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RESoLUCToN No I  0  gd

consr i ruc ión Nacionat , , ,  $  I  J l ¡ i {  ?0! l

VISTO:

E l  exped i_en te  No  00501_01L2 j34_6  de l  S . I .  E .med ian te  e l  cua l  r a  D i recc ión  p rov inc i a f  de  B ioqu im ica ,Fa rmac ia  y  D rogue r i a  cen t ra l  p rop i c i a  r a  c reac ión  de  unComi té  P rov inc i a l  de  B ioé t í ca ;  y

CONS I  DERANDO :

Que  en  l os  se rv i c ios  de  sa l_ud  se  obse rva  l aap l i cac ión  de  p ro toco los  de  i nves t i gac ión  que  imp l i canrec lu tam ien to  de  equ ipos  méd i cos  y  pac r -en tes  pa ra  rea r i za rensayos  c f i n i cos ,  espec ia lmen te  en  e l  campo  de  nuevas  d rogaso  med i camen tos ,  muchos  de  e l l os  v i ncu r -ados  a  es tud iosmur t i cén t r i cos  p romov idos  po r  r a  i ndus t r i a  f a rmacéu t i canac i -ona l  e  i n te rnac iona f  . .

Que  sus  imp l i canc ias  p l an tean  nuevos  yp ro fundos  i n te r rogan tes  é t i cos  y  j u r i d i cos ,  que  en  c re r t oscasos  pueden  a fec ta r  de  mane ra  d i r ec ta  l a  d i gn idad  humana ;

Que  es ta  s i t uac ión  requ ie re  de  ra  i n t e r venc iónpúb l i ca ,  t an to  de  l as  au to r i dades  san i t a r i as  como  de  o t rasá reas  de l  Es tado  v i ncu ladas  a  1a  j us t i c i a  a  f i n  de  ga ran t  i za re l  r esgua rdo  de  l a  É t i ca  y  l os  De rechos  Humanos  de  t odas  raspe rsonas  que  hab i t an  e l  t e r r i t o r i o  san ta fes i - no ;

Q u e  u n o
e n  f a  a t e n c i ó n  d e  I a
r e l a c i ó n  d e l  p a c i e n t e
h e c h o  l _ a  p e r t i n e n c i a
s a  1 u d , '

d e  l o s  h e c h o s
s a l u d ,  e s  l a
y  e l  e q u i p o
d e  l a  é t i c a

q u e  g e n e r a  v u l - n e r a b i l i d a d
s i m e t r i a  d e  p o d e r  e n  l a

d e  s a l u d ,  g e n e r a n d o  e s t e
d e  1 a  i n v e s t i g a c i ó n  e n

Que  en  c i e r t os  casos /  como  en  I a  a tenc ión  depe rsonas  pe r t enec ien tes  a  g rupos  soc ioeconómicos  marg inados ,rn teg ran tes  de  pueb los  o r i g i na r i os ,  y  m iembros  de  l ad i ve rs i dad  sexua l ,  es ta  as ime l r í a  de  pooe ,  y  r _a  consecuen tevu lne rab i l i dad  se  ven  acen tuadas  espec ia t -men te , .

Que  es ta  as ime t r i a  i n f r uye  d i r ec tamen te  sob relas  pos ib i l i dades  de  comprens ión  po r  pu i t .  de r  su je to ,  de  f osob je t i vos ,  r i esgos  y  p roced im ien tos  imp l i cados  po r  supa r t i c i pac ión  en  l - a  i nves t i gac ión  r  y  a l  m i smo  t i empod ism inuye  e r  g rado  de  segur idad  en  fo  que  se  re f i e re  a  l ape rcepc ión  y  desc r i pc i ón  de  10s  e fec tos  co ra te ra res  y  de  r_ascons igu ien tes  med idas  pa ra  que  se  ev i t e  e l  ag ravamien to  de
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I o s  d a ñ o s , '

Q u e  l a
i n v e s t i g a c i o n e s  e n

i  n ¡ ¡  - ^ ]  Á ' ^f  ¡ ¡ u v ! } J v I  a L - I ( J l l ^ ^
U C su je tos  a

e l  campo  b ioméd ico  amer i t a  l a
imp remen tac ión  de  med idas  espec la l es  que  t engan  l a  f i na f i dad
de  l l eva r  a  cabo  conven ien temen te  e I  p roceso  de  i n fo rmac lón
pa ra  ob tene r  e l  consen t im ien to  o  e l  r echazo  i n fo rmado  de  ros
pa r t i c i pan tes  de  l os  p ro toco los  a t r avés  de  un  p roced im ien to
adecuadamen te  con t ro rado  po r  ros  o rgan ismos  púb l i cos  con
capac idad  e fec t i va  pa ra  ve la r  po r  sus  de rechos , .

Que  ra  s i t uac ión  ac tua r  en  nues t ra  p rov inc i a
amer i t a  c rea r  com i tés  de  É t i ca ¡  €ñ  aqueJ - l os  e fec to res  que  no
ros  posean ,  l og ra r  que  f unc ionen  a r t í cu fadamen te  en t re  s i ,  y
p romover  que  ac red i tan  l a  capac i tac ión  de  sus  m iembros  en
aspec tos  v i ncu rados  a  l a  é t i ca  de  l a  i nves t i gac ió .  y  que
es tén  i n teg rados  en  f o rma  i n te rd i sc i p l i na r i a /  con
p ro fes iona les  de  ras  c i enc ias  b i oméd i cas ,  e r  de recho  y  l as
c i enc ias  soc ia l es ;

Que  t en iendo  en  cuen ta  es tos  an teceden tes ,  s€
hace  necesa r l a  l a  cons t i t uc i ón  de  un  s i s t ema  de  regu lac i ón  y
con t ro l  soc ia l  de  ra  i nves t i gac ión  en  t a  p rov inc i a  de  san ta
Fe ,  que  p romueva  i nves t i gac íones  de  ca rác te r  coone r ¡ f  i  r ¡ n
v i ncu ladas  a  rea les  neces idades  de  sa rud  J "  r - u -o "o i . . i ; ; ; - ' " "

Que  en  nues t ro  pa i s ,  s€  ha  ap robado  po r
Reso fuc ión  N"  1490 /07  de r  M ln i s t e r i o  de  Sa lud  de  . l _a  Nac ión  l _a
Gu ia  de  l as  Buenas  p rác t i cas  de  rnves t i gac ión  c l i n i ca  en
se res  Humanos ,  eue  es  de  ap l l cac ión  ob l i ga to r i a  en  o rgan rsmos
depend ien tes  de r  M in i s t e r i o  de  sa lud ,  f a  Segu r i dad  soc ia l  y
e l  PAMr ,  i nv l  t ándose  a  l as  p rov inc i as  a  i _nco rpo ra r  f a  Gu ia
como  pa r te  de  ra  no rma t i va  espec i f i ca  ap r i cab le  a  l os
p roced im ien tos  de  i nves t i gac ión  que  se  l l even  a  cabo  en  su
ju r i sd i cc i ón ;  as im i - smo ,  a  t r avés  de  l a  D i spos i c i ón  No
1370 /09 ,  1a  ANMAT (Admin i s t r ac i ón  Nac iona l -  de  Med i camen tos ,
A l imen tos  y  Tecno log ía ) ,  de f i ne  es tas  gu ias  como  pa r te  de  ros
reg imenes  espec i f i cos  v i gen tes  en  esa  Admin i s t r ac i ón
Nac iona l ;

Que  ex i s te  un  marco  no rma t i vo  i n te rnac rona l
dado  po r  f os  s i gu ien tes  cód igos ,  dec la rac iones  e  i ns t r umen tos
reso l - u t i vos :  cód igo  de  Nü remberg ,  Dec la rac ión  de  He fs i nk i ,
Dec la rac ión  un i ve rsa l  sob re  B ioé t i ca  y  De rechos  Humanos
( U N E S C O ,  2 0 0 5 )  ,  D o c u m e n t o  d e l a s  Amér i cas  sob re  Buenas
Prác t i cas  c f i n i cas  (oMS -  ops ,  2oo5 )  ,  en t re  o t r os ,  l os  cua l_es
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se  t omarán  como  marco  de  re fe renc ia  gene ra l ;  a  su  vez t  I aANMAT ha  em i t i do  l a  D i spos i c íón  No  aa i " l / r o ,  po r  r a  cua l  _en

:3n? : : : i ^3  
l os  r é rm inos  de  l a  p rec i r ada  Reso ruc ión  Nac iona lr \ "  i 4vu /9 r -  es tab lece  f a  r egu lac i ón  a  segu i r  en  ra  e j ecuc iónde  es tud ios  de  f a rmaco log ia  c l i n i ca ;

Que  l a  ex i s t enc ia  de  no rma t i vas  regu ra to r ras  defa  i nves t i gac ión  b i oméd i ca  no  ga ran t : - za  po r  s í  so fa  r ap ro tecc ión  rea l  de  ros  su je tos ,  s i endo  q ru  l a  p ro tecc ión
e fec t i va  depende  de l  cumpr i rn ien to  de  esas  no rmas  y  de  raeva fuac ión  y  supe rv i s i ón  é t i ca  de  ros  p ro toco ros  deinves t i gac ión  y  de  ra  conducc ión  de  l os  m ismos , .

Que  es  necesa r i o  asegu ra r  l a  p ro tecc ión  de  l - ossu je tos  desde  f a  pe rspec t i va  de  f os  de rechos  humanos ,  r aequ ídad ,  f a  j us t i c i a ,  l a  so l i da r i dad  y  e l  de recho  a  l a  sa lud , .

Que  l _a  p resen te  ges t i ón  cuen ta  con  op in i ónfavo rab le  de  ra  D i recc ión  Gene ra r  de  Asun tos  Ju r i d i cos(D i c tamen  No  85345 / I I ,  f s .  14 / v I t o . ) ;

Q u e  c o m p e t e  a  e s t e  M í n i s t e r i o  d e c i d l r  a fr e s p e c t o  c o m o  a u t o r i d a d  d e  a p r i c a c i ó n  d e  l a  L e y  N o  ] . 2 . 3 g r ,q u e  i n s t i t u y ó  l o s  c o m i t é s  H o s p i t a l a r i o s  d e  B i o é t i c a  e n  t o d o sl o s  e f e c t o r e s  d e  s a r u d  d e  r a  p r o v i n c i a  d e  s a n t a  F e ;

además  en
Prov inc i a l
a r t í cu Ios
12 .B I1  ;

POR ELLO:

e l

v
1 1 0

Que la  med ida  p rop l c iada  en
p recep to  de l  a r t i cu l o  19o

las  compe tenc ias  f unc iona fes
y  22 "  de  I a  Ley  Orgán i ca

au tos  se  sus ten ta
de  l a  Cons t i t uc i ón

as rgnadas  po r  I os
de  M in l s t e r i os  No

EL  MIN ISTRO DE SALUD

Resue l_ve :

ARTrcuLo  1 " - -  c réase  e l  com i té  p rov inc i a f  de  B ioé t i ca ,
cons t i t u i do  po r  pe rsonas  de  l os  d i ve rsos  camposd l sc l p l l na res  con  compe tenc ias  pa ra  abo rda r  r as  p rob lemá t l casque  su rgen  de l  quehace r  en  i nves t i gac ión  n i oméo i ca  y  quepuedan  b r i nda r  ampr io  aseso ramien to  a  l os  ó rganos  de lM in i s t e r i o  de  Sa lud  compe ten tes  pa ra  t a res  f unc iones .  -

ARTrcuLo  2 "  -  -  E r  com i té  se  i n teg ra rá  con  p ro fes i ona res  de
reconoc rda  t r ayec to r i a  académica  y  c i en t i f i ca
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en  e l  campo  de  l a  i nves t i gac ión  en  sa rud ,  r os  de rechos
humanos  y  l a  b i -oé t i ca .  D icho  comi té  se  reg i rá  de  con fo rm idad
con  l as  no rmas  nac iona les  e  í n te rnac iona les  ex i s t en tes .  se
inv i t a rá  a  i n t eg ra r l o  a  un  rep resen tan te  de l  M in i s t e r i o  de
Jus t i c i a  y  Derechos  Humanos  y  su  func ionamien to  se rá
coo rd inado  desde  l a  D i recc ión  p rov inc i a l  de  B ioqu ím ica ,
Fa rmac ia  y  D rogue r i a  cen t ra l  de  es ta  Ju r i sd i cc i - ón . -

ARTrcu ] . o  3o . -  E l  com i té  p rov inc i a f  de  B ioé t i ca  t end rá  a  su
ca rgo  I a  capac i t ac i ón ,  € l  aseso ram ien to  y  1a

ac red i t ac i ón  de  l os  com i tés  de  É t i ca  en  ra  r nves t i gac ión
(cE rs )  c reados  o  a  c rea rse  en  l os  e fec to res  de  sa lud  de  l a
P rov inc i a  de  San ta  Fe .  -

ARTrcu ] -o  4  "  .  -  E r  com i té  es tab rece rá  su  reg ramen to  i n te rno ,
de f i n i endo  aspec tos  ope rac iona les ,  pe r i od i c i dad

de  reun íones  pa ra  e l  cump l im ien to  de  sus  f unc iones  y  causa les
de  exc rus ión  de  sus  m iembros  an te  con f l i c t os  de  i n te rés  que
pud ie ran  p resen ta r se .  -

ARTrcuLo  5o . -  En t re  l as  p r i nc i pa les  f unc iones  a  cump l i r
e f  Com i té ,  se  des tacan  l as  s i gu ien tes :

En tende r  sob re  i os  f undamen tos  y  l os  p r i nc i p i os  que
sus ten tan  ra  r egu lac i ón  y  e l  r esgua rdo  de  l a  é t i ca  y  l os
de rechos  humanos  en  l as  í nves t i gac iones  b i oméd i cas ,  as i
como  sob re  t odos  sus  p roced im ien tos  ope rac iona les
necesa r i os  en  e l  t e r r i t o r i o  san ta fes i no ,  € f l  e r  ma rco  de
las  no rma t i vas  nac iona l -es  e  i n t e rnac iona les  v i gen tes .

P ropone r  r eg lamen tac iones  a r  M in i s t e r i o  de  Sa lud  en  base
a  un  o rdenamien to  donde  se  i nc luyan ¡  €o  un  so ro  cue rpo
no rma t r vo ,  r as  no rmas  nac iona res  a  l as  que  se  adh ie re
enmarcadas  en  ras  no rma t i vas  i n te rnac iona les  de
re fe renc ia .

Eva l -ua r  c ie r tos  p royec tos  de  i nves t i gac ión  que  imp l i quen
r i esgos  impo r tan tes  pa ra  l a  soc íedad ,  de  acue rdo  a
c r i t e r i os  a  de f i n i r  pe r i ód i camen te  po r  e l _  M Ín i s te r i o  de
Sa lud .

rmpJ -emen ta r  un  Reg is t ro  de  comi tés  de  É t i ca  de  l a
rnves t i gac ión  ( cE rs )  pa ra  l o  cua l  se  convoca rá  a  t odos
aque r l os  cE rs  que  es tén  f unc j_onando  en  e r  t e r r i t o r i o
p rov inc i a l  a  i nsc r i b i r se  en  un  reg i s t r o ,  deb iendo
ind i ca r  l a  i n teg rac ión  de  sus  m iembros ,  1os  campos

por
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d i sc i p l i na res  de
reun iones .

Ios  m ismos I a  p e r i o d i c i d a d  d e  s u s

c rea r  un  Reg i s t r o  de  p ro toco ros  de  rnves t i gac ión  que  se
hayan  p resen tado  pa ra  su  eva ruac ión  como as i  t amb ién  un
R e c r i  s t r o  c l e  T n r ¡ o q J -  i  n : r l n r o c  r  ^ .  r A A  ^ ^  I  ^r u l v  v u  r - - . _  a  c a r g o  d e  l o s  m i s m o s .

P u b l - i c a r  t o d a  r a  i n f o r m a c i ó n  r e g i s t r a d a  e n  l a  p á g i n a  w e b
d e l  g o b i e r n o  p r o v i n c i a l ,  s i e n d o  d e  p ú b l i c o  a c c e s o .  E n
a q u e l l o s  e f e c t o r e s  e n  d o n d e  s e  p r e s e n t e n  p r o t o c o l o s  d e
i n v e s t i g a c i ó n  y  q u e  n o  h a y a n  c o n f o r m a d o  a ú n  s u s  c o m i t é s ,
s e  p r o m o v e r á  I a  c r e a c i ó n  d e  l o s  m i s m o s .

s e r v i r  c o m o  i n s t a n c i a  d e  a p e l a c i ó n  d e  l o s  p r o y e c t o s  o
p r o t o c o l o s  r e c h a z a d o s  p o r  l o s  c E r s  a c r e d i t a d o s  e n  l a
P r o v i n c i a ,  p o r  p a r t e  d e  l o s  i n v e s t i g a d o r e s  o
p a t r o c i n a d o r e s ,  a s í  c o m o  r e c e p c i o n a r  p a r a  s u  e v a l u a c i ó n
t o d o s  a q u e l l o s  p r o t o c o l o s  q u e  g e n e r a n  c o n t r o v e r s i a s  o
d i s c r e p a n c i a s  y / o  q u e  p r e s e n t e n  m a n i f i e s t o s  c o n f l i c t o s
d e  i n t e r é s  c o n  a r g u n o  o  a r g u n o s  d e  l o s  m l e m b r o s  d e  u n
C E I  a c t u a n t e  e n  p r i m e r a  i n s t a n c i a .

P lan i f i ca r  e  imp lemen ta r  l a  capac i t ac i ón  pe r i ód i ca  de
los  CE Is ,  espec ia lmen te  en  I o  r e l ac i onado  a :

r '  Las  no rmas  é t i cas  de  i nves t i gac ión  es tab lec i das  a
n i ve r  nac iona l  e  i n t e rnac iona l  y  su  i n te rp re tac i ón
a jus tada  a  l os  con tex tos  l oca les .

r '  conoc im ien tos  sob re  e r  g rado  de  r i esgo  de  1a
pa r t i c i pac ión  humana  en  i nves t i gac ión  b i oméd i ca ,  pa ra
ros  m iembros  de  l os  com i tés  no  pe r t enec íen tes  a l  

" á *pob ioméd i co .

" /  Pe rspec t i va  de  l os  de rechos
sa lud  pa ra  l a  d i scus ión  de
la  i nves t i qac ión  b i oméd i ca

humanos  y  de l  de recho  a  Ia
Ia  p rob lemá t i ca  v i ncu lada  a
en  se res  humanos ,

rmp lemen ta r  ra  ac red i tac ión  de  l os  cErs  que  cump la r i  con
los  p roced im ien tos  menc ionados  y  f unc ionen  de  acue rdo  a  l a
no rma t i va  v igen te  y  p romover  ra  con fo rmac ión  de  una  Red  de
com i tés  de  É t i ca  de  l a  r nves t i gac ión  I  a  f i n  de  que
in te r camb ien  i n fo rmac ión ,  c r i t e r i os ,  conoc im ien tos ,  e r c . -

ARTrcuLo  6 " . -  pa ra  e r  cump l im ien to  de  sus  f unc iones  de
capac i t ac i ón  y  aseso ram ien to ,  € l  Com i té  pod rá
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r n  t e g r a r
c o n  l a s
) a n t a  ¡ ' e

A R T I C U L O -t O,  .  -  xeg rs t r ese /
r  r ¡ l - r  í  - ' ^  -  ^q ! v r r r  v g D U .  _

ES c0PlA ri[L DIL 0Ri6n{¡rt

comun iques  e  /

d e  c o n v e n i o s
P r o v i n c  í a  < i e

pub l  i quese

a  d o c e n t e s  e  i n v e s t i g a d o r e s ,  a  t r a v é sU n l v e r s i d a d e s  N a c i o n a l L s  u b i c a d a s  e n  l a

DR. MIGUEL ANGEL CAPPIIII,X,O
Ministro cle Salud

Provincia de Santa Fe
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