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Legislatura de la Provincia
de Rio Negro

BOLETIN LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE RIO NEGRO N° 92/2013 .-
Articulo 141 de la Constitucidn Provincial

-para conocer la opinidn popular-

SE INFORMA A LA POBLACION EN CUMPLIMIENTO DEL ARTICULO 141 DE LA
CONSTITUCION PROVINCIAL, QUE EN EL DIA DE LA FECHA FUE APROBADO EL
TEXTO DEL PROYECTO DE LEY QUE DICE:

Articulo 1°.- La presente ley tiene por objeto la regulacidén vy
el control de las actividades de investigacién en salud humana
con el fin de resguardar los derechos, dignidad e integridad
de los habitantes de la Provincia de Rio Negro.

Articulo 2°.- A los fines de 1la presente “investigacidén en
salud humana” se refiere a cualgquier actividad en la que se
expone a seres humanos a observacidén, intervencidén u otro tipo
de interaccidén con los investigadores, sea de manera directa o
a través de la alteracidén de su ambiente o por medio de la
recoleccidén o el uso de material bioldégico o datos personales
u otro tipo de registros y que tenga por finalidad ampliar el
conocimiento cientifico del ser humano y los medios para
mejorar su condicidén. En particular, se hallan comprendidas
dentro del admbito de la presente: las investigaciones clinicas
con medicamentos y todo tipo de productos, y cualgquier técnica
diagnbéstica o terapéutica que involucre a personas.

Articulo 3°.- No pueden someterse a investigaciones:

a) Las mujeres embarazadas o que amamanten, excepto gue
dichas investigaciones generen nuevos conocimientos
sobre esas etapas y no impliquen dafios para la madre o
hijo.

b) Los nifios, nifias y adolescentes salvo que sea posible
un beneficio individual directo para ellos, debiendo la
investigacidn hallarse precedida por estudios
similares, practicados sobre personas que hayan
superado esa edad, excepto en el caso de estudios sobre
condiciones especificas de cada periodo incluido
(neonatal, infancia) o) condiciones patoldgicas
especificas de determinados grupos etareos. En todos
los casos el consentimiento debe ser firmado por sus
padres o su responsable legal 'y contar con la
autorizacidén judicial en procedimiento sumarisimo.
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c) Las personas que padecen una enfermedad o que son
portadoras de una discapacidad, excepto cuando la
investigacidén sea especifica para la dolencia del caso
y se encuentren bajo el amparo de la normativa vigente.

Articulo 4°.- E1 Ministerio de Salud es la autoridad de
aplicacién de la ©presente, debiendo emitir los actos
administrativos que correspondieran a los fines de autorizar,
suspender, sancionar o dar por finalizada una investigacidén en
salud humana.

Articulo 5°.- Queda terminantemente prohibido el ofrecimiento
o entrega de una retribucidén pecuniaria o estimulo andlogo a
las personas que sean sujetos de una investigacidén en salud
humana.

Articulo 6°.- Se crea en el ambito del Ministerio de Salud y
de conformidad a lo prescripto por la Guia para
Investigaciones con Seres Humanos, aprobada por resolucidén n°
1480/2011 del Ministerio de Salud de la Nacidén, la Comisidn de
Etica y Evaluacidén de Proyectos Investigativos en Salud Humana
-en adelante CEEPISH- que tiene a su cargo la revisidén ética,
evaluacién vy seguimiento de las 1investigaciones en salud
humana que se lleven a cabo en la Provincia de Rio Negro, con
el fin de proteger la dignidad, identidad, integridad y salud
de los ciudadanos durante el proceso de investigacidén clinica.

Articulo 7°.- La CEEPISH tiene una composicidédn de caracter
independiente y multidisciplinar, en numero impar vy seré
conformado por un (1) especialista en metodologia de la
investigacidén, un (1) abogado, un (1) miembro de la comunidad
ajeno a las profesiones sanitarias, un (1) médico clinico y un
(1) profesional de la salud perteneciente a una especialidad
determinada; en ambos casos con antecedentes en investigacidn.
En la CEEPISH se procurara, ademas, la representacién de las
Universidades Nacionales de Rio Negro y del Comahue, pudiendo
convocar miembros informantes en razdén de la materia a tratar,
alcanzadas por el principio de confidencialidad, inherente a
todos sus miembros.

Articulo 8°.- Los miembros de la CEEPISH son elegidos por las
autoridades del Ministerio de Salud y tienen caracter de ad
honorem.

Articulo 9°.- A los fines de la investigacidén Dbiomédica, la
autorizacidén emitida por el Ministerio de Salud no libera ni
sustituye las responsabilidades civiles o penales de 1los
investigadores respecto de la investigacidén desarrollada.

Articulo 10.- Cuando wuna 1nvestigacidén deba ejecutarse en
establecimientos asistenciales publicos se debe requerir,
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ademds del consentimiento de la direccidén del nosocomio, una
explicacién razonada en la forma en gue compensarda el uso de
los recursos de la instituciédn.

Articulo 11.- Los investigadores deben informar a la autoridad
de aplicacién todo hecho de su conocimiento que hubiere podido
provocar o contribuir al acaecimiento de un deceso, causar una
hospitalizacidén o acarrear secuelas organicas o funcionales
durables, asi como toda suspensidn prematura de una
investigacidén y sus motivos.

Articulo 12.- Toda violacién o incumplimiento a la presente
determinard la imposicidén de las multas o sanciones dque la
autoridad de aplicacién determine, sin perjuicio de la
suspensidén del protocolo en desarrollo y la prohibicidén de
presentar nuevos protocolos para el investigador.

Articulo 13.- Se crea en el ambito de la CEEPISH, el Registro
Provincial de Investigaciones Médicas.

Articulo 14.- Se dispone la obligatoriedad de 1la Guia para
Investigaciones con Seres Humanos para los Estudios de
Farmacologia Clinica % del Registro Provincial de
Investigaciones Médicas, en las Investigaciones con fines de
registro en el &ambito de aplicacién de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) vy para toda investigacidén que se financie con fondos
del Ministerio de Salud o de sus organismos dependientes
descentralizados.

Articulo 15.- Se abroga la ley R n°® 3028.

Articulo 16.- De forma.
SECRETARI A LEG SLATI VA

VI EDMA, 29 de Novi enbre de 2013
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