o
informacion de conocimiento publico.

2) Se utilizan datos vinculables pero la obtencién es impracticable o muy
dificultosa y la investigacion propuesta representa solo riesgos minimos.

3) En el estudio se utilizan registros sanitarios establecidos L oficialmente
reconocidos por las autoridades sanitarias

d.- El disefio y la sjecucién de estudios epidemiolégicos deben realizarse conforme
las disposiciones de esta reglamentacién, en cuanto resulten aplicables. En
particular, estaran dirigidos a mejorar ta descripcion, distribucién y comportamiento
de las enfermedades v eventos de sajud objeto de vigilancia epidemiofégica en la
provincia, como asi también a contribuir al descubrimiento de Auevos eventos yala
caracterizacion de sus variables, con el unico fin de mejorar la prevencion y el
control de enfermedades, en todos sus niveles.

1} Aquellos que se realicen con datos personales y sensibles identificables,
deben contar con ila intervencion previa del organismo especifico
responsable de la Vigilancia Epidemiolégica del Ministerio de Salud
Publica.

]
—

Los resultados de la investigacién deben ser puestos en conocimiento de
la poblacién objeto del estudio. En caso que se concluya scbre la
necesidad de implementar medidas sanitarias devengadas del mismo,
deberan comunicarse por medios idéneos a la comunidad participante.

3) Cuando proceda, debe requerirse el consentimiento del representante de
ta comunidad o grupo para realizar la investigacion. En la evaluacién gue
realice la Comisidn Provincial de Investigaciones Biomédicas debe
participar también el representante de la comunidad objeto del estudio,

ARTICULO 16°.- PERSONAS VULNERABLES,

Se entiende por vulnerabilidad la disminucion de la capacidad o libertad de los
sujetos de investigacién adultos, para comprender, consentir o abstenerse de
consentir y proteger sus propios intereses Se incluye en este concepto la presencia
de razones culturales, educativas, sociales o economicas que requieren de
protecciones adiciohales.

Como garantia de que se respetaron [os derechos e intereses particulares del
potencial participante, el consentimiento debe obtenerse en presencia de un testigo
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independiente del investigador o de su equipo, preferentemente elegido por el
participante, segun procedimiento que disponga la autoridad de aplicacion.

La investigacién en nifios y adolescentes sélo podra realizarse si se acreditan las
siguientes circunstancias:

a.- El estudio es consistente con el mejor interés del nifio o adolescente y plantea un
beneficio para su salud y bienestar.

b.- El estudio no puede ser realizado en adultos, o bien se ha realizado con riesgos
minimos y resulta necesario para obfener informacion relevante para la salud y
bienestar de nifios y adolescentes.

c.- El estudio admite el derecho de los nifios y adolescentes a ser oidos, a dispener
libremente de sus cuerpos y respetar la negativa a participar del estudio. EI
investigador serd responsable de evaluar objetivamente las circunstancias de
autoncmia y competencia de cada nifio y adolescente.

d.- El estudio debe prever el consentimiento integrado con los padres o
representantes legales, siempre que ello sea consistente con la tutela del mejor
interés del nifo o adolescente.

e- Los estudics que realicen investigadores sobre personas o grupos que se
encuentren bajo su autoridad o en determinadas situaciones de dependencia que
puedan vulnerar ¢ afectar su autonomia {grupos subordinados), solo podran
realizarse en la medida en que se acrediten las siguientes circunstancias:

- Llainvestigacion se realice con el propésito de mejorar la dolencia que
agueje a cada sujeto subordinado v se le garanticen circunstancias
para ejercer decisiones auténomas.

- El investigador que detente una situacion jerdrquica o de poder sobre
el sujeto de investigacion debe suscribir en forma fehaciente un
compromiso donde asegure que dicha posicidn no generard ningun
tipo de influencia indebida sobre el sujeto subordinado. El investigador
enviard constancias del compromiso al potencial sujeto de
investigacion  subordinade y a la Comisién Provincial de
Investigaciones Biomédicas.

- Entre otros, pueden considerarse grupos subordinados a estudiantes,
residentes y/o concurrentes de medicina u otras ciencias de la salud;
personas privadas de su libertad, agentes de fuerzas armadas y de
seguridad.

f- La investigacidn en perscnas que sufren trastornos mentales que le impidan
participar plenamente en un proceso de consentimiento informado para una
investigacion biomédica, solo podra realizarse en la medida en gue se acrediten
las siguientes circunstancias:
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1) El estudio es consistente con el mejor interés del paciente participante y
plantea un posible beneficio para su salud y bienestar.

2

La investigacion no puede realizarse previamente en adultos capaces y el
estudio se realice con el propdsito de obtener informacién relevante para
la salud y bienestar de personas aquejadas de trastornos mentales.

3

g

El estudio debe prever el consentimiento informado de cada sujeto en la
medida en que pueda comprender las caracteristicas esenciales del
estudio; como asi también el respeto a la negativa a participar.

4) Cuande no exista posibilidad de comprension debera recurrirse a los
representantes legales del sujete o al familiar o allegado responsable de
su cuidado.

ARTICULO 17°.- SUJETOS EXCLUIDOS. EXCEPCIONES.

En el caso de personas gque se encuentren imposibilitadas de otorgar un
consentimiento informado por razones fisicas, mentales o legales, éste debera
obtenerse de su representante legal.

Las personas que padecen trastomos mentales transitorios o permanentes, que no
poseen representante designado y en acuerdo con el Articulo 7° de Ia Ley Nacional
de Salud Mental N° 26657, y con el Articuio 4° de la Ley Nacional de Derechos del
Paciente N° 26528 y sus modificatorias, no podran ser sujetos de investigacién.

ARTICULO 18°.- GRUPOS SOCIALES.

La investigacién en comunidades y pueblos originarios sdlo podré realizarse en [a
medida en que se acrediten las siguientes circunstancias:

a.- El estudio se realiza con el objetivo de beneficiar y tratar alguna dolencia propia
y caracteristica u ofra de alta prevalencia o de interés especifico en Ia poblacion
originaria.

b.- Cuente con la autorizacion de la autoridad sanitaria provingial y la aprobacién de
la Comisién Provincial de Investigaciones Biomédicas, a través del drea especifica
del Ministerio de Salud Pdblica, la cual debera consensuar |a realizacién del estudio
con un representante del pueblo originario elegido por la misma comunidad.

¢.- El patracinador e investigador se comprometan en forma fehaciente a respetar el
sistema de valores, mitos, creencias y simbolos de cada pueblo originario, y de
adaptar el disefio y procedimientos del estudio a las costumbres de cada comunidad
ofiginaria.

d.- El consentimiento de cada sujeto perteneciente a la comunidad originaria debe
ser precedido de informacién suministrada en la lengua local; el investigador debe
garantizar la comprension de la informacién y la libertad de la decisién.

CAPITULO IV
AUTORIDAD DE APLICACION
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ARTICULO 19°.- AUTORIDAD DE APLICACION.

El Ministeric de Salud Publica sera la Autoridad de Aplicacién de la presente ley,
debiendo determinar las politicas publicas sobre investigaciones en ciencias de la
salud, priorizando aquellas que puedan aportar nueva evidencia cientifica para la
prevencién, fratamiento y rehabilitacion de las enfermedades prevalentes en las
diferentes comunidades.

ARTICULO 20°.- AUTORIZACION,

Los protocolos de investigacion que impliquen ensayos ciinicos en cualquiera de sus
fases, requeriran, previa intervencion de la Comisién Provincial de Investigaciones
Biomédicas, autorizacion por Resolucion Ministerial.

ARTICULO 21°.- SOLICITUD,

Debera encuadrarse segin los Procedimientos Cperativos Estandar elaborados por
la Comisién Provincial de Investigaciones Biomédicas dependiente de Direccion de
Recursos Humanos, segin Resolucidén Ministerial N® 1738/15 y toda otra directiva
que la reemplace en el futuro.

ARTICULO 22°.- COMISION PROVINCIAL DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS.

La Comision Provincial de Investigaciones Biomédicas sera interinstitucional,
interdisciplinaria y multisectorial y debera estar integrada por representantes de las
Universidades, Colegios Profesionales y Sociedades Cientificas relacionadas con el
Campe de la Salud, formalmente reconocidas en la Provincia de Salta.

Sera presidida por un representante de la Autoridad de Aplicacion.

Los miembros fitulares y suplentes seran propuestos por la institucion que
representan, aprobados por la Autoridad de Aplicacién, durardn dos afios en sus
funciones y podran ser reelectos.

Sus integrantes deben inhibirse y podran ser recusados por las mismas causales
previstas en el Cédigo Procesal Civil y Comercial de la Provincia de Salta para la
inhibicion y recusacion de los magistrados. No sera admitida la recusacidn sin causa.

Podran ser recusados por la Autoridad de Aplicacion en casc de haber incurrido en
alguna falta grave en el desempefo de sus funciones, demostrada y sancionada por
autoridad competente, en el &mbito provincial, nacional o internacional.

La autoridad de aplicacidn podra suscribir contratos de obra con consultores
especializados ¢ expertos que no perienezcan a la planta del sistema sanitario
provincial y que sean necesarios para integrar la Comisién Provincial de
Investigaciones Biomédicas, con causas fundadas y a solicitud de 1a misma.

Las Comisiones Asesoras de Docencia e Investigacion {CADI) implementadas en la
Red Sanitaria Provincial por Resolucion Ministerial N® 035/15, quedan facultadas
para la recepcion y evaluacidon preliminar de los pretocolos de investigacion,
debiendo elevarlos a la Direccion de Recursos Humanos para su correspondiente
registro y gestion de autorizacion.
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En articulacion con las CADI, la Comisién Provincial de Investigaciones Biomédicas
llevard adelante instancias de capacitacion en metodologia de la investigacion y en
formacidn sobre bioética de |a investigacion en seres humanos.

ARTICULO 23°.- DICTAMEN.

Los dictémenes emitidos por la Comision Provincial de Investigaciones Biomédicas
no seran vinculantes para la Autoridad de Aplicacidn y no eximirdn de

responsabilidad ética y legal ni a los investigadores ni a los integrantes de la
Comision.

ARTICULQ 24°.- REGISTRO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS.

El érgano de aplicacion es el encargado de verificar que los estudios de
farmacologia clinica que se postulen en la Provincia de Salta, se encuentren en el
Registro Nacional de Investigaciones en Salud (RENIS), de acuerde a lo establecido
porla Resolucion N° 1480/2011, del Ministerio de Salud de la Nacién.

ARTICULO 25°.- ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES. Sin reglamentar.
ARTICULO 26°.- SUSPENCION. REVOCACION, Sin reglamentar.
CAPITULO V

SANCIONES

ARTICULO 27°.- TRANSGRESIONES.

El procedimiento tendiente a investigar los hechos o conductas que fransgredan la
Ley N* 7544 o sus disposiciones reglamentarias y aplicar las sanciones previstas,
podré ser fijado por la Comisidn Provincial de Investigaciones Biomeédicas. En lo que
fuere compatible y no estuviere previsto por dicha reglamentacién se aplicara
supletoriamente la Ley N° 5348 de Procedimientos Administrativos para la Provingia
de Salta.

ARTICULO 28°.- SANCIONES.

La Autoridad de Aplicacién podrd disponer las siguientes sanciones, tanto al
investigador, patrocinader y/o a la Institucion donde se realiza la investigacion:

a.- Apercibimiento escrito, notificado fehacientemente.

b.- Multa graduable entre uno (1) y mil (1.000) unidades, considerandose a la unidad
como el valor de la consulta profesional médica fijada y actualizada por el Colegio de
Médicos de la Provincia de Salta.

¢.- Suspension temporal o definitiva de la ejecucidn del protocolo autorizado.

d.- Los montos que en concepto de muita sean percibidos por la Autoridad de
Aplicacion seran destinados a mejorar la Gestidn del Conocimiente en fodos sus
componenies,

ARTICULO 29°, OTRAS.
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Para las infracciones que se encuadren en los incisos b y ¢ del Articulo 28, se dara
inicio a Sumatrio Administrativo el que se regira por el procedimiento establecido en
los Titulos V y VI de |a Ley N° 5.348, de Procedimientos Administrativos.

ay La Comisién Provincial de Investigaciones Biomédicas formara expediente,
agregaré el informe detallando los hechos a investigar y elevara a la Autoridad de
Aplicacion para la apertura del Sumario Administrative correspondiente.

b) De los cargos formulades, se correra traslado al investigador principal y al
responsable del establecimiento autorizado, para e! casc de los estudics de
intervencion para que en el plazo de 10 dfas de nofificado fehacientemente,
prorrogable segln Articulo 155 de la Ley N° 5.348, se presente, constituya domicilio,
formule su descargo y ofrezca toda la prueba que haga a su derecho, haciéndole
saber que se encuentran a su disposicién las actuaciones a los fines previsios por
los Articulos 132 a 141 de la mencionada Ley.

¢) Recibido ei descargo, si las circunstancias y la prueba ofrecida asi lo aconsejan,
se abrira el Sumario a Prueba en los términos de los Articulos 163 y 164 de la Ley
N° 5.348. Si se fijaren fechas de audiencia para recibir declaraciones testimeniales o
informativas, las mismas se notificaran personalmente o por cédula.

d) Producida la prueba o vencido el plaze fijado para su produccion, se dara vista
por el plazo de diez (10) dias ai interesado para que alegue sobre el mérito de la
misma. Vencido el plazo y previo dictamen juridico, se dictara el acto administrativo
que resuelva las actuaciones en los términos de los Articulos 165 y 166 de la Ley N°
5.348.

e) La Disposiciones que dicte la Autoridad de Aplicacion seran recurribles en los
términos del Capitulo tl del Titule V1 de la Ley N° 5.348.

f} Las Sancicnes por infracciones a la Ley N® 7.544 que se hallaren firmes, seran
camunicadas al Tribunal de Etica del Colegio de Médices de la Provincia de Saltay a
los respectivos Colegios Profesionales afines a la Medicina, a los efectos que
correspondan.

ARTICULO 30°.- REGISTRO DE INFRACTORES.

El registro de infractores funcionard conjuntamente con el Registro de
Investigaciones Biomedicas, su organizacion y administracién, estard a cargo del
Programa de Docencia e Investigacién.

ARTICULO 31°.- TITULO EJECUTIVO. Sin reglamentar.
CAPITULO IV

DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 32°.- ORDEN PUBLICO. Sin reglamentar.
ARTICULO 33°.- REGLAMENTACION. Sin reglamentar.
ARTICULO 34°.- PUBLICACION. Sin reglamentar.
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ARTICULC 35°- Derogase toda otra norma gque se oponga a la presente
reglamentacicn.

ARTICULQ 36°.- De forma.

Ley Nacional N° 25.506 - Ley Provincial N° 7.850




