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LaLegidaturade laprovinciadel Neuquén sancionacon fuerza de ley:

Articulo 1.- El objeto de la presente ley esregular y controlar lainvestigacion biomédica en
seres humanos, alos efectos de su proteccion integral.

Art. 2.- A estos fines se entendera por investigacion biomédica en seres humanos todo
ensayo, investigacion o experimentacion organizados respecto de los procesos fisiol dgicos,
bioquimicos o patolégicos y a las reacciones a una determinada intervencion sea fisica,
guimica o psicol 6gica en personas sanas 0 pacientes en tratamiento.

Art. 3.- Una investigacion de las comprendidas en esta ley serd autorizada y ejecutada
cuando:

a) Tenga por finalidad ampliar el conocimiento cientifico del ser humano y los medios
susceptibles de mejorar su condicion.

b) Se funde sobre € Ultimo estado del conocimiento cientifico y sobre una experimentacion
suficiente, tanto preclinica, de laboratorio o con animales.

c) El riesgo previsible para las personas comprendidas en la investigacion, tanto
investigados como investigadores, sea proporcionado con el beneficio esperado o con €
interés de lainvestigacion.

d) Las condiciones materiales y técnicas en que se desarrollard la investigacion sean
adecuadas alos imperativos de rigor cientifico y de seguridad de | as personas.

€) Los resultados de la investigacion sean previsiblemente Utiles para los grupos de
similares caracteristicas, edad o enfermedad a que pertenezcan |os voluntarios.

f) Lainvestigacion no pueda ser realizada por otros medios alternativos.

Art. 4.- La Subsecretaria de Salud seré la autoridad de aplicacion en la provincia a los fines
de estas|ley.

Art. 5.- Las investigaciones deben ser efectuadas por profesionales experimentados, bajo la
direccion de un médico calificado, quien asumira la responsabilidad del estudio.

Art. 6.- Larealizacion de toda investigacion de las incluidas en |a presente ley debera ser
previamente autorizada por la autoridad de aplicacion. La solicitud de autorizacion debera
contener:

a) Una exposicion de los objetivos con respecto a estado presente de los conocimientos y
las razones justificantes que lainvestigacién se realice en seres humanos.

b) Una descripcion pormenorizada de todas las intervenciones propuestas y la duracion
prevista de lainvestigacion.

¢) Un plan estadistico que indique € nimero de personas gue se pretende seleccionar y 10s
criterios para concretar el experimento.

d) Las pautas que determina la admision y € retiro de las personas sujetas a investigacion,
con los detalles relativos al consentimiento informado.

€) Valoracion detallada de los riesgos previsibles para el participante frente a los beneficios
esperados.
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f) Detalle de los antecedentes cientificos del ente investigador y sus integrantes individuales
acordes con lainvestigacion propuesta.

g) Documentacion que acredite que el ente investigador cuenta con |os recursos humanos,
técnicos y econdmicos para garantizar el bienestar de |os participantes en lainvestigacion.

h) La garantia de que se resguardara la identidad de las personas participantes en la
investigacion, los que sélo podran ser identificados con su consentimiento expreso.

Art. 7.- La autoridad de aplicaciéon creard, en forma permanente o transitoria, segin
establezca la reglamentacion, una Comision de Asesoramiento sobre las peticiones de
investigaciones biomédicas en seres humanos. Esta tendra una integracion
multidisciplinariay multisectorial que asegure su competencia en 1os aspectos biomédicos,
éticos sociales, psicologicosy juridicos de lainvestigacion.

Art. 8.- Toda solicitud de investigacion biomédica que se presente ante la autoridad de
aplicacion seréd sometida a dictamen de la Comision Asesora, sin €l cual no podréa omitirse
resolucion. Sin embargo el dictamen no sera vinculante parala autoridad de aplicacion.

Art. 9.- Los integrantes de la Comision estan obligados a guardar secreto de la informacién
a la que accedan en e desempefio de su funcion. Asimismo, deberan inhibirse cuando no
sean independientes del investigador cuyo proyecto sea sometido a consideracion.

Art. 10.- El dictamen debera contemplar particularmente las condiciones de validez de la
investigacion propuesta, muy especialmente en cuanto a la proteccién de los participantes,
su formacién y las modalidades de solicitud de su consentimiento, la pertinencia general del
proyecto, la adecuacion entre los objetivos perseguidos y los medios dispuestos, y la
calificacion de los investigadores.

Art. 11.- Cuando una investigacion deba desarrollarse en establecimientos asistenciales se
debera requerir, ademés, el consentimiento de su direccion, el que no sera sustituido por la
autorizacion de la autoridad de aplicacion.

Art. 12.- La autorizacion emitida por la autoridad de aplicacion no libera ni sustituye las
responsabilidades civiles o penales de los investigadores respecto de la investigacion
desarrollada.

Art. 13.- La autoridad de aplicacion podra determinar en cualquier momento la suspension
de una investigacion biomédica por razones de riesgo para la saud publica o peligro
concreto para los participantes en la investigacion, tanto investigados como investigadores,
gue exceda €l riesgo previsto.

Art. 14.- Los investigadores deberan informar ala autoridad de aplicacion todo hecho de su
conocimiento que hubiere podido provocar o contribuir a acaecimiento de un deceso,
causar una hospitalizacion o acarrear secuelas organicas o funcionales durables, asi como
toda suspension prematura de una investigacion y sus motivos.

Art. 15.- Las personas que participen como sujetos de una investigacion deben poseer la
capacidad juridica e intelectual para prestar consentimiento con conocimiento de los
objetivos, métodos, posibles beneficios y riesgos posibles del experimento, debiendo
hacérseles saber que tendrén la facultad de rehusarse a participar o retirarse en cualquier
momento sin ningun tipo de limitacion ni responsabilidad.

Art. 16.- El consentimiento informado a que se refiere € articulo anterior debe ser suscripto
entre el responsable de la investigacion y cada una de las personas sujeto de la misma,
mediante acta que se labrara ante la autoridad de aplicacion o por instrumento publico con
aviso a dicha autoridad. El protocolo de consentimiento deberd ser conformado por la
autoridad de aplicacion en cada caso, en forma previa ala iniciacién de las investigaciones
respecto de las personas de que se trate.

Art. 17.- La autoridad de aplicacién podra establecer una formula o un formulario para la
prestacion del consentimiento informado.

Art. 18.- No podran someterse a investigaciones:

a) Las mujeres embarazadas 0 que amamanten, excepto que dichas investigaciones sean
utiles para el conocimiento de fendmenos ligados al embarazo o lactancia, respectivamente,
y carezcan de riesgos previsibles paralamadrey €l hijo.

b) Los menores de edad. En caso de beneficio individual directo para ellos €
consentimiento debera ser otorgado por sus padres, o por su tutor con autorizacion del juez



competente.

c) Los enfermos y los discapacitados mentales, excepto cuando la investigacion sea
especifica para la dolencia del caso. El consentimiento sera brindado por el curador con
autorizacion del juez competente.

En los casos de incapaces de hecho que sean aptos para expresar su voluntad se requerira
también el asentamiento del mismo y su negativa revocara el consentimiento dado por su
representante legal.

Art. 19.- A los fines de esta ley, se denominan "grupos subordinados’ a estudiantes de
medicina, enfermeria y demas ramas de la salud, personal de hospitales, poblacion
carcelaria, y todo grupo socia vulnerable en el que el consentimiento informado pueda
resultar influido por la situacion de dependencia o que se otorgue bajo posible coaccién. La
investigacion en personas de estos grupos solamente se realizara cuando se asegure:

a) La participacion voluntaria, sin que la eventual negativa afecte la situacion educacional,
laboral o jerérquicadel involucrado.

b) Que los resultados de las investigaciones no sean usados en perjuicios de los
participantes.

Art. 20.- La investigacion que se realice en comunidades indigenas debe ser dirigida por la
Subsecretaria de Salud de la provincia del Neuquén. Ademas de los consentimientos
individuales se requerird el asentamiento de |los representantes de las mismas.

Art. 21.- Prohibese el ofrecimiento o entrega de retribucion financiera para las personas que
se presten a la investigacion biomédica, méxime s puede presumirse que la propuesta
econdmica se realice para obtener voluntarios.

Art. 22.- El ente investigador esta obligado a contratar un seguro especifico e individual en
favor de las personas sujetas a la investigacion, respecto de los riesgos gque puedan
ocasionarles lamisma.

Art. 23.- En caso de presentarse en el curso de unainvestigacion la posible comision de un
delito de los establecidos por los arts. 200, 201, 202, 203 y 207 del Cédigo Pend, la
autoridad de aplicacion sera responsabl e de efectuar la correspondiente denuncia.

Art. 24.- El Poder Ejecutivo reglamentara la presente ley dentro de los ciento ochenta (180)
dias de su promulgacién, debiendo establecer en la reglamentacion las sanciones que
corresponden por violacién ala misma, tanto respecto de profesionales investigadores como
de agentes publicos.

Art. 25.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.
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