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Código de Nüremberg 

1. El consentimiento voluntario del sujeto 
humano es absolutamente esencial. 

… 

5. No se podrán realizar experimentos de los 
que haya razones a priori para creer que 
puedan producir la muerte o daños 
incapacitantes graves; excepto, quizás, en 
aquellos experimentos en los que los mismos 
experimentadores sirvan como sujetos. 



Tuskegee  (1932)   









Informe Belmont  (1978)   

F  Respeto por las personas 

F  Beneficencia 

F  Justicia 

 



Informe Belmont  (1978)   

F  Respeto por las personas 

F  Beneficencia 

F  Justicia 

F … la necesidad de una evaluación 
sistemática de los riesgos y 
beneficios. 

 



Declaración de Helsinki. Principios éticos 
para las investigaciones médicas en seres 
humanos 

15.  El  protocolo  de  la  investigación  debe  
enviarse,  para  consideración,  comentario,  
consejo  y aprobación, a un comité de ética 
de investigación antes de comenzar el 
estudio. Este comité debe ser independiente 
del investigador, del patrocinador o de 
cualquier otro tipo de influencia indebida.  



Parte III 

F  Artículo 7 

F Nadie será sometido a torturas ni a 
penas o tratos crueles, inhumanos o 
degradantes. En particular, nadie será 
sometido sin su libre consentimiento a 
experimentos médicos o científicos.  



F  Firmado el 16 de septiembre de 1969. 

F  Ratificado el 10 de febrero de 1972. 





Ley 20.120: (7 de Septiembre de 2006) 

SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL SER 
HUMANO, SU GENOMA, Y PROHIBE LA CLONACION 
HUMANA 

Artículo 10°.-  … 

Toda investigación científica en seres 
humanos que implique algún tipo de 
intervención física o psíquica deberá ser 
realizada siempre por profesionales 
idóneos en la materia, justificarse en su 
objetivo y metodología y ajustarse en 
todo a lo dispuesto en esta ley … 



Ley 20.120: (7 de Septiembre de 2006) 

SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL SER 
HUMANO, SU GENOMA, Y PROHIBE LA CLONACION 
HUMANA 

Artículo 10°.-  … 

No podrá desarrollarse una investigación 
científica si hay antecedentes que 
permitan suponer que existe un riesgo de 
destrucción, muerte o lesión corporal 
grave y duradera para un ser humano … 



Ley 20.120: (7 de Septiembre de 2006) 

SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL SER 
HUMANO, SU GENOMA, Y PROHIBE LA CLONACION 
HUMANA 

Artículo 10°.-  … 

Toda investigación científica biomédica 
deberá contar con la autorización expresa 
del director del establecimiento dentro del 
cual se efectúe, previo informe favorable 
del Comité Ético Científico que 
corresponda, según el reglamento. 



Ley 20.120: (7 de Septiembre de 2006) 

SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL SER 
HUMANO, SU GENOMA, Y PROHIBE LA CLONACION 
HUMANA 

Artículo 11°.-  … 

Toda investigación científica en un ser 
humano deberá contar con su 
consentimiento previo, expreso, libre e 
informado, o, en su defecto, el de aquel 
que deba suplir su voluntad en 
conformidad con la ley … 



Ley 20.120:  

Artículo 20°.-  … 

Todo el que desarrollare un proyecto de 
investigación científica biomédica en seres 
humanos o en su genoma, sin contar con las 
autorizaciones correspondientes exigidas por la 
presente ley, será sancionado con la 
suspensión por tres años del ejercicio 
profesional y con la prohibición absoluta de 
ejercicio profesional en el territorio nacional en 
caso de reincidencia. 



Ley 20.120: (7 de Septiembre de 2006) 

SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL SER 
HUMANO, SU GENOMA, Y PROHIBE LA CLONACION 
HUMANA 

Artículo 21°.-  

Corresponderá al Ministerio de Salud 
establecer, mediante reglamento, las 
normas que complementen o desarrollen 
los contenidos de esta ley. 



Decreto 114 - Ley 20.120: (vigente desde 19.05.2012) 

Reglamento de la Ley 20.120 

Artículo 16°.-  Los Comités Ético Científicos, en 
adelante los Comités, son entidades colegiadas, 
constituidas en instituciones públicas o privadas 
en conformidad a las normas establecidas en este 
Reglamento, que tienen por objeto esencial 
evaluar e informar los protocolos de las 
investigaciones científicas biomédicas que sean 
sometidas a su consideración. 





Ley 20.584: (vigente desde 1 de Octubre de 2012) 

REGULA LOS DERECHOS Y DEBERES QUE TIENEN LAS 
PERSONAS EN RELACIÓN CON ACCIONES VINCULADAS A    
SU ATENCIÓN EN SALUD 

Artículo 21°.-  … 

Toda persona deberá ser informada y tendrá 
derecho a elegir su incorporación en cualquier 
tipo de investigación científica biomédica, en los 
términos de la ley Nº 20.120. Su expresión de 
voluntad deberá ser previa, expresa, libre, 
informada, personal y constar por escrito. En 
ningún caso esta decisión podrá significar 
menoscabo en su atención ni menos sanción 
alguna. 



Ley 20.584: (vigente desde 1 de Octubre de 2012) 

REGULA LOS DERECHOS Y DEBERES QUE TIENEN LAS 
PERSONAS EN RELACIÓN CON ACCIONES VINCULADAS A    
SU ATENCIÓN EN SALUD 

Artículo 13°.-  … 

Los terceros que no estén directamente 
relacionados con la atención de salud de la 
persona no tendrán acceso a la información 
contenida en la respectiva ficha clínica. Ello 
incluye al personal de salud y administrativo del 
mismo prestador, no vinculado a la atención de la 
persona. 



Ley 20.584: (vigente desde 1 de Octubre de 2012) 

REGULA LOS DERECHOS Y DEBERES QUE TIENEN LAS 
PERSONAS EN RELACIÓN CON ACCIONES VINCULADAS         
A SU ATENCIÓN EN SALUD 

Artículo 28°.-  … 

Ninguna persona con discapacidad psíquica o 
intelectual que no pueda expresar su voluntad 
podrá participar en una investigación científica. … 




