n CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

RESOL UCION 595/2014
MINISTERIO DE SALUD

Proyectos y trabgjos de investigacion conductuales,
socio-antropol dgicas y epidemiol égicas.
Del: 15/05/2014; Boletin Oficial: 21/05/2014

VISTO:

Las Leyes N° 153 y N° 3301, & Decreto N° 58/2011, las Resoluciones N° 485/MSGC/11 y
404/M SGC/13, e Expediente Electrénico N° 520088/MGEY ADGDOIN/2014, y
CONSIDERANDO:

Que la Ley Bésica de Salud N° 153 tiene por objeto garantizar €l derecho a la salud
integral, mediante la regulacion y ordenamiento de todas las acciones conducentes atal fin;
Que en el marco de dicha norma se dicté la Ley N° 3.301 mediante la cua se establece €l
régimen juridico para la proteccion de derechos de sujetos en investigaciones de salud,
siendo este Ministerio de Salud autoridad de aplicacién de esa Ley (conf. art. 25);

Que a través del Decreto N° 58/GCBA/2011 se aprobé la reglamentacion de la mentada
Ley N° 3.301, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 26 de la misma;

Que € articulo 2° del mencionado Decreto faculta al titular del Ministerio de Salud a dictar
las normas complementarias y reglamentarias, como asimismo a suscribir los convenios
gue sean necesarios parala aplicacion de dicha norma;

Que la Resolucion N° 485/MSGC/11 modificada por la Resolucion N° 404/MSGC/13
aprueba los requisitos y procedimientos aplicables a los proyectos y trabajos de
investigacion que se efectlen en los hospitales dependientes del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires y los términos para la percepcion en concepto de retribucion en
el caso de investigaciones con patrocinio;

Que resulta necesario especificar los requisitos y procedimientos aplicables a proyectos y
trabajos de investigacion conductuales, socio-antropoldgicas y epidemioldgicas que se
efectlen en los efectores dependientes del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, segun lo establecido en €l inciso 3 del articulo 2° delaLey N° 3.301.

Por ello, y en uso de las atribuciones conferidas por los articulos 21 y 25 de laLey N° 3301
y € articulo 2° del Decreto N° 58/ GCBA/2011,

LA MINISTRA DE SALUD

RESUELVE

Articulo 1°- Apruébanse los requisitos y procedimientos aplicables a proyectosy trabajos de
investigacion conductuales, socio-antropolégicasy epidemioldgicas que se efectlen en los
efectores dependientes del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires gue como
Anexo 1F-2014-5432189-DGDOIN forma parte integrante de la presente.

Art. 2°.- Comuniquese. Publiquese en el Boletin Oficial dela Ciudad de Buenos Aires.

Art. 3°.- Para su conocimiento y demas efectos, pase a la Direccion General de Docencia e
Investigacion y ala Direccion de Investigacion.

Reybaud

ANEXO
REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS APLICABLES A PROYECTOS Y TRABAJOS
DE INVESTIGACION CONDUCTUALES, SOCIO-ANTROPOLOGICAS Y
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EPIDEMIOLOGICAS QUE SE EFECTUEN EN LA CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES

CAPITULO| - DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1: Objeto de la Reglamentacion

La presente reglamentacion tiene por objeto salvaguardar los derechos, dignidad e
integridad de lag/los participantes en investigaciones epidemioldgicas, conductuales o
socio-antropol dgicas en €l marco del Articulo 2.3 delaLey 3.301.

Articulo 2: Ambito de aplicacion

La presente reglamentacion se aplicara en los subsectores publicos y privados del sistema
de salud de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Articulo 3°.- Definiciones.

A los efectos de la reglamentacion se considera

1. INVESTIGACION OBSERVACIONAL: investigacion en la cual no se interviene sobre
la variable independiente o predictora y solo se observan las posibles relaciones con la
variable dependiente o desenlace. Se reconocen dos subtipos de investigaciones
observacionales: Investigacion descriptiva o exploratoria (descripcion cuantitativa o
cualitativa de hechos o fendmenos observados, sin plantear una hipotesis) e Investigacion
analitica (estudios en los que se eval Ua |a asociacién entre las variables antes mencionadas).
2. ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO: estudio observacional de la distribucion y los
determinantes de sucesos 0 situaciones relacionados con la saud en poblaciones
especificas. Un estudio epidemioldgico se basa principalmente en la observacion y no
requiere de procedimientos invasivos més ala de preguntas y exdmenes médicos frecuentes,
tales como andlisis de laboratorio o radiografias, por lo cua este tipo de estudios supone
riesgos minimos para los participantes. Los estudios epidemioldgicos pueden de tres
subtipos: de corte transversal, de casos y controles y de cohorte. Un estudio de corte
transversal evalla, en una poblacion determinada, a mismo tiempo la distribucion de la
variable de predicciéon y de desenlace y su eventual asociacion. Un estudio de casos y
controles compara el antecedente de exposicién a un riesgo entre sujetos que presentan una
condicion determinada (casos) y agquellos que no la presentan, pero que son por |o deméas
idénticos a los casos (controles). Un estudio de cohorte identifica y observa durante un
periodo determinado a personas con diferentes niveles de exposicién a uno o varios factores
de riesgo, y las tasas de ocurrencia de la afeccion o enfermedad se comparan en relacion
con los niveles de exposicion.

3. INVESTIGACION SOCIAL: se define como el proceso metodico y sistemético, basado
en relaciones logicas fiables que a utilizar el método cientifico le posibilita la produccion
de nuevo conocimiento sobre situaciones o problemas de larealidad social.

4. CONSULTA COMUNITARIA: Se entiende como una primera etapa de didlogo sobre la
investigacion en forma conjunta con el/los representante/s comunitario/s. Se considera un
proceso de intercambio dindmico y flexible de presentacion de informacion relevante antes
de la toma de decision final para decidir participar, respetando las formas de organizacion
socio-politicas, leyes locales, caracteristicas de toma de decision, tradiciones, creencias y
practicas de la poblacion a estudiar. Este procedimiento puede exigir, en ciertos casos, la
autorizacion y/o el consentimiento previo de instancias organizativas y/o institucional es.

5. MUESTRAS RELATIVAS A PERSONAS IDENTIFICADAS: Muestras de material
biol6gico humano donde aparecen claray directamente vinculadas ala persona de la cual se
han obtenido (nombre y apellidos, nimero de documento nacional de identidad, nimero de
historia clinica, nimero de Seguridad Social, fecha de nacimiento, direccion, etc.). Es
posible establecer un vinculo inequivoco entre €l dato o la muestray una persona concreta.
6. MUESTRAS RELATIVAS A PERSONAS IDENTIFICABLES: (codificadas o
reversiblemente disociadas) Muestras de material biolégico humano asociada a una persona
identificada o identificable por haberse sustituido o desligado la informacién que identifica
a esa persona utilizando un cédigo que permitala operacion inversa.

7. MUESTRAS ANONIMAS: Laidentidad del sujeto no es conocida, y laidentificacion no
es posible debido a que: a) han sido obtenidas de esa manera, o porque, b) si bien han sido
obtenidos con una identificacion, han sido posteriormente anonimizadas.



7.1- MUESTRAS ANONIMAS PROPIAMENTE DICHAS: Muestras de material
biolégico humano que no estén etiquetadas con la identificacion personal cuando se
recolecta originalmente, y no hay una clave decodificacion.

7.2.- MUESTRAS ANONIMIZADAS: Muestras de material biolégico humano donde €l
vinculo entre la persona y €l Unico codigo ha sido eliminado. Con muestras anénimas, la
identidad de la persona no se puede determinar mediante un método razonablemente
previsible.

CAPITULO Il: GARANTIAS

Articulo 4°.- Garantias.

Todo estudio epidemiol 6gico, conductual o socio-antropol égico debe contar, previamente a
su inicio, con los siguientes requisitos:

1. Ser aprobadas por un Comité de Etica (CEI). Este requisito sdlo puede ser exceptuado en
el caso de estudios oficiales de vigilancia de la salud publica

2. Contar con un investigador/a con competencia y calificacion adecuada para € proyecto
propuesto, segun evaluacion del CEl.

3. Contar con la autorizacion de la méxima autoridad de lainstitucion.

4. Respetar la privacidad de las/los sujetos y la confidencialidad de la informacion,
garantizando la no utilizacién de las informaciones obtenidas en perjuicio de las/los sujetos
y/o de las comunidades. La/el investigador/a estaré obligado/a a implementar métodos que
permitan e anonimato de los/as sujetos y posibiliten disociar sus datos personales de los
datos cientificos funcionales a la investigacion.

5. Poner a disposicion de los sujetos que participaron en e estudio, el acceso a los
resultados surgidos delmismo.

6. Estar disefiado en un protocol o de investigacion que contemple |os siguientes puntos:

a) El titulo del estudio;

b) Nombre del investigador y patrocinador del estudio

) Los antecedentes tedricosy €l estado actual de conocimiento del problema ainvestigar

d) Laidentificacion y justificaciéon del problema aresolver

€) Lahipdtesis de trabajo

f) Los objetivos generales y especificos del estudio

0) El disefio metodol 6gico del estudio.

h) La descripcion de la poblacidn en investigacion

i) Los instrumentos de recoleccion de datos. Fuentes primarias y secundarias.

El proceso estadistico

7. Solicitar a cada sujeto, previamente a su incorporacion al estudio, € otorgamiento de su
consentimiento libre y esclarecido. EI mismo se documentara mediante dos escritos. una
hoja de informacion para el sujeto y e documento de consentimiento. La hoja de
informacion debe contener |os siguientes elementos:

i. Titulo de la investigacion propuesta, entidad patrocinadora, institucién de realizacion, e
investigador/a responsable y datos de contacto de éste/a;

ii. Justificacion, objetivos, y procedimientos de la investigacion con su naturaleza,
extension y duracion;

iii. Informacion suficiente sobre las caracteristicas de lainvestigacion, sus diferencias con la
practica asistencial y, cuando corresponda, de las particularidades de la combinacién entre
investigacion y asistencia médica;

iv. Enunciacion de su derecho a no participar y su derecho a recibir adecuada y eficaz
atencion médica independientemente de su involucramiento en la investigacion; libertad de
negarse a participar o de retirar su consentimiento en cualquier fase de la investigacion, sin
sufrir discriminacion, responsabilidad ni perjuicio alguno.

v. Beneficios esperados parala persona el/la sujeto y parala sociedad,;

vi. Fuente de financiacion del proyecto;

vii. Informacion sobre la gratuidad por la participacion del sujeto en lainvestigacion.

viii. Garantia de proteccion de privacidad y respeto de la confidencialidad en el tratamiento
de los datos personales con mencion ala metodologia a utilizar para €llo;

iX. Garantia de acceso a toda nueva informacién relevante para e individuo incluyendo una



sintesis de los resultados finales de la investigacion y nombre del/de |a persona responsable
de dar esainformacion

X. Los datos de contacto del CEl que aprobd el estudio

Xi. Los datos de contacto del Investigador principal.

8. El CEI debera supervisar € proceso de consentimiento libre y esclarecido mediante
monitoreo ético, tomando en especial consideracion |os siguientes casos.

i. Cuando €l sujeto de la Investigacion no sea una persona capaz para dar su consentimiento
0 no esté en condiciones de hacerlo, la decision debera adoptarse, teniendo en cuenta:

ii. Si e sujeto de lainvestigacién es menor de 18 afios:

Se obtendra el consentimiento previo del padre y la madre o del/ de la representante legal
del/la nifio/a o adolescente. El consentimiento debera reflgar la voluntad expresa del/la
nifio/a 0 adolescente y podra ser retirado en cualquier momento sin derivar responsabilidad
ni perjuicio alguno para el sujeto. En todo caso de desacuerdo entre el nifio/a 0 adolescente
y su/s representante/s, prevaleceralaopinion del primero.

iii. Toda persona mayor de 14 afios que tenga suficiente razén y se encuentre en
condiciones de formarse un juicio propio, debera brindar su asentimiento previo a toda
intervencion en investigaciones.

iv. En las personas menores de 14 afios, €l CEl debera determinar la edad a partir de la cual
se requerira e asentimiento del menor, en funcion de las caracteristicas de cada estudio.
Este recibird del persona que cuente con experiencia en el trato con nifios, nifias y
adolescentes, una informacion sobre la investigacion, los riesgos y 10s beneficios adecuados
a su capacidad de entendimiento.

v. Si e sujeto es un/a adulto/a incapaz de hecho, que se encuentre en condiciones que le
impiden otorgar su consentimiento libre y esclarecido:

Deberé obtenerse el consentimiento de su representante legal o de un/a juez/a competente,
segun corresponda, tras haber sido informado/a sobre la investigacion. El consentimiento
podra ser retirado en cualquier momento sin perjuicio para el/la sujeto. Cuando las
condiciones del sujeto lo permitan, este debera prestar ademés su asentimiento para
participar en la investigacion, después de haber recibido toda la informacién pertinente
adaptada a su nivel de entendimiento. En caso de desacuerdo entre la/el sujeto y su
representante, prevalecerala opinion del incapaz.

vi. Toda/o sujeto que esté en condiciones de dar su consentimiento libre y esclarecido o su
representante legal, podran revocar su consentimiento en cualquier momento, sin expresion
de causay sin que por ello se derive para el/la sujeto responsabilidad ni perjuicio alguno.

9. El CEl que aprobd el estudio solo podra exceptuar del requisito del proceso de
consentimiento librey esclarecido en las siguientes situaciones.

a) Cuando el estudio no se realiza en seres humanos, sino que utiliza informacion de
conocimiento publico, obtenido en registros sanitarios establecidos por las autoridades
sanitarias y no existe ninguna posibilidad de identificar los individuos.

b) Cuando se utilizan datos no vinculables a personas, o bien datos vinculables pero la
obtencion del consentimiento es impracticable, tal como en estudios retrospectivos de
revision de registros, sdlo en casos que no representen riesgos, 0 1os mismos resulten
minimos, de acuerdo a la justificacion que se brinde a CEl. En tales casos, € investigador
debe garantizar que protegera la confidencialidad de los datos eliminando toda la
informacion de identificacion persona de los registros del estudio después de compilarlos
datos de salud.

CAPITULO lll: DE LAS |INVESTIGACIONES CONDUCTUALES E
INVESTIGACIONESEN COMUNIDADES ESPECIFICAS

Articulo 5. En estudios que analizan conducta humana, en los cuaes la explicacion de los
objetivos especificos puede invalidar o alterar los resultados de una investigacion, € CEl
puede autorizar que se restrinja parte de la informacion del objetivo especifico que pueda
luego alterar los resultados del estudio, siempre que la retencion selectiva no induzca a las
personas a hacer 10 que de otra forma no consentirian hacer. Se debe mantener sempre la
voluntariedad de participar y €l resto de los requisitos con toda la informacion. Sin
embargo, antes de la publicacion de los datos del estudio, se proveera a participante de la



informacion completay se le solicitara su consentimiento para la publicacion de la misma,
manteniendo la confidencialidad de los datos personales. El investigador debe excluir 1os
datos de aguellos que no hubieran querido participar luego de haber conocido la
informacion completa o no den su consentimiento luego de ser informados.

Articulo 6. En estudios gque se realicen en comunidades de personas vinculadas por razones
étnicas, geograficas, sociales o por intereses comunes, 10s investigadores deben considerar,
llevar a cabo una consulta comunitaria sobre la investigacion con el/los representante/s
comunitario/s, previa a la redizacion del estudio, que posibilite respetar las formas de
organizacién socio-politicas, leyes locales, caracteristicas de toma de decision, tradiciones,
creencias y précticas de la poblacién a estudiar. En estos casos, se debe obtener el
consentimiento libre y esclarecido por parte de las personas en forma individua, y
requerirse a la vez, en los casos que corresponda, la autorizacién de los representantes y
organizaciones de las comunidades. En el caso de estudios en una etnia especifica, ademas,
se debe procurar la participacion de un representante de la etnia en el proceso de evaluacion
ético de la investigacion por parte del CEl. El representante debe elegirse segin la
naturalezay tradiciones de la comunidad.

Capitulo IV: DE LASINVESTIGACIONES GENETICAS O PROTEOMICAS

Articulo 7. Antes de obtenerse muestras para una investigacion genética o protedmica, los
potenciaes participantes deben ser informados sobre la finalidad de la investigacion, sus
riesgos y consecuencias, sobre su derecho de decidir a conocer 0 no sus datos genéticos y
gue, si 1o desean, tendrén acceso a ellos, a menos que se hayan disociado irreversiblemente
de su identificacion o que la informacion obtenida no tenga consecuencias relevantes para
su salud. Como regla general, los datos genéticos o protedmicos humanos obtenidos para
investigacion cientifica no deben conservarse asociados con una persona identificable por
un tiempo mayor al necesario para llevar acabo la investigacion. Los datos genéticos o
protedbmicos humanos recolectados con fines de investigacion cientifica no deberan
utilizarse con fines incompatibles con el consentimiento original, a menos que se obtenga
un nuevo consentimiento del participante o de su representante. Los investigadores deben
garantizar, ademés, gque el uso de los datos no expondra a las personas, familias, grupos o
comunidades a riesgo de discriminacion o estigmatizacion. Cuando se realicen pruebas
genéticas que puedan tener consecuencias relevantes para la salud de una persona, debe
ponerse a disposicion de ésta un asesoramiento genético adecuado. Este asesoramiento no
debera ser coercitivo, adaptarse a la cultura que se trate y atender el interés superior de la
personainvolucrada.

CAPITULO V: DEL MANEJO DE MUESTRAS BIOLOGICAS

Articulo 8. En €l caso de que € estudio incluya la obtencion de muestras biol dgicas:

1. Se debe incluir la siguiente informacion a consentimiento libre y esclarecido,
adicionalmente ala contempladaen la Ley 3301:

a) Los posibles usos directos o secundarios de muestras biol 6gicas obtenidas en € estudio;
b) El destino de las muestras biolégicas al finalizar el estudio.

¢) El compromiso de guardar confidencialidad respetando la Ley Nacional de Habeas Data
Nro. 25.236 y describir laforma en que se protegera la confidencialidad de los datos.

d) El derecho de los participantes a solicitar 1a destruccion de las muestras en caso de retirar
el consentimiento informado siempre que se trata de muestras identificables.

€) Las previsiones de regalias en caso de desarrollos comerciales.

f) El plazo de conservacion de las muestras.

0) En € caso de investigacion genética, la mencion de que el participante tiene derecho a
decidir si serd o no informado de los resultados de sus estudios, siempre y cuando éstos
tengan relevancia clinica y exista un curso de accion para modificar la evolucion. Si fuera
informado de los resultados, debe indicarse donde y como dispondra de un Equipo de
Asesoramiento consgjeria especializado.

2. En e caso en que se realice un uso secundario de muestras bioldgicas, en el
consentimiento original, se debe especificar:

a) s habra o podria haber un uso secundario para esas muestras y, en caso de haberlo, qué
tipo de estudios podrian realizarse con esos materiales;



b) las condiciones bajo las cuales los investigadores tendran que contactar a los
participantes para solicitar autorizacion adicional para un uso secundario o aln no definido;
¢) e plan paradestruir las muestras sin uso o disociarlas irreversiblemente; y

d) el derecho delos participantes a solicitar la destruccion o disociacion de las muestras.

3. En caso de que € estudio de utilizacion de muestras constituya un subestudio, debe
existir un consentimiento informado separado del consentimiento del estudio principal.

4. En el caso de utilizar muestras de bancos de tejidos, previamente creados con fines
distintos a de investigacion, y en la medida en que e paciente no haya cedido las muestras
para gque fueran gestionadas por e biobanco, como muestras anonimizadas o codificadas,
debe solicitarse su consentimiento.

5. El CEl podra exceptuar del requisito del consentimiento informado en las siguientes
situaciones:

a) Cuando requerir el mismo devenga imposible, la investigacion no posea riesgos, no sea
posible identificar alos individuos y los beneficios a obtenerse a través del trabajo sean de
tal importancia parala comunidad de pacientes que justifique €l trabajo de investigacion.

b) El banco de tegjidos sea no personalizado o anénimo, tenga su reglamentacion de
procedi mientos operativos estandar avalado por el Comité Central de Etica en Investigacion
(CCE) y no tenga fines comerciales.

6. Si e consentimiento informado del estudio fue obtenido de los representantes legales de
un menor y se extiende cuando este cumple 18 afios, debe consentir, independientemente de
gue previamente hubiera otorgado su asentimiento informado.

CAPITULO VI - DEL REGISTRO DE ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS,
CONDUCTUALES, Y SOCIOANTROPOLOGICOS

Articulo 9. De acuerdo a la normativa vigente, los CEIl publicos y privados que funcionen
en e ambito de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires deben elevar a CCE todas las
investigaciones evaluadas para su registro, a través del formulario que obraen el Anexo IV
delaRes. 404/M SGC/2013 (o aguél que en € futuro lo reemplace).

Todas las investigaciones evaluadas, independientemente del tipo (farmacoldgicas,
epidemioldgicas, etc.), que reciban dictamen positivo 0 no, y que cuenten 0 no con
patrocinio privado, deben incluirse en el Registro de Proyectos de Investigacion. Paratal fin
cada CEI debera adjuntar la documentacion requerida por €l CCE. El CCE debe registrar y
publicar € listado de las investigaciones evaluadas por los CEl en € lugar que el Gobierno
de la Ciudad de Buenos Aires disponga, a fin que la informacion sea accesible para la
comunidad.

CAPITULO VII - DE LOS ASPECTOS ECONOMICOS EN EFECTORES PUBLICOS
Articulo 10.- Las investigaciones comprendidas en el articulo 2.3 delaLey N° 3.301 que se
[leven a cabo en efectores publicos pertenecientes al Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires 'y cuenten con patrocinio privado, deberan elevarse ala Direccion General de
Docencia e Investigacion para la tramitacion de la suscripcion del Convenio de
Investigacion entre patrocinador y el Ministro de Salud (que obra como Anexo Il de la Res.
404/MSGC/2013), a los efectos previstos en el Articulo 22 del Anexo del Decreto
58/GCBA/11.

Articulo 11.- ElI CEl podra eximir del pago del canon previsto en e Art. 1 de la Res.
N°485/MDGC/2011 asi como de la firma del convenio previsto en el Articulo 22 inc. 2,
punto c) del Dec. 58/11, a aquellos organismos académicos sin fines de lucro gque asi 1o
soliciten, a través de resolucion fundada. La misma deberd ser elevada a la Direccion
General de Docencia e Investigacion para su aprobacion final.

Articulo 12.- Las investigaciones comprendidas en el articulo 2.3 de la Ley N° 3.301 se
encuentran alcanzadas por € procedimiento previsto en la Resolucion N° 485/M SGC/2011
modificada por la Resolucion N° 404/M SGC/2013.
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