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MINISTERIO DE TRANSPORTE Y OBRAS PUBLICAS
MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINERIA
MINISTERIO DE TRABAJO Y SEGURIDAD SOCIAL
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MINISTERIO DE TURISMO

MINISTERIO DE VIVIENDA, ORDENAMIENTO TERRITORIAL Y
MEDIO AMBIENTE

MINISTERIO DE DESARROLLO SOCIAL

Montevideo, 03 JUN 2019

VISTO: el proceso de construcciéon del Sistema Nacional Integrado
de Salud, que asigna especial importancia a las actividades de
~ Investigacién en seres humanos, cuya regulaciéon compete al
Ministerio de Salud Publica, especialmente respecto de los
aspectos vinculados a la proteccién de la salud y dignidad de las

personas que voluntariamente participan en ella como sujetos de

RESULTANDO: I) que la investigacién en seres humanos €s una

practica muy extendida en los sistemas de salud a nivel
internacional, que la misma es imprescindible para promover el

desarrollo ClentifiGo;——=m=rmmxomsems st st e



II) que desde la bioética deben preservarse en
todos los casos la dignidad y los derechos humanos de todas las
personas que participan en ella;----—=-======c—mmmmmmmmmmmmmeceeeee e

I1I) que es prioritario disponer de un adecuado
sistema de cobertura contra los riesgos a que quedan expuestos
los sujctos de las investigaciones en seres humanos en los que
PATtiCIPAN ;=== === mmm o = mm e o e o e e e e e o
CONSIDERANDO: que la Comisién Nacional de Etica en

Investigacién, a que refiere el Decreto N° 379/008 del 4 de agosto

de 2008, estima necesario introducir modificaciones en el texto del
mismo y del Anexo que lo integra;------------====mmmmmmmeom e
ATENTO: a lo dispuesto en la Declaracién Universal de Derechos
Humanos, la Declaracién de Helsinki (afno 2000), la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, Articulos 44 y 72
de la Constitucién de la Republica, la Ley N° 9.202 del 12 de enero
de 1934, el literal c) del Articulo 44 del Anexo del Decreto N°
379/008 del 4 de agosto de 2008, la Ley N° 18.331 del 11 de
agosto de 2008, la Ley 18.335 del 15 de agosto de 2008 y Articulo
339 de la Ley N° 18.362 del 6 de octubre de 2008;--~~-~--=--~--=--~--
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
actuando en Consejo de Ministros
DECRETA:

Articulo 1°.- Apruébase el Proyecto elaborado por la Comision
Nacional de Etica en Investigacién, vinculada a la
Direccion General de la Salud del Ministéﬁo de
Salud Publica, referido a la investigacion en seres
humanos, contenido en el Anexo que se adjunta y

forma parte del presente Decreto. Este Anexo
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Articulo 2°.-

Articulo 3°.-

Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

sustituye al elaborado por la Comisién de
Bioética y Calidad Integral de la Atencién de la
Salud, dependiente de la Direccién General de la
Salud del Ministerio de Salud Publica, referido a
la investigaciéon en Seres humanos, que forma
parte del Decreto N° 379/008 de 4 de agosto de

"I‘odas las instituciones, tanto publicas como
privadas, los patrocinadores y los investigadores
deberan velar para que toda modalidad de
investigacion que se realice en su seno, en la que
participen seres humanos respete la presente
NOTMANVA  ~~ e oo
Previamente a toda investigacion se debera contar
con la aprobacién del Comité de Etica en
Investigacién Institucional acreditado, la que
debera ser acompafiada de su respectivo
protocolo de investigacién. El Ministerio de Salud
Phblica acreditara a los Comités de Etica en
Investigacién Institucionales segun los criterios
que se elaboraran en consulta con la Comision
Nacional de Etica en Investigacion.-----------—--__
La Comisién Nacional de Etica en Investigaciéon
velara por el buen funcionamiento de los Comités
de Etica en Investigacion Institucionales. -----------
Las investigaciones transnacionales con seres

humanos que se desarrollen en nuestro pais,



deberan responder también a necesidades
sanitarias nacionales.------------========mmmmmmmmmooo
Articulo 6°.- Se crea un Grupo de Trabajo con el cometido de
analizar y proyectar la regulacién de un sistema
de cobertura de los gastos de tratamientos y de la
indemnizacién de los dafnos y perjuicios causados
a los sujetos de investigaciones en seres humanos
por su participacion en las mismas. El Ministerio
de Salud Publica designarid a los miembros del

referido Grupo.-----=-===-=======mmmmmmmmmmmmm oo

Articulo 7°.- Derogase el Decreto 379/008 del 4 de agosto de
00 S
Articulo 8°.- Comurniqiiese, pabBlGUeEse .~~~ ——--ssc-———o—umosaae
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ANEXO

CAPITULO I
FINALIDAD, TERMINOS Y DEFINICIONES
1) Este Reglamento tiene por finalidad la protecciéon integral de los
seres humanos sujetos de una investigaciéon, con especial consideracion
por su dignidad e integridad. La libertad para llevar a cabo investigacién
en seres humanos tiene como limite el respeto de los derechos y libertades
esenciales que emanen de la personalidad humana, se hallen reconocidos
en la Constituciéon de la Republica y en los Tratados Internacionales
ratificados por la Republica y que se encuentran vigentes. --------=---mmeoeue-
2) La presente norma adopta en su ambito las siguientes definiciones:
a) Investigacion: clase de actividad cuyo objeto es desarrollar o
contribuir para el conocimiento cientifico. --------—---—eecmmoom
Este consiste en hipétesis, teorias, relaciones o principios, que puedan
ser corroborados por métodos cientificos de observacién e inferencia. Esto
implica el empleo de la metodologia cientifica apropiada para desarrollar
dicho conocimiento.--=--------ocooomeee
b) Investigacion que involucra seres humanos: investigacién que
individual o colectivamente involucra al ser humano, de forma directa o
indirecta, en su totalidad o parte de €l, incluyendo el manejo de
informaciones o materiales.—------===c-eemmomeeeeee
c) Protocolo de Investigacion: documento que describe la
investigacién en sus aspectos fundamentales, hipotesis, objetivos y
metodologia, la calificaciéon de los investigadores y de todas las instancias
responsables. oo
d) Enmienda/s de Protocolo: descripcion escrita de un cambio o de
una aclaracion formal a un Protocolo.-==---cm-eccoe oo

e) Estudio multicéntrico: investigacién realizada con wun tnico



protocolo en sujetos provenientes de mas de una instituciéon nacional o
INEETNACIONAL. ~= === === mm e o o e e e e e e e oo

f) Ensayo Clinico: es un Estudio de investigacion prospectivo,
biomédico o comportamental sobre seres humanos voluntarios, sanos o
enfermos, disenado para responder preguntas especificas sobre
intervenciones biomédicas o comportamentales (médicamentos, productos
biolégicos, tratamientos, dispositivos, o nuevas formas de uso de
medicamentos, productos biologicos, tratamientos o dispositivos
conocidos). Las intervenciones comportamentales buscan prevenir o tratar
una enfermedad o condicién aguda o cronica.----==-==============-==-ooo-o-o---

g) Estudios multicéntricos, que requieren dictamen unico: solo son los
Ensayos Clinicos multigentricos.~~-=-=rrrr-ommseececo e s

h) Medicamento en investigacion: forma farmacéutica de una
sustancia activa que se investiga o se utiliza como referencia en un ensayo
ClINICO .~ === mm e s o m o e e e e oo o

i) Investigador Principal: persona responsable de la investigacion en

todas sus etapas, asi como de la integridad y derechos de los sujetos de la

j) Institucién de Investigacién: organizacién publica o privada,
legitimamente constituida y habilitada en la cual son realizables
investigaciones cientificas. ~ss———-mecmmmmsma oo s s e e e

k) Patrocinador: individuo, empresa, Institucion u organizacion
responsable del inicio, gestién y/o financiacién de una investigacion.-------

I) Monitor: profesional capacitado con la necesaria competencia clinica,
elegido por el patrocinador, que se encarga del seguimiento directo de la
realizaciéon del ensayo. Sirve de vinculo entre el patrocinador y el
investigador principal, cuando éstos no concurran en la misma persona.--

m) Riesgo de la Investigacién: Posibilidad de dafios en la dimension

fisica, psiquica, moral, intelectual, laboral, economico-financiera, social,



cultural o espiritual del ser humano, en cualquier fase de una
investigacion y de sus derivaciones.—---=--=e-mememmmmmmmmeme

n) Dano asociado o derivado de la investigacion: agravio inmediato o
tardio, al individuo o a su colectividad, con nexo causal comprobado
directo o indirecto, derivado del estudio cientifico.-------=-====m-mmmmeemeemree

n) Beneficio: es lo que promueve o aumenta el bienestar de las
personas, tanto en sentido material como espiritual.----=--====-cmmmemmmmuee

o) Sujeto de investigacion: es la persona investigada, individual o
colectivamente, de caracter voluntario. Le estara prohibido recibir
cualquier forma de remuNeracion. ~==-=-===—--m—=m =

p) Consentimiento libre e informado: anuencia del sujeto de
investigacién y/o de su representante legal, libre de vicios (simulacién,
fraude o error), dependencia, subordinacién o intimidacién. Debe ser
precedido por la explicacién completa y pormenorizada sobre la naturaleza
de la investigacion, sus objetivos, métodos, beneficios previstos,
potenciales riesgos y/o incomodidades que ésta pueda acarrear,-------------

La aceptacion debe ser formulada en términos de consentimiento,
autorizando su participacién voluntaria en la investigacion.------------------

q) Acontecimiento adverso: cualquier incidencia perjudicial para la
salud en un paciente o sujeto de Ensayo Clinico tratado con un
medicamento, droga, dispositivo o procedimiento, aunque no tenga
necesariamente relacién causal con dicho tratamiento.--------------—-——-ee—_

r) Reaccién adversa: toda reaccién nociva y no intencionada a un
medicamento, droga, dispositivo o procedimiento en investigacion,
independientemente de la dosis administrada en SU CaS0.—----m-momommmemers

s) Acontecimiento adverso grave o reaccién adversa grave: cualquier
acontecimiento adverso o reaccién adversa que, como consecuencia de la
investigacién produzca la muerte, amenace la vida del sujeto, haga

necesaria la hospitalizacion o la prolongacion de ésta, produzca invalidez o



incapacidad permanente o importante, o de lugar a una anomalia o
malformacion congénita. A efectos de su notificacién, se trataran también
como graves aquellas sospechas de acontecimiento adverso o reaccién
adversa que se consideren importantes desde el punto de vista médico,
aunque no cumplan los criterios anteriores.—----=-=======mmmm e
t) Reaccion adversa inesperada: reaccion adversa cuya naturaleza o
gravedad no se corresponde con la informacion referente al producto.------
u) Conflicto de Interés: se presenta cuando uno o mas miembros del
Comité de Etica en Investigacién tienen intereses con respecto a una
especifica solicitud para revisién, que puede comprometer su desempeno
en cuanto a la obligacion de proporcionar una evaluacion libre e
independiente de la investigacién, enfocada a la proteccion de los
participantes en aquella. Los conflictos de interés pueden presentarse
cuando un miembro del Comité de Etica en Investigacién tiene relacion
financiera, material, institucional, laboral o social en la investigacién.------
Igualmente se presentan conflictos de interés en el area de los
investigadores cuando el interés primario (como el bienestar de los sujectos
de investigacion, o la validez de la investigacién) puede afectarse por la
primacia de un interés secundario.-------===-===mm s mmm oo
v) Indemnizacion: cobertura material en reparaciéon al dano inmediato o
tardio, causado por la investigacion al ser humano a ella sometida.-------
w) Reembolso: reintegro de los gastos derivados de la participaciéon del

sujeto en la investigaciéon.----------- R

x) Comité de Etica en Investigacién: grupo de naturaleza
interdisciplinaria e independiente de la investigacion propuesta, de
caracter consultivo, resolutivo y educativo, creado para defender los
intereses de los sujetos de la investigacion, asi como los de los
investigadores, en su integridad y dignidad y para contribuir al desarrollo

de la investigacion dentro de principios cientificos y €ticos.----------=--------



y) Vulnerabilidad: refiérese al estado de personas o grupos que, por
cualquier razén o motivos no sean capaces de proteger sus propios
intereses. Se consideran poblaciones vulnerables aquellas que posean su
capacidad de autodeterminacion reducida, sobre todo en lo que se refiere
al consentimiento libre e informado.--=====-==mecceomeeeooo

z) Bioseguridad: conjunto de normas y medidas para proteger la salud
del personal, frente a riesgos biologicos, quimicos y fisicos a los que esta
expuesto en el desempernio de sus funciones, también a los pacientes, a la
comunidad y al medio ambiente.—---~----==m-m-mmmeoome

z) Incapacidad: se refiere al posible sujeto de investigacién que no
tenga capacidad civil para dar su consentimiento libre e informado,

debiendo ser asistido o representado, de acuerdo con la legislacién

CAPITULO I
ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION
QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS

3) Las investigaciones que involucran seres humanos deben atender
las exigencias éticas y cientificas fundamentales en el marco de los
derechos humanos.—-----=-=--eeememeee

4) La observacién de principios éticos de la investigacion implica;------

a) El consentimiento libre e informado de los individuos y la
proteccion de los grupos vulnerables y los legalmente incapaces (principio
de autonomia). Se debera en todos los casos tratar a los sujetos
investigados respetando su dignidad e integridad; atendiendo a su
autonomia y defendiéndolos en su valnerabilidad;-———--———-c~comemmeccmiemacne

b) La ponderacién de riesgos y beneficios, tanto actuales como
potenciales, individuales o colectivos (principio de beneficencia)
comprometiéndose con el maximo de beneficios Y con el minimo de danos

Y IS0, = o e



¢) La garantia de que los dafios previsibles seran evitados (principio
de no maleficencia);-—-------—--====mmmmm oo e e
d) El respeto de la igualdad fundamental de todos los seres humanos
en dignidad y derechos, de tal modo que sean tratados con justicia y

equidad (principio de justicia);-------------- e

5) Sera considerado como investigacion todo acto o conjunto de actos
de cualquier naturaleza, que tenga como objeto analizar o determinar
resultados de la aplicacion o utilizacién de drogas, dispositivos,
procedimientos o sistemas con fines diagndsticos, terapéuticos o de
desarrollo, actualizacién o introduccién de nuevos conocimientos
cientificos, que tengan relacién con el ser humano.--------====-=-===-===------

Los procedimientos referidos incluyen entre otros, los de naturaleza
operacional, ambiental, nutricional, educacional, sociologica,

antropolégica — econémica, fisica, psiquica o biologica. e me e

Asimismo, se considerara investigacién la recoleccién y todo tipo de
manipulacién de datos personales relacionados con la salud de individuos
o comunidades. Esta enumeracion no es taxativa.---=-------====m==omcomoom-oo

6) La investigacién en cualquier area del conocimiento, que involucre
seres humanos debera observar las siguientes exigencias:--------------------

a) ser relevante socialmente y adecuada a los principios cientificos
que la justifiquen y con posibilidades concretas de responder a las
Inferrfopantes Propuestas; == —r———ord SR s a s

b) estar fundamentada en un profundo conocimiento de la bibliografia
cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes asi como en
experimentacion previa realizada en centros de investigacion y/o
laboratorios, CON © Sih ARIMALES;-~-mscrsmmm s s e =

c) ser realizada solamente cuando el conocimiento que se quiere
obtener no puede ser obtenido por otro medio; la importancia de su

objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para el individuo.



Esto es especialmente importante cuando son voluntarios Sanos;----======--

d) deben prevalecer siempre las probabilidades de beneficios
esperados sobre los riesgos previsibles; sélo se justifica si existen
posibilidades razonables de que la poblacién sobre la que la investigacién
se realiza, podra beneficiarse de sus resultados;------—-===mmoeme

e) obedecer a una metodologia adecuada. Si hubiese necesidad de
distribucién aleatoria de los sujetos de investigacién en grupos
experimentales y de control, asegurar que, a priori, no sea posible
establecer las ventajas de un procedimiento sobre otro a través de revision
de la literatura, métodos de observacién o métodos que no involucren
seres humanos;----------memmmmeee

f) tener perfectamente justificado, cuando fuera del caso, la
utilizaciéon de placebo en términos de no-maleficencia;-----------———————e___

g) contar con el consentimiento libre e informado de los sujetos de
investigacién, prestado de acuerdo con las normas vigentes;-----------=-----_

h) contar con el personal y materiales necesarios que garanticen el
bienestar de los sujetos de investigacion, exigiendo adecuacion entre la
competencia del investigador y el proyecto Propuesto;-=--==-=-cmmme____

i) prever procedimientos que aseguren la confidencialidad y la
privacidad, la proteccion de la imagen y la no estigmatizacion,
garantizando la no utilizacién de la informacién en perjuicio de personas
y/o comunidades;---------comcoeceeee

j) ser desarrollada preferentemente en individuos con autonomia
plena. Los individuos o grupos vulnerables, no deben ser sujetos de
investigaciéon cuando la informacién deseada puede ser obtenida a través
de sujetos con plena autonomia, a menos que la investigaciéon pueda traer
beneficios directos a los vulnerables. En estos casos, se debe asegurar el
derecho de los individuos o grupos que quieran participar de la

investigacién, garantizando la proteccion ante su vulnerabilidad o



incapacidad legalmente definida;-~-=-~~<r=r=remrmommmem i

k) respetar siempre los valores culturales, sociales, morales,
religiosos, éticos, asi como los habitos y costumbres cuando las
investigaciones involucren comunidades. Entendiéndose como comunidad
a un grupo de personas que poseen ciertas cualidades comunes, ya que
comparten valores, intereses, enfermedades comunes o en cambio, una
proximidad geografica;-----==--========mmmmmmmm e oo

I) comunicar a las autoridades sanitarias, en un plazo de 90
(noventa) dias a contar de la finalizacion de la investigacién, los resultados
de la misma, preservando la imagen y asegurando que los sujetos
participantes no sean estigmatizados o pierdan su autoestima;--------------

m) asegurar a los sujetos de investigacién, los beneficios resultantes

del proyecto, sea en términos de retorno social, acceso a los

procedimientos y/o productos de la investigacion; - - ———-
n) ascgurar a los sujetos de la investigacion las condiciones de
seguimiento, tratamiento o de orientacién, conforme al caso;-----------------
o) asegurar la inexistencia de conflicto de intereses entre el

investigador y los sujetos de la investigacion o el patrocinador del

PO BC D =~ e e N e e e e e M S eSS TR a TS

p) comprobar, en las investigaciones conducidas desde el exterior o
con cooperacién extranjera, los compromisos y las ventajas para los
sujetos de investigacion y para el pais, derivados de su realizacion. En
estos casos deben identificarse el investigador y la Institucion nacional
corresponsable de la investigacion, y tratdndose de Ensayos Clinicos, los
promotores y los investigadores no residentes deberan: 1) designar
representante en la Republica, 2) aceptar la aplicacion de sus leyes y
someterse a la jurisdiccién ‘de sus jueces con exclusion de todo otro
recurso, 3) presentar el contrato con el Prestador Integral de Salud,

requerido en el numeral 21 del presente, 4) presentar los recaudos que



constituyan las garantias que cubran el derecho a indemnizacion referidos
en el numeral 22. El protocolo debera observar las exigencias establecidas
por las normas internacionales aplicables a las investigaciones en seres
humanos. Incluir entre los documentos presentados para la valoracion del
Comité de Etica de la investigacion local, los documentos que acrediten la
aprobacion en el pais de origen, ademéas de los exigidos para el
cumplimiento de las propias referencias éticas. Los estudios patrocinados
en el exterior también deben responder a las necesidades de
entrenamiento del personal en el pais, para que éste pueda desarrollar
proyectos similares en forma independiente;--------==----comoooeoee__ -
q) utilizar el material biolégico y los datos obtenidos en la investigacion
exclusivamente para la finalidad prevista en su protocolo;----------=mmmmeeu-
r) tener en cuenta en aquellas investigaciones realizadas en
embarazadas, nifias o en mujeres en edad fértil, la evaluacion de riesgos y
beneficios y las eventuales interferencias sobre la fertilidad, el embarazo,

el embrién o el feto, trabajo de parto o puerperio, lactancia y recién

s) considerar que las investigaciones en embarazadas deben ser
precedidas de investigaciones en mujeres fuera del periodo gestacional,
excepto cuando la gravidez fuese el objetivo fundamental de la
Ealil s L e L ot

t) propiciar en los Estudios multicéntricos, la participacién de los
investigadores locales que desarrollaran la investigacion, en la elaboracion
del delineamiento general del PTOYeCtO; === .

u) la investigaciéon podra interrumpirse por razones debidamente
fundamentadas. Esta situacién se debera comunicar al Comité de Etica y
a la Comisién Nacional de Etica en Investigacion, a los efectos de su
valoracién. La discontinuidad del estudio en forma definitiva o transitoria,

debera ser resuelta por el investigador o por el Comité de Etica, primando



la opinion de este Gltimo en caso de discordancia.--------=======-==mmcmmmao-
CAPITULO III
CONSENTIMIENTO LIBRE E INFORMADO
7) El respeto debido a la dignidad humana exige que la investigacion
se procese después del consentimiento libre e informado de sujetos, que
manifiesten su anuencia a la participaciébn en la investigacion, de
conformidad con'las normas legales Vigentes. —-——=-----===cmcmmscammcnancmsaaas
8) La informaciéon a los sujetos deberda realizarse en lenguaje
accesible e incluira necesariamente los siguientes aspectos:------------------
a) la justificacion, los objetivos y los procedimientos que seran
utilizados en la investigacion;-------=--==--===m== oo
b) las molestias, los posibles riesgos y beneficios esperados;------------
¢) los metodos alternativos exXistentes;——-——c————-——-——r—mesemecenaene
d) la forma de seguimiento y asistencia, sus responsables; asi como
la duracién de su participacién;-----=========s=semmmmmmmmem oo
e) la garantia de informacién, antes o durante el curso de la
investigacion, sobre la metodologia, .informando la posibilidad de su
inclusién en grupo de investigacién, grupo control o grupe placebo;---------
f) la libertad del sujeto de rehusar su participacion o retirar su
consentimiento, e¢n cualquier fase de la investigacién, sin penalizacion
alonfia 'y sint perjuicio de Su CIHaRE = —as st s i
g) garantizar el secreto que asegure la privacidad de los sujetos
respecto a los datos confidenciales involucrados en la investigacién;; ———————
h) las formas de reintegrar los gastos derivados de la participacion en
la INvestigaciin;-------—-—===c—=csmmmmmm oo oo oo e
i) las formas de indemnizacion frente a eventuales darios derivados
de la investigacion;=----=----=--======mmmmm o oo
j) la forma de comunicarse y acceder a los investigadores durante el

ESEAI0;] === e S 2 e e e e e



9) Para que el consentimiento libre e informado sea valido, debera
observar los siguientes requisitos:-—-----=--m=soceemee_________

a) ser elaborado por el Investigador responsable, expresando el
cumplimiento de cada una de las exigencias anteriormente referidas;-------

b) ser aprobado por el Comité de Etica en Investigacidn;-----------------

c) ser firmado o identificado por impresiéon digital, por todos y cada
uno de los sujetos de investigacién o por sus representantes legales y por
el Investigador reSponSable;-----—mms e

d) ser elaborado en dos vias, siendo una entregada al sujeto de
investigacién o sus representantes legales y otra archivada por el
Investigador responsable;—--—---mmomoooo e

10) En los casos en que exista cualquier clase de restricciéon a la
libertad de informacién necesaria para un adecuado consentimiento, se
debera consignar expresamente. La fundamentacion debera ser elaborada
por el Investigador y valorada por el Comité de Etica en Investigacion
quien debera decidir si acepta el fundamento que justifique esta
excepcion. En las investigaciones que involucren ninos, adolescentes,
portadores de perturbaciones o enfermedades mentales o sujetos con
disminucién en su capacidad de consentimiento, debera haber
Jjustificacion de la seleccién de los sujetos de investigacién, especificada en
el protocolo aprobado por el Comité de Etica en Investigacion. Se debera
cumplir con las exigencias del consentimiento libre e informado, a través
de los representantes legales de los syjetos 1eferidos. e sacmmmmsnsacsnussis

11) La libertad del consentimiento debera ser particularmente
garantizada para aquellos sujetos que, aunque adultos y capaces estén
expuestos a condicionamientos especificos o a influencia de una
autoridad, en particular estudiantes, militares, empleados, presos,
internos en centros de rehabilitacion, refugios, asilos, asociaciones

religiosas y semejantes, asegurandoles la entera libertad de participacion



0 no en la investigacion, sin ninguna represalia.----=--========m=mmmmommmmmaee

12) En los casos en que el Comité de Etica de investigacién
correspondiente entienda que sea imposible o no conveniente por la propia
naturaleza de la investigacion registrar el consentimiento libre e
informado, este hecho debera ser debidamente documentado, con
explicacion de la causa de la imposibilidad, conforme a lo dispuesto en la
Ley N° 18.331 de 11 de agosto de 2008. Deberan extremarse los cuidados
para minimizar esta posibilidad.--~=-=======cemommmmm e

13) Las investigaciones en personas con diagnéstico de muerte
encefalica, s6lo podran ser realizadas Si:-=-=-=e==m==r=cmcmemmcmmemm oo

a) son presentados los documentos comprobatorios de la muerte
ENCEIAlICA ~ === === === m e o e e e

b) si obtiene el consentimiento escrito de los familiares y/o de los
representantes legales o la manifestacion previa de voluntad de la
P BT S OTIA ) === == == == = = = = o o e e e

c) se garantiza el respeto total a la dignidad del ser humano sin
mutilacion o violacion del cuerpo;----=============mmmmmmmm oo eee

d) no significa un perjuicio econémico financierc adicional a la

e) no acarrea perjuicios para otros pacientes que esperan internacion
0 tratamiento;---—--=—=—=—=m oo e e e e o
f) existe la posibiﬁdad de obtener conocimiento cientifico relevante y
nuevo que no pueda ser obtenido de otra manera.------------===-----m--ooomoon
14) Los datos obtenidos a partir de sujetos de investigacién s6lo
podran ser usados para los fines previstos en el Protocolo y en el
ConsSentimIen 0. == =-==-=mm oo o e e
CAPITULO IV
RIESGOS Y BENEFICIOS

15) Se considera que toda investigacion que involucra seres humanos
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presenta riesgos. El dano eventual puede ser inmediato o tardio,
comprometiendo al individuo o a la colectividad. ~--------====-—-- o __
16) No obstante los riesgos potenciales, las investigaciones que
involucran seres humanos seran admisibles cuando:---------—--e-—-—__
a) ofrezcan elevada posibilidad de generar conocimiento para
entender, prevenir o aliviar un problema que afecte el bienestar de los
sujetos de la investigacion;-=-=-=-====-=-==mcommmee
b) el riesgo se justifique por la importancia del beneficio esperado
para el sujeto de la investigacion;-=--------=-=~=moocoomeeom .
c) el beneficio esperado sea mayor o al menos igual a otras formas
alternativas ya establecidas para la prevencion, diagnéstico o tratamiento.
17) Las 'investigaciones sin beneficio directo para el individuo deben
prever condiciones que sean bien toleradas por los sujetos de
investigacion, considerando su situacién fisica, psicologica, social y
educacional.—~——-emmememm e
18) Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo
procedimiento nuevo deben ser evaluados mediante comparacion con los

mejores métodos preventivos, diagnésticos o terapéuticos probados, en su

Ello no excluye que pueda usarse un placebo o ningun tratamiento, en
estudios para los que no se dispone de procedimientos preventivos,
diagnoésticos o terapéuticos probados.-------moeee

19) El Investigador responsable esta obligado a suspender la
investigacion inmediatamente, al percibir algin riesgo o dafo de salud en
el sujeto de investigacién, como consecuencia de aquélla.----—=——cceeme .

Del mismo modo, tan luego sea comprobada la superioridad de un
meétodo de estudio sobre otro, el proyecto debera ser suspendido
ofreciéndose a todos los sujetos los beneficios del mejor régimen. ------------

20) El Comité de Etica en Investigacion de la Institucion, debera ser



informado de todos los efectos adversos o hechos relevantes que alleren el
curso normal del Estudio.-—----==-===-—mmmmmmmmm e e
© 21) EIl Investigador, el Patrocinador y la Institucién son responsables
de dar asistencia integral a los sujetos por las complicaciones y danos
derivados de los riesgos acaecidos. A tales efectos, previo al dictamen
ético, debera presentarse Convenio con un Prestador Integral de Salud
que proteja a los sujetos de la investigacion, a los que se les entregara una
copia del referido Convenio.-—=-==-======m=smmmmmmcm oo e
22) Los sujetos de investigacion gque sufran dano de cualquier
naturaleza (previsto o no en los términos del Consentimiento), resultante
de su participaciéon, ademas del derecho a la asistencia integral, tendran
derecho a indemnizaciOn.——--===========mmm o s oo e e
23) No podra exigirse al sujeto de investigacion, con ningan
argumento, renunciar al derecho a una indemnizacién por dano.------------
El formulario de Consentimiento libre e informado no podra
contener ninguna reserva que disminuya esta responsabilidad o que
implique a los sujetos de investigacién renunciar a sus derechos legales,
incluyendo el de ser indemnizado. Toda clausula en contrario sera nula.
La descripciéon de posibles acontecimientos adversos u otros riesgos, no
exime al responsable ni al asegurador.------======-===mmemmommemomeeoece e
24) Finalizada la investigacién, todos los pacientes participantes en el
Estudio deben tener la certeza de que contaran con los beneficios
demostrados en la investigacién, en tanto se encuentre indicado por el
MEAICO TratAnte .~ === == s e e e e
CAPITULO V

PROTOCOLO DE INVESTIGACION
25) El protocolo de investigacion debera ser registrado de acuerdo a los
criterios establecidos por el Ministerio de Salud Publica y s6lo podra ser

sometido a revisibn ética si estuviese instruido con los siguientes
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documentos que deben estar redactados en idioma espanol, y que en caso
de que estuvieran redactados en otro idioma, deben ser presentados
traducidos al espafiol y acompanados de su version original:------=-----——-—-
a) la hoja de presentacién: titulo del proyecto, nombre y firma del
investigador, nimero de cédula de identidad, teléfono y direccion para
correspondencia, fax, correo electrénico u otros medios de comunicacioéon
del Investigador y del Patrocinador responsable (si corresponde);------------
b) descripcién de la investigacién, conteniendo los siguientes items:---
b.l) descripcién de los objetivos en relaciéon al estado actual de los
conocimientos y de las hipétesis a ser valoradas;-------=====-cmeeocee
b.2) antecedentes cientificos y datos que justifiquen la investigacion. Si
el propédsito fuese someter a e€nsayo o prueba un producto nuevo o
dispositivo para la salud, debera ser indicada la situacién actual del
registro en las agencias reguladoras del pais de origen;----=-=-----mcecemeee__
b.3) descripcién detallada y ordenada del proyecto de investigacion
(material y métodos, resultados esperados y bibliografia);-----------=--=------
b.4) analisis critico de riesgos y beneficios;-~-—--mmmeeomeee
b.5) periodos y duracién de la investigacion a partir de la aprobacion;--
b.6) explicitacion de las responsabilidades del Investigador, de la
AInstituci()n, del Patrocinador;---==--—---emcommmmm
b.7) explicitaciébn de criterios para posible suspensién de la
investigacion y modificaciones de la IS~ mmm e e
b. 8) detalle de las instalaciones de los Servicios, Centros,
Comunidades e Instituciones en los cuales se Pprocesaran las etapas de la
INVeSHGACION - mmmmmwmmmme e
b. 9) demostracién de la existencia de infraestructura, equipamiento
adecuado y suficiente para el desarrollo de la investigacion y para atender
eventuales problemas que surjan, con el acuerdo documentado de la

INSttUCION e



b. 10) plan financiero detallado de la investigacién: recursos, fuentes y
destino, forma y monto de la remuneracion de los investigadores;-----------
b. 11) explicacién del acuerdo preexistente en cuanto a la propiedad de
informaciones generadas, demostrando la inexistencia de cualquier
clausula restrictiva en cuanto a la divulgacién publica de los resultados, a
menos que se trate de la obtencién de una patente. En este caso, los

resultados deben hacerse publicos, cuando se logre la aprobacion de

dicha patente;------=-=--==mm-mmm e oo oo

b. 12) declaracién de que los resultados de la investigacion serén
divulgados, sean positivos o negativos, en un plazo no mayor de dos afos
de su finalizaciOn;--=============mmm e oo

b.13) declaracién sobre el uso y destino del material y/o datos

obtenidos;--------------- e e
b. 14) descripcién de las caracteristicas de la poblacion a estudiar:
tamano, franja etaria, género, etnia, estado general de salud, clases y
grupos sociales, etc. Exponer las razones para la utilizacién de grupos
vulnerables;--=---======mm s s m e e e
b. 15) identificacién de las fuentes del material de la investigacion,
tales como muestras, registro y datos obtenidos de seres humanos;---. ------
b. 16) descripcion de los planes para el reclutamiento de los sujetos de
investigacion y los procedimientos a ser seguidos. Proporcionar los
criterios de inclusitn ¥ excuaifn; = -———srmesiisammimtiasim it s st s
c) Consentimiento informado:--==---=======-mmo-moomrmmmemmm oo
c. ) presentacién del formulario de consentimiento especifico para la
investigacion de acuerdo a lo dispuesto en el Capitulo III de este Anexo,
incluyendo informaciones sobre las circunstancias bajo las cuales el
Consentimiento sera obtenido, quien lo obtendra y la naturaleza de la
informacion a ser ofrecida a los sujetos de investigacion;---------=------------

c.2) descripcion de cualquier riesgo, evaluando su posibilidad y



(e

Bravedad; o
c.3) descripcion de las medidas para la protecciéon o minimizacién de
cualquier riesgo eventual. Describir las medidas para asegurar la correcta
asistencia en el caso de dafio a los sujetos investigados. Identificar los
seguros que cubririan dichos dafios;---=-==--===m=commmmmomoo
c.4) descripcion de los procedimientos empleados en la recoleccién de
datos, para otorgar seguridad a los individuos, incluyendo las medidas de
proteccion de la conRdBBEIARAAI: - — o ommmm s s i
c.5) presentacion de la prevision de restitucién de gastos a los sujetos
de investigacion. Esta no podra ser de tal monto que pueda interferir en la
autonomia de decision del individuo o de sus representantes legales;-------
d) la calificacion del Investigador responsable y de los demas
participantes, la que estara documentada en su "Curriculum Vitae"
actualizado y otras acreditaciones. -==---==-=mem-eomcoececoomo
e) los términos del compromiso entre Investigador y Patrocinador
(cuando corresponda), donde se explicitara el tipo y monto de lo que cada
uno de los realizadores de la investigacion recibira asi como otro tipo de
beneficio de cualquier indole, o los aportes de diferente indole a percibir
por la Institucién donde se practique el Estudio.—---=----ceooeeeoomo
f) declaraciéon firmada por la autoridad y los servicios participantes de
la Institucion de conocer y autorizar la investigacion y de comprometerse a
la asistencia integral de los eventuales acontecimientos adversos sobre los
SUJRLOS e INVeSHBATION  ~mrm =i e e
g) declaracién de inexistencia de conflicto de interés conforme a lo
expresado en el Literal o) del Numeral 6 del Capitulo II del presente Anexo.
CAPITULO VI
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
26) Toda Investigacién que involucre seres humanos debera ser

sometida a la aprobacién del Comité de Etica en Investigacion acreditado



que corresponda de acuerdo a la normativa vigente.------------=-=-==-cmo-ooee
27) Las Instituciones en las cuales se realizan investigaciones que
involucran seres humanos deberan constituir un Comité de Etica en
Investigacion, conforme a sus necesidades.-=-===--===c=memmmmmmrmammeoeoeeo
28) Ante la imposibilidad de constituir un Comité de Etica en
Investigacién, la Instituciébn debera presentar el proyecto para su
evaluacion al Comité de Etica en Investigacion acreditado de otra
Institucién, observando las indicaciones de la Comisiéon Nacional de Etica
en Ive st gaciOn .~ === s em s e e S s e S e e
29) La organizacién y creacién del Comité de Etica en Investigacion
sera responsabilidad de la Institucién respectiva, la que debera observar
las normas prescriptas en este cuerpo normativo asi como la provision de
condiciones y recursos adecuados para su funcionamiento.-----=---==--------
30) El Comité de Etica en Investigacién debera estar constituido por
un numero no inferior a cinco miembros. Su constituciéon debera incluir la
participacién de Profesionales del Area de Salud, Ciencias exactas,
Biolégicas, Juristas, Soci6logos, Bioeticistas e incluira por lo menos un
miembro de la sociedad que represente a los usuarios de la Institucion.
Podra variar en su composicion, dependiendo de las especificidades de la
Institucién y de las lineas de investigacién a ser analizadas.----=~--=--=~-----
31) No podra contar con la mayoria de sus miembros pertenecientes a
la misma disciplina profesional.-==-=======m=msmmmmm oo oo
Participaran personas de ambos sexos. Podra ademas contar con
consultores "ad hoc", pertenecientes o no a la Institucién, con la finalidad
de brindar asesoria, los que podran ser remunerados.-------=====---===-==----
32) En las investigaciones en grupos vulnerables, comunidades o
colectividades, debera ser invitado un representante de los mismos, como
miembro "ad hoc" del Comité de Etica en Investigacién, para participar del

analiss del Proyecto ESpetIlin . sttt s e S S e e



33) Los miembros del Comité de Etica en Investigacién estan
inhibidos de participar cuando estén involucrados directamente en el
proyecto en cuestion o tengan conflicto de intereses, siendo especialmente
escrupulosos en la transparencia de cualquier relacion con la Industria.---

34) La eleccion del coordinador de cada Comité debera ser hecha por
los miembros que lo componen, durante la primera reunion de trabajo. El
plazo del mandato sera de tres afios, siendo posible la reelecciéon.-----------

35) Los miembros del Comité de Etica en Investigacién no podran ser
remunerados por el desempeno de esta tarea, siendo recomendable que
sean liberados en el horario de trabajo del Comité de sus otras
obligaciones en las Instituciones donde prestan servicios, pudiendo recibir
restitucion de gastos efectuados por transporte, hospedaje y alimentacion.

36) EIl Comité de Etica en Investigacién debera mantener archivado el
proyecto, protocolo, las actas y los informes correspondientes por no
menos de cinco anos de concluido el Estudio, en un archivo protegido en
forma permanente de cualquier quebrantamiento a la confidencialidad de
1os datos. ———-—mmmm e

37) Los miembros del Comité de Etica en Investigacion deberan tener
total independencia en la toma de decisiones en el ejercicio de sus
funciones, manteniendo el caracter confidencial de las informaciones
recibidas garantizandose de esta forma que no seran objeto de presién por
parte de superiores jerarquicos o por los interesados en determinada
investigacion. Deben excluirse del resultado financiero y no deben estar
sometidos a conflicto de INtereses.——===m=reommmmmme e

38) Son atribuciones del Comité de Etica en Investigacion:--------------

a) revisar todos los protocolos de investigacién que involucren seres
humanos, correspondiéndoles la responsabilidad primaria por las
decisiones de la ética de la investigacién a desarrollarse en la Institucion,

de modo de garantizar y resguardar la integridad y los derechos de los



participantes voluntarios en las referidas investigaciones. El Comité de
Etica en Investigacién ponderara los aspectos cientificos, metodologicos,
éticos y legales del protocolo, asi como el balance de los riesgos y
DenNefICIOS; === m e

b) estudiar toda modificacion en los protocolos, condicionada ésta a la
aprobacién por el Comité de Etica en Investigacion;-----=--=======-=====zzommz

c) emitir en un plazo de sesenta dias una opinién fundamentada, en
un informe por escrito, que identifique con claridad los protocolos,
documentos estudiados y datos revisados. La evaluacién de cada protocolo
culminara con su clasificaciéon en una de las siguientes categorias:---------

c.]) aprobado;---=======mm s

c.2) observado: cuando el Comité considera aceptable el protocolo, pero
identifica determinados problemas en él, en el formulario de
Consentimiento o en ambos y recomienda una revision especifica o solicita
una modificaciéon o informacion relevante, que debera ser proporcionada
por los investigadores dentro de los sesenta dias de su comunicacién.
Vencido este plazo sin respuesta de los investigadores, el protocolo sera
ATCHIVAA O~ e e e e e

c.3) no aprobado;----=-=--=- e

En aquellos casos previstos en el Articulo 43, Literal b, se debera dirigir
el proyecto para su anélisis por la Comisién Nacional de KEtica en
INVE St ZaCION . === == == === o o e e e e e

d) pedir consultas con expertos o asesorarse con la Comision Nacional
de Etica en Investigacién; igualmente citar a los investigadores a explicitar
y fundamentar su proyecto cuando se le requiera.------===========cmmommeeuooo

e) exigir que los investigadores que llevaran a cabo el estudio en este
Pais, conozcan todas las etapas descriptas del protocolo, asi como las del
Consentimiento informado. No se considerara aceptable que frente a las

interrogantes y/o modificaciones que el Comité de Etica en Investigacién
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establezca, sea un representante del patrocinador el que se vincule

directamente con el Comité de Etica en Investigacion o miembros del

f) mantener la confidencialidad de todos los datos obtenidos y el
archivo del protocolo completo, el que quedara a disposicion de las
autoridades correspondientes. ---==-—-mmommoomome

g) evaluar el desarrollo de los proyectos a través de los informes
anuales de los investigadores, o de la forma que el Comité de Etica en
Investigacion disponga;-------==-==---m-memm

h) desempefar un papel consultivo y educativo, fomentando la
reflexion en torno a la ética de la CIENCIA; ===~~~ m oo

i)  recibir de los sujetos de investigacion o de cualquier otra parte, la
denuncia de abusos o notificacién sobre hechos adversos que puedan
alterar el curso normal del Estudio, pudiendo proponer a las autoridades
competentes la continuidad, modificacion o suspension de la
investigacion, debiendo si es necesario adecuar los términos del
Consentimiento. Para discontinuar una investigacion se debera realizar la
Justificacion ante el Comité de Etica y tener su aceptacion;-------====-=--==--

j) coordinar con la Direccion de la Institucion, la remisién a la
Comision Nacional de Etica en Investigacién, de las denuncias de
irregularidades de naturaleza ética producidas en el curso de las
investigaciones, acomparnadas de sus antecedentes;-----—----oomoem__

k) mantener comunicacién regular y permanente con la Comision
Nacional de Etica 8 HiVESHEACION, — s st i e

39) A titulo enunciativo sera competencia del Comité de Etica en
INVeStigaCiOn : —— oo

a) La revision ética de toda propuesta de investigaciéon que involucre
seres humanos no podra ser disociada de su analisis cientifico. La

investigaciéon que no esté acompanada de su respectivo protocolo, no debe



ser analizada por el Comité. ——-—--mmmmm oo e

b) Cada Comité de Etica en Investigacion debera elaborar sus normas
de funcionamiento, que contengan la metodologia de trabajo, elaboraciéon
de actas, planeamiento anual de actividades, periodicidad de las
reuniones, numero minimoc de presentes para realizar las reuniones,

criterios para solicitud de consultas a expertos, modelos de toma de

decisiones, etc.--- e e e
CAPITULO VII
COMISION NACIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

40) La Comisién Nacional de Etica en Investigaciéon (CNEI) estara
vinculada a la Direccion General de la Salud del Ministerio de Salud
~Pablica, aunque sus miembros actuaran con independencia técnica.
Dicha Comisioén cumplira funciones consultivas, educativas, normativas y
resolutivas, en el campo ético, en referencia a los proyectos analizados.----

El Ministerio de Salud Publica dispondra las medidas necesarias para
el funcionamiento de la referida Comisifn.-~-==========emmmmmmmmmmmo oo

41) Composicién: La Comision Nacional de Etica en Investigacion
tendra una composicién multidisciplinaria, con personas de ambos sexos
y cuyos miembros titulares, en numero de ocho como minimo,
perteneceran a las distintas areas implicadas.------=========-====mmmmmmmmeeeee

La Comisién se integrara con tres representantes del Ministerio de
Salud Publica, uno de los cuales la presidira, dos representantes de la
Universidad de la Reptiblica, dos representantes por los Comités de Etica
de Investigacion acreditados, elegidos por sorteo entre los candidatos
propuestos y un representante de la comunidad. Todos los integrantes
seran designados por el Ministerio de Salud Publica, quien también
designara al Presidente. Todos los miembros tendran sus respectivos
AltEINOS. ~~ == e e e e e e e e

Su constitucion debera incluir la participacion de Profesionales e



Investigadores del Area de Salud, Ciencias Exactas, Biologicas, Juristas,
Sociblogos, e incluira por lo menos un experto en Bioética (representante
del Ministerio de Salud Pablica) y un miembro de la sociedad. Es
necesario que los miembros posean formacion y experiencia en el campo
de la ética de la investigacion en seres humanos. ----------—-—-oooee___

Podra contar con consultores y miembros "ad hoc", convocados para
asesorar en distintas instancias.---=-=-===-==mc-eeeeeo_______________________

Sus miembros deberan tener total independencia en la toma de
decisiones en el ejercicio de sus funciones, manteniendo el caracter
confidencial de las informaciones recibidas y de todos los asuntos
tratados, garantizandose de esta forma que no seran objeto de presion por
parte de persona alguna incluyendo las autoridades ministeriales y los
interesados en determinada investigacion. Deben excluirse del resultado
financiero y no deben estar sometidos a conflicto de intereses.~-------=--—=--

Los miembros de la Comisién Nacional de Etica en Investigacion,
incluidos sus asesores, asi como los funcionarios administrativos
asignados a cumplir funciones de apoyo a la actividad de la Comisién, al
momento de asumir sus respectivos cargos, suscribiran un Compromiso
de confidencialidad. Dicho Compromiso se extenderi aun después de
dejar de cumplir la funcién por la cual fue asumido.----=-=---cccmoeeeo_

Los miembros de la Comisién Nacional de Etica en Investigacion,
incluidos sus asesores, asi como los funcionarios administrativos
asignados a cumplir funciones de apoyo a la actividad de la Comisién, al
momento de asumir sus respectivos cargos suscribiran una declaracién de
ausencia de conflicto de intereses. Deben comprometerse a informar a la
Comisién en caso de que tome conocimiento de una situaciéon de conflicto
de interés en el futuro, y a excusarse inmediatamente de intervenir en
actividades de la Comisién, que directa o indirectamente se relacionen con

el asunto respectivo.----—----eceeemmeemee



42) El mandato de los miembros de la Comision Nacional de Etica en
Investigacion, tanto titulares como alternos, sera de cuatro anos. Ambas
categorias renovaran cada dos afnos la mitad de sus miembros,
alternadamente, pudiendo ser reelegidos por una sola vez. La primera
renovacion se realizara a los cuatro anos de iniciado el funcionamiento de
la Comision. Los miembros seguiran en funciones hasta que se les
notifique la designacién de Sus SUCESOTeS.—-=--====-====mmmmmmmmmm e

43) Atribuciones. Es competencia de la Comisién Nacional de Etica en
Investigacion el examen de los aspectos éticos de la investigacién con
seres humanos, debiendo actualizar y adecuar las normas aplicables.------

Son asimismo sus atribucioNes:—---======== == o m o

a) estimular la creacién de los Comités de Etica de la Investigacién
Institucionales y la educaciéon permanente en el campo de la ética de la
INVESHGACION, ~~— -~ mm oo oo e e e

b) dictaminar del punto de vista ético sobre los protocolos de
investigacion quUe INVOIUCTeN == —====mmmmm e oo e

1) Estudios multicéntricos que requieran dictamen Unico;---------------

2) poblaciones vulnerables a criterio del Comité de FEtica en
Investigacion Interviniente;------------m=m oo oo

3) aspectos de bioseguridad;--------====~==mm=mmmmmmmm o

4) aquellos Ensayos clinicos con nuevos medicamentos, nuevas
indicaciones, vacunas, test diagnoésticos, equipamientos, dispositivos y
procedimientos INVASIVOS. ~=====—=== === e e e e

Dictaminar en el plazo de sesenta dias (el que podra prorrogarse de
mediar causa justificada) la aprobacién, el rechazo del protocolo o la
solicitud de aclaraciones o modificaciones. El plazo comenzara a contarse
a partir de la recepcién por la Comisién Nacional de Etica en Investigacion
de toda la documentaciéon requerida;-----=-==s=sm=mrmmm=mmcm— e

c) promover normas especificas en el campo de la ética de la




l”/{é

INVESHIZACION ;=== e o e
d) recibir reclamos, en situaciones debidamente justificadas, por
quienes se sientan agraviados por supuestas irregularidades del
funcionamiento de los Comité de Etica en Investigacién o de la conducciéon
de las investigaciones aprobadas;------=-~c--ccmoeomem
e) valorar, juzgar y determinar las responsabilidades por infracciones
a este reglamento, las que de merecer sanciones seran aplicadas mediante
resolucion de la autoridad ministerial;------=---==--mmmmooooo_ .
f) proponer a la autoridad competente la prohibicién o interrupcion
de investigaciones, definitiva o temporalmente, pudiendo requerir los
protocolos para el analisis ético, inclusive de los ya aprobados por los
Comités de Etica en INVesHgaCION ;- -=~wrm—ssmsssamim o oo
g) crear un sistema de informacién y de seguimiento de los aspectos

€ticos en la investigacion en todo el territorio nacional, manteniendo

actualizados los bancos de datos;----------- e
h) informar y asesorar al Ministerio de Salud Publica y a otras
Instituciones de salud, ya sean del gobierno o de la sociedad, sobre
cuestiones éticas relativas a las investigaciones en seres humanos;---------
i) asesorar a los Comités de Etica en Investigacion Institucionales
cuando éstos lo requieran;----=----e-eeeeemeeee
j) asesorar a los investigadores que requieran informacién sobre cual
Comité de Etica Institucional corresponde que actile.---------=-=mmccmmmemm o
k) divulgar ésta y otras normas relativas a la ética de las
INVESHERCIDNES BIT BETUR PIIMRNEING B i oo i
1) la Comisién Nacional de Etica en Investigacion junto con otros
sectores del Ministerio de Salud Publica, establecera las normas y criterios

para la acreditacion de los Comités de Etica en Investigacion



n) archivar y mantener copia de las actas y los proyectos, protocolos e
informes correspondientes a las investigaciones en las que intervenga, por
no menos de cinco afios de concluido el Estudio, en un archivo protegido
en forma permanente de cualquier quebrantamiento a la confidencialidad
de 108 datos. —=--mmmm

44) La Comision Nacional de Etica en IInvestigaci()n sometera a

consideracion de la Direccion General de la Salud del Ministerio de Salud

a) la relacién de las actividades de la Comisién Nacional de Etica en
InvestigaciOn | —————— - e
b) la relacién de las actividades informadas por los Comités de Etica
en Investigacion Institucionales y su estado de acreditacion;------------====-~
c) el plan anual de trabajo;--------=========mm = m o
d) las propuestas de normas generales para ser aplicadas en las
investigaciones que involucran seres humanos, inclusive las
modificaciones de esta norma.~=----=====m=emmmemcccmmccmm e
CAPITULO VIII
DE LA INSTRUMENTACION
45) Todos los proyectos de investigacion en seres humanos deberan
observar las disposiciones de esta norma y las contenidas en los
documentos mencionados en la miSma.—---===-===m=mmmmmmmmm o e
La responsabilidad del Investigador es indelegable, indeclinable y
comprende los aspectos éticos y legales.-—=-=-—---===mmmmmmmm oo
46) En investigaciones a llevarse a cabo en Instituciones
asistenciales, es obligacion del Investigador:------=--=--==-mmmmm oo
a) contar con el aval de la Institucidén asistencial para realizar una
investigaciéon con sus usuarios, supeditada a la aprobacion del protocolo
por su Comité de Etica.-——---—---=mmmmmmmmmmmm e

b) presentar el protocolo de la investigacion, conforme a lo establecido



en el Capitulo V, al Comité de Etica en Investigacion (CEI) de la
L T s S
c) en el caso que la Institucién no haya constituido su Comité de
Etica en Investigacion, o éste no esté acreditado, y no se haya previsto lo
establecido en el Articulo 28, solicitar asesoramiento a la Comision
Nacional de Etica en Investigacion, para poder contar con un Comité de
Etica en Investigacién Institucional adecuado al tema. -
d) podra comenzar la ejecucion de la investigacion solamente después
de obtener la aprobacién del Comité de Etica que corresponda y la
autorizaciéon de la Institucién. Cuando sea pertinente, debera contar
ademas con la autorizacion del Ministerio de Salud Publica.-----=-mmmmaeeo-
47) En investigaciones proyectadas ¥ no comprendidas en el Articulo
46, previo al inicio de la investigacién, el Investigador debera:--------------—-
a) asesorarse con la Comisién Nacional de Etica en Investigacion
(CNEI) sobre el Comité de Etica al que debera acudir. --—----oeeeemr
b) presentar el protocolo de la investigacion, conforme a lo establecido
en el Capitulo V, al Comité de Etica en Investigacién que habra de actuar.-
¢) contar con la aprobacion del Comité de Etica en Investigacion
actuante y, cuando sea pertinente, con la autorizacién del Ministerio de
Salud Publica para comenzar la ejecucion de la investigacion.---------------
48) Una vez iniciada la investigacion, el Investigador debera cumplir
con las siguientes obligaciones:--------mmmmmmmccoscmemmcoe o
a) elaborar y presentar informes de la investigacion, tanto parciales
como el de finalizacion al Comité de Etica en Investigacion
correspondiente;----—------mmeomoee
b) presentar en cualquier momento los datos solicitados por el Comité
de Etica en Investigacion;---------meomeceeee
¢) mantener archivados, bajo su custodia, por no menos de cinco

anos, los datos de la investigacion, incluyendo las fichas individuales y



todos los demas documentos exigidos por el Comité de Etica en
INVESHIGACION ;=== === === == oo oo e e e e e e
d) redactar los resultados para su publicacion con la debida
identificacién de los investigadores asociados y del personal técnico
participante en €l ProyeCto;-—===t-ms e am et m e e s R st s e
e) los autores y los editores tienen obligaciones éticas: a publicar los
resultados de su investigacién, a mantener la exactitud de los datos y
resultados negativos y positivos, a citar la fuente de financiamiento, las
afiliaciones institucionales y cualquier conflicto de intereses;-----------------
f) justificar ante el Comité de Etica en Investigacion, la interrupcion
del proyecto y/o la no publicacién de los resultados;-------=-=-=--=-===-=------
g) elevar al Comité de Etica en Investigacion correspondiente,
cualquier modificacién del protocolo, la que debera ser aprobada por el

mismo. S R S P

49) El Comité de Etica en Investigacion debera solicitar su
acreditacién ante la Comisién Nacional de Etica en Investigacion y su
registro-pot el Ministerio de Sahud Pablica.-~=-r—~—==r===s=acmrom=—ceecnoemncoan

50) El dictamen éticc sobre las ' investigaciones tramitadas
necesariamente ante la Comisiéon Nacional de Etica en Investigacion
culminara con una de las siguientes categorias:------—-------------------—-c—--

a) no aprobado: en cuyo caso, previa notificacion de las actuaciones a
quienes corresponda, se dispondra el archivo;------==---=---=c-o=mmmmmmoommmeeee

b) observado: cuando la Comision Nacional de Etica en Investigacién,
considera aceptable el protocolo, pero identifica determinados problemas
en él, y recomienda una revision especifica o solicita una modificacién o
informacién relevante que debera ser proporcionada por los investigadores
dentro de los sesenta dias de su comunicacion. Vencido este plazo sin
respuesta de los investigadores, las actuaciones seran archivadas previa

notificacién a los interesados y a la Direccion General de la Salud;----------
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c) aprobado: en cuyo caso sera comunicado al Investigador y ala
Direccion General de la Salud, a sus efectos.-====-mmmmmooocmmomeeeo
51) Se recomendara que los Organos que financian investigaciones,
las Editoriales de revistas cientificas y las autoridades de los Congresos
cientificos, exijan la documentacién que acredite la aprobacién del
proyecto por el Comité de Etica que COrreSPORida, = =--r=mmsmmmssomn e
52) Los Comités de Etica en Investigacién deberan elevar anualmente
a la Comision Nacional de Etica en Investigaciéon los proyectos de
Investigacion analizados, asi como los proyectos en curso, las
modificaciones y los suSpendidos. ~=--======mm-omm oo
CAPITULO IX
INCUMPLIMIENTO
53) Quien realice investigacién en seres humanos sin contar con las

autorizaciones exigidas por la presente norma, incurrira en

responsabilidad.- e e
De comprobarse dicha situacién, deberan remitirse los antecedentes al
Ministerio de Salud Publica a los efectos que corresponda.------------------
El establecimiento donde se practique una investigacion en violacién a
la normativa prescripta por el presente reglamento, serd sancionado de
conformidad con las normas vigentes. —---------=-=-oooeo________________
Lo preceptuado es sin perjuicio de las responsabilidades civiles o

penales que COrreSPONdieren. ~==-===--=mm=acmmmmmmm oo
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