CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION 1

SESIONES ORDINARIAS
2007

ORDEN DEL DIA N° 2809

COMISIONES DE ACCION SOCIALY SALUD PUBLICA
Y DE LEGISLACION GENERAL

Impreso el dia 12 de septiembre de 2007
Término del articulo 113: 21 de septiembre de 2007
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Dictamen de las comisiones
Honorable Camara:

Las comisiones de Accioén Social y Salud Publi-
ca y de Legislacion General han considerado el
proyecto de ley de la sefiora diputada Rosso y
otros sefiores diputados por el que se crea un ré-
gimen para investigaciones clinicas con medica-
mentos, productos médicos, productos biologicos,
terapia genética y terapia celular; y, por las razo-
nes expuestas en el informe que se acompaia y
las que dara el miembro informante, aconsejan la
sancion del siguiente

PROYECTO DE LEY
El Senado y Camara de Diputados, ...

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

TITULO I
Alcances, principios y glosario

CarituLo I
Alcances

Articulo 1° — La presente ley tiene por objeto sal-
vaguardar los derechos, la dignidad y el bienestar
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de los sujetos bajo investigacion en salud. Se apli-
cara a los ensayos clinicos con medicamentos, pro-
ductos médicos, productos odontoldgicos y pro-
ductos biologicos de uso humano que se realicen
en el territorio de la Republica Argentina.

Art. 2°— Se hallan comprendidos dentro del am-
bito de la presente ley los ensayos clinicos con me-
dicamentos, productos bioldgicos, productos mé-
dicos, productos odontolégicos, productos de
terapia génica, terapia celular somatica, incluidos los
de terapia celular xenogénica, asi como todos los
medicamentos que contengan organismos modifi-
cados genéticamente.

Art. 3°— Uso compasivo. No tendra la considera-
cion de ensayo clinico la administracion de un me-
dicamento en investigacion a un solo paciente, en
el ambito de la practica médica y con el unico pro-
posito de conseguir un beneficio terapéutico para
el paciente. La practica médica y la libertad profe-
sional de prescripcion del médico no ampararan, en
ningln caso, la realizaciéon de ensayos clinicos no
autorizados ni la utilizaciéon de remedios no decla-
rados a la autoridad sanitaria.

Art. 4° — Se excluyen del ambito de aplicacion de
esta ley los estudios observacionales, descriptivos
y epidemiologicos.

Carituro 11
Principios rectores

Art. 5° — Los ensayos clinicos deben realizarse
solo si los beneficios previstos para cada sujeto del
ensayo y para la sociedad superan claramente a los
riesgos que se corren. La prioridad en ensayos cli-
nicos seran los derechos, la seguridad y el bienes-
tar de los sujetos del ensayo.

Art. 6°— So6lo se podrd iniciar un ensayo clinico
cuando el Comité de Etica de la Investigacion en
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Salud que corresponda y la autoridad de aplicacion
hayan aprobado la realizacion del mismo. La apro-
bacion de los ensayos clinicos de los productos ex-
perimentales estara respaldada por informacion
preclinica y, cuando proceda, por informacion clini-
ca adecuada.

Art. 7°— Los ensayos clinicos deben ser solidos
desde el punto de vista cientifico y estaran descri-
tos en un protocolo claro y detallado.

Art. 8°— Los productos experimentales se fabri-
caran, manejaran y almacenaran conforme a las bue-
nas practicas de manufactura (BPM), y se utilizaran
conforme al protocolo aprobado. Se implantaran
sistemas con procedimientos que garanticen la
calidad de cada aspecto del ensayo.

Art. 9°—Los ensayos clinicos se realizaran en
condiciones de respeto a los derechos del sujeto y
a los postulados éticos que afectan a la investiga-
cion biomédica con seres humanos. En particular,
se debera salvaguardar la integridad fisica y mental
del sujeto, asi como su intimidad y la proteccion de
sus datos, de acuerdo con la Ley Nacional de Ha-
beas Data (ley 25.326).

Art. 10. — El consentimiento informado de cada
uno de los participantes es un requisito ineludible
para la incorporacion efectiva al proyecto de inves-
tigacion propuesto. Si el consentimiento informado
se refiere a un participante en relacion de depen-
dencia con alguno de los patrocinadores, investi-
gadores, o profesionales; o bajo situaciones que in-
diquen necesidades particulares de las personas por
determinantes sociales o culturales, debera
requerirse autorizacion especial a la autoridad de apli-
cacion. No debe considerarse consentimiento libre
el obtenido bajo presion o induccion indebida.

Art. 11. —El ensayo clinico debe estar disefiado
para reducir al minimo posible el dolor, la incomodi-
dad, el miedo y cualquier otro riesgo previsible en
relacion con la enfermedad y edad o grado de de-
sarrollo del sujeto; tanto el umbral de riesgo como
el grado de incomodidad deben ser definidos de
forma especifica y monitoreados durante el ensa-
yo, especialmente cuando los sujetos del ensayo
sean menores, adultos incapaces o constituyan una
poblacion especialmente vulnerable en razon de su
situacion econdmica, médica o social.

Art. 12.—La atencién médica y las decisiones
médicas que se adopten sobre los sujetos seran res-
ponsabilidad de un médico o de un odontélogo de-
bidamente calificado en formacion, entrenamiento y
experiencia.

Caprituro 111
Glosario

Art. 13. — Glosario:

1. Investigacion, ensayo o estudio clinico: Toda
investigacion efectuada en seres humanos
para determinar o confirmar los efectos cli-
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nicos, farmacologicos y demas efectos
farmacodinamicos, detectar las reacciones
adversas, estudiar la absorcion, distribu-
cioén, metabolismo y excrecion de uno o
varios medicamentos en investigacion
con el fin de determinar su seguridad y/o
su eficacia.

2. Ensayo clinico multicéntrico: Ensayo clini-

co realizado de acuerdo con un protocolo
unico pero en mas de un centro y, por tan-
to, realizado por mas de un investigador.

3. Estudio observacional: Estudio en el que

los medicamentos se prescriben de la mane-
ra habitual, de acuerdo con las condiciones
normales de la practica clinica establecidas
en la autorizacion de comercializacion. La
asignacion de un paciente a una estrategia
terapéutica concreta no estara decidida de
antemano por un protocolo de ensayo, sino
que estara determinada por la practica habi-
tual de la medicina, y la decision de prescri-
bir un medicamento determinado estara cla-
ramente disociada de la decision de incluir
al paciente en el estudio. No se aplicara a
los pacientes ninguna intervencion, ya sea
diagnostica o de seguimiento, que no sea la
habitual de la practica clinica, y se utilizaran
métodos epidemioldgicos para el analisis de
los datos recogidos. Se acepta como estu-
dios observacionales los que también se de-
nominan descriptivos y epidemioldgicos sin
disefo intervencional.

4. Medicamento en investigacion: Forma

farmacéutica de una sustancia activa o
placebo que se investiga o se utiliza como
referencia en un ensayo clinico, incluidos
los productos con autorizacién de comercia-
lizacioén cuando se utilicen o combinen en
la formulacion o en el envase, de forma di-
ferente a la autorizada, o cuando se utilicen
para tratar una indicacion no autorizada, o
para obtener mas informacién sobre un uso
autorizado.

. Comparador: Un producto de investigacion

o comercializado, por ejemplo control acti-
vo, o placebo utilizado como referencia en
un estudio clinico.

. Terapia génica: Técnica terapéutica median-

te la cual se inserta un gen funcional en las
células de un paciente humano para corre-
gir un defecto genético o para dotar a las
células de una nueva funcion.

7. Producto biologico: Cualquier virus, suero

terapéutico, toxina, antitoxina, o producto
analogo aplicable a la prevencion o trata-
miento de las enfermedades humanas.

8. Producto médico u odontologico en inves-

tigacion: Instrumento, aparato, implemento,
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10.

11

12.

13.

14.

maquina, artefacto, implante, reactivo de
diagnostico in vitro u otro articulo similar o
relacionado, incluido componentes, partes o
accesorios de éstos, el que es:

a) Utilizado para diagnostico de enferme-
dades u otras condiciones, o en la cura,
mitigacion, tratamiento, control, preven-
cion de enfermedades, desorden, esta-
do 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
accion quimica dentro o sobre el cuer-
po humano y no depende de si es
metabolizado para el logro de su pro-
poésito primario; o

¢) Destinado al control de la concepcion.

. Producto médico u odontologico de riesgo

significativo: Producto médico que presen-
ta un potencial para un riesgo serio a la sa-
lud, seguridad o bienestar de los sujetos y:

a) Es propuesto como un implante;

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

¢) Su uso es de sustancial importancia en
el diagnostico, cura, mitigacion o trata-
miento de enfermedad o para prevenir
el agravamiento de la misma.

Producto médico u odontologico de ries-
go no significativo: Es un producto médico
que no se ajusta a la definicion de disposi-
tivo médico de riesgo significativo.

Buenas practicas clinicas (BPC): Un estan-
dar para el disefo, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y repor-
te de estudios clinicos que proporciona una
garantia de que los datos y los resultados re-
portados son creibles y precisos y de que es-
tan protegidos los derechos, integridad y
confidencialidad de los sujetos del estudio.
Sujeto del ensayo: Individuo que participa
en un ensayo clinico, recibiendo ya sea el
medicamento en investigacion o bien el de
control.

Consentimiento informado: Proceso me-
diante el cual un sujeto confirma volunta-
riamente su deseo de participar en un estu-
dio en particular, después de haber sido
informado sobre todos los aspectos de éste
que sean relevantes para que tome la deci-
sion de participar. El consentimiento infor-
mado se documenta por medio de una for-
ma de consentimiento informado escrita,
firmada y fechada.

Comité de ética de la investigacion en sa-
lud: Una organizacién independiente que ac-
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15.

16.

17.

18.

19.

tuara en su ambito de competencia como
consejo de revision y comité institucional in-
tegrada por profesionales médicos/cientifi-
cos y miembros no médicos/no cientificos,
cuya responsabilidad es asegurar la protec-
cion de los derechos, la seguridad y el bien-
estar de los seres humanos involucrados en
un estudio y proporcionar una garantia pi-
blica de esa proteccion, a través, entre otras
cosas, de la revisién y aprobacidén/opinioén
favorable del protocolo del estudio, la ca-
pacidad del investigador(es) y lo adecuado
de las instalaciones, métodos y material que
se usaran al obtener y documentar el con-
sentimiento de informado de los sujetos del
estudio.

Investigador: Persona fisica responsable de
la conduccion del ensayo clinico en el sitio
de investigacion. Si es un equipo el que rea-
liza el ensayo en un centro, el investigador
es el responsable del equipo y se denomina
investigador principal. El investigador prin-
cipal puede delegar tareas pero no responsa-
bilidades. Si el estudio se realiza en varios si-
tios de investigacion, el investigador
responsable de la coordinacion de los inves-
tigadores de todos los centros que partici-
pan en un ensayo clinico multicéntrico se de-
nomina investigador coordinador, debiendo
diferenciarse del coordinador del estudio que
realiza tareas administrativas en cada centro
de investigacion. El investigador-patrocina-
dor es la persona fisica que inicia, gestiona,
financia y conduce, solo o junto con otros,
un estudio clinico, estando bajo su respon-
sabilidad la administracion, entrega y utiliza-
cion del producto en investigacion.
Patrocinador: Persona fisica o juridica res-
ponsable del inicio, gestion y financiacion
de un ensayo clinico.

Organizacion de investigacion por contra-
to (OIC): Persona fisica o juridica contrata-
da por el patrocinador para realizar una o
mas funciones o deberes del patrocinador
en relacion con el ensayo clinico.

Monitoreo: El acto de vigilar el proceso de
un estudio clinico y asegurarse de que éste
sea conducido, registrado y reportado de
acuerdo con el protocolo, procedimientos
operativos estandar (POE), la buena practi-
ca clinica (BPC) y los requerimientos
regulatorios aplicables.

Auditoria: Un examen independiente del in-
vestigador, del patrocinador y OIC, que sera
sistematico de las actividades y documen-
tos del estudio para determinar como son
conducidas las actividades relacionadas con
el estudio y como se analizan, registran y
reportan los datos en relacion al protocolo,
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las POE del patrocinador, las BPC y los re-
querimientos reguladores aplicables.

20. Inspeccion: La autoridad de aplicacion debe

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.
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realizar una revision oficial de los documen-
tos, instalaciones, registros y de cualquier
otro recurso, que se considere que esté re-
lacionado con el estudio clinico y que pue-
da ser localizado en el sitio donde se realiza
el estudio, en las instalaciones del patroci-
nador y/o de la organizacion de investiga-
cion por contrato (OIC) o en otros sitios que
se considere apropiado.

Manual del investigador: Una compilacion
de los datos clinicos y no clinicos sobre el
producto de investigacion que es relevante
para el estudio del producto en investiga-
cion en seres humanos.

Protocolo: Documento donde se describen
los objetivos, el disefio, la metodologia, las
consideraciones estadisticas y la organiza-
cion de un ensayo.

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

Formulario de reporte de caso (FRC): Un
documento impreso, o electronico disefiado
para registrar toda la informacion requerida
en el protocolo para ser reportada al patro-
cinador sobre cada sujeto del estudio.

Datos fuente: Toda la informacion en regis-
tros originales y copias de los registros ori-
ginales de hallazgos clinicos, observaciones
u otras actividades en un estudio clinico ne-
cesaria para la reconstruccion y evaluacion
del estudio. Los datos fuente estan conte-
nidos en los documentos fuente. Documen-
to fuente: donde obran los registros origi-
nales o copias certificadas.

Documentos fuente: Documentos, datos y re-
gistros originales, como registros de hospi-
tal, hojas clinicas, notas de laboratorio,
memoranda, diarios de los sujetos o listas de
verificacion de evaluacion, registros de entre-
ga de la farmacia, datos registrados de ins-
trumentos automatizados, copias o transcrip-
ciones certificadas después de verificarse que
son copias exactas, microfichas, negativos fo-
tograficos, medios magnéticos o microfilms,
rayos x, expedientes de los sujetos y regis-
tros conservados en la farmacia, en los labo-
ratorios y en los departamentos médico-téc-
nicos involucrados en el estudio clinico.

Documentos esenciales: Documentos que
individual y colectivamente permiten una
evaluacion de la conduccion de un estudio
y de la calidad de los datos generales.

Evento adverso (EA): Cualquier ocurrencia
médica adversa en un paciente o sujeto de

una investigacion clinica a quien se le ad-
ministr6 un producto farmacéutico y que no
necesariamente tiene una relacion causal con
este tratamiento. Un evento adverso (EA) es
cualquier signo desfavorable y no intencio-
nado, incluyendo un hallazgo anormal de la-
boratorio, sintoma o enfermedad asociada
temporalmente con el uso de un producto
medicinal de investigacion, esté o no rela-
cionado con éste.

29. Evento adverso serio (EAS): Cualquier ocu-
rrencia desfavorable que a cualquier dosis:

a) Resulta en fallecimiento;
b) Amenaza la vida;

¢) Requiere hospitalizacion del paciente o
prolongacion de la hospitalizacion exis-
tente;

d) Da como resultado incapacidad o inva-
lidez persistente o significativa,

e) Denota una anomalia congénita o de-
fecto de nacimiento.

30. Reaccion adversa medicamentosa: Toda re-
accion nociva y no intencionada a un medi-
camento en investigacion, a cualquier dosis
administrada.

31. Reaccion adversa medicamentosa inespe-
rada: Reaccidon adversa cuya naturaleza o
gravedad no se corresponde con la informa-
cion referente al producto, como el Manual
del Investigador o el prospecto.

32. Comité independiente de monitoreo de da-
tos (CIMD): Un comité independiente de
monitoreo de datos que el patrocinador pue-
de establecer para evaluar en intervalos el
progreso de un estudio clinico, los datos de
seguridad y los puntos criticos para la eva-
luacién de la eficacia y recomendarle si se
debe continuar, modificar o detener un es-
tudio.

TITULO II
De la proteccion de las personas

CaprituLo IV

De los comités de ética de la investigacion
en salud (CEIS)

Art. 14. — La responsabilidad de un comité de éti-
ca en investigacion en salud al evaluar una investi-
gacion biomédica es contribuir a salvaguardar la
dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todos
los y las participantes actuales y potenciales de la
investigacion; se debe tener especial atencion a los
estudios que pueden involucrar personas vulne-
rables.

Art. 15. — El CEIS debe proporcionar una evalua-
cion independiente, competente y oportuna de la
ética de los estudios propuestos. Sera obligatoria
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la evaluacion y aprobacion del proyecto de investi-
gacion por parte del CEIS de la institucion en la cual
se desarrolle la misma, en caso de existir tal comité.

Art. 16. — El CEIS tiene autoridad para aprobar,
solicitar modificaciones, previas a la aprobacion, re-
chazar, o suspender un estudio clinico. Ademas
debe asegurar la evaluacion regular de los estudios
en desarrollo que recibieron una decision positiva
en intervalos apropiados de acuerdo al grado de ries-
go para las personas, como minimo una vez al afo.

Art. 17. — Para cumplir las funciones del articulo
anterior, el CEIS debe recibir y tener disponible toda
la documentacion relacionada con el estudio: pro-
tocolo, enmiendas al mismo, formularios de consen-
timiento informado y actualizaciones al mismo, cu-
rriculum vitae actualizado del investigador,
procedimientos de reclutamiento, informacion para
el paciente, manual del investigador, informacion de
seguridad disponible, e informacion de pagos a los
pacientes, informacién sobre compensaciones a los
pacientes, y cualquier otro documento que el CEIS
pueda necesitar para cumplir con sus responsabili-
dades.

Art. 18.— El CEIS debe considerar la competen-
cia del investigador para conducir el estudio pro-
puesto, segin lo documentado en el curriculum
vitae y en toda otra documentacion relevante que
el CEIS solicite.

Art. 19. — Los CEIS deben estar formados por un
numero no inferior a cinco miembros; en su inte-
gracion debe existir representacion de la comunidad
debiendo ser lego en materia de salud. Debe al me-
nos integrarlo un especialista en investigacion
biomédica y otro debe ser un miembro externo a la
institucion. En lo posible se incorporara en modo
permanente a un especialista en ética de la investi-
gacion, un especialista en aspectos legales y un tra-
bajador no médico del equipo de salud de la insti-
tucion en donde se ejecute el estudio. En la
composicién de los miembros debe respetarse un
adecuado equilibrio generacional y de géneros.

Art. 20. — Los miembros del CEIS deben ejercer
sus funciones en forma libre y responsable; la in-
dependencia del CEIS consiste en que ninguno de
sus miembros tenga algln tipo de vinculo con el
patrocinador, el investigador o la institucion que los
inhiba de formarse un juicio propio y libre de cual-
quier influencia indebida.

Art. 21.—Los CEIS dictaran su estatuto y proce-
dimientos operativos estandares (POE); seran de
acceso publico y su contenido y actualizaciones
deberan ser puestos en conocimiento fehaciente del
patrocinador, de los investigadores y de la institu-
cién en la que ejerzan sus funciones. Los POE de-
ben garantizar objetivamente una revision de los es-
tudios en debido tiempo y forma, sin imponer
condiciones excesivas que restrinjan el inicio y/o
avance de las investigaciones.
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Art. 22. — Las instituciones que realicen investi-
gacion biomédica deben asegurar al CEIS condicio-
nes que garanticen un trabajo oportuno, eficaz e in-
dependiente. La capacitacion continua de los
miembros del CEIS debe estar asegurada en forma
permanente. La autoridad de aplicacion debe orga-
nizar la integracion en redes regionales y naciona-
les de todos los CEIS con trabajo efectivo en el te-
rritorio de la Republica.

Art. 23. — El CEIS debe conservar todos los re-
gistros relevantes: procedimientos escritos, listas de
miembros, listas de afiliaciones de los miembros y
su ocupacion, documentos presentados, minutas de
juntas y correspondencia, por un periodo de diez
afios después de terminar el estudio.

Art. 24. — Los CEIS deberan someterse a los re-
quisitos de registro, acreditacion y supervision de
la autoridad de aplicacion de la presente ley. La acre-
ditacion de los CEIS debera renovarse cada tres (3)
anos.

CapiTuLo V
Del consentimiento informado

Art. 25. —Para otorgar un consentimiento verda-
deramente libre y esclarecido, es decir, para asegu-
rar que un individuo tome determinaciones libres y
racionales de si la investigacion clinica esta de
acuerdo con sus intereses, debe hacerse énfasis en
que la informacion debe ser veraz, clara y precisa,
de tal forma que pueda ser entendida por el sujeto
al grado de que pueda establecer sus implicaciones
en su propia situacion clinica, considerar todas las
opciones, hacer preguntas, para que asi pueda to-
mar una decision libre y voluntaria.

Art. 26. — Cualquier informacion o documento es-
crito utilizado para el proceso de consentimiento
debe ser previamente aprobado por el comité de éti-
ca independiente.

Art. 27. — Toda la informacion contenida en el
consentimiento informado debera revisarse cuando
surja informacion nueva que pueda ser relevante
para el consentimiento del sujeto. Esta informacion
debera contar con la aprobacion del Comité de Eti-
ca de la Investigacion en Salud (CEIS), excepto
cuando sea necesario para eliminar peligros inme-
diatos a los sujetos o cuando el cambio involucre
solo aspectos logisticos o administrativos del es-
tudio. La nueva informacion debera ser comunica-
da oportunamente a la persona o representante le-
galmente aceptado. La comunicacion de esta
informacion debe ser documentada.

Art. 28. —Ni el investigador, ni el personal del es-
tudio deberan obligar, ejercer coercion o influenciar
indebidamente a una persona para participar o con-
tinuar su participacion en un estudio. Antes de ob-
tener el consentimiento informado, el investigador
o su designado deben dar a la persona o a su re-
presentante legalmente aceptado tiempo suficiente
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y oportunidad de preguntar sobre los detalles del
estudio y para decidir si va a participar o no en el
mismo.

Art. 29. — La informacion verbal o escrita referen-
te al estudio no debera incluir lenguaje que ocasio-
ne que la persona o el representante legalmente
aceptado renuncie o parezca renunciar a cualquier
derecho legal, o que libere o parezca liberar al in-
vestigador, a la institucion, al patrocinador o a sus
representantes de cualquier responsabilidad por cul-
pa o negligencia.

Art. 30. — El investigador o su designado deben
informar completamente al sujeto o a su represen-
tante legal, sobre todos los aspectos pertinentes del
estudio.

Art. 31. — El consentimiento informado es el acto
juridico, mediante el cual un sujeto expresa su vo-
luntad de participar en un ensayo clinico en parti-
cular después de haber sido informado sobre todos
los aspectos de éste que sean relevantes para que
tome la decision de participar. Es formal y se otorga
por instrumento privado, por escrito, firmado y fe-
chado.

Art. 32. — Antes de que una persona participe en
el estudio, el instrumento de consentimiento infor-
mado debe ser firmado y fechado por la propia per-
sona o por su representante legal, por el investiga-
dor principal o subinvestigadores delegados por el
mismo y por un testigo independiente. La persona
o su representante legal deberan recibir una copia
del instrumento de consentimiento informado firma-
da y fechada, ademas de una copia de cualquier otra
informacion escrita otorgada durante el acto.

Art. 33. — El consentimiento informado debe po-
seer los siguiente elementos:

a) El estudio que involucra la investigacion;

b) El objetivo o proposito del estudio;

¢) El tratamiento del estudio, la forma y proba-
bilidad de asignacion a cada tratamiento;

d) El procedimiento del estudio que se va a se-
guir, incluyendo todos los procedimientos
invasivos;

e) Las responsabilidades de la persona;

/) Los aspectos experimentales del estudio;

g) Los riesgos o molestias razonablemente pre-
vistos para la persona y, cuando sea el caso,
para el embrion, feto o lactante;

h) Los beneficios razonablemente esperados.
Cuando no se pretende un beneficio clinico
para la persona, ésta tendra que estar infor-
mada y consciente de ello;

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

Jj) La compensacion y tratamiento disponible
para la persona en caso de una lesion rela-
cionada con el estudio;
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k) Constancia sobre la participacion de la per-
sona en el estudio, si es voluntaria y su de-
recho a poder rehusarse a participar o reti-
rarse del estudio en cualquier momento sin
penalizacion o pérdida de los beneficios a
que tiene derecho;

/) El permiso de acceso directo a monitor, o au-
ditor, al CEIS y a la autoridad de aplicacion
de los registros médicos originales de la per-
sona para verificacién de los procedimien-
tos y datos del estudio clinico, sin violar la
confidencialidad de la persona; el permiso
de acceso directo debe contar con la con-
formidad de la persona;

m) Constancia sobre el derecho de confidencia-
lidad de la persona en cumplimento de la Ley
Nacional de Proteccion de Datos Persona-
les (25.326);

n) La comunicacién oportuna a la persona o a
su representante legal de cualquier informa-
cion nueva que pudiera ser relevante para
la voluntad de la persona de continuar su
participacion en el estudio;

o) Las personas a contactar para mayor infor-
macion referente al estudio y a los derechos
de las personas del estudio y a quién con-
tactar en caso de algun dafo relacionado
con el estudio;

p) Las circunstancias y razones previstas bajo
las cuales se puede dar por terminada la par-
ticipacion de la persona en el estudio;

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

r) El niimero aproximado de personas que se
espera participen en el estudio.

Art. 34. — El ensayo clinico puede tener o no una
contraprestacion dineraria o en especie, para la per-
sona sana que participa; podréa ser anticipado, de
contado o a plazo. En el instrumento debera cons-
tar el pago convenido, si lo hubiere, a la persona
por participar en el estudio. En todo momento de-
bera evaluarse que el monto ofrecido como contra-
prestacion no debe resultar el incentivo por parte
del sujeto sano para aceptar la participacion en el
proyecto de investigacion. En el caso de pacientes
el monto de la contraprestacion sera determinado
en relacion a posibles viaticos, gastos que puedan
generarse para el sujeto, lucro cesante, en el su-
puesto en que el sujeto deba abandonar transito-
riamente sus funciones laborales, y sera evaluada
la procedencia y monto por parte del CEIS.

CapituLo VI

De los ensayos clinicos
con menores y personas incapaces

Art. 35. — Sin perjuicio de la aplicacion de las dis-
posiciones generales establecidas en los capitulos an-
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teriores, s6lo se podran realizar ensayos clinicos en
menores de edad o incapaces cuando se cumplan, ade-
mas, las siguientes condiciones especiales:

1) Que los ensayos sean de interés especifico
para la poblacion que se investiga, y solo
cuando dicha investigacion sea esencial para
validar datos procedentes de ensayos clini-
cos efectuados en personas capaces de otor-
gar su consentimiento informado u obteni-
dos por otros medios de investigacion.
Ademas, la investigacion debera guardar re-
lacion directa con alguna enfermedad que
padezca el menor o bien ser de naturaleza
tal que solo pueda ser realizada en menores
o incapaces.

2) Que ademas de la obtencion del consenti-
miento informado de parte de los represen-
tantes legales del menor o incapaz, se ob-
tenga del mismo en la medida en que su
madurez psiquica lo permita, su consenti-
miento expreso que debera reflejar la presun-
ta voluntad del menor o incapaz y que el
mismo podra retirarse en cualquier momen-
to sin perjuicio alguno para él. La informa-
cion brindada sera la misma que para el re-
presentante si la madurez psiquica del sujeto
lo permite.

3) El menor o incapaz recibira, de personal que
cuente con experiencia en el trato con meno-
res o incapaces, una informacion sobre el en-
sayo, los riesgos y los beneficios adecuada
a su capacidad de entendimiento. El investi-
gador aceptara el deseo explicito del menor o
incapaz de negarse a participar en el ensayo
o de retirarse en cualquier momento, cuando
éste sea capaz de formarse una opiniéon en
funcién de la informacion recibida.

4) Si el paciente pediatrico no se encuentra en
condiciones para comprender la totalidad de
la informacioén necesaria, igualmente debera
solicitarle el asentimiento del mismo median-
te un formulario redactado en lenguaje cla-
ro y preciso adecuado a la edad y madurez
psiquica del sujeto.

5) Que el protocolo sea aprobado por un Co-
mité Etico de Investigacion Clinica que cuen-
te con expertos en pediatria para el caso de
menores o en salud mental para el caso de
incapaces o que haya recabado asesora-
miento sobre las cuestiones clinicas, éticas
y psicosociales en el ambito de la pediatria
o la salud mental. Tanto el consentimiento
informado como el asentimiento seran soli-
citados por parte de personal que cuente
con experiencia en el trato con menores o
incapaces. Deberd informarse sobre el ensa-
yo, los riesgos y los beneficios adecuada a
su capacidad de entendimiento. El investi-
gador aceptara el deseo explicito del menor
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o incapaz de negarse a participar en el en-
sayo o de retirarse en cualquier momento,
cuando éste sea capaz de formarse una opi-
nién en funcion de la informacion recibida.

6) Debera respetarse en todo momento el dere-
cho a ser escuchado por parte del sujeto me-
nor de edad en los términos de la Conven-
cion de los Derechos del Nifio, de la ley
26.061 sobre proteccion integral de nifnos y
adolescentes y las disposiciones del Codigo
Civil referentes al ejercicio de actos volunta-
rios por parte de menores adultos y enfer-
mos mentales en intervalos licidos, en caso
de corresponder el sujeto a esta categoria.

TITULO III

De los investigadores y patrocinadores
de la investigacion

CapiTuLo VII
De los investigadores

Art. 36. — El investigador debe ser apto —por su
formacion académica, adiestramiento y experiencia—
para asumir la responsabilidad de la conduccion
apropiada del estudio; debe cumplir con todos los
requisitos especificados por los requerimientos re-
guladores aplicables y debe proporcionar eviden-
cia de dichos requisitos a través de su curriculum
vitae actualizado y cualquier otra documentacion re-
levante solicitada por el patrocinador, el CEIS y la
autoridad de aplicacion.

Art. 37. — El investigador principal debe tener tiem-
po suficiente para conducir y completar apropiada-
mente el estudio dentro del periodo acordado y
disponer de un nimero suficiente de personal califi-
cado e instalaciones adecuadas para la duracion pre-
vista del estudio. Puede delegar tareas a personas
idoneas, sin embargo no delega responsabilidades.
La delegacion de tareas debe estar adecuadamente
documentada. Debe asegurarse de que todas las per-
sonas del equipo de investigacion del estudio es-
tén informadas adecuadamente sobre el protocolo,
el producto de investigacion asi como de sus debe-
res y funciones relacionadas con el estudio.

Art. 38. — Antes de iniciar un estudio, el investi-
gador debera contar con la aprobacion, escrita y fe-
chada, del CEIS y de la autoridad de aplicacion del
protocolo de estudio, los instrumentos del consen-
timiento informado, las actualizaciones del mismo,
procedimientos de reclutamiento de sujetos y de
cualquier otra informacion escrita que se le propor-
cionara a las personas.

Art. 39. — El investigador debe conducir el estu-
dio de acuerdo con el protocolo acordado con el
patrocinador y aprobado por el CEIS y la autoridad
de aplicacion y no debera implementar ninguna des-
viacion o cambio al protocolo sin acuerdo del pa-
trocinador, asi como revision previa y aprobacion y
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opinion favorable documentada del CEIS y la auto-
ridad de aplicacion de una enmienda excepto cuan-
do sea necesario para eliminar peligro inmediato para
los sujetos del estudio o cuando el cambio
involucre so6lo aspectos logisticos o administrativos
del estudio. Tan pronto como sea posible, deben
enviarse la desviacion o el cambio implementado,
las razones de esto y, si fuera apropiado, la enmien-
da propuesta del protocolo al CEIS para su revision
y aprobacion u opinion favorable y al patrocinador.

Art. 40. — El investigador es responsable de con-
tar con los documentos esenciales del estudio an-
tes del inicio, durante su transcurso y una vez fina-
lizado el mismo.

Art. 41. — Durante y después de la participacion
de una persona en un estudio, el investigador y la
institucion debe asegurarse de que se proporcione
atencion médica apropiada a la persona en caso de
alglin evento adverso, incluyendo valores de labo-
ratorio clinicamente significativos, relacionados con
el estudio.

Art. 42. — El investigador debe estar completamen-
te familiarizado con el uso apropiado del producto
en investigacion, segun lo descrito en el protocolo,
en el manual del investigador vigente, en la infor-
macion del producto y en otras fuentes de informa-
cion relevantes y debe asegurarse que el mismo se
use solamente de acuerdo con el protocolo aproba-
do y se almacene de acuerdo a lo especificado por
el patrocinador y de acuerdo con los requerimien-
tos reguladores aplicables.

Art. 43. — El investigador deberd asegurarse que
los datos reportados al patrocinador en los formu-
larios de reporte de caso (FRC) y en todos los in-
formes requeridos surjan de datos fuente atribuible,
exacta, legible, original y contemporanea.

Art. 44. — El investigador debera presentar al CEIS
y a la autoridad de aplicacion el informe final del
estudio, y en aquellos estudios cuya duracion sea
mayor a un afo, informes de avance por lo menos
una vez al aflo.

Art. 45. — El investigador debera reportar los even-
tos adversos serios (EAS) inmediatamente al patro-
cinador excepto aquellos EAS que el protocolo u
otro documento identifica que no necesitan un re-
porte inmediato. Debe reportar los eventos adver-
sos serios (EAS) al CEIS que aprobo el estudio en
los plazos establecidos por el CEIS.

Art. 46. — Si el estudio se termina o se suspende
prematuramente por cualquier razon, el investigador
debera informar rapidamente a las personas del es-
tudio, deberd asegurar un tratamiento y un segui-
miento apropiado para las mismas. Si el investiga-
dor termina o suspende un estudio sin previo acuer-
do del patrocinador, el investigador deberd informar
al patrocinador y al CEIS que aprobo el estudio. Si
el patrocinador termina o suspende un estudio, el
investigador debera informar inmediatamente al CEIS
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y le entregara por escrito una explicacion detallada
de esta suspension o terminacion. Si el CEIS termi-
na o retira su aprobacion de un estudio, el investi-
gador debera informar de inmediato al patrocinador.

CapiTuLo VIII
De los patrocinadores

Art. 47. — El patrocinador es responsable de
implementar y mantener sistemas para un asegu-
ramiento de la calidad y control de calidad con pro-
cedimientos operativos estandar escritos para ase-
gurar que los estudios sean conducidos y los
datos sean generados, documentados, registrados
y reportados en cumplimiento con el protocolo, las
BPC y la presente ley.

Art. 48. — Un patrocinador puede transferir cual-
quiera o todas sus tareas y funciones relacionadas
con el estudio a una Organizacion de Investigacion
por Contrato (OIC) pero la responsabilidad final de
la calidad e integridad de los datos del estudio siem-
pre recae en el patrocinador. La OIC debera im-
plementar aseguramiento de la calidad y control de
calidad. Estos procedimientos deben estar docu-
mentados por escrito antes del inicio del estudio.

Art. 49. — El patrocinador es responsable de se-
leccionar al investigador y a la institucion. Es res-
ponsabilidad del patrocinador establecer la capaci-
dad y adecuacion del investigador, su equipo y el
centro antes del inicio y durante el estudio. Todo el
personal del centro que participa en el estudio debe
estar involucrado en las actividades de informacion
y entrenamiento. El patrocinador debera obtener un
acuerdo 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 patrocina-
dor y al que el CEIS le otorgd su aproba-
cion u opinion favorable;

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

¢) Permitir el monitoreo, auditoria e inspeccion;
y

d) Conservar los documentos esenciales rela-
cionados con el estudio hasta que el patro-
cinador informe al investigador y de institu-
ciéon de que dichos documentos ya no se
necesitan.

Art. 50. — Antes de iniciar el estudio clinico el pa-
trocinador deberd presentar cualquier solicitud ne-
cesaria a la autoridad de aplicacion y garantizar que
los estudios cuenten con la autorizacion de los CEIS
y la autoridad de aplicacion.

Art. 51. — Al planear los estudios, el patrocinador
debera asegurarse de que estén disponibles los da-
tos de seguridad y eficacia de estudios no clinicos
y estudios clinicos para sustentar la administracion
de éste en seres humanos por la via, a las dosis,
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durante el periodo de tiempo y en la poblacion del
estudio que se van a investigar.

Art. 52. — El patrocinador deberd asegurarse de
que los productos en investigacion incluyendo
comparadores activos y placebo, sean identificados
apropiadamente de acuerdo a la etapa de desarrollo
de los productos, sean manufacturados de acuerdo
con cualquier procedimiento de buenas practicas de
manufactura (BPM) y codificados y etiquetados de
tal forma que se proteja el estudio a ciegas, si éste
fuera el caso.

Art. 53. — El patrocinador debera determinar, para
los productos en investigacion, las temperaturas,
condiciones y tiempos de almacenamiento acepta-
bles, liquidos reconstituyentes y procedimientos y
equipo para infusion si lo hubiera y deberéd infor-
mar a todas las partes involucradas de estas deter-
minaciones. Los productos en investigacion debe-
ran empacarse para prevenir su contaminacion o un
deterioro inaceptable durante el transporte y alma-
cenamiento. Si se realizan cambios significativos en
la formulacion del producto de investigacion o de
los productos comparadores durante el desarrollo
clinico, los resultados de cualquier estudio adicio-
nal de los productos formulados necesarios para
evaluar si estos cambios alterarian significativa-
mente el perfil farmacocinético del producto, debe-
ran estar disponibles antes de utilizar la nueva for-
mulacion en estudios clinicos.

Art. 54. — Las politicas y procedimientos del pa-
trocinador deberan contemplar los costos del trata-
miento de los sujetos del estudio en el caso de da-
fios relacionados con el mismo. El patrocinador es
responsable de suministrar en forma gratuita a los
investigadores los productos en investigacion du-
rante el desarrollo del estudio y debe procurar, una
vez finalizada su participacion en el estudio, si la
interrupcion del tratamiento pone en peligro su se-
guridad.

Art. 55. — El patrocinador debera conservar todos
los documentos esenciales especificos del patroci-
nador perteneciente al estudio durante diez afios a
partir de la aprobacion del protocolo.

Art. 56. — El patrocinador debera notificar de in-
mediato al investigador o institucion interesada y a
la autoridad de aplicacion de hallazgos que pudie-
ran afectar de manera adversa la seguridad de los
sujetos, tengan impacto en la conduccion del estu-
dio o alteren la aprobacion y opinion favorable del
CEIS de continuar el estudio. Debe reportar inme-
diatamente al investigador, al CEIS y a la autoridad
de aplicacion de todas las reacciones adversas
medicamentosas (RAM) que sean serias e inespe-
radas en los términos dispuestos por la misma.

Art. 57. — El patrocinador es responsable del
monitoreo de los estudios. El patrocinador podra
realizar auditorias como parte de la implementacion
del aseguramiento de la calidad y para ello desig-
nard personas independientes de los estudios cli-
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nicos y sistemas de recoleccion de datos califica-
dos en base a su adiestramiento.

Art. 58. —Si el monitoreo, y la auditoria identifi-
can incumplimiento o desvio serio y persistente por
parte de un investigador y a la institucion, el patroci-
nador debera terminar la participacion en el estudio
del investigador o la institucion. El patrocinador de-
bera notificar rapidamente a la autoridad de aplica-
cion.

Art. 59. — Si se termina o suspende prematura-
mente un estudio, el patrocinador deberéd informar
rapidamente al investigador, al CEIS, a la institu-
cion y a la autoridad de aplicacion de ello y de los
motivos para tomar dicha decision.

Art. 60. — El patrocinador es responsable de en-
tregar el informe final del estudio a la autoridad de
aplicacion.

Art. 61.— Los aspectos financieros del estudio
deben estar documentados en un acuerdo entre el
patrocinador por un lado y la institucién juntamen-
te con el investigador por el otro. Los acuerdos rea-
lizados por el patrocinador con la institucion y el
investigador y con cualquier otra parte involucrada
en el estudio clinico, deberan ser por escrito, como
parte del protocolo o de un acuerdo por separado.
Si la institucion fuere un organismo o dependencia
del Estado nacional, provincial o municipal, u orga-
nismo descentralizado, o ente publico no estatal,
debera obtenerse la conformidad de la instancia que
tenga la representacion legal en ejercicio de la
personeria juridica, del organismo o ente. Si en el
plazo de 30 dias de solicitada, no hubiere respuesta
en contrario se considerara que la decision fue de-
legada al CEIS correspondiente.

Art. 62. —En el caso de productos médicos u
odontolégicos el patrocinador debera brindar la si-
guiente informacioén general:

a) Nombre genérico del producto;
b) Nombre comercial,

c) Partes que lo conforman, enumeracion y des-
cripcion detallada de cada una;

d) Plano dimensional o disefio, si corresponde;

e) Detalle de sustancias adicionales al produc-
to, si corresponde;

/) Condiciones para su transporte y almacena-
miento;

g) Normas nacionales y extranjeras a las que
se ajustan y adjuntar dichas normas;

h) Evidencia de comercializacion, si existiere, a
nivel internacional;

i) Toda otra informacién que se solicite de
acuerdo a la naturaleza del equipo;

j) Condiciones de esterilidad, si corresponde;

k) Descripcion de los métodos, y controles
usados en la fabricacion, proceso, embala-
je, almacenaje e instalacion del dispositivo;

28/09/2007, 11:00 a.m.



10 0.D. N° 2.809

CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION

/) Indicaciones sobre su vencimiento, si co-
rrespondiere, o vida 1til del producto;

m) Informacion sobre funcionamiento:

1. Descripcion, uso y mecanismo de accion
posible: Memoria cientifico-técnica que
demuestre la validez y utilidad del pro-
ducto para el fin al que se destina.

II. Condiciones de funcionamiento.

III. Para equipos que entregan algun tipo
de energia al paciente: Tipo de energia
entregada, densidad e intensidad de
energia entregada, caracterizacion de la
energia, organos y/o tejidos sobre la
que sera aplicada, area y modo de apli-
cacion e interaccién con protesis y
otros elementos no bioldgicos que es-
tén en contacto con el cuerpo.

TITULO IV
Disposiciones generales

CariTuLo IX
De la autoridad de aplicacion

Art. 63. — La autoridad de aplicacion de la presen-
te ley sera el Ministerio de Salud de la Nacion.
Art. 64. — Seran funciones de la autoridad de apli-
cacion:
a) La creacion de un registro nacional de CEIS,
en el cual deberan inscribirse los CEIS exis-
tentes o por crearse;

b) La acreditacion de los CEIS;

¢) La supervision del funcionamiento de los
CEIS para garantizar el cumplimiento perma-
nente de lo establecido en la presente ley;

d) Determinar y tipificar por via de reglamenta-
cion los incumplimientos a la presente ley,
y determinar y aplicar las sanciones corres-
pondientes.

Art. 65. — Invitase a los estados provinciales y a
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a adherir a la
presente ley.

Art. 66. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Sala de las comisiones, 16 de agosto de 2007.

Juan H. Sylvestre Begnis. — Ana M.
Monayar. — Alberto J. Beccani. —
Graciela Z. Rosso. — Nancy S. Gonzalez.
— Roberto I. Lix Klett. — Hugo Acuiia. —
Paula M. Bertol. — Graciela Camaiio.
— Susana M. Canela. — Nora César. —
Luis Cigogna. — Jorge C. Daud. —
Guillermo de la Barrera. — José 1.
Delich. — Susana E. Diaz. — Miguel A.
Iturrieta. — Jorge A. Landau. — Beatriz
M. Leyba de Marti. — Eduardo Lorenzo
Borocoto. — Juliana 1. Marino. —
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Lucrecia Monti. — Marta L. Osorio. —
Fernando Sanchez. — Rail Solanas. —
Gladys B. Soto. — Alicia E. Tate. — Pablo
Tonelli. — Jorge Vanossi. — Marta S.
Velarde.

INFORME
Honorable Camara:

Las comisiones de Accidon Social y Salud Publi-
ca y de Legislacion General han considerado el
proyecto de ley de la sefiora diputada Rosso y
otros sefiores diputados por el que se crea un ré-
gimen para investigaciones clinicas con medica-
mentos, productos médicos, productos biologicos,
terapia génica y terapia celular. Luego de su estu-
dio resuelven despacharlo favorablemente, modifi-
cando alguno de sus aspectos.

Juan H. Sylvestre Begnis.

ANTECEDENTE
PROYECTO DE LEY

El Senado y Camara de Diputados, ...

LEY DE INVESTIGACIONES CLINICAS

CON MEDICAMENTOS, PRODUCTOS

MEDICOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS,
TERAPIA GENICA Y TERAPIA CELULAR

CariTuLo 1
Principios generales

Articulo 1° — Alcances.

1. Esta ley se aplicara a los ensayos clinicos
con medicamentos, productos médicos y
productos biologicos de uso humano que
se realicen en el territorio de la Republica
Argentina.

2. Se hallan comprendidos dentro del dmbito
de la presente ley los ensayos clinicos con
medicamentos, productos bioldgicos, pro-
ductos médicos, productos de terapia
génica, terapia celular somatica, incluidos
los de terapia celular xenogénica, asi como
todos los medicamentos que contengan or-
ganismos modificados genéticamente.

3. Uso compasivo. No tendra la consideracion
de ensayo clinico la administracion de un me-
dicamento en investigacion a un solo pacien-
te, en el ambito de la practica médica y con el
unico propoésito de conseguir un beneficio te-
rapéutico para el paciente. La practica médica
y la libertad profesional de prescripcion del
médico no ampararan, en ningln caso, la rea-
lizaciéon de ensayos clinicos no autorizados
ni la utilizacién de remedios no declarados a
la autoridad sanitaria.
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4.

Art.

Se excluyen del ambito de aplicacion de esta
ley los estudios observacionales.

2° — Principios rectores.

. Los ensayos clinicos deben realizarse solo

si los beneficios previstos para cada sujeto
del ensayo y para la sociedad superan cla-
ramente a los riesgos que se corren. La prio-
ridad en ensayos clinicos seran los dere-
chos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos del ensayo.

. Soélo se podra iniciar un ensayo clinico cuan-

do el Comité de Etica en Investigacion
Biomédica que corresponda y la autoridad
de aplicacion hayan aprobado la realizacion
del mismo.

. La aprobacion de los ensayos clinicos de los

productos experimentales estara respaldada
por informacion preclinica y, cuando proce-
da, por informacion clinica adecuada.

. Los ensayos clinicos deben ser solidos des-

de el punto de vista cientifico y estaran des-
critos en un protocolo claro y detallado.

. Los productos experimentales se fabricaran,

manejardan y almacenardn conforme a las
buenas practicas de manufactura (BPM), y
se utilizaran conforme al protocolo aproba-
do.

. Se implantardn sistemas con procedimientos

que garanticen la calidad de cada aspecto
del ensayo.

. Los ensayos clinicos se realizaran en con-

diciones de respeto a los derechos del suje-
to y a los postulados éticos que afectan a
la investigacion biomédica con seres huma-
nos. En particular, se deberd salvaguardar la
integridad fisica y mental del sujeto, asi como
su intimidad y la proteccion de sus datos,
de acuerdo con la Ley Nacional de Héabeas
Data (ley 25.326).

. El consentimiento informado de cada uno de

los participantes es un requisito ineludible
para la incorporacion efectiva al proyecto de
investigacion propuesto. Si el consentimien-
to informado se refiere a un participante en
relacion de dependencia con alguno de los
patrocinadores, investigadores, o profesio-
nales; o bajo situaciones que indiquen ne-
cesidades particulares de las personas por
determinantes sociales o culturales, debera
requerirse autorizacion especial a la autori-
dad de aplicacion. No debe considerarse
consentimiento libre el obtenido bajo pre-
sion o induccion indebida.

. El ensayo clinico debe estar disefiado para

reducir al minimo posible el dolor, la inco-
modidad, el miedo y cualquier otro riesgo
previsible en relacion con la enfermedad y
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edad o grado de desarrollo del sujeto; tanto
el umbral de riesgo como el grado de inco-
modidad deben ser definidos de forma es-
pecifica y monitoreados durante el ensayo,
especialmente cuando los sujetos del ensa-
yo sean menores, adultos incapaces o cons-
tituyan una poblacion especialmente vulne-
rable en razon de su situacion economica,
médica o social.

La atencion médica y las decisiones médi-
cas que se adopten sobre los sujetos seran
responsabilidad de un médico o de un odon-
télogo debidamente calificado en formacion,
entrenamiento y experiencia.

Art. 3° — Definiciones. A los efectos de lo dis-
puesto en esta ley, se definen de la siguiente mane-
ra los presentes términos:

1.

Investigacion, ensayo o estudio clinico:
Toda investigacion efectuada en seres hu-
manos para determinar o confirmar los efec-
tos clinicos, farmacolégicos y demas efec-
tos farmaco-dinamicos, y de detectar las
reacciones adversas, y de estudiar la absor-
cion, distribucion, metabolismo y excrecion
de uno o varios medicamentos en investi-
gacion con el fin de determinar su seguri-
dad y su eficacia.

. Ensayo clinico multicéntrico: Ensayo clini-

co realizado de acuerdo con un protocolo
unico pero en mas de un centro y, por tan-
to, realizado por més de un investigador.

. Estudio observacional: Estudio en el que

los medicamentos se prescriben de la mane-
ra habitual, de acuerdo con las condiciones
normales de la practica clinica (aquellas es-
tablecidas en la autorizacion de comerciali-
zacion). La asignacion de un paciente a una
estrategia terapéutica concreta no estara de-
cidida de antemano por un protocolo de en-
sayo, sino que estara determinada por la
préctica habitual de la medicina, y la deci-
sion de prescribir un medicamento determi-
nado estara claramente disociada de la de-
cision de incluir al paciente en el estudio.
No se aplicard a los pacientes ninguna in-
tervencion, ya sea diagndstica o de segui-
miento, que no sea la habitual de la practica
clinica, y se utilizaran métodos epidemio-
logicos para el analisis de los datos recogi-
dos.

. Medicamento en investigacion: Forma

farmacéutica de una sustancia activa o
placebo que se investiga o se utiliza como
referencia en un ensayo clinico, incluidos
los productos con autorizacion de comercia-
lizacion cuando se utilicen o combinen (en
la formulacion o en el envase) de forma di-
ferente a la autorizada, o cuando se utilicen
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para tratar una indicacion no autorizada, o
para obtener mas informacioén sobre un uso
autorizado.

. Comparador: Un producto de investigacion

o comercializado (por ejemplo, control acti-
vo) o placebo utilizado como referencia en
un estudio clinico.

. Producto médico en investigacion: Instru-

mento, aparato, implemento, maquina, arte-
facto, implante, reactivo de diagnéstico in
vitro u otro articulo similar o relacionado, in-
cluido componentes, partes o accesorios de
éstos, el que es:

a) Utilizado para diagnostico de enferme-
dades u otras condiciones, o en la cura,
mitigacion, tratamiento, control, preven-
cion de enfermedades, desorden, esta-
do fisico anormal o sus sintomas, u
otras condiciones en seres humanos; o

b) Destinado a efectuar la estructura o
una funcion del cuerpo humano y el
cual no logra su propdsito primario a
través de accion quimica dentro o so-
bre el cuerpo humano y no depende de
si es metabolizado para el logro de su
proposito primario; o

¢) Destinado al control de la concepcion.

. Producto médico de riesgo significativo:

producto médico que presenta un potencial
para un riesgo serio a la salud, seguridad o
bienestar de los sujetos y:

a) Es propuesto como un implante;

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

¢) Su uso es de sustancial importancia en
el diagnostico, cura, mitigacion o trata-
miento de enfermedad o para prevenir
el agravamiento de la misma.

. Producto médico de riesgo no significati-

vo: Es un producto médico que no se ajus-
ta a la definicion de dispositivo médico de
riesgo significativo.

. Buenas prdacticas clinicas (BPC): Un estan-

dar para el disefo, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y repor-
te de estudios clinicos que proporciona una
garantia de que los datos y los resultados re-
portados son creibles y precisos y de que es-
tan protegidos los derechos, integridad y
confidencialidad de los sujetos del estudio.
Sujeto del ensayo: Individuo que participa
en un ensayo clinico, recibiendo ya sea el
medicamento en investigacion o bien el de
control.

Consentimiento informado: Proceso me-
diante el cual un sujeto confirma volunta-
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riamente su deseo de participar en un estu-
dio en particular, después de haber sido in-
formado sobre todos los aspectos de éste
que sean relevantes para que tome la deci-
sion de participar. El consentimiento infor-
mado se documenta por medio de una for-
ma de consentimiento informado escrita,
firmada y fechada.

Comité de Etica en Investigacion Biomé-
dica: Una organizacion independiente que ac-
tuara en su ambito de competencia como con-
sejo de revision y comité institucional
integrada por profesionales médicos/cientifi-
cos y miembros no médicos/no cientificos,
cuya responsabilidad es asegurar la protec-
cion de los derechos, la seguridad y el bien-
estar de los seres humanos involucrados en
un estudio y proporcionar una garantia pi-
blica de esa proteccion, a través, entre otras
cosas, de la revision y aprobacion/opinion fa-
vorable del protocolo del estudio, la capaci-
dad del investigador(es) y lo adecuado de las
instalaciones, métodos y material que se usa-
ran al obtener y documentar el consentimien-
to informado de los sujetos del estudio.

Investigador: Persona fisica responsable de
la conduccion del ensayo clinico en el sitio
de investigacion. Si es un equipo el que rea-
liza el ensayo en un centro, el investigador
es el responsable del equipo y se denomina
investigador principal. El investigador prin-
cipal puede delegar tareas pero no respon-
sabilidades. Si el estudio se realiza en va-
rios sitios de investigacion, el investigador
responsable de la coordinacion de los inves-
tigadores de todos los centros que partici-
pan en un ensayo clinico multicéntrico se
denomina investigador coordinador. El in-
vestigador-patrocinador es la persona fisi-
ca que inicia, gestiona, financia y conduce,
solo o junto con otros, un estudio clinico,
estando bajo su responsabilidad la adminis-
tracion, entrega y utilizacioén del producto en
investigacion.

Patrocinador.: Persona fisica o juridica res-
ponsable del inicio, gestion y/o financiacion
de un ensayo clinico.

Organizacion de Investigacion por Contra-
to (OIC): Persona fisica o juridica contrata-
da por el patrocinador para realizar una o
mas funciones o deberes del patrocinador
en relacion con el ensayo clinico.
Monitoreo: El acto de vigilar el proceso de
un estudio clinico y asegurarse de que éste
sea conducido, registrado y reportado de
acuerdo con el protocolo, procedimientos
operativos estandar (POE), la buena practi-
ca clinica (BPC) y los requerimientos
regulatorios aplicables.
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vestigador, del patrocinador y OIC, que sera
sistematico de las actividades y documen-
tos del estudio para determinar como son
conducidas las actividades relacionadas con
el estudio y como se analizan, registran y
reportan los datos en relacion al protocolo,
las POEs del patrocinador, las BPCs y los
requerimientos reguladores aplicables.

Inspeccion: La autoridad de aplicacion debe
realizar una revision oficial de los documen-
tos, instalaciones, registros y de cualquier
otro recurso, que se considere que esté re-
lacionado con el estudio clinico y que pue-
da ser localizado en el sitio donde se realiza
el estudio, en las instalaciones del patroci-
nador y de la organizacion de investigacion
por contrato (OIC) o en otros sitios que se
considere apropiado.

Manual del Investigador: Una compilacion
de los datos clinicos y no clinicos sobre el
producto de investigacion que es relevante
para el estudio del producto en investiga-
cién en seres humanos.

Protocolo: Documento donde se describen
los objetivos, el diseflo, la metodologia, las
consideraciones estadisticas y la organiza-
cion de un ensayo.

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

Formulario de reporte de caso (FRC): Un
documento impreso, o electronico disefiado
para registrar toda la informacion requerida
en el protocolo para ser reportada al patro-
cinador sobre cada sujeto del estudio.
Datos fuente: Toda la informacion en regis-
tros originales y copias de los registros ori-
ginales de hallazgos clinicos, observaciones
u otras actividades en un estudio clinico ne-
cesaria para la reconstruccion y evaluacion
del estudio. Los datos fuente estan conte-
nidos en los documentos fuente. Documen-
to fuente: donde obran los registros origi-
nales o copias certificadas.

Documentos fuente: Documentos, datos y re-
gistros originales, como registros de hospi-
tal, hojas clinicas, notas de laboratorio,
memoranda, diarios de los sujetos o listas de
verificacion de evaluacion, registros de entre-
ga de la farmacia, datos registrados de ins-
trumentos automatizados, copias o transcrip-
ciones certificadas después de verificarse que
son copias exactas, microfichas, negativos fo-
tograficos, medios magnéticos o microfilms,
rayos X, expedientes de los sujetos y regis-
tros conservados en la farmacia, en los labo-
ratorios y en los departamentos médico-téc-
nicos involucrados en el estudio clinico.
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Documentos esenciales: Documentos que
individual y colectivamente permiten un eva-
luacion de la conduccion de un estudio y
de la calidad de los datos generales

Evento adverso (EA): Cualquier ocurrencia
médica adversa en un paciente o sujeto de
una investigacion clinica a quien se le ad-
ministr6 un producto farmacéutico y que no
necesariamente tiene una relacion causal con
este tratamiento. Un evento adverso (EA) es
cualquier signo desfavorable y no intencio-
nado, incluyendo un hallazgo anormal de la-
boratorio, sintoma o enfermedad asociada
temporalmente con el uso de un producto
medicinal de investigacion, esté o no rela-
cionado con éste.

Evento adverso serio (EAS): Cualquier ocu-
rrencia desfavorable que a cualquier dosis:

a) Resulta en fallecimiento;

b) Amenaza la vida;

¢) Requiere hospitalizacion del paciente o
prolongacion de la hospitalizacion exis-
tente;

d) Da como resultado incapacidad o inva-
lidez persistente o significativa;

e) Denota una anomalia congénita o de-
fecto de nacimiento.

Reaccion adversa medicamentosa: toda re-
accion nociva y no intencionada a un medi-
camento en investigacion, a cualquier dosis
administrada.

Reaccion adversa medicamentosa inespe-
rada: reaccion adversa cuya naturaleza o
gravedad no se corresponde con la informa-
cion referente al producto, como el Manual
del Investigador o el prospecto.

Autoridad de aplicacion: Es la autoridad
responsable de la reglamentacion de la pre-
sente ley, y de la regulacion de los ensayos
clinicos, su fiscalizacion y monitoreo.
Comité Independiente de Monitoreo de Da-
tos (CIMD): Un comité independiente de
monitoreo de datos que el patrocinador pue-
de establecer para evaluar en intervalos el
progreso de un estudio clinico, los datos de
seguridad y los puntos criticos para la eva-
luacion de la eficacia y recomendarle si se
debe continuar, modificar o detener un es-
tudio.

Carituro 11
De la proteccion de las personas

Art. 4° — De los Comités de Etica en Investiga-
cion Biomédica (CEIB).

1.

La responsabilidad de un comité de ética en
investigacion biomédica al evaluar una in-
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vestigacion biomédica es contribuir a salva-
guardar la dignidad, derechos, seguridad y
bienestar de todos los y las participantes
actuales y potenciales de la investigacion;
se debe tener especial atencion a los estu-
dios que pueden involucrar personas vulne-
rables.

. E1 CEIB debe proporcionar una evaluacion

independiente, competente y oportuna de la
ética de los estudios propuestos.

. El CEIB tiene autoridad para aprobar, solici-

tar modificaciones, previas a la aprobacion,
rechazar, o suspender un estudio clinico.
Ademas debe asegurar la evaluacion regu-
lar de los estudios en desarrollo que reci-
bieron una decision positiva en intervalos
apropiados de acuerdo al grado de riesgo
para las personas, como minimo una vez al
afio.

. Para cumplir sus funciones, el CEIB debe re-

cibir y tener disponible toda la documenta-
cion relacionada con el estudio: protocolo,
enmiendas al mismo, formularios de consen-
timiento informado y actualizaciones al mis-
mo, curriculum vitae actualizado del investi-
gador, procedimientos de reclutamiento,
informacion para el paciente, manual del in-
vestigador, informacion de seguridad dispo-
nible, e informacion de pagos a los pacien-
tes, informacion sobre compensaciones a los
pacientes, y cualquier otro documento que
el CEIB pueda necesitar para cumplir con
sus responsabilidades.

. E1 CEIB debe considerar la competencia del

investigador para conducir el estudio pro-
puesto, segun lo documentado en el curri-
culum vitae y en toda otra documentacion
relevante que el CEIB solicite.

. Los CEIB deben estar formados por un nu-

mero no inferior a cinco miembros; en su in-
tegracion debe existir representacion de la
comunidad debiendo ser lego en materia de
salud. Debe al menos integrarlo un especia-
lista en investigacion biomédica y otro debe
ser un miembro externo a la instituciéon. En
lo posible se incorporara en modo permanen-
te a un especialista en ética de la investiga-
cion, un especialista en aspectos legales y
un trabajador no médico del equipo de sa-
lud de la institucion en donde se ejecute el
estudio. En la composicion de los miembros
debe respetarse un adecuado equilibrio
generacional y de géneros.

. Los miembros del CEIB deben ejercer sus

funciones en forma libre y responsable; la
independencia del CEIB consiste en que nin-
guno de sus miembros tenga algun tipo de
vinculo con el patrocinador, el investigador
o la institucion que los inhiba de formarse
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un juicio propio y libre de cualquier influen-
cia indebida.

. Los CEIB dictaran su estatuto y procedi-

mientos operativos estandares (POE); seran
de acceso publico y su contenido y actuali-
zaciones deberdn ser puestos en conoci-
miento fehaciente del patrocinador, de los in-
vestigadores y de la institucion en la que
ejerzan sus funciones. Los POE deben ga-
rantizar objetivamente una revision de los
estudios en debido tiempo y forma, sin im-
poner condiciones excesivas que restrinjan
el inicio y/o avance de las investigaciones.

. Las instituciones que realicen investigacion

biomédica deben asegurar al CEIB condicio-
nes que garanticen un trabajo oportuno, efi-
caz ¢ independiente. La capacitacion conti-
nua de los miembros del CEIB debe estar
asegurada en forma permanente. La autori-
dad de aplicacion debe organizar la integra-
cion en redes regionales y nacionales de to-
dos los CEIB con trabajo efectivo en el
territorio de la Republica.

El CEIB debe conservar todos los registros
relevantes (por ejemplo: procedimientos es-
critos, listas de miembros, listas de afiliacio-
nes de los miembros y su ocupacion, docu-
mentos presentados, minutas de juntas y
correspondencia) por un periodo de quince
aflos después de terminar el estudio.

Los CEIB deberan someterse a los requisi-
tos de registro, acreditacion y supervision
de la autoridad de aplicacion de la presente
ley. La acreditacién de los CEIB debera re-
novarse cada tres (3) afios.

Art. 5° — Del consentimiento informado.

1.

El consentimiento informado es el acto juri-
dico mediante el cual un sujeto expresa su
voluntad de participar en un ensayo clinico
en particular después de haber sido infor-
mado sobre todos los aspectos de éste que
sean relevantes para que tome la decision
de participar. Es formal y se otorga por ins-
trumento privado, por escrito, firmado y fe-
chado.

. Para otorgar un consentimiento verdadera-

mente libre y esclarecido, es decir, para ase-
gurar que un individuo tome determinacio-
nes libres y racionales de si la investigacion
clinica esta de acuerdo con sus intereses,
debe hacerse énfasis en que la informacion
debe ser veraz, clara y precisa, de tal forma
que pueda ser entendida por el sujeto al gra-
do de que pueda establecer sus implicacio-
nes en su propia situacion clinica, conside-
rar todas las opciones, hacer preguntas,
para que asi pueda tomar una decision libre
y voluntaria.
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3. Cualquier informaciéon o documento escrito

utilizado para el proceso de consentimiento
debe ser previamente aprobado por el comi-
té de ética independiente.

. Toda la informacion contenida en el consenti-
miento informado debera revisarse cuando sur-
ja informacion nueva que pueda ser relevante
para el consentimiento del sujeto. Esta infor-
macion debera contar con la aprobacion del
Comité de Etica en Investigacion Biomédica
(CEIB), excepto cuando sea necesario para eli-
minar peligros inmediatos a los sujetos o cuan-
do el cambio involucre solo aspectos logisticos
o administrativos del estudio. La nueva infor-
macion debera ser comunicada oportunamen-
te a la persona o representante legalmente acep-
tado. La comunicacion de esta informacion
debe ser documentada.

. Ni el investigador, ni el personal del estudio
deberan obligar, ejercer coercion o influen-
ciar indebidamente a una persona para par-
ticipar o continuar su participacion en un
estudio. Antes de obtener el consentimien-
to informado, el investigador o su designa-
do deben dar a la persona o a su represen-
tante legalmente aceptado tiempo suficiente
y oportunidad de preguntar sobre los deta-
lles del estudio y para decidir si va a partici-
par o no en el mismo.

. La informacion verbal o escrita referente al
estudio no debera incluir lenguaje que oca-
sione que la persona o el representante le-
galmente aceptado renuncie o parezca re-
nunciar a cualquier derecho legal, o que
libere o parezca liberar al investigador, a la
institucion, al patrocinador o a sus represen-
tantes de cualquier responsabilidad por cul-
pa o negligencia.

. El investigador o su designado deben infor-
mar completamente al sujeto o a su repre-
sentante legal, sobre todos los aspectos per-
tinentes del estudio.

. Antes de que una persona participe en el
estudio, el instrumento de consentimiento
informado debe ser firmado y fechado por
la propia persona o por su representante
legal, por el investigador principal o sub-
investigadores delegados por el mismo y por
un testigo independiente. La persona o su
representante legal deberan recibir una co-
pia del instrumento de consentimiento infor-
mado firmada y fechada, ademas de una co-
pia de cualquier otra informacidn escrita
otorgada durante el acto.

. El consentimiento informado debe poseer los
siguiente elementos:

a) El estudio que involucra la investiga-
cion;
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b) El objetivo o proposito del estudio;

c¢) El tratamiento del estudio, la forma y
probabilidad de asignacion a cada tra-
tamiento;

d) El procedimiento del estudio que se va
a seguir, incluyendo todos los procedi-
mientos invasivos;

e) Las responsabilidades de la persona;

f) Los aspectos experimentales del estu-
dio;

g) Los riesgos o molestias razonablemen-
te previstos para la persona y, cuando
sea el caso, para el embrion, feto o lac-
tante;

h) Los beneficios razonablemente espera-
dos. Cuando no se pretende un benefi-
cio clinico para la persona, ésta tendra
que estar informada y consciente de
ello;

i) El procedimiento o tratamiento alterna-
tivo disponible para la persona y sus
beneficios potenciales importantes;

j) La compensacion y/o tratamiento dis-
ponible para la persona en caso de una
lesion relacionada con el estudio;

k) El ensayo clinico puede tener o no una
contraprestacion dineraria o en especie,
para la persona que participa; podra ser
anticipado, de contado o a plazo. En el
instrumento deberd constar el pago
convenido, si lo hubiere, a la persona
por participar en el estudio;

/) Constancia sobre la participacion de la
persona en el estudio, si es voluntaria
y su derecho a poder rehusarse a parti-
cipar o retirarse del estudio en cualquier
momento sin penalizacién o pérdida de
los beneficios a que tiene derecho;

m) El permiso de acceso directo a monitor,
o auditor, al CEIB y a la autoridad de
aplicacion de los registros médicos ori-
ginales de la persona para verificacion
de los procedimientos y/o datos del
estudio clinico, sin violar la confiden-
cialidad de la persona; el permiso de ac-
ceso directo debe contar con la confor-
midad de la persona;

n) Constancia sobre el derecho de confi-
dencialidad de la persona en cumpli-
mento de la Ley de Habeas Data
(25.320);

0) La comunicacioén oportuna a la perso-
na o a su representante legal de cual-
quier informaciéon nueva que pudiera ser
relevante para la voluntad de la perso-
na de continuar su participacion en el
estudio;
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p) Las personas a contactar para mayor in-
formacion referente al estudio y a los
derechos de las personas del estudio y
a quién contactar en caso de algun dafio
relacionado con el estudio;

g) Las circunstancias y/o razones previs-
tas bajo las cuales se puede dar por ter-
minada la participacion de la persona en
el estudio;

r) La duracion esperada de la participa-
cion de la persona en el estudio;

s) El nimero aproximado de personas que
se espera participen en el estudio.

Art. 6° — De los ensayos clinicos con menores y
personas incapaces. Sin perjuicio de la aplicacion
de las disposiciones generales establecidas en los
capitulos anteriores, s6lo se podran realizar ensa-
yos clinicos en menores de edad o incapaces cuan-
do se cumplan, ademas, las siguientes condiciones

especia
1.
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les:

Que los ensayos sean de interés especifico
para la poblacion que se investiga, y so6lo
cuando dicha investigacion sea esencial para
validar datos procedentes de ensayos clini-
cos efectuados en personas capaces de otor-
gar su consentimiento informado u obtenidos
por otros medios de investigacion. Ademas,
la investigacion debera guardar relacion di-
recta con alguna enfermedad que padezca el
menor o bien ser de naturaleza tal que solo
pueda ser realizada en menores o incapaces.

. Que ademas de la obtencidon del consenti-

miento informado de parte de los represen-
tantes legales del menor o incapaz, se ob-
tenga del mismo en la medida en que su
madurez psiquica lo permita, su consenti-
miento expreso que debera reflejar la presun-
ta voluntad del menor o incapaz y que el
mismo podrd retirarse en cualquier momen-
to sin perjuicio alguno para éL.

. El menor o incapaz recibira, de personal que

cuente con experiencia en el trato con meno-
res o incapaces, una informacion sobre el en-
sayo, los riesgos y los beneficios adecuada
a su capacidad de entendimiento. El investi-
gador aceptara el deseo explicito del menor o
incapaz de negarse a participar en el ensayo
o de retirarse en cualquier momento, cuando
éste sea capaz de formarse una opinion en
funcion de la informacion recibida.

. Que el protocolo sea aprobado por un Co-

mité Etico de Investigacion Clinica que cuen-
te con expertos en pediatria para el caso de
menores o0 en salud mental para el caso de
incapaces o que haya recabado asesora-
miento sobre las cuestiones clinicas, éticas
y psicosociales en el ambito de la pediatria
o la salud mental.
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Caprituro III

De los investigadores y patrocinadores

de la investigacion

Art. 7° — De los investigadores.
1. El investigador debe ser apto —por su for-

macion académica, adiestramiento y expe-
riencia— para asumir la responsabilidad de
la conduccion apropiada del estudio; debe
cumplir con todos los requisitos especifica-
dos por los requerimientos reguladores apli-
cables y debe proporcionar evidencia de di-
chos requisitos a través de su curriculum
vitae actualizado y/o cualquier otra docu-
mentacion relevante solicitada por el patro-
cinador, el CEIB y la autoridad de aplicacion.

. El investigador principal debe tener tiempo

suficiente para conducir y completar apropia-
damente el estudio dentro del periodo acor-
dado y disponer de un numero suficiente de
personal calificado e instalaciones adecuadas
para la duracion prevista del estudio. Puede
delegar tareas a personas idoneas, sin embar-
go no delega responsabilidades. La delega-
cion de tareas debe estar adecuadamente do-
cumentada debe asegurarse de que todas las
personas del equipo de investigacion del es-
tudio estén informadas adecuadamente sobre
el protocolo, el producto de investigacion asi
como de sus deberes y funciones relaciona-
das con el estudio.

. Antes de iniciar un estudio, el investigador

debera contar con la aprobacidn, escrita y
fechada, del CEIB y de la autoridad de apli-
cacion del protocolo de estudio, los instru-
mentos del consentimiento informado, las
actualizaciones del mismo, procedimientos
de reclutamiento de sujetos y de cualquier
otra informacion escrita que se le proporcio-
nard a las personas.

. El investigador debe conducir el estudio de

acuerdo con el protocolo acordado con el
patrocinador y aprobado por el CEIB y la
autoridad de aplicacién y no debera im-
plementar ninguna desviacion o cambio al
protocolo sin acuerdo del patrocinador, asi
como revision previa y aprobacion y opinion
favorable documentada del CEIB y la auto-
ridad de aplicacién de una enmienda excep-
to cuando sea necesario para eliminar peli-
gro inmediato para los sujetos del estudio o
cuando el cambio involucre s6lo aspectos
logisticos o administrativos del estudio. Tan
pronto como sea posible, deben enviarse la
desviacion o el cambio implementado, las ra-
zones de esto y, si fuera apropiado, la en-
mienda propuesta del protocolo al CEIB para
su revision y aprobacion/opinion favorable
y al patrocinador.
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El investigador es responsable de contar con
los documentos esenciales del estudio an-
tes del inicio, durante su transcurso y una
vez finalizado el mismo.

. Durante y después de la participacion de una

persona en un estudio, el investigador y la
institucion debe asegurarse de que se propor-
cione atencion médica apropiada a la perso-
na en caso de algn evento adverso, inclu-
yendo valores de laboratorio clinicamente
significativos, relacionados con el estudio.

. El investigador debe estar completamente fa-

miliarizado con el uso apropiado del produc-
to en investigacion, segun lo descrito en el
protocolo, en el manual del investigador vi-
gente, en la informacion del producto y en
otras fuentes de informacion relevantes y
debe asegurarse que el mismo se use sola-
mente de acuerdo con el protocolo aproba-
do y se almacene de acuerdo a lo especifi-
cado por el patrocinador y de acuerdo con
los requerimientos reguladores aplicables.

. El investigador debera asegurarse que los

datos reportados al patrocinador en los for-
mularios de reporte de caso (FRC) y en to-
dos los informes requeridos surjan de da-
tos fuente atribuible, exacta, legible, original
y contemporanea.

. El investigador debera presentar al CEIB y

a la autoridad de aplicacion el informe final
del estudios, y en aquellos estudios cuya
duraciéon sea mayor a un aflo, informes de
avance por lo menos una vez al afo.

El investigador debera reportar los eventos
adversos serios (EAS) inmediatamente al pa-
trocinador excepto aquellos EAS que el pro-
tocolo u otro documento identifica que no
necesitan un reporte inmediato. Debe repor-
tar los eventos adversos serios (EAS) al
CEIB que aprob¢ el estudio en los plazos
establecidos por el CEIB.

Si el estudio se termina o se suspende pre-
maturamente por cualquier razon, el investi-
gador debera informar rapidamente a las per-
sonas del estudio, deberda asegurar un
tratamiento y un seguimiento apropiado
para las mismas. Si el investigador termina
o suspende un estudio sin previo acuerdo
del patrocinador, el investigador deberd in-
formar al patrocinador y al CEIB que apro-
bo el estudio. Si el patrocinador termina o
suspende un estudio, el investigador debe-
ra informar inmediatamente al CEIB y le en-
tregara por escrito una explicacion detalla-
da de esta suspension o terminacion. Si el
CEIB termina o retira su aprobacion de un
estudio, el investigador debera informar de
inmediato al patrocinador.
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Art. 8° — De los patrocinadores

1. El patrocinador es responsable de implemen-

tar y mantener sistemas para un asegura-
miento de la calidad y control de calidad con
procedimientos operativos estandar escritos
para asegurar que los estudios sean condu-
cidos y los datos sean generados, documen-
tados, registrados y reportados en cumpli-
miento con el protocolo, las BPC y la
presente ley.

. Un patrocinador puede transferir cualquiera

o todas sus tareas y funciones relacionadas
con el estudio a una Organizacion de Inves-
tigacion por Contrato (OIC) pero la respon-
sabilidad final de la calidad e integridad de
los datos del estudio siempre recae en el pa-
trocinador. La OIC debera implementar ase-
guramiento de la calidad y control de cali-
dad. Estos procedimientos deben estar
documentados por escrito antes del inicio
del estudio.

. El patrocinador es responsable de seleccio-

nar al investigador/institucion. Es responsa-
bilidad del patrocinador establecer la capa-
cidad/adecuacion del investigador, su
equipo y el centro antes del inicio y duran-
te el estudio. Todo el personal del centro que
participa en el estudio debe estar involu-
crado en las actividades de informacion/en-
trenamiento. El patrocinador debera obtener
un acuerdo del investigador/institucion para:

a) Conducir el estudio de conformidad con
la BPC, el requerimiento regulador apli-
cable y con el protocolo acordado por
el patrocinador y al que el CEIB le otor-
g6 su aprobacion u opinion favorable;

b) Cumplir con los procedimientos de re-
gistro o reporte de datos;

¢) Permitir el monitoreo, auditoria e inspec-
cién; y

d) Conservar los documentos esenciales
relacionados con el estudio hasta que
el patrocinador informe al investigador/
institucion de que dichos documentos
ya no se necesitan.

. Antes de iniciar el estudio clinico el patro-

cinador debera presentar cualquier solicitud
necesaria a la autoridad de aplicacion y ga-
rantizar que los estudios cuenten con la au-
torizacion de los CEIB y la autoridad de apli-
cacion.

. Al planear los estudios, el patrocinador de-

bera asegurarse de que estén disponibles los
datos de seguridad y eficacia de estudios
no clinicos y/o estudios clinicos para sus-
tentar la administracion de éste en seres hu-
manos por la via, a las dosis, durante el pe-
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riodo de tiempo y en la poblacion del estu-
dio que se van a investigar.

. El patrocinador debera asegurarse de que

los productos en investigacién incluyen-
do comparadores activos y placebo, sean
identificados apropiadamente de acuerdo
a la etapa de desarrollo de los productos,
sean manufacturados de acuerdo con cual-
quier procedimiento de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) y codificados y eti-
quetados de tal forma que se proteja el es-
tudio a ciegas, si éste fuera el caso. El pa-
trocinador debera determinar, para los
productos en investigacion, las tempera-
turas, condiciones y tiempos de almacena-
miento aceptables, liquidos reconstituyen-
tes y procedimientos y equipo para
infusion si lo hubiera y debera informar a
todas las partes involucradas de éstas de-
terminaciones. Los productos en investi-
gacion deberan empacarse para prevenir su
contaminacioén o un deterioro inaceptable
durante el transporte y almacenamiento. Si
se realizan cambios significativos en la for-
mulacion del producto de investigacion o
de los productos comparadores durante el
desarrollo clinico, los resultados de cual-
quier estudio adicional de los productos
formulados necesarios para evaluar si es-
tos cambios alterarian significativamente el
perfil farmacocinético del producto, debe-
ran estar disponibles antes de utilizar la
nueva formulaciéon en estudios clinicos.

. Las politicas y procedimientos del patroci-

nador deberan contemplar los costos del
tratamiento de los sujetos del estudio en el
caso de dafios relacionados con el mismo.
El patrocinador es responsable de suminis-
trar en forma gratuita a los investigadores
los productos en investigacion durante el
desarrollo del estudio y debe procurar, una
vez finalizada su participacion en el estu-
dio, si la interrupcion del tratamiento pone
en peligro su seguridad.

. El patrocinador deberd conservar todos los

documentos esenciales especificos del pa-
trocinador perteneciente al estudio hasta al
menos dos (2) afios después de la aproba-
cioén de una solicitud de comercializacion en
el pais.

. El patrocinador debera notificar de inmedia-

to al investigador o institucion interesada
y a la autoridad de aplicacion de hallazgos
que pudieran afectar de manera adversa la
seguridad de los sujetos, tengan impacto
en la conduccién del estudio o alteren la
aprobacion/opinion favorable del CEIB de
continuar el estudio. Debe reportar inmedia-
tamente al investigador, al CEIB y a la au-
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

toridad de aplicacion de todas las reaccio-
nes adversas medicamentosas (RAM) que
sean serias e inesperadas en los términos
dispuestos por la misma.

El patrocinador es responsable del monitoreo
de los estudios.

El patrocinador podra realizar auditorias
como parte de la implementacion del ase-
guramiento de la calidad y para ello desig-
nara personas independientes de los es-
tudios clinicos y sistemas de recoleccion
de datos calificados en base a su adies-
tramiento.

Si el monitoreo y/o la auditoria identifican
incumplimiento o desvio serio y/o persis-
tente por parte de un investigador/institu-
cion, el patrocinador deberd terminar la
participacion en el estudio del investiga-
dor/institucion. El patrocinador debera no-
tificar rapidamente a la autoridad de apli-
cacion.

Si se termina o suspende prematuramente un
estudio, el patrocinador debera informar ra-
pidamente al investigador, al CEIB y a la au-
toridad de aplicacion de ello y de los moti-
vos para tomar dicha decision.

El patrocinador es responsable de entregar
el informe final del estudio a la autoridad de
aplicacion.

Los aspectos financieros del estudio deben
estar documentados en un acuerdo entre el
patrocinador por un lado y la institucion
juntamente con el investigador por el otro.
Los acuerdos realizados por el patrocinador
con la institucion y el investigador y con
cualquier otra parte involucrada en el estu-
dio clinico, deberan ser por escrito, como
parte del protocolo o de un acuerdo por se-
parado.

En el caso de productos médicos el patro-
cinador deberd brindar la siguiente informa-
cion general:
a) Nombre genérico del producto médico;
b) Nombre comercial;

c¢) Partes que lo conforman, enumeracion
y descripcion detallada de cada una;

d) Plano dimensional o disefio si corres-
ponde;

e) Detalle de sustancias adicionales al pro-
ducto médico, si corresponde;

f) Condiciones para su transporte y alma-
cenamiento;

g) Normas nacionales y extranjeras a las que
se ajustan y adjuntar dichas normas;

h) Evidencia de comercializacion, si exis-
tiere, a nivel internacional;
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i)

J)

k)

D

m)

Toda otra informacion que se solicite de
acuerdo a la naturaleza del equipo;
Condiciones de esterilidad, si corres-
ponde;

Descripcion de los métodos, y contro-
les usados en la fabricacion, proceso,
embalaje, almacenaje e instalacion del
dispositivo médico;

Indicaciones sobre su vencimiento, si
correspondiere, o vida util del produc-
to;

Informacion sobre funcionamiento: a)
descripcion, uso y/o mecanismo de ac-
cion posible: memoria cientifico-técni-
ca que demuestre la validez y utilidad
del producto médico para el fin al que
se destina; b) condiciones de funcio-
namiento y ¢) para equipos que entre-
gan algun tipo de energia al paciente:
tipo de energia entregada, densidad e
intensidad de energia entregada, ca-
racterizacion de la energia, 6rganos y/
o tejidos sobre la que sera aplicada,
area y modo de aplicacion e inter-
accion con protesis y otros elementos
no bioldgicos que estén en contacto
con el cuerpo.
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CaprituLo 1V

De la autoridad de aplicacion

Art. 9° — La autoridad de aplicacion de la presen-
te ley serd el Ministerio de Salud de la Nacion. Se-
ran funciones de la autoridad de aplicacion:

a) La creaciéon de un Registro Nacional de
CEIB, en el cual deberan inscribirse los CEIB
existentes o por crearse;

b) La acreditacion de los CEIB,;

c) La supervision del funcionamiento de los
CEIB para garantizar el cumplimiento perma-
nente de lo establecido en la presente ley;

d) Determinar y tipificar por via de reglamenta-
cion los incumplimientos a la presente ley,
y determinar y aplicar las sanciones corres-
pondientes.

Art. 10. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Graciela Z. Rosso. — Julio E. Arriaga. —
Gustavo J. A. Canteros. — Stella M.
Cittadini de Montes. — Diana B. Conti.
— Guillermo de la Barrera. — Beatriz M.
Leyba de Marti. — Antonio Lovaglio
Saravia. — Laura J. Sesma. — Gladys B.
Soto. — Marta S. Velarde.

Imprenta
del Congreso de la Nacién
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