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Disposición

Número: 

Referencia: EX-2025-12998350-GDEBA-PPISMSALGP - Actualización del Manual de Procedimiento
Operativo

 
VISTO el EX-2025-12998350-GDEBA-PPISMSALGP, la Ley de Investigación

en Salud Humana Nº 15.462, reglamentada por el Decreto Nº 3389/24, el Decreto Nº 413/20
modificado por sus similares Nº 856/20, N° 1181/22 y N° 181/24, la Resolución Ministerial N°
7588/23, la DISPO-2024-264-GDEBA-DPEGSFFMSALGP, y

CONSIDERANDO:

Que por Ley Nº 15.462, se aprobó la regulación de la actividad de la
investigación en salud de la provincia de Buenos Aires, aplicable en los subsectores público,
privado, y de la seguridad social pertenecientes al sector de Salud, con el objetivo de salvaguardar
los derechos y la dignidad de las personas en investigación;

Que el artículo 4 inciso i) de la mencionada norma, establece que “(…) Las
investigaciones practicadas sobre personas, deberán responder a los siguientes requisitos: i) Ser
registradas ante el Ministerio de Salud y aprobada por el mismo en los casos que esta Ley así lo
establezca, a través de sus reparticiones competentes centralizadas o descentralizadas (…)”;

Que, asimismo, el artículo 24 de la Ley Nº 15.462, prescribe que “(…) Toda
investigación que tenga por objeto establecer conocimientos sobre nuevos métodos de
prevención, diagnóstico, tratamiento y rehabilitación, deberá ser autorizada por el Ministerio de
Salud a través de las reparticiones competentes, centrales o regionales, que establezca la
reglamentación, previo dictamen favorable de la Comisión Conjunta de Investigación en Salud
(CCIS), salvo los proyectos de investigación que deban ser aprobados por organismos nacionales
competentes en la materia. En este último caso, el estudio de investigación no dará inicio al



reclutamiento en la provincia de Buenos Aires si no se encuentra aprobado por la autoridad
nacional competente por ley, y si no se encuentra registrado en el Ministerio de Salud con
posterioridad a la aprobación nacional, según corresponda. En todos los casos deberá contar con
la aprobación del Comité de Ética en Investigación y la Dirección del Centro de investigación. Las
investigaciones mencionadas en el presente artículo sólo podrán iniciarse si son desarrolladas en
centros y por investigadores registrados ambos ante el Ministerio de Salud (…)”;

Que el artículo 45 de la mencionada normativa crea la Comisión Conjunta de
Investigaciones en Salud (CCIS) y el artículo 47 determina que se conformará un Comité de Ética
Central (CEC);

Que el artículo 48 de la Ley de Investigación en Salud de la Provincia de
Buenos Aires, atribuye a la autoridad de aplicación, entre otras funciones, la competencia para
“(…) c) Autorizar los protocolos de investigaciones desarrollados desde el Ministerio. d)
Implementar a través de la Comisión Conjunta de Investigación en Salud (CCIS) el Registro
Provincial de Investigaciones en Salud, el Registro de Centros de Investigación, Patrocinadores e
Investigadores (…)”;

Que por el Decreto Nº 3389/24, se aprobó la Reglamentación de la Ley N°
15.462;

Que por el artículo 1° de la Resolución Ministerial N° 7588/23, se delegó en
esta Dirección Provincial la autorización y/o registración, según corresponda, de los protocolos de
investigaciones en salud de la Provincia de Buenos Aires;

Que, a su vez, por el artículo 2° de la mencionada Resolución, se encomendó a
esta repartición, la aprobación de los manuales de procedimiento operativos para la aprobación,
notificación y registro de protocolos de investigación en salud de la jurisdicción provincial;

Que por el artículo 1º de la DISPO-2024-264-GDEBA-DPEGSFFMSALGP, se
aprobó el Manual de Procedimiento Operativo, compuesto por once anexos;

Que, se elevó a consideración de esta Dirección Provincial, la propuesta
formulada por la Comisión Conjunta de Investigaciones en Salud (CCIS) en lo concerniente a la
actualización del Manual de Procedimiento Operativo, ello en el marco de la de la nueva Ley de
Investigación en Salud Humana Nº 15.462;

Que a órdenes N° 2 y Nº 4, se aduna la intervención de la Comisión Conjunta
de Investigaciones en Salud (CCIS);

Que a orden N° 6, la Dirección de Investigación y Cooperación Técnica, presta
su aquiescencia con el trámite de marras;

Que a órdenes N° 8 a N° 18, se adunan los Anexos atinentes al Manual de



Procedimiento Operativo;

Que el presente acto administrativo se dicta en uso de las atribuciones
conferidas por el Decreto Nº 413/20 modificado por sus similares Nº 856/20, N° 1181/22 y N°
181/24 y el artículo 2° de la Resolución Ministerial N° 7588/23;

Por ello,

EL DIRECTOR PROVINCIAL

ESCUELA DE GOBIERNO EN SALUD “FLOREAL FERRARA”

DISPONE

ARTÍCULO 1º. Actualizar el Manual de Procedimiento Operativo aprobado por , la DISPO-2024-
264-GDEBA-DPEGSFFMSALGP, conforme el siguiente detalle: Anexo I - Requisitos para la
solicitud de Registro de Estudios de Fase I, II y III, u otros Estudios que requieran la autorización
de Organismos Nacionales competentes (IF-2025-15312941-GDEBA-DPEGSFFMSALGP);
Anexo II - Requisitos para la solicitud de autorización de Estudios de Alto Riesgo que no requieran
la autorización de Organismos Nacionales competentes (IF-2025-15312981-GDEBA-
DPEGSFFMSALGP); Anexo III - Requisitos para la solicitud de registro de Estudios de Fase IV
 (IF-2025-15313326-GDEBA-DPEGSFFMSALGP); Anexo IV - Requisitos para la solicitud de
registro de Estudios Observacionales (Multicéntricos o no Multicéntricos, Patrocinados o no
Patrocinados) (IF-2025-15313301-GDEBA-DPEGSFFMSALGP); Anexo V - Requisitos para la
solicitud de notificación y registro de incorporación de Centro/s de Investigación (IF-2025-
15313126-GDEBA-DPEGSFFMSALGP); Anexo VI - Requisitos para la solicitud de Enmiendas al
Protocolo de Investigación y/o Consentimiento Informado/Asentimiento (IF-2025-15313277-
GDEBA-DPEGSFFMSALGP); Anexo VII - Requisitos para la solicitud de cambio de Patrocinador
y/o Representante (IF-2025-15313246-GDEBA-DPEGSFFMSALGP); Anexo VIII - Requisitos
para la solicitud de cambio de Investigador Principal (IF-2025-15313159-GDEBA-
DPEGSFFMSALGP); Anexo IX - Requisitos para la solicitud de mudanza/cambio de Centro de
Investigación y/o Comité de Ética en Investigación (IF-2025-15313220-GDEBA-
DPEGSFFMSALGP); Anexo X - Requisitos para presentación de documentación para toma de
conocimiento (IF-2025-15313092-GDEBA-DPEGSFFMSALGP); Anexo XI - Requisitos mínimos
de observancia en relación a los dictámenes de los Comités de Ética en Investigación (CEI) a los
fines de registro/autorización (IF-2025-15313053-GDEBA-DPEGSFFMSALGP), todos los que
pasan a formar parte integrante de la presente.

ARTÍCULO 2º. La actualización del Manual de Procedimiento Operativo aprobada por el artículo
1º de este acto, comenzarán a regir a partir de la suscripción la presente.

ARTÍCULO 3º. Comunicar, publicar, dar al Boletín Oficial y al SINDMA. Cumplido, archivar.
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