
SANTA FE, 5 de Agosto de 2004.-

AL

PODER EJECUTIVO DE LA PROVINCIA

SU DESPACHO


Tengo el agrado de dirigirme al Señor Gobernador llevando a su conocimiento que esta Cámara de Diputados, en sesión de la fecha, ha aprobado el Proyecto de Comunicación (Expte. Nº 12813 A.R.I.), cuyo texto a continuación se transcribe:

“La Cámara de Diputados de la Provincia vería con agrado que el Poder Ejecutivo, por intermedio del Ministerio de Salud, informe acerca de los siguientes puntos vinculados con el contralor de la actividad de investigación clínica en seres humanos:

1) Respecto a los ensayos clínicos realizados en la provincia de Santa Fe en el último año; qué cantidad de Protocolos de Ensayos Clínicos desarrollados en la provincia.

2) Información disponible particular por protocolo:

    a- Título del Protocolo.

    b- Drogas involucradas en los estudios.

    c- Fase a la que corresponde el Estudio Clínico.

    d- Nombre de los Investigadores Principales.

    e- Nombre del Laboratorio Patrocinante.

    f- Instituciones donde se llevaron a cabo.

    g- Constancia escrita de la respectiva autorización de ANMAT.

    h- Constancia escrita de la correspondiente autorización  de un Comité de Ética en Investigación.

    i- Existencia a nivel Ministerial o entidades designadas de archivos de informes  finales o parciales suministrados por el patrocinante respecto de los resultados finales o eventos adversos acontecidos en el transcurso de la investigación.

3) Respecto de los Comité de Ética en investigación:

a- Número de Comités de Ética en Investigación existentes en la provincia de Santa Fe.

b- Nómina de los integrantes detallando pertenencia disciplinar. 

c- Instituciones de pertenencia de dichos Comités.

d- Especificación respecto al arancelamiento o no del trabajo que desempeñan.

e- Cantidad aproximada de protocolos de ensayos clínicos que evalúan anualmente.

f- Circuitos de notificación de los dictámenes emitidos por los Comités”.-

 
 Salúdole muy atentamente.
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