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LaLegidatura de laProvincia de Tucuman, sanciona con fuerza de ley:

Articulo 1°. - A los fines de la presente ley, entiéndese por Investigacion en Salud a las
actividades destinadas a obtener conocimientos sobre:

a) Procesos biolégicos y psicol gicos en seres humanos.

b) Relaciones que median entre las causas de enfermedad humana, préctica médica y
estructura social.

c) control de problemas de salud publica, incluyendo aguellos derivados de efectos nocivos
del medio ambiente sobre |las personas.

d) Métodosy técnicas aplicadas en la atencion de la salud de | as personas.

Art. 2°. - Toda investigacion que se refiera a estudio de seres humanos, desde e momento
mismo de su concepcion, debera gustarse a criterios de respeto de su dignidad y de
proteccion de sus derechosy bienestar.

Las investigaciones practicadas sobre seres humanos deben responder a los siguientes
requisitos:

a) Ser justificadas en funcién de parametros éticos y cientificos.

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

c) Que no resulte posible € conocimiento buscado a través de otro procedimiento
alternativo.

d) Que establezcan una relacion de probabilidades en la que los beneficios a lograr superen
los riesgos posibles a correr.

€) Obtener en todos los casos, €l consentimiento de los sujetos de la investigacion o de sus
respectivos apoderados legales, en |os casos que correspondiere, manteni éndose la identidad
de los sujetos resguardada con caracter confidencial.

f) Ser conducidas por investigadores responsables en € &rea de la salud y con facultades
parael tratamiento de personas.

Art. 3°. - La autoridad de aplicacion serd el sistema Provincia de Salud (SI.PRO.SA)), €
que debera crear una Comision de Asesoramiento y control de Investigaciones en Salud
(CASIS), conformada de la siguiente manera:

- Dos representantes del Sistema Provincial de Salud.

- Un representante del Consgjo de cienciay Técnicade la Provincia de Tucuman.

- Un representante invitado de la Universidad Nacional de Tucuman.

- Un representante invitado del CONICET.

- Otras Ingtituciones vinculadas a la investigacion en salud, que a criterio de la autoridad de
aplicacion, considere necesario incorporar con caracter transitorio o permanente.

Todos ellos tendrén carécter ad-honorem.

Art. 4°. - alos fines de la presente ley, las investigaciones sobre sujetos humanos son
clasificadas seguin su nivel de riesgo, en las siguientes categorias:
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a) Investigaciones "sin riesgo”, entendiéndose por tales a los estudios analiticos que utilicen
expedientes e informacion referida a experiencias previas de |os sujetos de estudio.

b) Investigaciones de "minimo riesgo", a ser determinadas y especificadas como tales por la
Comision de Asesoramiento y Control en Salud (CASIS) creada por estaley.

¢) Investigaciones cuyo riesgo supere el minimo establecido en el inciso anterior.

La identidad de las personas participantes en la investigacion deberd ser resguardada con
caracter confidencia y solo podran se identificadas con su consentimiento expreso,
manifestando mediante documento publico. el mismo debe explicitar |a naturaleza de 1os
procedimientos a los que serd sometido € participante, los riesgos eventuales derivados de
los mismos, la libre eleccion por parte del participante y la exclusion de toda forma de
coercion hacia la persona del participante. Este consentimiento, en los casos de menores 0
incapaces, serd otorgado por los padres, tutores o representante legal, con la respectiva
autorizacion del Juez competente.

Art. 5°. - Toda investigacion sobre seres humanos sera suspendida de inmediato, cuando el
responsable de la misma, advierta la aparicion de riesgos y/o dafios derivados de la misma.
La Ingtitucion en la cual se lleve a cabo la investigacion, sera responsable de proveer los
servicios de salud necesarios y suficientes para la reparacion de cualquier dafio derivado de
lainvestigacion, sin perjuicio de cualquier resarcimiento que corresponda legal mente.

Art. 6°. - Las investigaciones que incluyan menores de dieciocho (18) afios, deberan
hallarse precedidas por estudios similares practicados sobre personas que hayan superado
esa edad, excepto en e caso de estudios sobre enfermedades especificas del periodo
neonatal, primera infancia, segunda infancia o condiciones patolégicas de esos grupos
etarios.

Art. 7°. - En las investigaciones clasificadas por la Comision de Asesoramiento y Control
en Salud (CASIS), en la categoria de riesgo (inc. ¢, del articulo 4° de la presente ley), que
se practiquen en mujeres de edad fértil, que debera establecerse por pruebas clinicas,
bioldgicas y ecogréaficas u otras a crearse en el futuro, que no se encuentren en estado de
embarazo, como condicion de inclusion en los estudios.

Art. 8°. - Para emprender investigaciones en las que participen embarazadas y puérperas o
recién nacidos, fetos y embriones, se requerird en € primer caso e consentimiento de la
mujer y de su conyuge u hombre que haga vida marital de hecho con la mismay en e
segundo caso el consentimiento de los padres, tutores o representantes legales, previa
autorizacion del Juez competente.

Aquellas investigaciones que tengan por objeto obtener conocimiento sobre tratamientos
beneficiosos en relacion con el embarazo, sera autorizado cuando:

- Se propongan mejorar la salud de la mujer embarazada, con un minimo de riesgo para €l
embridn o feto.

- Se halen dirigidas afavorecer laviabilidad del feto, con un minimo nivel de riesgo parala
mujer embarazada.

En caso que no se propongan obtener tratamientos beneficiosos parala mujer embarazada 'y
cuyo propésito sea la busgueda de conocimientos generales sobre el proceso del embarazo,
no deberan revestir el minimo riesgo, tanto parala mujer cono el embrién o feto.

Las investigaciones sobre mujeres embarazadas que entrafien procedimientos
experimental es, referidas a condiciones morbidas derivadas y/o agravadas por el embarazo,
tales que representen un tratamiento beneficioso para las mismas, no deberdn exponer a
embridn o feto aun nivel de riesgo que exceda el minimo.

Las investigaciones sobre fetos, solo podran ser autorizadas si 10s métodos o técnicas a
emplear garanticen la maxima seguridad, tanto para el feto como parala mujer embarazada.

En e caso de tratarse de mujeres puérperas y/o en lactancia, solo podran ser autorizadas las
investigaciones en el caso que no impliquen riesgo aguno para la salud de la madre y del

neonato o infante.

Art. 9°. - Toda investigacion gque tenga por objeto establecer conocimientos sobre nuevos
métodos de prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion, deberan ser autorizados
por la autoridad de aplicacion, a través de los Organismos competentes centrales y/o
zonales que establezca la reglamentacion de la presente ley.



Los requisitos y exigencias a los que debera gjustarse la solicitud de autorizacién también
serén establecidos en la reglamentacion imprescindible elevar un protocolo de investigacion
contenido:

- Andlisis completo y objetivos de los riesgos involucrados en relacion con los riesgos
asociados a la aplicacion de métodos de diagnostico y tratamiento autorizados.

- Prondstico de las condiciones de vida de los sujetos de investigacion ante la aplicaciéon o
no del tratamiento o procedimiento propuesto.

Consentimiento escrito de los participantes en el que conste la informacion suministrada y
el procedimiento seguido para obtenerla.

Art. 10. - A los fines de la presente ley, entiéndese por "Investigaciones Farmacol égicas' a
las actividades cientificas destinadas a estudio de medicamentos y productos biol6gicos
para se empleados en seres humanos que:

- No hayan sido previamente probadas en el Pais.

- No hayan sido registrados por autoridad competente en el @mbito nacional y/o que no
hayan cumplimentado |os requisitos vigentes en la Provincia para su comercializacion.

- Hayan sido registrados y aprobados para su venta habiéndose aplicado para su
investigacion procedimientos, dosificaciones o vias de administracion que no se hubieran
gustado a las establecidas en las disposiciones vigentes, incluyendo combinaciones de
drogas aprobadas previamente, ya fueran estas de produccion y/o combinacién y/o
fraccionamiento y/o envasado nacional, importado o mixto.

Art. 11. - Las investigaciones farmacol 6gicas con seres humanos, deben ser precedidas por
estudios previos completos que incluiran:

a) Caracteristicas fisico-quimicas, actividad farmacolOgica, toxica, farmacodinamica,
absorcién, distribucién, metabolismo y excresion del medicamento en diferentes especies
animales.

b) Vias de administracion, frecuenciay periodo de la dosis estudiada.

¢) Estudios sobre genotoxicidad, teratogenicidad y carcinogenicidad.

d) Via, dosis, frecuencia, periodo de administracion y potencial téxico previstos para seres
humanos como indicador de nivel de seguridad para su administracion.

Art. 12. - Las investigaciones farmacol 6gicas sobre seres humanos que resulten autorizadas
por la autoridad de aplicacion, previo dictamen favorable de la CASIS, de acuerdo a las
disposiciones de la presente ley, deberan realizarse a través de etapas que transcurran entre
la primera administracion de medicamentos no investigados ni registrados hasta la
obtencién de conocimientos acerca de su efectividad terapéuticay grado de seguridad sobre
grandes grupos poblacionales.

El nUmero y la naturaleza de las etapas sera e siguiente, pudiendo modificarse segin se
trate de agentes inmunizantes o terapéuticos, acorde con €l criterio delaCACIS:

la. Etapa: Obtencion de parametros farmacol 6gicos iniciales en seres humanos, mediante la
administracion por primera vez a personas. Se realizard sobre pequefios grupos de personas
sanassin

relacion alguna con el diagnostico a cual sedirige € estudio del medicamento.

2a. Etapa: Obtencién de informacién inicial acerca de la efectividad terapéutica y de
pardmetros farmacol 6gicos referidos a personas enfermas. Se llevard a cabo con pequefios
grupos de pacientes afectados por la enfermedad a cuyo tratamiento se dirige la
investigacion.

3a. Etapa: Obtencion de conocimientos sobre la utilidad terapéutica e identificacion de
reacciones nocivas, contraindicaciones y factores externos que modifiquen sus efectos. Se
realizard sobre grandes grupos de pacientes.

4a. Etapa: Obtencion de conocimientos sobre la seguridad del medicamento tras su uso
generalizado y prolongado. Se practicaratras su registro y autorizacion paralaventa.

El establecimiento o ingtitucion responsable de la investigacion, debera elevar la
informacion farmacolgica basica y la informacion preclinica, a fin de obtener ratificacion
para abordar la primera Etapa. Para emprender cada una de las siguientes etapas, debera
cumplimentarse con la anterior.

Art. 13. - Los estudios farmacol 6gicos referidos a nuevos medi camentos antineoplasicos u



otros de indicacion altamente restringida, solo serdn permitidos cuando se rednan las
siguientes condiciones:

a) Los estudios preclinicos establezcan la actividad farmacoldgica del medicamento y
determinen con precision sus caracteristicas toxicol égicas.

b) Los estudios clinicos se realicen con participante voluntarios en avanzado estado de la
enfermedad particular de que se trate y que no respondan a ningun otro tratamiento
disponible paralos cuaes el nuevo medicamento pueda ser de beneficio terapéutico.

¢) Los estudios clinicos no representen costo alguno para los pacientes.

Art. 14. - La necesidad de internacion a los efectos del control y seguridad de las personas
participantes y/o en funcion de la enfermedad de que se trate, serd sometida a dictamen de
los organismos Asesores creados por esta ley y a las decisiones de la autoridad de
aplicacion.

Art. 15. - En tratamientos de emergencia que impliquen severo riesgo de vida 'y cuando se
considere necesario administrar medicamentos en proceso de investigacion o bien
medi camentos autorizados

en dosisy vias de administracion diferentes a las autorizadas, €l profesional actuante debera
requerir con antelacion la aprobacion de la CASIS o del Comité de Etica en e caso que
existiere, como

asi también el consentimiento escrito del paciente, de su representante legal o de su pariente
mas proximo.

La Comision Asesora deberd ser informada de los resultados y emitira opinion sobre la
repeticion de los tratamientos en el futuro ante iguales circunstancias.

Art. 16. - A los fines de la presente ley, entiendese como grupos subordinados, a
estudiantes, empleados de hospitales, laboratorios y otras instituciones publicas o privadas,
poblaciones y todo grupo poblacional cuyo consentimiento pueda ser influido por autoridad
institucional.

Las investigaciones realizadas con grupos subordinados deben asegurar:

a) Que la participacion voluntaria, la negativa a participar o la interrupcion de la
participacion, no afecte la situacion ocupacional o educacional de los integrantes del grupo.
b) Que los resultados de lainvestigacion no sean utilizados en perjuicio de los participantes.
c) Que la Institucion de Salud y los patrocinantes de la investigacion, asuman la
responsabilidad ante la necesidad de tratamiento médico debido a algun dafio derivado v,
cuando corresponda, la compensacion legal que devenga de laguna consecuencia perjudicial
provocada por lainvestigacion.

Art. 17. - Entiéndese como investigaciones sobre nuevos métodos, toda investigacion
cientifica destinada a estudio de métodos de prevencion, diagnostico, tratamiento y
rehabilitacion aplicables a seres humanos, que no consistan en productos farmacol égicos
tratados en la presente ley, transplante de organos y tejidos y fertilizacion asistida. La
totalidad de las investigaciones sobre nuevos métodos, requieren autorizacion especifica de
la autoridad de aplicacion y de la Comision de Asesoramiento y Control de Investigaciones
en Salud (CASIS), las que deberan tomar en cuenta: Bases cientificas y experimentacion
previa sobre animales de laboratorio y las investigaciones clinicas previas.

Art. 18. - Serén funciones de la Comisién de Asesoramiento y Control de Investigaciones
en Salud (CASIS) las siguientes:

a) Formular las politicas y programas de investigacion, establecimiento prioridades acordes
con |las necesidades sectoriales.

b) Asesorar a la autoridad de aplicacion en lo concerniente a desarrollo, control y
evaluacion de las investigaciones en salud.

c) Categorizar las investigaciones en salud, segin su nivel de riesgo, de acuerdo a lo
establecido en la presente ley.

d) Elaborar las normas metodolégicas, técnicas y administrativas a las que habran de
gjustarse las investigaciones en salud, segiin su nivel de riesgo y seguin la naturaleza de los
grupos humanos involucrados.

€) Emitir los dictamenes correspondientes a los protocol os de agquellas investigaciones que
requieran autorizacion directa de la autoridad de aplicacion.



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

g) Solicitar la colaboracién de las Sociedades Cientificas relacionadas con la naturaleza de
las investigaciones en salud, alos efectos de que contribuyan ala elaboracion de normas, la
evaluacion de protocol os de investigacion y la emision de dictamenes.

Art. 19. - Seran funciones del Sistema Provincial de Salud, como autoridad de aplicacion de
estaley, las siguientes:

a) Celebrar convenios de cooperacion con instituciones educativas provinciales, nacionales
e internacionales que conduzcan investigaciones en salud.

b) Coordinar las actividades de investigacion que se desarrollen en los sub-sectores publico,
privado y de obras sociales.

¢) Autorizar los protocol os de investigaciones previstos en la presente ley.

d) Implementar el Registro de Investigaciones en Salud.

€) Determinar la naturaleza y oportunidad para la distribucion de la informacién obtenida a
través de las Investigaciones en salud, que sean suministradas por las Instituciones.

Art. 20. - El Poder Ejecutivo reglamentara la presente ley dentro de los ciento veinte (120)
dias de su publicacion.

Art. 21. - Comuniquese.
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