PODER EJECUTIVO

DECRETO NC 3735 .-
NEURUEN,. .-

28 NOV. 1997

VISTO:
Lo dispuesto en el Articulo 248 de la Ley R.R207/97% v
CONSIDERANDO:

ue es necesaria la realamentacidon de la mencionada Ley
de investigaciones HBiomédicas, a fin de hacer efectivo los
controles v la regulacion alli dispuestos;

Que es necesario ademas, reglamentar el procedimiento
& seguir por  los profesionales e interesados que deseen
realizar investigaciones biomédicas en  Seres humanos, en
cuarto & la forma de hacer efectivo el principio del
"consentimiento informado! vy demas requisitos necesarios parsa
obtener la autorizacién pertinente, asi como las SEMCLONES
previstas para los casos de incumplimiento de los recaudos
legales impuestos;

For ello v en uso de sus atribucionesj

EL GOBERNADOR DE LA PROVINCIA DEL NEUGUEN
DECRETA A ::

Articulo 19: Estén comprendidas en los  alcances de esta

Ley tanto las investigaciones biomedicas

planificadas por Instituciones O Equipos Frofesionales con

asiento en el territorioc provincial, como aguellas en las

cuales las Instituciones o Equipos provinciales participen

Ccomo  parte de un  proyecto multicéntrico, planificado en
centros extraprovinciales.—

Articulo 29: A& los fines de esta Ley quedan definidos
como investigaciones, Eensayos o erperimentacilon
todas las  intervenciones sobre seres humanos  con méetodos,

procedimientos, elementos © drogas no probados clinicamente,
con  una finalidad terapéutica o diagnostica de efectos
directos sobre los problemas de salud gspecificos que
presenten los participantes —investigacisn con  beneficio

directo—, o aguellas intervenciones gue tengan como fines un
acrecentamiento del saber cientifico, sin valor terapéutico o
diagnostico para las personas involucradas ~Investigacidn in
heneficio directo—.~

Articulo 39: La autorizacidn Y ejecucidn de una

investigacidn comprendida en los alcances de la
Ley N8 2,207, correspondera cuando se cumpla la totalidad de
las prescripciones establecidas en su Articulo 38.-

Articulo 49: La Direccidn General de Regulacidn v
Control de la Subsecretaria de SBalud sera el



prrganismo competente gque controle vy fiscalice el cumplimiento
de  la Ley 2207.-

Articuloc 50: Esta Direccidn General deberi evaluar v

certificar la capacidad tgonica cle los
profesionales para realizar estudios o investigaciones sobre
seres humanos gue provectan realizar, & cuyo fin exigira
titulo habilitante sSegun las Normas vigentes Y las
acreditaciones Y certificaciones de EHperiencla gue
correspondan, de acuerdo con sus niveles de responsabilidad en
la elaboracidn v propugsta de ejecucidn del proyecto.-

Articulo 60: L& Autorided de Aplicacidn elaborard un

formularic guia para la solicitud de aprobacion
de provectos de investigacion, gue deberd contener todos los
requisitos establecidos en Articulo 68 de la Ley 2.207. Con
posterioridad = dicha aprobacidn vy previo se adjunten los
formularics del consentimiento informado —conforme Articulos
168 v 178 del presente— se autorizard la ejecucion del mismo.—

Articuloc 78: Ern el &mbito de la Subsscretaria de Salud
SE conformari LT Comisidn AEEs0r & sobire

Investigaciones Riomédicas en seres humanos.

L.a mismsa estard integrada por funciconarios de planta de la

Subsecretaria de Salud, como miembros permanentes.

Convocard & otras &reas de gobierno vy  otros  Organismos

representativos, para que hagan una designacidn formal de
miembros transitorios de la Comisidn Asesors, los gue por su
formacidn cientifica (] motral, contribuyan Corn =1}

participacicon a complementar el andlisis.
La Subsecretaria de Salud fijard las normas de organizacidn vy
funcionamiento de esta Comisidn.-—

Articulc g80: El1 Dictamen de la Comisidn Asescors no  sera

vimnculante para la Autoridad de Aplicacidn
pero deberd constar en las actuaciones para la aprobacidn o
rechazo del provecto de investigacion.

Articulo 99: En Cas cues =1 geEneren conflictos de

intereses gue comprometan la  independencisa de
algun/os miembro/s de la Comisidn Asesora, la mismas deberd
solicitar/es, se inhiban de conocer en ese procedimiento,
pudiendo convacar a miembros transitorios & fin de que
colaboren en la evaluacicon v control del provecto presentado.-

Articulo 108: La Subsecretaria de Salud emitira
Disposicidn de aprobacidn o rechazo del

proyecto. En  caso de aprobacién, establecera las fechas

limites para la presentacidn de los informes parciales de

avance de la investigacidén, asi como los parédmetros  que

permitan la auditoria gue se establece en el Articulo 138 del

presente.—



Articulo 110: En el formulario guia que se goetablece en &l

ASrticulo &8 del presente el Director el
sstablecimientos donde se realice la Investigacidn dejaréd
gupresa constancia de su aprobacidn ¥ awtorizacion. De igual
manera v, #sin  caracter vinculante para la decision de la
Autoridad de Aplicecidn, dejaran fundada su  opinidn  los
Comités de Etica v Docencia, si los hubiere.

Articulo 1268: Sin reqglamentar.-

Articulo 138: EI Director de la investigacidn deberi

producir informes periddicos sobre la marcha de
¢sta, a la autoridad de aplicacidgn segun Cronograma aprobado.
En relacidn a estos informes, o en forma independiente, la
Subsecretaria de Salud monitoreard la evolucidn del impacto
de la intervencion sobre la salud de los participantes v
controlarda los parametros con los margenes de dafio masimos
previstos.-

Articuleo 149: L& informscidn  sobre los eventos previstos

en el Articulo 148 de la Ley debera ser
presentada a la autoridad de aplicacidn por el Director del
Frovecto en un plazo de 7% horas de producido el evento
adverss o de su toma de conoccimientoy en igual plazo debera
informar la decisidn de suspender el estudio Cor
fundamentacion de causales.-

Articulo 158: La informacidn & proporoionar & todos los

participantes debers contener los  siguientes
puritos, como minimos: Objetivo de la investigacion, la
metodologia vy la duracion de su participacidn, los heneficios
e inconvenientes o riesgos fisicos peiquicos o sociales, Como
incomodidades & su vida de relacion y gastos qgue Les
pcasionaran, la posibilidad de apandonar la participacidn a su
voluntad y el nombre direccidn v teléfono del investigador
referente. Si la investigacidn es terapéutica o diagnédstica,
=2=3 debera informar acabadamente sobre beneficios Yy
alternativas terapéuticas o diagndsticas probadas vy evolucidn
o resultados esperados  en ambos Ccascs.-

Articulo 169: E1 consentimiento ENpDrEso de todos los

participantes deberi tener cardcter - de
instrumento pablico v acompafiar al provecto en oportunidad de
presentarse a 1a auntoridad de aplicacidn para la autorizacidn
su ejecucidn.-

Articulo 178: La autoridad de aplicacidn establecers los
comtenidos minimos gue en  cada Caso deberan
incluirse en las formulas para la informacidon y para recabar
el acuerdo con consentimiento informado de los participantes
involucrados por la investigacidn, sus tutores o curadores,




gun  corresponda. Bl consentimiento dnformado PTEREC T
releva a los investigadores de su responsabilidad en cuanto &
asequrarse por todos los medios razonablemente posibles sobhre
la comprensidn cabal de los objetivos, métodos, posibles
peneficios ¥y riesgos previsibles de la intervencidn por parte
de las personas gue participen como sujetos del estudio. El
director del provecto deber& informar cor cardcter de
declaracion jurada si  los participantes estéan contenidos
dentro de alguno de los "grupos subordinados” nominados en el
articulo 198 de la Ley.-

Articuloc 180: Sin reglamentar.—

Articulo 198: £l consentimiento informado expreso de los

Qrupos subordinados tendri el contenido v
caradcter expresado en  los articulos 1358, 148 v 172 del
presente.

Articulo 208: Sin reglamentar.-—

Articulc 219

Sin reglamentar.—
Articulo 220: Sin reglamentar.-

Articuleo 239: Sin reglamentar.-

Articulo 248: E1 irncumplimiento  de 1o dispussto  por l&

presente lLey v de las Reglamentaciones gue &n
su Cconsecuencia se dicten v previo Dictamen de la Comisidn
fsesora , hardn pasible a los responsables de las siguientes
BHRACLOMNES

&) Apercibimiento
7)) Suspensidn inmediats del provecto de investigacidn.
c) Multas de hasta $ 10,000.-
d) Buspensidn de la matricula para el ejercicio de Ta
profesion de hasta % {cinco) afos.
w) Inhabilitacidn de las Instituciones para desarrollar
investigaciones biomédicas de hasta 5 {cinco) afos.
5in perjuicio de las acciones Administrativas correspondientes
-en el casc  de que los responsables  sean funcionarios
Fablicos~ v las acciomes Judiciales correspondientes, sio &
ello hubiera lugar.

Articulo 259: Hin reglamentar.-—

Articulo 269: £l presente Decreto serd refrendado por el
Sefor Ministro de Salud v Accidn Social.—

Articulo 278: Comuniquese, publiguese, dése &l Boletin
ficial v archivese.-—
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