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PRDYECTD DE LEY

El Senado y Iz Honorable Camara de Diputados de la Nacion,

reunidas en Congreso, elc. sancionan con fuerza de

Ley

Articulo 1°. — La presenic Ley tiene por objeto normar el
funcionamiento de los Comilés de Etica de la Investigacion en Salud en
todo el territorio nacional,

Articulo 2°. — Los Comités de Etica de la Investigacion en Salud (CEIS)
tienen por objeto salvaguardar los derechos, la dignidad v el bienestar
de los sujetos de invesiigacion en salud,

Articulo 3°, — A los efectos de la presente Ley, se adoptan, como
principios generales de Ftica de la Investigacién en Salud, los
“Principios Iticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos -
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Medica Mundial”, 1964, con
sus enmiendas de 1975, 1983, 1989, 1996 v 2000,

Articulo 4°. — A los efectos de Ia presente Ley, se adopla, como guia ios
requisilos minimos de acreditacion, constitucién, funcionamiento y
criterios de evaluacion de los Comités de Etica de la Invesligacién en
Salud, la “Guia Operacional para Comités de Ftica que evaltan la
investigacion Biomédica”, Ginebra, 2000 (PNUDJBM/OMS) v su “Guia
Complementaria sobre Supervision v Evaluacion de Dricticas de
Revisién Elica”, Ginebra, 2002 (OMS/TDR).

Articulo 5°. — Serd autoridad de aplicacién de esta Ley el Ministerio de
Salud v Ambiente de la Nacion, en cuvo ambito funcionard la Direccion
Nacional de Registro, Acreditacion y Supervisién de los Comités de
Etica de la Investigacion en Salud.

Articulo 6°. — Seran funciones de la Direccion Nacional de
Acreditacion, Regislro y Supervision de los Comités de [Titica de la
Investigacién en Salud:
a) Crear un “Regislro Nacional de Comités de Ttica de la
investigacion en Salud”, en el ‘cual deberin inscribirse ios CEIS

existentes o por crearse.
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b) Acreditar que la constitucion, el funcionamiento v los criterios de
evaiuacion de los CFI5 se ajusten a fos principios v guias
estipulados en los articuios 3° y 4° de la presente Ley.

¢) Supervisar el Funcionamiento de los CEIS para garantizar el
cumplimiento permanente de lo establecido en la presente Ley.

d) Dictar las sanciones correspondientes en caso de incumplimiento

de la presente Ley,

Articulo 7°. — Los CEIS deberan someterse a los requisitos de regisiro,
acreditacion y supervision de la autoridad de aplicacién de la presente

Ley.

Articulo 8°. — La acreditacion de los CEIS debera renovarse cada tres (3)
dfos.

Articulo 9°. — Tl incumplimiento de lo establecido en la presente Ley,
hard a los CEIS pasibles de las siguientes sanciones por parte de la
autoridad de aplicacion, sin perjuicio de las causas judiciales que
puedan originarse:

a) apercibimienlos;

b) suspensiones;

¢) mullas en los monios gque establezca la reglamentacion de la

presente Ley;
d) desacreditaciones.

Articulo 10%. — El Poder Ejecutive Nacional debera reglamentar la
presente Ley dentro de los 180 dias corridos desde su sancion,

Articulo 11°. — Invitase a los estados provinciales ¥ a la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires a adherir a la presente Ley.

Articulo 12°. — Comuniquese al Poder Ejecutivo Nacional.
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FUNDAMENTOS
Senor presidente:

El vertiginoso avance cientifico y tecnologico
registrado en los (iltimos anos en el ambito de la salud, v en la prictica
de la medicina en particular, reabre permanentemente el va tradicional
cuestionamiento ético sobre las implicancias élicas del progreso
cientifico.

Desde el punto de vista del progreso de la ciencia en
general, esla amplia cuestion es pasible de permanentes replanteos vy
permanece abierta al debate. Pero, en la prictica médica en. particular,
se ha arribado a algunos consensos v estindares internacionales que
establecen los limites de Ta investigacion y las paulas de proteccion de
los sujetos de la investigacion, en salvaguarda de sus derechos v su
dignidad.

Uno de estos estindares es la Declaracion de
Helsinki, un documento oficial de la Asociacion Médica Mundial que
fue adoptada inicialmente en 1964 en Helsinki, Finlandia. La
Declaracion fue posteriormente actualizada y modificada por la 29°
Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, Octubre de 1975; por la 35°
Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre de 1983; por la 41"
Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, Septiembre de 1989; por la 48°
Asamblea General de Ia Asociacion Médica Mundial, Somerset Wesl,
Sudafrica, Octubre de 1996 y recienlemente en octubre del 2000, se
produjo la glima modificacién propuesta en Escocia. Se trata de un
documento fundamental, que fija pautas de ética en investigacion
biomédica clinica v no clinica, v tiene una influencia incuestionable en la
formulacién de cédigos de conducta y legislaciones internacionales,
nacionales y regionales.

Pensar el progreso desde una perspectiva moral
implica el establecimiento de normas éticas que regulen la invesligacion
clinica. El presente proyeclo planiea le necesidad de que el Estado
nacional asuma una responsabilidad reguladora apuntando a la
proteccidon de los sujetos de investigacion en salud, anie la carencia de
normativas especificas al respecto.
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En nuestro pais existen diferentes normas que
regulan la investigacion clinica v farmacologica; en tal sentido la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica {AN.M.AT) dicto la Disposicion ANMAT N° 5330/97 que
aprueba el Régimen de Buenas Pricticas de Investigacion en Estudios de
Farmacologia Clinica, que incorporé algunas recomendaciones
inlernacionales, entre ellas la aprobacion previa de los ensayos por
comités de ética independientes a las personas que conducen las
investigaciones y aspectos vinculados al Consentimiento del paciente,

El presente proyecto apunta, precisamente, a normar
el funcionamiento de los Comités de Elica de la Investigacion en Salud.
5i es verdad que pensar el progreso desde una perspecﬁva moral
implica el establecimiento de normas éticas que regulen la in vestigacion
clinica, si es verdad también que existen determinados derechos de los
pacientes o sujetos de invesligacion médica, entonces intentamos
concretar este enunciado, planteando la necesidad de que el Estado
nacional asuma una responsabilidad reguladora apuntando a la
proteccion efectiva de los sujelos de investigacion, ante la carencia de
normativas especificas.

El respeto a las personas el principio de autonomia, la
bisqueda del bien reflejada en los principios de beneficencia y no
maleficencia y el principio de  justicia constituyen los pilares
fundamentales de esta iniciativa. Normar el funcionamiento de los
Comilés de Etica de la Investigacién en Salud es un primer paso, pero
fundamental, en el sentido propuesto, a partir una ordenacion técnica
que permita uniformar el modo en que cumplen con su objetivo de
salvaguardar los derechos y el bienestar de los pacientes, jerarquizando
asi a la sociedad en el respeto de la dignidad humana en el proceso de
avance de una ciencia humanizada.

Por ello es necesario desarrollar un sistema de
acreditacion, como una manera de reconocer formalmente y respaldar
oficialmente Ia competencia y capacidad de los CEIS en la consideracion
ética del desarrollo cientifico en las instituciones, factor decisivo en la
proteccion de los pacientes.

La investigacion en salud -concebida genéricamente-
esta, por definicion, al servicio de la humanidad, seria absurdo quedar
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afenos o limitar sus beneficios., Pero tam poco se puede soslayar el riesgo
que muchas investigaciones particulares pueden suponer para las
personas en su dignidad humana. Y este es un imperativo ético en que
el Estado no puede estar ausente.

Por todo lo expuesto, y por las razones que daremos
oportunamente en las Comisiones y el recinto en oportunidad de su
tratamiento, solicitamos la aprobacién del presente proyeclo de Ley.
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