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LA LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE ENTRE RÍOS

SANCIONA CON FUERZA DE

L E Y :



DISPOSICIONES GENERALES
ARTÍCULO 1:	La presente Ley tiene por objeto regular la protección universal de la/s persona/s, como Sujeto/s de Investigación, que participan en investigaciones biomédicas, tanto en su seguridad jurídica, como bioética y en los estudios clínicos que sean y resulten, necesarios a tales fines. 


ARTÍCULO 2: 	Se denominan Investigaciones Biomédicas a todas aquéllas prácticas que están orientadas al: diagnóstico, tratamiento, seguimiento, información, pronóstico, el estudio y conclusiones de determinada enfermedad, en cuya semiología de tratado, resulte para beneficio del sistema de salud de la Provincia. 


PRINCIPIOS FUNDAMENTALES
ARTÍCULO 3: 	En toda Investigación Biomédica deberán respetarse las normas y pautas éticas de protección a los derechos y obligaciones, de la/s 






persona/s expuestas, como asimismo, los profesionales Investigadores, deberán someterse a los postulados que la conducta profesional los honrare.


ARTÍCULO 4: 	Los principios fundamentales de la presente Ley, serán los contemplados en:

a) La Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos y las Buenas Prácticas Clínicas, propuestas en el Documento de Las Américas, de la O.M.S. y O.P.S. en el año 2.005; 
b) Las Guías Éticas Internacionales Para La Investigación Médica en Seres Humanos, según la CIOMS 2.002 (Consejo de las Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas)
c) Las Guías de la O.M.S. Operacionales de Evaluación para los Comités de Ética en las Investigaciones Biomédicas del año 2.000. 
d) La Guía de Buenas Prácticas de Investigación en los Seres Humanos, según Resolución Nº 1.490/07, del Ministerio de Salud de la Nación.
e) La Nómina de Ensayos Clínicos en Seres Humanos, según Resolución Nº 1.678/07, del Ministerio de Salud de la Nación.
f) Y toda otra norma que en el futuro actualicen los principios fundamentales de las buenas prácticas en las Investigaciones Biomédicas.







ARTÍCULO 5: 	Las Investigaciones Biomédicas, tendrán por finalidad ampliar los conocimientos médicos científicos en beneficio de las personas según el desarrollo de su medio, sin menoscabar sus derechos y obligaciones universales, según la historia clínica preexistente, donde los riesgos no perjudiquen su situación actual y, los resultados previsibles significaren un bien a futuro para la o las mismas.


ARTÍCULO 6:	El Investigador o grupo de Investigadores, deberá asumir las responsabilidades y obligaciones legales que le correspondan, respetando las normativas que rigen en la Provincia. En caso de la participación de un grupo, deberán nominar un Director de la investigación, quien deberá presentar los avales científicos que lo acrediten como tal, ante la Autoridad de Aplicación de la presente ley.


AUTORIDAD DE APLICACIÓN
ARTÍCULO 7:	Será el Ministerio de Salud de la Provincia, quién actuará como Autoridad de Aplicación, a través de un Jurado de Investigaciones Biomédicas, que estará conformado por Profesionales Especializados y en forma Multidisciplinaria afines a la Bioética, debidamente acreditados en todas las ramas intervinientes en la Bioética, avalados por sus Colegios de Profesionales y las  Universidades de las que emergen ó las Universidades que se asientan en la Provincia, para tal fin.







ARTÍCULO 8:	La autoridad de aplicación, determinará a través de la reglamentación de la presente ley, las funciones, autorizaciones, prohibiciones, suspensiones y competencias del Jurado de Investigaciones Biomédicas, para conducirse en toda solicitud de investigación científica, sobre las personas.

Tendrá en cuenta todas las instancias metodológicas y éticas que deberá evaluar el mismo, tanto en la solicitud de una Investigación, como en la presentación, avales, patrocinadores, financiación, confidencialidad hacia los Sujetos de Investigación y su consentimiento informado y escrito, protocolos, previsibilidad de los parámetros riesgo-beneficio, metodología, abordaje, asesoramiento, seguimiento, control, pronóstico, evaluación, beneficios que la investigación propuesta aporte a futuro al Sistema de Salud de la Provincia y el Registro público que tendrá cada procedimiento realizado y concluido, ó a concluir y las demás condiciones que se  consideren como pertinentes.

ARTÍCULO 9:	La presente ley, será reglamentada por el Poder Ejecutivo, dentro de los 90 días de su promulgación.


ARTÍCULO 10:	Publíquese, etc.











FUNDAMENTOS


Sr Presidente:
La iniciativa que presento ante ésta Legislatura, es la decisión que tomé en base a éste Proyecto de Ley, el cual se refiere por sobre todas las cosas, a defender desde el Estado, lo que se relaciona con las Investigaciones Biomédicas, en pos de la salud é integridad de las personas, ya que nuestra Provincia, está creciendo desde la profesionalidad  académica a grandes pasos. 

 Desde el origen de nuestra Historia, siempre han promovido los grandes Maestros de las Ciencias, el conocimiento y curación de diferentes enfermedades y síndromes, que ocurren en las personas hasta la actualidad. Gracias a ello, hemos conseguido en siglos de existencia estudiar, no sólo las enfermedades, sino además de su curación, la prevención de las mismas, todo ello, a partir de la Investigación Científica Biomédica y gracias a la capacidad de notables profesionales que se dedican con tesón y voluntad a abordarlas y estudiarlas.

Es así, que en la actualidad, existen en los campos de trabajo que más interesa a las personas que se dedican a la Investigación en Ciencias Biomédicas, la medicina traslacional, que es el campo de trabajo en el cual se estudia la manera de llevar los conocimientos del laboratorio a la experiencia clínica diaria, pero que, aún en nuestra Provincia no ha sido regulada legislativamente.





Sobre este campo los grandes hallazgos o las grandes soluciones para problemas de la salud pública, no ocurren por iluminaciones sorpresivas o por milagros, sino que son el resultado del trabajo acumulado durante muchos años, por muchos científicos, hasta que se reúne todo ese trabajo y el conocimiento para lograr un objetivo y la solución del mismo, todo ello comprende tanto a un sistema público como privado. 

                    Tenemos a grandes y experimentados, como a jóvenes profesionales que dedican incluso sus vidas, a la investigación, que aún valoran si les conviene o no dedicarse a la ciencia, ya que la emoción de descubrir algo nuevo y de poder ayudar a otras personas con ese conocimiento no se compara con nada, pero que, como no todo funciona al primer intento, vale la pena desarrollar tolerancia a la frustración y alimentar siempre su imaginación, en los parámetros que la voluntad y el respeto a los derechos y libertades de las personas, sean protegidos desde el Estado, siguiendo los Protocolos que una Investigación demanda. Ésa, es nuestra obligación, regular y lograr cumplir legislativamente, la metodología, no invasiva, de una investigación científica, sobre las personas de nuestro territorio Entrerriano, que resulten beneficiosas al Sistema de Salud. 

Seguramente, es la “piedra fundamental” éste Proyecto para aunar criterios y lograr iniciar el camino que corresponde en apoyo a las grandes ideas de profesionales en la actualidad, así como muchos Investigadores han plasmado en la Historia para la universalidad de las personas los beneficios logrados.








Solicito a mis Pares, el acompañamiento de éste Proyecto, que defenderá a los Entrerrianos y permitirá promover las instancias de muchos Investigadores de nuestra Provincia.

Gracias Sr Presidente.
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