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Art. 1° -- La presente ley tiene por objeto la regulacion y €l control de las actividades de
investigacion biomédica en los seres humanos, incluido su recurso genético.

A los fines de esta ley se entendera por investigacion biomédica, a aquella que propicie €l
mejoramiento de los procedimientos, diagnésticos, terapéuticos y preventivos y la
comprension de la etiologia y |a patogenia de las enfermedades, destacando especialmente
la investigacion médica cuyo objetivo esencial sea puramente cientifico y que no tenga
valor diagnostico o terapéutico directo paralas personas sujetas alainvestigacion.

Art. 2° -- Parallevar a cabo acciones de investigacion en el campo regulado por esta ley, se
requerira la autorizacion previa a la autoridad de aplicacién. La comprobacion de
actividades no autorizadas obliga a dicha autoridad a formular la denuncia correspondiente.
Art. 3° -- La autorizacion extendida por la Secretaria de Estado de Salud Publica,
especificara con claridad el o los objetivos de la investigacion propuesta y los limites o
alcances de la misma, asi como las caracteristicas del seguimiento y supervision que
efectuara el citado organismo durante el desarrollo del proyecto.

Art. 4° -- Cualquier irregularidad comprobada, ser4 sancionada con suspension o
cancelacion de la autorizacion otorgada.

Art. 5°-- Si después de iniciada la investigacion se determinara la posibilidad de riesgo para
la salud de las personas, se suspendera o cancelara la autorizacién, sin otro recaudo que la
simple notificacion.

Art. 6° -- Para otorgar la autorizacion que permita llevar adelante una investigacion
biomédica, se deberatener en cuenta:

a) Lajustificacion éticadel proyecto.

b) Lavaloracion cientifica de lainvestigacion.

Cc) La existencia del consentimiento expreso y por escrito del sujeto pasivo de la
investigacion, asi como la acreditacion de que lo ha efectuado con total conocimiento de
causay capacidad legal parael acto.

d) La existencia de la evaluacion de riesgos y beneficios para las personas y la comunidad
gue integran.

€) Laconfidencialidad y €l respeto ala privacidad y alavida humana.

Art. 7° -- Serd autoridad de aplicacion de la presente ley, la Secretaria de Estado de Salud
Publica

Art. 8° -- El Poder Ejecutivo procedera a reglamentar la presente en un plazo de ciento
ochenta (180) dias a partir de su publicacién en el Boletin Oficial.

Art. 9° -- Comuniquese, €tc.
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