
LEY 11044: Aspectos éticos de la investiga-
ción en seres humanos
El Senado y Cámara de Diputados de la Provincia de Buenos Aires

sancionan con fuerza de Ley investigaciones que involucren a meno-

res o personas discapacitadas mentales (capítulo)
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ARTÍCULO 10

Toda investigación que incluya me-
nores de dieciocho (18) años, deberá
hallarse precedida por estudios simi-
lares practicados sobre personas que
hayan superado esa edad, excepto en
el caso de estudios sobre condiciones
específicas del período neonatal, pri-
mera infancia, segunda infancia o
condiciones patológicas específicas
de determinados grupos etáreos que
la CCIS establezca en la respectiva
reglamentación.

ARTÍCULO 11

El consentimiento previsto en los ar-
tículos 4°, inciso e) y 9° de la presente
Ley será otorgado en casos de incapa-
ces por el representante legal con auto-
rización del Juez competente en un
juicio sumarísimo.

ARTÍCULO 12

Las investigaciones clasificadas por la
CCIS en la categoría de riesgo, (inciso c),
artículo 6° de la presente Ley deberán:

a) Demostrar un elevado grado de
probabilidad de conocimientos
sobre prevención o reducción de
la morbimortalidad de procesos
calificables como severos, y que
afecten a personas menores o dis-
capacitadas mentales.

b) La autorización de la Institución de
Salud prevista en el artículo 4° inci-
so h) de la presente Ley, deberá es-
tablecer un nivel de supervisión
rigurosa y estricta por parte de los
Comités de Ética e Investigación, tal
que permita la inmediata suspensión
de la investigación ante la aparición
de cualquier riesgo emergente, o au-
mento de riesgo previsto, que com-
prometa el bienestar psicofísico y/o
psicosocial de menores o incompe-
tentes participantes.
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