i WiGg,

."“."i

Legislatura de la Provincia
de Rio Negro

LEY N° 3028
Aprobada en 1* Vuelta: 22/08/1996 - B.Inf. 39/1996
Sancionada: 19/09/1996
Promulgada: 07/10/1996 - Decreto: 1663/1996
Boletin Oficial: 17/10/1996 - Na: 3408

LA LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE RIO NEGRO
SANCIONA CON FUERZA DE
LEY

Articulo 1°.- La presente ley tiene por objeto la regulaciédn

y el control de las actividades de investiga-
cidén biomédica en los seres humanos, incluido su recurso ge-
nético.

A los fines de esta ley se entenderd por inves
tigacidén biomédica, a aquélla que propicie el mejoramiento de
los procedimientos diagnésticos, terapéuticos y preventivos y
la comprensién de la etiologia y la patogenia de las enferme
dades, destacando especialmente la investigacidén médica cuyo
objetivo esencial sea puramente cientifico y que no tenga
valor diagnbéstico o terapéutico directo para las personas
sujetas a la investigaciédn.

Articulo 2°.- Para llevar a cabo acciones de investigacidén en

el campo regulado por esta ley, se requerira la
autorizacién previa a la autoridad de aplicacidén. La compro-
bacién de actividades no autorizadas obliga a dicha autoridad
a formular la denuncia correspondiente.

Articulo 3°.- La autorizacidén extendida por la Secretaria de

Estado de Salud Publica, especificard con cla-
ridad el o los objetivos de la investigacidn propuesta y 1los
limites o alcances de la misma, asi como las caracteristicas
del seguimiento y supervisidén que efectuard el citado orga-
nismo durante el desarrollo del proyecto.

Articulo 4°.- Cualquier irregularidad comprobada, serd san-
cionada con suspensidén o cancelacidén de la au-
torizacidén otorgada.

Articulo 5°.- Si después de iniciada la investigacién se de-
terminara la posibilidad de riesgo para la sa-
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lud de las personas, se suspenderd o cancelard la autoriza-

cién,

sin otro recaudo que la simple notificaciédn.

Articulo 6°.- Para otorgar la autorizacidén que permita llevar

adelante una investigacidén biomédica, se debe-

ra tener en cuenta:

a) La justificacidén ética del proyecto.

b) La valoracién cientifica de la investigacidn.

c) La existencia del consentimiento expreso y por escri
to del sujeto pasivo de la investigacién, asi como la
acreditacién de que lo ha efectuado con total conoci
miento de causa vy capacidad legal para el acto.

d) La existencia de la evaluacién de riesgos y Dbenefi
cios para las personas y la comunidad que integran.

e) La confidencialidad y el respeto a la privacidad y a
la vida humana.

Articulo 7°.- Seréd autoridad de aplicacién de 1la presente
ley, la Secretaria de Estado de Salud Publica.
Articulo 8°.- El1 Poder Ejecutivo procederd a reglamentar la

presente en un plazo de ciento ochenta (180)

dias a partir de su publicacién en el Boletin Oficial.

Articulo 9°.- Comuniquese al Poder Ejecutivo y archivese.



