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DECRETOS

MINISTERIO DE RELACIONES
EXTERIORES, COMERCIO
INTERNACIONAL Y CULTO

Decreto 1610/2007

Convalidase un desplazamiento a la ciudad
de Nueva York, Estados Unidos de América,
a los efectos de asistir en calidad de intér-
prete al sefior Presidente de la Nacion.

Bs. As., 12/11/2007

VISTO el Viaje que el sefior Presidente de la Na-
cion realizé a la ciudad de Nueva York —ES-
TADOS UNIDOS DE AMERICA— entre los
dias 22 y 29 de septiembre de 2007, y

CONSIDERANDO:

Que la sefiora Da. Yvonne FISHER se trasla-
dé a la ciudad de Nueva York —ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA—, a los efectos de
asistir en calidad de intérprete al sefior Presi-
dente de la Nacion.

Que la sefora Da. Yvonne FISHER se des-
plazé ala ciudad de Nueva York —ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA—, el dia 22 de sep-
tiembre de 2007 en avion de linea, y regreso
al pais el dia 29 de septiembre de 2007 en
avion de linea.

Que han tomado debida intervencion la Di-
reccién General de Recursos Humanos y
Organizacién, la Direccion General de Admi-
nistracion, la Subsecretaria de Coordinaciéon
y Cooperacién Internacional y la Secretaria
de Relaciones Exteriores del MINISTERIO DE
RELACIONES EXTERIORES, COMERCIO
INTERNACIONALY CULTO.

Que la presente medida se dicta en uso de
las atribuciones emergentes del articulo 99,
inciso 1. de la CONSTITUCION NACIONAL.

Por ello,

EL PRESIDENTE
DE LA NACION ARGENTINA
DECRETA:

Articulo 1° — Convalidase el desplazamiento
de la sefiora Da. Yvonne FISHER (M.I.
N° 12.639.789) entre los dias 22 y 29 de septiem-

bre de 2007, a la ciudad de Nueva York —ESTA-
DOS UNIDOS DE AMERICA— a los fines sefia-
lados en el Visto y Considerando precedentemente
expuestos.

Art. 2° — Convalidase en el ambito del MINIS-
TERIO DE RELACIONES EXTERIORES, CO-
MERCIO INTERNACIONAL Y CULTO, el pago de
los viaticos, correspondientes al Nivel Jerarquico
| segln lo dispone el Decreto N° 280/95, por SIE-
TE (7) dias a la sefiora Da. Yvonne FISHER en la
ciudad de Nueva York —ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA—.

Art. 3° — Convalidase en el ambito del MINIS-
TERIO DE RELACIONES EXTERIORES, CO-
MERCIO INTERNACIONAL Y CULTO la emisién
de la orden de pasaje para el tramo BUENOS Al-
RES-NUEVA YORK-BUENOS AIRES, a favor de
la sefiora Da. Yvonne FISHER.

Art. 4° — Los gastos que demande el cumpli-
miento del presente Decreto seran imputados a
las partidas especificas del presupuesto del MI-
NISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES,
COMERCIO INTERNACIONAL Y CULTO para el
ejercicio en vigencia.

Art. 5° — Comuniquese, publiquese, dése a la
Direccion Nacional del Registro Oficial y archive-
se. — KIRCHNER. — Jorge E. Taiana.

JEFATURA DE GABINETE
DE MINISTROS

Decreto 1611/2007

Dase por designada, con caracter transito-
rio, Directora de Normativa Ambiental de la
Subsecretaria de Coordinaciéon de Politicas
Ambientales de la Secretaria de Ambiente y
Desarrollo Sustentable.

Bs. As., 12/11/2007

VISTO lo propuesto por el sefior Jefe de Gabinete
de Ministros, y

CONSIDERANDO:

Que por la Ley N° 26.198 se aprob0 el presu-
puesto de la Administracion Nacional para el
Ejercicio 2007.

Que el art. 7° de la mencionada Ley estable-
ce que las jurisdicciones y entidades de la
Administracién Publica Nacional no podran
cubrir los cargos vacantes y financiados exis-
tentes al 1° de enero de 2007, ni los que se
produzcan con posterioridad a dicha fecha,
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salvo decisiéon fundada del Jefe de Gabinete
de Ministros.

Que mediante Decreto N° 491/02, se estable-
cié, entre otras medidas, que toda designa-
cion de personal, en el ambito de la Adminis-
tracion Publica, centralizada y descentraliza-
da, en cargos de planta permanente y no per-
manente sera efectuada por el PODER EJE-
CUTIVO NACIONAL a propuesta de la juris-
diccion correspondiente.

Que se encuentra vacante el cargo de Direc-
tor de Normativa Ambiental de la Subsecre-
tarfa de Coordinacién de Politicas Ambienta-
les, dependiente de la SECRETARIA DE
AMBIENTE Y DESARROLLO SUSTENTA-
BLE de la JEFATURA DE GABINETE DE MI-
NISTROS, creado mediante la Resolucion de
la Jefatura de Gabinete de Ministros N° 58 de
fecha 9 de marzo de 2007.

Que debe entonces disponerse la cobertura
de dicho cargo, por el término de CIENTO
OCHENTA (180) dias habiles a partir del 1°
de julio de 2007, con caracter de excepcién a
lo previsto en el articulo 7° de la Ley N° 26.198
y lo establecido en el Titulo IIl, Capitulo lll y
en el Titulo VI, articulo 71, primer parrafo, pri-
mera parte, del Anexo | del Decreto N° 993
del 27 de mayo de 1991 (T.O. 1995) y sus
modificatorios.

Que la Abogada D. Florencia Mariana Valls,
reune el perfil requerido para el desempefio
del cargo de Directora de Normativa Ambien-
tal de la Subsecretaria de Coordinacion de
Politicas Ambientales.

Que por Resolucion Conjunta del Subsecre-
tario de la Gestién Publica de la JEFATURA
DE GABINETE DE MINISTROS y del Secre-
tario de Hacienda del MINISTERIO DE ECO-
NOMIAY PRODUCCION N° 13/07, se incor-
poraron al Nomenclador de Funciones Eje-
cutivas de la SECRETARIADE AMBIENTE Y
DESARROLLO SUSTENTABLE de la JEFA-
TURA DE GABINETE DE MINISTROS los
cargos que fueran aprobados por Resolucion
N° 58/07 de la Jefatura de Gabinete de Mi-
nistros.

Que el servicio permanente de asesoramien-
to juridico de la SECRETARIALEGALY TEC-
NICA de la PRESIDENCIA DE LA NACION,
ha tomado la intervencién que le compete,
determinando que la medida propuesta es
legalmente viable.

Que el presente se dicta en uso de las atri-
buciones conferidas por el articulo 99, inci-
so0 1) de la CONSTITUCION NACIONAL, los
articulos 7°, y 11° de la Ley N°26.198 y el
articulo 1° del Decreto N° 491 del 12 de mar-
zo de 2002.

Por ello,

EL PRESIDENTE
DE LA NACION ARGENTINA
DECRETA:

Articulo 1° — Dase por designada a partir del
1° de julio de 2007, con caracter transitorio, como
Directora de Normativa Ambiental de la Subse-
cretaria de Coordinacion de Politicas Ambienta-
les de la SECRETARIA DE AMBIENTE Y DESA-
RROLLO SUSTENTABLE de la JEFATURA DE
GABINETE DE MINISTROS, Nivel C, Grado 0,
Funcién Ejecutiva lll, a la Abogada D. Florencia
Mariana Valls (DNI. N° 21.003.763), con caracter
de excepcion a lo establecido en el Titulo IIl, Ca-
pitulo 1l 'y Titulo VI, articulo 71, primer parrafo,
primera parte del Anexo | del Decreto N° 993 del
27 de mayo de 1991 (T.O. 1995) y a lo dispuesto
por el articulo 7° de la Ley N° 26.198.

Art. 2° — El cargo involucrado debera ser cu-
bierto conforme a los sistemas de seleccién pre-
vistos en el SISTEMA NACIONAL DE LA PRO-
FESION ADMINISTRATIVA Decreto N° 993/91
(T.O. 1995) en el término de CIENTO OCHENTA
(180) dias habiles contados a partir del 1° de julio
de 2007.

Art. 3° — El gasto que demande el cumplimien-
to de la presente medida sera atendido con los
créditos asignados a la Jurisdiccion 25 - JEFATU-
RA DE GABINETE DE MINISTROS.

Art. 4° — Comuniquese, publiquese, dése a la
Direccion Nacional del Registro Oficial y archive-
se. — KIRCHNER. — Alberto A. Fernandez.

JEFATURA DE GABINETE
DE MINISTROS

Decreto 1612/2007

Dase por aprobada una designacion transi-
toriaen el cargo de Coordinadora de Presu-
puesto y Contabilidad Presupuestaria de la
Direccion Técnico Administrativa de la Se-
cretaria de Ambiente y Desarrollo Sustenta-
ble.

Bs. As., 12/11/2007

VISTO lo propuesto por el sefior Jefe de Gabinete
de Ministros, y

CONSIDERANDO:
Que por la Ley N° 26.198 se aprobé el presu-

puesto de la Administracion Nacional para el
Ejercicio 2007.

Que el art. 7° de la mencionada Ley estable-
ce que las jurisdicciones y entidades de la
Administracion Publica Nacional no podran
cubrir los cargos vacantes y financiados exis-
tentes al 1° de enero de 2007, ni los que se
produzcan con posterioridad a dicha fecha,
salvo decision fundada del Jefe de Gabinete
de Ministros.

Que mediante Decreto N° 491/02, se estable-
cié, entre otras medidas, que toda designa-
cion de personal, en el ambito de la Adminis-
tracion Publica, centralizada y descentraliza-
da, en cargos de planta permanente y no per-
manente sera efectuada por el PODER EJE-
CUTIVO NACIONAL a propuesta de la juris-
diccion correspondiente.

Que se encuentra vacante el cargo de Coor-
dinador de Presupuesto y Contabilidad Pre-
supuestaria de la Direccion Técnico Adminis-
trativa, dependiente de la SECRETARIA DE
AMBIENTE Y DESARROLLO SUSTENTA-
BLE de la JEFATURA DE GABINETE DE MI-
NISTROS, creado mediante la Resolucién de
la Jefatura de Gabinete de Ministros N° 58 de
fecha 9 de marzo de 2007.

Que debe entonces disponerse la cobertura
de dicho cargo, por el término de CIENTO
OCHENTA (180) dias habiles a partir del 1°
de julio de 2007, con caréacter de excepcion a
lo previsto en el articulo 7° de la Ley N° 26.198
y lo establecido en el Titulo IIl, Capitulo Il 'y
en el Titulo VI, articulo 71, primer parrafo, pri-
mera parte, del Anexo | del Decreto N° 993
del 27 de mayo de 1991 (T.O. 1995) y sus
modificatorios.

Que la Contadora Publica D. Maria Pilar Ro-
driguez, retine el perfil requerido para el des-
empefio del cargo de Coordinador de Presu-
puesto y Contabilidad Presupuestaria de la
Direccion Técnico Administrativa.

Que por Resolucién Conjunta del Subsecre-
tario de la Gestién Publica de la JEFATURA
DE GABINETE DE MINISTROS y del Secre-
tario de Hacienda del MINISTERIO DE ECO-
NOMIAY PRODUCCION N° 22/07, se incor-
poraron al Nomenclador de Funciones Eje-
cutivas de la SECRETARIA DE AMBIENTE Y
DESARROLLO SUSTENTABLE de la JEFA-
TURA DE GABINETE DE MINISTROS los
cargos que fueran aprobados por Resolucion
N° 58/07 de la Jefatura de Gabinete de Mi-
nistros.

Que el servicio permanente de asesoramien-
to juridico de la SECRETARIALEGALY TEC-
NICA de la PRESIDENCIA DE LA NACION,
ha tomado la intervencién que le compete,
determinando que la medida propuesta es
legalmente viable.

Que el presente se dicta en uso de las atribu-
ciones conferidas por el articulo 99, inciso 1)
de la CONSTITUCION NACIONAL, los articu-
los 7°y 11° de la Ley N° 26.198 y el articulo 1°
del Decreto N° 491 del 12 de marzo de 2002.

Por ello,

EL PRESIDENTE
DE LA NACION ARGENTINA
DECRETA:

Articulo 1° — Dase por designada a partir del
1° de julio de 2007, con caracter transitorio, como
Coordinadora de Presupuesto y Contabilidad Pre-
supuestaria de la Direccién Técnico Administrati-
va de la SECRETARIA DE AMBIENTE Y DESA-
RROLLO SUSTENTABLE de la JEFATURA DE
GABINETE DE MINISTROS, Nivel C, Grado 0,
Funcién Ejecutiva IV, a la Contadora Publica D.
Maria Pilar Rodriguez (DNI. N° 24.703.067), con
caracter de excepcion a lo establecido en el Titulo
1l, Capitulo Il 'y Titulo VI, articulo 71, primer pa-
rrafo, primera parte del Anexo | del Decreto N° 993
del 27 de mayo de 1991. (T.O. 1995) y a lo dis-
puesto por el articulo 7° de la Ley N° 26.198.

Art. 2° — El cargo involucrado debera ser cu-
bierto conforme a los sistemas de seleccién pre-
vistos en el SISTEMA NACIONAL DE LA PRO-
FESION ADMINISTRATIVA Decreto N° 993/91
(T.O. 1995) en el término de CIENTO OCHENTA
(180) dias habiles contados a partir del 1° de julio
de 2007.

Art. 3° — El gasto que demande el cumplimien-
to de la presente medida sera atendido con los
créditos asignados a la Jurisdiccion 25 - JEFATU-
RA DE GABINETE DE MINISTROS.

Art. 4° — Comuniquese, publiquese, dése a la
Direcciéon Nacional del Registro Oficial y archive-
se. — KIRCHNER. — Alberto A. Fernandez.

JEFATURA DE GABINETE
DE MINISTROS

Decreto 1613/2007

Dase por aprobada una designacion transi-
toria como titular de la Direccion de Evalua-
cién de Recursos Publicos de la Direccién
Nacional de Evaluaciéon Presupuestaria de-
pendiente de la Subsecretaria de Coordina-
cion y Evaluacion Presupuestaria.

Bs. As., 12/11/2007

VISTO el expediente N° 5533/2007 del registro de
la JEFATURA DE GABINETE DE MINIS-
TROS, la Ley N°26.198, el Decreto N° 491
del 12 de marzo de 2002 y lo solicitado por la
JEFATURA DE GABINETE DE MINISTROS,

y
CONSIDERANDO:

Que por el expediente citado en el Visto, se
tramita la designacion como titular de la DI-
RECCION DE EVALUACION DE RECURSOS
PUBLICOS de la DIRECCION NACIONAL DE
EVALUACION PRESUPUESTARIA depen-
diente de la SUBSECRETARIA DE COORDI-
NACION Y EVALUACION PRESUPUESTA-
RIA de la JEFATURA DE GABINETE DE MI-
NISTROS, de la Licenciada Da. Cristina Eli-
sabet CRESCENZI.

Que por la Ley N° 26.198 se aprob6 el Pre-
supuesto de la Administracion Nacional para
el Ejercicio 2007.

Que el articulo 7° de la mencionada Ley es-
tablece que las Jurisdicciones y Entidades de
la Administracion Publica Nacional, no podran
cubrir los cargos vacantes y financiados exis-
tentes al 1° de enero de 2007, ni los que se
produzcan con posterioridad a dicha fecha,
salvo decisién fundada del Jefe de Gabinete
de Ministros.

Que mediante el Decreto N° 491/02 se esta-
blecio, entre otros aspectos, que toda desig-
nacion de personal, en el &mbito de la Admi-
nistracion Publica, centralizada o descentra-
lizada en cargos de planta permanente y no
permanente sera efectuada por el PODER
EJECUTIVO NACIONAL a propuesta de la
jurisdiccion correspondiente.

Que en la DIRECCION DE EVALUACION DE
RECURSOS PUBLICOS de la DIRECCION
NACIONAL DE EVALUACION PRESUPUES-
TARIA dependiente de la SUBSECRETARIA
DE COORDINACION Y EVALUACION PRE-
SUPUESTARIA de la JEFATURA DE GABI-
NETE DE MINISTROS, se encuentra vacan-
te el cargo de Directora de Evaluaciéon de
Recursos Publicos, con Funcién Ejecutiva
Nivel Il y que por la particular naturaleza de
las tareas asignadas, resulta necesario pro-
ceder a su cobertura transitoria, exceptuan-
dolo a tal efecto de lo establecido en el arti-
culo 7° de la referida Ley N° 26.198 y lo dis-
puesto por el TITULO lll, CAPITULO Ill y ar-
ticulo 71 — primer parrafo, primera parte, del
Anexo | del Decreto 993/91 (t.0. 1995).

Que por el articulo 11 de la Ley citada en el
considerando precedente se dispuso que las
facultades otorgadas al sefor Jefe de Gabi-
nete de Ministros, podran ser asumidas por
el Poder Ejecutivo Nacional, en su caracter
de responsable politico de la administracion
general del pais y en funcién de lo dispuesto
por el inciso 10 del articulo 99 de la CONSTI-
TUCION NACIONAL.

Que el cargo aludido no constituye asigna-
cion de recurso extraordinario alguno.

Que la agente propuesta ha efectuado una
real y efectiva prestacion de servicios a partir
del 27 de agosto de 2007, por lo que procede
designarla con efectos a esa fecha.

Que el Decreto N° 601/02, en su articulo 6°,
establece que los proyectos de decreto que
propicien designaciones, contrataciones que
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no impliquen renovacioén o prérroga, y reincor-
poracion de personal en el ambito de la Admi-
nistracion Publica Nacional deberan ser acom-
pafiados por la documentacion detallada en la
Circular del Secretario Legal y Técnico N° 4/02.

Que la agente de que se trata ha dado cum-
plimiento a lo establecido en el referido arti-
culo 6° del Decreto N° 601/02 reglamentario
de su similar N° 491/02.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS
JURIDICOS dela SECRETARIALEGALY TEC-
NICA de la PRESIDENCIA DE LA NACION ha
tomado la intervencion correspondiente.

Que la presente medida se dicta en virtud de
las atribuciones emergentes de los articulos
99, inciso 1 de la CONSTITUCION NACIO-
NAL, 1° del Decreto N° 491/02y 7°y 11 de la
Ley 26.198.

Por ello,

EL PRESIDENTE
DE LA NACION ARGENTINA
DECRETA:

Articulo 1° — Dase por designada a partir del
27 de agosto de 2007, con caracter transitorio por
el término de CIENTO OCHENTA (180) dias, en
un cargo Nivel A — Grado 0, con Funcién Ejecuti-
va Nivel I, como titular de la DIRECCION DE
EVALUACION DE RECURSOS PUBLICOS de la
DIRECCION NACIONAL DE EVALUACION PRE-
SUPUESTARIA dependiente de la SUBSECRE-
TARIA DE COORDINACION Y EVALUACION
PRESUPUESTARIA de la JEFATURA DE GABI-
NETE DE MINISTROS, a la Licenciada Da. Cristi-
na Elisabet CRESCENZI (DNI N° 14.897.547).
Dicha designacion se dispone con caracter de
excepcioén a lo establecido en el TITULO Ill, CA-
PITULO Il y articulo 71 — primer parrafo, primera
parte, del Anexo | del Decreto 993/91 (t.0. 1995),
y alo dispuesto por el articulo 7° de la Ley 26.198.

Art. 2° — El cargo involucrado debera ser cu-
bierto conforme los sistemas de seleccién previs-
tos por el SISTEMA NACIONAL DE LA PROFE-
SION ADMINISTRATIVA - Decreto N° 993/91 (t.o.
1995) en el término de CIENTO OCHENTA (180)
dias contados a partir del 27 de agosto de 2007.

Art. 3° — El gasto que demande el cumplimiento
de lo dispuesto precedentemente se imputara con
cargo a las partidas especificas de los créditos pre-
supuestarios para el corriente ejercicio de la Jurisdic-
cién 25— JEFATURADE GABINETE DE MINISTROS.

Art. 4° — Comuniquese, publiquese, dése a la
DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFI-

CIAL y archivese. — KIRCHNER. — Alberto A.
Fernandez.

CONVENIOS

Decreto 1626/2007

ESTADO MAYOR GENERAL
DE LA ARMADA

Decreto 1614/2007

Némbrase Vocal del Tribunal Administrativo
de la Navegacion.

Bs. As., 12/11/2007

VISTO lo informado por el sefior Jefe del Estado
Mayor General de la Armada, lo propuesto
por la sefiora Ministra de Defensa, y

CONSIDERANDO:

Que la ARMADA ARGENTINA, por razones
de servicio propone el nombramiento del se-
flor Capitan de Corbeta Auditor Dn. Gabriel
Gustavo PISCICELLI como Vocal del TRIBU-
NAL ADMINISTRATIVO DE LA NAVEGA-
CION, por un nuevo periodo de Ley.

Que la ASESORIA JURIDICA DE LA ARMA-
DA tomd la intervencion que le compete, de
conformidad con lo dispuesto por el MINIS-
TERIO DE DEFENSA.

Que de acuerdo con lo establecido en el Arti-
culo 9°de la Ley N° 18.870, modificada por la
Ley N° 20.395, la designacion de los miem-
bros del TRIBUNALADMINISTRATIVO DE LA
NAVEGACION debe ser efectuada por el
PODER EJECUTIVO NACIONAL a propues-
ta del MINISTERIO DE DEFENSA.

Por ello,

EL PRESIDENTE
DE LA NACION ARGENTINA
DECRETA:

Articulo 1°— Noémbrase con fecha 15 de junio
de 2007, como Vocal del TRIBUNAL ADMINIS-
TRATIVO DE LANAVEGACION, al sefior Capitén
de Corbeta Auditor Dn. Gabriel Gustavo PISCI-
CELLI (M.1. N° 14.866.929), por un nuevo periodo
de Ley que finaliza el 14 de junio de 2009, quien
fuera nombrado por Decreto N° 1188, de fecha 22
de septiembre de 2005.

Art. 2° — El sefior oficial nombrado en el Ar-
ticulo 1°, al expirar el periodo previsto para el des-
empefio de su cargo, debera continuar ejercién-
dolo provisoriamente hasta tanto sea dictado el
acto administrativo que prorrogue su nombramien-
to o prevea su reemplazo.

Art. 3° — Comuniquese, publiquese, dése a la
DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFI-
CIALy archivese. — KIRCHNER. — Nilda C. Ga-
rré.

Ratificase laAddenda al Acta Complementaria Modificatoria del Convenio de Transferencia
de la Caja de Jubilaciones y Pensiones de la Provincia de Mendoza.

Bs. As., 13/11/2007

VISTO el Expediente N° 024-99-81068292-9-746 del Registro de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE LA SEGURIDAD SOCIAL (ANSES), las Leyes N° 24.241 y N° 24.463 y sus respectivas
modificatorias, y el Decreto N° 362 de fecha 3 de abril de 1996, y

CONSIDERANDO:

Que por el Decreto N° 362/96 se ratifico el CONVENIO DE TRANSFERENCIA DEL SISTEMA DE
PREVISION SOCIAL DE LA PROVINCIA DE MENDOZA AL ESTADO NACIONAL celebrado
entre el Gobierno de la Provincia de MENDOZAy el GOBIERNO NACIONAL a través del MINIS-
TERIO DEL INTERIOR y los entonces MINISTERIOS DE ECONOMIAY OBRAS Y SERVICIOS
PUBLICOS Y DE TRABAJO Y SEGURIDAD SOCIAL, con fecha 26 de enero de 1996.

Que con fecha 28 de febrero de 2007, se ha suscripto la ADDENDA al ACTA COMPLEMEN-
TARIA MODIFICATORIA DEL CONVENIO DE TRANSFERENCIA DE LA CAJA DE JUBILA-
CIONES Y PENSIONES DE LA PROVINCIA DE MENDOZA, suscripta por el Sr. Gobernador
de la Provincia de MENDOZAYy el Sefior Director Ejecutivo de la ADMINISTRACION NACIO-
NAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL (ANSES), con el objeto de aclarar el alcance del ACTA
COMPLEMENTARIAMODIFICATORIA DEL CONVENIO DE TRANSFERENCIA DE LA CAJA
DE JUBILACIONES Y PENSIONES DE LA PROVINCIA DE MENDOZA en lo relativo al trata-
miento legal de los beneficios jubilatorios de los Magistrados y Funcionarios del Poder Judi-
cial y los Miembros del Tribunal de Cuentas de la Provincia de MENDOZA.

Que la pretension de la precitada ADDENDA es aclarar los términos del ACTA COMPLE-
MENTARIA MODIFICATORIA DEL CONVENIO DE TRANSFERENCIA DE LA CAJA DE JU-
BILACIONES Y PENSIONES DE LA PROVINCIA DE MENDOZA de fecha 30 de mayo de
2006, a instancia de las autoridades provinciales.

Que la Gerencia de Asuntos Juridicos de la ADMINISTRACION NACIONAL DE LA SEGURI-
DAD SOCIAL (ANSES) y la Direccion General de Asuntos Juridicos del MINISTERIO DE
TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL han tomado la intervencion que les compete.

Que, en consecuencia, corresponde disponer la ratificacion de la ADDENDA al ACTA COM-
PLEMENTARIA MODIFICATORIA DEL CONVENIO DE TRANSFERENCIA DE LA CAJA DE
JUBILACIONES Y PENSIONES DE LA PROVINCIA DE MENDOZA, suscripta por el Sr. Go-
bernador de la Provincia de MENDOZA y el Sr. Director Ejecutivo de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL (ANSES), el 28 de febrero de 2007.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas por el articulo 99,
inciso 1, de la CONSTITUCION NACIONAL.

Por ello,

EL PRESIDENTE
DE LA NACION ARGENTINA
DECRETA:

Articulo 1° — Ratificase la ADDENDA al ACTA COMPLEMENTARIA MODIFICATORIA DEL CON-
VENIO DE TRANSFERENCIA DE LA CAJA DE JUBILACIONES Y PENSIONES DE LA PROVINCIA
DE MENDOZA, celebrada entre el Gobierno de la Provincia de MENDOZA y la ADMINISTRACION
NACIONAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL (ANSES), organismo descentralizado en el ambito del MI-
NISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL, el 28 de febrero de 2007, protocolizada
bajo el N° 022 del Registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL (AN-
SES), que como Anexo forma parte integrante del presente.

Art. 2°— Comuniquese, publiquese, dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial y archivese.
— KIRCHNER. — Carlos A. Tomada.

BIANSES

Ministerio de Trabajo, Emplieoc y Seguridad Social

ANEXO

ADDENDA

ACTA COMPLEMENTARIA MODIFICATORIA DEL CONVENIO DE TRANSFERENCIA
DE LA CAJA DE JUBILACIONES Y PENSIONES
DE LA PROVINCIA DE MENDOZA

En la Ciudad de Auténoma de Buenos Aires, a los 28 dias del mes de febrero de dos mil siete, se
retnen el Sefior Gobernador de la Provincia de MENDOZA, Don JULIO CESAR CLETO COBOS, en
representacion de la misma, por una parte, en adelante denominada LA PROVINCIA, y el Sr. Director
Ejecutivo de la ADMINISTRACION NACIONAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL, Don SERGIO TOMAS
MASSA, por la otra, en representacion del ESTADO NACIONAL, en adelante denominada ANSES, en
el marco del CONVENIO DE TRANSFERENCIA DEL SISTEMA PROVINCIAL DE PREVISION SO-
CIAL DE LA PROVINCIA DE MENDOZA AL ESTADO NACIONAL, suscripto entre las partes el dia
veintiséis de enero de mil novecientos noventa y seis, aprobado por los Decretos Provinciales N° 109/
96 y N° 267/96, y por el Decreto del Poder Ejecutivo de la Nacion N° 362/96 y el Acta Complementaria
Modificatoria del Convenio de Transferencia de la Caja de Jubilaciones y Pensiones de la Provincia de
Mendoza suscripta el 30 de mayo de 2006, convienen en formalizar la siguiente Addenda, en los
términos y con los alcances de las siguientes clausulas:

PRIMERA: Aclarese que los articulos 8 a 17 y 26 a 36 de la Ley Nacional N° 24.018 reglamenta-
rén los beneficios jubilatorios de los Magistrados y Funcionarios del Poder Judicial y los Miembros del
Tribunal de Cuentas de LA PROVINCIA, conforme al ANEXO A del ACTA COMPLEMENTARIA MODI-
FICATORIA DEL CONVENIO DE TRANSFERENCIA DE LA CAJADE JUBILACIONES Y PENSIONES
DE LA PROVINCIA DE MENDOZA referida a los Magistrados y Funcionarios del Poder Judicial Pro-
vincial y Miembros del Tribunal de Cuentas, suscripta el 30 de mayo de 2006.

SEGUNDA: Rectifiquese el titulado del ANEXO A del instrumento mencionado en la Clausula
anterior, donde dice: NOMINA DE FUNCIONARIOS JUDICIALES, deberéa decir: NOMINA DE FUN-
CIONARIOS JUDICIALES DE LA CORTE.

TERCERA: Los Magistrados y Funcionarios Judiciales comprendidos en los alcances de la pre-
sente, en el plazo de noventa (90) dias, a contar de la publicacion de su ratificacién en el Boletin Oficial
de LAPROVINCIA, deberan optar por el régimen jubilatorio establecido por la Ley N° 24.018 o, en su
defecto, permaneceran en el Sistema Integrado de Jubilaciones y Pensiones reglado por la Ley N° 24.241.
Los Magistrados y Funcionarios Judiciales que no realicen aportes a régimen previsional alguno care-
ceran de derecho ellos y sus causahabientes a cualquier beneficio previsional.

CUARTA: Faclltese ala ADMINISTRACION NACIONAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL (ANSES) a
dictar las normativas interpretativas para operativizar el ACTA COMPLEMENTARIA MODIFICATORIA
DEL CONVENIO DE TRANSFERENCIA DE LA CAJA DE JUBILACIONES Y PENSIONES DE LA
PROVINCIA DE MENDOZA referida a los Magistrados y Funcionarios del Poder Judicial Provincial y
Miembros del Tribunal de Cuentas, suscripta el 30 de mayo de 2006.

QUINTA: Aclarese que a partir de la fecha en que la presente ADDENDA sea ratificada por la
Honorable Legislatura de la Provincia de Mendoza, cesara la vigencia y los efectos de derechos jubi-
latorios reconocidos en el Acta Complementaria del Convenio de Transferencia del Sistema de Previ-
sion Social de la Provincia de Mendoza al Estado Nacional de fecha 26 de enero de 1996, por haber
guedado totalmente extinguido el objeto por el cual se suscribié la misma en lo relativo a Magistrados
y Funcionarios Judiciales comprendidos en los alcances de la presente.

SEXTA: El presente instrumento tendra plena vigencia operativa a partir de su ratificacién por
parte de las autoridades nacionales y provinciales, conforme a los procedimientos correspondientes.

Previa lectura y conformidad de las partes con lo convenido se firman dos (2) ejemplares de un
solo tenor y a un mismo efecto, en el lugar y fecha arriba indicados.

CONVENIOS
Decreto 1627/2007
Ratificase el Acta Complementaria del Convenio de Transferencia de Prevision Social de la
Provincia de Mendoza al Estado Nacional.
Bs. As., 13/11/2007
VISTO el Expediente N° 024-99-81060720-0-796 del Registro de la ADMINISTRACION NACIONAL

DE LA SEGURIDAD SOCIAL (ANSES), las Leyes N° 24.241 y N° 24.463 y sus respectivas
modificatorias, y el Decreto N° 362 de fecha 3 de abril de 1996, y
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CONSIDERANDO:

Que por el Decreto N° 362/96 se ratifico el CONVENIO DE TRANSFERENCIA DEL SISTE-
MA DE PREVISION SOCIAL DE LA PROVINCIA DE MENDOZA AL ESTADO NACIONAL,
celebrado entre el Gobierno de la Provincia de MENDOZA y el GOBIERNO NACIONAL a
través del MINISTERIO DEL INTERIOR y los entonces MINISTERIOS DE ECONOMIA Y
OBRAS Y SERVICIOS PUBLICOS Y DE TRABAJO Y SEGURIDAD SOCIAL, con fecha 26 de
enero de 1996.

Que con fecha 28 de febrero de 2007, se ha suscripto el ACTA COMPLEMENTARIA DEL CON-
VENIO DE TRANSFERENCIA DE PREVISION SOCIAL DE LA PROVINCIA DE MENDOZA AL
ESTADO NACIONAL, celebrada entre el Sr. Gobernador de la Provincia de MENDOZA y el Sr.
Director Ejecutivo de la ADMINISTRACION NACIONAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL (ANSES),
con el objeto de adecuar los requisitos legales aplicables al personal de la Policia y Servicio
Penitenciario de la Provincia de MENDOZA a los estipulados y en vigencia del Régimen de Reti-
ros de la POLICIA FEDERAL ARGENTINA y del SERVICIO PENITENCIARIO FEDERAL.

Que la ratificacion de la precitada Acta deviene necesaria conforme a las pautas acordadas en la
CLAUSULA DECIMA del CONVENIO DE TRANSFERENCIA DEL SISTEMA DE PREVISION
SOCIAL DE LA PROVINCIA DE MENDOZAAL ESTADO NACIONAL, del 26 de enero de 1996 y
ratificado por Decreto N° 362/96.

Que el instrumento rubricado reformula los criterios prestacionales actualmente en vigencia en la
Provincia mencionada, para materializar la adecuacion normativa de los requisitos de edad y
servicios vigentes para la Caja de Retiros, Jubilaciones y Pensiones de la POLICIA FEDERAL
ARGENTINAy del SERVICIO PENITENCIARIO FEDERAL.

Que en la CLAUSULA DECIMA del Convenio de Transferencia citado, las partes propusieron
adecuar la normativa provincial de los retirados y pensionados de la Provincia de MENDOZA a los
requerimientos legales imperantes para el acogimiento de una prestacién de retiro o pension del
personal de la POLICIA FEDERAL ARGENTINAYy del personal del SERVICIO PENITENCIARIO
FEDERAL, razén por la cual, el nuevo instrumento rubricado satisface el compromiso asumido
oportunamente entre Nacién y Provincia.

Que con la vigencia del acuerdo suscripto, se alcanza la plena equiparacion legal de ambos
plexos normativos de retiros y pensiones, Provincial y Nacional, en lo referente a los recaudos de
edad, afios de servicios y porcentajes de aportes y contribuciones.

Que, en funcion del acuerdo celebrado, diferentes areas administrativas del ESTADO NACIONAL
han intervenido en el analisis del mismo, opinando acerca de la instrumentacion material del Acta
suscripta.

Que deviene oportuno facultar a la ADMINISTRACION NACIONAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL
(ANSES) para la elaboracién de las disposiciones aclaratorias necesarias para la operatividad del
acuerdo, por cuanto es el organismo publico que interviene en el visado de los tramites de retiros
y pensiones, disponiendo por ello de la pericia suficiente para garantizar un adecuado marco
normativo y una plena eficacia de los objetivos acordados entre las partes suscribientes.

Que, asimismo, corresponde disponer la ratificacion del ACTA COMPLEMENTARIA DEL CON-
VENIO DE TRANSFERENCIA DE PREVISION SOCIAL DE LA PROVINCIA DE MENDOZA AL
ESTADO NACIONAL, celebrada entre el Gobierno de la Provincia de MENDOZA'y la ADMINIS-
TRACION NACIONAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL (ANSES), el 28 de febrero de 2007.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas por el articulo 99, inciso 1,
de la CONSTITUCION NACIONAL.

Porello,

EL PRESIDENTE
DE LA NACION ARGENTINA
DECRETA:

Articulo 1° — Ratificase el ACTA COMPLEMENTARIA DEL CONVENIO DE TRANSFERENCIA DE
PREVISION SOCIAL DE LA PROVINCIA DE MENDOZA AL ESTADO NACIONAL, celebrada entre el Go-
bierno de la Provincia de MENDOZA y la ADMINISTRACION NACIONAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL
(ANSES), organismo descentralizado en el ambito del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEQO Y SEGURIDAD
SOCIAL, el 28 de febrero de 2007, protocolizada bajo el N° 021 del Registro de laADMINISTRACION NACIO-
NAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL (ANSES), que como Anexo forma parte integrante de la presente medida.

Art. 2° — Facultase a la ADMINISTRACION NACIONAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL (ANSES) a
emitir las normas aclaratorias necesarias para la efectiva instrumentacion del acta ratificada por el articulo
1° del presente.

Art. 3°— Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial y archivese. —
KIRCHNER. — Carlos A. Tomada.

BYI ANSES

Ministerio de Trabajo, Empieo y Seguridad Social

ANEXO

ACTACOMPLEMENTARIA
DEL CONVENIO DE TRANSFERENCIA DE PREVISION SOCIAL
DE LA PROVINCIA DE MENDOZA AL ESTADO NACIONAL

En la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a los 28 dias del mes de febrero de dos mil siete, se
retnen se relnen el Sefior Gobernador de la Provincia de MENDOZA, Don JULIO CESAR CLETO
COBOS, en representacion de la misma, por una parte, en adelante denominada LAPROVINCIA, y el Sr.
Director Ejecutivo de la ADMINISTRACION NACIONAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL, Don SERGIO
TOMAS MASSA, por la otra, en representacion del ESTADO NACIONAL, en adelante denominada AN-
SES, en cumplimiento de lo establecido en la Clausula Décima del CONVENIO DE TRANSFERENCIA
DEL SISTEMA PROVINCIAL DE PREVISION SOCIAL DE LA PROVINCIA DE MENDOZA AL ESTADO
NACIONAL, suscripto entre las partes el dia 26 de enero de mil novecientos noventa y seis, aprobado
por Decreto Provincial N° 109/96, y por el Decreto del Poder Ejecutivo de la Nacion N° 362/96, acuerdan
las siguientes Clausulas:

PRIMERA: ANSES y LA PROVINCIA disponen adecuar los requisitos del Régimen de Retiros y Pen-
siones de la Policia y del Servicio Penitenciario de Mendoza, regido por la Ley N° 4176 y sus modificatorias,
solo en los apartados mencionados expresamente en el presente instrumento, a las disposiciones vigentes
para el Régimen de Retiros y Pensiones de la Policia Federal Argentina y del Servicio Penitenciario Federal
regulado por las Leyes Nacionales N° 21.965 y N° 13.018, respectivamente. Asimismo, las partes acuer-
dan receptar y aplicar en la jurisdiccion provincial toda modificacion legislativa futura de estas leyes nacio-
nales, en lo concerniente al objeto y a los requisitos pautados en la presente.

SEGUNDA: Acuérdese que para tener derecho al retiro, el personal policial debera cumplir con los
requisitos de servicios establecidos en los articulos 91 y 97 de la Ley N° 21.965. A tal efecto, para el
computo de los servicios se aplicaran los articulos 93 a 95 del mismo plexo legal. Asimismo sera aplicable
el inciso c) del articulo 98 de la citada norma al personal retirado de la Policia de LA PROVINCIA.

TERCERA: Establécese que el personal del servicio penitenciario debera cumplir con los requisitos de
edad y servicios fijados en los articulos 4° y 5° de la Ley N° 13.018. El computo de servicios se hara en los
términos del articulo 7° de la misma norma.

CUARTA: Determinese que el haber de retiro resultara de la aplicacion del articulo 100 de la Ley para
el Personal de la Policia Federal Argentina N° 21.965 y el articulo 10 de la Ley del Régimen de Retiro y
Pensiones del Personal del Servicio Penitenciario Federal N° 13.018.

PERSONAL SUPERIOR PERSONAL SUBALTERNO

Afos de Afos de

servicios % Haber servicios % Haber
10 30% 10 30%
11 34% 11 34%
12 38% 12 38%
13 42% 13 42%
14 46% 14 46%
15 50% 15 50%
16 53% 16 55%
17 56% 17 60%
18 59% 18 65%
19 62% 19 70%
20 65% 20 75%
21 69% 21 80%
22 73% 22 85%
23 7% 23 90%
24 81% 24 95%
25 85% 25 100%
26 88% 26 100%
27 91% 27 100%
28 94% 28 100%
29 97% 29 100%
30 100% 30 100%

QUINTA: Establécese la nueva modalidad de recursos aplicable a los activos y retirados del presente
régimen: un 8% en concepto de aportes para el personal en actividad, un 8% en concepto de aportes para
el personal retirado; y en concepto de contribuciones un 16% sobre las remuneraciones del personal —
policial y penitenciario— en actividad a cargo de LA PROVINCIA.

SEXTA: Dispénese que la implementacion operativa de la presente estara a cargo de las dependen-
cias administrativas de LA PROVINCIAy de ANSES.

SEPTIMA: ANSES y LAPROVINCIA convienen en mantener la plena vigencia de la Ley N° 4176 y sus
maodificatorias del Régimen de Retiros y Pensiones de la Policia y del Servicio Penitenciario, en todos los
supuestos no contemplados en la presente.

OCTAVA: Arbitrese la aplicacion del Titulo IV PENSIONISTAS (articulos 102 al 113) de la Ley 21.965
y sus modificatorias, al Régimen de Pensiones de la Policia y al Régimen de Pensiones del Servicio Peni-
tenciario de LA PROVINCIA.

NOVENA: El presente instrumento tendra plena vigencia operativa a partir de su ratificacion por parte
de las autoridades nacionales y provinciales, conforme a los procedimientos correspondientes.

Previa lectura y ratificacion, se firman dos (2) ejemplares de un solo tenor y a un mismo efecto, en el
lugar y fecha indicados en el inicio.

| ENTE NACIONAL REGULADOR DEL GAS
N° 22 de fecha 20 de junio de 2007 (B.O.
27/6/2007), se dispuso la creacion de una
Comision de Evaluacion.

RESOLUCIONES (1)

Que el articulo 6° de la citada Resolucion
estableci6 que “LA COMISION DE EVALUA-
CION debera presentar informes parciales en
forma mensual y un Informe Final de Evalua-
cién, Diez (10) dias habiles antes de la finali-
zacion del plazo de duracion de la Interven-
cién. En ningln caso podra prorrogarse el pla-
zo para la entrega del Informe Final de Eva-
luacién que debe realizar la COMISION DE
EVALUACION, a fecha posterior a la fecha
en que cese el proceso de INTERVENCION
del ENTE NACIONAL REGULADOR DEL
GAS".

ENTE NACIONAL REGULADOR
DEL GAS

Resolucién 128/2007

Prorrégase el plazo de presentacién del In-
forme Final de Evaluacion de la Comision de
Evaluacioén, previsto en el Articulo 6° de la
Resolucion N° 22/2007.

Que los miembros de la Comisién de Evalua-
cion han solicitado al Sr. Interventor una pro-
rroga del plazo de presentacion del Informe
Final de Evaluacién hasta el dia 12 de no-
viembre préximo.

Bs. As., 5/11/2007

VISTO El Decreto N° 571 de fecha 21 de mayo de
2007 (B.0O. 22/5/2007) y la Resolucién | ENAR-
GAS N° 22 de fecha 20 de junio de 2007 (B.O.
27/6/2007); Que en virtud de esta solicitud y teniendo en

cuenta que el Decreto N° 571/07 dispuso

como plazo de duracion de la Intervencion,
ciento ochenta dias corridos a partir de la fe-
cha de su publicacién en el Boletin Oficial,
realizada el dia 22 de mayo de 2007, ven-
ciendo este plazo el dia 17 de noviembre de

2007, no existe impedimento alguno para

hacer lugar a lo solicitado por los miembros

de la Comision de Evaluacion.

Y CONSIDERANDO:

Que por el Decreto N° 571 de fecha 21 de
mayo de 2007 (B.O. 22/5/2007) se dispuso la
intervencion del ENTE NACIONAL REGULA-
DOR DEL GAS ordenandosele a la Interven-
cién, conforme Articulo 4° evaluar e informar
al Poder Ejecutivo Nacional sobre el cumpli-
miento por parte del ENTE NACIONAL RE-

GULADOR DEL GAS de las competencias
y atribuciones normativamente conferidas.

Que con el objeto de llevar adelante las ta-
reas mencionadas, mediante la Resolucién

Que se ha expedido oportunamente el Servi-
cio Juridico Permanente del Organismo.

Que por todo lo expuesto y en ejercicio de las
competencias otorgadas en el marco del De-
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creto N° 571/07 y el articulo 52 de la Ley
N° 24.076.

EL SENOR INTERVENTOR
DEL ENTE NACIONAL REGULADOR DEL GAS
RESUELVE:

Articulo 1° — Prorrogar el plazo de presenta-
cion del Informe Final de Evaluacion de la Comi-
sion de Evaluacion, previsto en el articulo 6° de la
Resoluciéon ENARGAS | N° 22 de fecha 20 de ju-
nio de 2007, hasta el dia 12 de noviembre proxi-
mo.

Art. 2° — Comuniquese, publiquese, dése a la
DIRECCION NACIONAL DE REGISTRO OFICIAL
y archivese. — Juan C. Pezoa.

Secretaria de Agricultura, Ganaderia,
Pescay Alimentos

SANIDAD VEGETAL
Resolucién 340/2007

Déjanse sin efecto por un periodo de ciento
cincuenta dias en la provincia de Tucuman,
los alcances del Articulo 1°de la Resolucién
N° 99/94 de la ex Secretaria de Agricultura,
Ganaderiay Pesca, en lo que respecta al in-
greso de bananas de origenes que no cum-
plan con los requisitos fijados en la misma.

Bs. As., 8/11/2007

VISTO el Expediente N° S01:0408805/2007 del
Registro de la SECRETARIA DE AGRICUL-
TURA, GANADERIA, PESCAY ALIMENTOS
del MINISTERIO DE ECONOMIA' Y PRO-
DUCCION, y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucion N° 99 del 10 de febrero de
1994 de la ex SECRETARIA DE AGRICUL-
TURA, GANADERIA'Y PESCA del entonces
MINISTERIO DE ECONOMIA Y OBRAS Y
SERVICIOS PUBLICOS, establece los requi-
sitos alternativos que deben cumplir los fru-
tos de banano (Mussa spp.) para ingresar a
la region del Noroeste Argentino (NOA), zona
gue se encuentra resguardada por barreras
cuarentenarias.

Que esos requisitos, expuestos en el Articu-
lo 1° de la mencionada norma, restringen la
entrada de banana a la regién desde paises
en los cuales estan presentes plagas como
la Sigatoka negra (Mycosphaerella fijiensis),
Pseudomonas solanacearum raza 2, Stachyli-
dium theobromae, Palleucothrips musae y
Colaspis hypoclora.

Que la produccion nacional de bananas se
vio severamente afectada por las heladas
acaecidas en el mes de julio pasado en la
region norte y noreste de nuestro pais.

Que ello ocasiond en la Provincia de TUCU-
MAN una fuerte baja en la oferta y calidad de

dicho producto de origen nacional, a riesgo
de llegar al desabastecimiento del mismo en
los préximos dias,

Que la Provincia de TUCUMAN, a diferencia
de otras provincias del Noroeste Argentino
(NOA), no es productora de bananas.

Que el Secretario de Estado de Desarrollo
Productivo de la Provincia de TUCUMAN ele-
vé una nota al sefior Secretario de Agricultu-
ra, Ganaderia, Pesca y Alimentos del MINIS-
TERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION
solicitando la suspension de la mencionada
norma en el &mbito provincial.

Que el SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD
Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, organismo
descentralizado en la érbita de la SECRETA-
RIADE AGRICULTURA, GANADERIA, PES-
CAY ALIMENTOS del MINISTERIO DE ECO-
NOMIAY PRODUCCION ha tomado la debi-
da intervencion en el tema, manifestando su
no objecion a una suspension transitoria por
CIENTO CINCUENTA (150) dias de la apli-
cacion del Articulo 1° de la mencionada Re-
solucion N° 99/94 para la Provincia de TUCU-
MAN, en virtud de no generar riesgo para la
preservacion del status sanitario en las pro-
vincias productoras de la regién al existir ba-
rreras fitosanitarias que limitan el acceso de
dicha fruta hacia éstas.

Que la Direccion de Legales del Area de
AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y
ALIMENTOS, dependiente de la Direccion
General de Asuntos Juridicos del MINISTE-
RIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION, ha
tomado la intervencion que le compete.

Que la presente resolucion se dicta de acuer-
do a las facultades contenidas en el Decreto
N° 25 de fecha 27 de mayo de 2003, modifi-
cado por su similar N° 1359 de fecha 5 de
octubre de 2004.

Por ello,

EL SECRETARIO

DE AGRICULTURA, GANADERIA,
PESCAY ALIMENTOS
RESUELVE:

Articulo 1° — Déjanse sin efecto por un perio-
do de CIENTO CINCUENTA (150) dias en la Pro-
vincia de TUCUMAN los alcances del Articulo 1°
de la Resolucion N° 99 del 10 de febrero de 1994
de la ex SECRETARIA DE AGRICULTURA, GA-
NADERIA Y PESCA del entonces MINISTERIO
DE ECONOMIAY OBRAS Y SERVICIOS PUBLI-
COS en lo que respecta al ingreso de bananas de
origenes que no cumplan con los requisitos fija-
dos en la misma.

Art. 2° — Una vez transcurrido el periodo esti-
pulado en el Articulo 1° de la presente norma, se
volvera a aplicar en la Provincia de TUCUMAN la
totalidad de las disposiciones establecidas en la
mencionada resolucion N° 99/94.

Art. 3° — Comuniquese, publiquese, dése a la
Direcciéon Nacional del Registro Oficial y archive-
se. — Javier M. de Urquiza.

Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos

ESPECIES FRUTALES

Resolucién 343/2007

Apruébase el procedimiento para la inscripcion y habilitacién de empacadores de uva de
mesa “bajo parral” parala provincia de San Juan y los componentes del sello clave.

Bs. As., 12/11/2007

VISTO el Expediente N° S01:0378806/2006 del Registro del MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRO-
DUCCION, el Decreto Ley N° 9244 del 10 de octubre de 1963, las Resoluciones Nros. 554 del
26 de octubre de 1983 de la ex SECRETARIA DE AGRICULTURAY GANADERIA del enton-
ces MINISTERIO DE ECONOMIA, 510 del 11 de junio de 2002 del SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, organismo descentralizado en la 6rbita de la
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS del entonces MI-
NISTERIO DE LA PRODUCCION y 221 del 5 de febrero de 2004 de la mencionada Secreta-
ria del MINISTERIO DE ECONOMIAYY PRODUCCION, y

CONSIDERANDO:

Que la produccion de uva de mesa aument6 considerablemente en la Provincia de SAN
JUAN y tiene como destino principal la exportacién a mercados exigentes.

Que es necesario poner a prueba diferentes sistemas de empaque que permitan el manteni-
miento de la calidad de las frutas.

Que uno de los sistemas promovido a nivel de los paises productores de uva de mesa es el
empagque directo “bajo parral”.

Que el empaque directo “bajo parral” de la uva de mesa permite una menor manipulacién y
movimiento del producto en comparacién con el empaque tradicional en el establecimiento
de empaque.

Que para el fortalecimiento de la comercializacién en el mercado internacional de los produc-
tos fruticolas argentinos, resulta necesario reglamentar los requisitos para las personas fisi-
cas y juridicas que empaguen uva de mesa “bajo parral”.

Que para el cumplimiento de tales fines, se hace necesario organizar a los empacadores
brindandoles pautas minimas y claras sobre buenas practicas agricolas durante la cosecha-
empague de la uva de mesa a fin de prevenir contaminaciones del producto.

Que la proteccion de la salud humana constituye un motivo de preocupacién primordial.

Que es mision del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA,
organismo descentralizado en la érbita de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADE-
RIA, PESCA Y ALIMENTOS del MINISTERIO DE ECONOMIA'Y PRODUCCION, brindar las
recomendaciones necesarias a fin de garantizar la aptitud de los alimentos para el consumo
humano.

Que con el fin de adecuar las pautas higiénico-sanitarias a la normativa nacional recomenda-
toria vigente, se toma como referencia la Resolucion N° 510 del 11 de junio de 2002 del
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, organismo descen-
tralizado en la 6rbita de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCAY ALI-
MENTOS del entonces MINISTERIO DE LA PRODUCCION, que aprueba la Guia de Buenas
Practicas de Higiene, Agricolas y de Manufactura para la produccién primaria (cultivo-cose-
cha), acondicionamiento, empaque, almacenamiento y transporte de frutas frescas.

Que la Direccién de Legales del Area de AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMEN-
TOS dependiente de la Direccion General de Asuntos Juridicos del MINISTERIO DE ECO-
NOMIAY PRODUCCION ha tomado la intervencion que le compete.

Que la presente resolucion se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 25 del 27 de mayo de 2003, modificado por su similar N° 1359 del 5 de octubre de 2004 y
en funcién de lo normado por el Articulo 8°, inciso e) del Decreto N° 1585 del 19 de diciembre
de 1996, sustituido por el Articulo 3° de su similar N° 680 del 1 de septiembre de 2003.

Por ello,

EL SECRETARIO
DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCAY ALIMENTOS
RESUELVE:

Articulo 1° — Apruébase el procedimiento para la inscripcién y habilitacion de empacadores de
uva de mesa “bajo parral” para la Provincia de SAN JUAN y los componentes del sello clave, que
figuran en los Anexos 1 y I, respectivamente, que forman parte integrante de la presente resolucion.

Art. 2° — Establécese que el sistema de empaque directo “bajo parral” y su correspondiente
registro funcionaran como plan piloto, solo para la Provincia de SAN JUAN, por TRES (3) campafias
consecutivas.

Art. 3° — La inscripcion y habilitacién de los empaques se renovara cada campafia entre los
meses de septiembre y octubre de cada afio.

Art. 4° — Toda persona fisica o juridica de la Provincia de SAN JUAN, que desarrolle actividades
de empaque de uva de mesa “bajo parral” debera cumplir con los requisitos de la presente resolucion
y SUS anexos.

Art. 5° — El exportador que participe de esta operatoria debera presentar, en la Oficina Local del
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, organismo descentralizado
en la 6rbita de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS del MINIS-
TERIO DE ECONOMIAY PRODUCCION de la Ciudad de San Juan, Provincia de SAN JUAN, UNA (1)
constancia sobre la condicion de arribo a destino de cada partida, en un plazo de NOVENTA (90) dias
corridos contado a partir de la fecha en la que se efectué la exportacion.

Art. 6° — Facultase al SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA,
organismo descentralizado en la 6rbita de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PES-
CAY ALIMENTOS del MINISTERIO DE ECONOMIAY PRODUCCION, a través de sus areas especi-
ficas, a disponer los cambios operativos necesarios a fin de optimizar el funcionamiento del nuevo
sistema de empaque directo “bajo parral” y a emitir dictamenes técnicos que correspondan a su inter-
pretacion.

Art. 7° — Las infracciones a lo dispuesto en la presente resolucion seran posibles de la aplicacion
de las sanciones previstas en el Capitulo VI del Decreto N° 1585 de fecha 19 de diciembre de 1996.

Art. 82 — La presente resolucién entrara en vigencia a partir de su publicaciéon en el Boletin
Oficial.

Art. 9°— Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y archivese.
— Javier M. de Urquiza.

ANEXO |

PROCEDIMIENTO PARA LA INSCRIPCION Y HABILITACION DE EMPACADORES
DE UVA DE MESA “BAJO PARRAL” PARA LA PROVINCIA DE SAN JUAN

1. EI SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA (en adelante SENA-
SA), organismo descentralizado en la 6rbita de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
PESCA Y ALIMENTOS del MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION, procedera a inscribir y
habilitar a aquellos empacadores de uva de mesa bajo la modalidad de empaque “bajo parral” que den
cumplimiento a los requisitos del presente acto.

2. Para la inscripcion y habilitacién de los empaques “bajo parral” se debera presentar en la Ofici-
na Local del SENASA de la Ciudad de San Juan, Provincia de SAN JUAN la siguiente documentacion:

2.1. Solicitud de Inscripcion completa, en caracter de Declaracién Jurada.

2.2. Informe del Empaque de uva de mesa “bajo parral’ en caracter de Declaracion Jurada.
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2.3. Comprobante de inscripcion en el Registro Nacional Sanitario de Productores Agropecuarios
(RENSPA).

2.4. Constancia de Inscripcién ante la Direccién General Impositiva dependiente de la ADMINIS-
TRACION FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS entidad autarquica en el ambito del MINISTERIO DE
ECONOMIAY PRODUCCION y de Rentas de la jurisdiccion o convenio multilateral, segun correspon-
da.

2.5. Sociedades Comerciales: Las sociedades, sea cual fuere su tipo, deberan acompafiar la
siguiente documentacion:

2.5.1. Estatuto o Contrato Social con la correspondiente inscripcién en la Direccion Provincial de
Personas Juridicas u organismo pertinente.

2.5.2. Acta donde conste la distribucion de cargos de los integrantes, y sus modificaciones inscrip-
tas en la Direccion Provincial de Personas Juridicas u organismo pertinente.

2.6. Cooperativas: Deberan presentar:

2.6.1. Estatuto inscripto en el INSTITUTO NACIONAL DE ASOCIATIVISMO Y ECONOMIA SO-
CIAL, dependiente del MINISTERIO DE ACCION SOCIAL.

2.6.2. Acta donde conste la distribucién de cargos y la némina de socios activos.
2.7. Asociaciones civiles: Deberan acompafiar la siguiente documentacion:
2.7.1. Estatuto.

2.7.2. Acta donde conste la distribucion de cargos.

2.7.3. Constancia de inscripcién en la Direccion Provincial de Personas Juridicas u organismo
pertinente.

2.8. Sociedades civiles: Deberan acompafiar el contrato constitutivo bajo la forma de instrumento
publico.

2.9. La documentacién que demuestre la posesion o tenencia del predio.
2.10. Plano de ubicacién de la finca en la zona, en escala UNO:DOS MIL (1:2000).

2.11. Plano de la distribucién de los cuarteles o cuadros de plantacion debidamente identificados,
incluyendo los caminos internos, galpones, sanitarios y lugares de descanso, en escala UNO:CIEN
(1:100).

3. Toda la documentacion se debera presentar en fotocopia autenticada con excepcion de la indi-
cada en los puntos 2.1y 2.2, la cual debera ser original.

4. Para la renovacion anual, de no mediar ningn otro cambio, s6lo se debera presentar la docu-
mentacién establecida en los puntos 2.1y 2.2.

OBLIGACIONES DEL EMPACADOR
El empacador debera:

5. Permitir el acceso y poner a disposicion del inspector del SENASA toda la documentacion e
informacion relacionada con el proceso de cosecha, acondicionamiento y empaque de la uva de mesa
“bajo parral”.

6. Conservar el predio donde se llevan a cabo las operaciones de empaque “bajo parral”, en las
condiciones que fueron declaradas y cumplir con lo indicado en el punto 4 “Produccion Primaria” del
Anexo de la Resolucion N° 510 de fecha 11 de junio de 2002 del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD
Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, organismo descentralizado en la érbita de la SECRETARIA DE
AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS del entonces MINISTERIO DE LA PRODUC-
CION.

7. Cumplir fielmente las normas referidas a: manipuleo; tratamientos especiales, seleccién, tamafia-
do o calibrado; uso de envases reglamentarios; identificacion de la mercaderia empacada y cualquier
otra actividad concurrente a todo el proceso de acondicionamiento que se realice con el producto.

8. Identificar la mercaderia en forma completa en el empaque, antes de salir del predio.
9. Tener especialmente en cuenta las siguientes consideraciones referidas a:
9.1. Condiciones del cuadro a cosechar:

9.1.1. Los cuadros a cosechar deberan estar limpios y libres de cualquier tipo de residuo organico
e inorganico que pudiera perjudicar la higiene e inocuidad del producto.

9.1.2. Las calles que separan los cuadros de parrales tendran que ser regadas periddicamente
durante el trabajo, a fin de disminuir la voladura del suelo.

9.2. Instalaciones:
9.2.1 Estaciéon de empaque:

Las “estaciones de empaque” son los lugares en los que se realizara el empaque de la uva “bajo
parral”, las mismas se distribuiran estratégicamente en el cuadro de cosecha, en cantidad adecuada a
la produccién y al numero de cosecheros, a fin de que la fruta no esté expuesta demasiado tiempo a
las condiciones ambientales, mientras espera ser empacada.

En cada “estacién de empaque” se dispondra, como minimo, de una mesa separada del suelo a
una altura conveniente para el trabajo del operario, de estructura resistente que permita desarrollar la
tarea de empaque con comodidad y con lugar para la ubicacion o apoyo de los materiales de empaque
(bolsas de polietileno, sacos uveros, planchas generadoras de diéxido de azufre, etcétera) y la balan-
za. Ademas, debera disponer de un recipiente de capacidad adecuada para los residuos producidos
durante el empaque en cada estacion.

Estas estructuras trasladables deberan ser de materiales resistentes, de facil lavado y desinfec-
cién y estar en buen estado de conservacion.

9.2.2. Estaciones sanitarias:

Los sanitarios, para el personal de cosecha y empaque, se deberan disponer estratégicamente en
el predio en lugares denominados “estaciones sanitarias”.

Se colocara una estacién sanitaria cada CUARENTA (40) - CINCUENTA (50) operarios. La fre-
cuencia de limpieza sera tal que se mantengan limpios permanentemente.

Las “estaciones sanitarias” contaran con bafios quimicos o cualquier otro sistema que facilite el
tratamiento de las aguas servidas y su evacuacion higiénica y lavabos que dispongan de agua potable,
jabén liquido, toallas de papel y recipiente para los residuos.

En la “estacion sanitaria” se ubicaran los botiquines de primeros auxilios completos o bien elemen-
tos para los primeros auxilios que podran ser llevados por el jefe de cuadrilla a modo de botiquin portatil.

9.2.3. Lugar de descanso:

Se dispondra dentro del predio, cuando el personal pase toda la jornada de trabajo en la finca, de
un lugar de descanso a la sombra, con mesas, bancos, recipientes para los residuos y disponibilidad
de agua potable fresca.

9.3. Personal:

Los operarios (cosechadores, empacadores, cargadores, etcétera) deberan tener:
- vestimenta limpia y liviana, que cubra los brazos y las piernas,

- calzado cerrado,

- el cabello corto, o0 atado cuando sea largo y cubierto con gorras o cofias.

- las manos con ufias cortas, sin anillos, pulseras, relojes o cualquier otro tipo de elemento que
pudiera resultar perjudicial para el producto.

Los operarios no podran comer, beber, mascar, fumar o salivar en el lugar de trabajo.
9.4. Equipo:

Alos operarios se les debera proveer del equipo o las herramientas necesarias para su trabajo, en
las condiciones apropiadas para el desarrollo de la tarea.

ANEXO lI
COMPONENTES DEL SELLO CLAVE

1. Se establecen como Unicos componentes del “sello clave”, sea la modalidad de sello o etiqueta
autoadhesiva (sticker), para la identificacion de los empaques de uva de mesa “bajo parral” inscriptos
en la Direccion de Calidad Agroalimentaria del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROA-
LIMENTARIA los siguientes: En la parte superior interna “SENASA”; en la central, el dia y mes de
empaque seguido de la clave alfanumérica que identifica la finca en la que se lleva a cabo el empaque
y en la parte inferior, “Decreto Ley N° 9244/63".

2. La clave alfa numérica para la identificacion de los empaques “bajo parral” estara constituida
por CINCO (5) partes, separadas por un guion. La primera es una letra mayUscula que indica la provin-
cia en la que esta ubicado el establecimiento; la segunda, es el nUmero de empacador que registré ese
empaque; la tercera, es una letra minlscula que especifica el empaque; la cuarta parte, es una letra “F”

mayuscula gue indica que el producto corresponde a “Frutas no citricas” y, la quinta parte, llevara las
letras “bp” indicando esto Ultimo el empaque “bajo parral”.

SENAS
xx-XX-J-0000-a-F-bp

%er-Ley Ne aw®

xx-XX: dia y mes de empaque.

J-0000-a-F-bp: clave de la finca en la que se efectda
el empaque, la cual seré asignada por SENASA,

Ministerio de Salud

SALUD PUBLICA

Resolucién 1490/2007

Que la investigacion resulta necesaria para
continuar con los avances que permitan me-
jorar la calidad de la salud y la prolongacién
de la vida.

Que a través de la investigacion clinica, un
producto o tratamiento que constituye una
novedad, se somete a la realizacién de prue-
bas cientificamente validadas a fin de demos-
trar la eficacia y seguridad del producto pro-
puesto, mediante el aporte de la evidencia
surgida de la realizacion de pruebas o ensa-
yos clinicos.

Apruébase la Guia de las Buenas Practicas
de Investigacion Clinica en Seres Humanos.

Bs. As., 9/11/2007

VISTO el Expediente N° 200-16920/07-1 del re-
gistro del MINISTERIO DE SALUD;y

Que se ha registrado en los Ultimos afios un

intenso desarrollo de la investigacion clinica

debido al aumento de las actividades vincu-

CONSIDERANDO:

Que los progresos en el cuidado médico, la
prevencién de enfermedades, y la salud pu-
blica en general dependen del conocimiento
de los procesos fisioldgicos y patolégicos, asi
como de los hallazgos epidemiolégicos obte-
nidos mediante la investigacion clinica.

ladas al desarrollo cientifico relacionado con
el mejoramiento de la salud humana, tanto
en el conjunto de organismos, entidades e
instituciones del sector publico nacional y de
las organizaciones universitarias, como del
sector privado.
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Que la libertad para el desarrollo de la inves-
tigacion clinica en seres humanos tiene como
limite el respeto a los derechos y libertades
esenciales que emanan de la naturaleza hu-
mana, consagrados en la Constitucion Nacio-
nal y en los Tratados Internacionales incor-
porados a la Carta Magna con rango consti-
tucional.

Que toda investigacion que involucra seres
humanos debe basarse en el respeto de va-
lores éticos fundamentales y estar regida por
el respeto de la dignidad de las personas, el
bienestar y la integridad fisica y mental de
quienes participan en la investigacién médi-
ca.

Que asimismo resulta un principio ético de
caracter universal a ser observado en toda
investigacion clinica la obligatoriedad de utili-
zar procesos de consentimiento informado en
forma previa al reclutamiento de sujetos de
investigacion, asi como la proteccién de gru-
pos vulnerables y la no discriminacién de per-
sonas en razén de su condicion fisica, salud,
historial y datos genéticos.

Que en consecuencia resulta imprescindible
abordar metédica y sistematicamente tanto
las cuestiones éticas, como la validez y signi-
ficacion cientifica que surgen a partir de toda
investigacién en seres humanos, formulando
las directivas que recepten los principios éti-
cos a los que debera ajustarse la actividad
de la investigacion clinica.

Que habiéndose establecido los principios
éticos aplicados a los estudios clinicos en las
Declaraciones Internacionales de Derechos
Humanos y Etica de la Investigacion de Nir-
emberg (1948), de Helsinki (Gltima version
Japén de 2004) y en las Guias Operaciona-
les para comités de ética que evallan inves-
tigaciéon biomédica (OMS 2000 — Organiza-
cion Mundial de la Salud), asi como en las
Guias Eticas Internacionales para la Investi-
gacion Médica en Seres Humanos (CIOMS
2002 - Consejo de Organizaciones Interna-
cionales de las Ciencias Médicas), y en la
Reglas éticas para la investigacion en paises
subdesarrollados “Nuffield Council on Bio-
ethics” (2002 Gran Bretafia), resulta adecua-
do establecer las pautas que hagan posible
su aplicacion.

Que los Comités de Etica en Investigacion
Biomédica desarrollan una labor fundamen-
tal en la vigilancia del respeto de las pautas
éticas en la investigacion clinica.

Que las Buenas Practicas Clinicas son es-
tandares éticos y cientificos internacionalmen-
te aceptados que establecen pardmetros para
el disefio, conduccion, registro y reporte de
los estudios que envuelven la participacion
de seres humanos, cuyo cumplimiento ase-
gura que los derechos, bienestar, seguridad
y dignidad de las personas que participan en
los mismos se hallan protegidos y son respe-
tados.

Que dichas pautas constituyen estandares de
calidad que impactan en la seguridad y bien-
estar de los sujetos de investigaciones bio-
médicas relacionadas con estudios de pro-
cesos fisioldgicos, bioquimicos o patolégicos;
respuesta a intervenciones fisicas, quimicas
o fisiolégicas, estudios controlados de diag-
nostico, prevencioén o terapéutica disefiados
para demostrar una respuesta generalizable
especifica y estudios disefiados para deter-
minar la respuesta individual o de comunida-
des, a medidas preventivas o terapéuticas.

Que se han tenido en cuenta para su elabo-
racion los estandares operacionales estable-
cidos en el Documento de las Américas so-
bre Buenas Practicas Clinicas, aprobado por
la Organizacion Panamericana de la Salud,
en la Republica Dominicana, el 4 de marzo
de 2005.

Que resulta necesario orientar acciones a fin
de que los organismos, entidades e institu-
ciones del ambito ministerial, asi como del
ambito provincial que decida su adhesion, in-
corporen los principios establecidos en las
Buenas Précticas Clinicas en el desarrollo de
las actividades vinculadas a la investigacion
clinica con seres humanos.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUN-
TOS JURIDICOS ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actlia en uso de las facultades otor-
gadas por la Ley de Ministerios N° 25.233
(t.0. por Decreto N° 438 del 12 de marzo
de 1992 y sus modificatorios y complemen-
tarios).

Por ello,

EL MINISTRO
DE SALUD
RESUELVE:

Articulo 1° — Apruébase la GUIA DE LAS
BUENAS PRACTICAS DE INVESTIGACION
CLINICA EN SERES HUMANOS, que como
ANEXO | forma parte integrante de la presente
Resolucion.

Art. 2° — Establécese que la GUIA DE LAS
BUENAS PRACTICAS DE INVESTIGACION CLI-
NICA EN SERES HUMANOS, tiene como objeti-
vo normalizar las actividades vinculadas con las
investigaciones clinicas en seres humanos con el
proposito de asegurar el respeto de los valores
éticos, los derechos, la seguridad y la integridad
de los sujetos participantes.

Art. 3° — La GUIA DE LAS BUENAS PRACTI-
CAS DE INVESTIGACION CLINICA EN SERES
HUMANOS sera de aplicacién obligatoria en los
Establecimientos Hospitalarios y Asistenciales e
Institutos de Investigacion y Produccién depen-
dientes del MINISTERIO DE SALUD, en el SIS-
TEMA NACIONAL DEL SEGURO DE SALUD, en
el INSTITUTO NACIONAL DE SERVICIOS SO-
CIALES PARA JUBILADOS Y PENSIONADOS
(INSSJP), en los establecimientos incorporados
al Registro Nacional de Hospitales Publicos de
Autogestion y en los establecimientos de salud
dependientes de las jurisdicciones provinciales y
las entidades del Sector Salud que adhieran a la
presente Resolucion.

Art. 4° — Los organismos descentralizados
dependientes del MINISTERIO DE SALUD encar-
gados de autorizar, fiscalizar y controlar procedi-
mientos operativos relacionados con investigacio-
nes clinicas incorporaran la GUIA DE LAS BUE-
NAS PRACTICAS DE INVESTIGACION CLINICA
EN SERES HUMANOS que se aprueba por el ar-
ticulo primero de la presente como parte de los
reglamentos especificos aplicables, segln la na-
turaleza del estudio, producto, tratamiento o pro-
cedimiento en investigacion, mediante el dictado
de la normativa pertinente.

Art. 5° — EI régimen aprobado por el articulo
1° de la presente resolucion sera aplicable a toda
investigacién en seres humanos que se lleve a
cabo con becas otorgadas a través de la Comi-
sion Nacional Salud Investiga, asi como a las in-
vestigaciones que cuenten con el auspicio o el aval
del Ministerio de Salud.

Art. 6° — La SECRETARIA DE POLITICAS,
REGULACION E INSTITUTOS sera el érgano de
aplicacion de la GUIA DE LAS BUENAS PRACTI-
CAS DE INVESTIGACION CLINICA EN SERES
HUMANOS quedando facultada para dictar las
normas reglamentarias, interpretativas y comple-
mentarias que resulten necesarias para el cum-
plimiento de las Buenas Practicas, asi como las
correspondientes a su actualizacién, sin perjuicio
de la competencia especifica de los organismos
descentralizados dependientes de dicha Secreta-
ria.

Art. 7° — Invitase a las Provincias a incor-
porar la GUIA DE LAS BUENAS PRACTICAS
DE INVESTIGACION CLINICAEN SERES HU-
MANOS que se aprueba por el articulo prime-
ro de la presente, como parte de la normativa
especifica aplicable a los procedimientos de in-
vestigacion que se lleven a cabo en su juris-
diccién.

Art. 8° — La presente resolucién entrara en vi-
gencia a los 90 dias de su publicacion en el Bole-
tin Oficial.

Art. 9° — Comuniquese por intermedio de la
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E
INSTITUTOS a: ACADEMIA NACIONAL DE ME-
DICINA, AFACIMERA, AMA, COMRA y CONFE-
CLISA, ala DIRECCION DE REGISTRO, FISCA-
LIZACION Y SANIDAD DE FRONTERAS, a los
COLEGIOS MEDICOS, al MINISTERIO DE SA-
LUD del Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Bue-
nos Aires y a los Ministerios de Salud de las Pro-
vincias.

Art. 10. — Registrese, comuniquese, publique-
se, dése a la Direccion Nacional del Registro Ofi-
cial y archivese. — Ginés M. Gonzalez Garcia.

ANEXO |
GUIA DE
BUENAS PRACTICAS CLINICAS
DE INVESTIGACION EN SALUD HUMANA
LISTADO DE ACRONIMOS

AC: Aseguramiento de la Calidad

BPC: Buenas Practicas Clinicas

CC: Control de Calidad

CELl: Comité de Etica en Investigacion

CIMD: Comité Independiente de Monitoreo de
Datos

CRI: Comité de Revision Institucional
EA: Evento Adverso

EAS: Evento Adverso Serio

FRC: Formulario de Reporte de Casos

ICH: International Conference on Harmonization
(Conferencia Internacional de Armonizacion)

OIC: Organizacion de Investigacion por Contra-
to (CRO en Inglés)

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud

OPS: Organizacién Panamericana de la Salud
POE: Procedimiento Operativo Estandar
RAM: Reaccion Adversa Medicamentosa

BUENAS PRACTICAS CLINICAS DE INVES-
TIGACION EN SALUD HUMANA

CAPITULO 1
INTRODUCCION
CAPITULO 2

PRINCIPIOS DE BUENAS PRACTICAS CLINI-
CAS

CAPITULO 3
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

3.1 Estructura y responsabilidades del Comité
de Etica en investigacion

3.2 Composicién del CEI

3.3 Funciones y operaciones del CEIl

3.4 Procedimientos

3.5 Registros

CAPITULO 4

CONSENTIMIENTO INFORMADO

4.1 Definicién

4.2 Partes del Consentimiento Informado

4.3 Pautas para la Obtencién del Consentimiento
Informado

4.4 Elementos del Consentimiento Informado
4.5 Consentimiento Informado en Nifios
CAPITULO 5

RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR
5.1 Competencia del Investigador y Acuerdos
5.2 Recursos Adecuados

5.3 Consentimiento Informado

5.4 Atencion Médica a las Personas del Estudio
5.5 Comunicacion con CEl

5.6 Cumplimiento con el Protocolo

5.7 Productos y Procedimientos en Investiga-
cion

5.8 Procesos de Asignacion Aleatoria y Apertu-
ra del Ciego

5.9 Registros y Reportes
5.10 Informes de Avance
5.11 Informe de Seguridad

5.12 Terminacioén o Suspensién Prematura de
un Estudio

5.13 Informes Finales por parte del Investiga-
dor

5.14 Aspectos Financieros
CAPITULO 6
RESPONSABILIDADES DEL PATROCINADOR

6.1 Aseguramiento de la Calidad y Control de
Calidad

6.2 Organizacion de Investigacion por Contrato
(OIC: CRO eniinglés)

6.3 Expertos Médicos
6.4 Disefio del Estudio

6.5 Administracion del Estudio, Manejo de Da-
tos y Custodia de Registros

6.6 Seleccion del Investigador
6.7 Asignacion de Tareas y Funciones

6.8 Compensacion para los Sujetos e Investi-
gadores

6.9 Financiamiento

6.10 Sometimiento a la Autoridad Sanitaria Com-
petente y/o Regulatoria

6.11 Confirmacién de la Revision por parte del
CEl

6.12 Informacién sobre los Productos en Inves-
tigacion

6.13 Manufactura, Empaquetado, Etiquetado y
Cadificaciéon de Productos y Procedimientos en
Investigacion

6.14 Suministro y Manejo de Productos en In-
vestigacion

6.15 Acceso a los Registros

6.16 Informacién de Seguridad

6.17 Reporte de Reacciones Adversas
6.18 Monitoreo

6.19 Auditoria

6.20 Incumplimiento

6.21 Terminacion o Suspensién Prematura de
un Estudio

6.22 Informes del Estudio Clinico
6.23 Estudios Multicéntricos
CAPITULO 7

PROTOCOLO DE ENSAYO CLINICO
7.1 Informacién General

7.2 Antecedentes

7.3 Objetivos del Ensayo

7.4 Disefio del Ensayo

7.5 Seleccién y Salida de los sujetos participantes
7.6 Tratamiento de los sujetos

7.7 Evaluacion

7.8 Estadistica

7.9 Acceso directo a los datos /documentos ori-
ginales

7.10 Control y Garantia de Calidad
CAPITULO 8

GLOSARIO DE TERMINOS DE BUENAS
PRACTICAS CLINICAS
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GLOSARIO ESPECIALIZADO: MEDICINA GE-
NOMICA-PROTEOMICAY MEDICINA REGENE-
RATIVA

CAPITULO 1
INTRODUCCION

Los estudios o ensayos clinicos son evaluacio-
nes experimentales necesarias para encontrar
nuevas respuestas preventivas, diagnésticas o
terapéuticas ante distintos interrogantes surgidos
de cambios socio-epidemiolégicos o bioldgicos
capaces de generar trastornos o enfermedades.

Un ensayo clinico es un estudio sistematico que
sigue en un todo las pautas del método cientifico
en seres humanos voluntarios y que tiene como
objetivo evaluar la seguridad y eficacia de los
medicamentos, productos afines, dispositivos,
implante de células, tejidos u 6rganos, biomate-
riales, técnicas o distintos procedimientos preven-
tivos, diagndsticos y/o terapéuticos utilizados.

Se han registrado importantes avances en far-
macologia en las ultimas décadas, los cuales fue-
ron posibles en gran medida por el desarrollo de
la investigacion cientifica. A su vez la investiga-
cion cientifica se basa en parte en los estudios
realizados en seres humanos.

En forma continua aparecen nuevas metodolo-
gias, tecnologias y procedimientos tales como la
nanotecnologia, tecnologia de materiales y bio-
rreactores, la terapia celular, proteémica, gené-
mica, transcriptomica y metabolémica que se in-
tegran a la genética y epigenética para el desa-
rrollo de la medicina reparadora o regenerativa y
todas aquellas que requieran la validacion cienti-
fica correspondiente en un marco ético apropia-
do.

Es de observar que en otras areas tales como
cosméticos o alimentos especiales, se requiere la
realizacion de estudios clinicos en humanos para
acreditar o verificar propiedades que permitan
definir en forma segura y clara su aplicacion y
contribucién a la calidad de vida.

Estas nuevas realidades ponen en evidencia la
necesidad de contar con guias nacionales que sir-
van de referencia para las experiencias realiza-
das en el pais en el area de investigacion clinica
en seres humanos, en concordancia con la nor-
mativa internacional.

Dichas guias deben procurar el resguardo de
los sujetos de investigacion, de la solidez cientifi-
cay ética del estudio, establecer pautas que ga-
ranticen gque los datos que surjan de las investiga-
ciones puedan ser verificados y sean adecuada-
mente conservados, independientemente del lu-
gar en donde se realice el estudio, para dar trans-
parencia a la informacion y permitir que ésta esté
disponible para la sociedad en general y la comu-
nidad cientifica en particular.

En las décadas recientes y con el objeto de fa-
cilitar la aceptacion de datos surgidos de ensayos
clinicos realizados en distintos paises la experien-
cia internacional ha conducido a armonizar pro-
cedimientos de buenas practicas, hoy disponibles
y que han surgido de la Conferencia Internacional
de Armonizacién (ICH), la Comunidad Europea,
los EEUU y Japdn (y en caracter de observado-
res, Canada y la Organizacion Mundial de la Sa-
lud). En ese marco se han producido guias que
unifican criterios sobre diferentes temas relativos
a medicamentos. En el seno de la Conferencia
Internacional de Armonizacion surgieron las Guias
de Buenas Practicas Clinicas, que definen una
serie de pautas a través de las cuales los estu-
dios clinicos puedan ser disefiados, implementa-
dos, finalizados, auditados, analizados e informa-
dos para asegurar su confiabilidad.

La Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS) ha producido también un documento: Do-
cumento de las Américas que ha servido de guia
para el propio manual de Buenas Précticas Clini-
cas de la OMS.

Los principios que las sustentan son universa-
les, y por lo tanto se mantienen por encima de
cualquier diferencia entre las personas, con el
objetivo de salvaguardar la integridad fisica y psi-
quica de los sujetos involucrados, tal como lo es-
tablece la declaracién de los derechos de las per-
sonas de Helsinki.

A la fecha, si bien se cuenta con un Régimen
de Buenas Practicas Clinicas en medicamentos,
establecido en la Disposicion ANMAT N° 5330/97,
y sus modificatorias N° 690/05, N° 2124/05 y

N° 2446/07, con su complementaria N° 3436/98,
asi como la Disposicion ANMAT N° 969/97 y su
complementaria N° 4457/06 para tecnologia mé-
dica, y la ley N°24.193 (t.0. Ley N° 26.066), su
Decreto reglamentario N° 512/95 y la Resolucion
Ministerial N° 610/07 para préacticas que involucren
organos, tejidos y células, resulta necesaria una
ampliacién a manera de guia integral que alcance
en forma global al conjunto de las investigaciones
en seres humanos.

En este marco, en estas guias se definen crite-
rios armonizados de Buenas Practicas en Investi-
gacion que puedan servir de base tanto para los
investigadores, como para los Comités de Etica,
0 patrocinantes sean éstos universidades, empre-
sas, instituciones o investigadores responsables
asi como criterios de control, supervisién y segui-
miento de estas actividades.

Estas guias de Buenas Practicas en Investiga-
cién tienen como objetivo sentar las bases gene-
rales orientadoras para el buen inicio, desarrollo y
seguimiento de las investigaciones.

CAPITULO 2

PRINCIPIOS DE BUENAS PRACTICAS CLINI-
CAS DE INVESTIGACION EN SALUD HUMANA

Los ensayos clinicos se realizan con la inten-
cién de obtener pruebas referentes a la eficacia 'y
seguridad de productos o de intervenciones bio-
médicas que ademas de las pruebas preclinicas,
clinicas y los datos de control de calidad, respal-
den sus resultados.

Los principios éticos, fundamentados principal-
mente en la Declaracién de Helsinki y sus modifi-
catorias, deben ser la base para la aprobacion y
la realizacion de los ensayos clinicos. Tres princi-
pios éticos basicos de similar fuerza moral: el res-
peto a las personas, la beneficencia y la justicia
impregnan todos los principios de buenas practi-
cas clinicas (BPC) enumerados a continuacion:

2.1 Los ensayos clinicos deben realizarse s6lo
si los beneficios previstos para cada sujeto del
ensayo y para la sociedad superan claramente a
los riesgos que se corren.

2.2 Aunque los beneficios de los resultados del
ensayo clinico para la ciencia y la sociedad son
importantes y deben tenerse en cuenta, las con-
sideraciones fundamentales son las relacionadas
con los derechos, las libertades fundamentales,
la seguridad y el bienestar de los sujetos del en-
sayo.

2.3 Los beneficios para la ciencia no deben es-
tar por encima de los beneficios para las perso-
nas.

2.4 Un ensayo se realizara de acuerdo a un pro-
tocolo que ha recibido previamente la aprobacion
en sus aspectos éticos y metodolégicos.

2.5 La aprobacion de los ensayos clinicos esta-
ré respaldada por informacion preclinica y, cuan-
do proceda, por informacion clinica adecuada.

2.6 Los ensayos clinicos deben ser sélidos des-
de el punto de vista cientifico y estaran descriptos
en un protocolo preciso y detallado.

2.7 Se obtendra de cada sujeto la autorizacion
previa a su participacion, luego de habérsele pro-
porcionado, en forma clara y comprensible, la in-
formacién adecuada, veraz y oportuna acerca de
sus derechos y de las caracteristicas de la inves-
tigacion.

2.8 El registro, la gestion y el almacenamiento
de toda la informacion del ensayo clinico sera ade-
cuada para que la notificacion, la interpretacién y
la verificacién del ensayo sean precisas.

2.9 Se protegera la confidencialidad de los re-
gistros que pudieran revelar la identidad de los
sujetos, respetando las reglas de privacidad y de
confidencialidad de acuerdo con los requisitos
normativos aplicables.

2.10 Los productos utilizados en forma experi-
mental se fabricaran, manejaran y almacenaran
conforme a las Buenas Practicas de Fabricacion
(BPF) aplicables, y se utilizaran conforme al pro-
tocolo aprobado.

2.11 Se utilizaran asimismo estandares adecua-
dos para el manejo de implante de células, tejidos
u 6rganos, biomateriales, técnicas o distintos pro-
cedimientos preventivos, diagnosticos y/o terapéu-
ticos conforme al protocolo aprobado.

2.12 Se requiere de la existencia de sistemas
de procedimientos operativos estandar que garan-
ticen la calidad de cada instancia del ensayo.

2.13 El patrocinante debera garantizar a los
sujetos participantes la gratuidad de todos los far-
macos, productos y procedimientos que hagan a
la investigacion.

2.14 Los sujetos voluntarios que intervengan en
una investigacion para recibir un beneficio poten-
cial directo de sus resultados, podran ser com-
pensados s6lo en los gastos y/o el lucro cesante
gue se generen por su participacion.

2.15 Los sujetos voluntarios sanos de una in-
vestigacion podran recibir una compensacion ra-
zonable por su participacion.

2.16 Las investigaciones que se realizaren den-
tro del ambito de una institucién participante de-
beran contar con la autorizacion otorgada por su
maxima autoridad, previa exigencia de revisién
ética apropiada y de la aprobacion de la autoridad
sanitaria competente, si ésta lo dispone.

2.17 Todo ensayo clinico debera contar con la
prevision de cobertura para afrontar la totalidad
de los gastos que el mismo demande en relacion
a las personas involucradas en dicho ensayo.

2.18 La cobertura de los riesgos o potenciales
dafios o perjuicios que pudieran derivarse para
los sujetos de la investigacién debera garantizar-
se mediante la contratacién de un seguro o la cons-
titucion de otra forma de garantia.

2.19 El reclutamiento de voluntarios debera efec-
tuarse bajo las modalidades aceptadas por los
comités de ética intervinientes e incluira la confi-
dencialidad de los datos.

2.20 No se admitira la modalidad de reclutamien-
to competitivo entre distintos investigadores, ni el
pago a profesionales que envien pacientes para
su inclusion en el estudio.

CAPITULO 3
COMITE DE ETICAEN INVESTIGACION (CEI)

3.1 Estructura y responsabilidades del Comité
de Etica en Investigacion

3.1.1 Laresponsabilidad de un Comité de Etica
en Investigacion al evaluar una investigacion bio-
médica es contribuir a salvaguardar la dignidad,
derechos, seguridad y bienestar de todos los y
las participantes actuales y potenciales de la in-
vestigacion; se debe tener especial atencién a los
estudios que involucren a personas 0 grupos vul-
nerables.

3.1.2 El CEIl deberéa tener en cuenta que las
metas de la investigacion nunca deben pasar por
encima de la salud, bienestar y cuidado de los
participantes en la investigacion.

3.1.3 El CEI debe tomar en consideracion el
principio de la justicia. La justicia requiere que los
beneficios e inconvenientes de la investigacion
sean distribuidos equitativamente entre todos los
gruposy clases de la sociedad, tomando en cuenta
edad, sexo, estado econémico, cultura y conside-
raciones étnicas.

3.1.4 El CEIl debe proporcionar una evaluacion
independiente, competente y oportuna de los as-
pectos éticos y de la calidad metodoldgico-cienti-
fica de los estudios propuestos, debiendo evaluar
asimismo que la investigacién se fundamente so-
bre el dltimo estado del conocimiento cientifico.

3.1.5 El CEl es responsable de proteger los in-
tereses de los participantes de la investigacion y
de asegurar que los resultados de la investiga-
cién sean previsiblemente Utiles para los grupos
de similares caracteristicas, edad o enfermedad
a los que pertenezcan los voluntarios.

3.1.6 El CEI debe evaluar la investigacién pro-
puesta antes de su inicio, asi como los estudios
en desarrollo, en intervalos apropiados como mi-
nimo una vez al afio.

3.1.7 El CEl tiene autoridad, para aprobar, soli-
citar modificaciones previas a la aprobacion, re-
chazar, o suspender un estudio de investigacion,
a través de sus dictamenes.

3.1.8 Para cumplir sus funciones, el CEl debe
recibir y tener disponible toda la documentacién
relacionada con el estudio: protocolo, enmiendas
al mismo, formularios de consentimiento informa-

do y actualizaciones al mismo, curriculum vitae
actualizado del investigador, procedimientos de
reclutamiento, informacioén para el paciente, ma-
nual del investigador, informacién de seguridad
disponible, informacién de pagos a los voluntarios
sanos, informacion sobre compensaciones a los
pacientes, acuerdos financieros, contribuciones 'y
pagos entre la institucion y el patrocinador, asi
como cualquier otro documento que el CEl pueda
necesitar para cumplir con sus responsabilidades.

3.1.9 EI CEl debe considerar la competencia del
investigador para conducir el estudio propuesto,
segln lo documentado en el curriculum vitae y en
toda otra documentacion relevante que el CEI so-
licite.

3.1.10 El CEI debe revisar tanto la cantidad
como el método de pago a las personas, sujetos
del estudio, con el objeto de asegurar la inexis-
tencia de coercién o incentivo indebido para in-
fluenciar su reclutamiento. Asimismo, el CEI de-
beré revisar los contratos entre el patrocinador con
el investigador y/o institucion.

3.1.11 El CEl debe asegurarse que las cantida-
des, el prorrateo y la programacion de los pagos,
asi como la informacién correspondiente a los
mismos, incluyendo las formas de pago, estén
estipuladas en forma escrita, clara y precisa, de
manera tal que resulte para los sujetos de senci-
lla comprension.

3.1.12 EI CEI debe validar que el investigador,
su equipo de colaboradores y las instalaciones son
adecuados para el estudio clinico.

3.2 Composicién del CEI

3.2.1 El CEI debe estar constituido en forma tal
gue asegure una evaluacion y revision competen-
te de los aspectos cientificos, médicos, éticos y
juridicos del estudio, libre de sesgos e influencias
gue pudieran afectar su independencia.

3.2.2 El CEI debe ser multidisciplinario y multi-
sectorial en su composicién e incluir expertos cien-
tificos relevantes balanceados en edad y sexo,
asimismo es recomendable la participacion de
personas que representen los intereses y preocu-
paciones de la comunidad y que estén dispuestos
a dar sus opiniones desde su insercién y conoci-
miento de la misma.

3.2.3 El CEI debera integrarse con la cantidad
de miembros titulares que resulte adecuada para
cumplir en forma eficiente su cometido, preferen-
temente en nimero impar, debiendo ser el mini-
mo de integracién de cinco miembros. Los mis-
mos deben tener total independencia respecto a
los beneficios de la investigaciéon y ausencia de
conflicto de interés.

3.2.4 Los miembros del CEI deben designar un
presidente del Comité. El presidente del CEl debe
ser un individuo competente e idéneo para tratar
y ponderar los distintos aspectos que revisa el CEl,
asi como también para su direccioén y conduccion.

3.2.5 Al menos uno de los miembros debe ser
no cientifico y en el caso de un Comité Institucio-
nal debe incluir un miembro externo (que no po-
sea vinculo, ni interés particular con algun funcio-
nario o personal de la institucion). Asimismo es
imprescindible que algunos de los miembros ten-
gan conocimientos en bioética y/o posean cono-
cimientos en metodologia de la investigacion.

3.2.6 El CEIl debe dictar su Reglamento de fun-
cionamiento y procedimientos del Comité en el que
se estableceran reglas tales como niimero mini-
mo para obtener quérum, frecuencia de las reunio-
nes, procedimientos de toma de decisiones y eva-
luacién de decisiones. Podran designarse miem-
bros alternos. La forma de designacion y las fun-
ciones de los miembros alternos deben estar es-
tablecidas en dicho Reglamento del CEI. Debera
mantenerse un listado actualizado de sus miem-
bros en la que se identifiquen titulares y los su-
plentes o alternos. Cuando un miembro suplente
haya votado debe quedar documentada en las
actas su caracter de miembro suplente como par-
ticipante. El miembro suplente debe recibir toda la
documentacién necesaria para la evaluacion del
estudio del mismo modo en que la recibe un miem-
bro titular.

3.2.7 Si la comunidad en donde va a desarro-
llarse el estudio tiene predominancia de sujetos
gue podrian llegar a constituir un grupo vulnera-
ble como por ejemplo aborigenes, el CEl debera
incorporar un miembro con representatividad, per-
teneciente a dicho grupo, como alterno o consul-
tor.
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3.2.8 La constitucion de un CEl debe evitar cual-
quier tipo de discriminacién con relacion al géne-
ro de los participantes El CEl puede invitar a par-
ticipar a personas expertas en areas especificas
del conocimiento cientifico, en caracter de con-
sultores, sin derecho a voto.

3.2.9 Si el CEl evaluara en forma regular estu-
dios que incluyen poblaciones vulnerables como
discapacitados fisicos 0 mentales, nifios, mujeres
embarazadas, personas privadas de libertad, etc.,
debera considerar la incorporacion de miembros
idoneos o con experiencia en el trabajo con esos
grupos de personas.

3.2.10 Un investigador puede ser integrante de
un CEIl siempre que no mantenga conflicto de in-
terés con la investigacion. Cuando un investiga-
dor tenga conflicto de interés con la investigacion
no podra participar ni en la evaluacion inicial, ni
en revisiones posteriores de un estudio, debiendo
abstenerse de intervenir en las deliberaciones del
CEl, asi como en las votaciones en que se confi-
gure dicha situacion. Al momento de conformarse
el CEl, deberan ser tenidos en cuenta los poten-
ciales conflictos de interés que pudieren existir.

3.3 Funciones y operaciones del CEI.
3.3.1 El CEl tiene autoridad para:

* Aprobar,

* Rechazar,

» Monitorear

» Solicitar modificaciones,

« Suspender un estudio clinico

3.3.2 El CEl debe informar por escrito al inves-
tigador y a la institucion sobre la decisién de apro-
bar, rechazar, solicitar cambios o suspender un
estudio clinico.

3.3.3 El CEl debe dictaminar por escrito el mo-
tivo de sus decisiones. En el caso que el CEl deci-
da rechazar una investigacién debe detallar por
escrito las causas de sus decisiones y dar opor-
tunidad al investigador de responder en forma
personal o escrita.

3.3.4 El procedimiento de apelacion de las de-
cisiones del CEIl debe estar previsto en el Regla-
mento de Funcionamiento y Procedimientos que
debera dictar y poner en conocimiento del intere-
sado.

3.3.5 El proceso de revision requiere que el CEI
reciba toda la informacién necesaria para su acti-
vidad. Se debe garantizar que cada miembro reci-
ba una copia del material.

3.3.6 En el Reglamento de Procedimientos el
CEIl debera establecer el plazo en que emitira el
dictamen correspondiente a la revisién de la in-
vestigacion.

3.3.7 El proceso de revision y aprobacion debe
involucrar a todos los miembros titulares, sin per-
juicio del quérum que se establezca en el Regla-
mento de Funcionamiento y Procedimiento para
la evaluacion de un estudio.

3.3.8 En los casos de cambios menores al pro-
tocolo previamente aprobado, el CEIl puede dar
una aprobacion expedita. El presidente o el o los
miembro/s a cargo de la evaluacion deben infor-
mar a los demas miembros del CEIl y documen-
tarlo en el acta de reunion.

Se considerardn cambios menores aquellas
modificaciones del protocolo que no afecten los
principios éticos, cientificos y metodolégicos teni-
dos en cuenta al momento de su evaluacion.

3.3.9 El CEl tiene autoridad para observar el
proceso de consentimiento y la conduccion del
ensayo clinico.

3.3.10 Si el Comité Etico en Investigacion sus-
pende el estudio o retira su aprobacion, debera
comunicar a los investigadores responsables, a
las instituciones, al patrocinador y a la autoridad
sanitaria competente, de la suspensién o termi-
nacién y de las causas que motivaron las mismas.

3.4 Procedimientos

3.4.1 El CEI debe cumplir sus funciones de
acuerdo a normas escritas que establecera en su
Reglamento de funcionamiento y de procedimien-
tos, en el que debera incluirse:

3.4.1.1 Determinacién de su composiciéon (nom-
bres, formacién y competencia de sus miembros);

3.4.1.2 Programacion y periodicidad de las re-
uniones, convocatoria de las mismas, quérum para
sesionar, conduccion de las reuniones y determi-
nacion de los procedimientos para la aprobacion
o rechazo de una investigacion;

3.4.1.3 Formas de evaluacion inicial y continua
del estudio de investigacion y la evaluacién de las
solicitudes de extensiones para aprobaciones pre-
viamente otorgadas;

3.4.1.4. Notificacién al investigador y a la insti-
tucion sobre el resultado de la evaluacién inicial y
continua del estudio. Debe entregar un dictamen
escrito y fundamentado, detallando la composicion
de los miembros del CEI (nombres, calificaciones
y funciones, participantes en la decisién y resolu-
cion final etc.);

3.4.1.5 Determinar la frecuencia de la revision
continua. Determinar qué estudios requieren una
evaluacién mas frecuente que una vez por afio o
aquellos que requieran otras fuentes de informacion,
ademas de la proporcionada por el investigador;

3.4.1.6 Velar que ninglin sujeto sea admitido en
un estudio antes de que el CEIl emita su aproba-
cion favorable por escrito;

3.4.1.7 Supervisar que los cambios (enmiendas)
al protocolo (o cualquier otro cambio relacionado
con el estudio) sean evaluados y aprobados pre-
viamente a su implementacién, excepto cuando
sea necesario eliminar peligros inmediatos a los
sujetos o cuando los cambios involucren sélo as-
pectos logisticos o administrativos del estudio.

3.4.2 Asegurar que el investigador reporte al CEIl
cualquier problema que involucre riesgo para los
sujetos de investigacion tales como:

3.4.2.1 Reacciones adversas medicamentosas
serias e inesperadas.

3.4.2.2 Desviaciones o cambios al protocolo
para eliminar peligros inmediatos a los sujetos del
estudio.

3.4.2.3 Cambios que incrementen el riesgo para
los sujetos y/o afecten de manera significativa la
conduccion del estudio.

3.4.2.4 Toda nueva informacion que pueda afec-
tar en forma adversa la seguridad de los sujetos o
la conduccién del estudio.

3.4.3 Asegurar que se le informe sobre la can-
celacion de una aprobacién otorgada por el CEl.

3.4.4 Asegurar que en caso de suspension pre-
matura del estudio el CEl sea notificado por el
patrocinador y/o el investigador de las razones que
motivan la suspensién y de los resultados obteni-
dos en el mismo hasta ese momento.

3.5 Registros

El CEI debe conservar todos los registros rele-
vantes (por ej. procedimientos escritos, listas de
miembros y su ocupacién, documentos presenta-
dos, minutas de juntas y correspondencia) por un
periodo de diez afios después de terminar el estu-
dio y hacerlos disponibles al momento que la autori-
dad sanitaria competente o regulatoria lo solicite.

CAPITULO 4
CONSENTIMIENTO INFORMADO
4.1 Definicion

El Consentimiento Informado es un proceso
mediante el cual un sujeto confirma voluntariamen-
te su aceptacion de participar en un estudio en
particular después de haber sido informado sobre
todos los aspectos de éste que sean relevantes
para que tome la decision de participar. El con-
sentimiento informado se documenta por medio
de un formulario de consentimiento informado
escrito, firmado y fechado.

Por lo tanto, el consentimiento informado debe
entenderse esencialmente como un proceso que
se documente para:

» Asegurar que la persona controle la decision
de participar o no en una investigacion clinica,

» Asegurar que la persona participe sélo cuan-
do la investigacién sea consistente con sus valo-
res, intereses y preferencias.

« Verificar que la informacién brindada por el
investigador principal o una persona capacitada
(especialmente designada por el mismo) sea ade-
cuadamente comprendida por el participante y que
le hayan sido informadas otras alternativas dispo-
nibles y las posibles consecuencias de su partici-
pacion en el estudio.

« Para otorgar un consentimiento verdaderamen-
te informado, es decir, para asegurar que un indi-
viduo tome determinaciones libres y racionales
sobre si la investigacion clinica esta de acuerdo
con sus intereses, la informacién debe ser veraz,
claray precisa, de tal forma que pueda ser enten-
dida por el sujeto al grado de que pueda estable-
cer las implicaciones en su propia situacion clini-
ca, considerar todas las opciones y hacer pregun-
tas, a efectos de tomar una decisién libre y volun-
taria.

4.2 Partes del Consentimiento Informado

El Consentimiento Informado consta de dos
partes:

* Proceso de informacion para el Sujeto de In-
vestigacion

En el proceso de consentimiento informado toda
la informacién a ser comunicada a la persona de-
bera consignarse en un documento escrito, para
cumplir con el principio ético sustantivo del con-
sentimiento informado. Este sera la base o la guia
para la explicacion verbal y discusion del estudio
con el sujeto o su representante legal. Ademas de
este documento podran utilizarse otras fuentes de
la informacién que recibira el sujeto en el proceso
de consentimiento informado.

Este documento debe tener indicado la gratui-
dad de todos los farmacos, productos y procedi-
mientos relacionados con el estudio asi como quié-
nes seran los responsables de su financiamiento
ylo provision.

* Documento de Consentimiento Informado para
la firma

El documento de consentimiento informado es
el que la persona o su representante legal, el in-
vestigador y testigos van a firmar y fechar, para
dejar con ello una evidencia documentada o cons-
tancia de que el sujeto ha recibido informacién
suficiente acerca del estudio, el producto de in-
vestigacion, de sus derechos como sujeto de in-
vestigacion y de su aceptacion libre y voluntaria
de participar en el estudio.

4.3 Pautas para la Obtencién del Consentimiento
Informado

4.3.1 Debe obtenerse el consentimiento infor-
mado voluntario de cada persona antes de que
ésta participe en la investigacion clinica.

4.3.2 En el consentimiento informado deben in-
cluirse las dudas e interrogantes del sujeto de in-
vestigacion.

4.3.3 El consentimiento informado se documen-
ta por medio de un documento de consentimiento
informado escrito, firmado y fechado en todas sus
hojas.

4.3.4 El consentimiento informado debera ape-
garse a las BUENAS PRACTICAS CLINICAS y a
los principios éticos originados por la Declaracion
de Helsinki y sus modificatorias

4.3.5 Cualquier informacién o documento es-
crito utilizado para el proceso de consentimiento
debe haber sido previamente aprobado por el co-
mité de ética.

4.3.6 Toda informacién o documento escrito
deberarevisarse cuando surja informacion nueva
gue pueda ser relevante para el consentimiento
del sujeto. Esta informacion debera contar con la
aprobacion del comité de ética, excepto cuando
sea necesario para eliminar peligros inmediatos a
los sujetos o cuando los cambios involucren s6lo
aspectos logisticos o administrativos del estudio.
La nueva informacion deberd ser comunicada
oportunamente a la persona o representante le-
gal. La comunicacion de esta informacion debe
ser documentada.

4.3.7 Ni el investigador, ni el personal del estu-
dio deberan obligar, ejercer coercién o influenciar
indebidamente a una persona para participar o
continuar su participacion en un estudio.

4.3.8 La informacién verbal o escrita referente
al estudio no debera incluir lenguaje que ocasio-

ne que la persona o el representante legal renun-
cie o parezca renunciar a cualquier derecho legal,
o que libere o parezca liberar al investigador, a la
institucion, al patrocinador o a su responsabilidad
emergente del estudio.

4.3.9 El investigador o su designado deben in-
formar completamente al sujeto o0 a su represen-
tante legal, cuando correspondiere, sobre todos
los aspectos pertinentes del estudio.

4.3.10 El lenguaje utilizado en la informacién
escrita y verbal sobre el estudio debera ser préac-
tico y no técnico, en el idioma del sujeto y adecua-
do a la comprensién de la persona o su represen-
tante legal y de los testigos. En caso que el idio-
ma del individuo no fuera el utilizado corriente-
mente en el pais o comunidad, la informacion al
sujeto y el consentimiento se debera proporcio-
nar en su lengua.

4.3.11 Luego de brindada la informacion el in-
vestigador o su designado deben verificar su com-
prension y dar a la persona o a su representante
legal tiempo suficiente y oportunidad de pregun-
tar sobre los detalles del estudio y decidir si va a
participar o no en el mismo.

4.3.12 Todas las preguntas sobre el estudio
deberan responderse a satisfaccion de la perso-
na o de su representante legal.

4.3.13 Antes de que una persona participe en
el estudio, el documento de consentimiento debe
ser firmado y fechado por la propia persona o
por su representante legal y por la persona que
condujo la discusion del consentimiento infor-
mado.

4.3.14 Si la persona o su representante legal
no pueden leer, deberan participar al menos dos
testigos que puedan hacerlo.

4.3.15 Debe haber elementos de contenido ba-
sicos para toda informacion verbal y escrita que
se proporcione a la persona o a su representante
legal durante el proceso de consentimiento infor-
mado.

4.3.16 Antes de participar en el estudio, la per-
sona o su representante legal debera recibir un
ejemplar del formulario de consentimiento infor-
mado firmado y fechado por el investigador. En
caso de modificaciones al protocolo el participan-
te del estudio debera prestar un nuevo consenti-
miento, y recibir un ejemplar de las actualizacio-
nes del documento firmado y fechado y de la in-
formacion escrita actualizada que se proporcio-
no.

4.3.17 En el caso de menores de edad debera
siempre quedar acreditado documentadamente el
vinculo por parte del que otorgue el consentimien-
to.

4.3.18 En el caso de estudios clinicos (terapéu-
ticos y no terapéuticos) que incluyan personas que
s6lo pueden ser incluidas en el estudio con el con-
sentimiento del representante legal (por ejemplo,
menores de edad o pacientes con demencia), la
persona debera ser informada sobre el estudio,
hasta donde sea compatible con su entendimien-
to y, si pudiera, debera firmar y fechar personal-
mente su asentimiento por escrito, sin perjuicio
del cumplimiento de las normativas legales vigen-
tes, debiendo respetarse su objecion, aun cuan-
do sea beneficioso para el sujeto, salvo que no
haya otra alternativa médica razonable.

4.3.19 Los estudios no terapéuticos, es decir,
estudios en los cuales no se anticipa beneficio al-
guno para la persona, deben ser conducidos en
sujetos que den su consentimiento personalmen-
te y firmeny fechen el formulario de consentimiento
informado escrito. Quedan exceptuados los estu-
dios observacionales, siempre que sean andni-
mos.

4.3.20 En situaciones de emergencia, si no es
posible obtener el consentimiento informado de la
persona, se debera pedir el consentimiento del
representante legal. Si no fuera posible el consen-
timiento previo de la persona o su representante,
la inclusién de la persona en situacién de emer-
gencia debe encontrarse prevista en el protocolo
previamente evaluado y aprobado por el CEl, en
el que se haya tenido en cuenta dicha circunstan-
cia de reclutamiento, y siempre que la inclusion
importe un beneficio para el sujeto y no exista otra
alternativa médica disponible. Se debera informar
ala persona o a su representante legal tan pronto
como sea posible sobre su inclusién en el estudio
y se solicitara el consentimiento previo a la conti-
nuacion.
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En el caso de menores de edad debera siem-
pre quedar acreditado el vinculo y/o la represen-
tacion documentadamente por parte del que otor-
gue el consentimiento.

4.4 Elementos del Consentimiento Informado
a) El estudio que involucra la investigacion;
b) El objetivo o proposito del estudio;

c) El/los tratamientos del estudio, la formay pro-
babilidad de asignacién a cada tratamiento;

d) El/los procedimientos del estudio que se van
a seguir, incluyendo todos los procedimientos in-
vasivos;

e) Los aspectos experimentales del estudio;

f) Los beneficios razonablemente esperados.
Cuando no se pretende un beneficio clinico para
el sujeto de investigacion, él/ella tendran que es-
tar conscientes de esto;

g) Los procedimientos o tratamientos alternati-
vos disponibles para el sujeto de investigacion y
sus beneficios potenciales importantes;

h) Los riesgos o molestias razonablemente pre-
vistos para el sujeto de investigacion y, cuando
sea el caso, para el embrién, feto o lactante;

i) Los compromisos que asume el sujeto de la
investigacion;

j) La gratuidad de todos los farmacos, produc-
tos y procedimientos relacionados al estudio y los
obligados a su provisién y/o financiamiento;

k) La compensacion y el tratamiento disponible
para la persona en caso de dafio o lesién relacio-
nada con el estudio;

I) El pago de los gastos o costos anticipados, si
los hubiera, a la persona por participar en el estu-
dio, consignando monto, forma de pagos y perio-
dicidad en caso de ser prorrateados.

m) Debe hacerse constar que la participacion de
la persona en el estudio es voluntaria y que puede
rehusarse a participar o retirarse del estudio en
cualquier momento, sin necesidad de expresar las
razones de su decision, sin penalizacién o pérdida
de los beneficios a que tiene derecho;

n) El permiso que se otorgare a monitores, au-
ditores, al CEl y a la autoridad sanitaria compe-
tente para acceder en forma directa a los regis-
tros de la investigacion correspondientes al suje-
to, para la verificacion de los procedimientos y/o
datos del estudio clinico, sefialando sus alcances,
respetando la confidencialidad de la persona de
conformidad con lo establecido por las leyes y re-
gulaciones aplicables, y haciendo constar que, al
firmar el documento de consentimiento escrito, el
sujeto o su representante legal estan autorizando
dicho acceso;

fl) La informacion acerca de que sus datos de
identificacion se mantendran en forma confiden-
cial y en un todo de acuerdo con las leyes y/o re-
gulaciones aplicables, y que no se haran de cono-
cimiento publico, asegurando que si los resulta-
dos del estudio se publican, la identidad del suje-
to de investigacion se mantendra en forma confi-
dencial y resguardada;

0) La garantia de comunicacién oportuna al su-
jeto de investigacién o a su representante legal
de cualquier informacién nueva que pudiera ser
relevante para decidir si mantiene el deseo de
continuar su participacion en el estudio;

p) Las personas a contactar, con la autoriza-
cion del sujeto, para mayor informacion referente
al estudio y a los derechos del sujeto de investi-
gacion del estudio y a quién contactar en caso de
algin dafo relacionado con el estudio;

g) Las circunstancias y/o razones previstas bajo
las cuales se puede dar por terminado el estudio
o la participacién del sujeto en el estudio;

r) La duracion prevista de la participacion del
sujeto de investigacion en el estudio, asi como el
cronograma de visitas a que se compromete;

s) El nimero aproximado de sujetos que se es-
pera participen en el estudio.

t) La informacién correspondiente a sus dere-
chos y los datos del investigador principal y del
patrocinador a cargo de su cumplimiento.

u) La asistencia y el tratamiento médico que se
encuentra a su disposicién en caso de necesitarlo
y la indemnizacién a que tendra derecho por los
dafios ocasionados como consecuencia del en-
sayo.

v) La seguridad de recibir respuesta oportuna a
preguntas, aclaraciones o dudas sobre los proce-
dimientos, riesgos o beneficios relacionados con
la investigacion.

w) Los acuerdos profesionales. Laborales y/o
financieros entre el patrocinador, las instituciones
participantes y/o el investigador.

4.5 Consentimiento Informado en Nifios

4.5.1. La participacion de menores en una in-
vestigacion debera siempre representar un bene-
ficio directo importante para su salud o bienestar
y la terapia de investigacién debera constituir el
Unico tratamiento disponible para la enfermedad
gue presenta el nifio.

4.5.2 En el caso de participacion de menores
de 18 afios el consentimiento debera ser firmado
por los padres o el representante legal de acuer-
do alas normas vigentes. Debera siempre quedar
acreditado documentadamente el vinculo de la/s
persona/s que otorgue/n el consentimiento.

4.5.3 Los nifios mayores de 7 afios de edad
deberan brindar su asentimiento para participar
en el estudio, sin perjuicio del consentimiento a
otorgar por los padres del menor.

4.5.4 En el texto del asentimiento se debe ase-
gurar que las explicaciones brindadas son apro-
piadas para la comprension de los nifios a los cua-
les se les solicita su asentimiento, debiendo con-
tener informacion sobre el ensayo clinico, su ob-
jeto, los riesgos, los beneficios, las incomodida-
des, las molestias, los compromisos a asumir, la
libertad de retirarse del estudio en cualquier mo-
mento sin que ello implique perjuicio alguno para
él o para sus familiares.

4.5.5 El asentimiento puede no ser una condi-
cién necesaria si un Comité de Etica en Investiga-
cion (CEIl) considera que la capacidad de com-
prension de los nifios a incorporar en el estudio
esta limitada y no es posible realizar el pedido de
asentimiento.

CAPITULO 5
RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR
5.1 Competencia del Investigador y Acuerdos

5.1.1 Los investigadores deben ser aptos —por
su formacién académica, adiestramiento y expe-
riencia— para asumir la responsabilidad de la con-
duccién apropiada del estudio; y deben propor-
cionar evidencia de dichos requisitos a través de
su curriculum vitae actualizado y/o cualquier otra
documentacion relevante solicitada por el patroci-
nador, el CEl y/o la autoridad sanitaria competen-
te y/o regulatoria, si ésta lo dispone.

5.1.2 El investigador debe estar completamen-
te familiarizado con el uso apropiado de los pro-
ductos en investigacion, segun lo descrito en el
protocolo, en la Carpeta del Investigador vigente,
ylo en lainformacién del producto y en otras fuen-
tes de informacion relevantes.

5.1.3 Elinvestigador debe conocer y debe cum-
plir con los lineamientos de las BUENAS PRAC-
TICAS CLINICAS establecidas en el presente do-
cumento y con los requerimientos de la autoridad
sanitaria competente y/o regulatoria, segin las
normas aplicables.

5.1.4 El investigador/institucién deben permitir
el monitoreo y las auditorias del CEl, el patrocina-
dor y la inspeccién de la autoridad sanitaria com-
petente y/o regulatoria, si ésta asi lo dispone.

5.1.5 El investigador debe mantener una lista
fechaday firmada de las personas idéneas a quien
éste les haya delegado tareas significativas rela-
cionadas con el estudio, que contenga sus nom-
bres y funciones que les han sido delegadas. Di-
cha lista debe elaborarse antes de iniciar el estu-
dio y mantenerse actualizada. El investigador de-
lega funciones pero no responsabilidades y en
ocasiones cuando inicia y conduce el estudio sin
otro patrocinio, asume también responsabilidades
como patrocinador.

5.1.6 Es responsabilidad del investigador docu-
mentar la autorizacién otorgada por la maxima
autoridad institucional para la realizacion del es-

tudio y cumplir con todas las obligaciones con-
tractuales que tenga con ésta para la realizacion
de la investigacion.

5.2 Recursos Adecuados

5.2.1 El investigador debe tener tiempo suficien-
te para conducir y completar apropiadamente el
estudio dentro del periodo acordado.

5.2.2 El investigador sera responsable de veri-
ficar las condiciones de habilitacién, adecuacion
y cumplimiento de la normativa vigente respecto
del establecimiento en donde se lleva a cabo la
investigacion, verificando que el mismo sea com-
patible con los productos de la investigacién, asi
como del correcto funcionamiento de todos los
equipos, insumos y elementos a utilizar.

5.2.3 El investigador debe contar con un nime-
ro suficiente de personal calificado e instalacio-
nes adecuadas para la duracion prevista del estu-
dio con el objeto de conducir éste de manera apro-
piada y segura. Tanto los antecedentes del perso-
nal como las caracteristicas de las instalaciones
deben estar documentados.

5.2.4 El investigador debe asegurarse de que
todas las personas del equipo de investigacion del
estudio estén informadas adecuadamente sobre
el protocolo, los productos y/o procedimientos de
investigacién asi como de sus deberes y funcio-
nes relacionadas con el estudio.

5.2.5 El entrenamiento del equipo de investiga-
cion debe documentarse incluyendo: nombre de
cada persona entrenada, programa de entrena-
miento y fechas.

5.2.6 El investigador debera tener disponible
para control por el Comité de Etica de todos los
mecanismos por los cuales efectud la convocato-
ria de voluntarios cuando éstos no pertenezcan a
su institucion y/o no sean sus pacientes habitua-
les.

5.3 Consentimiento Informado

La obtencion del consentimiento informado, la
elaboracién del formulario correspondiente y la
informacién a brindar al sujeto, es responsabili-
dad del investigador.

5.4 Atencién Médica a las Personas del Estudio

5.4.1 Un médico (u odontélogo calificado cuan-
do sea el caso), que sea un investigador o sub
investigador del estudio debe ser responsable de
todas las decisiones médicas (u odontolégicas)
relacionadas con el estudio.

5.4.2 Durante y después de la participacion de
una persona en un estudio, el investigador/patro-
cinador deben asegurarse de que se proporcione
atencion médica apropiada a la persona en caso
de algun evento adverso, incluyendo valores de
laboratorio clinicamente significativos, relaciona-
dos con el estudio. El investigador/institucion de-
ben informar a la persona cuando necesite aten-
cién médica por algunas enfermedades intercu-
rrentes que hayan sido detectadas.

5.4.3 El investigador debe solicitar al sujeto que
documente haber informado a su médico tratante
o de cabecera, 0 a lainstitucion responsable de la
atencion del sujeto de investigacion, si éste Ulti-
mo participa en un estudio.

5.4.4 A pesar de que una persona no esta obli-
gada a dar razones para retirarse prematuramen-
te de un estudio, el investigador debe hacer un
esfuerzo razonable para averiguar los motivos,
respetando completamente los derechos del su-
jeto.

5.4.5 El investigador debe procurar, a través de
acuerdos previos con el patrocinador, la continui-
dad del tratamiento a los sujetos de investigacion
una vez finalizada su participacién en el estudio si
su interrupcion pone en peligro su seguridad. La
continuidad de este tratamiento o la entrega de
los productos que se utilizaran debera ser expre-
samente autorizada por la autoridad correspon-
diente. El CEI debe verificar el cumplimiento de
estos aspectos.

5.5 Comunicacion con el CEL.

5.5.1 Antes de iniciar un estudio, el investiga-
dor/instituciéon deberan contar con la aprobacion
del CEl, escrita y fechada, sobre el protocolo de
estudio, el formulario de consentimiento informa-
do, las actualizaciones del mismo, los procedimien-
tos de reclutamiento de sujetos (por ejemplo, anun-

cios) y de la informacién escrita que se le propor-
cionara a las personas.

5.5.2 El investigador debe contar con la apro-
bacion previa del estudio por parte de la autori-
dad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta
lo dispone, de acuerdo a las normas aplicables.

5.5.3 Elinvestigador debe presentar ante el CEl,
previo a su inicio, la solicitud por escrito de eva-
luacién del estudio. Como parte de la solicitud
escrita, el investigador deberéa proporcionar al CEI
una copia vigente de la Carpeta del Investigador
o la informacién pertinente de acuerdo al tipo de
estudio. Si la Carpeta del Investigador es actuali-
zada durante el estudio, el investigador debera
proporcionar al CEI, en cada oportunidad, la nue-
va carpeta actualizada. Durante el estudio, el in-
vestigador debe proporcionar al CEl todos los
documentos sujetos a su revision.

5.6 Cumplimiento con el Protocolo

5.6.1 El investigador debe conducir el estudio
de acuerdo con el protocolo acordado con el pa-
trocinador, la aprobacion del CEl y lo dispuesto
por la autoridad sanitaria competente y/o regula-
toria.

5.6.2 El investigador y el patrocinador deberan
firmar el protocolo o un contrato alternativo para
confirmar su acuerdo. Los acuerdos firmados en-
tre el investigador y/o la institucién y/o el patroci-
nador deberan ser revisados por el CEI.

5.6.3 El investigador no deberd implementar nin-
guna desviacion o cambio al protocolo sin el acuer-
do del patrocinador, la revision previa y opinion
favorable documentada del CEl y la aprobacién
de las autoridades sanitarias cuando asi corres-
ponda, excepto cuando el cambio al protocolo sea
necesario para eliminar peligros inmediatos para
los sujetos del estudio o cuando los cambios invo-
lucren sélo aspectos logisticos o administrativos
(por ejemplo, cambio de monitores, cambio de
ndmero telefénico).

5.6.4 Elinvestigador o la persona designada por
el investigador debera documentar y explicar cual-
quier desviacion del protocolo aprobado.

5.6.5 El investigador puede realizar una des-
viacion o un cambio del protocolo para prevenir
peligros inmediatos a los sujetos del estudio sin
previa aprobacion del CEl. Tan pronto como sea
posible, deben enviarse la desviacién o el cambio
implementado, las razones de esto y, si fuera apro-
piado, las enmiendas propuestas del protocolo:

(a) al CRI para su revision y aprobacion

(b) al patrocinador para su aprobacion vy, si se
requiere

(c) a la autoridad sanitaria competente y/o re-
gulatoria, si ésta lo dispone y en las condiciones
gue ésta determine.

5.7 Productos y procedimientos en Investiga-
cion

5.7.1 La responsabilidad de llevar la contabili-
dad de los productos en investigacion en el sitio
de investigacion recae en el investigador/institu-
cion.

5.7.2 Cuando los productos de investigacion no
estén previstos y controlados por las reglamenta-
ciones correspondientes a las BUENAS PRACTI-
CAS de MANUFACTURA 0 BUENAS PRACTICAS
de LABORATORIO por tratarse de técnicas y pro-
cedimientos no regulados ni aprobados, deberan
contar con la aprobacion del CEl, en relacion a la
metodologia y procedimientos utilizados, antes de
su utilizacién en el marco de un protocolo de in-
vestigacion.

5.7.3 Cuando sea requerido, el investigador/ins-
titucion podra asignar algunas o todas las activi-
dades relacionadas con la contabilidad de los pro-
ductos de investigacion en el sitio donde se reali-
za el estudio a un farmacéutico u otra persona
apropiada que esté bajo su supervision.

5.7.4 El investigador/institucion y/o un farma-
céutico u otra persona apropiada que sea desig-
nada por el investigador/institucién, debera man-
tener los registros de entrega del producto al sitio
del estudio, el inventario en el sitio, el uso en cada
sujeto y la devolucion al patrocinador o destruc-
cién de los medicamentos sin utilizar de acuerdo
alos requerimientos de la autoridad sanitaria com-
petente y/o regulatoria, y en las condiciones que
la misma disponga. Estos registros deben incluir
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fechas, cantidades, nimeros de lote/serie, fechas
de caducidad (si aplica) y los nimeros de cédigo
Unico asignados a los productos en investigacion
y alos sujetos del estudio. Los investigadores de-
ben mantener los registros que documenten ade-
cuadamente que se les proporcioné a los sujetos
las dosis especificadas por el protocolo y conci-
liar todos el los productos en investigacion que
recibi6 del patrocinador.

5.7.5 Los productos en investigaciéon deben al-
macenarse de acuerdo a lo especificado por el
patrocinador y de acuerdo con los requerimientos
de la autoridad sanitaria competente y/o regulato-
ria y normas aplicables.

5.7.6 El investigador debe asegurarse de que
los productos en investigacién se usen solamente
de acuerdo con el protocolo aprobado.

5.7.7 El investigador o una persona designada
por el investigador/institucion debe explicar el uso
correcto de los productos en investigacion a cada
sujeto y debe verificar en intervalos apropiados
para el estudio, que cada sujeto esté siguiendo
las instrucciones en forma apropiada.

5.8 Procesos de Asignacion Aleatoria y Apertu-
ra del Ciego

5.8.1 El investigador debe seguir los procedi-
mientos de asignacion aleatoria del estudio, si los
hubiera, y debera asegurarse de que el codigo
solamente se abra en conformidad con el proto-
colo. Si el estudio es ciego, el investigador debe
documentar y explicar rapidamente al patrocina-
dor cualquier rompimiento prematuro del cédigo
(por ejemplo, rompimiento accidental, rompimien-
to por un evento adverso serio) de los productos
en investigacion.

5.9 Registros y Reportes

5.9.1 El investigador es el responsable de com-
pletar y verificar los datos en los registros de la
investigacién del sujeto incluido en el estudio, en
el lugar cabecera de la investigacion, asegurando
la exactitud y actualizacion de los mismos.

En caso de investigaciones multicéntricas (o que
se lleven a cabo con la participaciéon de sujetos
de distintas jurisdicciones) el investigador debera
asegurar que la informacion generada quede re-
gistrada ademas en los establecimientos de sa-
lud locales, con la debida preservacion de los da-
tos sensibles de los sujetos.

5.9.2 Elinvestigador debera asegurarse que los
datos reportados al patrocinador en los formula-
rios reporte de casos (FRC) y en todos los infor-
mes requeridos sean exactos, legibles, estén com-
pletos y en el tiempo requerido.

5.9.3 Los datos reportados en el FRC deberan
ser consistentes con los documentos fuente, de
lo contrario deberan consignarse las discrepan-
cias.

5.9.4 Cualquier cambio o correccién a un FRC
debera ser fechado, inicializado y no debera cubrir
el dato original; esto aplica para los cambios o co-
rrecciones escritas y electrénicas). Los patrocina-
dores deberan, instruir a los investigadores y/o a
los representantes designados por los investiga-
dores para hacer estas correcciones. Los patroci-
nadores deberan contar con procedimientos escri-
tos para asegurarse que los cambios o correccio-
nes en el FRC hechos por los representantes de-
signados del patrocinador estén documentados, y
el investigador los endose. El investigador debera
guardar registros de los cambios y correcciones.

5.9.5 El investigador/institucion deberd mante-
ner los documentos del estudio segun lo especifi-
cado en los Documentos Esenciales para la Con-
duccién de un Estudio Clinico y segun lo estipula-
do por las normas aplicables. El investigador/ins-
titucion deberan tomar medidas para prevenir la
destruccion accidental o prematura de estos do-
cumentos

5.9.6 Los documentos esenciales deberan guar-
darse por diez afios después de la aprobacion del
producto en el pais o hasta que hayan transcurri-
do al menos diez afios de la discontinuacion for-
mal del desarrollo clinico del producto de investi-
gacion, o por un periodo mayor de tiempo si asi lo
estipulan los requerimientos de la autoridad sani-
taria competente y/o regulatoria o un acuerdo con
el patrocinador. En caso de dudas el investigador
debera consultar con el patrocinador.

5.9.7 A peticién del monitor, auditor, CEl o au-
toridad sanitaria o regulatoria competente el in-

vestigador/institucién deberan tener disponibles
para su acceso directo todos los registros reque-
ridos relacionados con el estudio.

5.10 Informes de Avance

5.10.1 El investigador debera presentar al CEI
resimenes escritos del estatus del estudio en for-
ma anual o con mayor frecuencia si asi lo solicita-
ra el CEl.

5.10.2 Los resumenes escritos deben presen-
tarse a la autoridad sanitaria competente y/o re-
gulatoria, si ésta lo dispone de acuerdo a la mo-
dalidad que ésta establezca.

5.10.3 El investigador debera presentar inme-
diatamente reportes escritos al patrocinador, al
CEl y, cuando aplique, a la institucion sobre cual-
quier cambio significativo que afecte la conduc-
cion del estudio y/o incremente los riesgos para
los sujetos.

5.11 Informe de Seguridad

5.11.1 Todos los eventos adversos serios (EAS)
deberan reportarse inmediatamente al CEl, al pa-
trocinador y a la autoridad sanitaria competente
y/o regulatoria, si ésta lo dispone, excepto aque-
llos EAS que el protocolo u otro documento (por
ejemplo, Carpeta del Investigador) identifica que
no necesitan un reporte inmediato. Los reportes
inmediatos deberan ser seguidos por medio de
reportes escritos detallados. Los reportes inme-
diatos y de seguimiento deberan identificar a los
sujetos por los numeros de cédigo Unico asigna-
dos a los sujetos del estudio en lugar de los nom-
bres, nimeros de identificacion personal y/o di-
recciones.

5.11.2 Los eventos adversos y/o anormalidades
de laboratorio identificadas en el protocolo como
criticas para las evaluaciones de seguridad se
deben reportar al patrocinador de acuerdo a los
requerimientos de informe y, dentro de los perio-
dos de tiempo especificados por el patrocinador
en el protocolo.

5.11.3 Cuando se reporten fallecimientos, el in-
vestigador debera proporcionar al patrocinador y
al CEl cualquier informacién adicional que se le
solicite, con la correspondiente autorizacion judi-
cial, en caso de corresponder (por ejemplo, infor-
mes de autopsia, o informes médicos de egreso).

5.12 Terminacién o Suspensién Prematura de
un Estudio

5.12.1 Toda investigacién biomédica podra ser
suspendida por el investigador responsable, el
patrocinador, el Comité Etico en Investigacién y/o
la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria,
con motivos fundados que justifiquen la suspen-
sion.

5.12.2 Si el estudio se termina o se suspende
prematuramente por cualquier razon, el investiga-
dor conjuntamente con el patrocinador debera in-
formar rapidamente a los sujetos del estudio y pro-
porcionar, cuando corresponda, un tratamiento y
un seguimiento apropiado para los pacientes, de-
biendo informar ademas a la autoridad correspon-
diente.

5.12.3 Si el investigador termina un estudio sin
previo acuerdo con el patrocinador, debera infor-
mar al patrocinador, al Comité Etico en Investiga-
cién y a la autoridad sanitaria competente si ésta
lo dispone, fundamentando las razones que de-
terminan tal decision.

5.13 Informes Finales por parte del Investiga-
dor

5.13.1 Al terminar el estudio, el investigador
debera enviar a la institucion y al patrocinador to-
dos los informes requeridos y al CEl un resumen
del resultado del estudio asi como a la autoridad
sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dis-
pone, segln la modalidad que éstas establezcan.

5.13.2 El investigador sera quien informe a los
participantes sobre los resultados de la investiga-
cién cuando éstos estén disponibles.

5.14 Aspectos Financieros

5.14.1 Los aspectos financieros del estudio de-
beran documentarse en un acuerdo entre el pa-
trocinador y el investigador, debiendo someterse
a la revision del CEl.

5.14.2 Este acuerdo debera incluir la evidencia
de aceptacién/compromiso de la institucién para

la provision de las instalaciones y servicios y de
los pagos propuestos por el patrocinador.

5.14.3 El investigador debera declarar sus
acuerdos financieros o de honorarios toda vez que
le sea requerido por el CEl, los patrocinadores, la
institucion y/o las autoridades gubernamentales.
Esta declaracién puede ser requerida antes y al
final del estudio.

CAPITULO 6
RESPONSABILIDADES DEL PATROCINADOR

6.1 Aseguramiento de la Calidad y Control de
Calidad

6.1.1 El patrocinador es responsable de poner
en marcha y mantener sistemas para un asegura-
miento de la calidad y control de calidad con Pro-
cedimientos Operativos Estandar escritos para
asegurar que los estudios sean conducidos y los
datos sean generados, documentados (registra-
dos) y reportados en cumplimiento con el proto-
colo, las BUENAS PRACTICAS CLINICAS esta-
blecidas en el presente documento de acuerdo a
normas aplicables.

6.1.2 El patrocinador es responsable de asegu-
rar un acuerdo entre todas las partes involucra-
das para que se garantice el acceso directo a los
datos/documentos fuente e informes relacionados
con el estudio, a las instituciones participantes, al
CEl, al monitor y a la autoridad sanitaria compe-
tente y/o regulatoria, a los efectos de realizar au-
ditorias o inspecciones cuando proceda. Asimis-
mo, debera garantizar a los sujetos de la investi-
gacion el acceso directo a sus datos personales.

6.1.3 El control de calidad debera aplicarse en
cada etapa del manejo de datos para asegurar
gue éstos sean confiables y que se han procesa-
do correctamente.

6.2 Organizacion de Investigacion por Contrato
(OIC: CRO eninglés)

6.2.1 Un patrocinador y/o investigador podra
transferir algunas de sus tareas y/o relacionadas
con el estudio a una OIC, sin perjuicio de la res-
ponsabilidad final que le corresponde al patroci-
nador y/o investigador en la ejecucion del proto-
colo de investigacion, los resultados del ensayo
clinico, el cuidado de los sujetos de investiga-
cion y la calidad e integridad de los datos del
estudio.

6.2.2 Las OIC deberéan estar en condiciones de
asegurar la calidad y el control de calidad de las
tareas y/o funciones asumidas, debiendo docu-
mentar estos procedimientos por escrito, antes del
inicio del estudio.

6.2.3 Se deberéa especificar por escrito todas
las tareas y funciones relacionadas con el estudio
gue sean transferidas y asumidas por una OIC,
detallando delegaciones parciales y/o totales.

6.2.4 Cualquier tarea y funcion relacionada con
el estudio que no sea especificamente transferida
y asumida por una OIC sera ejercida por el patro-
cinador y/o investigador.

6.2.5 Las obligaciones establecidas respecto del
patrocinador en este documento en relacion a las
tareas y funciones relacionadas con el estudio,
seran de aplicacion para las OIC.

6.2.6 En el caso que la OIC contratada por el
patrocinador sea extranjera debera contar con una
representacion legal en la Republica Argentina,
constituida de acuerdo a las normas vigentes.

6.3 Expertos Médicos

6.3.1 El patrocinador y/o investigador deberan
designar apropiadamente personal médico idéneo
gue esté disponible para asesorar sobre pregun-
tas o problemas médicos relacionados con el es-
tudio.

6.4 Disefio del Estudio

6.4.1 El patrocinador y/o investigador debera
contar con profesionales idoneos (bioestadistas,
farmacologos, biélogos, odontélogos, médicos y
otros) en todas las etapas del proceso del estu-
dio, desde el disefio del protocolo y formulario de
reporte de casos hasta la planificacién de los ana-
lisis, para preparar y analizar el informe interme-
dio y final del estudio clinico.

6.5 Administracion del Estudio, Manejo de Da-
tos y Custodia de Registros

6.5.1 El patrocinador y/o investigador debera
contar con personas idoneas apropiadas para
supervisar la conduccion global del estudio, ma-
nejar y verificar los datos, realizar los analisis es-
tadisticos y preparar los informes del estudio.

6.5.2 El patrocinador y/o investigador pueden
considerar establecer un comité independiente de
monitoreo de datos (CIMD) para evaluar en inter-
valos, el progreso de un estudio clinico, incluyen-
do los datos de seguridad y los puntos finales cri-
ticos de eficacia y para recomendar al patrocina-
dor si debe continuar, modificar o detener el estu-
dio. El CIMD deber& contar con procedimientos
de operacion escritos y conservar registros escri-
tos de todas sus reuniones. Los investigadores
clinicos no deben ser miembros de los CIMD de
aquellos protocolos en los que formen parte como
investigadores o en cualquier otro protocolo con
el mismo producto de investigacion. Los emplea-
dos del patrocinador involucrados en el estudio
no deben ser miembros del CIMD.

6.5.3 Cuando se utilicen sistemas de manejo
electrénico de datos del estudio y/o sistemas elec-
trénicos remotos de datos del estudio, el patroci-
nador debera:

(a) Asegurar y documentar que los sistemas
electrénicos de procesamiento de datos estén en
conformidad con los requerimientos establecidos
en cuanto a la integridad, exactitud, confiabilidad,
consistencia en la ejecucién propuesta y confiden-
cialidad;

(b) Mantener los Procedimientos Operativos
Estandar para usar estos sistemas;

(c) Asegurar que los sistemas estén disefiados
para permitir cambios en los datos, de tal forma
gue éstos se documenten, sin que se borren los
datos anteriores registrados, a fin de poder man-
tener un seguimiento de las ediciones, de los da-
tos y de la auditoria;

(d) Mantener un sistema de seguridad que im-
pida el acceso no autorizado a los datos;

(e) Mantener una lista de las personas autori-
zadas para realizar cambios en los datos;

(f) Mantener una copia de respaldo de los da-
tos;

(9) Salvaguardar el ciego, si lo hubiera (por ejem-
plo, mantenerlo durante la entrada de datos y el
procesamiento).

6.5.4 Si las variables se transforman durante el
procesamiento, siempre debera ser posible com-
parar los datos y observaciones originales con los
datos procesados.

6.5.5 El patrocinador y/o investigador deberan
utilizar un coédigo de identificacion de sujetos in-
equivoco que permita la identificacion de todos
los datos reportados de cada sujeto, mantenien-
do la confidencialidad.

6.5.6 El patrocinador y/o investigador u otros
administradores del sistema de procesamiento de
los datos deberan conservar todos los documen-
tos esenciales especificos pertenecientes al es-
tudio de conformidad con los requerimientos de la
autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si
ésta lo dispone.

6.5.7 Si el patrocinador suspende el desarrollo
clinico de un producto en investigacion, debera
conservar todos los documentos esenciales es-
pecificos durante al menos diez afios después de
la suspensién formal o en conformidad con las
normas aplicables.

6.5.8 Si el patrocinador suspende el desarrollo
clinico de un producto en investigacion, éste de-
beréa notificarlo a todos los Investigadores/institu-
ciones del estudio y a la autoridad sanitaria com-
petente y/o regulatoria, si ésta lo dispone.

6.5.9 Cualquier transferencia de los datos de-
bera informarse a la autoridad competente segin
ésta lo establezca.

6.5.10 Los documentos esenciales especificos
del patrocinador deberan guardarse hasta diez
afios después de la finalizacién o suspensién for-
mal de la investigacion. Estos documentos debe-
rén guardarse por un periodo mayor si lo estipula-
ran los requerimientos de la autoridad sanitaria
competente y/o regulatoria.

6.5.11 El patrocinador debera informar por es-
crito al/los investigadores/instituciones de la ne-
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cesidad de mantener los registros y debera notifi-
car al/los investigadores/instituciones por escrito
cuando ya no se requieran los registros relacio-
nados con el estudio.

6.5.12 El patrocinador es responsable de que
se suspenda en forma precautoria toda investiga-
cién donde se hayan verificado desvios reitera-
dos al protocolo y a su cumplimiento, que com-
prometan la seguridad de los pacientes, asi como
de informar a la autoridad sanitaria competente
y/o regulatoria.

6.6 Seleccion del Investigador

6.6.1 El patrocinador es responsable de selec-
cionar a los investigadores/instituciones. Cada in-
vestigador debera ser calificado por su capacita-
cion y experiencia y debera contar con los recur-
sos adecuados para conducir apropiadamente el
estudio para el que fue seleccionado. Si en estu-
dios multicéntricos se piensa utilizar la organiza-
cién de un comité coordinador y/o seleccion de
investigadores coordinadores, esta organizacion
ylo seleccién son responsabilidad del patrocina-
dor.

6.6.2 Es responsabilidad del patrocinador esta-
blecer la capacitacion e idoneidad del investiga-
dor, su equipo y la institucién antes, en el inicio y
durante el estudio. Todo el personal de la institu-
cién, que participa en el estudio, debe estar invo-
lucrado en las actividades de informacién y entre-
namiento.

6.6.3 Antes de llegar a un acuerdo con un in-
vestigador/institucion para conducir un estudio, el
patrocinador debera proporcionarles el protocolo
y un ejemplar de la Carpeta del Investigador ac-
tualizada y le dara suficiente tiempo para revisar
el protocolo y la informacion proporcionada.

6.6.4 El patrocinador debera formalizar un
acuerdo con el investigador/institucion en el que
se determinen las responsabilidades que debe
asumir el investigador/institucion con respecto a:

(a) cumplir con el protocolo acordado por el
patrocinador y aprobado por el CEl;

(b) conducir el estudio de conformidad con las
BUENAS PRACTICAS CLINICAS y con todo otro
requerimiento legal aplicable;

(c) cumplir con los procedimientos de registro y
reporte de datos;

(d) permitir el monitoreo, auditoria e inspeccion;
y

(e) conservar los documentos esenciales rela-
cionados con el estudio hasta que el patrocinador
informe al investigador/institucion de que dichos
documentos ya no se necesitan. El patrocinador y
el investigador/institucion deberan firmar el proto-
colo o un documento alterno para confirmar este
acuerdo.

6.7 Asignacion de Tareas y Funciones

6.7.1 Antes de iniciar un estudio, el patrocina-
dor debe definir, establecer y asignar todas las
tareas y funciones relacionadas con el estudio.

6.8 Compensacioén para los Sujetos e Investi-
gadores

6.8.1 Los pagos a las personas deberan ser
prorrateados y no depender de que el sujeto ter-
mine el estudio;

6.8.2 El patrocinador debera prever mediante
la contratacion de un seguro o la constitucion de
otra forma de garantia que suponga plena cober-
tura, los riesgos de las personas participantes en
el estudio, de manera tal que quede asegurada
en forma previa al comienzo de su participacion
la cobertura de los eventuales dafios y perjuicios
gue pudieran derivarse de la aplicacion del proto-
colo de investigacion.

6.8.3 Las politicas y procedimientos del patro-
cinador deberan contemplar los costos del trata-
miento, los gastos y compensaciones a pagar a
los sujetos del estudio, asi como también la co-
bertura, mediante alguna forma de garantia, de
los dafios que pudieran ocasionarse a los sujetos
como consecuencia de su participacion en la in-
vestigacion. Cuando los sujetos del estudio reci-
ban compensaciones, el método y la forma de
pago deberan someterse a la revision del CEl.

6.8.4 Se considerara configurado el dafio cuan-
do el sujeto de la investigacion haya sufrido lesién

0 muerte atribuibles a los procedimientos de in-
vestigacion, sea que se trate de un perjuicio oca-
sionado por acciones como por omisiones.

6.9 Financiamiento

6.9.1 Los aspectos financieros del estudio de-
ben estar documentados en acuerdos entre el
patrocinador, el investigador y las Instituciones
participantes. Los acuerdos realizados por el pa-
trocinador con el investigador o la Institucién y con
cualquier otra parte involucrada en el estudio cli-
nico, deberan ser por escrito y formar parte de la
documentacion de la investigacion.

6.10 Sometimiento a la autoridad sanitaria com-
petente y/o regulatoria.

6.10.1 El patrocinador debera presentar ante la
autoridad sanitaria competente y/o regulatoria toda
solicitud y/o documentacion que resulte necesa-
ria, de conformidad con las normas vigentes se-
gun la jurisdiccion de que se trate, a los efectos
de la autorizacion, aceptacion y/o revision, corres-
pondiente al estudio de investigacion, antes de su
inicio o bien, durante su desarrollo, segun corres-
ponda, conforme aquélla lo disponga. Toda pre-
sentacion efectuada debera estar fechada y debe
incluir la informacion suficiente para la identifica-
cién del protocolo.

6.11 Confirmacién de la Revision por parte del
CEl

6.11.1 El patrocinador debera obtener de los
investigadores/instituciones:

(a) El nombre y la direccién del CEl, de los in-
vestigadores e instituciones;

(b) Una declaracion del CEIl de que esta organi-
zado y aplica las BUENAS PRACTICAS CLINI-
CAS, las leyes y regulaciones vigentes.

(c) La aprobacion u opinion favorable del CEl,
debidamente documentada, del protocolo de in-
vestigacion, del formulario de consentimiento in-
formado escrito, asi como de cualquier otra infor-
macién escrita que se le proporcione a los suje-
tos, de los procedimientos de reclutamiento de
sujetos y documentos relacionados con los pa-
gos y compensaciones disponibles para los suje-
tos, incluyendo cualquier otro documento que el
CEl haya solicitado.

6.11.2 Si el CEl condiciona su aprobacion a al-
gunos cambios en cualquier aspecto del estudio,
tales como enmiendas al protocolo, modificacién
del formulario de consentimiento informado, infor-
macion escrita que le sera proporcionada a los
sujetos y/o informacién relacionada con otros pro-
cedimientos, el patrocinador debera solicitar al
investigador/instituciéon una copia de las modifica-
ciones realizadas y la fecha en que el CEIl otorgé
su aprobacion/opinion favorable, debiendo obte-
ner la aprobacién de la autoridad sanitaria com-
petente y/o regulatoria, si ésta lo dispone.

6.11.3 El patrocinador debera obtener del in-
vestigador la documentacion y las fechas de cada
nueva aprobacién efectuada por el CEl correspon-
dientes a nuevas revisiones del estudio, con la
opinién favorable del CEl, o bien, de retiro o sus-
pension de la aprobacion favorable oportunamen-
te otorgada.

6.12 Informacién sobre los Productos en Inves-
tigacion

6.12.1 Al planear los estudios, el patrocinador
debera asegurarse de que estén disponibles los
datos de seguridad y eficacia de estudios precli-
nicos y/o estudios clinicos para sustentar la admi-
nistracion de éste en seres humanos, vias de ad-
ministracion, dosis, periodo de tiempo y poblacién,
del estudio que se va a investigar.

6.12.2 El patrocinador deberé actualizar la Car-
peta del Investigador tan pronto como surja infor-
macién nueva significativa.

6.12.3 El patrocinador debera proveer todos los
aspectos puntuales de desarrollo, control y pro-
cedimientos para aquellas investigaciones que
incluyan productos no definidos y/o no regidos por
las BUENAS PRACTICAS de MANUFACTURA.

6.13 Manufactura, Empaquetado, Etiquetado y
Caodificaciéon de Productos y Procedimientos en
Investigacion.

6.13.1 El patrocinador debera asegurarse que
los productos en investigacion (incluyendo com-
paradores activo y placebo, si se utilizaran) estén

identificados apropiadamente de acuerdo a su eta-
pa de desarrollo, sean fabricados de acuerdo con
los procedimientos de Buenas Practicas de Ma-
nufactura (BPM) aplicables segun el tipo de pro-
ducto y codificados y etiquetados de tal forma que
se proteja el estudio a ciegas, si éste fuera el caso,
de acuerdo a la normas aplicables.

6.13.2 El patrocinador debera determinar, para
los productos en investigacion, las temperatu-
ras, condiciones (por ejemplo, protegido de la
luz) y tiempos de almacenamiento adecuados,
liguidos reconstituyentes y procedimientos y
equipo para infusién si lo hubiera. El patrocina-
dor debe informar a todas las partes involucra-
das (por ejemplo, monitores, investigadores, far-
macéuticos, gerentes de almacén etc.) de es-
tos procedimientos.

6.13.3 Los productos en investigacién deberan
envasarse para prevenir su contaminaciéon o un
deterioro inaceptable durante el transporte y al-
macenamiento.

6.13.4 En estudios clinicos ciegos, el siste-
ma de codificacion para los productos en in-
vestigacion debera incluir un mecanismo que
permita una rapida identificacion de los mis-
mos en caso de una emergencia médica, pero
sin pérdida de la condicién de “ciego” del resto
de los sujetos.

6.13.5 Toda madificacién en los productos de
investigacion deberan ser comunicados al investi-
gador y a la autoridad sanitaria competente y/o
regulatoria, si ésta lo dispone.

6.14 Suministro y Manejo de Productos en In-
vestigacion

6.14.1 El patrocinador es responsable de su-
ministrar en forma gratuita a los investigadores/
instituciones los productos en Investigacién du-
rante el desarrollo del estudio. Debe asimismo
procurar su provision a los sujetos, una vez fina-
lizada su participacion en el estudio, cuando la
interrupcion del tratamiento ponga en peligro su
seguridad y/o sea indispensable la continuidad
del tratamiento.

6.14.2 El patrocinador no debera suministrar los
productos en investigacion al investigador/institu-
cion hasta que él obtenga toda la documentacion
requerida (por ejemplo, aprobacién/opinién favo-
rable del CEl y la autoridad sanitaria competente
ylo regulatoria, si ésta lo dispone).

6.14.3 El patrocinador debera asegurarse de
gue los procedimientos escritos incluyan instruc-
ciones que el investigador/institucion debe seguir
para el manejo y almacenamiento de los produc-
tos en investigacion para el estudio y su documen-
tacion.

6.14.4 Los procedimientos deben sefalar la re-
cepcion adecuada y segura, el manejo, almace-
namiento, entrega y recoleccion de los productos
no utilizados y asi como la devolucién de los mis-
mos, a los patrocinadores y/o su disposicion al-
ternativa y de acuerdo con los requerimientos que
la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria
establezca.

6.14.5 El patrocinador deberé:

(a) Asegurar la entrega oportuna de los produc-
tos de investigacion a los investigadores;

(b) Mantener registros que documenten el en-
vio, la recepcion, disposicién, devolucién y des-
truccion de los productos de investigacion.

(c) Mantener un sistema para la recuperacion
de los productos de investigacién (por ejemplo por
devolucién de producto deficiente, reclamo des-
pués de terminar el estudio, reclamo por producto
vencido o excedente) llevando el correspondiente
registro.

(d) Mantener un sistema para la destruccién de
los productos de investigacién sin usar y de la
documentacién de esta disposicion final cuidando
la preservacién del medio ambiente.

6.14.6 El patrocinador deberé:

(a) Tomar las medidas necesarias para asegu-
rar que los productos o los insumos de la investi-
gacion se mantengan estables durante el periodo
de uso;

(b) Mantener cantidades suficientes de los pro-
ductos en investigacion utilizados en los estudios
para reconfirmar las especificaciones, si esto fue-

ra necesario y mantener registros de los analisis
de la muestra de lotes y sus caracteristicas. Has-
ta donde lo permita la estabilidad del producto, se
deberan mantener muestras, ya sea hasta que se
complete el andlisis de los datos del estudio o de
acuerdo al requerimiento de la autoridad sanitaria
competente y/o regulatoria.

(c) El patrocinador estableceréa para cada estu-
dio la modalidad de monitoreo de los productos o
los insumos de la investigacién que se requiera a
los efectos de la observacion del protocolo.

6.15 Acceso a los Registros

6.15.1 El patrocinador debera asegurarse de
gue esté especificado en el protocolo y en el con-
sentimiento informado, el permiso otorgado en
favor de los investigadores/instituciones para ac-
ceder directamente a los datos/documentos fuen-
te, asi como para efectuar monitoreos, auditorias,
revisiones del CEl e inspecciones de la autoridad
sanitaria competente y/o regulatoria, relacionada
con el estudio.

6.15.2 El patrocinador deberd asegurar a los
sujetos de la investigacion el acceso a la informa-
cién referida a su persona, asi como la proteccion
de la confidencialidad sobre sus datos sensibles.

6.16 Informacion de Seguridad

6.16.1 El patrocinador y el investigador son res-
ponsables de la evaluacién continua a efectos de
mantener la seguridad de los productos en inves-
tigacion.

6.16.2 El patrocinador debera notificar de in-
mediato a los investigadores/instituciones inte-
resados y a la autoridad competente de los ha-
llazgos que pudieran afectar de manera adver-
sa la seguridad de los sujetos, tengan impacto
en la conduccién del estudio o alteren la apro-
bacién otorgada por el CEl, previo a continuar
el estudio.

6.17 Reporte de Reacciones Adversas

6.17.1 El patrocinador debe reportar inmedia-
tamente a los investigadores/instituciones intere-
sadas, a los CEl, cuando se requiera, y a la auto-
ridad sanitaria competente y/o regulatoria todas
las reacciones adversas medicamentosas (RAMS)
0 no medicamentosas que sean serias e inespe-
radas.

6.17.2 Dichos reportes inmediatos deberan
cumplir con los requerimientos de la autoridad
sanitaria competente y/o regulatoria.

6.17.3 El patrocinador deberé enviar a la auto-
ridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta
lo dispone, todas las actualizaciones y reportes
periddicos de seguridad.

6.18 Monitoreo
6.18.1 Propdésito

Los objetivos del monitoreo de un estudio son
verificar que:

(a) Los derechos y el bienestar de los seres
humanos estén protegidos;

(b) Los datos reportados del estudio estén com-
pletos, sean exactos y se puedan verificar de los
documentos fuente;

(c) La conduccién del estudio esté de conformi-
dad con los protocolos y sus enmiendas debida-
mente aprobados, de acuerdo con las BPC y con
los requerimientos que la autoridad sanitaria com-
petente y/o regulatoria disponga.

6.18.2 Seleccion y Calificaciones de los Moni-
tores

(a) El patrocinador debera designar a los moni-
tores;

(b) Los monitores deben ser capacitados apro-
piadamente y deberan tener el conocimiento cien-
tifico y/o clinico necesario para monitorizar un
estudio adecuadamente.

(c) Los monitores deberan estar totalmente fa-
miliarizados con el producto de investigacion, el
protocolo, el formulario de consentimiento infor-
mado escrito y con cualquier otra informacion es-
crita que se le proporcione a los sujetos, con los
POEs del patrocinador, las BPC y con los requeri-
mientos de la autoridad sanitaria competente y/o
regulatoria.
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6.18.3 Alcance y Naturaleza del Monitoreo
El patrocinador debe:

a) asegurarse que los estudios sean monitorea-
dos adecuadamente;

b) determinar el alcance y naturaleza del moni-
toreo basandose en consideraciones tales como
el objetivo, disefio, complejidad, estudios a cie-
gas, tamafio y puntos de medicion del estudio;

c) disponer el plan de monitoreo por escrito.
6.18.4 Responsabilidades del Monitor

Los monitores, de conformidad con los requeri-
mientos del patrocinador, deben asegurarse de
gue el estudio sea conducido y documentado apro-
piadamente, realizando las siguientes actividades
cuando sean relevantes y necesarias para el es-
tudio y el sitio donde se realiza el estudio:

a) Actuar como la linea principal de comunica-
cién entre el patrocinador y el investigador;

b) Verificar que el investigador sea calificado,
cuente con los recursos adecuados durante todo
el desarrollo del estudio, en lo que respecta a las
instalaciones, el laboratorio, los equipos. Asimis-
mo que el personal sea idéneo para conducir de
forma segura y apropiada el estudio y que estas
condiciones se mantengan durante el mismo;

c¢) Verificar con respecto a los productos en in-
vestigacion que:

(i) los tiempos y condiciones de almacenamiento
sean adecuados, aceptables y que los suminis-
tros sean suficientes durante el estudio.

(i) los productos de investigacion sean sumi-
nistrados solamente a los sujetos que son elegi-
bles para recibirlos y a las dosis especificadas en
el protocolo.

(iii) se les proporcione a los sujetos las instruc-
ciones necesarias sobre el uso, manejo, almace-
namiento y devolucién apropiados de los produc-
tos de investigacion.

(iv) la recepcion, el uso y la devolucion de los
productos en investigacion en los sitios donde se
realiza el estudio esté controlado y documentado
adecuadamente.

(v) La disposicién de los productos de investi-
gacion sin usar, en los sitios donde se realiza el
estudio, cumpla con los requerimientos de la au-
toridad sanitaria competente y/o regulatoria si ésta
lo dispone, y cuente con la conformidad del patro-
cinador.

(d) Verificar que el investigador siga el protoco-
lo aprobado y todas las enmiendas aprobadas, si
las hubiera;

(e) Verificar que se haya obtenido el consenti-
miento informado escrito de cada sujeto antes del
inicio de su participacion en el estudio;

(f) Asegurar que el investigador reciba la Car-
peta del Investigador vigente, todos los documen-
tos y los suministros del estudio necesarios para
conducir apropiadamente el estudio y para cum-
plir con las normas aplicables;

(g) Asegurarse que el investigador y el perso-
nal de la investigacion estén adecuadamente in-
formados sobre el estudio;

(h) Verificar que el investigador y el personal
del estudio estén llevando a cabo las funciones
especificas que les corresponden, de conformi-
dad con el protocolo y con los acuerdos celebra-
dos entre el patrocinador y el investigador/institu-
cion;

(i) Verificar que los procedimientos de inclu-
sién/seleccion de los sujetos incorporen sélo su-
jetos elegibles;

(i) Reportar la tasa de reclutamiento de sujetos;

(k) Verificar que la fuente de datos/documento
y otros registros de la investigacion sean preci-
sos, completos y se mantengan actualizados, con-
servados y se resguarde la confidencialidad;

() Verificar que el investigador proporcione to-
dos los informes, notificaciones, solicitudes corres-
pondientes y que estos documentos sean preci-
sos, completos, oportunos, legibles, estén fecha-
dos e identifiquen el estudio;

(m) Revisar que los datos del FRC, documen-
tos fuente y de otros registros relacionados con el
estudio sean precisos, estén completos y que co-
incidan al compararlos unos y otros. El monitor
especificamente debera verificar que:

(i) Los datos requeridos por el protocolo se re-
porten exactamente en el FRC y que sean con-
sistentes con los documentos fuente.

(i) Cualquier modificacién a la dosis y/o trata-
miento esté bien documentada para cada uno de
los sujetos del estudio.

(iii) Los eventos adversos, medicacién concomi-
tante y enfermedades intercurrentes sean reporta-
das en conformidad con el protocolo en el FRC.

(iv) Se reporten claramente en el FRC las visi-
tas a las que no acudan los sujetos, asi como las
pruebas y exdmenes que no se realizaron.

(iv) Todos los retiros del estudio, de los sujetos in-
cluidos, se reporteny se dé una explicacion en el FRC.

(n) Informar al investigador cualquier error, omi-
sion o ilegibilidad en los datos del FRC. El monitor
debera asegurarse de que se hagan las correc-
ciones pertinentes, dejando constancia de la en-
mienda efectuada y sus razones, debiendo las
mismas ser fechadas y rubricadas por el investi-
gador o un miembro del equipo de investigacion
autorizado a tal efecto en forma documentada;

(A) Determinar si todos los eventos adversos
(EAs) son reportados apropiadamente dentro de
los periodos de tiempo requeridos por las BPC, el
protocolo, el CEl, el patrocinador y por la autori-
dad sanitaria competente y/o regulatoria si ésta lo
dispone;

(o) Comunicar desviaciones del protocolo, POE,
BPC vy requerimientos reguladores aplicables al
investigador y tomar las medidas apropiadas para
prevenir una reiteracion de las desviaciones de-
tectadas.

6.18.5 Procedimientos de Monitoreo. Los moni-
tores deberan apegarse a los POE escritos, esta-
blecidos por el patrocinador, asi como a todos los
procedimientos que especifique el patrocinador
para monitorear un estudio especifico.

6.18.6 Informe de Monitoreo

(a) El monitor debera presentar un reporte es-
crito al patrocinador después de cada visita al/los
lugar/es donde se realiza/n el/los estudio/s o una
comunicacion relacionada con el/los estudio/s.

b) El informe debe incluir la fecha, lugar, nom-
bre del monitor y nombre del investigador o de
otro(s) individuo(s) a quien se haya contactado.

(c) Los informes deberan incluir un detalle de lo
que el monitor reviso, asi como de las observa-
ciones referentes a hallazgos, hechos, desviacio-
nes significativas y conclusiones, acciones toma-
das o por tomarse, sefialando las recomendacio-
nes para asegurar el cumplimiento.

(d) El patrocinador debe documentar la revision
y seguimiento del informe de monitoreo.

6.19 Auditoria

Cuando el patrocinador realice auditorias como
parte de la implementacién del aseguramiento de
la calidad, debe considerarse:

6.19.1 El propésito de una auditoria por parte
del patrocinador, es evaluar la conduccién del es-
tudio y el cumplimiento del protocolo, los POE, las
BPC vy los requerimientos de la autoridad sanita-
ria competente y/o regulatoria. Esta funcién es
independiente de las funciones de monitoreo o
control de calidad de rutina.

6.19.2 Seleccion y Aptitudes de los Auditores

a) El patrocinador debera designar personas
para realizar auditorias que sean independientes
de los estudios clinicos/sistemas de recoleccion
de datos.

b) El patrocinador debera asegurarse que los
auditores sean calificados en base a su capacita-
cion y experiencia para conducir auditorias apro-
piadamente.

6.19.3 Procedimientos de Auditoria

a) El patrocinador debera asegurarse que la
auditoria de estudios clinicos/sistemas de reco-

leccion de datos se realice en conformidad con
los procedimientos determinados por el patroci-
nador para la realizacion de auditorias.

b) El plan y los procedimientos de auditoria de
un estudio determinados por el patrocinador, de-
beran guiarse por la importancia del estudio, el
ndmero de sujetos, el tipo, la complejidad, el nivel
de riesgo para los sujetos y cualquier otro proble-
ma identificado.

c) Las observaciones y hallazgos de los audito-
res deben ser documentados.

d) Los informes de auditoria deberan ser sumi-
nistrados a la autoridad sanitaria cuando asi lo
disponga, en casos especificos cuando haya evi-
dencia de un incumplimiento serio de las BPCs o
en el curso de procedimientos legales.

e) Cuando lo requieran las normas aplicables o
la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria,
el patrocinador debera proporcionar un certifica-
do de auditoria.

6.20 Incumplimiento

6.20.1 El incumplimiento con el protocolo, inclu-
yendo los POE, las BPC y/o los requerimientos de
las autoridades sanitarias competentes por parte
de un investigador/institucién, debera conducir a
una accién inmediata por parte del patrocinador
para asegurar el cumplimiento del protocolo.

6.20.2 Cuando el monitoreo, y/o las auditorias
identifiquen incumplimientos del protocolo por
parte de un investigador/institucion, el patrocina-
dor debera separar del estudio al investigador/ins-
titucién y notificando de ello en forma inmediata a
la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria
y al CEl.

6.21 Terminacién o Suspension Prematura de
un Estudio

6.21.1 Si el patrocinador suspende o termina
un estudio prematuramente por cualquier razén
debera comunicarlo a los investigadores, al Co-
mité Etico en Investigacion y a la autoridad sani-
taria competente, explicando las causas que mo-
tivaron dicha suspensién, incluyendo todos los
datos obtenidos hasta el momento de la investi-
gacion.

6.21.2 Si el estudio se termina o se suspende
prematuramente por cualquier razon, el patroci-
nador debera informar rapidamente a los sujetos
del estudio y asegurar, cuando corresponda, un
tratamiento y un seguimiento apropiado para los
pacientes, debiendo informar sobre los tratamien-
tos dispuestos a la autoridad correspondiente, si
ésta asi lo dispone.

6.21.3 Sila autoridad sanitaria competente sus-
pende un estudio deberd comunicarlo al patroci-
nador, al investigador y al CEI.

6.21.4 No se admitiran como causal para la sus-
pensién de un estudio razones de indole comer-
cial o financiera del patrocinador, asi como las vin-
culadas a la conveniencia de la introduccién de
un farmaco, dispositivo o procedimiento en el
mercado.

6.22 Informes del Estudio Clinico

Cuando el estudio se complete o se interrum-
pa, el patrocinador debera asegurarse de que se
elaboren los informes correspondientes a efectos
de ser comunicados a la autoridad sanitaria com-
petente y/o regulatoria, si ésta lo dispone, de
acuerdo a los requerimientos establecidos.

6.23 Estudios Multicéntricos

6.23.1 Para estudios multicéntricos, el patroci-
nador debera asegurar que todos los investigado-
res conduzcan el estudio en estricto cumplimien-
to con el protocolo acordado con el patrocinador,
con aprobacioén otorgada por el CEl y con lo esta-
blecido por la autoridad sanitaria competente.

6.23.2 El patrocinador deberéa asegurar que el
FRC esté disefiado para registrar los datos reque-
ridos de todos los sitios del estudio multicéntrico.
Para aquellos investigadores que estén recolec-
tando datos adicionales también deberan pro-
porcionarse FRC-suplementarios, disefiados para
recolectar dichos datos.

6.23.3 Las responsabilidades de los investiga-
dores coordinadores y de los otros investigadores
participantes deberan estar documentadas antes
de iniciar el estudio.

6.23.4 El patrocinador debera asegurar que to-
dos los investigadores hayan recibido instruccio-
nes para el seguimiento del protocolo, el cumpli-
miento de un conjunto uniforme de estandares
para la evaluacion de hallazgos clinicos y de la-
boratorio y de como completar el FRC.

6.23.5 El patrocinador debera asegurar que se
facilite la comunicacion entre investigadores.

CAPITULO 7
PROTOCOLO DEL ENSAYO CLINICO

El ensayo clinico se realizard conforme a un
protocolo escrito y firmado por el investigador y el
patrocinador. Todo cambio posterior debe serigual-
mente acordado y firmado por ambas partes y
anexado al protocolo como enmienda.

El protocolo de un ensayo clinico debe incluir,
de forma general los puntos siguientes:

7.1 Informacion General

a) Titulo del protocolo, nimero de identificacion
del protocolo y fecha. Cualquier enmienda debe
llevar también nimero y fecha;

b) Fase de investigacién, cuando corresponda;

¢) Nombre y domicilio del patrocinador y del
monitor;

d) Nombre y curriculum vitae del investigador
responsable de la realizacion del ensayo y la direc-
cién y nimero de teléfono del lugar del ensayo;

e) Nombre, titulo, domicilio y nimero de teléfo-
no de los asesores cientificos del ensayo;

f) Nombre, curriculum vitae, domicilio y nGmero
de teléfono del médico o de los coinvestigadores
relacionados con el/los lugar/es del ensayo (si no
coincide con el investigador);

g) Nombre y domicilio del laboratorio clinico y
otros centros médicos y/o técnicos y/o institucio-
nes involucradas en el ensayo;

h) Resumen del protocolo.
7.2 Antecedentes

a) Identificacion y descripcion del producto u
objeto de la investigacion;

b) Justificacion del estudio;

¢) Resumen de los hallazgos de estudios pre-
clinicos que tengan potencialmente un significa-
do clinico y de los ensayos clinicos realizados que
sean relevantes para el ensayo actual,

d) Resumen de los riesgos y beneficios poten-
ciales y conocidos —si los hay— para los sujetos
involucrados en la investigacion;

e) Descripcion y justificacion de los procedimien-
tos vinculados al estudio;

f) Notificacion de que el ensayo sera realizado
de acuerdo con el protocolo, las buenas practicas
clinicas (BPC) y los requisitos y normas aplica-
bles;

g) Descripcién de la poblacion a ser estudiada;

h) Referencias de publicaciones cientificas y
datos que sean relevantes para el ensayo y que
constituyan antecedentes del mismo.

7.3 Objetivos del ensayo

Una descripcion detallada de los objetivos y del
propésito del ensayo y de las hipétesis cuando
proceda.

7.4 Disefio del ensayo

7.4.1 Laintegridad cientifica del ensayo y la cre-
dibilidad de los datos obtenidos en el mismo de-
penden sustancialmente de su disefio. La descrip-
cién del disefio de ensayo debe incluir:

a) Descripcion de los objetivos primarios y se-
cundarios —si los hubiere—y de las variables que
seran valoradas durante el ensayo.

b) Una descripcion del tipo/disefio del ensayo
gue se va a realizar (ej.: doble ciego, controlado,
paralelo) y un esquema del disefio del ensayo,
procedimientos, cronologia y etapas del estudio a
gue corresponde.
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¢) Una descripcion de las medidas a adoptar
para minimizar/evitar sesgos, incluyendo tales
como aleatorizacion, ciego u otras.

d) Una descripcion de las reglas o criterios para
suspender total o parcialmente el ensayo, o reti-
rar un sujeto del protocolo.

e) Cuando corresponda, el mantenimiento de
los cédigos de aleatorizacién y procedimiento para
la apertura de los mismos.

f) La identificacién de cualquier dato que deba
ser registrado en los formularios de reporte de
caso (FRC) o deba ser considerado como dato
original (cuando no exista registro escrito o elec-
tronico previo de los datos).

7.5 Seleccién y salida de los sujetos participan-
tes

7.5.1 Criterios de seleccién

Criterios de inclusion de los sujetos incluyendo
definicién de criterios diagndsticos.

7.5.2 Criterios de exclusién de los sujetos

Criterios de inadmisibilidad de los sujetos para
su inclusién en el protocolo incluyendo definicién
de criterios diagnosticos.

7.5.3 Criterios de salida

Criterios/procedimiento de salida de los suje-
tos, especificando:

e Cuando y como se retiran los sujetos del en-
sayo/tratamiento en investigacion.

« El tipo de datos que se recogeran y el calen-
dario de recoleccion.

« Silos sujetos son reemplazados, y en tal caso
como.

« El seguimiento para los sujetos que abando-
nen el ensayol/tratamiento.

7.6 Tratamiento de los sujetos

7.6.1 En aquellos ensayos que involucren trata-
miento farmacoldgico u otros procedimientos aso-
ciados, debera informarse:

* El nombre de todos los productos, la dosifica-
cion, la via/modo de administracion y el periodo
de tratamiento incluyendo el periodo de seguimien-
to para los sujetos de cada rama del ensayo;

« La medicacion/tratamientos/procedimientos
permitidos (incluyendo la medicacién de rescate)
y establecer aquellos que no seran permitidos
antes y/o durante el ensayo;

 Los procedimientos para monitorizar el cum-
plimiento por parte del sujeto.

7.7 Evaluacién
Evaluacion de la eficacia:
« Especificacion de los criterios de eficacia.

» Métodos y cronograma para la evaluacion, re-
coleccion y andlisis los criterios de eficacia.

Evaluacién de Seguridad

« Especificacion de los parametros de seguri-
dad.

» Métodos y cronograma para la evaluacion, re-
coleccion y analisis los criterios de seguridad.

« Establecer procedimientos para registrar, do-
cumentar y comunicar eventos adversos y enfer-
medades intercurrentes, asi como para suminis-
trar informes sobre los mismos.

« Definir el modo y duracién del seguimiento de
los sujetos que hubieren padecido eventos adver-
SOS.

7.8 Estadistica

7.8.1 Descripcion de los métodos estadisticos
a ser empleados, incluyendo el cronograma de
cualquier analisis intermedio.

7.8.2 NUmero de sujetos que se prevé incluir.
En ensayos multicéntricos debe especificarse el
numero de sujetos a incluir en cada lugar en que
se realiza el ensayo. Deber4 justificarse el tama-

fio de la muestra, incluyendo la potencia del estu-
dio y la justificacién clinica.

7.8.3 Nivel de significacién propuesto.
7.8.4 Criterios para la finalizacién del ensayo.

7.8.5 Previsiones para el registro de datos per-
didos, no usados o espureos.

7.8.6 Procedimientos para comunicar desvios
del plan estadistico original (cualquier desvia-
cion del plan estadistico original debe descri-
birse y justificarse en el protocolo y/o en el in-
forme final).

7.8.7 Seleccion de los sujetos evaluables (aque-
llos que se incluiran en los analisis).

7.9 Acceso directo a los datos /documentos ori-
ginales

7.9.1 El patrocinador debe establecer en el
protocolo y en el consentimiento informado que
el investigador y la institucién permitiran el ac-
ceso directo a los documentos /datos origina-
les, a:

« los monitores, las auditorias, al Comité de Eti-
ca (CEl);

« las inspecciones de la autoridad sanitaria com-
petente y/o regulatoria, si ésta lo dispone;

* a los sujetos de la investigaciéon cuando se
trate de sus datos personales.

7.10 Control y Garantia de Calidad

En el protocolo se estableceran las instruccio-
nes y consideraciones practicas para el control y
aseguramiento de la calidad.

7.10.1 Etica

a) Descripcion de las consideraciones éticas
relacionadas con el ensayo.

b) Consideraciones éticas generales de la in-
vestigacion, donde se trata sobre balance de los
beneficios y riesgos individuales a los que se ex-
ponen los sujetos (informacion sobre eficacia y
seguridad).

c) Impacto esperado a nivel de la sociedad y
beneficios potenciales esperados del ensayo para
las poblaciones portadoras de la enfermedad u
otras.

d) Justificacion de la necesidad de llevar a
cabo un ensayo de rigor cientifico y metodol6-
gico, en atencién a los riesgos, inconvenientes
ylo contratiempos a los que seran sometidos los
sujetos.

e) Descripcion de las revisiones, aprobaciones
y eventuales enmiendas al protocolo, por parte del
CEl y de la autoridad sanitaria competente y/o
regulatoria, si ésta lo dispone.

f) Informacién que se le brindara a los sujetos
sobre las caracteristicas del ensayo y los proce-
dimientos para solicitar y obtener la aprobacién
de su participacion de los sujetos (Consentimien-
to Informado por Escrito).

g) Especificacién de cdémo se protegera la con-
fidencialidad de la informacién y de los datos
de identidad y quiénes tendran acceso a los mis-
mos.

h) Especificacion de los criterios de inclusion y
exclusién de los sujetos a patrticipar en la investi-
gacion, asi como, en caso de incorporarse gru-
pos vulnerables, la justificacion de su participa-
cion.

7.10.2 Manejo de los datos y mantenimiento de
los registros

a) Se explicitaran los procedimientos para la
entrada y manejo de datos.

b) Se explicitara la forma de archivo de docu-
mentacion y condiciones de almacenamiento y
acceso a los mismos.

c) Se preservara la confidencialidad

7.10.3 Financiamiento y Seguros:

Debera estipularse el modo de financiamiento,

y seguros cuando corresponda, Ssi no se contem-
plan en un contrato aparte.

CAPITULO 8

GLOSARIO de TERMINOS BUENAS PRACTI-
CAS CLINICAS

Acceso Directo

Autorizacion para examinar, analizar, verificar y
reproducir cualquier registro e informe que sea
importante para la evaluacién de un estudio clini-
co. Cualquiera de las partes (por ejemplo, autori-
dades y auditores del patrocinador) que tenga
acceso directo, debera tomar todas las precau-
ciones razonables, dentro de lo estipulado por la
autoridad sanitaria competente y/o regulatoria y
de acuerdo a las normas aplicables, para mante-
ner la confidencialidad de la identidad de los suje-
tos y de la informacién de que disponga del patro-
cinador.

Aprobacién (en relacion a los CEl)

La decision afirmativa del Comité de Etica en
Investigacion de que el estudio clinico fue revisa-
do y puede ser conducido en la institucién dentro
de los lineamientos establecidos por el CEl, la ins-
titucién, las Buenas Practicas Clinicas (BPC) y las
normas aplicables.

Aseguramiento de la Calidad (AC)

Todas aquellas acciones planeadas y sistema-
ticas que se establecen para garantizar que el
estudio se esta realizando y que los datos son
generados, documentados (registrados) y repor-
tados en cumplimiento con las Buenas Practicas
Clinicas (BPC) y las normas aplicables.

Asignacion Aleatoria (“randomizacion”)

El proceso de asignar a los sujetos de un estu-
dio a los grupos de tratamiento o de control utili-
zando el azar para determinar las asignaturas con
el fin de reducir el sesgo.

Auditoria

Un examen sistematico e independiente de las
actividades y documentos relacionados con el
estudio para determinar si las actividades realiza-
das y los datos registrados, analizados y reporta-
dos se han llevado a cabo con exactitud de acuer-
do al protocolo, procedimientos operativos estan-
dar (POEs) del patrocinador, las Buenas Practi-
cas Clinica (BPC) y las normas aplicables.

Auditoria de los Datos del Estudio

Un examen sistematico de las actividades y
documentos relacionados con el estudio para de-
terminar si, las actividades realizadas y los datos
registrados, analizados y reportados, se han lle-
vado a cabo con exactitud de acuerdo al protoco-
lo, procedimientos operativos estandar (POEs) del
patrocinador, las Buenas Practicas Clinica (BPC)
y las normas aplicables.

Auditoria, Certificado de

Una declaracién del auditor confirmando de que
se realiz6 una auditoria.

Auditoria, Documentos de

Documentacién que permite una reconstruccion
del curso de los eventos.

Auditoria, Reporte de

Una evaluacién escrita por parte del auditor
sobre los resultados de la auditoria.

Autoridad sanitaria competente

Refiere a la autoridad nacional o provincial res-
ponsable de la aplicacion de un cuerpo de nor-
mas establecidas para el cumplimiento de las bue-
nas practicas en investigacion clinica en seres
humanos dentro del ambito de su territorio y de
llevar a cabo otras funciones relacionadas con la
investigacion biomédica.

Autoridades Regulatorias

Refiere a las autoridades responsables de la
regulacion de productos y procedimientos mé-
dicos y de la investigacién de los mismos. Pue-
den ser administraciones (ANMAT), institutos
(INCUCAI) u otras formas de organizacién na-
cional o provincial. En investigaciones someti-
das a estas autoridades las funciones son: re-
visar los datos, auditar, realizar inspecciones,
aprobar, desaprobar o suspender las investi-
gaciones.

Bienestar de los sujetos del estudio

La integridad fisica y mental de los sujetos que
participan en un estudio clinico.

Buenas Practicas Clinicas

Un estandar para el disefio, conduccién, reali-
zacion, monitoreo, auditoria, registro, andlisis y
reporte de estudios clinicos que proporciona una
garantia de que los datos y los resultados repor-
tados son creibles y precisos y de que estan pro-
tegidos los derechos, integridad y confidenciali-
dad de los sujetos del estudio.

Buenas préacticas de manufactura

Conjunto de procedimientos y normas desti-
nados a garantizar la produccion uniforme de
productos que satisfagan las normas de identi-
dad, actividad, pureza incluyendo los respecti-
vos programas de control y aseguramiento de
calidad.

Buenas practicas de laboratorio

Un estandar de organizacion y trabajo de labo-
ratorio, bajo los cuales los estudios se planifican,
realizan, controlan, registran y exponen. Su obje-
tivo es asegurar la calidad e integridad de todos
los datos obtenidos durante un estudio determi-
nado y también reforzar la seguridad.

Carpeta del Investigador (“Investigator’s Brochu-
re” o “Dossier del Investigador”)

Una compilacion de los datos clinicos y no cli-
nicos sobre los productos de investigacion que es
relevante para el estudio de los productos en in-
vestigacion en seres humanos.

Cadigo de Identificacion del Sujeto

Un identificador Gnico que el investigador asig-
na a cada sujeto del estudio para proteger la iden-
tidad de éste y que se usa en lugar del nombre
del sujeto cuando el investigador reporta eventos
adversos y/o algun otro dato relacionado con el
estudio.

Comité Coordinador

Un comité que puede organizar el patrocinador
para coordinar la conduccién de un estudio multi-
céntrico.

Comité de Etica en Investigacién (CEI)

Una organizacién integrada por miembros pro-
fesionales multidisciplinarios, y por miembros no
profesionales, independiente de los patrocinantes
e investigadores, cuya responsabilidad es asegu-
rar la proteccién de los derechos, la seguridad y
el bienestar de los seres humanos involucrados
en un estudio, resguardando el respeto a su auto-
nomia y constituyéndose como garantia de esa
proteccion, a través de la revision ética del proto-
colo del estudio, de la idoneidad cientifica de los
investigadores, de la adecuacion de las instala-
ciones, de los métodos y materiales que se usa-
rén al obtener y documentar el consentimiento in-
formado de los sujetos del estudio y de la perti-
nencia de la investigacion, cuyo dictamen, en re-
lacién con la ponderacion ética de la investiga-
cién, es decisorio para la viabilidad de un estudio
clinico.

Independientemente de la forma de organiza-
cién, la instancia de la cual dependan, la regula-
cién que los rija 0 su denominacién (Comité Hos-
pitalario de Etica, Comité de Bioética, Comité de
Etica Biomédica, Comité de Etica Clinica, Comité
Independiente de Etica en Investigacion, etc.) e
inclusive del &mbito al que pertenezcan, sea pu-
blico o privado, siempre se tratara de aquel Comi-
té que realice el control ético de la investigacién
biomédica de acuerdo con las BPC que describe
esta Guia.

Comité de revision institucional (CRI) también
denominados Comités de Docencia e Investiga-
cién en Argentina.

Una organizacion integrada en el ambito de
la institucion donde se conduce la investigacion,
por miembros médicos, y otros cientificos, cuya
responsabilidad es garantizar la proteccién de
los derechos, seguridad y bienestar de los se-
res humanos involucrados en un estudio por
medio de, entre otras cosas, la revision, apro-
bacién y revisién del protocolo de estudio y sus
enmiendas y la constancia documentada el con-
sentimiento de informado de los sujetos del es-
tudio.
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Comité Independiente de Monitoreo de Datos
(CIMD) (Consejo de Monitoreo de Datos y Segu-
ridad, Comité de Monitoreo)

Un comité de monitoreo de datos, independien-
te del investigador, que el patrocinador puede es-
tablecer para evaluar en intervalos el progreso de
un estudio clinico, los datos de seguridad y los
puntos criticos para la evaluacion de la eficacia y
recomendar al patrocinador si se debe continuar,
modificar o detener un estudio.

Comparador (Producto)

Un producto en investigacion o comercializado
(por ejemplo, control activo) o placebo utilizado
como referencia en un estudio clinico.

Confidencialidad

El no revelar a otros, que no sean personas
autorizadas, informacién reservada del patrocina-
dor o de un sujeto.

Conflicto de Interés

Existe conflicto de interés cuando quienes inter-
vienen en la investigacion, se encuentran en con-
dicién o situacion de obtener una eventual ventaja
personal, financiera o de otro tipo, mediante su in-
fluencia o participacion en el curso de la investiga-
cioén, en los procesos de toma decisién o en la in-
terpretacion de los datos cientificos relacionados
con la investigacion. En el conflicto de interés pue-
den estar comprendidos los investigadores, los
miembros del equipo de la investigacion o las insti-
tuciones, por tanto puede presentarse como una
situacion personal o individual, o bien colectiva.

Las circunstancias que puedan configurar un
conflicto de interés deben conocerse al comienzo
de la investigacion.

Consentimiento Informado

Un proceso mediante el cual un sujeto confir-
ma voluntariamente su deseo de participar en un
estudio en particular, después de haber sido in-
formado y haber comprendido todos los aspectos
de éste que sean relevantes para que tome la
decision de participar o no. El consentimiento in-
formado se documenta por medio de un formula-
rio de consentimiento informado escrito, foliado,
firmado y fechado en todas sus hojas.

Contrato

Un acuerdo escrito, fechado y firmado entre dos
0 mas partes involucradas que establece cualquier
arreglo sobre la delegacion y distribucion de labo-
res y obligaciones y, si fuera el caso, sobre asun-
tos financieros. El protocolo puede servir de base
para un contrato.

Control de Calidad (CC)

Las técnicas y actividades operacionales reali-
zadas dentro del sistema de aseguramiento de la
calidad para verificar que se han cumplido los re-
guerimientos de calidad de las actividades rela-
cionadas con el estudio.

Cumplimiento (en relacion con los estudios)

Observancia de todos los requerimientos rela-
cionados con el estudio, requerimientos de la Bue-
na Practica Clinica (BPC) y requerimientos regu-
latorios aplicables.

Datos Fuente

Toda la informacién en registros originales y
copias certificadas de los registros originales de
hallazgos clinicos, observaciones u otras activi-
dades en un estudio clinico necesaria para la re-
construccion y evaluacion del estudio. Los datos
fuente estan contenidos en los documentos fuen-
te (registros originales o copias certificadas).

Documentacién

Todos los registros, en cualquier forma (inclu-
yendo los escritos, electrénicos, magnéticos, 6p-
ticos y escaneos —scans—, rayos x Yy electrocar-
diogramas, etc.) que describen o registran los
métodos, conduccién y/o resultados de un estu-
dio, los factores que afectan a un estudio y las
acciones tomadas.

Documentos Esenciales
Documentos que individual y colectivamente

permiten una evaluacion de la conduccion de un
estudio y de la calidad de los datos generales.

Documentos Fuente

Documentos, datos y registros originales (por
ejemplo, registros de hospital, historias clinicas,
notas de laboratorio, memoranda, diarios de los
sujetos o listas de verificacion de evaluacion, re-
gistros de entrega de la farmacia, datos registra-
dos de instrumentos automatizados, copias o
transcripciones certificadas después de verificar-
se que son copias exactas, microfichas, negati-
vos fotograficos, medios magnéticos o microfilm,
rayos X, expedientes de los sujetos y registros
conservados en la farmacia en los laboratorios y
en los departamentos médico-técnicos involucra-
dos en el estudio clinico).

Enmienda al Protocolo

Una descripcion escrita de cambios o aclara-
cién formal de un protocolo.

Estudio a Ciegas/Enmascaramiento

Procedimiento en el cual una o mas partes del
estudio desconocen la asignacion al tratamiento.
El estudio a ciegas simple generalmente se refie-
re a que los sujetos desconocen la asignacion. El
estudio a ciegas doble se refiere a que los suje-
tos, investigadores, monitor y, en algunos casos,
el analista, desconocen la asignacién al tratamien-
to.

Estudio Clinico o Ensayo clinico

Cualquier investigacién que se realice en seres
humanos con intencién de descubrir o verificar los
efectos clinicos, bioldgicos, farmacolégicos y/o
cualquier otro efecto de todo producto para la sa-
lud en investigacion y/o identificar cualquier reac-
cion adversa a productos de investigacion, con el
objeto de comprobar la seguridad y/o eficacia de
los productos, o para ampliar el conocimiento cien-
tifico disponible sobre los productos, sobre una
enfermedad o sobre la biologia humana.

Estudio Clinico, Informe de un

Una descripcion escrita de un estudio de cual-
quier agente o procedimiento terapéutico, profi-
lactico o de diagnéstico realizado en seres huma-
nos, en el que la descripcién clinica y estadistica,
presentaciones y andlisis estan totalmente inte-
grados en un solo informe (véase la Guia de la
Conferencia Internacional de Armonizacién para
la Estructura y Contenido de los Informes de Es-
tudio Clinico).

Estudio Clinico, Informe Intermedio del (“Inte-
rim /preliminary Analysis”)

Un informe de resultados intermedios y su eva-
luacién basado en analisis realizados durante el
curso de un estudio.

Estudio Multicéntrico

Un estudio clinico conducido de acuerdo a un
solo protocolo pero en mas de un lugar o institu-
ciony, por lo tanto, realizado por mas de un inves-
tigador.

Estudio No clinico

Estudios biomédicos no realizados en seres
humanos. Suelen ser estudios preclinicos efectua-
dos en modelos experimentales.

Evento Adverso (EA)

Cualquier ocurrencia médica adversa en un
paciente o sujeto de una investigacion clinica que
involucra el uso de un producto para la salud o
procedimiento terapéutico y que no necesariamen-
te tiene una relacion causal con este tratamiento.
Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser
cualquier signo desfavorable y no intencionado (in-
cluyendo un hallazgo anormal de laboratorio), sin-
toma o enfermedad asociada temporalmente con
el uso de un producto medicinal (de investigacion),
esté o no relacionado con éste (véase la Guia de
la Conferencia Internacional de Armonizacion para
el Manejo de Datos de Seguridad Clinica: Defini-
ciones y Estandares de un Reporte Inmediato).

Evento Adverso Serio (EAS)

Cualquier ocurrencia desfavorable acaecida
durante el transcurso y en el contexto de una in-
vestigacién sobre un producto o procedimiento
diagnéstico o terapéutico que:

(a) resulta en fallecimiento,

(b) amenaza la vida

(c) requiere hospitalizacién del paciente o pro-
longacion de la hospitalizacion existente

(d) da como resultado incapacidad/invalidez
persistente o significativa, o es una anomalia con-
génita/defecto de nacimiento

(e) es médicamente significativo o relevante (se-
gun criterio médico)

Lo precedente sin que sea necesaria la exis-
tencia presumible de nexo causal entre la aplica-
cién del producto o tratamiento y el evento adver-
S0.

Formulario de Reporte de Caso (FRC) [“Case
Report Form” (CRF)]

Un documento impreso, éptico o electrénico di-
sefiado para registrar toda la informacioén requeri-
da en el protocolo para ser reportada al patroci-
nador sobre cada sujeto del estudio.

Guia o directrices

Estandares éticos y cientificos que establecen
pautas para el disefio, conduccion, realizacion,
registro, analisis, monitoreo, auditoria y reporte de
procesos de buenas practicas clinicas en investi-
gacion en salud humana, que proporciona una
garantia sobre la credibilidad y precisiéon de los
datos, asi como sobre la proteccion de los dere-
chos, integridad y confidencialidad de los sujetos
en investigacion.

Inspeccion

La accion de realizar una revision de los docu-
mentos, instalaciones, registros y de cualquier otro
recurso relacionado con el estudio clinico, sea
donde fuere que se encuentre localizado: en el
sitio donde se realiza el estudio, en las instalacio-
nes del patrocinador y/o de la organizacion de in-
vestigacion por contrato (OIC) o en otros sitios,
Esta inspeccion la realiza la autoridad sanitaria
competente y/o regulatoria.

Inspector

Persona designada por la autoridad sanitaria
competente y/o regulatoria que realiza inspeccio-
nes del estudio.

Institucion o centro

Cualquier entidad publica o privada, agencia o
instalacion médica o dental donde se realizan los
estudios clinicos.

Investigador

Una persona responsable de la conduccion
de un estudio clinico en el sitio donde se realiza
el estudio. Si un estudio es conducido por un
grupo de individuos, el investigador es el lider
responsable del grupo y se le llamara investiga-
dor principal, quien podré elegir co-investigado-
res.

Investigador Coordinador

Un investigador, en un estudio multicéntrico, a
quien se le asigna la responsabilidad de coordi-
nar a los investigadores en los diferentes centros
participantes.

Monitoreo

El acto de vigilar el proceso de un estudio clini-
co y asegurarse de que éste sea conducido, re-
gistrado y reportado de acuerdo con el protocolo,
Procedimientos Operativos Estandar (POEs), las
Buenas Practicas Clinicas (BPC) y los requeri-
mientos regulatorios aplicables.

Monitoreo, Informe de

Un informe escrito del monitor al patrocinador,
de acuerdo a los POEs del patrocinador, después
de cada visita al sitio del estudio y/o cualquier otra
comunicacién relacionada con el estudio.

Normas Aplicables

Normas y regulaciones dictadas por la autori-
dad regulatoria competente que rigen la conduc-
cién de estudios clinicos de investigacién en se-
res humanos.

Opinion (en relacion al Comité de Etica en In-
vestigacion)

El juicio y/o la asesoria proporcionada por un
Comité de Etica en Investigacion (CEl).

Organizacion de Investigacién por Contrato
(OIC) [“Contract Research Organization” (CRO)]

Una persona u organizacion (comercial, acadé-
mica o de otro tipo) contratada por el patrocinador
para realizar una o mas de las labores y funcio-
nes del patrocinador relacionadas con el estudio.

Patrocinador

Un individuo, compafiia, u organizacion respon-
sable de iniciar, administrar/controlar y/o financiar
un estudio clinico.

Patrocinador-Investigador

Un individuo que inicia y conduce, solo o junto
con otros, un estudio clinico y bajo cuya direccién
inmediata el producto en investigacion se admi-
nistra, o0 entrega a, o se utiliza por el sujeto. El
término no incluye a ninguna persona que no sea
un individuo (esto es, no incluye a una corpora-
cién o0 a una agencia). Las obligaciones de un pa-
trocinador-investigador incluyen tanto las de un
patrocinador como las de un investigador.

Procedimientos Operativos Estandar (POES)
[“Estédndar Operating Procedures (SOPs)"]

Instrucciones detalladas y escritas para lograr uni-
formidad en la ejecucion de una funcion especifica.

Producto en Investigacién

Una forma farmacéutica de un ingrediente acti-
vo, producto médico, un producto bioldgico, célu-
las, tejidos, 6rganos y/o procedimientos con fines
preventivos, diagnosticos o terapéuticos, o un pla-
cebo que se esta probando o usando como refe-
rencia en un estudio clinico, incluyendo produc-
tos con una autorizacion de comercializacion cuan-
do se utilizan o se acondicionan (formulado o
empacado) en una manera diferente a la aproba-
da o cuando se usan para obtener mayor informa-
cién sobre un uso previamente aprobado.

Protocolo

Un documento que describe los objetos, dise-
flo, metodologia, consideraciones estadisticas y
organizacién de un estudio. Generalmente el pro-
tocolo también proporciona los antecedentes y
fundamentos para el estudio, pero éstos podrian
ser proporcionados en otros documentos referen-
ciados en el protocolo. En los lineamientos de BPC
el término protocolo se refiere al protocolo y a las
enmiendas al protocolo.

Protocolo, Enmienda
Véase Enmienda al Protocolo
Reaccion Adversa Medicamentosa (RAM)

En la experiencia clinica antes de la aproba-
cién de un producto medicinal nuevo o de sus nue-
VOS usos, particularmente cuando la dosis tera-
péutica no pueda establecerse: deberan conside-
rarse reacciones adversas medicamentosas, to-
das las respuestas a un producto medicinal noci-
vas y no intencionales relacionadas con cualquier
dosis. La frase “respuestas a un producto medici-
nal” significa que una relacién causal entre un pro-
ducto medicinal y un evento adverso es al menos
una posibilidad razonable, esto es, que la relacién
no puede ser descartada. Con respecto a los pro-
ductos medicinales en el mercado: una respuesta
a un medicamento que sea nociva y no intencio-
nal y que ocurre a dosis normalmente utilizadas
en el hombre para profilaxis, diagnéstico o trata-
miento de enfermedades o para modificacion de
la funcién fisiol6gica (véase la Guia de la Confe-
rencia Internacional de Armonizacién para el Ma-
nejo de Datos de Seguridad Clinica: Definiciones
y Estandares de un Reporte Inmediato).

Reaccion Adversa Medicamentosa Inesperada

Una reaccion adversa cuya naturaleza o seve-
ridad no es consistente con la informacion aplica-
ble del producto (por ejemplo, la Carpeta del In-
vestigador del Investigador para un producto en
investigacion no aprobado, o inserto de empa-
qgue/resumen de las caracteristicas de un produc-
to aprobado) (véase la Guia de la Conferencia In-
ternacional de Armonizacion para el Manejo de
Datos de Seguridad Clinica: Definiciones y Estan-
dares de un Reporte Inmediato).

Reglamento de funcionamiento y procedimien-
tos del CEl

Normas dictadas por el CEl para determinar los
detalles de su composicion, funcionamiento y pro-
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cesos de toma de decisiones. Comprende las nor-
mas de procedimientos que deberan observarse
a efectos de permitir la evaluacion y revisiéon de
los aspectos cientificos, médicos, éticos y juridi-
cos del estudio por parte del CEL.

Representante Legal

Persona de existencia visible o ideal, autoriza-
da bajo las leyes aplicables para aceptar, en re-
presentacion de un candidato probable, la partici-
pacion de éste en el estudio clinico.

Sitio donde se realiza el Estudio

El/los lugar/es donde se realizan las activida-
des relacionadas con el estudio. Ver instituciéon o
centro.

Sub-investigador o Co-investigador

Cualquier miembro individual del grupo del es-
tudio clinico designado y supervisado por el in-
vestigador en un sitio donde se lleva a cabo el
estudio para realizar procedimientos criticos rela-
cionados con el estudio y/o tomar decisiones im-
portantes relacionadas con éste (por ejemplo, aso-
ciados, residentes, becario de investigacion).

Sujeto del Estudio?

Un individuo que participa en un estudio clinico
ya sea como receptor de la investigacion o como
un control.

Sujetos Vulnerables

Individuos cuyo deseo de participar en un estu-
dio clinico puede ser mal influenciado por la ex-
pectacion, justificada o no, de los beneficios aso-
ciados con su participacion, o de una venganza
por parte de los miembros superiores de una je-
rarquia en caso de rehusarse a participar. Por
ejemplo los miembros de un grupo con una es-
tructura jerarquica, tal como estudiantes de medi-
cina, odontologia, quimico-farmaco-biolégica y de
enfermeria, personal subordinado de hospital y
laboratorio, empleados de la industria farmacéuti-
ca, miembros de las fuerzas armadas y personas
gue estan detenidas/recluidas. Otros sujetos vul-
nerables incluyen a los pacientes con enfermeda-
des incurables, personas en asilos, sin empleo o
indigentes, pacientes en situaciones de emergen-
cia, grupos étnicos de minoria, personas sin ho-
gar, nomadas, refugiados, menores y aquellos que
no pueden dar su consentimiento.

Testigo Imparcial

Una persona independiente del estudio, que no
puede ser influenciada por el personal involucra-
do en el estudio, quien esta presente en el proce-
so de la obtencién del consentimiento informado
si el sujeto o el representante del sujeto legalmente
aceptado no sabe leer y quien lee la forma de con-
sentimiento informado y cualquier otra informacién
escrita proporcionada al sujeto.

Vigilancia del Cumplimiento de las BPCs

La inspeccion periddica a cualquiera de las partes
involucradas en la conduccion de un estudio clinico
(ej. al CEl, investigadores, patrocinadores, institucion)
con el proposito de verificar el cumplimiento de las
BPC y de las regulaciones correspondientes.

GLOSARIO ESPECIALIZADO: MEDICINA GE-
NOMICA-PROTEOMICA y MEDICINA REGENE-
RATIVA

Biorreactores

Son reactores biolégicos, utilizados para per-
mitir el crecimiento celular. Los biorreactores re-
sultan indispensables para el crecimiento de cé-
lulas madre y produccion de células hematicas que
intervienen en el sistema inmune.

Ingenieria tisular-Biomateriales. En el sentido
mas basico la ingenieria de tejidos combina célu-
las con materiales de anclaje o anidadores de ori-
gen animal, vegetal o artificial, para generar o
construir productos tisulares funcionales.

Los construidos con componentes sintéticos
pueden ser totalmente artificiales o bioartificiales
denominados “6rganos biohibridos”, combinacién
de componentes bioldgicos y sintéticos, a menu-
do incorporan multiples tecnologias que involucran
sensores, nuevos biomateriales e innovativos sis-
temas de transporte.

1 En este documento, Sujeto, Individuo, Perso-
na se usan con el mismo significado.

Célula Madre

(Sinonimia: Célula Troncal, Célula Estaminal,
Stem cell en inglés). Es una célula indiferenciada
gue posee la capacidad de dividirse indefinidamen-
te sin perder sus propiedades y con capacidad
para producir progenies que maduran en células
especializadas. Su enorme potencial proliferativo
le permite dar origen a muchas estirpes celulares.
Las células madre pueden ser de 2 dos tipos se-
gun su procedencia:

a) célula madre embrionaria que existen en el
embrién durante su desarrollo y b) célula madre
adulta que existe en los distintos tejidos del orga-
nismo pero con un potencial proliferativo menor.

Un ejemplo bien reconocido del empleo de las
células madre adultas es el de la Célula Madre
Hematopoyética. El trasplante de médula 6sea,
mejor llamado trasplante de Células Madre de la
sangre, o de Células Progenitoras Hematopoyéti-
cas es el mejor ejemplo del empleo de las células
madre para reconstituir un tejido enfermo, el teji-
do hematico.

Epigenética: Es la rama de la genética que es-
tudia el material no nucleotidico asociado al ADN
de los genes, particularmente el cédigo de protei-
nas de tipo histona y sus modificaciones, que in-
fluyen sobre la expresion y represion de genes.

Fenotipo: Es la expresion del genotipo y esta
vinculado a la estructura del organismo, su forma,
su tamafio y sintesis de las diferentes opciones
de proteinas, y a su interaccion con las influen-
cias ambientales.

Genes: Son secuencias especificas de bases
nitrogenadas en el ADN (orden lineal de nucleéti-
dos en los que estan incluidas) que codifican ins-
trucciones para la elaboracién de proteinas (en
forma de tripletes para cada uno de los aminoaci-
dos que componen las proteinas). Constituyen las
unidades basicas funcionales de la herencia. Son
sélo el 2% del genoma humano, que contienen
30.000 a 40.000 genes. Un gen puede codificar
mas que una proteina y una proteina puede ser
codificada por genes distintos.

Genética: Es una disciplina dedicada al estudio
de los genes (considerados como unidad) y sus
efectos.

Genoma: Corresponde a una larga tira de ma-
terial genético y extragenético (molécula de ADN
o acido desoxirribonucleico) contenida en el na-
cleo celular y en la mitocondria (material mater-
no) que resulta Unica para cada individuo. La ma-
yor parte del genoma contiene secuencias no co-
dificantes pero necesarias para mantener la inte-
gridad estructural de los cromosomas y la regula-
cién en tiempo y espacio de la produccién de pro-
teinas. El genoma humano contiene varios miles
de millones de pares de bases.

Genomica: Es una disciplina que estudia las
funciones e interacciones de la totalidad de los
genes del genoma humano. La genémica amplia
y enriquece el horizonte de la genética. La ciencia
gendmica se sustenta en el acceso experimental
a la totalidad del genoma y puede aplicarse tanto
a las patologias predominantemente genéticas (fi-
brosis quistica, enfermedad de Huntington, etc.)
como a otras enfermedades (cancer, tuberculo-
sis, mal de Chagas, VIH y enfermedades neuro-
degenerativas como Parkinson, Alzheimer, etc.).

Genotipo: es el conjunto de la informacion ge-
nética contenida en el genoma de un individuo que
puede ser transmitida a su descendencia y com-
prende no s6lo los genes que codifican proteinas
si no toda la informacién contenida en el ADN
gendmico.

Medicina Gendmica: Surge de la aplicacién a
las ciencias de la salud de los conocimientos ori-
ginados a través del Proyecto del Genoma Hu-
mano y sus proyecciones biotecnoldgicas. La Me-
dicina Genomica es la utilizacién del andlisis del
genotipo para incrementar la calidad de la aten-
cién médica a través de: la identificacion de la
predisposicién al padecimiento de enfermedades
en individuos presintomaticos; el establecimien-
to de conductas médicas de caracter preventivo;
la seleccion de una farmacoterapia especifica; el
disefio personalizado de estrategias terapéuticas
basadas en la constitucion genética del indivi-
duo.

Medicina Regenerativa

Es un area emergente que busca la reparacion
o sustitucion de tejidos y 6rganos mediante la apli-

caciéon de métodos relacionados principalmente
con la Terapia Celular y Génica, Ingenieria Tisular
y Sustancias Biorregenerativas.

Intenta ser una especialidad que aplica princi-
pios de la ingenieria y de las ciencias de la vida 'y
de la salud a la fabricaciéon de sustitutos biolégi-
cos que mantengan, mejoren o restauren la fun-
cion de organos tejidos y células en el cuerpo
humano. Es de naturaleza eminentemente inter-
disciplinaria, la ingenieria de tejidos incluye con-
ceptos de ramas tan diversas como la biologia
celular y molecular, la microfabricacion, la robéti-
cay ciencias de los materiales, particularmente a
escala nano (10-9 unidades): nanotecnologia, para
disefiar partes de reemplazo del cuerpo humano.

Metaboloma: Es el conjunto de las moléculas
gue integran las rutas metabolicas de una célula
o tejido. Se puede usar el término de forma global
para identificar todos los compuestos que son
metabolizados y sus productos de reacciéon o
metabolomas de un determinado tipo celular en
una circunstancia definida.

Metabolémica: Consiste en el andlisis de molé-
culas que forman parte de las diversas rutas me-
tabdlicas en condiciones diferenciales entre dos
estados o circunstancias disimiles, para un tipo
celular determinado.

Proteoma: Es el conjunto de todas las protei-
nas de una célula y es especifico para cada tipo
de célula y su momento biolégico. A diferencia del
genoma que es relativamente fijo, el proteoma es
dindmico y cambia permanentemente en respues-
ta a las sefales intracelulares y del medio am-
biente. Actualmente so6lo se conoce el 50% del
proteoma humano.

Protedmica: Estudia el comportamiento de las
proteinas en las células normales y enfermas, lo
gue permite conocer la etiopatogenia de las en-
fermedades, diagnosticar precozmente la predis-
posicion a los procesos patoldgicos, sus comien-
zos, conocer las alteraciones de las proteinas
durante los mismos y disefiar métodos de diag-
nostico y terapéutica.

Tejido

Un tejido es una asociacion o conjunto de célu-
las de la misma naturaleza, diferenciadas de un
modo determinado, ordenadas regularmente, con
un comportamiento fisioldgico comun. Es uno de
los niveles de organizacion biolégica, situado en-
tre el nivel celular y el nivel de érgano. Cada Teji-
do posee células madre capaces de auto-reno-
varse con sus propias caracteristicas morfologi-
cas y funcionales lo cual permite perpetuar esta
poblacién y células hijas que dan origen a células
maduras con las caracteristicas propias de ese
tejido.

Terapia Celular

Es un area muy vasta con un campo de aplica-
ciones potenciales en distintas condiciones gené-
ticas, y en tejidos enfermos, mecanicamente inju-
riados o metabdlicamente deficientes. Forma par-
te de la medicina regenerativa. En el area de teji-
dos mecéanicamente injuriados, se esta trabajan-
do en fracturas 6seas, corazones, higado, rifion y
pancreas dafiados. En trastornos genéticos, en la
distrofia muscular de Duchenne, en la enferme-
dad de Gaucher, en determinados canceres, leu-
cemias, linfomas y otras.

Transcriptoma: Es el conjunto de todos los ge-
nes de un determinado ser que transcriben a
ARN mensajero (mARN) en un tipo de célula
especifico y en su momento biolégico. Se pue-
de usar el término de forma global para identifi-
car todos los genes conocidos que son trans-
criptos a partir de un genoma o de transcripto-
mas de un determinado tipo celular en una cir-
cunstancia definida.

Transcriptémica: Estudia la trascripcion de ge-
nes a un ARN mensajero en condiciones diferen-
ciales entre dos estados o circunstancias disimi-
les, para un tipo celular determinado.

Transplante Alogeneico

Implante de células, tejidos u érganos desde un
miembro de una especie a otro genéticamente
diferente pero de la misma especie.

Transplante Aut6logo

Implante de células, tejidos u 6rganos desde un

miembro de una especie a si mismo, por lo que
no induce respuesta inmune ni rechazo.

Ministerio del Interior

RECOMPENSAS
Resolucién 2776/2007

Ofrécese unarecompensadestinadaaaque-
llas personas quienes brinden datos Gtiles
paralainvestigacion o que permitan dar con
el paradero de Ivan Eladio Torres.

Bs. As., 13/11/2007

VISTO la Ley N° 25.765, modificada por Decreto
N° 225 de fecha 21 de marzo de 2005 (B.O.
29.3.05), y el Legajo N° 4/07 MI- Programa
de Administracion del Fondo Permanente de
Recompensas, y

CONSIDERANDO:

Que por Resolucién 1309/2007 se dispuso el
ofrecimiento en caracter de recompensa de
la suma de $ 100.000 (pesos cien mil) desti-
nada a aquellas personas quienes, sin haber
intervenido en el delito, brinden datos Utiles
para la investigacion de las actuaciones de
referencia o que permitan dar con el parade-
ro de Ivan Eladio Torres.

Que teniendo en cuenta la importancia y gra-
vedad del caso de marras y en atencion al
tiempo transcurrido sin haberse obtenido nin-
gun dato concreto que sirva para dar con el
paradero del nombrado se torna indispensa-
ble incrementar el monto ofrecido como re-
compensa en la resolucion nro. 1309/2007 de
este Ministerio del Interior.

Que ha tomado la intervencién de su compe-
tencia la Direcciéon General de Asuntos Juri-
dicos de este Ministerio.

Que la presente medida se dicta en virtud de
lo normado por los articulos 5° y 6° del De-
creto N° 225 de fecha 21 de marzo de 2005.

Por ello,

EL MINISTRO
DEL INTERIOR
RESUELVE:

Articulo 1° — Ofrécese como recompensa,
dentro de la Republica Argentina, la suma de
$ 200.000 (pesos doscientos mil), destinada a
aquellas personas quienes, sin haber intervenido
en el delito, brinden datos Utiles para la investiga-
cion de las actuaciones de referencia o que per-
mitan dar con el paradero de Ivan Eladio Torres.

Art. 2° — Instrayase la difusion de la presente
en medios graficos de circulacion Nacional y en
los diarios Crénica y Patagoénico, ambos de Co-
modoro Rivadavia.

Art. 3°— Registrese, Comuniquese, publique-
se en la Direccion Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Anibal D. Fernandez.

DISPOSICIONES (1)

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES

Disposicion 6578/2007

Prohibese en forma preventiva, la comercia-
lizacién y uso de determinados productos ya
gue no cuentan con la previa autorizacién
delaA.N.M.A.T.

Bs. As., 2/11/2007

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-359-07-0 del
Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mé-
dica, y
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CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones el Institu-
to Nacional de Medicamentos hace saber las
irregularidades detectadas respecto de los
productos rotulados como: 1. Espuma de
Bafio — Menta — Veronica Macri — Elaborado
por el Jarillar S.A. — Av. Rivadavia 850 — Tel:
2627-430695 — San Rafael — Mendoza — Ar-
gentina — Chile: Importado por Cartim S.A.
Departamento 999 — Santiago Ins. ISP., 2.
Espuma de Bafio — Limén — Verénica Macri —
Elaborado por el Jarillar S.A. — Av. Rivadavia
850 — Tel: 2627-430695 — San Rafael — Men-
doza — Argentina — Chile: Importado por Car-
tim S.A. Departamento 999 — Santiago Ins.
ISP. Y 3. Sales de Bafio — Limén — Veronica
Macri — Elaborado por el Jarillar S.A. — Av.
Rivadavia 850 — Tel: 2627-430695 — San Ra-
fael — Mendoza — Argentina — Chile: Importa-
do por Cartim S.A. Departamento 999 — San-
tiago Ins. ISP.

Que de lo actuado surge que prosiguiendo
con el “Programa de Control de Mercado de
Productos de Higiene Personal, Cosméticos
y Perfumes”, se realiz6 un procedimiento en
el Supermercado Monarca sito en Av. Serra-
no 1050, Tandil, Provincia de Buenos Aires
donde se retiraron unidades de los productos
nombrados en el parrafo precedente.

Que a fin de obtener informacién sobre los
elaboradores de los productos en cuestion,
el Instituto Nacional de Medicamentos cit6 a
los responsables de la firma Cosmética Dei-
sel S.R.L., quienes manifestaron no haberlos
elaborado y estar tramitando la baja como
elaboradores de los mismos, mediante expe-
diente ANMAT N° 1-7-3870-05-3, declarando
haber elaborado un lote de cada uno de los
productos, otorgandoles un plazo de validez
de 36 meses a partir de la fecha de elabora-
cion.

Que con el objeto de obtener informacion
sobre la firma El Jarillar S.A., se consulté al
Ministerio de Desarrollo Social y Salud de la
Provincia de Mendoza, el cual manifest6 que
la misma no contaba con antecedentes de
inscripcion ante esa Administracién Sanita-
ria.

Que con respecto a los productos en cues-
tién, el Instituto Nacional de Medicamentos
informa que se desconoce el establecimiento
donde fueron elaborados y que no cumplen
con la Disposicion (ANMAT) N° 374/06.

Que como consecuencia, el Instituto Nacio-
nal de Medicamentos, sugiere la prohibicion
de la comercializacion y uso de los produc-
tos citados en todo el territorio nacional.

Que teniendo en cuenta lo expuesto, cabe
advertir que a través de los procedimientos
efectuados se verifico la comercializacion de
productos que no cuentan con la previa auto-
rizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional,
elaborados en un establecimiento que en ra-
z6n de no poderse verificar su habilitacion
ante este organismo impide garantizar la ca-
lidad e inocuidad de los mismos.

Que en atencién a la circunstancia descripta,
gueda claramente evidenciado el riesgo sa-
nitario presente en la comercializacion y uso
de los referidos productos, sin contar con pre-
via autorizacién de esta Administracion Na-
cional conforme lo exigido por la Resolucion
del Ministerio de Salud y Accién Social (ac-
tual Ministerio de Salud) N° 155/98, extremo
gue amerita la toma de la medida sugerida
por el Instituto Nacional de Medicamentos.

Que desde el punto de vista procedimental y
respecto de la medida aconsejada por el or-
ganismo actuante resulta competente esta
Administracion Nacional en virtud de las atri-
buciones conferidas por el Decreto N° 1490/
92 y que la misma se encuentra autorizada
por el inc. fi) del Articulo 8° de la citada nor-
ma.

Que respecto de la medida precautoria acon-
sejada por el organismo actuante se trata de
una medida autorizada por el Decreto
N° 1490/92 en su Art. 8° inc. fi) y que resulta
razonable y proporcionada con la presunta
infraccion evidenciada.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y
la Direccion de Asuntos Juridicos han toma-
do la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades con-
feridas por el Decreto N° 1490/92 y el Decre-
to N° 197/02.

Por ello,

ELINTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese en forma preventiva,
la comercializacién y el uso en todo el territorio
nacional de los productos rotulados de la siguien-
te forma: 1. Espuma de Bafio — Menta — Ver6nica
Macri — Elaborado por el Jarillar S.A. — Av. Riva-
davia 850 — Tel: 2627-430695 — San Rafael — Men-
doza — Argentina — Chile: Importado por Cartim
S.A. Departamento 999 — Santiago Ins. ISP, 2.
Espuma de Bafio — Limén — Verénica Macri — Ela-
borado por el Jarillar S.A. — Av. Rivadavia 850 —
Tel: 2627-430695 — San Rafael — Mendoza — Ar-
gentina — Chile: Importado por Cartim S.A. Depar-
tamento 999 — Santiago Ins. ISP. Y 3. Sales de
Bafio — Limén — Verdnica Macri — Elaborado por el
Jarillar S.A. — Av. Rivadavia 850 — Tel: 2627-430695
— San Rafael — Mendoza — Argentina — Chile: Im-
portado por Cartim S.A. Departamento 999 — San-
tiago Ins. ISP, por los motivos enunciados en el
Considerando del presente.

Art. 2° — Registrese, dése a la Direccion Na-
cional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese a quien corresponda. Comunique-
se a la Direccion de Planificacién y Relaciones
Institucionales y al Instituto de Salud Publica de la
Republica de Chile, Jefe Unidad Cosméticos. Cum-
plido, archivese. — Manuel R. Limeres.

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

PRODUCTOS ALIMENTICIOS
Disposicion 6579/2007

Prohibese la comercializacién y uso de
determinados productos, debido aque no
cumplen con la normativa vigente.

Bs. As., 2/11/2007

VISTO el expediente N° 1-47-2110-9136-06-1
de esta Administracion Nacional de Medi-
camentos, Alimentos y Tecnologia Médi-
cay,

CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones se origi-
nan araiz de una denuncia efectuada por
la Camara Argentina de Café, por la que
se estaria comercializando en las tres su-
cursales del Autoservicio Mayorista Gas-
tronémico Posta sitas en las calles Pie-
dras 452, Tte. Gral Peron 1574 y Maipu
694 todas de la Ciudad Autébnoma de Bue-
nos Aires, café cuyo envase contendria
una etiqueta autoadhesiva con la leyenda
impresa en sello “RPPA 00341636, R.P.E.
400437973/96, 03 OCT 2006".

Que atento a ello el Departamento Vigi-
lancia Alimentaria del Instituto Nacional de
Alimentos (INAL) solicité colaboracion al
Departamento Inspectoria a fin de reali-
zar una inspeccion con toma de muestras
en cualquiera de las sucursales del Auto-
servicio Mayorista Gastronémico Posta, a
fin de verificar el rotulado del producto
“Café Tostado Natural en Grano Expres-
so Crema Café, RPPA 00341636, RPE
400437973/96" y solicitar facturas de com-
pra para verificar datos del proveedor, ela-
borador y/o fraccionador del mismo.

Que el Departamento Inspectoria, por
Acta de Toma de muestras ATM N° 223/
06, realiza la extraccién de muestras de
los productos: “Café Tostado Natural en
Grano marca Expresso Crema Café, Peso
Neto 1 Kg, RPPA 00341638, RPE
400437973/96, fecha de elaboracién 17/
10/06), (contiene granos de café tostado)”
y “Café Tostado Natural en Grano marca

Expresso Crema Café, Peso Neto 1 Kg,
RPPA 00341636, RPE 400437973/96, fe-
cha de elaboracién 09/09/06), (contiene
café tostado molido), elaborado por la fir-
ma Palacios, Gustavo Ariel, sita en la ca-
lle Montes de Oca 440, Avellaneda, Pro-
vincia de Buenos Aires.

Que al momento de la inspeccion, el RPE
y el RPPA del producto, se encontraban
vencidos.

Que consultada la base de datos de la au-
toridad sanitaria de la Provincia de Bue-
nos Aires se desprende que tanto los
RPPA 'y el RPE no estan autorizados.

Que evaluados los rétulos de los produc-
tos resultan engafiosos por consignar las
leyendas “crema”, “café... natural”, falsa-
mente rotulado por consignar la leyenda
“café... en grano”, cuando el producto con-
tiene café molido y por no consignar los
datos del elaborador.

Que por Informe N° 777/06 el Departa-
mento Legislacion y Normatizacién del
INAL se imputé a la firma Gustavo Ariel
Palacios sita en Montes de Oca 440 —
Avellaneda, Provincia de Buenos Aires las
siguientes infracciones, articulo 13, 155,
6 bis del C.A.A.; Resolucion Conjunta
(SPRyYRS) N° 149/05 y (SAGPyA) N° 683/
05: Apartado 3.1.a y Apartado 5.

Que en virtud del articulo 1° del Codigo
Alimentario Argentino corresponde impu-
tar las mismas faltas al Autoservicio Ma-
yorista Gastronémico Posta, sito en Pie-
dras 452 - CABA por expender los pro-
ductos en cuestion.

Que el INAL a través de la Nota N° 05/07
del Dto. Vigilancia Alimentaria notifico al
establecimiento elaborador que proceda
al retiro preventivo del mercado de los pro-
ductos citados en un plazo de 48 hs., re-
mitiendo al Instituto Nacional de Alimen-
tos copia del rétulo del producto aproba-
do, datos de contacto, teléfono laboral, te-
|éfono particular y correo electrénico, can-
tidad de productos en el mercado, deta-
lles de distribucion (canales y zonas de
distribucién), estrategias de retiro.

Que el retiro del mercado se sustenta en
el hecho de que los productos no repre-
sentan un riesgo apreciable para la salud
de los consumidores pero si constituyen
una infraccion, por lo que debera exten-
derse hasta el nivel de distribucién mino-
rista.

Que asimismo el citado Departamento a
través de la Nota N° 359/06 del Dto. Vigi-
lancia Alimentaria solicité a todas las Ju-
risdicciones Bromatoldgicas del pais y a
las Delegaciones del INAL que en caso
de detectar la comercializacién del pro-
ducto procedan al retiro del mismo, de
acuerdo con lo establecido en el articulo
2° de la Ley 18.284, concordante con los
articulos 9° y 11° del citado cuerpo nor-
mativo.

Que independientemente de las medidas
de orden jurisdiccional en virtud de las fa-
cultades conferidas por el articulo 9° de la
Ley N° 18.284 corresponde prohibir la co-
mercializacion en todo el territorio nacio-
nal de los referidos productos, debido al
incumplimiento de la normativa vigente.

Que el citado procedimiento encuadra en
las funciones de fiscalizacién y control que
le corresponde ejercer a la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), atento a la
responsabilidad sanitaria que le cabe con
respecto a la poblacién.

Que el INAL y la Direccién de Asuntos Ju-
ridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actlia en ejercicio de las faculta-
des conferidas por el Decreto N° 1490/92
y el Decreto N° 197/02.

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializacion
en todo el territorio nacional de los productos:
“Café Tostado Natural en Grano marca Expre-
sso Crema Café, Peso Neto 1 Kg, RPPA
00341638, RPE 400437973/96 (contiene gra-
nos de café tostado)” y “Café Tostado Natural
en Grano marca Expresso Crema Café, Peso
Neto 1 Kg, RPPA 00341636, RPE 400437973/
96 (contiene café tostado molido)”, elabora-
dos por la firma Palacios, Gustavo Ariel, sita
en la calle Montes de Oca 440, Avellaneda,
Provincia de Buenos Aires, por las razones ex-
puestas en el Considerando de la presente.

Art. 2° — Ordénase a la firma Palacios, Gus-
tavo Ariel, que proceda al retiro del mercado
de todos los lotes de los productos menciona-
dos en el articulo 1°, debiendo presentar la
documentacién respaldatoria de dicha diligen-
cia, por ante el Instituto Nacional de Alimen-
tos.

Art. 3° — Instrlyase el sumario sanitario co-
rrespondiente, de acuerdo a la Ley 18.284, a
ARIEL GUSTAVO PALACIOS, por las presun-
tas infracciones indicadas en el Consideran-
do de la presente y de acuerdo al informe del
INAL de fs. 33/5, el que debera hacerse ex-
tensivo al titular del comercio Mayorista Gas-
tronémico Posta, en caracter de expendedor.

Art. 4° — Registrese, dése a la Direccion
Nacional de Registro Oficial para su publica-
cién, comuniquese a las autoridades provin-
ciales, al Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a la Camara de Café, a CIPAy
a COPAL. Notifiquense a las firmas Palacios,
Gustavo Ariel. Comuniquese a la Direccién de
Planificacion y Relaciones Institucionales y al
Instituto Nacional de Alimentos. Cumplido gi-
rese al Departamento de Sumarios. — Manuel
R. Limeres.

Nuevos

AVISOS OFICIALES

MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION

SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCAY ALIMENTOS

INSTITUTO NACIONAL DE VITIVINICULTURA

Resolucién N° C.21/2007

Mendoza, 9/8/2007

VISTO el Expediente N° 187-001659/2006-6, la Ley N° 25.163, su Decreto Reglamentario N° 57
de fecha 14 de enero de 2004, las Resoluciones Nros. C.23 de fecha 22 de diciembre de 1999y C.32

de fecha 14 de noviembre de 2002, y
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CONSIDERANDO:

Que mediante las actuaciones citadas en el Visto, la firma BODEGAS Y VINEDOS SANTIAGO
GRAFFIGNA LTDA., solicita el reconocimiento, registro, proteccion y derecho al uso de la Indicacion
Geografica (I.G.) VALLE DEL PEDERNAL.

Que por Ley N°25.163 y su Decreto Reglamentario N° 57 de fecha 14 de enero de 2004, se
establecieron las Normas Generales para la Designacion y Presentacion de Vinos y Bebidas Espirituo-
sas de Origen Vinico de la Argentina, siendo el INSTITUTO NACIONAL DE VITIVINICULTURA el
6rgano de aplicacién de dicha norma.

Que conforme al Capitulo X, Articulo 50 de la precitada ley, este Instituto dict6 la Resolu-
cién N° C.23 de fecha 22 de diciembre de 1999, la que, como Anexo |V, forma parte del decre-
to reglamentario precitado, aprobando el Padréon Basico de las Areas Geograficas y Areas de
Produccién Preliminares que, por sus aptitudes para la produccion de uvas, puedan pretender
acceder a una Denominacién de Origen Controlada (D.O.C.) o a una Indicacidén Geogréafica
(1.G)).

Que en el mencionado padrén figura VALLE DEL PEDERNAL, como una region vitivinicola reco-
nocida, de caracteristicas particulares para el cultivo de la vid.

Que conforme a los antecedentes presentados en el expediente citado en el Visto, y los estudios
realizados por los sectores competentes de este Instituto, el area de produccion de la Indicacion Geo-
grafica cuyo reconocimiento se solicita, esta formada por terrufios con cualidades distintivas, aptos
para la produccion de vinos de calidad.

Que atento lo dictaminado por Subgerencia de Asuntos Juridicos a fojas 29, se ha dado cumpli-
miento a los requisitos iniciales de presentacion, previstos en el Capitulo Ill, Articulos 9°, 10y 11y

Capitulo X, Articulo 54 de la Ley N° 25.163, y en el Anexo |, Capitulo X, Articulo 54, Punto b) del
Decreto Reglamentario N° 57/04.

Que dadas las condiciones sefialadas, cabe reconocer el area solicitada bajo el nombre VALLE
DEL PEDERNAL, como una Indicacion Geografica de la REPUBLICA ARGENTINA.

Por ello, y en uso de las facultades conferidas por las Leyes Nros. 14.878, 24.566 y 25.163 y los
Decretos Nros. 1279/03 y 1241/05

EL PRESIDENTE
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VITIVINICULTURA
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Recondcese, protégese y registrase el area solicitada bajo el nombre de VALLE
DEL PEDERNAL, como una Indicacion Geografica de la REPUBLICAARGENTINA, delimitada acorde
a los limites administrativos correspondientes al Distrito de igual nombre, perteneciente al Departa-
mento Sarmiento, Provincia de SAN JUAN, segun mapa que figura en el Anexo de la presente resolu-
cion.

ARTICULO 2° — Por el &rea administrativa respectiva, procédase a la anotacién de la Indicacion

Geografica reconocida, en el Registro correspondiente.

ARTICULO 3° — Por intermedio de Delegacién San Juan, dependiente de Gerencia de Fiscaliza-
cion, notifiquese con copia a los interesados, para que se dé cumplimiento a lo establecido en el
Capitulo I, Articulo 12 de la Ley N° 25.163.

ARTICULO 4° — Registrese, comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro
Oficial para su publicacién y cumplido, archivese. — Lic. RAUL HORACIO GUINAZU, Presidente, Ins-
tituto Nacional de Vitivinicultura.

ANEXO A LA RESOLUCION C.21/07

e. 14/11 N° 70.246 v. 14/11/2007



Miércoles 14 de noviembre de 2007

Primera Seccion

BOLETIN OFICIAL N° 31.281

19|

ENTE NACIONAL REGULADOR DE LA ELECTRICIDAD
Resolucion ENRE N° 758/07
ACTA N° 969
Expediente ENRE N° 18.319/05
Bs. As., 1/11/2007

El Directorio del ENTE NACIONAL REGULADOR DE LAELECTRICIDAD ha resuelto: 1.- San-
cionar a “TRANSENER S.A.” en la suma PESOS CIENTO SETENTAY CUATRO MIL NOVECIEN-
TOS CUARENTAY DOS CON SEIS CENTAVOS ($ 174.942,06), correspondiente al mes de mayo
de 2005, por incumplimientos del Régimen de Calidad de Servicio y Sanciones del Sistema de
Transporte de Energia Eléctrica en Alta Tensién contenido en el Subanexo 11-B de su Contrato de
Concesion, identificados en el Anexo |-a de este Acto del cual forma parte integrante cuyo detalle,
duracién y montos de penalizacion se efectia en el citado Anexo. 2.- Sancionar a “TRANSENER
S.A.” por incumplimientos del Régimen de Calidad de Servicio y Sanciones del Sistema de Trans-
porte de Energia Eléctrica en Alta Tension contenido en el Subanexo 1I-B de su Contrato de Con-
cesion, correspondientes al mes de mayo de 2005, identificados en el Anexo I-b del presente Acto,
en la suma PESOS DIECISIETE MIL DOSCIENTOS SETENTAY SIETE ($ 17.277) por aplicacién
del limite establecido en el Anexo Il de la Resolucién ENRE N° 942/2005. 3.- Levantar los cargos
a “TRANSENER S.A.” por la suma de PESOS DOS MIL NOVECIENTOS DIECINUEVE CON CUA-
RENTA CENTAVOS ($ 2.919,40) mas DOLARES ESTADOUNIDENSES OCHOCIENTOS SETEN-
TAY TRES CON TREINTA CENTAVOS (USD 873,30), por los cargos formulados mediante Reso-
lucién DTEE N° 253/05 por incumplimiento del Régimen de Calidad de Servicio y Sanciones para
el equipamiento de Desconexion Automéatica de Generacién (DAG) del NEA. 4.- Instruir a CAMME-
SA para que aplicando las sanciones que se detallan en el Anexo | de esta Resolucion efectle los
descuentos correspondientes sobre la liquidacién de venta de “TRANSENER S.A.” 5.- Establecer,
en los términos de lo dispuesto en el articulo 27 del Subanexo 11-B del contrato de concesion de
“TRANSENER S.A.” y conforme a la metodologia de calculo y asignacién de pago por los usuarios
y demas especificaciones detalladas en el Anexo Il de la Resolucion ENRE N° 1319/98, el incen-
tivo mensual asociado al desempeiio logrado por la Transportista durante los doce meses anterio-
res al mes bajo analisis, respecto el nivel de calidad registrado en el primer periodo tarifario, que
percibird “TRANSENER S.A.” para el mes de mayo de 2005 en la suma de PESOS DOSCIENTOS
UN MIL SEISCIENTOS SETENTAY SIETE CON DIECISEIS CENTAVOS ($ 201.677,16) de acuer-
do al detalle que se efectla en el Anexo Il a este acto del cual forma parte integrante. 6.- Instruir
a CAMMESA para que, a los efectos del pago del incentivo establecido en este acto, efectle los
correlativos débitos a los usuarios del sistema de transporte de acuerdo al procedimiento definido
en al Anexo Il de la Resolucion ENRE N° 1319/1998 para ser acreditados sobre la liquidacién de
venta de “TRANSENER S.A.”Firmado: JORGE DANIEL BELENDA, Vocal Tercero. — MARCELO
BALDOMIR KIENER, Vocal Primero. — RICARDO A. MARTINEZ LEONE, Vicepresidente.

El Anexo citado puede ser consultado por los interesados en la Sede del ENTE NACIONAL RE-
GULADOR DE LAELECTRICIDAD, Avda. Madero N° 1020 10° piso de la Capital Federal, en el horario
de9al3yde 14 a17.30.

e. 14/11 N° 563.559 v. 14/11/2007

PRESIDENCIA DE LA NACION
COMITE FEDERAL DE RADIODIFUSION
Resolucion N° 1642/2007

Bs. As., 8/11/2007
VISTO el Expediente N° 992 -COMFER/06 y;
CONSIDERANDO:

Que en las presentes actuaciones tramita la autorizacion de la transferencia de titularidad a favor
de la firma IMAGEN BONAERENSE SOCIEDAD ANONIMA del Permiso Precario y Provisorio corres-
pondiente al servicio de radiodifusién sonora por modulacién de frecuencia denominado “ESTACION
90.5” (EX “LA RADIO DE PADUA") —frecuencia 90.5 MHz de la localidad de SAN ANTONIO DE
PADUA, provincia de BUENOS AIRES—, inscripto en el Registro Decreto N° 1357/89 bajo el N° 172y
reinscripto conforme Resolucion N° 341-COMFER/93 bajo el N° 1697, cuya titularidad corresponde al
sefior David CIECHANOVER.

Que el 10 de marzo de 1995, el sefior CIECHANOVER cedi6 a la sefiora Ménica Susana ARNAL-
DI los derechos correspondientes a la emisora arriba indicada.

Que con fecha 17 de junio de 1999 la sefiora ARNALDI cedi6é a IMAGEN BONAERENSE SOCIE-
DAD ANONIMA todos los derechos sobre el Permiso Precario y Provisorio ya mencionado, sefialando-
se que dicho contrato de cesion fue ratificado el 3 de enero de 2005.

Que la sociedad cesionaria se halla integrada por las sefioras Susana Maria BEQUIO y Ana
Maria GIULIANI.

Que tanto la firma nombrada, cuanto sus integrantes cumplen con la totalidad de los requisitos
exigidos por el articulo 45 de la Ley N° 22.285.

Que la Direccion General Asuntos Legales y Normativa ha emitido dictamen sobre el particular.

Que el COMITE FEDERAL DE RADIODIFUSION tiene competencia para dictar actos como el
presente, de conformidad con lo previsto por los articulos 45 y 85, inciso i) del citado texto norma-
tivo.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas por los articulos 95 y 98
de la Ley N° 22.285 y 2° del Decreto N° 131/03.

Por ello,

ELINTERVENTOR
EN EL COMITE FEDERAL DE RADIODIFUSION
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Autorizase la transferencia de la titularidad del Permiso Precario y Provisorio
correspondiente al servicio de radiodifusién sonora por modulacién de frecuencia denominado “ESTA-
CION 90.5”" (EX “LA RADIO DE PADUA") —frecuencia 90.5 MHz de la localidad de SAN ANTONIO DE
PADUA, provincia de BUENOS AIRES—, inscripto en el Registro Decreto N° 1357/89 bajo el N° 172y
reinscripto conforme Resolucion N° 341-COMFER/93 bajo el N° 1697 a favor de la firma IMAGEN
BONAERENSE SOCIEDAD ANONIMA, integrada por las sefioras Susana Maria BEQUIO (DNI
N° 3.909.566) y Ana Maria GIULIANI (DNI N° 12.166.160).

ARTICULO 2° — Registrese, notifiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su
publicacién y cumplido ARCHIVESE (PERMANENTE). — Lic. JULIO D. BARBARO, Interventor, Comi-
té Federal de Radiodifusion.

e. 14/11 N° 563.548 v. 14/11/2007

MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION
SUPERINTENDENCIA DE SEGUROS DE LA NACION
RESOLUCION N° 32.563 DEL 7/NOV/2007

EXPTE. N° 49.299 — PRESUNTAS INFRACCIONES DEL P.A.S. HERMIDA DIEGO MARCELO
(MAT. N° 55.240) A LAS LEYES 20.091 Y 22.400.

SINTESIS:

VISTO... Y CONSIDERANDO... EL SUPERINTENDENTE DE SEGUROS RESUELVE:

ARTICULO 1° — Disponer la suspension de la tramitaciéon del presente Expediente N° 49.299.

ARTICULO 2° — Disponer la inhabilitacion del productor asesor de seguros Sr. HERMIDA, Diego
Marcelo (matricula N° 55.240), hasta tanto comparezca a estar a derecho munido de los libros de

registros obligatorios llevados en legal forma.

ARTICULO 3° — La Gerencia de Autorizaciones y Registros tomara razén de las medidas dis-
puestas en los articulos precedentes.

ARTICULO 4° — Registrese, notifiquese al domicilio comercial constituido ante el Registro de
Productores Asesores de Seguros, sito en Piaggio N° 110 (C.P. 1870) — AVELLANEDA — PROVIN-
CIA DE BUENOS AIRES, y publiquese en el Boletin Oficial.

Fdo.: MIGUEL BAELO, Superintendente de Seguros.

NOTA: La version completa de la presente Resolucion se puede consultar en Avda. Julio A. Roca
721 de esta Ciudad de Buenos Aires.

e. 14/11 N° 563.575 v. 14/11/2007
MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION
SUPERINTENDENCIA DE SEGUROS DE LA NACION
RESOLUCION N° 32.566 DEL 7/NOV/2007

EXPEDIENTE N° 32.493. Reforma del articulo 13°del estatuto social de TRAYECTORIA COM-
PANIA DE SEGUROS DE VIDA SOCIEDAD ANONIMA.

SINTESIS:

VISTO... y CONSIDERANDO... EL SUPERINTENDENTE DE SEGUROS RESUELVE:

ARTICULO 1° — Conformar la reforma del articulo 13° del estatuto social de TRAYECTORIA
COMPANIA DE SEGUROS DE VIDA SOCIEDAD ANONIMA aprobada por Asamblea General Ordina-

ria y Extraordinaria celebrada el 28 de septiembre de 2007.

ARTICULO 2° — A los fines establecidos en los articulos 5y 167 de la Ley 19.550, confiérase
intervencion a la Inspeccion General de Justicia.

ARTICULO 3° — Registrese, notifiquese y publiquese en el Boletin Oficial.

Fdo.: MIGUEL BAELO, Superintendente de Seguros.

NOTA: La version completa de la presente Resolucion puede ser consultada en la Mesa de Entra-
das de la Superintendencia de Seguros de la Nacién sita en Av. Julio A. Roca 721. PB. de la Ciudad de
Buenos Aires.

e. 14/11 N° 563.568 v. 14/11/2007
MINISTERIO DE ECONOMIA'Y PRODUCCION
ADMINISTRACION FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS
ADUANA DE POSADAS
EDICTO DE NOTIFICACION (Art. 1013 inc. “h” Cédigo Aduanero)
Posadas, 22/10/2007

Se intima a las personas que mas abajo se detallan a cancelar dentro de los diez (10) dias habiles
administrativos de notificado la presente los Cargos (L M A N) generados en los Sumarios Contencio-
S0s que en cada caso se indican, los que corresponden a multas Aplicadas en las Resoluciones Fallos
(firmes y/o consentidos) con mas los intereses (Art. 924 C.A.) liquidados, intereses que continuaran
devengandose hasta el momento del pago o interposicién de la demanda de ejecucién fiscal. De no

abonarse los importes con mas los Intereses que correspondan dentro del plazo intimado se promove-
ré la ejecucién judicial (Arts. 1122/1126 C.A.).

TIPO | Nimero de | Némero Niimero de IMPORTE
INTERESADO DOC. | Documento | De LMAN SUMAI_I_IO $
[Barrios de Cruz,Ramén DNI 26167999] 2240V/07 |SA46-164/2001 $3.965,46]
[Barua, Abundio DNI 17598759] 1300Z/07 [SA46-875/1999 $11.587,21]
Gomez, Aureolina DNI 18334133] 354B/06 [SA46- 644/2002 $36,76|
Gomez, Aureolina DNI 18334133] 355C/06 [SA46- 647/2002 $30,98
[Maciel, A.S. DNI 27233445| 2148F/07 [SA46- 66212002 $8.306,19
[Ramirez Maria Concepcion DNI 27574501] 1976N/07 [SA46- 7472002 $124,23
IRamirez,Francisco Gerdnimo DNI 28403535| 1977Y/07 |SA46-453/2002 $3.010,21
[salinas, Adolfo A, DNI 16211935] 2099K/07 [SA46- 632/2002 $1.759,31]
[salinas, Adolfo A. DNI 16211935 2100Z/07 |[SAdé6- 703/2002 $11.146,41
[Salinas, Carlos A. DNI 13954494 2101R/07 [SA46- 226/2002 $1.757,53
[salinas, Oscar DNI 18320836 2484X/07 |SA46-958/1991 $534,71
[salinas, Oscar DNI 18320836] 2119D/07 [SA46-259/2002 $1.975,23
[Sanabria, Fabian R. DNI 13390249] 2115W/07 [SA46-049/2004 $6.099,67
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TIPO | Numero de ] Namero Nimero de TMPORTE ] de C.A. Ley 22.415, que se dispuso la desestimacion de las mismas en los términos del art.
INTERESADO DOC. | Documento | De LMAN] SUMARIO $ 1090 inc. b) del Codigo Aduanero, y el archivo de las actuaciones en los términos de la Instruc-
anabria, Fabian R, DNL 13390229 2117B/07 |SA46. 56772001 s7a3043 Cion General 2/2007 DGA. Asimismo se le intima para dentro del plazo de QUINCE (15) dias
lsanabria, Fabian R. DNIL 13390249] 2116A/07 |SAd6. 779/2002 $17.742,69 hébiles administrativos de notificado de la presente, proceda a solicitar una d_estinacic’)n permiti-
[sanabria, Fabian R. DNIL 13390249| 2143A/07 |[SA46-637/1989 s6.18157 da, bajo apercibimiento de tenerlas por abandonadas a favor del Fisco Nacional y procederse
[sanchez, Carlos R. DNI 18097045] 2113U/07 |SA46- 1091/2001 s22102¢ conforme lo preceptuado por los arts. 429 sstes. y cctes. del C.A. Asimismo, se les hace saber a
Isanchez,Maria de los Angeles DNI 22339574] 21115/07 |SA46-839/2001 s1381,13 |os interesados, que teniendo en cuenta la naturaleza de la mercaderia, de no cumplimentar la
[Sanchez,Maria de los Angeles DNI 22339574] 530U/07 |SA46-1303/1999 $1.094,8q intimacion anterior, se procedera conforme los articulos 4°, 5°y 7° de la Ley 25.603, poniendo la
[Sanchez,Sergio Oscar DNI 23731317] 21025/07 |[SA46-304/2002 s1.54491] mercaderia en disposicion de la Secretaria General de la Presidencia de la Nacion. — Firmado:
[sandoval, Humberto E. DNI 8510323] 2110R/07 [SA46- 1952002 s1.47551] Abog. MARCELO BULACIO, Administrador (i), Aduana de Posadas.
[Santa Cruz, Ramon DNI 16829125 20981/07 [SA46- 1085/2001 $4.036,16
[santos,Juan Doming DNI 21055036 2104U/07 |SA46-883/2001 $1.729,86|
[Schafransky, Jose DNI 20815102 2103T/07 |SA46- 127912001 $662,02 DN 46 IMPUTADO RESOL. FALLO N° SE RESUELVE
[SCHLAK,Amanda DNI 6403837] 1719D/07 |SA46-866/2001 $5.283,59
[Senker, Carlos E. DNI 21811275 2017A/07 |SA46- 96/2002 $711,02 3323/06 RODAS Wilson Eladio 2290/07 Desestimar
[Servian, Juan C. DNI 18800416 2106W/07 [SAd6- 789/2002 $3.387,17 3320/06 SANCHES PEREZ Mario 1452/07 Desestimar
[sigot Hector Abel DNI 14128564] 2114V/07 [SA46-3466/1998 $9.852,00|
[Silva, Elvira A. DNI 12729880 2149G/07 [SAd6- 1070/2001 $3.582,22) 3444/04 FREIJO Miguel Angel 0063/05 Desestimar
[Silveira, Constancia DNI 10394603 2086G/07 |SA46- 11572002 $2.867,57 i i )
osa, Julio F. DNI 23951800] 2146D/07 |SA46 -662/2002 $8.306,19 3437/05 PEZERICO Cesar José 1983/07 Desestimar
[Tourne Caymaris Liber Leonardo DN1 92455002] 2144B/07 [SA46-963/1990 $6.100,6 1770/05 GARCIA Carlos Fernando 0037/06 Desestimar
Tourne Caymaris Liber Leonardo DNI 92455002 21208/07 [SA46-32/2002 $2.010,55
Tourne Caymaris Liber Leonardo DNI 92455002] 2145C/07 |SA46-868/1990 sz.szl,lg 5225/06 AVALOS Pedro 553/07 Desestimar
Valdez,Luis A. DNI 13429564] 2255E/07 |SA46-997/2001 $1.329,0 ) )
VallejosJuan DNI 22421454] 2233A/07 |SA46.231/2002 $1.260,03 1985/06 BARCHET Tiago 1970/07 Desestimar
Vargas, Cesar M. DNI 12007784] 2230U/07_|SA46- 1037/2000 $1.750,04 4032/04 TRINIDAD MACHUCA Ramén 0076/06 Desestimar
[Vazquez,Mabel DNI 32736380] 2226C/07 [SA46-641/2002 $692,800 o _
Vega, Carlos A. DNI 25833034] 2220T/07 tSA“G- 127212001 sl.sn’sﬂ 2722/03 GARCIA José Luis 00071/06 Desestimar
Yelazque, Mal DNI 14719974] 2219E/07_|SA4 - 1084/2001 52.533,08 2278/04 BENITEZ Maria Antonia 0059/06 Desestimar
Vendrame,Mirta Lourdes DNI 14525118] 2215A/07 |SA46-806/1992 $2.637,84
Vendrame,Mirta Lourdes DNI 14525118] 2214W/07 |SA46-136/2002 $1.093,99 4012/04 CATAN Roberto Nicolas 0060/06 Desestimar
[Ventura, Rosali DNI 4990104] 2216B/07 [SA46- 843/2002 $1.389,400 .
Vers, Doroteo DNI 11132131] 2217C/07 |SA46 - 116972001 $5.942,39 1976/07 BARRIOS GONZALEZ C. 1954/07 Archivar
Vers, Jorge M. DNI 24985644] 22117T/07_[SA46- 96011999 52.001,14 152/00 GAUNA Célia Beatriz 2156/07 Archivar
Wiera da Silva Omar DNI 22143951] 2207B/07 |SA46-331/2002 $1.110,80f
Viera, Angel DNI 12898857] 24853/07 [SA46- 373/2001 $2.171,18 SC46-717/00 AVINAGALDI Maura M. 0455/05 Archivar
fVillalba Gimenex Milciades DNI | s26z818] 2203007 |SAd6-64412001 54.944:29 SC46-213/04  DUARTE SAMUDIO Beatriz 1995/07 Archivar
[Vilialba,Florencio DNI 12395538 2204V/07 |SA46-12/2002 $2.876,41]
[Villar,Rodolfo Benjamin DNI 7544038 2202T/07 {sms-zew/ms s97.592,ﬁ SC46-966/05 MARTINEZ Blanca 0026/06 Archivar
Vinuf,Leonor Beatriz DNI 20496282 2200R/07 [SA46-872/2001 $5.030, i . i
Wrubel,Raul Oscar DNI 25500597 21973/07 |SA46-938/2002 $8.046,39] SC46-1195/04 SOSA Sergio Boris 0317/06 Archivar
Vrubel,Raul Oscar DNI 25500597 2199L/07 [SA46-1182/2001 $3.172,91]
Vrnbdi:ul Oscar DNI 25500597] 2198K/07 |SA46-365/2002 $2.654,771 e. 14/11 N° 563.527 v. 14/11/2007
[Woleszyn, Daniel A. ) DNI 24824558] 2267H/07 |SA46- 267/2002 $1.310,78
[Woloszyn, Daniel A. DNI 24824558] 2268X/07 |SA46- 556/2001 sz.zﬁs,sg
robel, Francisco DNI 7545684] 2265F/07 [SA46 —1022/2001 $714,2
%carias,AliciaM. DNI 16769836 2261B/07 |SA46- 364/2001 siea7,4 MINISTERIO DE ECONOMIA 'Y PRODUCCION
arate, Candido R. DNI 17468433] 2250X/07 |SA46- 1135/2001 $3.694,30|
Earodozne, Marcelo DNI 21974547] 2257G/07 |SA46- 119372001 $1.804,50 ADMINISTRACION FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS
orrilla, Secundina DNI 11904064 2258H/07 [SA46-312/2002 $1.741,48
Eurita Vargass, Maria L. DNI 93863805 2262C/07 [SA46- 1186/2001 $17.478,33 DIRECCION GENERAL DE ADUANAS

Abog. MARCELO G. BULACIO, Administrador (I), Aduana de Posadas.
e. 14/11 N° 563.525 v. 14/11/2007

MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION

ADMINISTRACION FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS

DIRECCION GENERAL DE ADUANAS

DIVISION ADUANA DE SAN JAVIER
San Javier, 22/10/2007

Por desconocerse el domicilio de las personas fisicas y/o juridicas que se detallan mas abajo se les
cita para que dentro del plazo de Diez (10) dias habiles administrativos comparezcan en los sumarios que
en cada caso se indica, presenten defensa o ofrezcan pruebas por la supuesta infraccion al art. 969 del
Cadigo Aduanero, bajo apercibimiento de rebeldia (arts. 1101 y 1105 C.A.). Asimismo en igual plazo debe-
ran constituir domicilio dentro del radio urbano de esta oficina aduanera, bajo apercibimiento de tenerlo por

constituido en la sede de la misma (arts. 1001 y 1004 C.A.). Se les hace saber que si antes de vencido el
plazo previsto para contestar la vista se efectla el pago voluntario del minimo de la multa, producira la

ADUANA DE POSADAS (MISIONES)
CODIGO ADUANERO —LEY 22.415 — ARTICULO 1112 INC. A)

Por ignorarse los domicilios se notifica a las personas que mas abajo se mencionan, que
en las actuaciones tramitadas por ante esta dependencia en las que se encuentran involucra-
das como imputados, han recaido Fallos donde se Resolvio Absolver o Sobreseer a los mis-
mos, segun el caso. Asimismo se les intima para dentro del plazo de QUINCE (15) dias héabiles
administrativos de notificado de la presente, proceda a solicitar una destinacién permitida,
bajo apercibimiento de tenerlas por abandonadas a favor del Fisco Nacional y procederse
conforme lo preceptuado por los arts. 417 sstes. y cctes. del C.A. Asimismo, se les hace saber
a los interesados, que teniendo en cuenta la naturaleza de la mercaderia, de no cumplimentar
la intimacion anterior, se procedera conforme los articulos 4°, 5°y 7° de la Ley 25.603, ponien-
do la mercaderia en disposicion de la Secretaria General de la Presidencia de la Nacion.
Ademas quedan notificados que las demas mercaderias involucradas en autos, seran destrui-
das conforme a los términos del art. 44 y/o 46 Ley 25.986. — Firmado: Abog. MARCELO
BULACIO, Administrador (i), Aduana de Posadas.

extincion de la accién penal aduanera y el antecedente no sera registrado (arts. 930 y 932 C.A.).

SC54 N° CAUSANTE CUIT N° MULTA MINIMA
226/06 RIVERO Placido Leopoldo 20-18525054-8 $ 1.800,55
230/06 RIVERO Placido Leopoldo 20-18525054-8 $ 16.426,62
229/06 ARBRAS S.R.L. 30-70723438-1 $ 2.349,34
234/06 ARBRAS S.R.L. 30-70723438-1 $ 8.017,16
235/06 ARBRAS S.R.L. 30-70723438-1 $ 7.966,20
236/06 ARBRAS S.R.L. 30-70723438-1 $ 748,12
237/06 PORTEL Zoilo 20-07479473-5 $ 138,03

CARLOS OSVALDO CASTRO, Administrador, Aduana de San Javier.

e. 14/11 N° 563.523 v. 14/11/2007

MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION

ADMINISTRACION FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS

DIRECCION GENERAL DE ADUANAS

ADUANA DE POSADAS MISIONES

CODIGO ADUANERO LEY 22.415 - ARTICULO 1013 INC. h)

Posadas, 29/10/ 2007

Por desconocerse el domicilio de la persona que mas abajo se detallan, se le notifica por
este medio a los interesados de las denuncias por infraccién a los arts. 977-978-985-986 y 987

SC 46 IMPUTADO Documento R.FALLON° SE RESUELVE
774/04 VAZQUEZ ALDO JAVIER DNI 23.362.558 0032/06 ABSOLVER
849/04 LOPEZ BAEZ JUAN DESCONOCIDO 0072/05 ABSOLVER
1248/04 BOGADO CANDIDA DESCONOCIDO 0886/05 ABSOLVER
694/04 NUNEZ FAUSTINO ELSIO DNI 13.540.592 0757/05 ABSOLVER
74/05 DUARTE ZAMUDIO RAMONA  ClI (Py) 2.241.685 0678/05 ABSOLVER
1221/04 KONONCHUK CARDOZO N. Cl (Py) 2.505.711 0840/05 ABSOLVER
571/04 COSTA KARINA ANDREA DNI 27.433.771 0787/05 ABSOLVER
571/04 VIA BARILOCHE SRL CUIT 30-64392215-7  0787/05 ABSOLVER
432/05 LOPEZ LUCAS MARTIN DNI 10.682.944 0686/05 SOBRESEER
955/05 MACIEL PABLO DESCONOCIDO 0111/06 SOBRESEER
197/05 CACERES MIGUEL ANGEL DESCONOCIDO 0092/06 SOBRESEER
839/04 EXPRESO SINGER SAT CUIT 30-56292411-2  0789/05 SOBRESEER
860/05 GUTIERREZ CARLOS LUIS DESCONOCIDO 0110/06 SOBRESEER
993/04 AUTORES IGNORADOS DESCONOCIDO 0329/05 SOBRESEER
142/05 MAIDANA ANTONIO DESCONOCIDO 0326/05 SOBRESEER
1367/99 HEINZ BENJAMIN LE 5.942.227 0589/04 SOBRESEER
1367/99 BRUMATTI RODOLFO A. DNI 13.183.572 0589/04 SOBRESEER
102/04 SHEKERDENIAN RUBEN DESCONOCIDO 1908/07 SOBRESEER
1192/04 VIVEROS BOGARIN L. Cl (Py) 3.460.359 0669/05 SOBRESEER

e. 14/11 N° 563.524 v. 14/11/2007
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MINISTERIO DE ECONOMIA'Y PRODUCCION
ADMINISTRACION FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS
DIRECCION GENERAL DE ADUANAS
ADUANA DE POSADAS MISIONES
CODIGO ADUANERO LEY 22.415 - ARTICULO 1013 INC. h)
Posadas, 29/10/2007

Se notifica a los interesados de las actuaciones que abajo se detallan, para que dentro del plazo
de diez (10) dias hébiles perentorios comparezcan en los Sumarios Contenciosos respectivos a pre-
sentar su defensa y ofrecer pruebas por la presunta infracciéon imputada, bajo apercibimiento de Re-
beldia (art. 1115) deberan constituir domicilio, dentro del radio de esta Aduana, (art. 1001), bajo aper-
cibimiento de lo normado en el art. 1004 y 1005 del citado cuerpo legal. Se les notifica que en caso de
concurrir a estar a derecho por interpésita persona deberan observar la exigencia de el art. 1034 del
C.A.Y que si dentro del mencionado plazo depositan el monto minimo de la multa que correspondiere
aplicar segun el caso, y el expreso abandono de la mercaderia en favor del Estado para las que
previeren pena de comiso, se declarara extinguida la accion penal aduanera y no se registrara el
antecedente.

Asimismo, teniendo en cuenta la naturaleza de la mercaderia se intima a aquellos a quienes se
les imputa infraccién a los art. 977 y/o 978 a que en el perentorio plazo de diez (10) dias, previo
depdsito en autos del monto de los tributos respectivos, procedan a solicitar una destinacion aduanera
de la mercaderia. Caso contrario esta instancia procedera a poner a disposicion de la Secretaria
General de la Presidencia de la Nacion la mercaderia en trato en funcién de los articulos 4°, 5°y 7° de
la Ley 25.603. Y respecto a aquellos a quienes se les imputa infraccion a los arts. 985, 986, 987 y/o
947, de no obrar oposicion fundada por parte de los mismos, se procedera conforme los articulos 4°,
5%y 7° de la Ley 25.603, poniendo la mercaderia en disposicién de la Secretaria General de la Presi-
dencia de la Nacion.

SA46 IMPUTADO DOC. IDENT. MULTA INFR.
205/07 VILLANUEVA ALEJO DNI 16.568.652 $11.990,01 986
88/07 VILLALBAW. NICOLAS Cl (Py) 1.909.170 $28.265,73 979
834/04 SARDO Maria Eva DNI 12.207.862 $1.100,49 985

Firmado: Abog. MARCELO G. BULACIO, Administrador (i), Aduana de Posadas.
e. 14/11 N° 563.528 v. 14/11/2007

MINISTERIO DE ECONOMIA Y PRODUCCION
ADMINISTRACION FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS
DIRECCION GENERAL DE ADUANAS
DIVISION ADUANA DE SAN JAVIER

San Javier, 19/10/2007

Por desconocerse el domicilio de las personas que més abajo se detallan, se les notifica por este
medio que en las actuaciones que en cada caso se indican se dispuso el archivo definitivo de las
mismas en los términos de la Instrucciéon General 02/07 (D.G.A.). Asimismo, se les intima para que
dentro del plazo de CINCO (5) dias habiles administrativos de notificado de la presente, previa acredi-
tacion de su calidad de comerciantes (CUIT/MONOTRIBUTO), intervenciones de otros organismos
oficiales que pudieren corresponder para la liberacion de las mercaderias y el pago de los tributos,
retiren o den una destinacién permitida a las mismas, bajo apercibimiento de tenerlas por abandona-
das a favor del Estado Nacional y procederse conforme lo preceptuado por los Arts. 429 y concordan-
tes del Cédigo Aduanero. Ademas, se les hace saber que de tratarse, la mercaderia en cuestion, de
tabaco y sus derivados, se procedera a su decomiso y destruccion en concordancia con la Ley 25.603
y sus modificatorias, dentro del plazo de CINCO (5) dias habiles administrativos de notificado de la
presente.

SC54 N° CAUSANTE D.NL.I. ARTICULO
471/06 OLIVA GIMENEZ NIDIA C.I.P. 1.226.667 985
472/06 SPACIUK WALTER FABIAN 22.351.612 985
481/06 SANCHEZ PABLO LUIS M. 24.586.443 985
485/06 PEREYRA JUAN HUMBERTO 22.026.953 985
490/06 ACEVEDO DAMIANA M. 22.315.137 985
492/06 ALVEZ PABLO 18.793.675 985
493/06 FLORES NORBERTO FABIAN 25.159.108 985
504/06 MORAIS DO NACIMENTO JUAN C.1.B. 6008613744 986/987
513/06 DIETZ JOSE CARLOS 22.166.353 985
514/06 VERON GERARDO DAVID 30.094.541 985
518/06 SAFARYN EDUARDO JAVIER 27.524.235 985y 987
529/06 LUIS ANDREA ISABEL 34.829.554 985/6/7

SC54 N° CAUSANTE D.N.I. ARTICULO
355/06 OLIVERA JUAN 18.054.678 985y 987
356/06 DA SILVA JUAN CARLOS 12.660.730 985y 987
360/06 VALLEJOS MATILDE 5.131.269 985/6/7
382/06 BENITEZ PABLO ANTONIO R. 25.637.115 985
389/06 SANTROVICH JORGE ROQUE 14.513.005 985
395/06 ROJAS FLECHAS BLANCAE. C.I.P. 2.111.755 985
397/06 FONSECA IGNACIO 14.472.004 985
401/06 FERNANDEZ CONSTANCIO A. 24.835.867 985
403/06 CUEVAS DE ARGUELLO M. C.1.P. 2.420.230 985
404/06 MARTINEZ MARIA NATALIA 29.014.238 985
405/06 PAEZ ROSANA ELIZABET 32.514.310 985
422/06 LEIVAANTONIO ENRIQUE 17.299.955 985
429/06 LOPEZ ORLANDO 16.123.054 985
436/06 BARBOZA JUAN DOMINGO 24.273.549 985
438/06 LUNA ESTELA MONICA 18.116.658 985
444/06 QUIROGA GRACIELA SUSANA 11.511.043 985
450/06 GONZALEZ JOHANNA YANINA 32.410.797 985
452/06 NAVARRO ESTELA MARIS 13.069.994 985
460/06 VILLALBA RUBEN ARELI 10.529.318 985
462/06 MARTINEZ CANDIA ASTERIA C.I.P. 2.335.829 985

CARLOS OSVALDO CASTRO, Administrador, Aduana de San Javier.

e. 14/11 N° 563.521 v. 14/11/2007
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MINISTERIO DE ECONOMIA' Y PRODUCCION
ADMINISTRACION FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS
DIRECCION GENERAL DE ADUANAS
ADUANA DE POSADAS (MISIONES)
CODIGO ADUANERO —LEY 22.415 — ARTICULO 1112 INC. A)

Por ignorarse los domicilios se notifica a las personas que mas abajo se mencionan, que en
las actuaciones tramitadas por ante esta dependencia en las que se encuentran involucradas
como imputados, han recaido Fallos donde se condenan a las multas referidas y al comiso de
las mercaderias oportunamente secuestradas, intimandose al pago de la multa impuesta dentro
del lazo de quince (15) dias de ejecutoriada en sede administrativa, bajo apercibimiento del
procedimiento de ejecucién establecido por el art. 1122 y sgtes. del citado texto legal. Asimismo
se les hace saber que contra el referido Fallo podran interponer Demandas Contencioso y/o
Recursos de Apelacion ante la Justicia Federal y/o Tribunal Fiscal de la Nacion respectivamente
en el lazo mencionado (art. 1132 y 1133 C.A.). — Firmado: Sr. Abog. MARCELO G. BULACIO,
Administrador (i) de la Aduana de Posadas, Misiones.

SC46-  IMPUTADO DOC. IDENT. MULTA INFR.
114/07  CHOQUE MARIO LUIS DNI 17.414.785 $2.979,17 986/7
187/07  ESTIVALET VEIGA JOAO CI (Br) 7039980631 $4.058,41 986/7
328/06  CACERES MILCIADES DNI 17.033.483 $2.248,28 986/7
493/05  BENITEZ JUAN RAMON DNI 31.792.203 $1.280,99 977
174/07  QUINONES MAXIMILIANO I. DNI 25.717.727 $1.625,34 986
153/07  ROJAS FRANCISCO Cl (Py) 374.248 $1.394,20 947
153/07  BARRETO RICARDO Cl (Py) 919.459 $1.394,20 947
153/07  BARRIOS VIRGINIA Cl (Py) 346.637 $1.394,20 947
283/07  SILVERO BENITEZ RAFAELA Cl (Py) 4.546.503 $1.077,71 986

e. 14/11 N° 563.520 v. 14/11/2007

AVISOS OFICIALES

Anteriores

MINISTERIO DE PLANIFICACION FEDERAL, INVERSION PUBLICA
Y SERVICIOS

SECRETARIA DE TRANSPORTE
Resolucién N° 708/2007
Bs. As., 12/11/2007

VISTO el Expediente N° S01:0159541/2007 del Registro del MINISTERIO DE PLANIFICACION
FEDERAL, INVERSION PUBLICAY SERVICIOS, y

CONSIDERANDO:

Que la SECRETARIA DE TRANSPORTE del MINISTERIO DE PLANIFICACION FEDERAL, IN-
VERSION PUBLICAY SERVICIOS a través de la Resolucién N° 631 de fecha 1° de octubre de 2007,
incorporé la obra Electrificacion integral, obra civil, infraestructura de vias, mantenimiento de infraes-
tructura, sefialamiento y comunicaciones, provision de material rodante y mantenimiento, para el ser-
vicio ferroviario de Alta Velocidad en el corredor ferroviario C'IUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
- MAR DEL PLATA (Provincia de BUENOS AIRES) linea del Ferrocarril General ROCA, al ANEXO Il -
SERVICIOS FERROVIARIOS INTERJURISDICCIONALES del Decreto N° 1683 de fecha 28 de di-
ciembre de 2005.

Que asimismo por Resolucién N° 631/07 se efectud el llamado a Licitacion Publica Nacional e
Internacional con Financiamiento para la contratacion de la obra citada en el considerando preceden-
te, y la aprobacion del Pliego de Bases y Condiciones.

Que el Articulo 5° de la citada Resolucién N° 631/07 dispuso para el dia 14 de noviembre de
2007 a las 12:00, la presentacion de ofertas correspondientes al Sobre N° 1 y apertura de las
mismas.

Que las empresas adquirentes del Pliego han solicitado prérroga de la fecha prevista de presen-
tacion de la documentacion correspondiente al Sobre N° 1.

Que dada la importancia y magnitud de la obra y atento la necesidad de la continuacion del
proceso licitatorio corresponde prorrogar la presentacion de las ofertas de precalificacion.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS del MINISTERIO DE ECONOMIA'Y
PRODUCCION ha tomado la intervencion que le compete, de conformidad con lo establecido en el
Articulo 9° del Decreto N° 1142 de fecha 26 de noviembre de 2003.

Que la presente medida se dicta en uso de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1142
de fecha 26 de noviembre de 2003, 1261 de fecha 27 de septiembre de 2004 y 1683 de fecha 28 de
diciembre de 2005.

Por ello,

EL SECRETARIO
DE TRANSPORTE
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Prorrégase el plazo de presentacion de las ofertas de precalificacion establecido
en el Articulo 5° de la Resolucion N° 631 de fecha 1° de octubre de 2007 de la SECRETARIA DE
TRANSPORTE del MINISTERIO DE PLANIFICACION FEDERAL, INVERSION PUBLICA Y SERVI-
CIOS, hasta el dia 12 de diciembre de 2007 a las 12 horas.

ARTICULO 2° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Ing. RICARDO RAUL JAIME, Secretario de Transporte.
e. 13/11 N° 563.727 v. 19/11/2007

MINISTERIO DE PLANIFICACION FEDERAL, INVERSION PUBLICA
Y SERVICIOS

SECRETARIA DE OBRAS PUBLICAS
DIRECCION NACIONAL DE VIALIDAD
Resolucion N° 1529/2007

Bs. As., 19/9/2007

VISTO Expediente N° 7159-V-2003, la Resolucion N° 425/03, la Resolucion N° 440/03 del Regis-
tro de la DIRECCION NACIONAL DE VIALIDAD; y

CONSIDERANDO

Que en la actualidad resulta necesario extender lo dispuesto respecto de la negociabillidad de los
certificados de obras, para el pago de los servicios de consultoria, segun lo dispuesto por el Articulo 2
de la Ley N° 22.460.

Que desde la implementacion de dicha Resolucion, en la practica, se han logrado significativas
modificaciones que mejoraron el procedimiento los certificados de obra: hay mayor celeridad en la
ejecucion de tareas, una labor mas ordenada y un control mas especifico de su tratamiento.

Que falta definir el tratamiento de pago de los servicios de consultoria.

Que a esos efectos, resulta conveniente ampliar los términos de lo dispuesto por Resolucién
N° 425/03 referido a la copia negociable, para el tratamiento de pago de los servicios de consultoria.

Que la presente medida se dicta con el fin de mejorar el procedimiento actual y de agilizar y
simplificar las cuestiones que se han vuelto relevantes.

Que la Subgerencia de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion que le compete mediante
Dictamen N° 27.724.

Que la facultad para dictar la presente medida surge del Decreto Ley 505/58 y sus modificatorias,
ratificado por Ley 14.467.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR GENERAL
DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIALIDAD
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Amplianse los términos de la Resolucién N° 425/03 referidos a la copia negocia-
ble para el tratamiento y el pago de los servicios de Consultoria, que se efectien en la DIRECCION
NACIONAL DE VIALIDAD.

ARTICULO 2° — Témese razon, pase para su conocimiento y efectos ala GERENCIA DE OBRAS
Y SERVICIOS VIALES Y A LA GERENCIA DE ADMINISTRACION, que publicara la presente por tres
(3) dias en el BOLETIN OFICIAL, e incorporara copia de la misma en los Pliegos que corresponda.
Cumplido, archivese. — Ing. NELSON GUILLERMO PERIOTTI, Administrador General, Direccion Na-
cional de Vialidad.

e. 13/11 N° 563.461 v. 14/11/2007

MINISTERIO DE SALUD

Conforme a lo dispuesto por el articulo 49, de la Ley N° 17.565 y atento la imposibilidad de ubicar-
la, por el presente se cita a la Sefiora Liliana Beatriz PEREZ, (D.N.I. N° 6.655.657), para que en el
plazo de DIEZ (10) dias a contar del quinto de esta publicaciéon, comparezca ante el DEPARTAMENTO
DE FALTAS SANITARIAS de la DIRECCION DE SUMARIOS del MINISTERIO DE SALUD, sito en
Avda. 9 de Julio 1925 - Piso 3° - CAPITAL FEDERAL, en el horario de 09:30 a 17:30 a los efectos de
tomar vista del Expte. N° 1-2002-1167/06-7, para posteriormente formular descargo y ofrecer la prue-
ba que haga al derecho de su defensa, por la presunta infraccion al articulo 29 de la Ley N° 17.565 en
que habria incurrido, al haberse constatado la existencia de medicamentos con la fecha de vencimien-
to y nimero de lote adulterados, bajo APERCIBIMIENTO, en caso de incomparecencia, de juzgarla en
rebeldia”.

FIRMADO: DIRECTOR DE REGISTRO, FISCALIZACION Y SANIDAD DE FRONTERAS. — Dr.
OSCAR E. CAVARRA, Director, Direccion de Registro Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras.

e. 13/11 N° 563.431 v. 15/11/2007



Miércoles 14 de noviembre de 2007

Primera Seccion

BOLETIN OFICIAL N° 31.281

23]

CONVENCIONES
COLECTIVAS DE TRABAJO

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL

SUBSECRETARIA DE RELACIONES LABORALES
Resolucion N° 205/2007
Registro N°© 1222/07

Bs. As., 26/9/2007

VISTO el Expediente N° 1.221.395/07 del Registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SE-
GURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias y la Ley
N° 25.877,y

CONSIDERANDO:

Que afojas 7/9 del Expediente N° 1.221.395/07 y 2/3 del Expediente N° 1.231.297/07 (agregado como
foja 34 al principal), obran los Acuerdos que, en el marco del Convenio Colectivo de Trabajo N° 534/03 “E”
han suscripto la ASOCIACION GREMIAL DEL PERSONAL DEL MERCADO NACIONAL DE HACIENDAY
la empresa MERCADO DE LINIERS SOCIEDAD ANONIMA, conforme lo dispuesto en la Ley de Negocia-
cion Colectiva N° 14.250 (t.0. 2004).

Que mediante el primero de los Acuerdos referidos, celebrado el 17 de mayo de 2007, las partes
pactan nuevas escalas salariales para las distintas categorias comprendidas en el C.C.T. N° 534/03 “E”,
con vigencia a partir del 1 de mayo de 2007.

Que mediante el restante Acuerdo, celebrado el 23 de julio de 2007, las partes pactan incrementar el
valor de los tickets alimentarios, como asi el adicional por antigiiedad, conforme los detalles alli impuestos,
y con entrada en vigencia a partir del mes de julio de 2007.

Que el ambito territorial y personal de los Acuerdos se corresponden con la actividad principal de la empre-
sa signataria y la representatividad de la entidad sindical firmante, emergente de su Personeria Gremial.

Que una vez dictado el presente acto administrativo homologatorio se procedera a elaborar, por inter-
medio de la Direccién de Regulaciones del Trabajo, el calculo del tope previsto por el articulo 245 de la Ley
20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias, respecto de los salarios basicos que aqui se homologan.

Que de la lectura de las clausulas pactadas, no surge contradiccion con la normativa laboral vigente.

Que la Asesoria Técnico Legal de la Direccién Nacional de Relaciones del Trabajo de este Minis-
terio, tomo la intervencion que le compete.

Que asimismo se acreditan los recaudos formales exigidos por la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

Que las partes han acreditado la representacién invocada con la documentacion agregada a los
actuados y ratificaron en todos sus términos los mentados Acuerdos.

Que por lo expuesto, corresponde dictar el pertinente acto administrativo de homologacion, de
conformidad con los antecedentes mencionados.

Que las facultades del suscripto para resolver en las presentes actuaciones, surgen de las atribu-
ciones otorgadas por el Decreto N° 900/95.

Por ello,

EL SUBSECRETARIO
DE RELACIONES LABORALES
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Declarense homologados los Acuerdos obrantes a fojas 7/9 del Expediente
N° 1.221.395/07 y 2/3 del Expediente N° 1.231.297/07 (agregado como fojas 34 al principal), suscrip-
tos en el marco del Convenio Colectivo de Trabajo N° 534/03 “E” por la ASOCIACION GREMIAL DEL

MERCADO DE LINIERS S.A.

PERSONAL DEL MERCADO NACIONAL DE HACIENDAy la empresa MERCADO DE LINIERS SO-
CIEDAD ANONIMA, conforme lo dispuesto en la Ley de Negociacion Colectiva N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucion en el Departamento Despacho de la Direccién de
Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE COORDINACION. Cum-
plido, pase a la Direccién Nacional de Relaciones del Trabajo a fin de que la Divisién Normas Laborales y
Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos registre los Acuerdos obrante a fojas 7/9 del expe-
diente N° 1.221.395/07 y 2/3 del Expediente N° 1.231.297/07 (agregado como fojas 34 al principal)

ARTICULO 3°— Girese al Departamento Control de Gestién de la Direccién Nacional de Relacio-
nes del Trabajo N° 2 para la notificacion a las partes signatarias, intimando a las mismas a acompafiar
a autos las escalas salariales vigentes previo a la firma del Acuerdo de fecha 17 de mayo de 2007 que
aqui se homologa, remitiendo las actuaciones, una vez cumplida dicha intimacién, a la Direccion de
Regulaciones del Trabajo, a los fines de practicar el calculo del tope previsto por el articulo 245 de la
Ley 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias, respecto de los salarios basicos que aqui se homologan.

ARTICULO 4° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para su
difusion.

ARTICULO 5° — Hagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectue la publicacion de caracter gratuito de los Acuerdos homolo-
gados y de esta Resolucion, las partes deberan proceder de acuerdo a lo establecido en el Articulo 5
de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial y archi-
vese. — Dr. GUILLERMO E. J. ALONSO NAVONE, Subsecretario de Relaciones Laborales, M.TE.y S.S.

Expediente N° 1.221.395/07
Buenos Aires, 1 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION SSRL N° 205/07, se ha tomado razén del
acuerdo obrante a fojas 7/9 del expediente N° 1.221.395/07 y 2/3 del expediente N° 1.231.297/07,
agregado como fojas 34 al principal, quedando registrado con el N° 1222/07. — VALERIAA. VALETTI,
Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacion - D.N.R.T.

ACUERDO INCREMENTO SALARIAL

En Buenos Aires, a los 17 dias del mes de mayo de 2007, entre la Asociacion Gremial del Perso-
nal del ex Mercado de Hacienda, representada en este acto por los Sres. Osvaldo Antonio Macri
(Secretario General), y Angela Inés Paz (Secretaria Administrativa) y Mercado de Liniers S.A., repre-
sentado en este acto por los Sres. Roberto Juan Arancedo, en su caracter de Presidente, Jorge Oscar
Rodriguez y Juan José Etala (h), convienen en celebrar el presente acuerdo salarial, complementario
del Convenio Colectivo oportunamente suscripto en el expediente N° 1.046.679/01 (Convenio Colecti-
vo N° 534/03 “E"), y que queda sujeto a las clausulas que a continuacion se detallan.

PRIMERO: se incrementan los salarios basicos de todas las categorias incluidas en el Convenio
Colectivo en un total del 16,5% en dos etapas: a partir del 1/5/2007 se otorga un 10% y a partir del
1/7/2007 el 6,5% restante que no serd acumulativo, o sea que ambos incrementos se calcularan sobre
las remuneraciones basicas actualmente vigentes. Al sector Limpieza ademas se le incrementa, antes
de aplicar el aumento, la suma de $ 150,00 en la categoria 1 y de $ 130,00 en las categorias 2 y 3.

El adicional antigliedad se unifica en el 1% del basico de convenio para todo el personal conven-
cionado.

Asimismo se incrementan los vales alimentarios en la suma de $ 60,00 para todos los sectores
excluyendo limpieza a quienes se le incrementan $ 110,00 para las categorias 1°y 2°y 3. Por lo tanto
el importe de los Tickets Canasta para el personal convencionado es $ 230,00 a partir del 1/05/2007,
con excepcion del personal de la categoria 3° de limpieza que sera de $ 220,00.

SEGUNDO: los adicionales de Presentismo, Plus Atracadero y Plus Pesaje continuaran en los
mismos porcentajes que los establecidos en el convenio colectivo vigente.

TERCERO: se adjunta planilla donde constan las nuevas escalas salariales, tanto a partir de
mayo de 2007 como a partir de julio de 2007.

CUARTO: las partes acuerdan homologar el presente acuerdo dentro de las actuaciones donde
se presenté el Convenio Colectivo de trabajo.

En prueba de conformidad se firman cuatro (4) ejemplares de un mismo tenor y a un mismo efecto.

ESCALA SALARIAL - VIGENCIA MAYO 2007

INCREMENTO 10% SOBRE TOTAL REMUNERACION

VALOR ANTIGUEDAD = 1% SOBRE BASICOS DE CONVENIO

CANTIDAD SUELDO PRESENTISMO PLUS PLUS TOTAL ANTIGUEDAD

SECTOR CATEGORIA DE HORAS BASICO 20% ATRACADERO PESAJE SIN ANTIG. 1 % S-BASICO
ATRACA- 1 9 1505,19 301,04 150,52 1956,74 15,05
DERO 2 1363,34 272,67 136,33 1772,34 13,63

3 1238,73 247,75 123,87 1610,35 12,39 )

PESAJE 1 7 > 1263,66 252,73 126,37 1642,76 12,64
2 1152,48 230,50 115,25 1498,23 11,52
3 1056,64 211,33 105,66 1373,63 10,57
ADMINIS- 1 8 1389,45 277,59 1667,34 13,89
TRACION 2 1274,44 254,89 1529,33 12,74
3 1151,76 230,35 1382,11 11,52
MANTENI- 1 8 1389,45 277,89 1667,34 13,89
MIENTO 2 1274,44 254,89 1529,33 12,74
3 1151,76 230,35 1382,11 11,52
RECURSOS 1 8 1389,45 277,89 1667,34 13,89
HUMANOS 2 1274,44 254,89 1529,33 12,74
3 1151,76 230,35 1382,11 11,52
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CANTIDAD SUELDO PRESENTISMO PLUS PLUS TOTAL ANTIGUEDAD
SECTOR CATEGORIA DE HORAS BASICO 20% ATRACADERO PESAJE i SIN ANTIG. 1 % S-BASICO
1 2 1088,24 217,65 1305,89 10,88
LIMPIEZA 2 994,11 198,82 1192,94 9,84
3 941,29 188,26 1129,55 9,41
Adicionales de Convenio
Titulo Secundario $ 31,46
Titulo Terciario/Universitario $ 151,25
Falla de Caja $ 35,70 (Cajeros)
El personal que trabaje entre las 21 hs. y las 6 hs. percibira un Adicional Nocturno como lo establece la legislacion laboral.
El personal que trabaje los dias domingo percibird un Adicional hasta las 24 hs. del 50% Horas Domingo.
22 de mayo de 2007
MERCADO DE LINIERS S.A.
ESCALA SALARIAL - VIGENCIA JULIO 2007
INCREMENTO 16,5% SOBRE TOTAL REMUNERACION - BASE JUNIO 2006
VALOR ANTIGUEDAD = 1% SOBRE BASICOS DE CONVENIO
CANTIDAD SUELDO PRESENTISMO PLUS PLUS TOTAL ANTIGUEDAD
SECTOR CATEGORIA | DE HORAS BASICO 20% ATRACADERO PESAJE SIN ANTIG. - 1 % S-BASICO
ATRACA- 1 9  1594,13 318,83 159,41 2072,37 15,94
DERO 2 1443,90 288,78 144,39 1877,07 14,44
3 1311,93 262,39 131,19 1705,51 13,12
PESAJE 1 7 1338,33 267,67 133,83 1739,83 13,38
2 1220,58 244,12 122,06 1586,76 12,21
3 1119,08 223,82 111,91 1454,80 11,19
ADMINIS- 1 3 1471,56 294,31 1765,87 14,72
TRACION 2 1349,75 269,95 1619,69 13,50
3 1219,81 243,96 1463,78 12,20
MANTENI- 1 8 1471,56 294,31 1765,87 14,72
MIENTO 2 1349,75 269,95 1619,69 13,50
3 1219,81 243,96 1463,78 12,20
RECURSOS 1 8 1471,56 294,31 1765,87 14,72
HUMANOS 2 1349,75 269,95 1619,69 13,50
3 1219,81 243,96 1463,78 12,20
4 9 1152,55 230,51 1383,06 11,53
LIMIPIEZA 2 1052,86 210,57 1263,43 10,53
3 996,91 199,38 1196,30 9,97
Adicionales de Convenio
Titulo Secundario $ 3332
Titulo Terciario/Universitario $ 160,19
Falla de Caja $ 37,80 (Cajeros)

El personal que trabaje entre las 21 hs. y las 6 hs. percibira un Adicional Nocturno como lo establece la legislacion laboral.

El personal que trabaje los dias domingo percibird un Adicional hasta las 24 hs. del 50% Horas Domingo.

22 de mayo de 2007

ACUERDO INCREMENTO SALARIAL

En Buenos Aires, a los 23 dias del mes de julio de 2007, entre la Asociacién Gremial del
Personal del ex Mercado de Hacienda, representada en este acto por los Sres. Osvaldo Antonio
Macri (Secretario General), y Angela Inés Paz (Secretaria Administrativa) y Mercado de Liniers
S.A., representado en este acto por los Sres. Roberto Juan Arancedo, en su caracter de Presi-
dente, Jorge Oscar Rodriguez y Juan José Etala (h), convienen en celebrar el presente acuerdo
salarial, complementario del suscripto con fecha 17/05/2007 y que queda sujeto a las clausulas
que a continuacién se detalla:

PRIMERO: como complemento del Acuerdo suscripto con fecha 17/05/2007, presentado en
el expediente N° 1.221.395/07, por el cual se establecié incrementar los salarios basicos de
todas las categorias incluidas en el convenio colectivo en un total del 16,5% en dos etapas: a
partir del 1/5/2007 se otorga un 10% y a partir del 1/7/2007 el 6,5% restante que no sera acumu-
lativo, por el presente se conviene incrementar los vales alimentarios conforme a la planilla que
se adjunta, en la que se consignan los valores por cada categoria a partir del mes de julio y
agosto del corriente afio.

SEGUNDQO: el adicional por antigiedad, se mantiene en el 1% por afio. Al personal que
tenga mas de 20 afios de antigliedad, a partir del mes de agosto de 2007, se le incrementara
ese porcentaje, el que sera del 1,25% por afio de antigiiedad en exceso de los 20 afios, 0 sea
que por los primeros 20 afios percibira el 1% por afio y por los afios en exceso de los 20 de
antigliedad el 1,25%.

TERCERO: las partes acuerdan homologar el presente acuerdo dentro de las mismas ac-
tuaciones donde se present6 el convenio Colectivo de Trabajo.

En prueba de conformidad se firman cuatro (4) ejemplares de un mismo tenor y a un mismo
efecto.

MERCADO DE LINIERS S.A.

VALOR TICKETS CANASTA PASS - JULIO - AGOSTO 2007

. . TICKETS TICKETS

SECTOR CATEGORIA Jul-07 Ago-07

1 265,00 300,00

ATRACADERO 2 265,00 300,00
3 265,00 300,00

1 265,00 300,00

PESAJE 2 265,00 300,00
3 265,00 290,00

1 265,00 300,00

ADMINISTRACION 2 265,00 300,00
3 265,00 290,00

1 265,00 300,00

MANTENIMIENTO 2 265,00 300,00
3 265,00 290,00

1 265,00 300,00

RECURSOS HUMANOS 2 265,00 300,00
3 265,00 290,00

1 265,00 275,00

LIMPIEZA 2 250,00 250,00
3 235,00 235,00
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MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
SUBSECRETARIA DE RELACIONES LABORALES
Resolucion N° 207/2007
Registro N° 1238/07

Bs. As., 1/10/2007

VISTO el Expediente N° 67.425/98 del Registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEQ Y SE-
GURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias, la
Resolucion de la SUBSECRETARIA DE RELACIONES LABORALES N° 158 de fecha 14 de septiem-
bre de 2007 y

CONSIDERANDO:

Que a fojas 21 del Expediente N° 1.159.144/06, agregado como foja 54 al principal, obra la escala
salarial pactada entre el SINDICATO DE TRABAJADORES DE JUEGOS DE AZAR, ENTRETENI-
MIENTO, ESPARCIMIENTO, RECREACION Y AFINES DE LA REPUBLICAARGENTINAY la empre-
sa BINGO ADROGUE SOCIEDAD ANONIMA, conforme lo dispuesto en la Ley de Negociacién Colec-
tiva N° 14.250 (t.0. 2004).

Que las escalas precitadas forman parte del Convenio Colectivo de Trabajo homologado por Re-
soluciéon S.S.R.L. N° 158/07 y registrado bajo el N° 902/07 “E”, conforme surge de fojas 95/97 y 99
vuelta, respectivamente.

Que por su parte, a fojas 105/107 obra el informe técnico elaborado por la Direccién de Regulacio-
nes del Trabajo dependiente de la SECRETARIA DE TRABAJO, el cual da cuentas del calculo de la
base promedio mensual y el tope indemnizatorio correspondiente.

Que el segundo parrafo del articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0 1976) y sus modificatorias, le
imponen al MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL la obligacién de fijar y
publicar los promedios de las remuneraciones y los topes indemnizatorios aplicables al calculo de la
indemnizacién que les corresponde a los trabajadores en casos de extincion injustificada del contrato
de trabajo.

Que es dable destacar que el MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
calcula un tnico importe promedio mensual por convenio excepto cuando se homologuen acuerdos de
ramas o empresas por separado, en cuyo caso se calcula un promedio mensual especifico de la rama
0 empresa, quedando las restantes actividades con el valor promedio del conjunto antes de su des-
agregacion, bajo la denominacion de “general”.

Que el tope indemnizatorio se determina multiplicando por TRES (3) el importe promedio men-
sual, resultante del célculo descripto ut-supra.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas en el articulo 245 de la Ley
N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias y el Decreto N° 628/05.

Por ello,

EL SUBSECRETARIO
DE RELACIONES LABORALES
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Fijase el importe promedio de las remuneraciones y el tope indemnizatorio
correspondiente al Convenio Colectivo de Trabajo homologado por Resolucién de la SUBSECRETA-
RIA DE RELACIONES LABORALES N° 158/07 y registrado bajo el N° 902/07 “E” suscripto entre el
SINDICATO DE TRABAJADORES DE JUEGOS DE AZAR, ENTRETENIMIENTO, ESPARCIMIENTO,
RECREACION Y AFINES DE LA REPUBLICAARGENTINAY la empresa BINGO ADROGUE SOCIE-
DAD ANONIMA conforme al detalle que, como ANEXO, forma parte integrante de la presente.

ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucion en el Departamento Despacho de la Direc-
cién de Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE COORDINA-
CION. Cumplido ello, pase a la Direccién Nacional de Relaciones del Trabajo a fin de que la Division
Normas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos registre el importe pro-
medio de las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado bajo la presente Resolucion.

ARTICULO 3° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para su
difusion.

ARTICULO 4° — Girese al Departamento Control de Gestion para la notificacion a las partes
signatarias, posteriormente procédase a la guarda del presente legajo.

ARTICULO 5° — Hagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectue la publicacién de caracter gratuita del importe promedio de
las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado por la presente, las partes deberan proceder de
acuerdo a lo establecido en el Articulo 5° de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Dr. GUILLERMO E. J. ALONSO NAVONE, Subsecretario de Relaciones Laborales, M. T.
E.yS.S.

ANEXO
Expediente N° 67.425/98
PARTES SIGNATARIAS FECHA DE BASE TOPE
ENTRADAEN PROMEDIO INDEMNIZATORIO
VIGENCIA
SINDICATO DE TRABAJADORES DE | 01/03/2006 $1.369,25 $4.107,76

JUEGOS DE AZAR,
ENTRETENIMIENTO,
ESPARCIMIENTO, RECREACION Y
AFINES DE LA REPUBLICA
ARGENTINA ¢/

BINGO ADROGUE SOCIEDAD
ANONIMA

CCT 902/07 “E”

Expediente N° 67.425/98
Buenos Aires, 4 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION SSRL N° 207/07, se ha tomado razén del
tope indemnizatorio calculado en el expediente de referencia, quedando registrado con el nimero
1238/07. — VALERIA A. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacion -
D.N.R.T.

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
SUBSECRETARIA DE RELACIONES LABORALES
Resolucion N° 212/2007
Registro N° 1223/07

Bs. As., 2/10/2007

VISTO el Expediente N° 1.238.529/07 del registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y
SEGURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias y

CONSIDERANDO:

Que a fojas 2/4 y 6 del Expediente de referencia, obran las actas acuerdo celebradas entre el
SINDICATO GRAN BUENOS AIRES DE TRABAJADORES DE OBRAS SANITARIAS, por el sector
gremial, y la empresa AGUA'Y SANEAMIENTOS ARGENTINOS SOCIEDAD ANONIMA, por el sector
empresarial, conforme a lo establecido en la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

Que las precitadas actas acuerdo se celebran en el marco del Convenio Colectivo de Trabajo de
Empresa N° 798/06 “E”, celebrado entre las precitadas partes.

Que con relacion al listado de personal referido a foja 4, se advierte que el mismo no es materia de
homologacién. En este orden de ideas, Ramirez Bosco ha dicho “...El convenio es colectivo cuando
sus partes no son individuos sino colectividades de individuos... es una pluralidad de individuos colec-
tivamente consideraday, lo que es mas relevante, subjetivamente no identificado ni identificable (cada
individuo) sino en cuanto entre a formar parte de la colectividad...”. (Ramirez Bosco, Luis, Convencio-
nes Colectivas de Trabajo, Edit. Hammurabi, 1985, pags. 15y 55).

Que las partes acreditan la representatividad invocada con las constancias obrantes en el expe-
diente N° 1.237.790/07.

Que el ambito de aplicacién de las presentes actas acuerdos se circunscriben a la corresponden-
cia entre la representatividad que ostenta el sector empresario firmante y la entidad sindical signataria,
emergente de su personeria gremial.

Que de la lectura de las clausulas pactadas, no surge contradiccion con la normativa laboral
vigente.

Que la Asesoria Técnico Legal de la Direccién Nacional de Relaciones del Trabajo de este Minis-
terio, ha tomado la intervencién que le compete.

Que asimismo se acreditan los recaudos formales establecidos por la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

Que en virtud de lo expuesto, corresponderia dictar el acto administrativo de homologacion de
conformidad con los antecedentes mencionados.

Que por Ultimo corresponde que una vez dictado el acto administrativo homologatorio del acuerdo
de referencia, se remitan estas actuaciones a la Direccion de Regulaciones del Trabajo, a fin de proce-
der al calculo del tope previsto por el articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias.

Que las facultades del suscripto para resolver en las presentes actuaciones, surgen de las atribu-
ciones otorgadas por el Decreto N° 900/95.

Por ello,

EL SUBSECRETARIO
DE RELACIONES LABORALES
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Declaranse homologadas las actas acuerdo celebradas entre el SINDICATO
GRAN BUENOS AIRES DE TRABAJADORES DE OBRAS SANITARIAS, y la empresa AGUA Y SA-
NEAMIENTOS ARGENTINOS SOCIEDAD ANONIMA, que lucen a fojas 2/4 y 6, del Expediente
N° 1.238.529/07, conforme a lo dispuesto en la Ley de Negociacion Colectiva N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucion en el Departamento Despacho de la Direc-
cion de Despacho, Mesa de Entradas y Archivos, dependiente de la SUBSECRETARIA DE COORDI-
NACION. Cumplido, pase a la Direccion Nacional de Relaciones del Trabajo a fin de que la Divisién
Normas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos registre las presentes
actas acuerdo, obrantes a fojas 2/4 y 6 del Expediente N° 1.238.529/07.

ARTICULO 3° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para su
difusion.

ARTICULO 4° — Girese al Departamento Control de Gestion de la Direccion Nacional de Relacio-
nes del Trabajo, para la notificacion a las partes signatarias. Cumplido, pase a la Direccién de Regula-
ciones del Trabajo, a fin de elaborar el pertinente proyecto de Base Promedio y Tope Indemnizatorio, de
conformidad a lo establecido en el articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias.
Posteriormente procédase a la guarda del presente legajo conjuntamente con el Convenio Colectivo
de Trabajo N° 798/06 “E”.

ARTICULO 5° — Hagase saber que en el supuesto de que este MINISTERIO DE TRABAJO,
EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectue la publicacion de caracter gratuito de las actas acuerdo
homologadas y de esta Resolucion, las partes deberan proceder de acuerdo a lo establecido en el
Articulo 5 de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Dr. GUILLERMO E. J. ALONSO NAVONE, Subsecretario de Relaciones Laborales,
M.T.E.y S.S.
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Expediente N° 1.238.529/07
Buenos Aires, 3 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION SSRL N° 212/07, se ha tomado razén del
acuerdo obrante a fojas 2/4 y 6 del expediente de referencia, quedando registrado con el N° 1223/07.
— VALERIAA. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacién - D.N.R.T.

ACTAACUERDO
Fecha: 13/09/07

Entre el S.G.B.A.T.O.S representado en este acto por los Sres. José Luis Lingeri, Manuel Fernan-
dez, Roberto Nowicki y Tomas Vigliotti, y los abajo firmantes representantes de cada una de las Em-
presas Contratistas, y por la Direccion de Recursos Humanos de AySA los Sres. Luis Aversano y
Osvaldo Pepe; se retinen en el presente acto a efectos de acordar los siguientes puntos:

1) En el marco de la Resolucién N. 67/06 del MTEySS se acuerda otorgar una recomposicion
salarial de un 20% con vigencia 1/9/07, en las categorias A1 A2 A3 y sus grados de desarrollo, al
personal perteneciente a las Empresas Contratistas, encuadrados en la mencionada resolucion. Se
acompafia como Anexo 1 la nueva tabla de composicién salarial luego de la recomposicion del 20%.

2) Reconocer al personal encuadrado por Resoluciéon N. 67/06 como Dia del Trabajador Sanitaris-
ta, 15 de mayo de cada afio, otorgandole un dia de descanso con goce de haberes. Si el dia mencio-
nado coincide en martes o miércoles, el asueto se trasladara al lunes anterior y si coincide con jueves
y viernes, al lunes siguiente. Si la Empresa por razones de servicio requiera de la presencia del perso-
nal el dia de asueto, se pagara doble 100% y se le otorgara franco compensatorio posteriormente.

3) Las partes acuerdan un aporte complementario de $ 100 (pesos cien) por cada trabajador
de caracter no remunerativo a cargo de las Contratistas, que seran depositados mensualmente en
la cuenta N. 50155-4 del Banco Provincia, Sucursal N. 4018 perteneciente a la Entidad Sindical
S.G.B.A.T.0.S. Dicho aporte tendra la finalidad de sostener y ampliar los beneficios sociales que
la Entidad Sindical viene llevando a cabo en Acciones Sociales para sus Trabajadores a partir del
1/09/07.

4. El presente acuerdo sera presentado al MTEySS para su homologacion.

Remuneraciones mensuales referenciales para las distintas categorias (Resolucion N. 67 - 8 hs.)

Indice
- 1 2 3 4 5
Categoria
A1 $1.420,80 | $1.46160 | $1.50240 | $1.54320 | $ 1.584,00
A2 $1.62480 | $165840 | $1.70640 | $1.747,20 | $1.788,00
A3 $1.828,80 { $1.86960 | $1.91040 { $1.95120 | $2.03280

Sin nada que agregar las partes firman tres (3) ejemplares, a los 13 dias del mes de septiembre
de 2007, de un mismo tenor y a un solo efecto.

ACTAACUERDO

En la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a los 12 dias del mes de septiembre de 2007, se relinen
en representacion de Agua y Saneamientos Argentinos SA (AySA SA), el Sr. Carlos Humberto Ben, en
su caracter de Presidente del Directorio y el Sr. Luis Aversano como Director de Recursos Humanos,
y en representacion del Sindicato Gran Buenos Aires de Trabajadores de Obras Sanitarias (SGBA-
TOS), el Sr. José Luis Lingeri, como Secretario General; y el Sr. Carlos Rios como Secretario Adjunto,
por lo que manifiestan:

1) Que habiéndose resuelto a través de la COPAR la interpretacion y resolucién de la forma de
pago de la participacion accionaria, prevista en el Convenio Colectivo de Trabajo N° 798/06 “E”.

2) Que segun lo dispone el Art. 80 del cuerpo normativo arriba referido la participacion accionaria
es del 10% del capital social, las partes se comprometen a apoyar y sostener el esquema accionario
vigente.

3) Que analizada la asignacién dineraria indicada en dicho articulo las partes fueron coincidentes
en considerar que dicho concepto, atento a su caracter, se encuentra vinculado a la condiciéon de
accionista del empleado y no con su tarea o trabajo, por lo que sera no remunerativo, habiéndose
pedido la homologacion correspondiente.

4) Las partes resuelven, en relacién a lo indicado en el punto 3y, a efectos de evitar un deterioro
en las prestaciones sociales y beneficios al personal, asignar la suma de $ 850.000,00 a la entidad
sindical S.G.B.A.T.0.S, en el mismo mes y oportunidad en que se pague al personal la asignacion
establecida en el tercer parrafo del Art. 80 del CCT 798/06.

5) El presente acuerdo tendra la misma vigencia que el CCT 798/06 y se podra ajustar de acuerdo
a la metodologia indicada en el Art. 80 de dicho Convenio Colectivo.

6) Las partes se comprometen a realizar la homologacion correspondiente.

Se firman 3 (tres) ejemplares de un mismo tenor y a un solo efecto.

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
SECRETARIA DE TRABAJO
Resolucion N° 1075/2007
Registro N° 1218/07
Bs. As., 25/9/2007
VISTO el Expediente N° 1.237.333/07 del Registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y

SEGURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus madificatorias, la
Ley N° 25.877, el Decreto N° 900 de fecha 29 de junio de 1995, y

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién SECRETARIA DE TRABAJO N° 963/07 esta Autoridad Administrativa
dispuso la extension del ambito de aplicacion territorial de los Acuerdos homologados mediante Reso-
lucion SECRETARIA DE TRABAJO N° 854/07 a las Provincias de LA PAMPA, FORMOSA, CHACO,
CORDOBA, SAN JUAN, BUENOS AIRES, a la CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, y a la
totalidad de la Provincia de MENDOZA.

Que a foja 1 del Expediente N°© 1.237.333/07 la CAMARA DE EXPLORACION Y PRODUCCION
DE HIDROCARBUROS solicita aclaratoria respecto de los alcances de dicha Resolucién, en cuanto a
que la extensién alli dispuesta s6lo alcanza a las empresas asociadas y representadas por la CAMA-
RA DE EMPRESAS DE OPERACIONES PETROLERAS ESPECIALES (CEOPE).

Que conforme lo dispuesto por el articulo 102 del Decreto 1759/72 (t.0. 1991), procede el dictado
del acto administrativo pertinente accediendo a lo solicitado, conforme los antecedentes sefalados.

Que la Asesoria Legal de la Direccion Nacional de Relaciones del Trabajo de este Ministerio, tomo
la intervencién que le compete.

Que las facultades de la suscripta para resolver en las presentes actuaciones, surgen de las
atribuciones otorgadas por el Decreto N° 900/95.

Por ello,

LA SECRETARIA
DE TRABAJO
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Hacer lugar a la solicitud formulada a fojas 1 del Expediente N° 1.237.333/07 por
la CAMARA DE EXPLORACION Y PRODUCCION DE HIDROCARBUROS, aclarando que la exten-
sion dispuesta mediante Resolucion SECRETARIA DE TRABAJO 963/07, de fecha 28 de Agosto de
2007, sélo alcanza a las empresas asociadas y representadas por la CAMARA DE EMPRESAS DE
OPERACIONES PETROLERAS ESPECIALES (CEOPE).

ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucién en el Departamento Despacho de la Direc-
cion Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE COORDINA-
CION. Cumplido, girense a la Direccion Nacional de Relaciones del Trabajo a fin que la Divisién Nor-
mas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos registre la presente Resolu-
cion.

ARTICULO 3° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para su
difusion.

ARTICULO 4° — Girese al Departamento Control de Gestién de la Direccién Nacional de Relacio-
nes del Trabajo para la notificacion a las partes interesadas.

ARTICULO 5° — Hagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectue la publicacion de caracter gratuita de esta Resolucion, las
partes deberan proceder de acuerdo a lo establecido en el articulo 5 de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Dra. NOEMI RIAL, Secretaria de Trabajo.

Expediente N° 1.237.333/07
Buenos Aires, 1 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la Resolucién ST N° 1075/07, se ha tomado razén de lo
dispuesto en el articulo 1°, quedando registrado con el nimero 1218/07. — VALERIA A. VALETTI,
Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacion - D.N.R.T.

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
SECRETARIA DE TRABAJO
Resolucion N° 1076/2007
Registro N°© 1227/07

Bs. As., 25/9/2007

VISTO el Expediente N° 1.078.241/03 del Registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y
SEGURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias, la
Resolucién de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 948 de fecha 23 de agosto de 2007 y

CONSIDERANDO:

Que a fojas 151/152 del Expediente N° 1.078.241/03, obran las escalas salariales pactadas entre
la FEDERACION ARGENTINA DE TRABAJADORES PASTELEROS, CONFITEROS, HELADEROS,
PIZZEROS Y ALFAJOREROS y laASOCIACION PANADEROS DE CAPITAL FEDERAL, CAMARADE
CONFITERIAS DE LA ASOCIACION DE HOTELES, RESTAURANTES, CONFITERIAS Y CAFES y
FEDERACION INDUSTRIAL PANADERIL DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES, en el marco del
Convenio Colectivo de Trabajo N° 272/96 conforme lo dispuesto en la Ley de Negociacion Colectiva
N° 14.250 (t.0. 2004).

Que las escalas precitadas forman parte del Acuerdo homologado por Resoluciéon S.T. N° 948/07
y registrado bajo el N° 1041/07, conforme surge de fojas 191/194 y 196 vuelta, respectivamente.

Que por su parte, a fojas 205/207 obra el informe técnico elaborado por la Direccién de Regulacio-
nes del Trabajo dependiente de la SECRETARIA DE TRABAJO, el cual da cuentas del célculo de la
base promedio mensual y el tope indemnizatorio correspondiente.

Que el segundo parrafo del articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias, le
imponen al MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL la obligacion de fijar y
publicar los promedios de las remuneraciones y los topes indemnizatorios aplicables al célculo de la
indemnizacion que les corresponde a los trabajadores en casos de extincion injustificada del contrato
de trabajo.

Que es dable destacar que el MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
calcula un Gnico importe promedio mensual por convenio excepto cuando se homologuen acuerdos de
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ramas o empresas por separado, en cuyo caso se calcula un promedio mensual especifico de la rama
o0 empresa, quedando las restantes actividades con el valor promedio del conjunto antes de su des-
agregacion, bajo la denominacion de “general”.

Que el tope indemnizatorio se determina multiplicando por TRES (3) el importe promedio men-
sual, resultante del célculo descripto ut supra.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas en el articulo 245 de la Ley
N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias y el Decreto N° 628/05.

Por ello,

LA SECRETARIA
DE TRABAJO
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Fijase el importe promedio de las remuneraciones y el tope indemnizatorio
correspondiente al Acuerdo homologado por Resolucion de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 948/07
y registrado bajo el N° 1041/07 suscripto entre la FEDERACION ARGENTINA DE TRABAJADORES
PASTELEROS, CONFITEROS, HELADERQOS, PIZZEROS Y ALFAJOREROS y la ASOCIACION PA-
NADEROS DE CAPITAL FEDERAL, CAMARA DE CONFITERIAS DE LA ASOCIACION DE HOTE-
LES, RESTAURANTES, CONFITERIAS Y CAFES y FEDERACION INDUSTRIAL PANADERIL DE LA
PROVINCIA DE BUENOS AIRES conforme al detalle que, como ANEXO, forma parte integrante de la
presente.

ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucion en el Departamento Despacho de la Direc-
cién de Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE COORDINA-
CION. Cumplido ello, pase a la Direccién Nacional de Relaciones del Trabajo a fin de que la Division
Normas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos registre el importe pro-
medio de las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado bajo la presente Resolucion.

ARTICULO 3° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para su
difusion.

ARTICULO 4° — Girese al Departamento Control de Gestién para la notificacion a las partes
signatarias, posteriormente procédase a la guarda del presente legajo.

ARTICULO 5° — Hagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectue la publicacion de caracter gratuita del importe promedio de
las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado por la presente, las partes deberan proceder de
acuerdo a lo establecido en el Articulo 5° de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Dra. NOEMI RIAL, Secretaria de Trabajo.

ANEXO

Expediente N° 1.078.241/03

PARTES SIGNATARIAS FECHA DE BASE TOPE
ENTRADA EN PROMEDIO | INDEMNIZATORIO
VIGENCIA
FEDERACION ARGENTINA DE 01/07/2007 $1.521,97 $ 4.565,90
TRABAJADORES PASTELEROQS,
CONFITEROS, HELADEROS, 01/01/2008 $1.654,23 $4.962,70

PIZZEROS Y ALFAJOREROS c/
ASOCIACION PANADEROS DE
CAPITAL FEDERAL, CAMARA DE
CONFITERIAS DE LAASOCIACION
DE HOTELES, RESTAURANTES,
CONFITERIAS Y CAFES y
FEDERACION INDUSTRIAL
PANADERIL DE LA PROVINCIA DE
BUENOS AIRES

CCT 272/96

Expediente N° 1.078.241/03

Buenos Aires, 4 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION ST N° 1076/07, se ha tomado razén del
tope indemnizatorio calculado en el expediente de referencia, quedando registrado con el nimero

1227/07. — VALERIA A. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacién -
D.N.R.T.

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL

SECRETARIA DE TRABAJO

Resolucion N° 1077/2007

Registro N°© 1219/07
Bs. As., 25/9/2007

VISTO el Expediente N° 1.198.055/06 del registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y
SEGURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004) y la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias
ylaLey N°25.877,y

CONSIDERANDO:

Que a fojas 203/210 del Expediente N° 1.198.055/06 obra el Acuerdo con Anexos celebrado entre
la ASOCIACION DE SUPERVISORES DE LA INDUSTRIA METALMECANICA DE LA REPUBLICA

ARGENTINA (A.S.I.M.R.A.) y la empresa SIDERAR SOCIEDAD ANONIMA, INDUSTRIAL Y COMER-
CIAL, conforme lo dispuesto en la Ley de Negociacién Colectiva N° 14.250 (t.0. 2004).

Que por el mentado acuerdo se establecen, substancialmente, nuevos valores de los rubros com-
ponentes de la remuneracion y beneficios sociales, de los salarios basicos y de los adicionales deno-
minados “Especializacién”, “Direcciéon y Control” y “Bonificacién por Turnos”, respecto de las catego-
rias previstas en el articulo 6° del Convenio Colectivo de Trabajo N° 831/06 “E”, del que son sus sus-
criptores, conforme resulta de los Anexos | y Il, que forman parte del mismo y que, una vez homologa-
do, integraran dicho plexo convencional.

Que el plazo de vigencia se consigna a partir del 1° de julio de 2007 hasta el 30 de Junio de 2008.

Que las partes ratificaron en todos sus términos el mentado acuerdo y solicitaron su homologa-
cion.

Que ha sido acreditada fehacientemente la representacion que invisten las partes.

Que es menester indicar que, tanto el ambito personal como el territorial de aplicacién del presen-
te acuerdo, quedan circunscriptos a la correspondencia de la representatividad de las partes signan-
tes del mismo.

Que la Asesoria Legal de la Direccion Nacional de Relaciones del Trabajo de este Ministerio, tomo
la intervencién que le compete.

Que asimismo, se acreditan los recaudos formales exigidos por la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

Que, por ultimo, corresponderia que, una vez dictado el presente acto administrativo homologato-
rio, se remitan estas actuaciones a la Direcciéon de Regulaciones del Trabajo, a fin de proceder al
calculo del tope previsto por el articulo 245 de la ley 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias.

Que por lo expuesto, corresponde dictar el pertinente acto administrativo de conformidad con los
antecedentes mencionados.

Que las facultades de la suscripta para resolver en las presentes actuaciones, surgen de las
atribuciones otorgadas por el Decreto N° 900/95.

Por ello,

LA SECRETARIA
DE TRABAJO
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Declarase homologado el Acuerdo con Anexos celebrado entre la ASOCIACION
DE SUPERVISORES DE LA INDUSTRIA METALMECANICA DE LA REPUBLICA ARGENTINA
(A.S.LM.R.A)) y la empresa SIDERAR SOCIEDAD ANONIMA, INDUSTRIAL Y COMERCIAL glosado
a fojas 203/210 del Expediente N° 1.198.055/06.

ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucion en el Departamento Despacho de la Direc-
cién de Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE COORDINA-
CION. Cumplido, pase a la Direccién Nacional de Relaciones del Trabajo, a fin de que la Division
Normas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos registre el presente acuerdo,
obrante a fojas 203/210 Expediente N° 1.198.055/06.

ARTICULO 3° — Remitase copia debidamente autenticada de la presente Resolucién al Departa-
mento Biblioteca para su difusion.

ARTICULO 4° — Girese al Departamento Control de Gestion de la Direccion Nacional de Relacio-
nes del Trabajo para la notificacion a las partes signatarias. Cumplido pase a la Direccion de Regula-
ciones del Trabajo a fin de elaborar el pertinente proyecto de base promedio y tope indemnizatorio de
las escalas salariales que por este acto se homologan, de conformidad con lo establecido en el articu-
lo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias.

ARTICULO 5° — Hagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectle la publicacién, de caracter gratuito, del Acuerdo homologa-
do y de esta Resolucién, las partes deberan proceder de conformidad a lo establecido en el articulo 5
de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Dra. NOEMI RIAL, Secretaria de Trabajo.

Expediente N° 1.198.055/06
Buenos Aires, 1 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION ST N° 1077/07, se ha tomado razén del
acuerdo obrante a fojas 203/210 del expediente de referencia, quedando registrado con el N° 1219/07.
— VALERIAA. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacién - D.N.R.T.

Expte. N° 1.198.055/06

En la ciudad de Buenos Aires, a los 16 dias del mes de agosto del afio 2007, siendo las 15.00
horas, comparecen en el MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL, por una
parte, en representacién de la Asociacién de Supervisores de la Industria Metalmecanica de la
Republica Argentina (A.S.I.M.R.A.): los sefiores ELVIO GABRIEL ROSSI, HECTOR MARIO MATAN-
Z0O, DANIEL GOMEZ, AUGUSTO MERAYO, ANTONIO AGUSTIN y EDUARDO CORTE en su carac-
ter de Secretario Adjunto, Prosecretario Gremial Nacional, Secretario Nacional La Plata, Secretario
Adjunto Seccional San Nicolas, Secretario General Seccional Avellaneda, Secretario Adjunto Sec-
cional Morén, respectivamente, y los sefiores Pascual Treviso (delegado de personal establecimien-
to Ensenada), Walter Panozzo (delegado de personal establecimiento Florencio Varela), Adolfo P.
Diaz (delegado de personal establecimiento Haedo), Hugo Martinelli (delegado de personal estable-
cimiento Canning), Julio Quiroga (delegado de personal establecimiento Gral. Savio), asistidos por
el Dr. José Luis Galvan, y, por la otra, en representacién de SIDERAR S.A.I.C., los sefiores Ricardo
Corteletti, Augusto Bucca, Raull Gatti y Américo Herrera, asistidos por los Dres. Julio C. Caballero y
Jorge E. Pico.

Declarado abierto el acto por el funcionario actuante y luego de breves consideraciones, las PAR-
TES, en el uso de la palabra MANIFIESTAN:

1°) Que en el marco de la unidad de negociacion constituida en el expediente 1.198.055/06, Las
Partes, en ejercicio de atribuciones inherentes a la autonomia colectiva, han acordado lo siguiente:

(a) Establecer los nuevos valores de los rubros componentes de la remuneracion y beneficios
sociales incluidos en el Capitulo B, del Anexo | del Convenio Colectivo de Trabajo N° 831/06 “E”,
respecto de las categorias previstas en el art. 6° del citado Convenio Colectivo de Trabajo, con vigencia
a partir del 01-07-2007, conforme resulta del Anexo | que se adjunta formando parte integrante del
presente acuerdo.
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(b) Establecer, con vigencia a partir del 01-10-2007, los valores de los salarios bésicos, y los
adicionales denominados “Especializacion”; “Direccion y Control” y “Bonificacién por Turnos”, respecto
de las categorias previstas en el art. 6° del Convenio Colectivo de Trabajo N° 831/06 “E”, conforme
resulta del Anexo Il que se adjunta formando parte integrante del presente acuerdo.

(c) Las Partes, con caracter extraordinario y por Unica vez, con motivo de la suscripcién del pre-
sente acuerdo salarial, han acordado el pago al personal de Supervisién comprendido en el ambito de
aplicacion, del presente acuerdo y cuyos contratos de trabajo se encuentren vigentes a la fecha de
pago, de una gratificacion extraordinaria y por tal circunstancia de caracter no remunerativo, por no ser
regular ni habitual (conf. art. 6° de la Ley N° 24.241), por una suma total y Gnica (comprensiva de la
proporcién correspondiente del Sueldo Anual Complementario) de Pesos Trescientos Cincuenta
($ 350,00), que se liquidaran junto con las remuneraciones del mes de septiembre de 2007, bajo la
voz de pago “Gratificacién Extraordinaria acuerdo ASIMRA-agosto 2007”, en forma completa o abre-
viada.

(d) Que los montos establecidos en los Anexos | y Il y en el apartado (c) precedente, absorberan
y/o compensaran hasta su concurrencia:

1. Todas las mejoras en el nivel de ingreso de los trabajadores otorgadas voluntariamente por La
Empresa y/o por acuerdos o convenios colectivos y/o pluriindividuales y/o individuales, en cada caso
de indole formal o informal, y/o en cumplimiento de disposiciones legales o reglamentarias, de carac-
ter general o con relacién a determinadas empresas, ya sea con caracter remunerativo 0 no remune-
rativo, ordinarias y/o extraordinarias, fijas o variables, o porcentuales, cualquiera sea el concepto o
denominacién, oportunidad, forma, presupuesto, modalidades y condiciones de devengamiento y/u
otorgamiento, por el cual se hubieran brindado u otorgado o acordado, anteriores a la fecha del pre-
sente acuerdo.

2. Cualquier ajuste y/o incremento y/o recomposicion salarial y/o prestacion no remuneratoria
establecidos por disposicién normativa estatal que se dicte en el futuro.

3. Cualquier diferencia de calculo o de interpretacion de las normas legales y/o convencionales
gue pudieran existir respecto de los valores indicados en las remuneraciones consignadas en los
Anexos |y Il que forman parte integrante del presente Acuerdo, quedando expresamente excluida toda
posibilidad de duplicacién de pagos y/o de rubros.

(e) Los nuevos valores de los rubros componentes de la remuneracion y beneficios sociales, que
se integraran al Convenio Colectivo de Trabajo N° 831/06 “E”, en ninguin caso se proyectaran ni afecta-
rén las bases de calculo de los premios, adicionales o de cualquier otro concepto de pago emergentes
de acuerdos y/o disposiciones unilaterales de La Empresa, aplicables a nivel de establecimiento y/o de
empresa, sea que éstos tengan o no relacién alguna con cualquiera de los rubros indicados.

(f) Establecer los nuevos valores del aporte del trabajador y la contribucién del empleador con
destino al Seguro de Vida Colectivo y Seguro de Sepelio previsto en el art. 34° del Convenio Colectivo
de Trabajo N° 831/06 “E”, con vigencia a partir del 01-07-2007 y 01-10-2007 conforme surge de los
Anexos | y Il, respectivamente.

29 Que el presente acuerdo, con vigencia a partir del 01-07-2007 hasta el 30-06-2008, se celebra
en observancia de las disposiciones de los articulos 18 y 19 de la Ley 14.250 (t.0. Decreto 1135/04) y
de la autonomia acordada por las partes en el marco de la unidad de negociacién constituida en el
expediente 1.198.055/06.

3°) Las Partes dejan expresamente acordado que no se adoptaran medidas de accioén directa
relacionadas con el contenido del presente acuerdo, que pudieren afectar el normal desenvolvimiento
de las tareas, comprometiéndose la Representacion Sindical a anoticiar a sus representados acerca
del alcance de esta obligacion de resultado, convenida con caracter integrativo de los respectivos
contratos individuales de trabajo.

4°) Las Partes solicitaran a la autoridad administrativa que proceda a homologar el presente acuerdo
como integrante de la Convencién Colectiva de Trabajo N° 831/06 “E".

ANEXO |

ESCALA DE INGRESOS Y BENEFICIOS A PARTIR DEL 01/07/2007

Sueldo Basico

Categoria Sueldo Basico
E $ 3.044,00
D $2.907,00
C $ 2.713,00
B $ 2.508,00
A $ 2.280,00
Categoria Direccion y Control
Alta Media Base

§1.197,00
$1.094,00
$1.003,00
$912,00
$ 855,00

$ 798,00
$730,00
§ 684,00
§ 627,00
§ 570,00

§ 456,00
§ 422,00
$399,00
§ 376,00
§ 342,00

2 (e O (O |

Bonificacién por Turnos

Régimen de Turnos
Categoria
4 Turnos 3 Turnos 2Turnos
E $ 547,00 $ 382,00 $ 188,00
D $ 513,00 $ 348,00 $ 171,00
C $ 490,00 $ 319,00 $ 160,00
B $ 467,00 $ 285,00 $ 148,00
A $ 433,00 $ 239,00 $ 125,00
Disponibilidad Geografica
Categoria Valor Adicional
E $ 399,00
D $ 331,00
C $ 262,00
B $ 194,00
A $ 137,00
Guardia Expectante
Categoria Frecuencia
Alta Base
E $ 239,00 $ 137,00
D $ 205,00 $ 114,00
C $ 194,00 $ 103,00
B $ 171,00 $ 91,00
A $ 137,00 $ 80,00 ’
Suplemento Coordinacion
Categoria Coordinacién
Jerarquica Superior Jerarquica Base
E $ 502,00 $ 228,00
D $ 445,00 $211,00
C $ 42200 $ 194,00
B $ 399,00 $ 177,00

Valor Horario del Beneficio Social (art. 103 bis, inc. h), LCT) por Capacitacion (art. 10 CCT).

Categoria Valor Horario
A $ 15,22
B $ 14,53
C $ 13,56
D $ 12,54
E $ 11,40

Seguro de Vida y Sepelio

Aporte del Trabajador $ 10,50
Contribuciéon Patronal $ 10,50
Adicional Especializacion
Grado Niveles
Inicial Calificado Senior Senior A
Supetior $ 467,00 $ 764,00 $1.197,00 $ 1.642.00
Medio $ 331,00 $ 490,00 $ 866,00 $ 1.254,00
Estandard $ 171,00 $ 319,00 $ 673,00 $ 1.003,00 |
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ANEXO Il Que las escalas precitadas forman parte del Acuerdo homologado por Resoluciéon S.T. N° 936/07
y registrado bajo el N° 1030/07, conforme surge de fojas 23/25 y 27 vuelta, respectivamente.
ESCALA DE INGRESOS Y BENEFICIOS A PARTIR DEL 01/10/2007
Que por su parte, a fojas 33/35 obra el informe técnico elaborado por la Direccién de Regulacio-
nes del Trabajo dependiente de la SECRETARIA DE TRABAJO, el cual da cuentas del calculo de la
Sueldo Basico base promedio mensual y el tope indemnizatorio correspondiente.
Categoria Sueldo Bésico Que el segundo parrafo del articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias, le
imponen al MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL la obligacion de fijar y
E $3.151,00 publicar los promedios de las remuneraciones y los topes indemnizatorios aplicables al célculo de la
- 2 indemni;acién que les corresponde a los trabajadores en casos de extincién injustificada del contrato
D $ 3009,00 de trabajo.
C $ 2.808.00 Que es dable destacar que el MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
¥ 2 calcula un Gnico importe promedio mensual por convenio excepto cuando se homologuen acuerdos de
B $ 2.596.00 ramas o empresas por separado, en cuyo caso se calcula un promedio mensual especifico de la rama
: > 0 empresa, quedando las restantes actividades con el valor promedio del conjunto antes de su des-
agregacion, bajo la denominacion de “general”.
A $ 2.360,00
Que el tope indemnizatorio se determina multiplicando por TRES (3) el importe promedio men-
sual, resultante del calculo descripto ut supra.
Adicional Direccién y Control
. - — Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas en el articulo 245 de la Ley
Categoria Control y Direccion N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias y el Decreto N° 628/05.
Alta Media Base
Por ello,
. 19 468,00
E $ 1 229’00 $ 8 ’OO $ > LA SECRETARIA
DE TRABAJO
D $1.123,00 $ 749,00 $ 433,00 RESUELVE:
C $ 1.030,00 $ 702’00 $ 410,00 ARTICULO 1° — Fijase el importe promedio de las remuneraciones y el tope indemnizatorio
correspondiente al Acuerdo homologado por Resoluciéon de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 936/07
B $ 936’00 $ 644’00 $ 386,00 y registrado bajo el N° 1030/07 suscripto entre la FEDERACION ARGENTINA DE TRABAJADORES
DE LUZ Y FUERZAy la empresa TRANSLYF - LA TRANSPORTADORA DE LUZ Y FUERZA SOCIE-
A $ 878>00 $ 585,00 $ 351)00 DAD ANONIMA conforme al detalle que, como ANEXO, forma parte integrante de la presente.
ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucion en el Departamento Despacho de la Direc-
cién de Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE COORDINA-
Bonificacion por Turnos CION. Cumplido ello, pase a la Direccion Nacional de Relaciones del Trabajo a fin de que la Division
Normas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos registre el importe pro-
medio de las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado bajo la presente Resolucion.
Categoria Régimen de Turnos
ARTICULO 3° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para su
4 Turnos 3 Turnos 2 Turnos difusion.
E $ 562,00 $ 392,00 $ 193,00 ARTICULO 4° — Girese al Departamento Control de Gestién para la notificacion a las partes
signatarias, posteriormente procédase a la guarda del presente legajo.
D $ 527,00 $ 357,00 $ 176,00
ARTICULO 5° — Hagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
C $ 503,00 $ 328,00 $ 164,00 PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efecte la publicacion de caracter gratuita del importe promedio de
las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado por la presente, las partes deberan proceder de
B $ 480,00 $ 293 00 $ 152,00 acuerdo a lo establecido en el Articulo 5° de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).
A $ 445,00 $ 246,00 $ 129,00 ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Dra. NOEMI RIAL, Secretaria de Trabajo.
) . ANEXO
Seguro de Vida y Sepelio
Expediente N° 1.210.894/07
Aporte del Trabajador $11,00 PARTES SIGNATARIAS FECHA DE BASE TOPE
ENTRADA EN PROMEDIO INDEMNIZATORIO
Contribucién Patronal $11,00 VIGENCIA
FEDERACION ARGENTINA DE 01/03/2007 $1.108,19 $3.324,57
TRABAJADORES DE LUZ Y
Adicional Especializacion FUERZA ¢/ 01/07/2007 $1.163,57 $3.490,71
TRANSLYF - LATRANSPORTADORA
Grado Niveles DE LUZ Y FUERZA SOCIEDAD
Inicial Calificado Senior | Senior A ANONIMA
Superior § 480,00 $784,00 | $1.22900 | $1.68500 cormanE
Medio $ 339,00 $ 503,00 $ 889,00 $ 1.287,00 Expediente N° 1.210.894/07
Estandard $ 176,00 $ 328,00 $ 690,00 $ 1.030,00 Buenos Aires, 4 de octubre de 2007

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL

SECRETARIA DE TRABAJO

Resolucion N° 1078/2007

Registro N° 1247/07
Bs. As., 25/9/2007

VISTO el Expediente N° 1.210.894/07 del Registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y
SEGURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus madificatorias, la
Resolucion de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 936 de fecha 22 de agosto de 2007 y

CONSIDERANDO:

Que a fojas 3 del Expediente N° 1.210.894/07, obran las escalas salariales pactadas entre la
FEDERACION ARGENTINA DE TRABAJADORES DE LUZ Y FUERZAY la empresa TRANSLYF - LA
TRANSPORTADORADE LUZ Y FUERZA SOCIEDAD ANONIMA, en el marco del Convenio Colectivo

de Trabajo N° 772/06 “E” conforme lo dispuesto en la Ley de Negociacién Colectiva N° 14.250 (t.o.
2004).

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION ST N° 1076/07, se ha tomado razén del
tope indemnizatorio calculado en el expediente de referencia, quedando registrado con el nimero
1247/07. — VALERIA A. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacién -
D.N.R.T.

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL

SECRETARIA DE TRABAJO

Resolucion N° 1079/2007

Registro N° 1237/07
Bs. As., 25/9/2007

VISTO el Expediente N° 1.223.099/07 del Registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y
SEGURIDAD SOCIAL, laLey N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus madificatorias, la
Resolucion de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 938 de fecha 22 de agosto de 2007 y

CONSIDERANDO:

Que a fojas 22/25 del Expediente N° 1.223.099/07, obran las escalas salariales pactadas entre el

SINDICATO UNICO DE LA PUBLICIDAD y la ASOCIACION PUBLICITARIA DE AGENCIAS DE RO-
SARIO Y LAASOCIACION CORDOBESA DE AGENCIAS DE PUBLICIDAD, en el marco del Convenio
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Colectivo de Trabajo N° 57/89 conforme lo dispuesto en la Ley de Negociacién Colectiva N° 14.250 (t.o.
2004).

Que las escalas precitadas forman parte del Acuerdo homologado por Resoluciéon S.T. N° 938/07
y registrado bajo el N° 1032/07, conforme surge de fojas 48/51 y 53 vuelta, respectivamente.

Que por su parte, a fojas 60/65 obra el informe técnico elaborado por la Direccion de Regulacio-
nes del Trabajo dependiente de la SECRETARIA DE TRABAJO, el cual da cuentas del calculo de la
base promedio mensual y el tope indemnizatorio correspondiente.

Que el segundo parrafo del articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias, le
imponen al MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL la obligacién de fijar y
publicar los promedios de las remuneraciones y los topes indemnizatorios aplicables al calculo de la
indemnizacién que les corresponde a los trabajadores en casos de extincion injustificada del contrato
de trabajo.

Que es dable destacar que el MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
calcula un tnico importe promedio mensual por convenio excepto cuando se homologuen acuerdos de
ramas o empresas por separado, en cuyo caso se calcula un promedio mensual especifico de la rama
0 empresa, quedando las restantes actividades con el valor promedio del conjunto antes de su des-
agregacion, bajo la denominacion de “general”.

Que el tope indemnizatorio se determina multiplicando por TRES (3) el importe promedio men-
sual, resultante del célculo descripto ut supra.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas en el articulo 245 de la Ley
N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias y el Decreto N° 628/05.

Por ello,

LA SECRETARIA
DE TRABAJO
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Fijase el importe promedio de las remuneraciones y el tope indemnizatorio
correspondiente al Acuerdo homologado por Resolucién de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 938/
07 y registrado bajo el N° 1032/07 suscripto entre el SINDICATO UNICO DE LAPUBLICIDAD Yy la
ASOCIACION PUBLICITARIA DE AGENCIAS DE ROSARIO Y LA ASOCIACION CORDOBESA
DE AGENCIAS DE PUBLICIDAD conforme al detalle que, como ANEXO, forma parte integrante
de la presente.

ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucion en el Departamento Despacho de la
Direccion de Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE
COORDINACION. Cumplido ello, pase a la Direccion Nacional de Relaciones del Trabajo a fin de
que la Division Normas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos regis-
tre el importe promedio de las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado bajo la presente
Resolucion.

ARTICULO 3° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para su
difusion.

ARTICULO 4° — Girese al Departamento Control de Gestion para la notificacion a las partes
signatarias, posteriormente procédase a la guarda del presente legajo.

ARTICULO 5° — Hagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectle la publicacion de caracter gratuita del importe promedio de
las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado por la presente, las partes deberan proceder de
acuerdo a lo establecido en el Articulo 5° de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Dra. NOEMI RIAL, Secretaria de Trabajo.

ANEXO

Expediente N° 1.223.099/07

PARTES SIGNATARIAS FECHA DE BASE TOPE
ENTRADA EN PROMEDIO INDEMNIZATORIO

VIGENCIA

SINDICATO UNICO DE LA 01/07/2007 $1.777,46 $5.332,37

PUBLICIDAD ¢/

ASOCIACION PUBLICITARIA DE 01/09/2007 $1.909,12 $5.727,36

AGENCIAS DE ROSARIO Y LA

ASOCIACION CORDOBESA DE

AGENCIAS DE PUBLICIDAD

CCT 57/89

TOPE PCIA. DE CORDOBA —
TOPE FILIAL ROSARIO — 01/07/2007 $1.744,54 $5.233,62

01/09/2007 $1.826,71 $5.480,12
01/11/2007 $1.909,12 $5.727,36

Expediente N° 1.223.099/07
Buenos Aires, 4 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION ST N° 1079/07, se ha tomado razén del
tope indemnizatorio calculado en el expediente de referencia, quedando registrado con el nimero
1237/07. — VALERIA A. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacion -
D.N.R.T.

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
SECRETARIA DE TRABAJO
Resolucion N° 1080/2007
Registro N° 1240/07

Bs. As., 25/9/2007

VISTO el Expediente N° 1.226.561/07 del Registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y
SEGURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias, la
Resolucién de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 904 de fecha 15 de agosto de 2007 y

CONSIDERANDO:

Que a fojas 2 del Expediente N° 1.226.561/07, obra la escala salarial pactada entre la UNION
RECIBIDORES DE GRANOS Y ANEXOS DE LA REPUBLICAARGENTINAy la CAMARA DE PUER-
TOS PRIVADOS COMERCIALES, en el marco del Convenio Colectivo de Trabajo N° 400/05 conforme
lo dispuesto en la Ley de Negociacién Colectiva N° 14.250 (t.0. 2004).

Que la escala precitada forma parte del Acuerdo homologado por Resolucion S.T. N° 904/07 y
registrado bajo el N° 1004/07, conforme surge de fojas 79/81 y 83 vuelta, respectivamente.

Que por su parte, a fojas 91/93 obra el informe técnico elaborado por la Direccién de Regulacio-
nes del Trabajo dependiente de la SECRETARIA DE TRABAJO, el cual da cuentas del calculo de la
base promedio mensual y el tope indemnizatorio correspondiente.

Que el segundo parrafo del articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias, le
imponen al MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL la obligacién de fijar y
publicar los promedios de las remuneraciones y los topes indemnizatorios aplicables al calculo de la
indemnizacién que les corresponde a los trabajadores en casos de extincion injustificada del contrato
de trabajo.

Que es dable destacar que el MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
calcula un tnico importe promedio mensual por convenio excepto cuando se homologuen acuerdos de
ramas o empresas por separado, en cuyo caso se calcula un promedio mensual especifico de la rama
0 empresa, quedando las restantes actividades con el valor promedio del conjunto antes de su des-
agregacion, bajo la denominacién de “general”.

Que el tope indemnizatorio se determina multiplicando por TRES (3) el importe promedio men-
sual, resultante del célculo descripto ut supra.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas en el articulo 245 de la Ley
N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias y el Decreto N° 628/05.

Por ello,

LA SECRETARIA
DE TRABAJO
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Fijase el importe promedio de las remuneraciones y el tope indemnizatorio
correspondiente al Acuerdo homologado por Resolucion de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 904/07
y registrado bajo el N° 1004/07 suscripto entre la UNION RECIBIDORES DE GRANOS Y ANEXOS DE
LA REPUBLICA ARGENTINA Y la CAMARA DE PUERTOS PRIVADOS COMERCIALES conforme al
detalle que, como ANEXO, forma parte integrante de la presente.

ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucion en el Departamento Despacho de la Direc-
cion de Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE COORDINA-
CION. Cumplido ello, pase a la Direccion Nacional de Relaciones del Trabajo a fin de que la Division
Normas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos registre el importe pro-
medio de las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado bajo la presente Resolucion.

ARTICULO 3° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para su
difusion.

ARTICULO 4° — Girese al Departamento Control de Gestién para la notificacion a las partes
signatarias, posteriormente procédase a la guarda del presente legajo.

ARTICULO 5° — Héagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectle la publicacion de caracter gratuita del importe promedio de
las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado por la presente, las partes deberan proceder de
acuerdo a lo establecido en el Articulo 5° de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Dra. NOEMI RIAL, Secretaria de Trabajo.

ANEXO

Expediente N° 1.226.561/07

PARTES SIGNATARIAS FECHA DE BASE TOPE

ENTRADAEN PROMEDIO INDEMNIZATORIO
VIGENCIA

UNION RECIBIDORES DE GRANOS 01/07/2007 $1.800,14 $5.400,42

Y ANEXOS DE LA REPUBLICA

ARGENTINA ¢/

CAMARA DE PUERTOS PRIVADOS

COMERCIALES

CCT 400/05

Expediente N° 1.226.561/07
Buenos Aires, 4 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION ST N° 1080/07, se ha tomado razén del
tope indemnizatorio calculado en el expediente de referencia, quedando registrado con el nimero
1240/07. — VALERIA A. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacion -
D.N.R.T.
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MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL

SECRETARIA DE TRABAJO

Resolucion N° 1081/2007

Registro 1220/07

Bs. As., 25/9/2007

VISTO el Expediente N° 1.227.600/07 del registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus
modificatorias y la Ley N° 25.877, y

CONSIDERANDO:

Que se solicita la homologaciéon del acuerdo suscripto entre la FEDERACION DE ASO-
CIACIONES DE TRABAJADORES DE LA SANIDAD ARGENTINA y la ASOCIACION DE HOS-
PITALES DE COLECTIVIDADES Y PARTICULARES SIN FINES DE LUCRO, obrante a fojas
61/65 de autos, conforme a lo dispuesto en la Ley de Negociaciéon Colectiva N° 14.250 (t.o.
2004).

Que el acuerdo precitado se celebra en el marco del Convenio Colectivo de Trabajo N° 103/
75, celebrado entre la FEDERACION DE ASOCIACIONES DE TRABAJADORES DE LA SANI-
DAD ARGENTINA 'y la ASOCIACION DE HOSPITALES PARTICULARES DE BENEFICENCIA
Y MUTUALISTAS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES.

Que la entidad citada ut supra se denomina actualmente ASOCIACION DE HOSPITALES
DE COLECTIVIDADES Y PARTICULARES DE BENEFICENCIAY MUTUALISTAS DE LA CIU-
DAD DE BUENOS AIRES, siendo éste su nombre correcto y no el que figura en el acuerdo a
homologar, obrante a fojas 61/65 de autos, conforme actas de constatacién adjuntas.

Que de las constancias de autos surge la personeria invocada por las representaciones y
la facultad de negociar colectivamente.

Que en tal sentido, cabe destacar que el &mbito de aplicacion del presente acta acuerdo
salarial, se corresponde con la asociacion signataria y la representatividad de los trabajado-
res por medio de la entidad sindical firmante, emergente de su personeria gremial.

Que se advierte que las clausulas pactadas no contienen aspectos que afecten o alteren
los principios, derechos y garantias contenidos en el marco normativo del derecho del trabajo
encontrandose asimismo acreditado en autos el cumplimiento de los recaudos formales exigi-
dos por la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

Que la Asesoria Legal de la Direcciéon Nacional de Relaciones del Trabajo de este Ministe-
rio, tomo la intervencion que le compete.

Que por ultimo corresponderia que una vez dictado el presente acto administrativo homo-
logatorio, se remitan estas actuaciones a la Direccion de Regulaciones del Trabajo, a fin de
proceder al calculo del tope previsto por el articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus
modificatorias.

Que por lo expuesto, corresponde dictar el pertinente acto administrativo de conformidad
con los antecedentes mencionados.

Que las facultades de la suscripta para resolver en las presentes actuaciones, surgen de
las atribuciones otorgadas por el Decreto N° 900/95.

Por ello,

LA SECRETARIA
DE TRABAJO
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Declarase homologado el acuerdo suscripto entre la FEDERACION DE
ASOCIACIONES DE TRABAJADORES DE LA SANIDAD ARGENTINA y la ASOCIACION DE
HOSPITALES DE COLECTIVIDADES Y PARTICULARES SIN FINES DE LUCRO, obrante a
fojas 61/65 del expediente N° 1.227.600/07, conforme a lo dispuesto en la Ley N° 14.250
(t.0. 2004).

ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucién en el Departamento Despacho
de la Direccién Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRE-
TARIA DE COORDINACION. Cumplido, pase a la Direccion Nacional de Relaciones del
Trabajo a fin de que la Divisién Normas Laborales y Registro General de Convenciones
Colectivas y Laudos registre el acuerdo, el que luce agregado a fojas 61/65 del expe-
diente N° 1.227.600/07.

ARTICULO 3° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para
su difusion.

ARTICULO 4° — Girese al Departamento Control de Gestién de la Direccién Nacional de
Relaciones del Trabajo para la notificacién a las partes signatarias. Cumplido, pase a la Direc-
cion de Regulaciones del Trabajo, a fin de elaborar el pertinente proyecto de Base Promedio y
Tope Indemnizatorio, del acuerdo que por este acto se homologa, de conformidad con lo esta-
blecido en el Articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias.

ARTICULO 5° — Hagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABAJO,
EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectle la publicacion gratuita del acuerdo homologado y
de esta Resolucidn, las partes deberan proceder de conforme a lo establecido en el Articulo 5
de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Ofi-
cial y archivese. — Dra. NOEMI RIAL, Secretaria de Trabajo.

Expediente N° 1.227.600/07

Buenos Aires, 1 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION ST N° 1081/07, se ha tomado razén
del acuerdo obrante a fojas 61/65 del expediente de referencia, quedando registrado con el
N° 1220/07. — VALERIAA. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordi-
nacion — D.N.R.T.

Expediente N° 1.227.600/07

En la ciudad de Buenos Aires, a los cuatro dias del mes de julio del afio dos mil siete,
siendo las 14.00 horas, comparecen en el MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURI-
DAD SOCIAL ante mi, Dr. Adalberto Vicente Dias, Secretario del Departamento de Relacio-
nes Laborales N° 1 de la Direccion Nacional de Relaciones Laborales los sefores Carlos
WEST OCAMPO, Héctor Ricardo DAER, Susana Stochero, Marcela Acosta, Erika Martinez,
Gustavo Federico, Pablo Guzzetti, Irma Zamora, Leticia Quiroga, Alberto Paez, Hugo Lujan,
Hilda Amin, Jorge Esquivel, Nestor Rodriguez, José Riquelme, José Ramon Silvero, Hugo
Gutierrez, Nora Busto, y Guillermo Garcia Coni, en representacion de la FEDERACION DE
LA ASOCIACION DE TRABAJADORES DE LA SANIDAD ARGENTINA (F.A.T.S.A.), por una
parte y por la otra el Lic. Hernan SANDRO DNI 25.061.866, Osvaldo ALIPERTI DNI 4.419.256,
Jorge Alberto Herrero DNI 13.530.832, Pablo Rodolfo Zenobi DNI 12.631.307 y el Lic. Juan
Carlos MARANGA DNI 4.649.908 en representacion de la ASOCIACION DE HOSPITALES
PARTICULARES SIN FINES DE LUCRO, con domicilio en la calle Pedriel 74 Capital Federal.
Declarado abierto el acto por el funcionario actuante, cedida la palabra a las partes mani-
fiestan:

l.- Las partes convocadas por FATSA, se reconocen reciprocamente con atribuciones y
representatividad suficientes para suscribir el presente Acuerdo Colectivo en el marco del
CCT 103/75, conforme las disposiciones de la Ley N° 14.250 sus modificatorias y decretos
reglamentarios.

Il.- Las partes ratifican la plena vigencia de todas las clausulas del Convenio Colectivo
103/75 y aquellas incorporadas o modificadas por Acuerdos Colectivos posteriores, que no
sean modificadas por el presente.

Las partes, luego de una prolongada negociacién, han arribado a un acuerdo que expre-
san del siguiente modo:

Acuerdo

1.- Ambito de Aplicacién: El presente acuerdo se realiza en el marco del CCT 103/75 por
lo que su aplicacion seré para todos los trabajadores comprendidos en la referida Convencién
Colectiva.

2.- Vigencia: El presente acuerdo tendra doce meses de vigencia a partir del 01/07/2007.

3.- Asignacion No Remunerativa: Las empresas abonaran a todo el personal comprendido
en el CCT 103/75, una “Asignacion No Remunerativa” fija de $ 120,00 GUnicamente con las
remuneraciones de los meses de julio, agosto, septiembre y octubre de 2007, bajo el rubro
“Asignacion no remunerativa Acuerdo Colectivo 2007".

Los trabajadores que se desempefien en el régimen de jornada reducida percibiran la
Asignacion No Remunerativa en forma proporcional a la jornada de trabajo.

Entiéndese como jornada reducida aquella que sea inferior a la normal y habitual, para
cada categoria y funcién en cada establecimiento.

4.- Basicos Convencionales: Las partes acuerdan incrementar los salarios basicos de to-
das las categorias profesionales del CCT 103/75 en un 20% en forma progresiva durante la
vigencia del convenio, en tres tramos. Las tres nuevas escalas de salarios basicos tendran
vigencia a partir del 01/11/2007, a partir del 01/12/2007 y a partir del 01/02/2008, conforme se
explicitan en los anexos I, Il y lll que forman parte del presente acuerdo.

La diferencia entre los béasicos vigentes al 31/10/2007 y los aqui acordados, asi como la
incidencia de estos nuevos basicos sobre la totalidad de los adicionales legales y convencio-
nales, sera no remunerativa, hasta el 30/06/08.

5.- Las partes signatarias del presente se comprometen a garantizar la resolucién de los
conflictos que puedan surgir como consecuencia de la aplicacion del presente acuerdo y que
puedan afectar el normal desarrollo de las actividades de las instituciones, utilizando para ello
todas las herramientas de autocomposicion de resolucién de los conflictos de la manera mas
eficiente.

Las partes ratifican en todas sus partes lo acordado y solicitan la homologacién del presente.

Sin mas, siendo las 15,00 horas, se levanta la audiencia, firmando ante mi que certifico.
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ANEXO | ANEXO Il
SALARIO SAJ,ARIO
CONVENIO COLECTIVO DE TRABAJO 103/75 BASICO CONVENIO COLECTIVO DE TRABAJO 103/75 BASICO
CATEGORIAS Noviembre 2007 CATEGORIAS Febrero 2008
17 | Cabo Enfermero Profesional 1.479,17 17 | Cabo Enfermero Profesional 1.570,80
16 | Instrumentadora Sala de Operaciones 1.438,83 16 | Instrumentadora Sala de Operaciones 1.527,96
Enfermera/o Profes-iona] . ;‘;g g,zg Enfermera/o Profesional 1.527.96
15 P:"S‘t):;l Laboratorio, Farmacéutico, Preparador 39849 15 | Personal Laboratorio, Farmacéutico, Preparador 1.485,12
c2p2 ETTY capataz 1.485,12
1° Cocinero 1.398,49 apa‘az A85,
14 | Personal Autoclave 1.375,63 1° Cocinero 1.485,12 ]
Personal Técnico 1.375,63 14| Personal Autoclave 1.460,84
13 | Personal Ayudante 1.362,18 Personal Técnico 1.460,84
Administrativo Auxiliar 1° 1.362,18 13 [ Personal Ayudante 1.446,56
12 | Maestranza — Técnico 1.348,73 Administrativo Auxiliar 1° 1.446,56
11 | Ayudante Técnico 1.342,01 12 | Maestranza — Técnico 1.432,28
10 | 2° Cocinero 1.321,84 11 | Ayudante Técnico 1.425,14
Oficiales 1.321,84 10 |2° Cocinero 1.403,72
Administrativo Auxiliar 2° 1.321,84 Oficiales 1.403,72
9 Persona.l Envasador 1.308,39 Administrativo Auxiliar 2° 1.403,72
Telefonistas dc_e Conmutador (36 hs.) 1.322,32 9 |Personal Envasador 1.389.44
8 Ayud_ax.rce Cf)cma S— 1.294, Telefonistas de Conmutador (36 hs.) 1.389,44
7 | Administrativo Auxiliar 3 1.282,84 -
Auxiliar Enfermeria 1.282,84 8 Ayud.ar.lte C?c1na — = 1.375,16
Oficial Confeccionista 1.282,84 7 | Administrativo Auxiliar 3 1.362,31
Choferes, Fotégrafos 1.282,84 Aux1.har Enfe@cn? 1.362,31
Medio Oficial 1.282,34 Oficial Confex’:cnomsta 1.362,31
6 | Porteros, Ordenanzas, Serenos, Ascensoristas 1.264,02 Chof_‘eres, Ff)tQSEfOS 1.362,31
5 | Personal Jardin, Quintas, Criadero y Pantedn 1.250,57 Medio Oficial 1.362,31
4 | Peones en General 1.243,85 6 | Porteros, Ordenanzas, Serenos, Ascensoristas 1.342,32
Camilleros 1.243.85 5 _|{Personal Jardin, Quintas, Criadero y Pante6n 1.328,04
Personal Atencién Comedor 1.243,85 4 [Peones en General 1.320,90
3 | Personal de Taller General i 1.230,40 Camilleros 1.320.90
2 | Personal Lavadero y Roperia 1.223,68 Personal Atencién Comedor 1.320,90
1 | Mucamas i :;i ggz 3 | Personal de Taller General 1.306,62
Ayud,an.te de Oficina =" 2_ | Personal Lavadero y Roperia 1.299,48
Obstétricas (24 hs. Semanales) 1.216,95 ™ =27,
Kinesi6logo (24 hs. Semanales) 1.216,95 ucamas _ 1.292,34
Ayudante de Oficina 1.292,34
OpstéFn'cas (24 hs. Semanales) 1.292.34
ANEXO I Kinesidlogo (24 hs. Semanales) 1.292,34
SALARIO
CONVENIO COLECTIVO DE TRABAJO 103/75 BASICO
CATEGORIAS Diciembre 2007 MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
17 | Cabo Enfermero Profesional 1.544,62
16 | Instrumentadora Sala de Operaciones 1.502,49 SECRETARIA DE TRABAJO
Enfermera/o Profesional 1.502,49 Resolucién N° 108212007
15 | Personal Laboratorio, Farmacéutico, Preparador 1.460,37
capataz 1.460,37 )
. R tro N° 1235/07
1° Cocinero 1.460,37 egrstro
14 | Personal A1’1t0f:lave 1.436,50 Bs. As., 25/9/2007
Personal Técnico 1.436,50
13 | Personal Ayudante 1.422,45 VISTO el Expediente N° 1.200.311/06 del Registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
Administrativo Auxiliar 1° 1.422,45| PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus
12 | Maestranza — Técnico 1.408,41 modificatorias, la Resolucion de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 942 de fecha 22 de agosto
.. de 2007 y
11| Ayudante Técnico 1.401,39
10| 2° Cocinero 1.380,33
. CONSIDERANDO:
Oficiales 1.380,33
. . . .re o
Administrativo Auxiliar 2 1.380,33 Que a fojas 112 del Expediente N° 1.200.311/06, obra la escala salarial pactada entre la UNION
9 |Personal Envasador 1.366,29 | TRANVIARIOS AUTOMOTOR y la CAMARA DE EMPRESAS DE LARGA DISTANCIA, LA ASOCIA-
Telefonistas de Conmutador (36 hs.) 1.366,29| CION ARGENTINA DE EMPRESARIOS DEL TRANSPORTE AUTOMOTOR Y LA FEDERACION AR-
8 | Avudante Cocina 1.352.24 GENTINADE TRANSPORTADORES POR AUTOMOTOR DE PASAJEROS, en el marco del Convenio
yu L . .. : > Colectivo de Trabajo N° 460/73 conforme lo dispuesto en la Ley de Negociacion Colectiva N° 14.250
7 | Administrativo Auxiliar 3° 1.339,61 | (t.0.2004).
Auxiliar Enfermeria 1.339,61
Oficial Confeccionista 1.339,61 Que la escala precitada forma parte del Acuerdo homologado por Resolucién S.T. N° 942/
Choferes, Fot(’)grafos 1.339,61 07 ytregistrado bajo el N° 1034/07, conforme surge de fojas 129/131 y 133 vuelta, respectiva-
Medio Oficial 133961 M°M¢
6 |Porteros, Ordel?a,nzas’ ,Screnos’,AscensonStas, 1.319,95 Que debe tenerse presente que las partes signatarias del Acuerdo N° 271/07 obrante a fs. 38/45,
5 |Personal Atencién, Quintas, Criadero y Pante6n 1.305,91 deberan presentar las escalas a efectos de proceder a calcular la base promedio mensual y el tope
4 | Peones en General 1.298.89 indemnizatorio correspondiente, de acuerdo al articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976)
Camilleros 1.298,89
Personal Atencién Comedor 1.298.89 dQlfe pog su %arte, E(lj fojas 541(14;3 ocbra el informe técnico elgborlado ?gr la Direcci?jn Iole Il?eglgulgci?-
nes del Trabajo dependiente de la SECRETARIA DE TRABAJO, el cual da cuentas del calculo de la
3 | Personal de Taller General i 1.284,84 base promedio mensual y el tope indemnizatorio correspondiente.
2 | Personal Lavadero y Roperia 1.277,82
1| Mucamas i 1.270,80 Que el segundo parrafo del articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias, le
Ayudante de Oficina 1.270,80 imponen al MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL la obligacion de fijar y
Obstétricas (24 hs. Semanales) 1.270.80 publicar los promedios de las remuneraciones y los topes indemnizatorios aplicables al célculo de la
. . : i indemnizacion que les corresponde a los trabajadores en casos de extincion injustificada del contrato
Kinesiélogo (24 hs. Semanales) 1.270,80|  ge trabajo.
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Que es dable destacar que el MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
calcula un tnico importe promedio mensual por convenio excepto cuando se homologuen acuerdos de
ramas o empresas por separado, en cuyo caso se calcula un promedio mensual especifico de la rama
0 empresa, quedando las restantes actividades con el valor promedio del conjunto antes de su des-
agregacion, bajo la denominacién de “general”.

Que el tope indemnizatorio se determina multiplicando por TRES (3) el importe promedio men-
sual, resultante del célculo descripto ut supra.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas en el articulo 245 de la Ley
N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias y el Decreto N° 628/05.

Por ello,

LA SECRETARIA
DE TRABAJO
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Fijase el importe promedio de las remuneraciones y el tope indemnizatorio
correspondiente al Acuerdo homologado por Resolucién de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 942/
07 y registrado bajo el N° 1034/07 suscripto entre la UNION TRANVIARIOS AUTOMOTOR vy la
CAMARA DE EMPRESAS DE LARGA DISTANCIA, LA ASOCIACION ARGENTINA DE EMPRE-
SARIOS DEL TRANSPORTE AUTOMOTOR Y LA FEDERACION ARGENTINA DE TRANSPOR-
TADORES POR AUTOMOTOR DE PASAJEROS conforme al detalle que, como ANEXO, forma
parte integrante de la presente.

ARTICULO 2° — Hagase saber a las partes signatarias del acuerdo obrante a fs. 38/45
que deberan presentar las escalas salariales correspondientes al acuerdo salarial homologa-
do por Resolucién de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 132/07 y registrado bajo el N° 271/07,
suscripto entre la UNION TRANVIARIOS AUTOMOTOR por la parte gremial y la CAMARA DE
EMPRESAS DE LARGA DISTANCIA y la ASOCIACION ARGENTINA DE EMPRESARIOS DE
TRANSPORTE AUTOMOTOR, a fin de efectuar el calculo de base promedio y tope indemniza-
torio.

ARTICULO 3° — Registrese la presente Resolucién en el Departamento Despacho de la
Direccion de Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE
COORDINACION. Cumplido ello, pase a la Direccion Nacional de Relaciones del Trabajo a fin de
que la Division Normas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos regis-
tre el importe promedio de las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado bajo la presente
Resolucion.

ARTICULO 4° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para
su difusion.

ARTICULO 5° — Girese al Departamento Control de Gestion para la notificacion a las par-
tes signatarias, posteriormente procédase a la guarda del presente legajo.

ARTICULO 6° — Héagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABA-
JO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectle la publicacién de caracter gratuita del
importe promedio de las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado por la presente,
las partes deberan proceder de acuerdo a lo establecido en el Articulo 5° de la Ley N° 14.250
(t.0. 2004).

ARTICULO 7° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Ofi-
cial y archivese. — Dra. NOEMI RIAL, Secretaria de Trabajo.

ANEXO

Expediente N° 1.200.311/06

PARTES SIGNATARIAS FECHA DE BASE TOPE
ENTRADA EN PROMEDIO | INDEMNIZATORIO
VIGENCIA
UNION TRANVIARIOS 01/01/2008 $2.144,16 $6.432,49
AUTOMOTOR
c/

CAMARA DE EMPRESAS DE LARGA
DISTANCIA, LAASOCIACION
ARGENTINA DE EMPRESARIOS DEL
TRANSPORTEAUTOMOTORY LA
FEDERACION ARGENTINA DE
TRANSPORTADORES POR
AUTOMOTOR DE PASAJEROS

CCT 460/73

Expediente N° 1.200.311/06

Buenos Aires, 4 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION ST N° 1082/07, se ha tomado razén del
tope indemnizatorio calculado en el expediente de referencia, quedando registrado con el nimero
1235/07. — VALERIA A. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacién -
D.N.R.T.

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL

SECRETARIA DE TRABAJO

Resolucién N° 1083/2007

Registro N° 1233/07

Bs. As., 25/9/2007

VISTO el Expediente N° 1.225.344/07 del Registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus
modificatorias, la Resolucion de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 1003 de fecha 6 de septiem-
bre de 2007 y

CONSIDERANDO:

Que a fojas 12 del Expediente N° 1.225.344/07, obra la escala salarial pactada entre el
SINDICATO DE LAS BARRACAS DE LANAS, CUEROS, CERDAS, PINCELES, LAVADEROS DE
LANAS Y PEINADURIAS y la empresa VELEZ SARFIELD COW SOCIEDAD DE RESPONSABI-
LIDAD LIMITADA, en el marco del Convenio Colectivo de Trabajo N° 116/90 conforme lo dis-
puesto en la Ley de Negociacién Colectiva N° 14.250 (t.0. 2004).

Que la escala precitada forma parte del Acuerdo homologado por Resolucién S.T.
N° 1003/07 y registrado bajo el N° 1098/07, conforme surge de fojas 22/24 y 27 respecti-
vamente.

Que por su parte, a fojas 33/35 obra el informe técnico elaborado por la Direccion de Regu-
laciones del Trabajo dependiente de la SECRETARIA DE TRABAJO, el cual da cuentas del cél-
culo de la base promedio mensual y el tope indemnizatorio correspondiente.

Que el segundo parrafo del articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias,
le imponen al MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL la obligacién de
fijar y publicar los promedios de las remuneraciones y los topes indemnizatorios aplicables al
célculo de la indemnizacion que les corresponde a los trabajadores en casos de extincion injus-
tificada del contrato de trabajo.

Que es dable destacar que el MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SO-
CIAL calcula un tnico importe promedio mensual por convenio excepto cuando se homologuen
acuerdos de ramas 0 empresas por separado, en cuyo caso se calcula un promedio mensual
especifico de la rama o empresa, quedando las restantes actividades con el valor promedio del
conjunto antes de su desagregacion, bajo la denominacién de “general”.

Que el tope indemnizatorio se determina multiplicando por TRES (3) el importe promedio
mensual, resultante del calculo descripto ut supra.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas en el articulo 245 de
la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias y el Decreto N° 628/05.

Por ello,

LA SECRETARIA
DE TRABAJO
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Fijase el importe promedio de las remuneraciones y el tope indem-
nizatorio correspondiente al Acuerdo homologado por Resoluciéon de la SECRETARIA DE
TRABAJO N° 1003/07 y registrado bajo el N° 1098/07 suscripto entre el SINDICATO DE
LAS BARRACAS DE LANAS, CUEROS, CERDAS, PINCELES, LAVADEROS DE LANAS Y
PEINADURIAS y la empresa VELEZ SARFIELD COW SOCIEDAD DE RESPONSABILI-
DAD LIMITADA conforme al detalle que, como ANEXO, forma parte integrante de la pre-
sente.

ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucion en el Departamento Despacho de la
Direccion de Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE
COORDINACION. Cumplido ello, pase a la Direccion Nacional de Relaciones del Trabajo a fin de
gue la Division Normas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos
registre el importe promedio de las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado bajo la
presente Resolucién.

ARTICULO 3° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para su
difusion.

ARTICULO 4° — Girese al Departamento Control de Gestién para la notificacion a las partes
signatarias, posteriormente procédase a la guarda del presente legajo.

ARTICULO 5° — Hagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO TRABAJO, EMPLEO Y
SEGURIDAD SOCIAL no efectle la publicacion de caracter gratuita del importe promedio de las remu-
neraciones y del tope indemnizatorio fijado por la presente, las partes deberan proceder de acuerdo a
lo establecido en el Articulo 5° de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Oficial y archivese.
— Dra. NOEMI RIAL, Secretaria de Trabajo.
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ANEXO

Expediente N° 1.225.344/07

PARTES SIGNATARIAS FECHA DE BASE TOPE
ENTRADA EN PROMEDIO INDEMNIZATORIO
VIGENCIA
SINDICATO DE LAS BARRACAS DE 01/07/2007 $1.333,30 $3.999,90

LANAS, CUEROQS, CERDAS,
PINCELES, LAVADEROS DE LANAS
Y PEINADURIAS c/

VELEZ SARFIELD COW SOCIEDAD
DE RESPONSABILIDAD LIMITADA

CCT 116/90

Expediente N° 1.225.344/07

Buenos Aires, 4 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION ST N° 1083/07, se ha tomado razén del
tope indemnizatorio calculado en el expediente de referencia, quedando registrado con el nimero 1233/
07. — VALERIAA. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacion — D.N.R.T.

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
SECRETARIA DE TRABAJO
Resolucion N° 1084/2007
Registro N° 1224/07

Bs. As., 25/9/2007

VISTO el Expediente N° 1.146.939/05 del Registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus
modificatorias, la Resolucién de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 620 de fecha 7 de septiem-
bre de 2006, la Resoluciéon de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 1009 de fecha 28 de diciem-
bre de 2006 y la Resolucion de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 980 de fecha 3 de septiem-
bre de 2007 y

CONSIDERANDO:

Que afojas 4 y 87 del Expediente N° 1.146.939/05 y a fojas 3 del expediente N° 1.224.966/
07, agregado como foja 131 al principal, obran las escalas salariales pactadas entre la ASOCIA-
CION OBRERA MINERA ARGENTINA Y la CAMARA ARGENTINA DE MOLIENDA DE MINERA-
LES Y MATERIALES AFINES, LA CAMARA ARGENTINA DE FABRICANTES DE PRODUCTOS
ABRASIVOS Y LA CAMARA ARGENTINA DE EMPRESARIOS MINEROS, en el marco del Con-
venio Colectivo de Trabajo N° 37/89 conforme lo dispuesto en la Ley de Negociacion Colectiva
N° 14.250 (t.0. 2004).

Que las escalas precitadas forman parte de los Acuerdos homologados por Resolucién S.T.
N° 620/06 y registrado bajo el N° 608/06, conforme surge de fojas 44/46 y 48 vuelta, respectiva-
mente, Resolucién S.T. N° 1009/06 y registrado bajo el N° 57/07, conforme surge de fojas 120/
122 y 124 vuelta, respectivamente y Resolucion S.T. N° 980/07 y registrado bajo el N° 1084/07,
conforme surge de fojas 155/157 y 160 vuelta, respectivamente.

Que por su parte, a fojas 168/172 obra el informe técnico elaborado por la Direccién de
Regulaciones del Trabajo dependiente de la SECRETARIA DE TRABAJO, el cual da cuentas del
célculo de la base promedio mensual y el tope indemnizatorio correspondiente.

Que el segundo parrafo del articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias,
le imponen al MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL la obligacién de
fijar y publicar los promedios de las remuneraciones y los topes indemnizatorios aplicables al
célculo de la indemnizacion que les corresponde a los trabajadores en casos de extincion injus-
tificada del contrato de trabajo.

Que es dable destacar que el MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SO-
CIAL calcula un anico importe promedio mensual por convenio excepto cuando se homologuen
acuerdos de ramas 0 empresas por separado, en cuyo caso se calcula un promedio mensual
especifico de la rama o empresa, quedando las restantes actividades con el valor promedio del
conjunto antes de su desagregacion, bajo la denominacién de “general”.

Que el tope indemnizatorio se determina multiplicando por TRES (3) el importe promedio
mensual, resultante del calculo descripto ut supra.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas en el articulo 245 de
la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias y el Decreto N° 628/05.

Por ello,

LA SECRETARIA
DE TRABAJO
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Fijase el importe promedio de las remuneraciones y el tope indemnizatorio
correspondiente al Acuerdo homologados por Resolucion de la SECRETARIA DE TRABAJO

N° 620/06 y registrado bajo el N° 608/06 suscripto entre la ASOCIACION OBRERA MINERA
ARGENTINA Y la CAMARA ARGENTINA DE MOLIENDA DE MINERALES Y MATERIALES AFI-
NES, LA CAMARA ARGENTINA DE FABRICANTES DE PRODUCTOS ABRASIVOS Y LA CA-
MARA ARGENTINA DE EMPRESARIOS MINEROS conforme al detalle que, como ANEXO |
forma parte integrante de la presente.

ARTICULO 2° — Fijase el importe promedio de las remuneraciones y el tope indemnizatorio
correspondiente al Acuerdo homologado por Resolucion de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 1009/
06 y registrado bajo el N° 57/07 suscripto entre la ASOCIACION OBRERA MINERAARGENTINAY la
CAMARA ARGENTINA DE MOLIENDA DE MINERALES Y MATERIALES AFINES, LA CAMARA AR-
GENTINA DE FABRICANTES DE PRODUCTOS ABRASIVOS Y LA CAMARA ARGENTINA DE EM-
PRESARIOS MINEROS conforme al detalle que, como ANEXO II, forma parte integrante de la presen-
te.

ARTICULO 3° — Fijase el importe promedio de las remuneraciones y el tope indemnizatorio
correspondiente al Acuerdo homologado por Resolucion de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 980/07
y registrado bajo el N° 1084/07 suscripto entre la ASOCIACION OBRERA MINERA ARGENTINAY la
CAMARA ARGENTINA DE MOLIENDA DE MINERALES Y MATERIALES AFINES, LA CAMARA AR-
GENTINA DE FABRICANTES DE PRODUCTOS ABRASIVOS Y LA CAMARA ARGENTINA DE EM-
PRESARIOS MINEROS conforme al detalle que, como ANEXO llI, forma parte integrante de la pre-
sente.

ARTICULO 4° — Registrese la presente Resolucion en el Departamento Despacho de la
Direccion de Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE
COORDINACION. Cumplido ello, pase a la Direccion Nacional de Relaciones del Trabajo a fin de
que la Division Normas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos regis-
tre el importe promedio de las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado bajo la presente
Resolucion.

ARTICULO 5° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para su
difusion.

ARTICULO 6° — Girese al Departamento Control de Gestion para la notificacion a las partes
signatarias, posteriormente procédase a la guarda del presente legajo.

ARTICULO 7° — Héagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectle la publicacion de caracter gratuito del importe promedio de
las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado por la presente, las partes deberan proceder de
acuerdo a lo establecido en el Articulo 5° de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 8° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Dra. NOEMI RIAL, Secretaria de Trabajo.

ANEXO |

Expediente N° 1.146.939/05

PARTES SIGNATARIAS FECHA DE ENTRADA BASE TOPE

EN VIGENCIA PROMEDIO INDEMNIZATORIO
ASOCIACION OBRERA MINERA 01/11/2005 $641,10 $1.923,30
ARGENTINA c/
CAMARA ARGENTINA DE 01/12/2005 $ 853,98 $2.561,95
MOLIENDA DE MINERALES Y
MATERIALES AFINES, LA CAMARA 01/03/2006 $ 896,65 $2.689,95
ARGENTINA DE FABRICANTES DE
PRODUCTOS ABRASIVOS Y LA 01/05/2006 $ 941,60 $2.824,80
CAMARA ARGENTINA DE
EMPRESARIOS MINEROS
CCT 37/89
Acuerdo 608/06

ANEXO Il

PARTES SIGNATARIAS FECHA DE ENTRADA BASE TOPE

EN VIGENCIA PROMEDIO INDEMNIZATORIO
ASOCIACION OBRERA MINERA 01/09/2006 $1.016,90 $ 3.050,70

ARGENTINA ¢/

CAMARA ARGENTINA DE
MOLIENDA DE MINERALES Y
MATERIALES AFINES, LA CAMARA
ARGENTINA DE FABRICANTES DE
PRODUCTOS ABRASIVOS Y LA
CAMARA ARGENTINA DE
EMPRESARIOS MINEROS

CCT 37/89

Acuerdo 57/07
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ANEXO 1lI
PARTES SIGNATARIAS FECHA DE ENTRADA BASE TOPE
EN VIGENCIA PROMEDIO INDEMNIZATORIO
ASOCIACION OBRERA MINERA
ARGENTINA C/ 01/05/2007 $1.184,95 $ 3.554,85
CAMARA ARGENTINA DE
MOLIENDA DE MINERALES Y 01/08/2007 $1.205,25 $3.615,75

MATERIALES AFINES, LA CAMARA
ARGENTINA DE FABRICANTES DE
PRODUCTOS ABRASIVOS Y LA
CAMARA ARGENTINA DE
EMPRESARIOS MINEROS

CCT 37/89

Acuerdo 1084/07

Expediente N° 1.146.939/05

Buenos Aires, 4 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION ST N° 1084/07, se ha tomado razén del
tope indemnizatorio calculado en el expediente de referencia, quedando registrado con el nimero
1224/07. — VALERIA A. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacion —
D.N.R.T.

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL

SECRETARIA DE TRABAJO

Resolucién N° 1085/2007
Registro N° 1243/07
Bs. As., 25/9/2007

VISTO el Expediente N° 1.228.788/07 del Registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y
SEGURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus madificatorias, la
Resolucion de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 932 de fecha 22 de agosto de 2007 y

CONSIDERANDO:

Que a fojas 6 del Expediente N° 1.228.788/07 obra la escala salarial pactada entre la FE-
DERACION ARGENTINA DE TRABAJADORES DE LUZ Y FUERZA, SINDICATO DE LUZ Y FUER-
ZA DE RIO NEGRO Y NEUQUEN Y EL SINDICATO DE LUZ Y FUERZA DE PUNTA ALTA Y la
EMPRESA DE ENERGIA DE RIO NEGRO SOCIEDAD ANONIMA, en el marco del Convenio
Colectivo de Trabajo N° 556/03 “E” conforme lo dispuesto en la Ley de Negociacién Colectiva
N° 14.250 (t.0. 2004).

Que la escala precitada forma parte del Acuerdo homologado por Resolucién S.T. N° 932/07 y
registrado bajo el N° 1026/07, conforme surge de fojas 62/64 y 66 vuelta, respectivamente.

Que por su parte, a fojas 74/80 obra el informe técnico elaborado por la Direcciéon de Regulacio-
nes del Trabajo dependiente de la SECRETARIA DE TRABAJO, el cual da cuentas del calculo de la
base promedio mensual y el tope indemnizatorio correspondiente.

Que el segundo parrafo del articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus maodificatorias, le
imponen al MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL la obligacién de fijar y
publicar los promedios de las remuneraciones y los topes indemnizatorios aplicables al célculo de la
indemnizacion que les corresponde a los trabajadores en casos de extincion injustificada del contrato
de trabajo.

Que es dable destacar que el MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL
calcula un Gnico importe promedio mensual por convenio excepto cuando se homologuen acuerdos de
ramas o empresas por separado, en cuyo caso se calcula un promedio mensual especifico de la rama
0 empresa, quedando las restantes actividades con el valor promedio del conjunto antes de su des-
agregacion, bajo la denominacion de “general”.

Que el tope indemnizatorio se determina multiplicando por TRES (3) el importe promedio men-
sual, resultante del célculo descripto ut supra.

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones conferidas en el articulo 245 de la Ley
N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias y el Decreto N° 628/05.

Por ello,

LA SECRETARIA
DE TRABAJO
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Fijase el importe promedio de las remuneraciones y el tope indemnizatorio
correspondiente al Acuerdo homologado por Resolucién de la SECRETARIA DE TRABAJO N° 932/

07 y registrado bajo el N° 1026/07 suscripto entre la FEDERACION ARGENTINA DE TRABAJA-
DORES DE LUZ Y FUERZA, SINDICATO DE LUZ Y FUERZA DE RIO NEGRO Y NEUQUEN Y EL
SINDICATO DE LUZ Y FUERZA DE PUNTAALTAY la EMPRESA DE ENERGIA DE RIO NEGRO
SOCIEDAD ANONIMA conforme al detalle que, como ANEXO, forma parte integrante de la pre-
sente.

ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucion en el Departamento Despacho de la
Direccion de Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE
COORDINACION. Cumplido ello, pase a la Direccion Nacional de Relaciones del Trabajo a fin de
que la Division Normas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos
registre el importe promedio de las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado bajo la
presente Resolucion.

ARTICULO 3° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para su
difusién.

ARTICULO 4° — Girese al Departamento Control de Gestion para la notificacion a las partes
signatarias, posteriormente procédase a la guarda del presente legajo.

ARTICULO 5° — Hagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectue la publicacién de caracter gratuita del importe promedio de
las remuneraciones y del tope indemnizatorio fijado por la presente, las partes deberan proceder de
acuerdo a lo establecido en el Articulo 5° de la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Dra. NOEMI RIAL, Secretaria de Trabajo.

ANEXO

Expediente N° 1.228.788/07

PARTES SIGNATARIAS FECHA DE BASE TOPE
ENTRADA PROMEDIO INDEMNIZATORIO
EN VIGENCIA
FEDERACION ARGENTINA DE
TRABAJADORES DE LUZY
FUERZA, SINDICATODE LUZ Y
FUERZA DE RIO NEGRO Y
NEUQUEN Y EL SINDICATO DE LUZ
Y FUERZA DE PUNTAALTA ¢/ 01/06/2007 $2.259,36 $6.778,08
EMPRESA DE ENERGIA DE RIO
NEGRO SOCIEDAD ANONIMA 01/11/2007 $2.384,36 $7.153,08
CCT 556/03 “E” 01/05/2008 $2.509,36 $7.528,08
. TOPE ZONA|
. TOPE ZONAI 01/06/2007 $2.441,09 $7.323,26
01/11/2007 $2.566,09 $7.698,26
01/05/2008 $2.691,09 $8.073,26

Expediente N° 1.228.788/07

Buenos Aires, 4 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION ST N° 1085/07, se ha tomado razén del
tope indemnizatorio calculado en el expediente de referencia, quedando registrado con el nimero
1243/07. — VALERIA A. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordinacién —
D.N.R.T.

MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEO Y SEGURIDAD SOCIAL

SECRETARIA DE TRABAJO

Resolucion N° 1133/2007

Registro N° 1264/07

Bs. As., 2/10/2007

VISTO el Expediente N° 67.369/98 del Registro del MINISTERIO DE TRABAJO, EMPLEQ Y SE-
GURIDAD SOCIAL, la Ley N° 14.250 (t.0. 2004), la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias y la
Ley N° 25.877,y
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CONSIDERANDO:

Que a fojas 382/383 del Expediente N° 67.369/98, obra el Acuerdo celebrado por la UNION
TRABAJADORES DE ENTIDADES DEPORTIVAS Y CIVILES (U.T.E.D.Y.C.) por la parte sindical y
la CONFEDERACION ARGENTINA DE MUTUALIDADES, el MUTUALISMO ARGENTINO CON-
FEDERADO y la CONFEDERACION NACIONAL DE MUTUALIDADES DE LA REPUBLICA AR-
GENTINA por el sector empresario, conforme lo dispuesto en la Ley de Negociacion Colectiva
N° 14.250 (t.0. 2004).

Que bajo dicho Acuerdo las precitadas partes procedieron a adecuar las escalas salariales del
Convenio Colectivo de Trabajo N° 496/07.

Que al respecto corresponde indicar que los celebrantes del Acuerdo cuya homologacion se per-
sigue en el presente tramite son las mismas que suscribieron el Convenio Colectivo antes menciona-
do.

Que en cuanto a la vigencia sera a partir agosto de 2007.

Que el ambito territorial y personal del mismo se corresponde con la actividad principal de las
entidades signatarias y la representatividad de la parte sindical firmante, emergente de su personeria
gremial.

Que por ultimo corresponderia que una vez dictado el presente acto administrativo homologatorio,
se remitan estas actuaciones a la Direccién de Regulaciones del Trabajo a fin de proceder al calculo
del tope previsto por el articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus modificatorias.

Que de la lectura de las clausulas pactadas, no surge contradicciéon con la normativa laboral
vigente.

Que la Asesoria Legal de la Direccion Nacional de Relaciones del Trabajo de este Ministerio, tomo
la intervencién que le compete.

Que asimismo se acreditan los recaudos formales exigidos por la Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

Que las partes han acreditado la representacion invocada con la documentacion agregada a los
actuados y ratificaron en todos sus términos el mentado Acuerdo.

Que por lo expuesto, corresponde dictar el pertinente acto administrativo de homologacién, de
conformidad con los antecedentes mencionados.

Que las facultades de la suscripta para resolver en las presentes actuaciones, surgen de las
atribuciones otorgadas por el Decreto N° 900/95.

Por ello,

LA SECRETARIA
DE TRABAJO
RESUELVE:

ARTICULO 1° — Declarase homologado el Acuerdo celebrado por la UNION TRABAJADORES
DE ENTIDADES DEPORTIVAS Y CIVILES (U.T.E.D.Y.C.) por la parte sindical y la CONFEDERACION
ARGENTINADE MUTUALIDADES, el MUTUALISMO ARGENTINO CONFEDERADO y la CONFEDE-
RACION NACIONAL DE MUTUALIDADES DE LA REPUBLICA ARGENTINA por el sector empleador
gue luce a fojas 382/383 del Expediente N° 67.369/98, conforme lo dispuesto en la Ley de Negociacion
Colectiva N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 2° — Registrese la presente Resolucién en el Departamento Despacho de la Direc-
cion de Despacho, Mesa de Entradas y Archivo dependiente de la SUBSECRETARIA DE COORDINA-
CION. Cumplido, pase a la Direccién Nacional de Relaciones del Trabajo a fin de que la Division
Normas Laborales y Registro General de Convenciones Colectivas y Laudos registre el Acuerdo, obrante
a fojas 382/383 del Expediente N° 67.369/98.

ARTICULO 3° — Remitase copia debidamente autenticada al Departamento Biblioteca para su
difusién.

ARTICULO 4° — Girese al Departamento Control de Gestion para la notificacion a las partes
signatarias. Cumplido, pase a la Direccién de Regulaciones del Trabajo a fin de elaborar el pertinente
proyecto de Base Promedio y Tope indemnizatorio, de las escalas salariales que por este acto se
homologan y de conformidad con lo establecido en el articulo 245 de la Ley N° 20.744 (t.0. 1976) y sus
modificatorias. Posteriormente procédase a la guarda del presente legajo conjuntamente con el Con-
venio Colectivo de Trabajo N° 496/07.

ARTICULO 5° — Héagase saber que en el supuesto que este MINISTERIO DE TRABAJO, EM-
PLEO Y SEGURIDAD SOCIAL no efectte la publicacién de caracter gratuito del Acuerdo homologado
y de esta Resolucion, las partes deberan proceder de acuerdo a lo establecido en el Articulo 5 de la
Ley N° 14.250 (t.0. 2004).

ARTICULO 6° — Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y
archivese. — Dra. NOEMI RIAL, Secretaria de Trabajo.

Expediente N° 67.369/98

Buenos Aires, 4 de octubre de 2007

De conformidad con lo ordenado en la RESOLUCION ST N° 1133/07, se ha tomado razén
del acuerdo obrante a fojas 382/383 del expediente de referencia, quedando registrado con el

N° 1264/07. — VALERIAA. VALETTI, Registro, Convenios Colectivos de Trabajo, Dto. Coordi-
nacion — D.N.R.T.

ACTA
UTEDYC — CAM — MAC — CONAM

En la Ciudad de Buenos Aires, a los 8 dias del mes de agosto de 2007, se rednen en la sede de
UTEDYC sita en la calle Alberti 646, 8vo piso, por la Unién Trabajadores de Entidades Deportivas y
Civiles, su Secretario General Nacional Carlos Orlando Bonjour, su Secretario Gremial Nacional,
Jorge Rubén Ramos; por la Confederacién Argentina de Mutualidades —CAM— el Sr. Vicente Ange-
lucci; por el Mutualismo Argentino Confederado —MAC— su presidente Gabriel Martos; por la Con-
federacion Nacional de Mutualidades de la Republica Argentina —CONAM— en nombre y represen-
tacion de la misma su Presidente Manuel Balea Reino, y manifiestan haber arribado al siguiente
acuerdo:

1.- Los basicos de la escala salarial del CCT 496/07 vigentes al mes de agosto del corriente afio
se incrementaran en un 16,5%.

2.- El incremento arriba mencionado se aplicara de la siguiente manera: a.- con los salarios del
mes de septiembre, un 4%; con los salarios del mes de octubre, un 4%; con los salarios del mes de
noviembre, un 4%, todos ellos del corriente afio, y con los salarios correspondientes al mes de enero
de 2008, el 4,5% restante.

3.- Tales incrementos se aplicaran de forma no acumulativa, tomando como base el basico vigen-
te del mes de agosto indicado en el punto 1.

4.- Se adjunta a la presente en Anexo | la escala salarial con los incrementos resultantes de lo
aqui acordado. El presente acuerdo sera presentado ante el Ministerio de Trabajo, Empleo y Seguridad
Social de la Nacion a los fines de su homologacion, comprometiéndose las partes signatarias del
presente a ratificar el mismo frente a la autoridad de aplicacién.

No siendo para mas, en el lugar y fecha arriba indicados se firman 4 ejemplares de un mismo
tenor.

CCT 496/07

Incremento Salarial 16,5%

Jerarquico Basicos sep-07 oct-07 nov-07 ene-08
1 171191 1780,39 1848,86 1917,34 1994,38
2 1561,69 1624,16 1686,63 1749,09 1819,37
3 1481,26 1540,51 1599,76 1659,01 1725,67
4 1409,34 1465,71 1522,09 1578,46 1641,88
5 1345,14 1398,95 1452,75 1506,56 1567,09

Administrativo
1 1297,57 1349,47 1401,38 1453,28 1511,67
2 1233,57 1282,91 1332,26 1381,60 1437,11
3 1205,67 1253,90 1302,12 1350,35 1404,61
4,1 1173,08 1220,00 1266,93 1313,85 1366,64
4,2 114721 1193,10 1238,99 1284,88 1336,50
5 1115,09 1159,69 1204,30 1248,90 1299,08

Promotores 1115,09 1159,69 1204,30 1248,90 1299,08

Servicios
1 1248,48 1298,42 1348,36 1398,30 1454,48
2 1190,17 1237,78 1285,38 1332,99 1386,55
3 1149,31 1195,28 1241,25 1287,23 1338,95
4 1111,58 1156,04 1200,51 124497 1294,99




