CELVAS  MAGRE

Buenos Aires
Provincia

La Plata, 11 de Octubre de 2016

VISTA La necesidad de establecer los requisitos regulatorios para la
evaluacion de proyectos de investigacién en seres humanos vinculados a terapias celulares,
de tejidos e implantes por parte de la Comisién Conjunta de Investigaciones en Salud y del
Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires y;

CONSIDERANDO

Que de acuerdo con el articuio 23 de la Ley 11.044 se entiende por
investigaciones sobre nuevos métodos, toda investigacién cientifica destinada al estudio de
meétodos de preveffoién, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion aplicables a seres
humanos, que no consistan en productos farmacologicos, trasplante de organos y tejidos y
fertilizacion asistida.

Que el articulo 23 del Decreto 3385/08 indica que se considerars “nuevos
métodos” a la totalidad de métodos de prevencién, diagnéstico, tratamiento y de
rehabilitacién incluyendo estudios farmacoiégicos y no farmacoldgicos, de terapia celular,
tejidos y/o implantes,

Que la totalidad de las investigaciones sobre nuevos métodos requieren
autorizacion de las reparticiones correspondientes del Ministeric de Salud y su
consideracion previa por la Comision Conjunta de Investigaciones en Salud en los términos
de los articulos 4 inc. h. y 34 de la Ley 11044,

Que el articulo 1° de la Resolucién 514/16 del Ministerio de Salud de la
Provincia de Buenos Aires,’ determina que la Comisién Conjunta de investigaciones en
Salud funciona bajo la 6rbita de esta Direccién Provincial;

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas por
el Decreto 47/16, el articulo 23 de la Ley N° 11044 y articulo 1° de la Resolucién 467/16 del
Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires:

Por ello;



Buenos Aires
Provincia

LA DIRECTORA PROVINCIAL DE GESTION DEL CONOCIMIENTO
DISPONE

ARTICULO 1° Establecer los requisitos y exigencias a los que se ajustara la solicitud de
autorizacion de protocolos de investigacién sobre terapias celulares, tejidos y/o implantes

ARTICULO 2° A los fines indicados en el articulo 1° todo proyecto de investigacion
vinculado a terapias celulares, tejidos y/o implantes se considera de alto riesgo v debera
cumplir con los requisitos regulatorios de ensayos clinicos con riesgo superior al minin.
(articulo 6 inciso c. Ley 11044) y la evaluacion del Comité de Etica Central dependiente del
Ministeric de Salud de la Provincia de Buenos Aires, ademés de la aprobacién por el Comité
de Etica Institucional, debidamente acreditado, el Comité de Investigacién Institucional y la
méxima autoridad%él Centro de Investigacion,

ARTICULO 3° En los términos de la Resolucién 1480/11 del Ministerio de Salud de la
Nacién, a fin de cumplir con la evaluacién dispuesta en el articulo 2, el Comité de Etica
Central debera convocar a un Consejo de Expertos ad-hoc cuya designacion sera
establecida por esta Direccién Provincial de Gestién dei Conocimiento

ARTICULO 4°. Registrar, comunicar, Cumplido, archivar,
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