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Resolucion 85.G. N° 2 f (1__’

POR LA CUAL SE APRUEBA LA REGLAMENTACION DE LA POLITICA NACIONAL DE
ETICA EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD PARAGUAY 2023, SE DISPONE SU
IMPLEMENTACION Y DIFUSION DENTRO DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asuncion, A% de o0l de 2025

VISTO:

El Memorandum DIEE N° 18/2025, de fecha 11 de abril del ano en curso, registrado
como expediente SIMESE N° 76.934/2025, por el cual la Direccion de Investigacién y Estudios
Estratégicos, dependiente de la Direccién General de Planificacién y Evaluacion, solicita la
aprobacién de la reglamentacion de la “Politica Nacional de Etica en la Investigacion para la
Salud Paraguay 2023"; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién de la Republica del Paraguay, en su Articulo 68. encomienda al
Estado paraguayo la proteccidn y promocion de la salud como derecho fundamental de la
persona y en interés de la comunidad, lo cual fundamenta la obligacion del Estado de
implementar politicas para la proteccion y promocion de la salud de los ciudadanos,
especialmente en lo relacionado con la prevencion y tratamiento de enfermedades asociadas
al consumo de tabaco, en su Articulo 69. enuncia que se promovera un sistema nacional de
salud que ejecute acciones sanitarias integradas, con politicas que posibiliten la concertacion,
la coordinacién y la complementacion de programas y recursos del sector publico y privado, y
en su Articulo 72. establece el control de calidad de los productos alimenticios, quimicos,
farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccién, importacion y comercializacion, asi
como la facilitacién del acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos
considerados esenciales.

Que la Ley N° 836/1980, Cddigo Sanitario, establece que: “Articulo 3° El Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, es la mas alta dependencia del Estado competente en
materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social, Articulo 4° La autoridad de
Salud sera ejercida por el Ministro de Salud Publica y Bienestar Social, con la responsabilidad y
atribuciones de cumplir y hacer cumplir las disposiciones previstas en este Codigo y su
reglamentacion, y Articulos 8°, 10, 134 y 135, define la salud como un estado de completo
bienestar fisico, mental y social, establece acciones integrales para el cuidado de la salud,
promueve investigaciones relacionadas con los factores condicionantes de la salud y regula las
investigaciones en seres humanos de acuerdo con los principios de la deontologia médica,
previa autorizacion del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social”.

Que la Ley N° 1032/1996, crea el Sistema Nacional de Salud, que en su Articulo 10
establece la redefinicién y orientacion del rol del subsistema de salud dependiente del Estado
bajo la conduccion del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con el fin de fomentar el
desarrollo cientifico, técnico y de investigacion relacionado con la atencion integral de la salud.
En virtud de lo anteriormente expuesto, se establece la base legal que fundamenta la
promocion y proteccion de la salud en el Paraguay, asi como la regulacién de las
investigaciones en este dmbito, en concordancia con los principios éticos y deontologicos
correspondientes.

Que la Ley N° 1119/97 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS", especificamente
en su Capitulo VI "DE LOS ENSAYOS CLINICOS”, establece la necesidad de obtener
autorizacion previa de la autoridad sanitaria nacional para llevar a cabo ensayos clinicos, de
acuerdo con las buenas practicas clinicas y respetando los derechos fundamentales de las
personas y los postulados éticos que rigen la investigacion biomédica, en concordancia con la
Declaracion de Helsinki y sus sucesivas actualizaciones. La autoridad sanitaria nacional tiene la
facultad de limitar la realizacion de ensayos clinicos complejos a hospitales o centros de
investigacion especificos, y puede ordenar la interrupcion cautelar de un ensayo clinico que no
cumpla con las condiciones establecidas.
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POR LA CUAL SE APRUEBA LA REGLAMENTACION DE LA POLITICA NACIONAL DE
ETICA EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD PARAGUAY 2023, SE DISPONE SU
IMPLEMENTACION Y DIFUSION DENTRO DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asuncion, A% de TUMS de 2025

Que la Ley N© 2279/2003, modifica y amplia Articulos de la Ley N° 1028/97, General
de Ciencia y Tecnologia, y en su Articulo 3° establece la orientacion de actividades cientificas,
tecnoldgicas, de innovacién y calidad por medio de politicas y programas especificos, en
coordinacion con el sector privado, alineados con la politica de desarrollo social y econdmico
del pais.

Que la Ley N° 6788/2021, establece la competencia, atribuciones y estructura
organica de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), que en su Articulo 5°
dispone que una de las funciones de DINAVISA es autorizar, coordinar y promover la
investigacion clinica con base a la buena practica clinica, de acuerdo a las normas éticas de
alcance internacional y bajo un programa especifico de inspeccion.

Que la Resolucién DINAVISA N° 323/2023 reglamenta el Articulo 30 de la Ley N°
1119/97 “De productos para la salud y otros”; y establece los requisitos para la autorizacion
de ejecucion, control y fiscalizacidn de los ensayos clinicos de medicamentos, dispositivos
médicos vy productos de diagnostico de uso /n vitro.

Que por Resolucion S.G. N° 355, de fecha 18 de julioc de 2024, se aprueba la
actualizacion de la Politica Nacional de Etica en la Investigacion para la Salud 2023, se
dispone su implementacion y difusién dentro del Sistema Nacional de Salud, y se abroga la
Resolucién S.G. N° 905, de fecha 29 de diciembre de 2023.

Que asimismo, ta "Politica de Ciencia, Tecnologia e Innovacion del Paraguay" respalda
la innovacién en el sector de la salud, en concordancia con la Agenda Nacional de Prioridades
de Investigacion e Innovacion para la Salud, actualizada periddicamente y en coordinacion
con el ente rector sectorial.

Que el objetivo general de la “Politica Nacional de Ftica en la Investigacion para la
Salud Paraguay 2023”, es la de establecer una gobernanza de ética de la investigacion para la
salud capaz de asegurar que las investigaciones en ciencias de la salud realizadas en el
Paraguay se lleven a cabo conforme a los estandares éticos internacionales.

Que una de las funciones de la Direccién General de Planificacion y Evaluacion, es la
de elaborar y coordinar estudios e investigacién, mantener actualizado el diagnostico de los
indicadores en las areas de Salud, Bienestar Social, Salud Ambiental y Epidemioldgica.

Que la acreditacién complementaria de los CEIS quedara a cargo de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que en concordancia con lo preceptuado en el Articulo 242 de la Constitucion de la
Republica del Paraguay, el Decreto N° 21.376/1998, en su Articulo 19, dispone que compete
al Ministro de Salud Publica y Bienestar Social ejercer la administracién de la Institucion; y en
su Articulo 20, establece las funciones especificas del Ministro de Salud Publica y Bienestar
Social, en el numeral 6) la de ejercer la administracion general de la Institucion como
Ordenador de Gastos y responsable de los recursos humanos, fisicos y financieros, y en el
numeral 7) le asigna la funcion de dictar resoluciones que regulen la actividad de los diversos
programas y servicios, reglamente su organizacién y determine sus funciones.

Que la Direccién General de Administracion y Finanzas, a través de su Memorandum
D.F. N° 26, de fecha 02 de abril de 2025, ha dado su parecer técnico favorable sobre la
Viabilidad del Cobro de Tarifas por los Servicios de Acreditacion de los Comités de Eticas en
Investigacion en Salud (CEIS). ™
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POR LA CUAL SE APRUEBA LA REGLAMENTACION DE LA POLITICA NACIONAL DE

ETICA EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD PARAGUAY 2023, SE DISPONE SU
IMPLEMENTACION Y DIFUSION DENTRO DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asuncion, ’.’;‘-‘§ de UL de 2025

Que la Direccién General de Asesoria Juridica a través del Dictamen A.J. N° 732, de
fecha 28 de mayo de 2025, ha emitido su parecer favorable a la firma de la presente
Resolucidn.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°.  Aprobar la Reglamentacién de la “Politica Nacional de Etica en la
Investigacién para la Salud Paraguay 2023", en su componente de
acreditacion basica, renovacion y supervision de los Comités de Etica en
Investigacion para la Salud (CEIS), la cual forma parte, como anexo de la
presente Resolucion.

Articulo 2°.  Disponer que la Direccidon General de Planificacién y Evaluacion (DGPE), a
través de la Direccion de Investigacion y Estudios Estratégicos (DIEE) sera la
responsable de emitir el certificado de acreditacion basica, renovacion y
supervision de los CEIS.

Articulo 3°.  Designar a la Direccién de Investigacion y Estudios Estratégicos (DIEE) como
responsable de la recepcion de las denuncias realizadas contra los CEIS.

Articulo 4°.  Facultar a la DIEE/DGPE a llevar adelante la investigacion por las denuncias
presentadas de conformidad a las disposiciones aplicables del Libro VII de la
Ley N° 836/80, “Cddigo Sanitario”.

Articulo 5°.  Disponer que la Direccién General de Planificacion y Evaluacion sera la
responsable de implementar la presente Reglamentacion, en el ambito del
Sistema Nacicnal de Salud.

Articulo 6°.  Abrogar la Resolucién S.G. N° 457, de fecha 30 de setiembre 2020.

Articulo 7°.  Disponer que los Comités de Etica en Investigacion para la Salud (CEIS), que
hayan sido acreditados conforme a la Resolucion S.G. N° 457, de fecha 30 de
setiembre de 2020, continuaran autorizados a funcionar por un plazo de
noventa (90) dias a partir de la firma de la presente Resolucién, durante el
cual deberan tramitar su acreditacion basica ante el Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social.

Articulo 8°.  Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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Reglamentacion de la Politica Nacional de Eticaen la Investigacion para la Salud para la
supervision de los Comités de Etica en la Investigacion para la Salud (CEIS)

La supervision que realiza el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPBS) a través
de la Direcciéon General de Planificaciéon y Evaluacion (DGPE) a los comités de ética en la
investigacion para la salud (CEIS) incluye el otorgamiento de la acreditacion basica que los
autoriza a funcionar en el Paraguay, asi como el seguimiento y apoyo a su fupcionamiento en
consonancia con {os estandares éticos internacionales y la Politica Nacional de Etica en la
Investigacion para la Salud, Paraguay 2023

La presente reglamentacion aborda: 1) proceso para la acreditacion basica de los CEIS. 2)
proceso para la renovacién de la acreditacion basica de los CEIS, 3) e seguimiento y apoyo a
los CEIS y los Anexos 1. 2y 3

1. Proceso para la acreditacion basica de los CEIS
A)Solicitud de acreditacion basica

Para iniciar el proceso de acreditacion basica, el CE!S solicitante debera enviar a la direccion
de correo electronico de la Direccion de Investigacion y Estudios Estrategicos (DIEE)
dependiente de la Direccion General de Planificacion y Evaluacion (DGPE):
acreditaciones. diee[@mspbs. gov py. o entregar en forma fisica en |a oficina de la DGPE/MSPBS
la siguiente informacién:

1. Nota de solicitud dirigida al Director/a General de Planificacién y Evaluacion del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social firmada por |a autoridad competente de la
institucién que crea el CEIS (Anexo 1).

2. Ficha de informacién para la acreditacion basica del CEIS {Anexo 2) que debera estar
fechada, firmada y sellada por elfla Presidente del CEIS y ia autoridad institucional
competente

3 Copia del documento emitido por la institucion por el cual se crea el CEIS

4. Copia det Manual de procedimientos operativos estandarizados del CEIS que rigen la
constitucion, funcionamiento y actividades del CEIS y que debe contener todos los criterios
considerados en el Anexo 2. Los procedimientos operativos estandarizados pueden estar
consignados en un solo documento o divididos en dos (p.ej.. reglamento y manual de
procedimientos).

5 Lista de los miembros del CEIS (nombres, apellidos. N° cédula de identidad, profesion
u gcupacion y cargo asumido en el CEIS), y curriculum vitae de cada miembro conforme a
lo establecido en el Anexo 3

6 Certificados de entrenamiento o capacitacion en temas de ética en la investigacion
para la salud de cada uno de los miembros

7. Documentacion de las declaraciones de confidencialidad y de adecuado manejo de
los conflictos de interés de los miembros del CEIS (ej. copias de tales declaraciones o
evidencia de que estas han sido completadas por los miembros)

Una vez recibida la documentacion del CEIS, el proceso seguira el siguiente curso:

A.1 Venficacién de los documentos por parte de la DIEE/DGPE

Este proceso se realizara en un maximo de 2 (dos) dias habiles, aunque en circunstancias
debidamente justificadas. podra extenderse hasta un
La verificacion puede conducir a dos resultados:




a. La documentacion esta completa por lo que se comunica a los solicitantes la autorizacion
del pago del arancel correspondiente.

b. La dqcumentacién esta incompleta por lo que se comunica a los solicitantes gue sera
necesario completar la documentacion e ingresar nuevamente una nueva solicitud.

A 2 Pago del arancel!

Los sotici_tantes tendran un plazo maximo de 3 (tres) dias habiles a partir de la fecha de la
autonizacion del pago para proceder con el abono del arancel correspondiente:

- Sector Publico: Los CEIS dependientes de instituciones publicas, sean académicas ¢ de
cualquier otra indole deben abonar 16 (diez y seis) Jornales vigentes al momento del pago

Los CEIS dependientes del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social quedan
exonerados de dicho pago

- Sector Privado: Los CEIS del sector privado deben abonar 32 (treinta y dos) jornales
vigentes al momento del pago

Los datos para las transferencias o depositos bancarios son:
Banco Nacional de Fomento (BNF)

CUENTA CORRIENTE N°.: 000-00-9480486 - BNF
RUC: 80007313-4

NOMBRE DE LA CUENTA: Tesoro Plblico - MSPBS - Recursos Propios.

Para el pago en efectivo o cheque, el MSPBS cuenta con una perceptoria en el Departamento
de Ingresos, dependiente de la Direccion General de Administracion y Finanzas cuya atencién
es de lunes a wviernes. de 7:00 a 15 00 horas

Una vez realizado el pago se debera remitir el comprobante a |a direccion de correo electronico.
en formato PDF: acreditaciones diee@mspbs.gov py.

B) Evaluacion del contenido de la documentacion del CEIS

A partir de ta recepcion del pago del arancel y asignacion del nimero de expediente (SIMESE),
la DIEE/DGPE dispondra de 10 (diez) dias habiles que podra extenderse en circunstancias
debidamente justificadas hasta los 30 (treinta) dias habiles. para la evaluacion de los
documentos presentados

Para la evaluacion. la DIEE/DGPE utilizara la Ficha de evaluacion para la acreditacion basica
(anexo 2) Los criterios de acreditacion deberan estar contenidos en el documento de creacion
del CEIS emitido por la institucion o en el manual de procedimientos operativos estandarizados
del CEIS Esta evaluacién puede conducir a dos resultados:

a. La documentacion de los CEIS cumple ccn los criterios de acreditacion de manera
satisfactoria por lo que corresponde emitir el certificado de acreditaciéon basica (ver seccion
C).

b. La documentacién de los CEIS contiene observaciones. Las observaciones de la
DIEE/DGPE se comunican por escrito, deben ser precisas y estar debidamente justificadas
en el marco de la Politica Nacional de Etica en la Investigacion para la Salud 2023 y los
estandares éticos internacionales

A partir de la comunicacion de las observaciones, los solicitantes tienen un plazo de 10 (diez)
dias habiles. el mismo que podra extenderse hasta los 30 (treinta) dias habiles siempre que
los solicitantes asi lo requieran. para contestar las observaciones. Siluego de transcurridos los
10 (diez) o 30 (treinta) dias habiles (segun corresponda), las observaciones no han sido
respondidas. |a solicitud de acreditacion basica (incluido el pago correspondiente) quedara sin
efecto y se deberad presentar nuevarnente la solicitud de acreditacion basica, desde el inicio

(ver seccion A) /



Si la respuesta del CEIS resuelve las observaciones de la DIEE/DGPE. se considera que la
documentacion del CEIS cumple con los criterios de acreditacion por lo que corresponde emitir
el certificado de acreditacion basica (ver seccion C).

C. Emision del certificado de acreditacion basica
La DIEE/DGPE procedera a emitir y entregar el Certificado de acreditacion basica para el CEIS
solicitante, cuya validez tendra una duracion de 2 (dos) arios

La informacién de todos los CEIS con la acreditacién basica estara disponible en Ia siguiente
pagina web. httos.//www. mspbs gov.py/planificacion/diee himi

2. Proceso para la renovacion de la acreditacion basica de los CEIS

Vencida {a acreditacién, el CEIS podra solicitar su renovacion. Para tal efecto. el solicitante
debera presentar 60 (sesenta) dias antes del vencimiento de la acreditacion basica la
documentacion del CEIS establecida en Ia seccion 1 referente a la solicitud de acreditacion
basica.

El envio de la documentacion para la renovacion se realiza a la direccién de correo electronico
de la DIEE/DGPE: acreditaciones.diee@mspbs gov.py. o en forma fisica en la oficina de la
DGPE/MSPBS El proceso para la renovacion es el mismo que para la solicitud de acreditacién
basica inicial establecido en |a seccion 1.

El certificado de renovacion de acreditacion basica tiene una vigencia de 3 (tres) afios La
informacion de los CEIS cuya acreditacion basica ha sido renovada estara disponible en la
siguiente pagina web. hitps.//www.mspbs gov.py/planificacion/diee. htmi

3. Seguimiento y apoyo a los CEIS
A. Seguimiento a los CEIS con acreditacion basica

La DIEE/DGPE como ente supervisor de los CEIS con acreditacion basica realizara un seguirmiento
continuo a los CEIS para asegurar que su funcionamiento se adhiera a la Palitica Nacional de Etica
en la Investigacion para la salud y los estandares éticos intemacionates. Como parte de este
seguimiento, los CEIS deberan enviar a la DIEE/DGPE por correo electronico a
acreditaciones. diee@mspbs.qgov.py la siguiente informacion:

1 Tnmestralmente, el listado de las investigaciones para la salud con seres humanos
aprobadas. desaprobadas o que se encuentran en proceso de revision Dicho listado debera
indicar i) el titulo del protocolo de investigacién, i) el nombre del investigador principal. iii) la
institucion donde se realizara la investigacion, iv) institucion responsable o patrocinador de
la investigacidn

2. Informe anual que describa las actividades del CEIS incluyendo las sesiones realizadas

3. Cualguier cambio en los procedimientos operativos estandarizados. incluyendo cualquier
alteracion de la lista de miembros del CEIS, dentro de los 10 (diez) dias habiles posteriores
a su adaopcion.

La DIEE/DGPE podra ademas solicitar cualquier documentacion del CEIS gue sea necesaria
para hacer un seguimiento adecuado a su funcionamiento o realizar una visita /7 situ de
seguimiento si fuera pertinente. Ademas, la DIEE/DGPE habilitara un canal de comunicacion
abierto a los usuarios de los CEIS, los investigadores, participantes de investigacion y publico
en general para registrar cualquier duda, queja o solicitud de aclaracion sobre algun aspecto
relacionado con el funcionamiento de un CEIS con acreditacion basica ¢ con la realizacion de
la investigacion de acuerdo con la Politica Nacional de Etica en la InveRigacion para la Salud

3



Segun sea el caso, la DIEE/DGPE solicitara el descargo del CEIS v, si fuera necesario, brindar
el apoyo necesarto o tomar las acciones que correspondan

Si en la etapa del seguimiento. la DIEE/DGPE determina de manera justificada que el
funcionamiento del CEIS no cumple con la Politica Nacional de Etica en la Investigacion para la
Salud o no se adhiere a los estandares éticos internacionales podra suspender o cancelar Ia
acreditacion basica. Estas decisiones se comunicaran inmediatamente al CEIS, a la institucion
ala que el CEIS pertenece y a DINAVISA Ademas, se actualizara la informacion del CEIS en la
pagina web. EI CEIS afectado debera corregir las circunstancias que llevaron a la suspension o
cancelacion para que la DIEE/DGPE evaltie el caso concreto. brinde el apoyo necesario o tome
las acciones gue correspondan.

B. Apoyo a las capacitaciones de los CEIS
Para fortalecer las capacidades de los CEIS y la comunidad cientifica, la DGPE organizara y
apoyara actividades de formacion continua en temas de ética de la investigacion

La Comisién Nacional de Bioética del Paraguay (CONABEPY), asi como otras instituciones
nacionales y extranjeras relacionadas con la ética de la investigacion podran también contribuir al
desarrollo de cursos de capacitacion para fortalecer las competencias de los miembros de los CEIS
y de los investigadores.

El Instituto Nacional de Salud y otras dependencias relacionadas con la capacitacion, podran
facilitar espacios y plataformas, asi como acreditaciones para los cursos que se impartiran como
parte del proceso de fortalecimiento de las capacidades en ética de la investigacion de ia salud en
el Paraguay

C. Apoyo a los CEIS en proceso de creacién
Las instituciones interesadas en crear un CEIS asi como los CEIS en proceso de creacion pueden
solictar a la DIEE/DGPE el apoyo necesario para asegurar que su constitucion. conformacion y
funcionamiento cumple con la presente reglamentacion. la Politica Nacional de Etica en la
Investigacion para la Salud y se adhiere a los estandares eticos internacionales




ANEXO 1: NOTA DE SOLICITUD DE ACREDITACION
La nota de solicitud de acreditaciéon debera
a Estar dirigida al/a la Director/a General de la DGPE/MSPBS.
b. Redactarse en hoja con el membrete de la Institucion que crea el CEIS solicitante
c Tener la firma y el sello de |a autoridad institucional competente.
d. Incluir los datos del responsable del CEIS:
1. Nombres y Apellidos
2 N°ClI
3. Institucion/Dependencia/Cargo

4. Direccion de correo electrénico
5. Teléfono de contacto
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ANEXO 3: INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL CURRICULUM VITAE

El Curriculum Vitae de cada miembro del Comité de Etica en la Investigacion de Salud
debera contener los siguientes datos:

a) Formacion u ocupacion que acredite los perfiles requerides en el CEIS

b) Certificado que acredita haber realizado un curso de capacitacién en ética de la
investigacion para la salud. La DIEE/DGPE considera deseable haber cursado
capacitaciones con una carga horaria minima de 8 horas.

¢) Experiencia conforme al perfil requerido, incluyendo los detalles sobre la
institucion a la que pertenece, actividades realizadas y periodos en actividad

d} Categorizacion en el Programa Nacional de incentivo a los Investigadores
(PRONII) del Consejo Nacion Ciencia y Tecnologia (CONACYT). si
corresponde.
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