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POR LA CUAL SE ESTABLECE LA OBLIGATORIEDAD DE LA
COMUNICACION DE PROTOCOLOS Y PROYECTOS DE INVESTIGACION
CIENTIFICA A LA DIRECCION DE INVESTIGACION, Y ESTUDIOS
ESTRATEGICOS EN SALUD, DEPENDIENTE DE LA DIRECCION
GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION PARA SU
PRESENTACION Y APROBACION POR EL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR
SOCIAL, A TRAVES DEL FLUJOGRAMA DE LA INVESTIGACION EN
SALUD.

Asuncién, 19 de setiembre de 2016

VISTO:

El Memoréndum D.G.P.E. N° 43/16, por medio del cual remite los antecedentes
que indican la necesidad y reglamentacién para la presentaciéon de protocolos y
proyectos de investigacién cientifica en salud realizados en todos los establecimientos
dependientes del Ministerio de Salud Ptblica y Bienestar Social a la Direccién de
Investigacién y Estudios Estratégicos en Salud, dependiente de la Direccién Genersl de
Planificacién y Evaluacién; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Nacional en su articulo N© 68 - Del Derecho a la Salud,
determina: “El Estado protegerd y promouverd la salud como derecho fundamental de
la persona y en interés de la comunidad...”.

Que la Ley N° 2279/2003 “QUE MODIFICA Y AMPLIA ARTICULOS DE LA
LEY 1028/97 GENERAL DE CIENCIA Y TECNOLOGIA”, en su Art. 3°. “De lu ciencia,
la tecnologia, la innovacién, la calidad y la politica de desarrollo. El desarrollo de
actividades cientificas y tecnolégicas y de innovacién en el pais, ast como el
desarrollo de actividades en el ambito de la calidad, estardn orientados por politicas
Y programas especificos impulsados por el sector publico y, cuando correspondiere,
debidamente coordinados con el sector privado. Estas politicas y programas deben
responder a la politica de desarrollo social Yy econdmico del pais. Las politicas
nacionales de ciencia, tecnologia e innovacién y las politicas nacionales de calidad se
desarrollardn basdndose en programas  preferentemente intersectoricles y
multidisciplinarios”.

Que la Politica de Ciencia, Tecnologia e Innovacion del Paraguay (Libro Elanco
de la PNCTI) aprobada por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT,
Ley 2279/2003) establece en la linea de accién 2.1: “Apoyo a la innovacién en saliad de
acuerdo con la agenda de prioridades en salud publica; en coordinacién con el ente
rector sectorial”, y en el mareo de la misma politica pablica se prioriza el sector salud,
bajo la siguiente justificacién:

“Se identifican tres dreas que deberian ser atendidas por una politica de CTI
orientada a impulsar el empleo de las capacidades nacionales para la generacién de
innovaciones para incrementar el bienestar social y mejorar la calidad y expectativa
de vida de los ciudadanos: (1) Innovaciones en la asistencia bdsica en salud ¢ue
reduzcan el costo de asistencia y permitan la ampliacién de la cobertura (mejora en
la eficiencia en la gestién, promocién de la equidad y de la inclusién social en los
servicios de salud; (2) La investigacién biomédica que incluye la investigacisn bésica,
la investigacién clinica y la epidemiolégica; (3) La investigacién vinculoda al
equipamiento médico y farmacos. El ente rector del sistema, el Ministeric de Saiud
Publica y Bienestar Social, deberd establecer las lineas de investigacién prioritarias”.
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FOR LA CUAL SE ESTABLECE LA OBLIGATORIEDAD DE LA
COMUNICACION DE PROTOCOLOS Y PROYECTOS DE INVESTIGACION
CIENTIFICA A LA DIRECCION DE INVESTIGACION Y ESTUDIOS
ESTRATEGICOS EN SALUD, DEPENDIENTE DE LA  DIRECCION
GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION, PARA SU
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Que la resolucién S.G. N© 433/2008 “POR LA CUAL SE CREA LA DIRECCION
DE INVESTIGACION Y ESTUDIOS ESTRATEGICOS, EN DEPENDENCIA DE LA
DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION DEL MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL”, que en su Art. 3° inciso e) asigna como
funcién de la Direccién “Evaluar periddicamente el impacto de las acciones de
rectoria sobre el Sistema Nacional de Investigacién y Desarrollo Tecnolégico en
Salud, en relacién al Jinanciamiento, capacidades institucionales, produccién, uso y
aplicacién del conocimiento”, y en el inciso f) “Fomentar, elaborar, dirigir y conducir
investigaciones especificas para crear evidencia cientifica clave en apoyo a la torna
de decisiones, para la proteccién y mejoramiento del estado de salud de la poblacior”.

Que la Direccién General de Asesoria Juridica, a través del Dictamen A.J. No
1717, de fecha 07 de setiembre de 2016, ha emitido su parecer favorable a la presente |
Resolucion.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

LA MINISTRA SUSTITUTA DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE;

Articulo 1°,  Establecer I3 obligatoriedad de presentacién de protocolos y proyectos
de investigacién cientifica en salud realizados en todos los
establecimientos dependientes de] Ministerio de Salud Pablice y
Bienestar Social a la Direccién de Investigacién y Estudios
Estratégicos en Salud, dependiente de la Direcciéon General de
Planificacién y Evaluacién, para su posterior aprobacién por el Comité
de Etica de la Investigacién en Salud y la construccién de una base de
datos de investigaciones realizadas, a través del Flujograma de la
Investigacién en Salud.

Articulo 2°,  Aprobar el Flujograma de la Investigacién en Salud del Ministerio de
Salud Puablica y Bienestar Social, que se adjunta a la presente
Resolucién y que forma parte integrante de este documento.
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POR LA CUAL SE ESTABLECE LA OBLIGATORIEDAD DE LA
COMUNICACION DE PROTOCOLOS Y PROYECTOS DE INVESTIGACIGN
CIENTIFICA A LA DIRECCION DE INVESTIGACION Y ESTUDIOS
ESTRATEGICOS EN SALUD, DEPENDIENTE DE LA DIRECCION
GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION, PARA SU
PRESENTACION Y APROBACION POR EL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR
SOCIAL, A TRAVES DEL FLUJOGRAMA DE LA INVESTIGACION EN
SALUD.
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Articulo 3°.  Disponer que las investigaciones realizadas en los establecimientos en
salud del Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social deben
realizarse para crear evidencia cientifica clave en apoyo a la toma de
decisiones, para la proteccién y mejoramiento del estado de salud de
la poblacién.

Articulo 4°.  Responsabilizar del cumplimiento de los articulos anteriores a las
Direcciones, Unidades o Departamentos de Docencia e Investigacién
de los establecimientos dependientes del Ministerio de Salud Puablica
y Bienestar Social.

Articulo 5°.  Establecer que el incumplimiento de la presente Resolucién implicara
la desaprobacion de los trabajos de investigacion cientifica realizadcs
en los establecimientos del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social.

Articulo 6°.  Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar,

DRA. MARIA TERESA BARAN WASILCHUK
- -MINISTRA SUSTITUTA

/be
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Flujograma de ta Investigacion en Salud - DIRE DGPE - MSPES
Justificacion

La ley 2279/2003, en su “Art. 3°%- De la ciencia, la tecnologia, la
innovacién, la calidad y la politica de desarrollo. El desarrollo de actividades
cientificas y tecnolégicas y de innovacién en el pais, asi como el desarrollo de
actividades en el &mbito de Ia calidad, estaran orientados por politicas y
programas especificos impulsados por el sector pablico y, cuando
correspondiere, debidamente coordinados con el sector privado. Estas politicas y
programas deben responder a la politica de desarrollo social y econdmico del pais. Las
politicas nacionales de ciencia, tecnologia e innovacién y las politicas nacionales de
calidad se desarrollaran basandose en programas preferentemente intersectoriales y
multidisciplinarios.”

La Politica de Ciencia, Tecnologia e Innovacién del Paraguay (PNCTI) aprobado
por el Consejo Nacional de Ciencia y tecnologia (CONACYT, Ley 2279/2003") establece
en la linea de acci6n 2.1 “Apoyo a la innovacién en salud de acuerdo con la agenda de
prioridades en salud ptblica; en coordinacién con el ente rector sectorial”.

En el marco de la misma politica publica se prioriza el sector salud, bajc Ia
siguiente justificacion:

“Se identifican tres dreas que deberian ser atendidas por una politica de CTF
orientada a impulsar el empleo de las capacidades nacionales para la generacién de
innovaciones para incrementar el bienestar social y mejorar la calidad y expectativa
de vida de los ciudadanos: (1) Innovaciones en la asistencia basica en salud que
reduzcan el costo de asistencia Yy permitan la ampliacién de la cobertura (mejora en
la eficiencia en la gestion, promocién de la equidad y de la inclusién social en los
servicios de salud; (2) La investigacién biomédica que incluye la investigacién bésica,
la investigacién clinica y la epidemiolégica; (3) La investigacién vinculada al
equipamiento médico y Jarmacos.

El ente rector del sistema, el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, deberd establecer las lineas de investigacién
prioritarias”,

En este contexto, el Ministerio de Salud Piblica y Bienestar social crea la Direccidn
de Investigacién y Estudios Estratégicos en Salud (DIEE) por resolucién SGN°©
433/2008, dependiente estructuralmente de la Direccién General de Planificacién y
Evaluaci6n. Las funciones principales de la DIEE son (resolucién SGN© 433/2008):

a) Contribuir a la elaboracién de la Politica Nacional de Investigacién en Salud.

b) Apoyar técnicamente la formulacién, seguimiento permanente y evaluacién de
la Politica Nacional de Investigacién y Desarrollo Tecnolégico en Salud.

¢) Mantener los vinculos con las iniciativas y redes internacionales del Zres de
investigacion.

d) Dirigir y conducir la formulacién, seguimiento y evaluacién de un Plan nacional
de Investigacién y Desarrollo Tecnolégico en Salud, en forma articulada con las
instancias institucionales correspondientes.

—

! “QUE MODIFICA Y AMPLIA ARTICULOS DE LA LEY 1028/97 GENERAL DE CIENCIA Y TEC OL A
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e) Evaluar periédicamente el impacto de las acciones de rectorfa sobre el Sisterna
Nacional de investigacién y Desarrollo Tecnologico en Salud, en relacion al
financiamiento, capacidades institucionales, produccion, uso v aplicacién del
conocimiento.

f) Fomentar, elaborar, dirigir y conducir investigaciones especificas para crear
evidencia cientifica clave en apoyo a la toma de decisiones, para la proteccién y
mejoramiento del estado de salud de la poblacidn.

8) Apoyar la formulacién de marcos normativos para la investigacién en salud
publica en el pafs.

PROCEDIMIENTO PARA 1A APRQBACI()N DE TRABAJOS DE
INVESTIGACION Y ESTUDIOS ESTRATEGICOS DEL MSPyBS

1) Los trabajos de investigacién en salud Qque vayan a realizarse en
establecimientos del MSPBS, deben presentarse a la DIEE por nota, incluyendo
los siguientes datos:

» Protocolo de investigacién, incluyendo objetivos generales v especificos,
alcance, justificacidn, metodologia, hipétesis (si corresponde), cronograma,
forma en que el trabajo se enmarca en los lineamientos de la Politica
Nacional de Investigacién, desarrollo tecnolégico e innovacién para la
saludy en las lineas de investigacion establecidas por la DIEE=,

> Plan de difusién de resultados.

> Costos.

> Fuente de financiamiento (st hubiere).

> Convenios firmados (copia).

2) Presentacion ante el Comité de Etica en la Investigacién del Ministerio de Salud
Piblica y Bienestar Social por la DIEE, para su aprobacién por dicho Comité:
pues la DIEE tiene la funcién Coordinar el Comité de Etica (segin el manual de
funciones aprobado por resolucién SGN° 843/2015).

3)

4) Aprobaci6n por el DIEE, segun Lineas de Investigacién del MSPyBS.

5) Presentar los documentos de aprobacién por el Comité de Etica y la Direccién
de Investigacién y Estudios Estratégicos a los investigadores solicitantes.
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