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SUMARIO: Régimen para garantizar en todo €l te-
rritorio nacional, los derechos, la dignidad y el
bienestar de las personas que participan como
sujetos de una investigacion en salud. Canteros
(G. J.)yotros. (1.663.-D.-2006.)

Dictamen de comision
Honorable Camara:

La Comision de Accion Socia y Salud Pdblica ha
considerado el proyecto de ley del sefior diputado
Canteros (G. J.) y otros sefiores diputados, sobre ré-
gimen y normas para el funcionamiento de comités
de ética de la investigacion en salud; y, por las ra-
zones expuestas en el informe que se acompafia y
las que dara el miembro informante aconsegja la san-
cion del siguiente

PROYECTO DE LEY
El Senado y Camara de Diputados,...

Articulo 1°— La presente ley tiene por objeto ga
rantizar, en todo €l territorio nacional, los derechos,
ladignidad y € bienestar de las personas que partici-
pan como sujetos de una investigacion en salud.

Art. 2°— A los efectos de la presente ley, se con-
sideran principios rectores de ética de la investi-
gacion en salud a los Principios Eticos para las
Investigaciones Médicas en Seres Humanos deter-
minados en la Declaracion de Helsinki de la Aso-
ciacion Médica Mundial en €l afio 1964, y sus en-
miendas, cuyo texto se incluye como anexo .

Art. 3° —A fin de establecer los requisitos minimos
de acreditacion, constitucion, funcionamiento y cri-
terios de evaluacion de los comités de ética de la
investigacion en salud, se adoptan las Guias
Operacionales para Comités de Etica que Evallan la
Investigacion Biomédica, establecidas en Ginebra en
€l afio 2000 por la Organizacion Mundial de la Salud

y su Guia Complementaria sobre Supervision y Eva
luacion de Précticas de Revision Etica, acordada en
Ginebra en d afio 2002 por la Organizacion Mundial
de la Salud, cuyo texto se incluye como anexo 1.

Art. 4°—Todas las investigaciones médicas en
seres humanos deben contar con la aprobacion pre-
via de un comité de ética de la investigacion en sa-
lud incrito en el registro.

Art. 5° — Sera autoridad de aplicacion de esta ley
el Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacién, €l
que tendra las siguientes funciones:

a) Crear un registro nacional de comités de éti-
ca de la investigacion en salud, en el cual
deberan inscribirse los comités de ética de
investigacion en salud existentes o por
crearse;

b) Regular €l registro, acreditacién y supervi-
sion de los comités de ética de la investiga-
cion en salud conforme los principios y guias
estipulados en los articulos 2° y 3° de la pre-
sente ley;

c) Aplicar las sanciones correspondientes en
caso de incumplimiento de la presente ley;

Art. 6° — Los comités de ética de investigacion en
salud deberan someterse a los requisitos de regis-
tro, acreditacion y supervision de la autoridad de
aplicacion de la presente ley.

Art. 7° —La acreditacion de los comités de ética
de investigacion en salud debera renovarse cada
tres (3) afios.

Art. 8° —El incumplimiento de lo establecido en
la presente ley, hara a los comités de ética de in-
vestigacion en salud pasibles de las siguientes san-
ciones por parte de la autoridad de aplicacion:

a) Apercibimientos;
b) Suspensiones;



2 0.D. N° 2.208

CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION

¢) Multas en los montos que establezca la re-
glamentacion de la presente ley;

d) Desacreditaciones.

Art. 9°—El Poder Ejecutivo debera reglamentar la
presente ley dentro de los 180 dias corridos desde
Su sancion.

Art. 10. — Comuniquese a Poder Ejecutivo.
Sala de la comisién, 7 de mayo de 2007.

Juan H. Sylvestre Begnis. — Juan E. B.
Acufa Kunz. — Graciela Z. Rosso. —
Graciela B. Gutiérrez. — Nancy S.
Gonzalez. — Hugo Acufa. — Paula M.
Bertol. — Graciela Camafio. — Susana
M. Canela. — Jorge C. Daud. — Marta
S De Brasi. — Guillero de la Barrera. —
Leonardo A. Gorbacz. — Beatriz M.
Leyba de Marti. — Antonio Lovaglio
Saravia. — Juliana |. Marino. — Olinda
Montenegro. — Marta L. Osorio.

ANeExo |
DECLARACION DE HELSINKI DE LA
ASOCIACION MEDICA MUNDIAL
Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos
Adoptada por la 18% Asamblea Médica Mundial
Helsinki, Finlandia, junio 1964
y enmendada por la 292 Asamblea Médica
Mundial
Tokio, Japén, octubre 1975

352 Asamblea Médica Mundial
Venecia, Italia, octubre 1983

412 Asamblea Médica Mundial
Hong Kong, septiembre 1989

482 Asamblea General
Somerset West, Sudéfrica, octubre 1996
yla
522 Asamblea General
Edimburgo, Escocia, octubre 2000

Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada
por la Asamblea Genera de laAMM,

Washington 2002

Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada
por la Asamblea General de laAMM,

Tokio 2004
A. INTRODUCCION

1. LaAsociacion Médica Mundial ha promulga-
do la Declaracion de Helsinki como una propuesta
de principios éticos que sirvan para orientar a los

médicos y a otras personas que realizan investiga-
cion médica en seres humanos. La investigacion
médica en seres humanos incluye la investigacion
del material humano o de informacion identificables.

2. El deber del médico es promover y velar por
la salud de las personas. Los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse a cum-
plimiento de ese deber.

3. La Declaraciéon de Ginebra de la Asociacion
Médica Mundial vincula al médico con la férmula
“velar solicitamente y ante todo por la salud de mi
paciente”, y el Cadigo Internacional de Etica Médi-
ca afirma: “El médico debe actuar solamente en el
interés del paciente a proporcionar atencion médi-
ca que pueda tener el efecto de debilitar la condi-
cién mental y fisica del paciente”.

4. El progreso de la medicina se basa en la in-
vestigacion, la cual, en Ultimo término, tiene que re-
currir muchas veces a la experimentacion en seres
humanos.

5. En investigacién médica en seres humanos, la
preocupacion por el bienestar de los seres huma-
nos debe tener siempre primacia sobre los intere-
ses de la ciencia y de la sociedad.

6. El propdsito principa de la investigacion mé-
dica en seres humanos es mejorar los procedimien-
tos preventivos, diagnosticos y terapéuticos, y
también comprender la etiologia y patogenia de las
enfermedades. Incluso, los mejores métodos preven-
tivos, diagnosticos y terapéuticos disponibles de-
ben ponerse a prueba continuamente a través de la
investigacion para que sean eficaces, efectivos, ac-
cesibles y de calidad.

7. Enlapractica de la medicinay de la investiga-
cion médica del presente, la mayoria de los proce-
dimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos
implica algunos riesgos y costos.

8. La investigacion médica esta sujeta a normas
éticas que sirven para promover el respeto a todos
los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales. Algunas poblaciones some-
tidas a la investigacion son vulnerables y necesi-
tan proteccion especial. Se deben reconocer las
necesidades particulares de los que tienen desven-
tajas econdmicas y médicas. También se debe pres-
tar atencion especial a los que no pueden otorgar o
rechazar el consentimiento por si mismos, a los que
pueden otorgar el consentimiento bajo presion, a
los que no se beneficiaran personalmente con la in-
vestigacion y a los que tienen la investigacion com-
binada con la atenciéon médica.

9. Los investigadores deben conocer 10s requisi-
tos éticos, legales y juridicos para la investigacion
en seres humanos en sus propios paises, a igua que
los requisitos internacionales vigentes. No se debe
permitir que un requisito ético, lega o juridico dismi-
nuya o elimine cualquiera medida de proteccién para
los seres humanos establecida en esta declaracion.
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B. PRINCIPIOS BASICOS PARA TODA INVESTI-
GACION MEDICA

10. En la investigacién médica es deber del mé-
dico proteger lavida, la salud, laintimidad y la dig-
nidad del ser humano.

11. La investigacion médica en seres humanos
debe conformarse con los principios cientificos ge-
neralmente aceptados, y debe apoyarse en un pro-
fundo conocimiento de la bibliografia cientifica, en
otras fuentes de informacion pertinentes, asi como
en experimentos de laboratorio correctamente reali-
zados y en animales, cuando sea oportuno.

12. Al investigar, hay que prestar atencién ade-
cuada a los factores que puedan perjudicar el me-
dio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar
de los animales utilizados en los experimentos.

13. El proyecto y el método de todo procedimien-
to experimental en seres humanos debe formularse
claramente en un protocolo experimental. Este debe
enviarse, para consideracion, comentario, consejo,
y cuando sea oportuno, aprobacion, a un comité de
evaluacion ética especialmente designado, que debe
ser independiente del investigador, del patrocina-
dor o de cuaquier otro tipo de influencia indebida.
Se sobreentiende que ese comité independiente
debe actuar en conformidad con las leyes y regla-
mentos vigentes en el pais donde se readliza la in-
vestigacion experimental. El comité tiene el derecho
de controlar los ensayos en curso. El investigador
tiene la obligacion de proporcionar informacion del
control al comité, en especial sobre todo incidente
adverso grave. El investigador también debe pre-
sentar al comité, para que la revise, la informacion
sobre financiamiento, patrocinadores, afiliaciones
institucionales, otros posibles conflictos de interés
e incentivos para las personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacién debe hacer
referencia siempre a las consideraciones éticas que
fueran del caso, y debe indicar que se han obser-
vado los principios enunciados en esta Declaracion.

15. La investigacion médica en seres humanos
debe ser llevada a cabo solo por personas cientifi-
camente calificadas y bajo la supervisiéon de un mé-
dico clinicamente competente. La responsabilidad
de los seres humanos debe recaer siempre en una
persona con capacitacién médica, y nunca en los
participantes en la investigacion, aunque hayan
otorgado su consentimiento.

16. Todo proyecto de investigacion médica en se-
res humanos debe ser precedido de una cuidadosa
comparacion de los riesgos calculados con los be-
neficios previsibles para €l individuo o para otros.
Esto no impide la participacion de voluntarios sa-
nos en la investigacion médica. El disefio de todos
los estudios debe estar disponible para el publico.

17. Los médicos deben abstenerse de participar
en proyectos de investigacién en seres humanos a
menos de que estén seguros de que los riesgos in-

herentes han sido adecuadamente evaluados y de
gue es posible hacerles frente de manera satisfac-
toria. Deben suspender el experimento en marcha si
observan que los riesgos que implican son més im-
portantes que los beneficios esperados o si existen
pruebas concluyentes de resultados positivos o be-
neficiosos.

18. La investigacion médica en seres humanos
solo debe realizarse cuando la importancia de su ob-
jetivo es mayor que el riesgo inherente y los cos-
tos para el individuo. Esto es especialmente impor-
tante cuando los seres humanos son voluntarios
sanos.

19. Lainvestigacion médica solo se justifica si
existen posibilidades razonables de que la pobla-
cion, sobre la que la investigacion se realiza, podra
beneficiarse de sus resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto de investi-
gacion, los individuos deben ser participantes vo-
luntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de los
participantes en la investigacion a proteger su inte-
gridad. Deben tomarse toda clase de precauciones
para resguardar la intimidad de los individuos, la
confidencialidad de la informacién del paciente y
para reducir al minimo las consecuencias de la in-
vestigacion sobre su integridad fisicay mental y su
personalidad.

22. En toda investigacion en seres humanos,
cada individuo potencial debe recibir informacion
adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuen-
tes de financiamiento, posibles conflictos de inte-
reses, afiliaciones institucionales del investigador,
beneficios calculados, riesgos previsibles e incomo-
didades derivadas del experimento. La persona debe
ser informada del derecho de participar 0 no en la
investigacion y de retirar su consentimiento en cual-
quier momento, sin exponerse a represalias. Después
de asegurarse de que €l individuo ha comprendido
la informacion, el médico debe obtener entonces,
preferiblemente por escrito, € consentimiento infor-
mado y voluntario de la persona. Si el consentimien-
to no se puede obtener por escrito, € proceso para
lograrlo debe ser documentado y atestiguado for-
mal mente.

23. Al obtener el consentimiento informado para
el proyecto de investigacion, el médico debe poner
especial cuidado cuando €l individuo esta vincula-
do con é por una relacion de dependencia o si con-
siente bajo presion. En un caso asi, € consentimien-
to informado debe ser obtenido por un médico bien
informado que no participe en la investigacion y
que nada tenga que ver con aquella relacion.

24, Cuando la persona sea legalmente incapaz, o
inhabil fisica o mentalmente de otorgar consenti-
miento, 0 menor de edad, el investigador debe ob-
tener el consentimiento informado del representan-
te legal y de acuerdo con la ley vigente. Estos
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grupos no deben ser incluidos en la investigacion
a menos que ésta sea necesaria para promover la
salud de la poblacién representada y esta investi-
gacion no pueda realizarse en personas legalmente
capaces.

25. Si una persona considerada incompetente por
laley, como es €l caso de un menor de edad, es ca-
paz de dar su asentimiento a participar o no en la
investigacion, el investigador debe obtenerlo, ade-
maés del consentimiento del representante legal.

26. La investigacion en individuos de los que no
se puede obtener consentimiento, incluso por re-
presentante o con anterioridad, se debe realizar sdlo
si la condicion fisicalmental que impide obtener el
consentimiento informado es una caracteristica ne-
cesaria de la poblacion investigada. Las razones es-
pecificas por las que se utilizan participantes en la
investigacion que no pueden otorgar su consenti-
miento informado deben ser estipuladas en el pro-
tocolo experimental que se presenta para conside-
racion y aprobacion del comité de evaluacion. El
protocolo debe establecer que el consentimiento
para mantenerse en la investigacion debe obtenerse
a la brevedad posible del individuo o de un repre-
sentante legal.

27. Tanto los autores como los editores tienen
obligaciones éticas. Al publicar los resultados de
su investigacion, el investigador esta obligado a
mantener la exactitud de los datos y resultados. Se
deben publicar tanto los resultados negativos como
los positivos o de lo contrario deben estar a la dis-
posicion del publico. En la publicacion se debe ci-
tar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y cualquier posible conflicto de in-
tereses. Los informes sobre investigaciones que no
se cifian a los principios descritos en esta Declara
cion no deben ser aceptados para su publicacion.

C. PRINCIPIOSAPLICABLESCUANDO LA INVES-
TIGACION MEDICA SE COMBINA CON LA
ATENCION MEDICA

28. El médico puede combinar la investigacion
médica con la atencion médica, sdlo en la medida
en que tal investigacion acredite un justificado va-
lor potencial preventivo, diagndstico o terapéutico.
Cuando la investigacion médica se combina con la
atencion médica, las normas adicionales se aplican
para proteger a los pacientes que participan en la
investigacion.

29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y efi-
cacia de todo procedimiento nuevo deben ser eva-
luados mediante su comparacién con los mejores
métodos preventivos, diagnésticos y terapéuticos
existentes. Ello no excluye que pueda usarse un
placebo, o ningln tratamiento, en estudios para los
gue no hay procedimientos preventivos, diagndsti-
cos 0 terapéuticos probados.

30. Al final de la investigacién, todos los pacien-
tes que participan en el estudio deben tener la cer-

teza de que contaran con los mejores métodos pre-
ventivos, diagnésticos y terapéuticos probados y
existentes, identificados por €l estudio.

31. El médico debeinformar cabalmente al pacien-
te los aspectos de la atencién que tienen relacion
con la investigacion. La negativa del paciente a par-
ticipar en una investigacion nunca debe perturbar
la relacién médico-paciente.

32. Cuando en la atencién de un enfermo los mé-
todos preventivos, diagnosticos o terapéuticos pro-
bados han resultado ineficaces o no existen, el mé-
dico, con el consentimiento informado del paciente,
puede permitirse usar procedimientos preventivos,
diagnosticos y terapéuticos nuevos 0 no compro-
bados, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de
salvar lavida, restituir lasalud o diviar e sufrimien-
to. Siempre que sea posible, tales medidas deben
ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y efi-
cacia. En todos los casos, esa informacion nueva
debe ser registrada y, cuando sea oportuno, publi-
cada. Se deben seguir todas las otras normas perti-
nentes de esta Declaracion.

Nota de Clarificacion del Parrafo 29 de la Decla-
racion de Helsinki

La AMM reafirma que se debe tener muchisimo
cuidado a utilizar ensayos con placebo y, en gene-
ral, esta metodologia solo se debe emplear si no se
cuenta con una terapia probada y existente. Sin em-
bargo, los ensayos con placebo son aceptables
éticamente en ciertos casos, incluso si se dispone
de una terapia probada y si se cumplen las siguien-
tes condiciones:

— Cuando por razones metodoldgicas, cientificas
y apremiantes, su USO es necesario para determinar
la eficacia y la seguridad de un método preventivo,
diagndstico o terapéutico o;

— Cuando se prueba un método preventivo, diag-
nostico o terapéutico para una enfermedad de me-
nos importancia que no implique un riesgo adicio-
nal, efectos adversos graves o dafio irreversible para
los pacientes que reciben el placebo.

Se deben seguir todas las otras disposiciones de
la Declaracién de Helsinki, en especia la necesidad
de una revision cientifica y ética apropiada.

Nota de Clarificacion del Parrafo 30 de la Decla-
racion de Helsinki

Por la presente, la AMM reafirma su posicion de
gue es necesario durante el proceso de planifica-
cion del estudio identificar el acceso después del
ensayo de los participantes en el estudio a proce-
dimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos
gue han resultado beneficiosos en el estudio o el
acceso a otra atencion apropiada. Los arreglos para
el acceso después del ensayo u otra atencion de-
ben ser descritos en el protocolo del estudio, de
manera que el comité de revisién ética pueda con-
siderar dichos arreglos durante su revision.
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GUIAS OPERACIONALES PARA COMITES
DE ETICA QUE EVALUAN INVESTIGACION
BIOMEDICA

Organizacién Mundial de la Salud
Ginebra / 2000

Traducido por: Dr. James Zapata, Dr. Armando
Torres y Dra. Dafna Feinholz-Klip (Comité de Etica
en Investigacion del INPer, México) y revisado por
Lic. Laura Rueda y Dr. Fernando Lolas (Programa
Regional de Bioética, OPS, Chile).

Este documento titulado en inglés “Operational
Guidelines for Ethics Committees That Review
Biomedical Research” no ha sido editado para €l
publico general, y todos los derechos estan reser-
vados por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) quien lo publico en 2000. No puede ser revi-
sado, resumido, citado, reproducido o traducido, en
parte o en su totalidad, sin el permiso escrito pre-
vio de laOMS.

La Organizacion Mundial para la Salud autori-
z6 la traduccion al Espafiol a la Doctora Dafna
Feinholz-Klip, INPer, México ©2000.

Ninguna parte de é puede ser almacenada en un
sistema de recuperacion o trasmitida en alguna for-
ma o por algunos medios —electronicos, mecanicos
y otros— sin el permiso escrito previo de la OMS.

Los conceptos expresados en documentos por
|os autores nombrados, son exclusivamente de la
responsabilidad de ellos.

Organizacién Mundia de 1a Salud ©2000
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PREFACIO

Los estandares éticos y cientificos para llevar a
cabo investigacion biomédica en humanos, han sido
desarrollados y establecidos en guias internacionales,
incluyendo la Declaracién de Helsinki, las Guias Eti-
cas Internacionales para Investigacion Biomédica que
Involucra a Humanos, del CIOMSy de laOMS, y las
Guias para Buena Préctica Clinica, del ICH. El cumpli-
miento de estas guias ayuda a asegurar que se pro-
muevan la dignidad, derechos, seguridad y bienestar
de los participantes en la investigacion y que los re-
sultados de las investigaciones sean creibles.

Todas las guias internacionales requieren de la
revision éticay cientifica de la investigacion biomé-
dica, asi como del consentimiento informado y de
la proteccién apropiada de aquellos incapaces de
consentir, como medidas esenciales para proteger
a individuo y a las comunidades que participan en
la investigacion. Para los propésitos de estas Guias,
la investigacién biomédica incluye investigacion
farmacéutica, equipo médico, radiacion médicaeima
gen, procedimientos quirdrgicos, historias clinicas
y muestras bioldgicas, asi como investigaciones
epidemioldgicas, sociales y psicolbgicas.

Estas Guias intentan facilitar y apoyar la revision
ética en todos los paises del mundo. Estan basa-
das en un examen minucioso de los requerimientos
para revision ética, como lo establecen las guias in-
ternacionales, asi como en una evaluacion de las
préacticas existentes de revision ética en todo el
mundo. Sin embargo, no intentan sustituir la nece-
sidad de guias nacionales y locales para la evalua-
cion ética de la investigacion biomédica, ni inten-
tan reemplazar leyes y reglamentos nacionales.

La mayor parte de la investigacion biomédica ha
sido motivada preferentemente por la preocupacion
en el beneficio de las comunidades ya favorecidas.
Esto se reflgja en e hecho de que la OMS estima que
el 90 % de los recusos destinados a investigacion y
desarrollo en problemas médicos, se aplica en enfer-
medades que causan menos del 10 % del sufrimiento
global presente. El establecimiento de guias interna-
cionales para contribuir a fortalecimiento de la capa-
cidad para la revision ética de la investigacion
biomédica en todos los paises, ayuda a remediar este
desbalance.
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1. OBJETIVO

El objetivo de estas Guias es contribuir al desa-
rrollo de calidad y consistencia en la evaluacion éti-
ca de investigacion biomédica. Las Guias estén ela-
boradas con €l fin de complementar las leyes, reglas
y préacticas existentes, y para servir como una base
sobre la que los comités de ética (CE) puedan de-
sarrollar sus propios procedimientos escritos para
sus funciones en la investigacion biomédica. A este
respecto, las Guias establecen un esténdar interna-
cional para asegurar calidad en la revision de los
aspectos éticos. Las Guias deben ser usadas por
los 6rganos nacionales y locales para desarrollar,
evaluar y progresivamente refinar, los procedimien-
tos operacionales habituales para la evaluacién éti-
ca de la investigacion biomédica.

2. EL PROPOSITODEUN CE

El propdsito de un CE a evaluar la investigacion
biomédica, es contribuir a salvaguardar la dignidad,
derechos, seguridad y bienestar de todos los y las
participantes actuales y potenciales de la investi-
gacion. Un principio cardinal de la investigacién que
involucra participantes humanos es “respetar la dig-
nidad de las personas’. Las metas de la investiga-
cion, si bien importantes, nunca deben pasar por
encima de la salud, bienestar y cuidado de los par-
ticipantes en investigacion. Los CE deben también
tomar en consideracion el principlo de la justicia.
La justicia requiere que los beneficios e inconve-
nientes de la investigacion sean distribuidos equi-
tativamente entre todos los grupos y clases de la
sociedad, tomando en cuenta edad, sexo, estado
econoémico, cultura 'y consideraciones étnicas.

Los CE deben proporcionar una evaluacion inde-
pendiente, competente y oportuna de la ética de los
estudios propuestos. En su composicion, procedi-
mientos y decisiones, los CE necesitan tener inde-
pendencia de influencias politicas, institucionales,
profesionales y comerciales. Asimismo, necesitan
demostrar competencia y eficiencia en su trabajo.

Los CE son responsables de llevar a cabo la eva-
luacién de la investigacion propuesta antes de su
inicio. Ademas, deben asegurar la evaluacion regu-
lar de la ética de los estudios en desarrollo que re-
cibieron una decision positiva.

Los CE son responsables de actuar en completo
interés de los participantes potenciales de la inves-
tigacion y de las comunidades involucradas, toman-
do en cuenta los intereses y necesidades de los in-
vestigadores, asi como los requerimientos de
agencias reguladoras relevantes y leyes aplicables.

3. ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE
REVISION ETICA

Los paises, instituciones y comunidades deben
esforzarse en desarrollar CE y sistemas de evalua-
cion ética, para asegurar la més amplia cobertura de
proteccion de los potenciales participantes en la in-

vestigacion, para contribuir a la mas alta calidad
posible en la ciencia y la ética de la investigacion
biomédica. Los Estados deben promover, en forma
propia, el establecimiento de CE en los niveles
nacional, institucional y local, de carécter indepen-
diente, multidisciplinarlo y multisectorial, y de na-
turaleza plural. De modo que requieren de apoyo ad-
ministrativo y financiero.

Es necesario establecer los procedimientos capa-
ces de relacionar varios niveles de revision, con el
fin de asegurar la consistencia y facilitar la coopera
cion. Igualmente, deben desarrollarse mecanismos de
cooperacion y comunicacion entre comités naciona-
les, institucionales y locales. Estos mecanismos de-
ben asegurar una comunicacion claray eficiente, y
deben también promover € desarrollo de la evalua-
cién ética dentro de un pais, asi como la educacién
continua de miembros de los comités de ética. Ade-
mas, deben establecerse los procedimientos necesa-
rios para la revision de los protocolos de investiga-
cién biomédica llevados a cabo en mas de un lugar
en un pais, y en mas de un pais. Asmismo, debe es-
tablecerse en los niveles regional, naciona y local una
red de revision ética, para asegurar la mas alta com-
petencia en evaluacion biomédica, asi como para ga-
rantizar la contribucion de todos los niveles de la co-
munidad.

4. CONSTITUCION DEUN CE

Los CE deben estar constituidos en forma tal que
aseguren una revision y evaluacion competente de
todos los aspectos éticos de los proyectos de in-
vestigacion que reciban, asi como de lograr que sus
metas puedan ser ejecutadas libres de sesgo e in-
fluencia que pudiera afectar su independencia.

Los CE deben ser multidisciplinarios y multisec-
toriales en su composicion, e incluir expertos cien-
tificos relevantes, balanceados en edad y sexo, y
personas que representen los intereses y preocu-
paciones de la comunidad.

Los CE, deben establecerse conforme a los regla-
mentos y leyes del pais, y ademés, de acuerdo con
los valores y principios de la comunidad a la que
sirven.

Los CE deben sefiadlar publicamente los procedi-
mientos operacionales que determinan la autoridad
bajo la que el comité esta establecido, las funcio-
nesy tareas del CE, los requisitos de sus miembros,
los términos y_las condiciones de los nombramien-
tos, las oficinas, la estructura del secretariado, los
procedimientos internos, y 1os requisitos de quérum.
Los CE deben actuar de acuerdo con sus procedi-
mientos operativos escritos.

Puede ser Util el resumir las actividades del CE
en un reporte regular (anual).

4.1 Requisitos de los miembros

Deben establecerse procedimientos claros para
identificar o reclutar posibles miembros del CE. Debe
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publicarse una convocatoria que sefiale los requi-
sitos que deben llenar los candidatos, y_que inclu-
ya un perfil de las tareas y responbilidades de los
miembros del CE.

Los requisitos de los miembros deben incluir los
siguientes:

4.1.1 nombre o descripcion del responsable de ha-
cer los nombramientos;

4.1.2 procedimiento de seleccion de miembros, in-
cluyendo €l método del nombramiento de un
miembro (g.: por consenso, por rnayoria de
votos, por nombramiento directo);

4.1.3 deben evitarse los conflictos de interés
cuando se realicen los nombramientos, pero
cuando sean inevitables debera haber trans-
parencia en relacion a dichos intereses.

Se debe considerar un sistema de rotacion de miem-
bros para permitir la continuidad, el desarrollo y €l
mantenirniento de la experiencia dentro del CE, asi
como €l aporte regular de ideas y enfoques nuevos.

4.2 Términos del nombramiento

Los términos del nombramiento deben establecer-
se incluyendo lo siguiente:

4.2.1 duracién del nombramiento;

4.2.2 politica para la renovacion del nombramiento;
4.2.3 procedimiento de descalificacion;

4.2.4 procedimiento de renuncia;

4.2.5 procedimiento de sustitucion.

4.3 Condiciones del nombramiento

Debe de redactarse una declaracion sobre las con-
diciones del nhombramiento que incluya lo siguiente:

4.3.1 el miembro debe estar dispuesto a dar a co-
nocer su nombre completo, profesion y afi-
liacion;

4.3.2 todos los ingresos producto del trabgjo y los
gastos, si los hubiera, dentro o relacionados
a un CE, deben ser registrados y hacerse pu-
blicos en caso de que asi se solicite;

4.3.3 el miembro debe firmar un acuerdo de confi-
dencialidad relativo a reuniones en las que
se delibera sobre los proyectos, solicitudes,
informacion de los participantes en la inves-
tigacion, y asuntos relacionados; ademas,
todo el plantel administrativo del CE debera
firmar un acuerdo similar de confiden-
cialidad.

4.4 Cargos

El CE debe establecer cargos claramente defini-
dos para el buen funcionamiento de la evaluacion
ética. Se requiere la definicion y declaracion de los
cargos del CE (g.: presidente, secretario), los requi-
sitos para mantener cada cargo, los términos y

condiciones de cada cargo, y las labores y respon-
sabilidades de cada cargo (e€j.: agenda, minutas,
notificacion de decisiones). Deben establecerse pro-
cedimientos claros para seleccionar o dar nombra-
miento de cada cargo.

Ademas de los cargos del CE, éste debe tener
adecuado personal de apoyo para cumplir con sus
responsabilidades.

4.5 Requisitos de quérum

El CE debe establecer requisitos especificos de
quérum para revisar y decidir sobre una solicitud,
los cuales deben de incluir:

45.1 Un minimo de miembros requeridos para
completar un quérum (g.: més de la mitad
de los miembros).

45.2 Las habilidades profesiones requeridas de
los miembros (g.: médico, abogado, estadis-
tico, paramédico, paciente) y la distribucion
de esas habilidades en el quérum. Ningdn
quoérum debe consistir en la participacion
exclusiva de miembros de una misma profe-
sién o de un mismo y Unico sexo; un quérum
debe incluir a menos un miembro cuya area
primaria de experiencia sea un area no cien-
tifica, y al menos un miembro independien-
te de la institucon en donde se redlice la in-
vestigacion.

4.6 Consultores independientes

El CE puede recurrir eventualmente o establecer
una lista de consultores independientes que apor-
ten experiencia especial a CE en agunos protoco-
los de investigacion propuestos. Estos consultores
pueden ser especialistas en aspectos éticos o lega-
les, en enfermedades o metodologias especificas o
pueden ser representantes de las comunidades, pa-
cientes o grupos de intereses especiales. Se deben
establecer las responsabilidades y competencia de
los consultores independientes.

4.7 Educacion para los miembros del CE

Los miembros del CE tienen necesidad de educa
cién inicia continua en relacion ala éticay la cien-
cia de la investigacién biomédica. Las condiciones
del nombramiento deben indicar los medios dispo-
nibles para que los miembros del CE reciban entre-
namiento introductorio en el trabgjo de un CE, asi
como las oportunidades que hay para mejorar su
capacidad de revision ética. Dichas condiciones
también deben incluir los requisitos o expectativas
con respecto a la educacion inicial y continua de
los miembros de CE. Esta educacion puede estar ba-
sada en arreglos cooperativos con otros CE del area,
del pais 'y de la region, asi como con otras oportu-
nidades para el entrenamiento inicial y continuo de
los miembros de CE.
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5. ENVIODEUNA SOLICITUD

Los CE son responsables de establecer requisi-
tos bien definidos relacionados con el envio de una
solicitud para la evaluacion de un proyecto de in-
vestigacion biomédica. Estos requisitos deben es-
tar disponibles para los solicitantes.

5.1 Solicitud

La solicitud de revision de la ética de un proyec-
to de investigacion, debe ser enviada por €l inves
tigados calificado responsable de la conduccion éti-
cay cientifica de la investigacion.

5.2 Requisitos de la solicitud

Los requisitos para el envio de un proyecto de
investigacion para su evaluacion ética, deben estar
claramente descritos en e procedimiento de la soli-
citud. Estos requisitos deben incluir los siguientes
puntos:

5.2.1 el nombre o nombres, y direccién, del secre-
tariado o de los miembros de CE a quien €l
material de la solicitud serd enviado;

522 € (los) formato(s) de la solicitu;
5.2.3 el formato para envio;
5.2.4 la documentacion (ver 5.3);

525 e idioma(s) en € que los documentos esen-
ciales deben ser enviados;

5.2.6 el nimero de copias que deben ser envia-
das;

5.2.7 la fecha limite para el envio de la solicitud
en relacion con las fechas de revision;

5.2.8 los medios por los cuales se le comunicara
a los investigadores la recepcion y acepta-
cion de las solicitudes, incluyendo e comu-
nicado de una solicitud incompleta;

5.29 €l tipo esperado para la notificacion de una
decision después de la evaluacion del pro-
tocolo;

52.10 el esquema de tiempos a seguir en el caso
de que el CE solicite informacién suplemen-
taria 0 cambios en los documentos del soli-
citante;

5.2.11 la estructura de cuotas, si las hubiera, para
revisar una solicitud;

5.2.12 los procedimientos para correcciones al pro-
tocolo, la adquisicion del material, la infor-
macion para € participante en potencia, o la
forma de consentimiento informado.

5.3 Documentacion

El solicitante deberé enviar todos los documen-
tos requeridos, para una revision minuciosa y com-
pleta de los aspectos éticos de la investigacion pro-
puesta. Dichos documentos deberan incluir, pero no
estaran limitados a

5.3.1 formato de solicitud firmado y fechado

5.3.2 el protocolo de la investigacion propuesta
(claramente idcntificada y fechada), junto
con documentos de apoyo y anexos;

5.3.3 un resumen (evitando en la medida de lo po-
sible el lengugje técnico), sinopsis, o repre-
sentacion en diagrama (“flujograma”) del
protocolo;

5.3.4 una descripcion (generalmente incluida en
el protocolo) de las consideraciones éticas
que involucre la investigacion;

5.35 formato de reporte de casos, tarjetas de no-
tas, agendas o formatos de diarios y los
cuestionarios destinados a los participantes
en la investigacion;

5.3.6 un resumen adecuado, cuando una una
investigacion incluya el estudio de un pro-
ducto (como un farmaco o equipo bajo
investigacion), de los datos disponibles de
seguridad, farmacologia y toxicologia estu-
diados del producto, junto con un resumen
de la experiencia clinica del producto alafe-
cha (g.: apuntes recientes del investigador,
datos publicados, un resumen de las carac-
teristicas del producto);

5.3.7 curriculum vitae del investigador o investi-
gadores (actualizado, firmado y fechado);

5.3.8 material que sera usado (incluyendo avisos)
para el reclutamiento de los potenciales par-
ticipantes de la investigacion;

5.3.9 una descripcion del proceso usado para ob-
tener y documentar el consentimiento;
5.3.10 informacion escrita y otras modalidades de
informacion para participantes potenciales
(claramente identificadas y fechadas), en el
idioma(s) comprendido por estos, y cuando

sea necesario, en otros idiomas,

5.3.11 formato de consentimiento informado (cla-
ramente identificado y fechado), en el
idioma(s) entendido por los participantes
potenciales en la investigacién, y cuando
sea necesario, en otros idiomas,

5.3.12 una declaracion que describa la compensa-
cion que se dard a los participantes en € es-
tudio (incluyendo gastos y acceso a aten-
cién médica);

5.3.13 una descripcion de los acuerdos para indem-
nizacion, en caso de ser aplicable;

5.3.14 una descripcion de los acuerdos para cober-
tura por seguro, en caso de ser aplicable;

5.3.15 una declaracion del acuerdo del investiga-
dor para cumplir con los principios éticos
propuestos en documentos y guias pertinen-
tes y relevantes;

5.3.16 todas las decisiones significativas previas
(¢j.: aquellas que llevan a una decisiéon ne-
gativa o a modificar el protocolo) tomadas
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por otros CE o autoridades reguladoras para
el estudio propuesto (en la misma o en otra
localidad), y una indicacién de la modifica-
cién o modificaciones del protocolo realiza-
das en esa ocasion. Deben exponerse las ra-
Zones para previas decisiones negativas.

6. REVISION

Todas las solicitudes adecuadamente entregadas
deben ser revisadas a la brevedad posible y de
acuerdo al procedimiento de evaluacion estableci-
do.

6.1 Requisitos de las reuniones

Los CE deben reunirse regularmente de acuerdo
a fechas programadas anunciadas con anticipacion.
Los requisitos de las reuniones deben incluir 1o si-
guiente:

6.1.1 deben estar programadas de acuerdo con las
necesidades y a las cargas de trabgjo;

6.1.2 los miebros del CE deben tener tiempo sufi-
ciente, previamente a las reuniones, para re-
visar los documentos mas importantes;

6.1.3 deben existir minutas de las reuniones, y un
procedimiento de aprobacion de las minu-
tas;

6.1.4 el solicitante, patrocinador y/o investigador
pueden ser invitados a presentar la propues-
ta o a profundizar en cuestiones especificas
del mismo;

6.1.5 los consultores independientes pueden ser
invitados a las reuniones 0 a presentar co-
mentarios escritos, sujetos a los acuerdos
de confidencialidad aplicables a resto de los
miembros del CE.

6.2 Elementos de la revision

La tarea principal de un CE es la revision de pro-
puestas de investigacién y de su documentacion de
apoyo, dando atencién especial a proceso de con-
sentimiento informado, a la documentacién, y alavia
bilidad y lo de adecuado del protocolo. Los CE de-
ben tener en cuenta revisiones cientificas previas, s
las hay, asi como los requerimientos de las leyes y
reglamentos aplicables. Los siguientes elementos de-
ben ser considerados cuando sean aplicables:

6.2.1 Disefio cientifico y conduccion del estudio

6.2.1.1 Lo adecuado del disefio del estudio en rela-
cidn con sus objetivos, la metodologia es-
tadistica (incluyendo el célculo del tamafio
de la muestra), y el potencia para acanzar
conclusiones sblidas con el menor nimero
de participantes en la investigacion;

El peso de la justificacién de riesgos previ-
sibles e inconvenientes, contra los benefi-
cios anticipados para los participantes y las

6.2.12

comunidades comprometidas y a las cuales
concierne la investigacion;

6.21.3 Lajudtificacion para € uso de grupo control;

6.2.1.4 Criterios para €l retiro prematuro de partici-
pantes de la investigacion;

6.2.1.5 Criterios para suspender o terminar comple-
tamente la investigacion;

6.2.1.6 Disposiciones adecuadas para monitorizar y
auditar el desarrollo de la investigacion, in-
cluyendo la constitucion de una junta de
monitorizacion de la seguridad de los datos;

6.2.1.7 Lo adecuado del sitio de la investigacion,
incluyendo equipo de apoyo, instalaciones
disponibles y procedimientos de urgencia;

6.2.1.8 La forma en que los resultados de la inves-
tigacion seran reportados y publicados.

6.2.2 Reclutamiento de participantes en la investi-
gacién

6.2.2.1 caracteristicas de la poblacion de la que se
extraeran los participantes de la investiga-
cion (incluyendo sexo, edad, educacién, ni-
vel econdémico, y etnia);

6.2.2.2 los medios por los cuaes el contacto inicia
y €l reclutamiento serén conducidos;

6.2.2.3 los medios por los cuales la informacién
completa serd comunicada a los y las poten-
ciaes participantes de la investigacion o sus
representantes;

6.2.2.4 criterios de inclusion de los participantes de
la investigacion;

6.2.2.5 criterios de exclusion de los participantes de
la investigacion.

6.2.3 Cuidado y proteccion de los participantes en

la investigacion

6.2.3.1 lo adecuado del investigador en cuanto a su
acreditacion académica y la experiencia del
investigador o investigadores del estudio
propuesto;

6.2.3.2 especificar € plan, en caso de haberlo, para
interrumpir o negar terapias estandarizadas
para la investigacion propuesta, y la justifi-
cacion para tal accion;

6.2.3.3 la atencion médica que sera proporcionada
a los participantes en la investigacion du-
rante y después de la misma;

6.2.34 lo adecuado de la supervision médica y el
apoyo psicosocia para los participantes en
la investigacion;

6.2.3.5 pasos que deberan llevarse a cabo en caso de
que los participantes en la investigacion se re-
tiren voluntariamente durante € curso de ésta;

6.2.3.6 los criterios para extender el acceso, para €l
uso de urgencia y/o para €l uso previo a su
comercializacion y reglamentacion, de los
productos del estudio;



10 0.D. N° 2.208

CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION

6.2.3.7 los procedimientos, en caso de ser necesa-
rios, para informar a médico general (médi-
co familiar o de cabecera) del participante de
la investigacion, incluyendo los procedi-
mientos para obtener el consentimiento del
participante para informar a su médico;

6.2.3.8 descripcion de los planes para permitir la dis-
ponibilidad del producto del estudio a los
participantes de la investigacion, una vez
gue ésta concluya;

6.2.3.9 descripcion de cualquier costo econémico
gue pudiera haber para los participantes en
la investigacion;

6.2.3.10 recompensas y compensaciones a los par-
ticipantes en la investigacion (incluyendo
dinero, servicios, y/o regalos);

6.2.3.11 medidas para compensacion/tratamiento en
el caso de dafo/invalidez/muerte del parti-
cipante atribuible a su participacion en lain-
vestigacion;

6.2.3.12 convenios de seguro e indemnizacion.

6.2.4 Proteccion de la confidencialidad del parti-
cipante en la investigacion

6.2.4.1 relacion de las personas que tendran acce-
so a los datos personales de los participan-
tes en la investigacién, incluyendo historias
clinicas y muestras biolégicas;

medidas que se llevaran a cabo para asegu-
rar la confidencialidad y seguridad de la in-
formacion personal de los participantes en
la investigacion.

6.24.2

6.2.5 Proceso de consentimiento informado

6.2.5.1 descripciéon completa del proceso para ob-
tener el consentimento informado, incluyen-
do la identificacion de los responsables de
obtener el consentimiento;

6.2.5.2 1o adecuado, completo y comprensible de lain-
formacion escritay ora que se dara alos parti-
cipantes en la investigacion y, cuando sea ne-
cesario, a su(s) representante(s) legal (es);

6.2.5.3 clara justificacion para incluir en la investi-
gacion a individuos que no puedan dar su
consentimiento, y una descripcion comple-
ta de los arreglos para obtener el consenti-
miento o autorizacion de la participacion de
dichos individuos;

6.2.5.4 seguridad de que los participantes recibiran
informacion conforme se vaya haciendo dis-
ponible, relacionada con su participacion
durante el curso de la investigacion (inclu-
yendo sus derechos, seguridad y bienestar);

6.2.5.5 los arreglos dispuestos para recibir y res-
ponder preguntas y quejas de los participan-
tes o de sus representantes durante el cur-
so de la investigacion.

6.2.6 Consideraciones comunitarias

6.2.6.1 impacto y relevancia de la investigacién so-
bre las comunidades de |as cuales serén ele-
gidos los participantes en la investigacion,
asi como para aquellas a quienes concierne
la investigacion;

6.2.6.2 pasos y medidas tomadas para consultar con
las comunidades involucradas durante el
proceso de disefio de la investigacion;

6.2.6.3 influencia de la comunidad en el consenti-
miento de los individuos;

6.2.6.4 consultas a la comunidad propuestas duran-
te el curso dela investigacion;

6.2.6.5 medida en la que la investigacion contribu-
ye a la capacitacion de recursos humanos y
materiales, incluyendo el mejoramiento del
sistema de salud, a la investigacion, y a la
posibilidad de responder a necesidades de
salud publica;

6.2.6.6 descripcion de la disponibilidad y asequi-
bilidad de cualquier producto exitoso del es-
tudio que sea Util a las comunidades
involucradas, después de la investigacion;

6.2.6.7 la manera en que los resultados de la inves-
tigacion se haran disponibles a los partici-
pantes en la investigacion y a las comuni-
dades involucradas.

6.3 Revision expedita

Los CE deben establecer procedimientos para re-
visiones expeditas de propuestas de investigacion.
Estos procedimientos deben especificar o siguiente:

6.3.1 naturaleza de las solicitudes, enmiendas, y
otras consideraciones que sean elegibles
para el procedimiento de revision expedita;

6.3.2 quérum necesario para la revision expedita;

6.3.3 estatus de las decisiones tomadas en la re-
vision expedita (gj.: sujeto a confirmacion
por el CE en pleno o no).

7. TOMA DE DECISIONES

Para tornar decisiones sobre las solicitudes para
la revision ética de investigacion biomédica, un CE
debe tomar en consideracion lo siguiente:

7.1 El retiro de un miembro de la reunién para el
procedimiento de decision, en la eventuali-
dad de que una solicitud pueda ser causa
de un conflicto de intereses con dicho miem-
bro; dicho conflicto se le indicara a presi-
dente antes de la revision de la solicitud y
se procedera a registrarlo en las minutas;

7.2 una decision solo puede ser tomada cuan-
do se ha podido disponer de tiempo sufi-
ciente para la revision y discusiéon de una
solicitud, la discusion llevada a cabo Unica-
mente entre el personal del CE, sin la pre-
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sencia de no miembros en la reunion (g.: €l
investigador, representante del patrocinador,
consultantes independientes);

7.3 las decisiones s6lo deberan ser tomadas
cuando el quérum esté presente (como esta
estipulado en los procedimientos operativos
escritos del CE);

7.4 antes de que se tome una decision debe con-
siderarse que estén completos los documen-
tos requeridos para la completa revision de
|a solicitud, asi como los e ementos relevan-
tes mencionados arriba (ver 6.2);

7.5 so6lo los miembros que realicen la revision
deben participar en la decision;

7.6 debe haber un método predefinido para lle-
gar a una decision (gj.: por consenso, por
voto), es recomendable, cuando sea posible,
gue las decisiones a que se llegue sean por
consenso, cuando parece poco probable el
consenso, es recomendable la votacion del
CE;

7.7 Pueden adjuntarse a la decision, sugerencias
sin caracter de obligatorias;

7.8 en el caso de decisiones condicionadas, de-
ben darse sugerencias claras para la revi-
sién, y debe especificarse e procedimiento
para someter a revision nuevamente la soli-
citud;

7.9 una decision negativa a una solicitud debe
ser fundamentada con razones claramente
manifestadas.

8. COMUNICACION DE UNA DECISION

Una decisién debe ser comunicada por escrito al
solicitante de acuerdo a los procedimientos del CE,
preferentemente dentro de un periodo de dos se-
manas después de la reunién en la que la decision
fue tomada. La comunicacion de la decision debe
incluir, pero no estar limitada a lo siguiente:

8.1 €l titulo exacto de la propuesta de investi-
gacion revisada;

8.2 la clara identificacion del protocolo de lain-
vestigacion propuesta, o de la enmienda, la
fechay el nimero de la version (en su caso),
sobre la que se baso la decision;

8.3 los nombres y, cuando sea posible, los nud-
meros especificos de identificacion (nUme-
ro de version/fechas) de los documentos
revisados, incluyendo la hoja y material in-
formativo para el participante potencial en
lainvestigacion, y la forma de consentimien-
to informado;

8.4 €l nombre y titulo del solicitante;

85 e nombre de la institucion y sede de la in-
vestigacion;
8.6 lafechay lugar de la decision;

8.7 el nombre del CE que tomé la decision;
8.8 una clara declaracion de la decision tomada;
8.9 sugerencias del CE;

810 en el caso de una decisién condicionada, los
requerimientos del CE, incluyendo sugeren-
cias para larevision y e procedimiento para
revisar nuevamente la solicitud;

8.11 en €l caso de una decision positiva, una de-
claracién de las responsabilidades del soli-
citante, por giemplo, la confirmacion de acep-
tacion de cualquiera de los requisitos
impuestos por el CE; entrega de reporte(s)
de los avances, la necesidad de notificar al
CE en €l caso de enmiendas a protocolo (no
las enmiendas que involucren s6lo aspec-
tos logisticos o administrativos del estu-
dio); la necesidad de notificar al CE en €l
caso de enmiendas al material de recluta-
miento, a la informacion para los potencia-
les participantes en la investigacion, o al
formato de consentimiento informado, la ne-
cesidad de reportar eventos adversos serios
e inesperados relacionados con la conduc-
cién del estudio; la necesidad de reportar cir-
cunstancias no esperadas, la terminacion del
estudio, o decisiones significativas tomadas
por otros CEs; la informacién que el CE es-
pera recibir para poner en préactica la revi-
sién en curso; el resumen o reporte final;

8.12 d programalplan del CE paralarevison en curso;

8.13 en €l caso de una decisién negativa, indicar
claramente las razones de la decision;

8.14 fecha y firma del presidente (u otra persona
autorizada) del CE.

9. SEGUIMIENTO

El CE debe establecer procedimientos para €l se-
guimiento del progreso de todos los estudios a los
gue se respondid con una decisién positiva, desde
el momento en que la decision fue tomada, hasta la
terminacion de la investigacion. Las lineas de co-
municacién en curso entre el CE y el investigador
deben estar claramente especificadas. El procedi-
miento de seguimiento debe tomar en consideracion
lo siguiente:

9.1 los requisitos de quorum, el procedimiento
de revisién, y €l procediemiento de comuni-
cacion para revisiones de seguimiento, que
pueden diferir de los requisitos y procedi-
mientos para la decision inicial sobre la so-
licitud;

9.2 e intervalo de las revisiones de seguimien-
to debe ser determinado por |la naturaleza y
los eventos de los diversos proyectos de in-
vestigacion, aun cuando cada protocolo
debe someterse a una revision de segui-
miento a menos una vez por afo.
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9.3 las instancias o0 eventos siguientes requie-
ren de la revision de seguimiento del estu-
dio:

a) cualquier enmienda del protocolo que
eventualmente pudiera o que claramen-
te afecte los derechos, seguridad y/o
bienestar de los participantes en la in-
vestigacion, o la conduccion del estu-
dio;

b) eventos adversos serios e inesperados
relacionados con la conduccion del es-
tudio o el producto del estudio, y la
consiguiente respuesta por parte de los
investigadores, patrocinadores y agen-
cias reguladoras;

c) cualquier evento o nueva informacion
que pueda afectar la proporcion de be-
neficio/riesgo del estudio;

9.4 debe emitirse y comunicarse a solicitante la
decision de revision de seguimiento, indican-
do la modificacion, suspension o revocacion
de la decision origina del CE, o bien la con-
firmacion de que la decision es aln védlida y
vigente;

9.5 en el caso de suspension/terminacion pre-
matura del estudio, el solicitante debe noti-
ficar al CE las razones para la suspension/
terminacion, y debe entregar al CE un resu-
men de los resultados obtenidos en el estu-
dio prematuramente suspendido/terminado;

9.6 el CE debe recibir notificacion del solicitan-
te ad momento de completar un estudio;

9.7 e CE debe recibir copia del resumen final o
el reporte final de un estudio.

10. DOCUMENTACION Y ARCHIVO

Toda la documentacion y las comunicaciones de
un CE deben fecharse, numerarse y archivarse de
acuerdo a los procedimientos escritos. Se requiere
una definicién del procedimiento de acceso y recu-
peracion (incluyendo personas autorizadas) a los
diferentes documentos, expedientes y archivos.

Es recomendable que los documentos sean archi-
vados por un periodo minimo de 3 afios después
de haberse completado el estudio.

Los documentos que deben archivarse incluyen,
pero no se limitan &

10.1 la constitucion, procedimientos operativos
escritos del CE, reglamento y los reportes
normales (anuales);

10.2 el curriculum vitae de todos los miembros
del CE;

10.3 un registro de todos los ingresos y gastos
del CE, incluyendo préstamos y reembolsos
hechos a secretariado y miembros del CE;

104 las guias establecidas y publicadas por el

CE para la elaboracion de una solicitud;
105 la programacién de reuniones del CE;
10.6 las minutas de las reuniones del CE;

10.7 una copia de todo el material enviado por el
solicitante;

10.8 la correspondencia de los miembros del CE
con los solicitantes o con los involucrados
con la solicitud, decision, y seguimiento;

10.9 una copia de la decision y de cualquier
sugerencia(s) o requisito(s) enviado(s) al
solicitante;

10.10 toda la documentacion escrita recibida du-
rante el seguimiento;

10.11 la notificacion de consumacién, suspension
prematura, o terminacion prematura de un
estudio;

10.12 €l resumen final o reporte final del estudio.

GLOSARIO

Las definiciones proporcionadas dentro de este
glosario indican €l sentido en el que son utilizados
los términos en estas Guias. Los términos pueden
tener diferentes significados en otros contextos.

Comunidad

Una comunidad es un grupo de personas que tie-
nen cierta identidad, debido a que comparten inte-
reses comunes o una proximidad. Una comunidad
puede identificarse como un grupo de personas que
en la misma aldea, pueblo o pais, y que comparten
una proximidad geogréfica. Por otro lado, una co-
munidad puede identificarse como un grupo de per-
sonas que comparten valores, intereses o enferme-
dades comunes.

Conflicto de interés

Un conflicto de interés se presenta cuando un
miembro (miembros) del CE tiene intereses con res-
pecto a una especifica solicitud para revision, que
pueden comprometer su desempefio en cuanto a la
obligacion de proporcionar una evaluacién libre e
independiente de |la investigacion, enfocada a la
proteccion de los participantes en la investigacion.
Los conflictos de interés pueden presentarse cuan-
do un miembro del CE tiene relacion financiera, ma-
terial, institucional o social con la investigacion.

Decision
Respuesta (ya sea positiva, condicionada o ne-
gativa) de un CE a una solicitud después de la revi-

sion, en la cua se emite la posicién del CE sobre la
validez ética del estudio propuesto.

Enmienda de protocolo

Descripcion escrita de un cambio o de una acla-
racion formal a un protocolo.
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Investigador

Cientifico calificado que asume la responsabilidad
cientifica y ética, ya sea en nombre propio o en el
de una organizacion/compariia, de la integridad éti-
cay cientifica de un proyecto de investigacion en
un sitio especifico o grupo de sitios. En algunas ins-
tancias, un coordinador o un investigador princi-
pal, puede ser nombrado como €l lider responsable
de un equipo de coinvestigadores.

Participantes en la investigacion

Individuo que participa en un proyecto de inves-
tigacion biomédica, ya sea como un receptor direc-
to de una intervencion (g.: producto del estudio o
procedimiento invasivo), como un control, o0 a tra-
vés de la observacién. El individuo puede ser una
persona sana que voluntariamente participa en la
investigacion; o una persona con una condicion no
relacionada a la investigacion en proceso que vo-
luntariamente participa; 0 una persona (generalmente
un paciente) cuya condicion es relevante para € uso
del producto estudiado o para las preguntas que
estan siendo investigadas.

Patrocinador

Individuo, compafiia, institucion u organizacion,
gue toma la responsabilidad del inicio, administra-
cion y/o financiamiento de un proyecto de investi-
gacion.

Protocolo

Documento que proporciona los antecedentes,
razones y objetivo(s) de un proyecto de investiga-
cion biomédica, y describe su disefio, metodologia
y organizacion, incluyendo consideraciones éticas
y estadisticas. Algunas de estas consideraciones
pueden ser proporcionadas en otros documentos a
los que se haga referencia en el protocolo.

Requisitos

En el contexto de las decisiones, los requisitos
son elementos obligatorios que expresan y contem-
plan consideraciones éticas cuya implementacién es
considerada como indispensable y obligatoria por
parte de los comités de ética para poder llevar a
cabo la investigacion.

Solicitante

Investigador calificado que asume la responsa-
bilidad cientifica y ética de un proyecto de investi-
gacion, ya sea en nombre propio o en €l de una or-
ganizacion/compafiia, solicitando |a aprobacion del
comité de ética a través de una solicitud formal.

Sugerencia

Consideracion no obligatoria adjunta a la deci-
sién, que intenta proporcionar asistencia ética a
aquéllos involucrados en la investigacion.
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GUIAS OPERACIONALES PARA COMITES
DE ETICA QUE EVALUAN INVESTIGACION
BIOMEDICA

UNP/World Bank/WHO
Specia Programme for Research & Training
In Tropical Diseases (TDR)

Comités

Equipo Internacional de Trabajo

Solomon Benatar, Sudéafrica
Chifumbe Chintu, Zambia
Francis P. Crawley, Bélgica (presidente)
Dafna Feinholz, México
Christine Grady, EE.UU.
Direceau Greco, Brasil
Hakima Himmich, Marruecos
Andrew Kitua, Tanzania
Olga Kubar, Rusia

Mary Ann Lansang, Filipinas
Reidar Lie, Noruega
Vasantha Muthuswamy, India
Rezong Qiu, China

Judith Sandor, Hungria

Secretariado

Juntra Karbwang, TDR OMS (coordinadora del
proyecto)

Howard Engers, TDR OMS

David Griffin, OMS

Tikki Pang, OMS

Daniel Wikler, OMS

Myint Htwe, SEARO, OMS

Chen Ken, WPRO, OMS

Abdelhay, Mechbal, EMRO, OMS

Antoine Kaboré, AFRO, WHO

Alberto Pellegrini-Filho, AMRO, OMS

Mariam Maluwa, UNAIDS

Claire Pattou, UNAIDS

John Bryant, CIOMS

Ryuichi 1da, UNESCO

Delon Human, WHA

Consultores asociados

Odette Morin Carpentier, International Federation
of Pharmaceutical Manufacturers Associations
Elaine Esber, Food and Drug Administration, USA
and FDA Representative to the International
Conference on Harmonization

Nadia Tornieporth, Smith Kline Beecham
Biologicals

Wen Kilama, African Malaria Vaccine Testing
Network

Robert Eiss, National Institutes of Health, USA

Melody H. Lin, Office for Protection from Research
Risks (OPRR), USA

Dixie Snider, Centers for Disease Control and
Prevention, USA

Henry Dinsdale, National Council on Ethics in
Human Rescarch, Canada

Eliane Gadd, Steering Committee on Bioethics,
Council of Europe

Laurence Cordier, European Commission

Fergus Sweeney, European Medicines Evaluation
Agency
Betty Dodet, Fondation Marcel Mérieux

Kries De Clerck, European Forum for Good Clinical
Practice

Jean-Marc Husson, International Federation of
Associations of Pharmaceutical Physicians

Denis Lacombe, European Organization for
Research & Treatment of Cancer

Frank Wells, Faculty of Pharmaceutical Medicine, UK

Frédérick Gay, Regional Malaria Control Programme
in Cambodia, Laos and Vietnam, European
Commission

Antecedentes

Las Guias Operacionales para Comités de Etica
que Evallan la Investigacion Biomédica son pro-
ducto de una amplia consulta internacional que se
inicié en Agosto de 1999 en el Seminar on the Ethical
Review of Clinical Research in Asian & Western
Pacific Countries organizado por el Special
Programme for Research & Training in Tropical
Diseases (TDR) en Chiang Mai, Tailandia. Los par-
ticipantes en el seminario expresaron la necesidad
de contar con orientacion internacional sobre la
constitucion y operacion de los Comités de Etica.

El primer borrador de estas Guias fue discutido
en el taller para miembros de African Ethical Review
Committees organizado por TDR WHO vy el African
Malaria Vaccine Testing Network en Arusha,
Tanzania, €l 5 de noviembre de 1999.

El borrador se presentdé de manera subsiguiente
en el Interim Meeting of the Forum for Ethical
Review Committees in the Asia / Western Pacific
Regions (FERCAP) en Bethesda, MD, Estados Uni-
dos, en noviembre de 1999. Ademas, fue distribui-
do para su revision y evaluacion en el Globa Forum
for Bioethics in Research, organizado por los Insti-
tutos Nacionales de Estados Unidos (NIH) y la
OMS en Bethesda del 7 a 10 de noviembre de 1999.

Una vez finalizada esta primera etapa de consul-
ta se procedio a realizar una nueva version con base
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en las observaciones y sugerencias recibidas y una
vez terminada, se distribuyé muy ampliamente para
ser comentada una vez mas.

El documento siguié desarrollandose bgjo los aus-
picios de los miembros de un secretariado compues-
to por representantes de la WHO, UNAIDS, CIOMS,
UNESCO y WMA.. La responsabilidad de redactar €
documento se le confirié a 14 expertos de diferentes
continentes representantes de una amplia gama de
disciplinas dentro de la investigacion biomédica y la
bioética. El proceso de consulta se llevo a cabo a tra-
vés de representantes de diversos organismos tales
como The African, Mdaria Vaccine Testing Network,
Council of Europe, European Commission, European
Medicines Evaluation Agency, National Institutes of
Health (USA), Food & Drug Administration (EUA),
Office for Protection from Research Risks (EUA),
Centers for Disease Control and Prevention (EUA),
National Council on Ethics in Human Research (Ca-
nada), Faculty of Pharmaceutical Medicine (Gran Bre-
tafa), European Organization for Research &
Treatment of Cancer, International Federation of
Pharmaceutical Physicians, Foundation Marcel
Mérieux, International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers Associations, Internationa Conference
on Harmonization, and European Forum for Good
Clinical Practice. Ademas, €l texto de este segundo
borrador, fue ampliamente distribuido entre organiza-
ciones de comités de ética en Europa y Estados Uni-
dos, asi como entre expertos en el campo de la ética
en investigacion biomédica. El 2 de enero de 2000 se
preparé una nueva version que se distribuy6 a los
miembros que formaban parte del equipo internacio-
nal de redactores, el secretariado y los consultores
asociados, asi como a otros colaboradores que ha-
bian comentado € documento anteriormente y a aque-
llos que mostraron interés por € proyecto.

Una vez que se recibieron una gran cantidad de
comentarios muy detallados de las diversas organi-
zaciones de Comités de Etica y expertos en bioética
de diversas partes del mundo, el texto se discuti6
ampliamente en El Meeting on Guidelines and Stan-
dard Operativa Procedures for Ethical-Review
Committeess que tuvo lugar en Bangkok en Enero
del 2000. Los participantes en esta reunion prove-
nian de Africa, Asia, América Latina, Norteamérica
y Europa, de organismos internacionales tales como
WHO, UNAIDS, UNESCO, CIOMS, EFGCPy IFPM,
asi como de universidades e instituciones dedica-
das a la investigacion. La deliberacion final se llevd
a cabo en una reunion dedicada expresamente para
estos fines: Drafting Meeting el 13 de enero de 2000
en Bangkok. Después del Drafting Meeting se soli-
Citd un bloque mas de comentarios y éstos se inte-
graron a documento final.

El propdsito de este proceso de amplia consulta
fue asegurar una cobertura a extensa del conoci-
miento y la experiencia internacional, de paises de-
sarrollados y en vias de desarrollo, asi como de or-

ganizaciones e instituciones con diversos grados
de peritaje y experiencia. Este proceso contribuy6
también a preparar y facilitar las condiciones para
diseminar €l texto fina a través de un proceso in-
ternacional de capacitacion con el objeto de forta-
lecer las infraestructuras locales y nacionales de la
revision ética alo largo de todo el mundo.

Las Operational Guidelines for Ethics Committees
That Review Biomedical Research (Guias
Operacionales para Comités de Etica que Evallan
Investigacion Biomédica) son propuestas por OMS
y por CIOMS, como un apoyo para el mejoramien-
to de la organizacion, la calidad, y los estandares
de revision ética en todo el mundo.

Estas Guias toman en cuenta las practicas actua-
les a la vez que sugieren una orientacién para lo-
grar una aproximacion —armonizada con otras guias—
al estado del arte de la evaluacion ética.

La Organizacion Panamericana de la Salud, Ofici-
na Regional de la Organizaciéon Mundial de la Sa-
lud paralas Américasy el Caribe, establecio en 1994
el Programa Regional de Bioética para el desarrollo,
apoyo e implementacién de iniciativas bioéticas en
la Region de Latinoamérica 'y el Caribe. El Progra-
ma, situado en Santiago de Chile, pertenece a la Di-
vision de Salud y Desarrollo Humano, y sirve a los
paises e instituciones de la Regién. Su director es
el Dr. Fernando Lolas.

Direccion: Providencia 1017, Piso 7, Santiago de
Chile, Chile

Teléfono: 56-2-236 0330 Fax: 56-2-346 7219

(Correo electrénico: bioetica@chi.ops-oms.org

Pagina Internet: http://www.paho.org

Comentarios y sugerencias sobre cualquier aspec-
to relacionado con las presentes Guias son espera-
dos y bienvenidos para ser considerados en futuras
revisiones del documento. Favor de dirigirse a

Dr. Juntra Karbwang
Clinical Coordinator
Product Research and Development
TDR/CDS/WHO
CH-1211 Geneva (Ginebra) 27
Switzerland (Suiza)

Tel (41) 22 791 3867/8
Fax (41) 22 791 4854
E-mail: karbwangj@who.ch

INFORME

Honorable Camara:

La Comision de Accion Social y Salud Pdblica ha
considerado el proyecto de ley del sefior diputado
Canteros (G. J.) y otros sefiores diputados, sobre
Régimen y normas para €l funcionamiento de Comi-
tés de Etica de la Investigacion en Salud. Luego de
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su estudio resuelven despacharlo favorablemente
con las modificaciones introducidas en el dictamen
gue antecede.

Juan H. Sylvestre Begnis.

ANTECEDENTE
PROYECTO DE LEY

El Senado y Camara de Diputados,...

Articulo 1° — La presente ley tiene por objeto normar
el funcionamiento de los Comités de Etica de la Inves-
tigacion en Salud en todo € territorio nacional.

Art. 2° — Los Comités de Etica de la Investigacion
en Salud (CEIS) tienen por objeto salvaguardar los
derechos, la dignidad y el bienestar de los sujetos
de investigacion en salud.

Art. 3° — A los €efectos de la presente ley, se adop-
tan, como principios generaes de ética de la investi-
gacion en saud, los “Principios éticos para las inves-
tigaciones médicas en seres humanos - Declaracion
de Helsinki de la Asociacion Médica Mundia”, 1964,
con sus enmiendas de 1975, 1983, 1989, 1996 y 2000.

Art. 4° — A los efectos de la presente ley, se adop-
tan, como guia los requisitos minimos de acredita-
cion, constitucién, funcionamiento y criterios de
evaluacion de los Comités de Etica de la Investiga-
cion en Salud, la Guia Operacional para Comités de
Etica que Evallan la Investigacion Biomédica, Gi-
nebra, 2000 (PNUD/BM/OMS) y su Guia Comple-
mentaria sobre Supervision y Evaluacion de Précti-
cas de Revision Etica, Ginebra, 2002 (OMS/TDR).

Art. 5° — Sera autoridad de aplicacion de esta ley
el Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacién, en
cuyo ambito funcionara la Direccion Nacional de
Registro, Acreditacion y Supervision de los Comi-
tés de Etica de la Investigacion en Salud.

Art. 6° — Serén funciones de la Direccién Nacio-
nal de Acreditacion, Registro y Supervision de los
Comités de Etica de la Investigacion en Salud:

a) Crear un registro nacional de comités de éti-
ca de la investigacion en salud, en el cual

deberan inscribirse los CEIS existentes o por
crearse;

b) Acreditar que la constitucién, el funciona-
miento y los criterios de evaluacion de los
CEIS se gjusten a los principios y guias es-
tipulados en los articulos 3° y 4° de la pre-
sente ley;

¢) Supervisar el funcionamiento de los CEIS
para garantizar el cumplimiento permanente
de lo establecido en la presente ley;

d) Dictar las sanciones correspondientes en
caso de incumplimiento de la presente ley.

Art. 7° — Los CEIS deberan someterse a los requi-
sitos de registro, acreditacion y supervision de la
autoridad de aplicacion de la presente ley.

Art. 8° —La acreditacion de los CEIS deberd re-
novarse cada tres (3) afios.

Art. 9° —El incumplimiento de lo establecido en
la presente ley hard a los CEIS pasibles de las si-
guientes sanciones por parte de la autoridad de apli-
cacion, sin perjuicio de las causas judiciales que
puedan originarse:

a) Apercibimientos;

b) Suspensiones;

¢) Multas en los montos que establezca la re-
glamentacion de la presente ley;

d) Desacreditaciones.

Art. 10. — El Poder Ejecutivo nacional debera re-
glamentar la presente ley dentro de los 180 dias co-
rridos desde su sancién.

Art. 11. —Invitase a los estados provinciales y a
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a adherir a la
presente ley.

Art. 12. — Comuniquese a Poder Ejecutivo.

Gustavo J. A. Canteros. — Elda S. Agiiero.
— Graciela Camafio. — Carlos G.
Macchi. — Mario R. Negri. — Osvaldo
M. Nemirovsci. — Graciela Z. Rosso. —
Victor Zimmermann.

Imprenta
del Congreso de la Nacion



