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Buenos Aires,

Senor Presidente del H. Senado.

Tengo el honor de dirigirme al sefor
Presidente, comunicandole que esta H. Camara k@sado, en sesion de la

fecha, el siguiente proyecto de ley que paso erioeval H. Senado.

El Senado y Camara de Diputados, etc.

LEY DE INVESTIGACIONES CLINICAS CON MEDICAMENTOS,
PRODUCTOS MEDICOS, PRODUCTOS ODONTOLOGICOS,
PRODUCTOS BIOLOGICOS, TERAPIA GENICA Y TERAPIA

CELULAR

TITULO |

Alcances, principios y glosario

Capitulo |

Alcances

ARTICULO 1°.- La presente ley tiene por objeto agivardar los
derechos, la dignidad y el bienestar de los sujedgs investigacion en salud.
Se aplicara a los ensayos clinicos con medicameptosluctos meédicos,
productos odontoldgicos y productos biologicos d® thumano que se

realicen en el territorio de la Republica Argentina
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ARTICULO 2°.- Se hallan comprendidos dentro del éontae la
presente ley los ensayos clinicos con medicameptosiuctos bioldgicos,
productos meédicos, productos odontologicos, praducte terapia génica,
terapia celular somética, incluidos los de terapialar xenogénica, asi como
todos los medicamentos que contengan organismos ificadds

genéticamente.

ARTICULO 3°.-Uso compasivoNo tendréa la consideracion de ensayo
clinico la administracion de un medicamento en stigacion a un solo
paciente, en el ambito de la practica médica y eodnico proposito de
conseguir un beneficio terapéutico para el pacidmdepractica médica y la
libertad profesional de prescripcion del médicaangpararan, en ningln caso,
la realizacion de ensayos clinicos no autorizadde atilizacion de remedios

no declarados a la autoridad sanitaria.

ARTICULO 4°.- Se excluyen del ambito de aplicacdesta ley los

estudios observacionales, descriptivos y epidemicds.

Capitulo 1

Principios rectores

ARTICULO 5°.- Los ensayos clinicos deben realizaséto si los
beneficios previstos para cada sujeto del ensagarg la sociedad superan
claramente a los riesgos que se corren. La pribmtaensayos clinicos seran

los derechos, la seguridad y el bienestar de fesosudel ensayo.
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ARTICULO 6°.- Solo se podra iniciar un ensayo cénicuando el
Comité de Etica de la Investigacion en Salud queesponda y la autoridad
de aplicacion hayan aprobado la realizacién dehmai La aprobacion de los
ensayos clinicos de los productos experimentalésraesespaldada por

informacion preclinica y, cuando proceda, por imfacion clinica adecuada.

ARTICULO 7°.- Los ensayos clinicos deben ser sélidesde el punto

de vista cientifico y estaran descritos en un paltoclaro y detallado.

ARTICULO 8°.- Los productos experimentales se farédn, manejaran
y almacenaran conforme a las buenas practicas dafatdura (BPM), y se
utilizaran conforme al protocolo aprobado. Se imfdean sistemas con

procedimientos que garanticen la calidad de caokectés del ensayo.

ARTICULO 9°.- Los ensayos clinicos se realizararncendiciones de
respeto a los derechos del sujeto y a los postsllatdoos que afectan a la
investigacion biomeédica con seres humanos. En cpéati se debera
salvaguardar la integridad fisica y mental deltsyjasi como su intimidad y
la proteccion de sus datos, de acuerdo con la lamroNal de Habeas Data
(ley 25.326).

ARTICULO 10.- El consentimiento informado de cadaoude los
participantes es un requisito ineludible paraneofporacién efectiva al
proyecto de investigacion propuesto. Si el conseatito informado se refiere
a un participante en relacion de dependencia qpmalde los patrocinadores,
investigadores, o profesionales; o bajo situacianes indiqguen necesidades
particulares de las personas por determinanteslescd culturales, debera

requerirse autorizacion especial a la autoridad agécacion. No debe
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considerarse consentimiento libre el obtenido bajesion o induccion
indebida.

ARTICULO 11.- El ensayo clinico debe estar disefipdm reducir al
minimo posible el dolor, la incomodidad, el miedayalquier otro riesgo
previsible en relacion con la enfermedad y edadanlayde desarrollo del
sujeto; tanto el umbral de riesgo como el gradandemodidad deben ser
definidos de forma especifica y monitoreados deram ensayo,
especialmente cuando los sujetos del ensayo seaorese adultos incapaces
0 constituyan una poblacién especialmente vulnerablrazon de su situacion

econodmica, médica o social.

ARTICULO 12.- La atencion médica y las decisiones médicas que se
adopten sobre los sujetos seran responsabilidadindenédico o de un
odontdlogo debidamente calificado en formacion, rezr@miento y

experiencia.

CAPITULO I
Glosario

ARTICULO 13.-Glosaria

1. Investigacion, ensayo o estudio clinicboda investigacion
efectuada en seres humanos para determinar o roanfios
efectos clinicos, farmacolégicos y demas efectos
farmacodinamicos, detectar las reacciones advezsagliar la

absorcion, distribuciéon, metabolismo y excrecion w® o
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varios medicamentos en investigacion con el firde&rminar
su seguridad y/o su eficacia.

Ensayo clinico multicéntrico Ensayo clinico realizado de
acuerdo con un protocolo Unico pero en mas de ninccg, por
tanto, realizado por mas de un investigador.

Estudio observacionalEstudio en el que los medicamentos se
prescriben de la manera habitual, de acuerdo @ |
condiciones normales de la practica clinica estibhs en la
autorizacion de comercializacion. La asighaciomuugaciente

a una estrategia terapéutica concreta no estandidie de
antemano por un protocolo de ensayo, sino que aestar
determinada por la practica habitual de la medjciyala
decision de prescribir un medicamento determinadtar&
claramente disociada de la decision de incluiraaignte en el
estudio. No se aplicara a los pacientes ningumavi@hcion, ya
sea diagnostica o de seguimiento, que no sea itudlabe la
practica clinica, y se utilizaran métodos epideagaos para el
analisis de los datos recogidos. Se acepta comadiest
observacionales los que también se denominan gdtgcs y
epidemiolégicos sin disefio intervencional.

Medicamento en investigaciorForma farmacéutica de una
sustancia activa o placebo que se investiga o iseautomo
referencia en un ensayo clinico, incluidos los pobos con
autorizacion de comercializacion cuando se utiliceombinen
en la formulacion o en el envase, de forma difereatla
autorizada, o cuando se utilicen para tratar ud&acion no
autorizada, o para obtener mas informacion sobreusm

autorizado.
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5. Comparador Un producto de investigacion o comercializado,

por ejemplo control activo, o placebo utilizado coreferencia
en un estudio clinico.

Terapia génicatécnica terapéutica mediante la cual se inserta
un gen funcional en las células de un paciente hangara
corregir un defecto genético o para dotar a laslaglde una
nueva funcion,

Producto bioldgico Cualquier virus, suero terapéutico, toxina,
antitoxina, o producto analogo aplicable a la pnei@ o
tratamiento de las enfermedades humanas.

Producto médico u odontolégico en investigacirstrumento,
aparato, implemento, maquina, artefacto, implargactivo de
diagnodsticoin vitro u otro articulo similar o relacionado,
incluido componentes, partes o accesorios de édtqae es:

a) Utilizado para diagnostico de enfermedades u otras
condiciones, 0 en la cura, mitigacion, tratamiento,
control, prevencion de enfermedades, desorden,
estado fisico anormal o sus sintomas, u otras
condiciones en seres humanos; o

b) Destinado a afectar la estructura o una funcion del
cuerpo humano y el cual no logra su propdsito
primario a través de accién quimica dentro o sobre
el cuerpo humano y no depende de si es
metabolizado para el logro de su propdsito
primario; o

c) Destinado al control de la concepcion.

9. Producto médico u odontolégico de riesgo significat

Producto médico que presenta un potencial par&sga serio

a la salud, seguridad o bienestar de los sujetos y:
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10.

11.

12.

13.

a) Es propuesto como un implante;

b) Es usado para el soporte o sostén de la vida
humana; o

C) su uso es de substancial importancia en el
diagnodstico, cura, mitigacion o tratamiento de
enfermedad o para prevenir el agravamiento de la

misma.

Producto médico u odontoldgico de riesgo no sigaifva Es
un producto médico que no se ajusta a la definiai@n
dispositivo médico de riesgo significativo.

Buenas précticas clinicas (BRCUn estandar para el disefio,
conduccion, realizacidon, monitoreo, auditoria, s&gi analisis y
reporte de estudios clinicos que proporciona unangia de que
los datos y los resultados reportados son creybpescisos y de
gue estan protegidos los derechos, integridad fidemcialidad
de los sujetos del estudio.

Sujeto del ensaydndividuo que participa en un ensayo clinico,
recibiendo ya sea el medicamento en investigacibrem el de
control.

Consentimiento informadd’roceso mediante el cual un sujeto
confirma voluntariamente su deseo de participaurerestudio
en particular, después de haber sido informadoestuutos los
aspectos de éste que sean relevantes para qudatameision
de participar. El consentimiento informado se doenata por
medio de una forma de consentimiento informado itascr

firmada y fechada.
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14. Comité de ética de la investigacion en saluda organizacion
independiente que actuard en su ambito de competearmo
consejo de revisibn y comité institucional integraghor
profesionales meédicos/cientificos y miembros no inw&dno
cientificos, cuya responsabilidad es asegurardeepcion de los
derechos, la seguridad y el bienestar de los demesanos
involucrados en un estudio y proporcionar una géagmblica
de esa proteccidn, a través, entre otras cosas @wision y
aprobaciéon/opiniéon favorable del protocolo del émty la
capacidad del investigador (es) y lo adecuado d&
instalaciones, métodos y material que se usarabtaner y
documentar el consentimiento informado de los ssjelel

estudio.

la

15. Investigador Persona fisica responsable de la conduccion del

ensayo clinico en el sitio de investigacion. Suegquipo el que
realiza el ensayo en un centro, el investigadal essponsable
del equipo y se denomina investigador principainkéstigador
principal puede delegar tareas pero no respondatids. Si el
estudio se realiza en varios sitios de investiggciél
investigador responsable de la coordinacion de
investigadores de todos los centros que particgraon ensayo
clinico multicéntrico se denomina investigador clador,
debiendo diferenciarse del coordinador del estugie realiza
tareas administrativas en cada centro de invesiigadEl
investigador- patrocinador es la persona fisica dqueia,
gestiona, financia y conduce, solo o junto conttm estudio
clinico, estando bajo su responsabilidad la adinaun,

entrega y utilizacion del producto en investigacion

los



1159-D-07
OD 2809
9/.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Patrocinador Persona fisica o juridica responsable del inicio
gestién y financiacion de un ensayo clinico.

Organizacion de investigacion por contrato (Ql®ersona
fisica o juridica contratada por el patrocinadaap@alizar una

o mas funciones o deberes del patrocinador enidalaon el
ensayo clinico.

Monitorea El acto de vigilar el proceso de un estudio ctinic
asegurarse de que éste sea conducido, registnagmrgtado de
acuerdo con el protocolo, procedimientos operatessndar
(POE), la buena practica clinica (BPC) y los renuientos
regulatorios aplicables.

Auditoria  Un examen independiente del investigador, del
patrocinador y OIC , que sera sistematico de lasidades y
documentos del estudio para determinar como soducmas
las actividades relacionadas con el estudio y ceenanalizan,
registran y reportan los datos en relacion al paltg las POE
del patrocinador, las BPC y los requerimientos leatpres
aplicables.

Inspeccién La autoridad de aplicacion debe realizar una
revision oficial de los documentos, instalaciomegjstros y de
cualquier otro recurso, que se considere que rekéionado
con el estudio clinico y que pueda ser localizadoek sitio
donde se realiza el estudio, en las instalacioakpatrocinador
y/o de la organizacion de investigacion por coot(@IC) o en
otros sitios que se considere apropiado.

Manual del investigadorUna compilacion de los datos clinicos
y no clinicos sobre el producto de investigacime s
relevante para el estudio del producto en invesitigaen seres

humanos.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

Protocolo: Documento donde se describen los objetivos, el
disefio, la metodologia, las consideraciones estziisy la
organizacion de un ensayo.

Enmienda al protocotoUna descripcion escrita de modificacion
o aclaracion formal de un protocolo.

Formulario de reporte de caso (FRG)Yn documento impreso,
o electronico disefiado para registrar toda la mémion
requerida en el protocolo para ser reportada aog@atdor
sobre cada sujeto del estudio.

Datos fuente Toda la informacidon en registros originales y
copias de los registros originales de hallazgosicds,
observaciones u otras actividades en un estudialhecesario
para la reconstrucciéon y evaluacién del estudia. datos fuente
estan contenidos en los documentos fuente. Doconfeante:
donde obran los registros originales o copiasfmeartias.
Documentos fuenteDocumentos, datos y registros originales,
como registros de hospital, hojas clinicas, ndeasaboratorio,
memoranda, diarios de los sujetos o listas deivacibn de
evaluacion, registros de entrega de la farmactasdagistrados
de instrumentos automatizados, copias o0 transonpsi
certificadas después de verificarse que son copiagtas,
microfichas, negativos fotograficos, medios magméti o
microfilm, rayos X, expedientes de los sujetos gisteos
conservados en la farmacia, en los laboratoriosny las
departamentos meédico-técnicos involucrados en @ldies
clinico.

Documentos esenciales Documentos que individual vy
colectivamente permiten una evaluacion de la caridoale un

estudio y de la calidad de los datos generales.
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28.

29.

30.

31.

32.

Evento Advers@dEA). Cualquier ocurrencia médica adversa en
un paciente o sujeto de una investigacion clinicpuian se le
administré un producto farmacéutico y que no ne@sante
tiene una relacion causal con este tratamiento. edaento
adverso (EA) es cualquier signo desfavorable yntencionado,
incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio, csiid o
enfermedad asociada temporalmente con el uso geoaiicto
medicinal de investigacion, esté o no relacionamoéste.
Evento adverso serio (EASJualquier ocurrencia desfavorable
gue a cualquier dosis:
a) Resulta en fallecimiento;
b) Amenaza la vida;
c) Requiere hospitalizacion del paciente o
prolongacion de la hospitalizacion existente;
d) Da como resultado incapacidad o invalidez
persistente o significativa;
e) Denota una anomalia congénita o defecto de
nacimiento.
Reaccion adversa medicamentosada reaccion nociva y no
intencionada a un medicamento en investigaciényaquaier
dosis administrada.
Reaccidon adversa medicamentosa inesperagccion adversa
cuya naturaleza o gravedad no se corresponde con la
informacion referente al producto, como el Manual d
Investigador o el prospecto.
Comité independiente de monitoreo de datos (CIMDh
comité independiente de monitoreo de datos quatebg@nador
puede establecer para evaluar en intervalos elrggogde un

estudio clinico, los datos de seguridad y los muotdticos para
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la evaluacion de la eficacia y recomendarle sied®eaontinuar,

modificar o detener un estudio.

TITULO Il

De la proteccién de las personas

Capitulo IV
De los comité de ética de la investigacion en s@LilS).

ARTICULO 14.- La responsabilidad de un comité de ética de la
investigacion en salud al evaluar una investigabi@médica es contribuir a
salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad yebtar de todos los y las
participantes actuales y potenciales de la invasitig; se debe tener especial

atencion a los estudios que pueden involucrar passeulnerables.

ARTICULO 15.- ElI CEIS debe proporcionar una evaidac
independiente, competente y oportuna de la étidaslestudios propuestos.
Sera obligatoria la evaluacion y aprobacion deygcto de investigacion por
parte del CEIS de la institucion en la cual se dela la misma, en caso de

existir tal comité.

ARTICULO 16.- EI CEIS tiene autoridad para aprobar, solicitar
modificaciones, previas a la aprobacion, rechaaasuspender un estudio
clinico. Ademas debe asegurar la evaluacion regdéarlos estudios en
desarrollo que recibieron una decision positivairdarvalos apropiados de

acuerdo al grado de riesgo para las personas, commo una vez al afio.
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ARTICULO 17.-Para cumplir las funciones del articulo anteribiCEIS
debe recibir y tener disponible toda la documedtagelacionada con el
estudio: protocolo, enmiendas al mismo, formular@es consentimiento
informado y actualizaciones al mismo, curriculunta®i actualizado del
investigador, procedimientos de reclutamiento, rimicion para el paciente,
manual del investigador, informacion de seguridsgahible, e informacion
de pagos a los pacientes, informacion sobre corapemes a los pacientes, y
cualquier otro documento que el CEIS pueda necgsitaa cumplir con sus

responsabilidades.

ARTICULO 18.-El CEIS debe considerar la competencia del invagdtg
para conducir el estudio propuesto, segun lo dontade en el curriculum

vitae y en toda otra documentacion relevante q@E#s solicite.

ARTICULO 19.- Los CEIS deben estar formados por un nimero no
inferior a cinco miembros; en su integracién dekistie representacion de la
comunidad debiendo ser lego en materia de salude REmenos integrarlo
un especialista en investigacion biomédica y otefbed ser un miembro
externo a la institucion. En lo posible se incogparen modo permanente a un
especialista en ética de la investigacion, un esisa en aspectos legales y
un trabajador no médico del equipo de salud degétucion en donde se
ejecute el estudio. En la composicién de los mieslaebe respetarse un

adecuado equilibrio generacional y de géneros.

ARTICULO 20.- Los miembros del CEIS deben ejeraes &inciones en
forma libre y responsable; la independencia delSCfinsiste en que ninguno
de sus miembros tenga algun tipo de vinculo conpatlocinador, el
investigador o la institucion que los inhiba denfarse un juicio propio y libre

de cualquier influencia indebida.
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ARTICULO 21.- Los CEIS dictaran su estatuto y procedimientos
operativos estandares (POE); seran de acceso @Uplisu contenido y
actualizaciones deberan ser puestos en conocimidelb@aciente del
patrocinador, de los investigadores y de la ingttu en la que ejerzan sus
funciones. Los POE deben garantizar objetivamemia revision de los
estudios en debido tiempo y forma, sin imponer moKes excesivas que

restrinjan el inicio y/o avance de las investigaem

ARTICULO 22.-Las instituciones que realicen investigacion bioicgd
deben asegurar al CEIS condiciones que garanticémalbiajo oportuno, eficaz
e independiente. La capacitacion continua de lasmoros del CEIS debe
estar asegurada en forma permanente. La autoridacpticacion debe
organizar la integracion en redes regionales yonates de todos los CEIS
con trabajo efectivo en el territorio de la Repcéoli

ARTICULO 23.-El CEIS debe conservar todos los registros relegant
Procedimientos escritos, listas de miembros, listasafiliaciones de los
miembros y su ocupacion, documentos presentadasjtasi de juntas y
correspondencia, por un periodo de diez (10) a@spues de terminar el
estudio.

ARTICULO 24.- Los CEIS deberan someterse a los requisitos de
registro, acreditacion y supervision de la autatida aplicacion de la presente

ley. La acreditacion de los CEIS debera renovaada tres (3) afos.
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CAPITULO V

Del consentimiento informado

ARTICULO 25.- Para otorgar un consentimiento verttathente libre
y esclarecido, es decir, para asegurar que unidhehivtome determinaciones
libres y racionales de si la investigacion clinestd de acuerdo con sus
intereses, debe hacerse énfasis en que la infaymaeibe ser veraz, clara y
precisa, de tal forma que pueda ser entendida Ipsujeto al grado de que
pueda establecer sus implicaciones en su propiacgiin clinica, considerar
todas las opciones, hacer preguntas, para queuadagomar una decision

libre y voluntaria.

ARTICULO 26.- Cualquier informacién o documento escrito utilizado
para el proceso de consentimiento debe ser premtanegprobado por el
comité de ética independiente.

ARTICULO 27.- Toda la informacion contenida en el consentimiento
informado debera revisarse cuando surja informaoideva que pueda ser
relevante para el consentimiento del sujeto. Estarmacion debera contar
con la aprobacion del Comité de Etica de la Ingasion en Salud (CEIS),
excepto cuando sea necesario para eliminar pelignosdiatos a los sujetos o
cuando el cambio involucre solo aspectos logistcoadministrativos del
estudio. La nueva informacion debera ser comuniagmatunamente a la
persona o0 representante legalmente aceptado. Laingcamion de esta

informacion debe ser documentada.

ARTICULO 28.-Ni el investigador, ni el personal del estudio débe
obligar, ejercer coercion o influenciar indebidabteea una persona para

participar o continuar su participacion en un estudntes de obtener el
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consentimiento informado, el investigador o su glemilo deben dar a la
persona 0 a Su representante legalmente aceptadgoti suficiente y
oportunidad de preguntar sobre los detalles deb&sty para decidir si va a

participar o no en el mismo.

ARTICULO 29.-La informacion verbal o escrita referente al estudi
debera incluir lenguaje que ocasione que la personal representante
legalmente aceptado renuncie o parezca renunciaalgquier derecho legal, o
gue libere o parezca liberar al investigador, iagétucion, al patrocinador o a

sus representantes de cualquier responsabilidacljjma o negligencia.

ARTICULO 30.- El investigador o su designado detiaformar
completamente al sujeto 0 a su representante Isglate todos los aspectos

pertinentes del estudio.

ARTICULO 31.- El consentimiento informado es el acto juridico,
mediante el cual un sujeto expresa su voluntadadicipar en un ensayo
clinico en particular después de haber sido infdorsobre todos los aspectos
de éste que sean relevantes para que tome ladtedssiparticipar. Es formal

y se otorga por instrumento privado, por escritmddo y fechado.

ARTICULO 32.- Antes de que una persona participe en el estutlio, e
instrumento de consentimiento informado debe seraflo y fechado por la
propia persona o por su representante legal, povestigador principal o sub
investigadores delegados por el mismo y por ungteshdependiente. La
persona o su representante legal deberan recibicaia del instrumento de
consentimiento informado firmada y fechada, ademésuna copia de

cualquier otra informacién escrita otorgada durahecto.
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ARTICULO 33.-
siguientes elementos:
a)

b)

c)

d)

e)
f)
9)

h)

)

K)

El consentimiento informado debe poseer los

El estudio que involucra la investigacion;

El objetivo o proposito del estudio;

El tratamiento del estudio, la forma vy
probabilidad de asignacion a cada tratamiento;

El procedimiento del estudio que se va a seqguir,
incluyendo todos los procedimientos invasivos;
Las responsabilidades de la persona;

Los aspectos experimentales del estudio;

Los riesgos 0 molestias razonablemente
previstos para la persona y, cuando sea el caso,
para el embrién, feto o lactante;

Los beneficios razonablemente esperados.
Cuando no se pretende un beneficio clinico para
la persona, ésta tendra que estar informada vy
conciente de ello ;

El procedimiento o tratamiento alternativo
disponible para la persona y sus beneficios
potenciales importantes;

La compensacion y tratamiento disponible para
la persona en caso de una lesion relacionada con
el estudio;

Constancia sobre la participacién de la persona
en el estudio, si es voluntaria y su derecho a
poder rehusarse a participar o retirarse del
estudio en cualquier momento sin penalizacion o

pérdida de los beneficios a que tiene derecho;
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) ElI permiso de acceso directo a monitor, 0

auditor, al CEIS y a la autoridad de aplicacion
de los registros médicos originales de la persona
para verificacion de los procedimientos y datos
del estudio clinico, sin violar la confidencialidad
de la persona; el permiso de acceso directo debe

contar con la conformidad de la persona.

m) Constancia sobre el derecho de confidencialidad

p)

Q)

de la persona en cumplimento de la Ley

Nacional de Proteccion de Datos Personales
(25.326).

La comunicacién oportuna a la persona o a su
representante legal de cualquier informacién

nueva que pudiera ser relevante para la voluntad
de la persona de continuar su participacion en el
estudio;

Las personas a contactar para mayor
informacion referente al estudio y a los derechos
de las personas del estudio y a quien contactar
en caso de algun dafo relacionado con el
estudio;

Las circunstancias y razones previstas bajo las
cuales se puede dar por terminada la
participacion de la persona en el estudio;

La duracion esperada de la participacion de la
persona en el estudio;

El ndmero aproximado de personas que se

espera participen en el estudio.
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ARTICULO 34.- El ensayo clinico puede tener o no una
contraprestacion dineraria o en especie, pararkbpa sana que participa;
podra ser anticipado, de contado o a plazo. Ems&tumento debera
constar el pago convenido, si lo hubiere, a |sg® por participar en el
estudio. En todo momento debera evaluarse que elonadrecido como
contraprestacion no debe resultar el incentivopaotre del sujeto sano para
aceptar la participacion en el proyecto de invesiin. En el caso de
pacientes el monto de la contraprestacion serandiedo en relacion a
posibles viaticos, gastos que puedan generarsespsugeto, lucro cesante,
en el supuesto en que el sujeto deba abandonasitbreamente sus
funciones laborales, y sera evaluada la procedgnoianto por parte del
CEIS.

CAPITULO VI

De los ensayos clinicos con menores y personapaces

ARTICULO 35.- Sin perjuicio de la aplicacion de las disposiciones
generales establecidas en los capitulos anterismds, se podran realizar
ensayos clinicos en menores de edad o incapacedacaa cumplan, ademas,

las siguientes condiciones especiales:

1) Que los ensayos sean de interés especifico ppablacion que
se investiga, y solo cuando dicha investigacioneseacial para
validar datos procedentes de ensayos clinicos ugefgas en
personas capaces de otorgar su consentimientomadmr u
obtenidos por otros medios de investigacion. Ademas

investigacion debera guardar relacion directa cdguna
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enfermedad que padezca el menor o bien ser dealeartal
gue solo pueda ser realizada en menores o incapaces

2) Que ademas de la obtencidén del consentimientormzdo de
parte de los representantes legales del menor apaz¢ se

obtenga del mismo en la medida en que su maduigaige lo
permita, su consentimiento expreso que deber&jaefla
presunta voluntad del menor o incapaz y que el mipodra
retirarse en cualquier momento sin perjuicio algpaca €él. La
informacion brindada sera la misma que para eksgmtante si
la madurez psiquica del sujeto lo permite.

3) EI menor o incapaz recibir4, de personal que cueate
experiencia en el trato con menores O incapaces un
informacion sobre el ensayo, los riesgos y los figoe
adecuada a su capacidad de entendimiento. El igadet
aceptara el deseo explicito del menor o incapandatgrse a
participar en el ensayo o de retirarse en cualgumemento,
cuando éste sea capaz de formarse una opiniomeidriude la
informacion recibida.

4) Si el paciente pediatrico no se encuentra en cimdis para
comprender la totalidad de la informacidn necesaria
igualmente debera solicitarle el asentimiento ddkmmo
mediante un formulario redactado en lenguaje cjapveciso
adecuado a la edad y madurez psiquica del sujeto.

5) Que el protocolo sea aprobado por un Comité Etieo d
Investigacion Clinica que cuente con expertos elpéa para
el caso de menores o en salud mental para el eascapaces
0 que haya recabado asesoramiento sobre las aesstio
clinicas, éticas y psicosociales en el ambito deelfiatria o la

salud mental. Tanto el consentimiento informado @oeh
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asentimiento seran solicitados por parte de perspreacuente
con experiencia en el trato con menores o incapddeisera
informarse sobre el ensayo, los riesgos y los Imasf de
manera adecuada a su capacidad de entendimiento.
investigador aceptara el deseo explicito del merincapaz de
negarse a participar en el ensayo o de retirarseualyuier
momento, cuando éste sea capaz de formarse unaropim
funcién de la informacion recibida.

6) Debera respetarse en todo momento el derechoes@srhado
por parte del sujeto menor de edad en los térmawda
Convenciéon de los Derechos del Nifio, de la ley &b.6obre
Proteccion Integral de Nifios y Adolescentes y lapasiciones
del Cadigo Civil referentes al ejercicio de actotuntarios por
parte de menores adultos y enfermos mentales envahs

lGcidos, en caso de corresponder el sujeto a attgaria.

TITULO 1l
De los investigadores y patrocinadores

de la investigacion.

CAPITULO VII

De los investigadores

ARTICULO 36.- El investigador debe ser apto —por su formacion
académica, adiestramiento y experiencia— para adamésponsabilidad de
la conduccién apropiada del estudio; debe cumplir tbdos los requisitos
especificados por los requerimientos reguladoredicadges y debe

proporcionar evidencia de dichos requisitos a gade su curriculum vitae

El
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actualizado y cualquier otra documentacion relevastlicitada por el
patrocinador, el CEIS y la autoridad de aplicacion.

ARTICULO 37.-El investigador principal debe tener tiempo sufitée
para conducir y completar apropiadamente el estdeiotro del periodo
acordado y disponer de un numero suficiente deopatscalificado e
instalaciones adecuadas para la duracion previdtastiudio. Puede delegar
tareas a personas iddneas, sin embargo no delsgansabilidades. La
delegacion de tareas debe estar adecuadamenteatdadan Debe asegurarse
de que todas las personas del equipo de invesiigabel estudio estén
informadas adecuadamente sobre el protocolo, dupto de investigacion asi

como de sus deberes y funciones relacionadas astuglio.

ARTICULO 38.- Antes de iniciar un estudio, el investigador deberéa
contar con la aprobacion, escrita y fechada, ddiSGEde la autoridad de
aplicacion del protocolo de estudio, los instrurnentlel consentimiento
informado, las actualizaciones del mismo, proceeinias de reclutamiento de
sujetos y de cualquier otra informacion escrita sede proporcionara a las

personas.

ARTICULO 39.- El investigador debe conducir el estudio de acuerdo
con el protocolo acordado con el patrocinador ylagdo por el CEIS y la
autoridad de aplicacién y no debera implementagumia desviacion o cambio
al protocolo sin acuerdo del patrocinador, asi comeision previa y
aprobacion y opinién favorable documentada del C{lf autoridad de
aplicaciéon de una enmienda excepto cuando sea amgcqsara eliminar
peligro inmediato para los sujetos del estudio ando el cambio involucre
solo aspectos logisticos o administrativos deldésturan pronto como sea

posible, deben enviarse la desviacién o el cambmementado, las razones
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de esto y, si fuera apropiado, la enmienda propudsk protocolo al CEIS

para su revision y aprobacion u opinion favorabéd yatrocinador.

ARTICULO 40.- El investigador es responsable de contar con los
documentos esenciales del estudio antes del imigr@nte su transcurso y una

vez finalizado el mismo

ARTICULO 41.-Durante y después de la participacion de una parson
en un estudio, el investigador vy la instituciorbeleasegurarse de que se
proporcione atencion médica apropiada a la persanzaso de algun evento
adverso, incluyendo valores de laboratorio clinigar® significativos,

relacionados con el estudio.

ARTICULO 42.- El investigador debe estar completamente
familiarizado con el uso apropiado del productoirarestigacion, segun lo
descrito en el protocolo, en el manual del invesky vigente, en la
informacion del producto y en otras fuentes dermaxion relevantes y debe
asegurarse que el mismo se use solamente de accendel protocolo
aprobado y se almacene de acuerdo a lo especifpzadel patrocinador y de

acuerdo con los requerimientos reguladores apésabl

ARTICULO 43.- El investigador debera asegurarse que los datos
reportados al patrocinador en los formularios gmnte de caso (FRC) y en
todos los informes requeridos surjan de datos éuatnibuible, exacta, legible,

original y contemporanea.

ARTICULO 44.- El investigador debera presentar al CEIS y a la
autoridad de aplicacion el informe final del estudy en aquellos estudios
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cuya duracién sea mayor a un afo, informes de avamclo menos una vez

al ano.

ARTICULO 45.- El investigador debera reportar los eventos adgerso
serios (EAS) inmediatamente al patrocinador excepfoellos EAS que el
protocolo u otro documento identifica que no ndeasun reporte inmediato.
Debe reportar los eventos adversos serios (EASTES que aprobo el

estudio en los plazos establecidos por el CEIS.

ARTICULO 46.-Si el estudio se termina o se suspende prematutamen
por cualquier razén, el investigador debera inform@pidamente a las
personas del estudio, deberd asegurar un tratamienin seguimiento
apropiado para las mismas. Si el investigador teani suspende un estudio
sin previo acuerdo del patrocinador, el investigadebera informar al
patrocinador y al CEIS que aprobé el estudio. Spagfocinador termina o
suspende un estudio, el investigador debera infoinnaediatamente al CEIS
y le entregard por escrito una explicacion detallde esta suspension o
terminacion. Si el CEIS termina o retira su aprafracdde un estudio, el

investigador debera informar de inmediato al patiawmtor.

CAPITULO VI

De los patrocinadores

ARTICULO 47.- El patrocinador es responsable de implementar y
mantener sistemas para un aseguramiento de laaalid¢ontrol de calidad
con procedimientos operativos estandares escritma psegurar que los

estudios sean conducidos y los datos sean generadasimentados,
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registrados y reportados en cumplimiento con etogalo, las BPC vy la

presente ley .

ARTICULO 48.- Un patrocinador puede transferir cualquiera o todas
sus tareas y funciones relacionadas con el estudina Organizacién de
Investigacion por Contrato (OIC) pero la resporigddd final de la calidad e
integridad de los datos del estudio siempre renael @atrocinador. La OIC
debera implementar aseguramiento de la calidadnyralode calidad. Estos
procedimientos deben estar documentados por esamies del inicio del

estudio.

ARTICULO 49.- El patrocinador es responsable de seleccionar al
investigador y a la institucion. Es responsabilidatl patrocinador establecer
la capacidad y adecuacion del investigador, supequiel centro antes del
inicio y durante el estudio. Todo el personal demtoo que participa en el
estudio debe estar involucrado en las actividades irdormacion vy
entrenamiento. El patrocinador debera obtener uerdo del investigador y

de la institucion para:

a) Conducir el estudio de conformidad con la BPC, el
requerimiento regulador aplicable y con el
protocolo acordado por el patrocinador y al que el
CEIS le otorg6 su aprobacion u opinion favorable;

b) Cumplir con los procedimientos de registro o
reporte de datos;

c) Permitir el monitoreo, auditoria e inspeccion; y

d) Conservar los documentos esenciales relacionados

con el estudio hasta que el patrocinador informe al
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investigador y de institucion de que dichos

documentos ya no se necesitan.

ARTICULO 50.- Antes de iniciar el estudio clinico el patrocinador
debera presentar cualquier solicitud necesariaautfaridad de aplicacion y
garantizar que los estudios cuenten con la autddzade los CEIS y la
autoridad de aplicacion.

ARTICULO 51.- Al planear los estudios, el patrocinador debera
asegurarse de que estén disponibles los datosgieidssl y eficacia, de
estudios no clinicos y estudios clinicos para st&tda administracion de éste
en seres humanos por la via, a las dosis, durbpegiedo de tiempo y en la

poblacién del estudio que se van a investigar.

ARTICULO 52.- El patrocinador deberda asegurarse cie los
productos en investigacion incluyendo comparadaotisos y placebo, sean
identificados apropiadamente de acuerdo a la etepalesarrollo de los
productos, sean manufacturados de acuerdo conugerajgrocedimiento de
buenas practicas de manufactura (BPM) y codificad@tiquetados de tal
forma que se proteja el estudio a ciegas, si @sta el caso.

ARTICULO 53.-El patrocinador debera determinar, para los prasuct
en investigacion, las temperaturas, condiciongsmgpos de almacenamiento
aceptables, liquidos reconstituyentes y proceditogen equipo para infusion
si lo hubiera y debera informar a todas las paiteslucradas de eéstas
determinaciones. Los productos en investigacionedeb empacarse para
prevenir su contaminaciéon o un deterioro inaceptalirante el transporte y
almacenamiento. Si se realizan cambios signifioatien la formulacion del

producto de investigacibn o de los productos coagmes durante el
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desarrollo clinico, los resultados de cualquierudist adicional de los
productos formulados necesarios para evaluar sis eshmbios alterarian
significativamente el perfil farmacocinético delogducto, deberan estar

disponibles antes de utilizar la nueva formula@arestudios clinicos.

ARTICULO 54.- Las politicas y procedimientos del patrocinador
deberan contemplar los costos del tratamiento sisugetos del estudio en el
caso de dafnos relacionados con el mismo. El paador es responsable de
suministrar en forma gratuita a los investigadotes productos en
investigacion durante el desarrollo del estudio eped procurar, una vez
finalizada su participacion en el estudio, si lgelirupcion del tratamiento

pone en peligro su seguridad.

ARTICULO 55.- El patrocinador debera conservar todos los
documentos esenciales especificos del patrocinaeideneciente al estudio

durante diez (10) afios a partir de la aprobacidprdéocolo.

ARTICULO 56.- El patrocinador debera notificar de inmediato al
investigador y a la institucion interesada y a U#éoadad de aplicacion de
hallazgos que pudieran afectar de manera advessglaidad de los sujetos,
tengan impacto en la conduccién del estudio oaltéx aprobacion y opinion
favorable del CEIS de continuar el estudio. Delpontar inmediatamente al
investigador, al CEIS y a la autoridad de apli@adille todas las reacciones
adversas medicamentosas (RAM) que sean serias spemaglas en los

términos dispuestos por la misma.

ARTICULO 57.- El Patrocinador es responsable del monitoreo de los
estudios. El Patrocinador podra realizar auditor@sno parte de la

implementacion del aseguramiento de la calidad ya pallo designara
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personas independientes de los estudios clinisistgmas de recoleccion de

datos calificados en base a su adiestramiento.

ARTICULO 58.- Si el monitoreo, y la auditoria identifica
incumplimiento o desvio serio y persistente patepde un investigador y a la
institucion, el patrocinador debera terminar latipgracion en el estudio del
investigador o la institucion. El patrocinador debeotificar rapidamente a la

autoridad de aplicacion.

ARTICULO 59.-Si se termina o suspende prematuramente un estudio,
el patrocinador deberd informar rapidamente al stigador, al CEIS, a la
institucion y a la autoridad de aplicacion de @llde los motivos para tomar

dicha decision.

ARTICULO 60.-El Patrocinador es responsable de entregar elniafor

final del estudio a la Autoridad de aplicacion

ARTICULO 61.- Los aspectos financieros del estudio deben estar
documentados en un acuerdo entre el patrocinadarrpado y la institucion
juntamente con el investigador por el otro. Loseagdas realizados por el
patrocinador con la institucion y el investigadocgn cualquier otra parte
involucrada en el estudio clinico, deberan ser gmurito, como parte del
protocolo o de un acuerdo por separado. Si latuiegbn fuere un organismo o
dependencia del Estado nacional, provincial o mpaic u organismo
descentralizado, o ente publico no estatal, deti@enerse la conformidad de
la instancia que tenga la representacion legaljemiego de la personeria
juridica, del organismo o ente. Si en el plazordmta (30) dias de solicitada,
no hubiere respuesta en contrario se considerardagecision fue delegada

al CEIS correspondiente.
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ARTICULO 62.-En el caso de productos médicos u odontolégicos el

patrocinador debera brindar la siguiente informagjéneral:

a)
b)
C)

d)
e)

f)
9)

h)

)
K)

m)

Nombre genérico del producto;

Nombre comercial;

Partes que lo conforman, enumeracion vy

descripcion detallada de cada una;

Plano dimensional o disefio, si corresponde;

Detalle de substancias adicionales al prodwsito,

corresponde;

Condiciones para su transporte y almacenamiento;

Normas nacionales y extranjeras a las que séaju

y adjuntar dichas normas;

Evidencia de comercializacion, si existiere,i&in

internacional;

Toda otra informacién que se solicite de acuexdo

la naturaleza del equipo;

Condiciones de esterilidad, si corresponde;

Descripcion de los métodos, y controles usados e

la fabricacién, proceso, embalaje, almacenaje e

instalacion del dispositivo;

Indicaciones  sobre  su  vencimiento, @ Si

correspondiere, o vida util del producto;

Informacioén sobre funcionamiento:

|. Descripcidn, uso y mecanismo de accion
posible: Memoria cientifico-técnica que
demuestre la validez y utilidad del producto

para el fin al que se destina.

Il. Condiciones de funcionamiento.
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II. Para equipos que entregan algun tipo de
energia al paciente: Tipo de energia entregada,
densidad e intensidad de energia entregada,
caracterizacion de la energia, 6rganos y/o
tejidos sobre la que sera aplicada, area y modo
de aplicacion e interaccidon con proétesis y otros
elementos no biolégicos que estén en contacto

con el cuerpo.

TITULO IV

Disposiciones generales

CAPITULO IX
De la autoridad de aplicacion

ARTICULO 63.- La autoridad de aplicacion de la presente ley skra

Ministerio de Salud de la Nacion.
ARTICULO 64.-Seran funciones de la autoridad de aplicacion:

a) La creacion de un registro nacional de CEISglen
cual deberan inscribirse los CEIS existentes o por
crearse;

b) La acreditacion de los CEIS;

C) La supervision del funcionamiento de los CElI&apa
garantizar el cumplimiento permanente de Ilo

establecido en la presente ley;
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d) Determinar y tipificar por via de reglamentaciés
incumplimientos a la presente ley, y determinar y

aplicar las sanciones correspondientes.

ARTICULO 65.- Invitase a los estados provinciales y a la Ciudad

Autonoma de Buenos Aires a adherir a la preseyte le
ARTICULO 66.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Dios guarde al sefior Presidente.



