PROYECTO DE LEY

EL HONORABLE SENADO Y LA HONORABLE CAMARA DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES

SANCIONAN CON FUERZA DE

LEY:

Artículo 1º: La presente Ley tiene por objeto generar un Banco de ADN (ácido

                     desoxirribonucleico) en el ámbito de la Provincia de Buenos Aires que

                     tienda al diagnóstico genético molecular y la búsqueda de factores de

                     riesgo genético de las enfermedades neurodegenerativas, metabólicas,
                     cardiovasculares y oncológicas.
Artículo 2°: Entiéndase por ADN para la presente Ley, a la sustancia que se

                     encuentra dentro del núcleo de las células y forma los cromosomas que

                     contienen los genes que pueden estar involucrados en ciertas

                     enfermedades hereditarias.

                     Entiéndase por Banco de ADN para la presente Ley a la plataforma

                     tecnológica de apoyo a la investigación biomédica con el fin de

                     potenciar el desarrollo de la investigación en genómica, efectuándose

                     extracción, almacenamiento y gestión de  muestras de ADN

                     cumpliendo los requisitos legales y éticos del uso de muestras

                     biológicas.
Artículo 3°: El Banco de ADN tendrá como funciones:
a) Recibir, procesar y almacenar muestras de ADN, plasma y células

      de donantes voluntarios, así como información relevante sobre

      salud y hábitos relacionados con las muestras.

b) Reclutar pacientes o familias con trastornos hereditarios.

c) Enviar muestras a grupos de investigación genética.

d) Enviar muestras para el diagnóstico molecular en el exterior.

e) Estudiar y descubrir factores de riesgo genético para incrementar la certeza diagnóstica de las enfermedades neurodegenerativas, metabólicas, cardiovasculares y oncológicas.

f) Gestionar las solicitudes de muestras de ADN almacenadas en el Banco.

g) Desarrollar cursos de formación para el personal técnico sobre los procedimientos empleados para la extracción de ADN, separación, conservación celular y sistemas de almacenamiento .

h) Realizar el control de calidad de las muestras procesadas y almacenadas en el Banco de ADN.
i) Facilitar, promover y desarrollar la investigación científica acerca de la diversidad genética en relación con la salud, la génesis de las enfermedades y su tratamiento.

Artículo 4°: El Poder Ejecutivo determinará la Autoridad de Aplicación de la 

                     presente Ley.

Artículo 5°: La Autoridad de Aplicación, autorizará la construcción de Bancos de
                     ADN según se estime conveniente en razón del interés general y
                     procederá a la creación de un Registro donde serán inscriptos los que
                     cumplan las condiciones de instalación, organización y funcionamiento
                     que se determinen por vía reglamentaria.

Artículo 6°: En el proceso de donación, cesión, almacenamiento y utilización de

                     muestras biológicas, se utilizarán los siguientes principios:
a) Accesibilidad y equidad: deberá garantizarse la igualdad en el

acceso a los análisis genéticos sin consideraciones económicas ni

                           requisitos previos.

b) Protección de datos: se garantizará el derecho a la intimidad y el respeto a la voluntad del sujeto en materia de información, así como la confidencialidad de los datos genéticos de carácter personal.

c) Gratuidad: todo el proceso estará desprovisto de fines de lucro ni comerciales. 

d) Consentimiento: Deberá obtenerse previamente el consentimiento escrito del sujeto, o en caso de menores o incapaces jurídicos, de sus representantes legales para el tratamiento de muestras con fines de investigación o de datos genéticos de carácter personal.
e) Calidad de los datos: los datos obtenidos de los análisis genéticos no podrán ser tratados ni cedidos con fines distintos a los previstos por esta Ley.

f) No discriminación: ninguna persona será objeto de discriminación alguna a causa de sus características genéticas.

g) Derecho a la información y a no ser informado, según su voluntad.

Artículo 7°: Sólo podrán hacerse pruebas predictivas  de enfermedades genéticas o
                     que permitan identificar al sujeto como portador de un gen
                     responsable de una enfermedad o detectar una predisposición o una
                     susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines médicos o de
                     investigación biomédica y para asesoramiento genético cuando esté
                     indicado, en el caso de estudios de respuestas a fármacos, de

                     interacciones genético-ambientales o para el estudio de las bases

                     moleculares de las enfermedades.
Artículo 8°: La Autoridad de Aplicación ejercerá las funciones de control e

                     inspección y determinará las sanciones a las infracciones sin perjuicio

                    de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que puedan

                    concurrir.

Artículo 9°: Autorízase al Poder Ejecutivo a efectuar las adecuaciones

                     presupuestarias a los efectos del cumplimiento de la presente Ley.

Artículo 10°. Comuníquese al Poder Ejecutivo.

                                               FUNDAMENTACION

Para un adecuado avance en la investigación biomédica principalmente relacionada con las enfermedades neurodegenerativas, metabólicas, cardiovasculares y oncológicas, es necesario conocer información genética presente en el ADN de la población.

El almacenamiento de las muestras en Bancos de ADN, permite a los científicos investigar cuáles son los genes que influyen en el desarrollo de determinadas enfermedades o en la protección frente a las mismas, cuáles son influenciadas por el entorno ambiental y los hábitos de la población, qué genes influyen en la eficacia o resistencia a tratamientos específicos.

Toda la información personal debe ser protegida de acuerdo a la legislación vigente.
El procedimiento consiste en obtener una muestra de sangre del paciente, al que se le explica el mismo, se crea su árbol genealógico, firma su consentimiento informado y completa un cuestionario.

Dentro de las enfermedades que más requieren estos estudios se encuentran la enfermedad de Alzheimer, Parkinson, Ataxia, Huntington, Epilepsia, las enfermedades musculares, tumores y otras patologías de difícil diagnóstico como la Fibromialgia y el Síndrome de Fatiga crónica.
Todas las muestras serán anonimizadas mediante codificación previa a su envío a otros centros.

Los productos obtenidos de las muestras se archivan y conservan custodiados por un período mínimo de 5 años en los Bancos, aunque el donante puede solicitar la destrucción de las mismas.

En los últimos años se han efectuado grandes descubrimientos que permiten llevar esperanza a padecientes de patologías o sus familiares y cuidadores.

El tema de la creación de Bancos de ADN no es ajeno al debate ético y jurídico que conlleva la investigación biomédica y que requiere un marco normativo adecuado que de respuestas, a la vez que garantice la protección de los derechos de las personas.

Por los motivos expuestos solicito a las Señoras y Señores Legisladores, acompañar con el voto afirmativo el presente PROYECTO DE LEY 
