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SUMARIO: Régimen de xenctrasplante de 6rganos
y tgjidos. Corchuelo Blasco y otros. (865-D.-2001.)

Dictamen de las comisiones
Honorable Camara:

Las comisiones de Accion Social y Salud Plblica
y de Ciencia y Tecnologia han considerado €l pro-
yecto de ley del sefior diputado Corchuelo Blasco y
otros sefiores diputados sobre régimen de xenotras-
plante de 6rganos y tejidos,; y, por las razones expues-
tas en el informe que se acompafia y las que dara e
miembro informante, aconsgian su sancion.

Sala de las comisiones, 14 de junio de 2001.

Cristina R. Guevara. — Algjandro A.
Peyrou. — José M. Corchuelo Blasco. —
Aurelia A. Colucigno. — Juan C.
Olivero. — Juan C. Farizano. — Béarba-
ra |. Espinola. — Teresa H. Ferrari de
Grand. — René H. Balestra. — Graciela
Camafio. — Fortunato R. Cambareri. —
Nora A. Chiacchio. — Maria T. del Va-
Ile Colombo. — Ismael R. Cortinas. —
Fernanda Ferrero. — Pablo A.
Fontdevila. — Miguel A. Giubergia. —
Diego R. Gorvein. — Arturo P. Lafalla.
— Eduardo G. Macaluse. — Silvia V.
Martinez. — Fernando Melillo. — Mar-
ta S. Milesi. — Alfredo Neme-Scheij. —
Jorge A. Obeid. — Victor Pelaez. -
Liliana E. Sanchez. — Arnoldo M. P.
Valdovinos.

PROYECTO DE LEY
El Senado y Camara de Diputados,...

LEY DE XENOTRASPLANTE DE ORGANOS
Y TEJIDOS

Articulo 1° — Toda actividad médica experimental
ylo asistencial, veterinaria (clinica y/o experimental),

cria de animales de experimentacion, importacion y/
0 exportacion de animales con fines de experimen-
tacidn, actividades vinculadas con la industria far-
macéutica relacionadas con el xenotrasplante, y
toda otra actividad ligada con esta materia serén re-
gidas por la presente ley.

Art. 2° — Definese como xenotrasplante la activi-
dad de implante de 6rganos, tejidos o células de ani-
males a ser humano.

Art. 3° — La investigacion cientifica y las précti-
cas afines al desarrollo del xenotrasplante deberan
asegurar:

a) Los principios éticos y morales esenciales
de respeto a la integridad psicosomatica de
las personas;

b) Los principios éticos y humanitarios reque-
ridos para la proteccion del animal de expe-
rimentacion;

¢) Las maximas medidas de bioseguridad que
aseguren la proteccién sanitaria de pacien-
tes, personal meédico y paramédico, perso-
nal veterinario y trabajadores relacionados
con la cria de animales para la experimenta-
cién y/o la préactica del xenotrasplante.

Art. 4° — La actividad inherente a la temética que
desarrolle laindustria farmacéutica, estara regida por
los principios, normas y responsabilidades que es-
tablezca esta ley y su reglamentacion.

Ademas del control legal y administrativo perti-
nente, la actividad de la industria farmacéutica en
el area del xenotrasplante deber asegurar:

a) Adecuacion al mas actualizado consenso
cientifico naciona e internacional en €l tra-
tamiento de todo proyecto de instalacion
de granjas especiales, investigacion experi-
mental en animales, y programas de aplica
cién en e ambito humano relacionados con
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el xenotrasplante de 6rganos, tejidos o cé-
lulas animales;

Normas de proteccién para €l persona y el
medio ambiente de las areas relacionadas
con todos los procedimientos inherentes a
desarrollo de programas biotécnicos vincu-
lados con la préctica de xenotrasplante;

Informacion pormenorizada y continua de
toda actividad en curso o programada refe-
rente a i) investigacion experimental; ii) im-
portaci én/exportacion de animales con fines
de cria y/o investigacion; iii) instalacion y
desarrollo de granjas de cria de animales
destinados a la practica del xenotrasplante;
iv) procedimientos de modificaciones ge-
néticas en animales con fines de xenotras-
plante.
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Art. 5° — Actuara como organismo responsable
de la aplicacion de esta ley y del desarrollo de un
programa nacional de xenotrasplante el Ministerio
de Salud de la Nacion, en calidad de autoridad sa-
nitaria nacional.

Art. 6° — El Ministerio de Salud de la Nacién pre-
vera los recursos humanos y materiales indispen-
sables para asegurar el funcionamiento de la Co-
mision Nacional de Xenotrasplante creada por
resolucion 858 MS del 13 de octubre de 2000.

Art. 7° — Con €l objeto de obtener la maxima se-
guridad en materia de xenotrasplante en todo € te-
rritorio nacional, la autoridad de aplicacion requeri-
ra através del Consgjo Federal de Salud (COFESA)
la adhesién a la presente ley de las provincias.

Art. 8% — El consentimiento por parte de quienes
participen en todo ensayo clinico y/o experimenta de-
bera ser establecido, registrandose en forma exhaus-
tiva y ampliamente detallada los riesgos conocidos y
los potencialmente posibles de esta practica

Este consentimiento informado deberd también
detallar las potenciales implicancias de quienes con-
vivan con €l protagonista del ensayo clinico y/o ex-
perimental. Asi también se deberan mencionar los
potenciales riesgos del desarrollo de epidemias con-
secuentes a estos ensayos clinico-terapéuticos o ex-
perimental es.

Las dternativas de una cuarentena, asi como tam-
bién la posible duracion de las mismas y las inhibi-
ciones y restricciones referentes a las actividades
individuales y de relacién personal y comunitaria,
deberan también ser claramente definidas en la re-
daccion del consentimiento informado.

Art. 9° — Laautoridad responsable del cumplimien-
to de la presente ley establecera y oficializara con
la participacion correspondiente del Ministerio de
Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Cul-
to, relaciones, consultas y convenios con los pai-
ses en los cuales se encuentren en desarrollo pro-
gramas clinico-terapéuticos y/o experimentales de
xenotrasplante.

Art. 10. — La autoridad sanitaria nacional y otras
areas pertinentes del gobierno nacional y/o de las
provincias estableceran con otros paises convenios
que aseguren €l control de la importacién y/o ex-
portacién de animales destinados a la investigacion
experimental y/o cria de especies destinados a los
mismos fines.

Art. 11. — La utilizacion clinica o experimental de
células y/o tegjidos animales integrando o no estruc-
turas bioquimicas de proteccién y/o aislamiento, asi
como también € uso de aquéllos en calidad de par-
tes constitutivas o suplementos de aparatos desti-
nados con fines terapéuticos al reemplazo o com-
plementacion de érganos vitales, sera reglamentada
por la presente ley.

Art. 12. — Lafabricacion y/o importacion o expor-
tacion de elementos destinados a la utilizacién cli-
nico-terapéutica y/o experimental mencionada en €l
articulo 11 de esta ley, debera cumplimentar los re-
quisitos que determine la reglamentacion del pre-
sente articulo.

Art. 13. — Dados los potenciales riesgos para la
bioseguridad que podria implicar € desarrollo de ac-
ciones en relacion con € xenotrasplante en € territo-
rio nacional, la autoridad sanitaria nacional debera ge-
nerar los acuerdos necesarios en el dmbito federal.

Art. 14. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

José M. Corchuelo Blasco. — Graciela
Camarfio. — Eduardo R. Di Cola. — Cris-
tina Guevara. — Slvia Martinez. — Car-
los D. Shopek. — Federico R. G. Sofiez.

INFORME
Honorable Camara:

Las comisiones de Accion Social y Salud Publica
y de Ciencia y Tecnologia han considerado €l pro-
yecto de ley del sefior diputado Corchuelo Blasco
y otros sefiores diputados sobre régimen de
xenotrasplante de 6rganos y tejidos. Luego de su
andlisis resuelvan despacharlo favorablemente.

Graciela Camafio.



