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Buenos Aires,
Senor Presidente del H. Senado.

Tengo el honor de dirigirme al sefor
Presidente, comunicandole que esta H. Camara k@sado, en sesion de la

fecha, el siguiente proyecto de ley que paso erioeval H. Senado.

El Senado y Camara de Diputados, etc.

ARTICULO 1°.- La presente ley tiene por objetoaydizar, en todo el
territorio nacional, los derechos, la dignidad piehestar de las personas que

participan como sujetos de una investigacion amsal

ARTICULO 2°.- A los efectos de la presente ley, msideran
principios rectores de ética de la investigaciosand a los Principios Eticos
para las Investigaciones Médicas en Seres Humastsnidnados en la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Miah en el afio 1964, y

sus enmiendas, cuyo texto se incluye como anexo I.

ARTICULO 3°.- A fin de establecer los requisitosinimos de
acreditacion, constitucion, funcionamiento y crderde evaluacion de los
comités de ética de la investigacion en salud, deptan las Guias
Operacionales para Comités de Etica que Evalumvéstigacion Biomédica,
establecidas en Ginebra en el afio 2000 por la @ayaén Mundial de la

Salud y su Guia Complementaria sobre SupervisiBnayuacion de Practicas
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de Revision Etica, acordada en Ginebra en el afi@ por la Organizacion

Mundial de la Salud, cuyo texto se incluye comaxarié

ARTICULO 4°.- Todas las investigaciones médicasseres humanos
deben contar con la aprobacién previa de un cordéé ética de la

investigacion en salud inscripto en el registro.

ARTICULO 5°.- Sera autoridad de aplicacion de ésyael Ministerio
de Salud y Ambiente de la Nacién, el que tendr&iasentes funciones:

a) Crear un registro nacional de comités de ética de |
investigacion en salud, en el cual deberan ingsgbilos
comités de ética de investigacion en salud exissent por
crearse;

b) Regular el registro, acreditacion y supervisionogecomités de
ética de la investigacion en salud conforme losgyuios y
guias estipulados en los articulos 2° y 3° dedagmte ley;

c) Aplicar las sanciones correspondientes en caso de

incumplimiento de la presente ley.

ARTICULO 6°.- Los comités de ética de investigacih salud deberan
someterse a los requisitos de registro, acreditagiosupervision de la

autoridad de aplicacion de la presente ley.

ARTICULO 7°.- La acreditacion de los comités deica&t de

investigacion en salud debera renovarse cada TRESI(sS.

ARTICULO 8°.- El incumplimiento de lo establecida la presente ley,
hard a los comités de ética de investigacion ermdgzsibles de las siguientes
sanciones por parte de la autoridad de aplicacion:

a) Apercibimientos;
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b) Suspensiones;
c) Multas en los montos que establezca la reglamémate la
presente ley;

d) Desacreditaciones.

ARTICULO 9°.- El Poder Ejecutivo debera reglamergapresente ley
dentro de los CIENTO OCHENTA (180) dias corridosdi#esu sancion.

ARTICULO 10.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Dios guarde al sefior Presidente.



