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PROYECTO DE LEY

El Senado y la Honorable Cdmara de Diputados de la Nacion,
reunidas en Congreso, etc. suncionan con fuerza de

Ley

Articulo 1°. — La presente ley tiene por objeto normar el
funcionamiento de los Comités de Etica de la Investigaciéon 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 y el bienestar
de los sujetos de investigacion en salud.

Axticulo 3°. — A los efectos de la presente Ley, se adoptan, como
principios generales de Ptica de la Investigacion en Salud, los
“Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos -
Declaracion de Helsinki de 1a Asociacion Médica Mundial”, 1964, con
sus enmiendas de 1975, 1983, 1989, 1996 y 2000.

‘Articulo 4°. — A los efectos de la presente Ley, se adopta, como gufa de

los requisitos minimos de acreditacion, constitucion, funcionamiento y
criterios de evaluacion de los Comités de Ftica de la Investigacion en
Salud, la “Gufa Operacional para Comités de Ftica que evaltan la
Investigacion Biomédica”, Ginebra, 2000 (PNUD/BM/OMS) y su “Guia
Complementaria sobre Supervision y Evaluacion de Practicas de
Revision Etica”, Ginebra, 2002 (OMS/ TDR),

Articulo 5°. - Sera autoridad de aplicacion del esta Ley el Ministerio de
Salud y Amiente de la Nacion, en cuyo ambito funcionara la Direccién
Nacional de Acreditacion, Registro y Supervision de los Comités de
Ftica de la Investigacion en Salud.

Articulo 6°. — Seran funciones de la Direccibn Nacional de
Acreditacion, Registro y Supervision de los Comités de Ftica de la
Investigacion en Salud:

a) Crear un “Registro Nacional de Comités de Ftica de la

Q Investigacién en Salud”, en el cual deberan inscribirse los CEIS
b’t/\/\/‘/

)exmtentes, 0 por crearse.
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b) Acreditar que la constitucién, el funcionamiento y los criterios de
evaluacion de los CEIS se ajusten a los principios y guias
estipulados en los articulos 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 deberdn someterse a los requisitos de registro,
acreditacion y supervision de la autoridad de aplicacion de la presente

Ley.

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

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

a) apercibimientos;

b) suspensiones;

¢} multas en los montos que establezca la reglamentacion de la

presente Ley;
d) desacreditaciones.

Articuto 10°. — El Poder Ejecutivo Nacional deberd reglamentar la
presente Ley dentro de los 180 dfas corridos desde su sancion.

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

Articulo 12°, — Comuniquese al Poder Ejecutivo Naciongl-.-‘ T
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