JUJUY

RESOL UCION 12565/2013
MINISTERIO DE SALUD

Registro Jujefio de Investigaciones de la Salud.
Del: 19/09/2013

VISTO:

La Resolucién N° 11039-S-2012 del 7 de marzo de 2013 y la Resolucion N° 3 - DGIS - 1,
de Adhesion a la Resolucion 1480/11, Guia para Investigaciones con Seres Humanos y
Disposiciones N° 6677. Régimen de Buenas Précticas para Investigaciones de
Farmacologia Clinica, elaboradas en base a diferentes pautas internacionales por ANMAT,
Ministerio de Salud de la Nacion; y

CONSIDERANDO:

Que la Direccion General de Investigacion de la Salud, tiene entre sus funciones las
cuestiones vinculadas a la Evaluacion y el Registro de Investigaciones con seres humanos,
en el marco de lanormativa nacional y provincia vigente.

Que la Evaluacion de las Investigaciones de la Salud en Jujuy, se realizan en el marco de la
Ley Provincial N° 5009/05 y su Decreto N° 3815/05 y en armonizacion a las nacionales de
ANMAT y del Ministerio de Salud y Ministerio de Justicia de la Nacion.

Que en virtud de las nuevas Poaliticas de Investigacion de la Salud, aclamadas por OPS 'y
OMS, se ha adherido jurisdiccionalmente a la Resolucion 1480/ANMAT. Guia para
Investigaciones con Seres Humanos y Disposicion N° 6677 ANMAT. Régimen de Buenas
Practicas para |nvestigacion en Farmacologia Clinica. Ministerio de Salud de la Nacion.
Que lainformacion de las personas que participan en la generacion del conocimiento debe
ser protegida en € ambito de la Ley 25.326 de Proteccion de Datos Personales, Decretos
1558/2001 Reglamentario de la Ley N° 25.326 y Disposicion 6/2008 del Ministerio de
Justiciade laNacion.

Que las Evaluacion de las Investigaciones deben resguardar € cumplimiento de los tres
principios éticos basicos: respeto por las personas, beneficencia y justicia en los que se
fundalainvestigacion.

Que existen numerosas guias éticas y operativas internacionales relativas a la investigacion
en salud humana, entre ellas, e Decalogo de Nuremberg (1948), la Declaracion de Helsinki
(dltima version 2008), las Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica en
seres humanos (Ultima version 2002), las Pautas éticas internacionales para estudios
epidemiol dgicos (Ultima version 2009), las Guias operacionales para comités de ética que
evallan investigacion biomédica (2000) y los Lineamientos de Buena Préactica Clinica
(1996), como asi también las Declaraciones de la UNESCO sobre datos genéticos humanos
y sobre BIOETICA Y DERECHOS HUMANOS (2002 y 2005, respectivamente) a las que
€l pais ha adherido.

Que, por Resolucion N° 3-DGIS-12, se ha Adherido a la Resolucion 1480/11, Guia para
Investigaciones con Seres Humanos y Disposicion N° 6677. Régimen de Buena Practicas
para investigacion en Farmacologia Clinica de la ANMAT del Ministerio de Salud de la
Nacion.

Que, a los fines de fortalecimientos de la rectoria y gobernanza de la investigacion de la
Salud, y en e ambito de competencia de la Direccion, creada €l 4 de enero del 2012 por
Decreto N° 116/12, se hace necesario armonizar |los procedimientos de EVALUACION Y
REGISTRO DE LASINVESTIGACIONES DE LA SALUD.
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Por €llo, y en uso de las facultades que e son propias;
El Ministro de Salud resuelve:

Articulo 1°.- Aprobar el Procedimiento de Evaluacion de las Investigaciones de la Salud,
como Anexo | y Il respectivamente, forma parte integral de la presente, las que entraran en
vigencia a partir del 1° de Marzo del 2013 y con €l Unico objeto de sistematizar y promover
la difusion de todas las investigaciones en salud que llevan a cabo en la provincia.-

Art. 2°.- Crear e Registro Jujefio de Investigaciones de la Salud que se desarrollen en la
Provincia de Jujuy, en el marco de la normativa vigente. El funcionamiento del Registro
estard a cargo del area administrativa de la Direccion General de investigacion de la Salud.-
Art. 3°.- Aprobar el Procedimiento de Registro de las Investigaciones de la Salud, que como
Anexo Il, forma parte integral de la presente, las que entraran en vigencia a partir del 1° de
Marzo de 2013.-

Art. 4°.- Se deberan inscribir todas aquellas investigaciones que se realicen en e dmbito de
la Provincia de Jujuy en las que participen seres humanos.-

Art. 5°- El Procedimiento de Evaluacion y Registro de las Investigaciones de la Salud
entrard en vigencia a partir del 1° de Agosto del 2013.-

Art. 6°.- Se deberd implementar el Registro en formato electronico en un plazo méximo de
180 dias.-

Art. 7°.- Un informe final de los resultados de las investigaciones seran presentados a la
DGIS en un plazo no mayor a 12 meses de finalizada la misma.-

Art. 8°.- Los gastos originados para la Evaluacion y Registro de las Investigaciones se
imputaran a la Partida del Programa de Promocién de la Investigacion de la Direccion
General de Investigacion de la Salud.-

Art. 9°.- Comuniquese, registrese en el Libro de Resoluciones, remitanse copia a la
Secretaria de Determinantes de la Salud y Relaciones Sanitarias, Secretaria de Coordinacion
de Atencion de la Salud y Secretaria de Planificacion en Politicas y Regulacion Sanitaria
para difusion en sus éreas de competencias. Cumplido, archivese.-

Victor Alberto Urbani

ANEXO
Enlace a la presente resolucion incluyendo texto completo de sus respectivos anexos desde

aqui
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http://www.legisalud.gov.ar/pdf/jujmsres12565_2013anexo.pdf
http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

