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Podet Eieculivo
Ministe¡io de Salud Público y Bieneslar Social

Resolución s.G.N' li-'['i '

POR I.A CUAL SE APR.UEBA LA REGLAMENTACIóN DE LA POÚTICA NACIONAL DE

Éncl rn LA INvEsrrGAcIóN PARA tá sALUD PARAGUAY 2023, sE DrsPoNE su
IMPLEMENTACIóN Y OTTUSTóN DENTRO DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asunción, - '- de de 2025

VISTO:

El N4emorándum DIEE N" 18/2025, de fecha 11 de abr¡l del año en curso, reg¡strado

como expediente SIMESE No 76.93412025, por el cual la Dirección de Invest¡gac¡ón y Estudios

Estrategicos, dependiente de la Dirección General de Planiflicación y Evaluación, solicita la

aprobaéión de la reglamentación de la "Política Nac¡onal de Ét¡ca en la Investigación para la

Salud Paraguay 2023"; Y

CO SIDERANDO:

Que la Constitución de la República del Paraguay, en su Artículo 68. encomienda al

Estado paraguayo la protección y promoción de la salud como derecho fundamental de la
persona y en interés de la comun¡dad, lo cual fundamenta la o
implementar polÍticas para la protecc¡ón y promoción de la sa

espec¡almente en lo relac¡onado con la prevención y tratamiento de

al consumo de tabaco, en su Artículo 69. enuncia que se promoverá un s¡stema nacional de

salud que ejecute acciones san¡tar¡as integradas, con políticas que pos¡biliten la concertación,

la cooriinacjón y la complementación de programas y recursos del sector público y privado, y

en su Artículo iZ. estaülece el control de ialidad de los productos al¡menticios, químicos,

rirmácéut¡cos y biologicos, en las etapas de producc¡ón, ¡mportación y comercial¡zación, así

como la faciliiación del acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos

considerados esenciales.

QuelaLeyN"836/1980,Codigognitar¡o,estableceque:"Artículo3"ElM¡nisteriode
Salud pública y Bienestar Social, es la más alta dependencia del Estado competente en

materia de salud y aspectos fundamentales del b¡enestar social, Artículo 40 La autoridad de

Salud será e¡ercidá poi el Ministro de Salud Pública y B¡enestar Social, con la responsab¡lidad y

átriúuc¡ones'de cumplir y hacer cumplir las d¡sposic¡ones previstas en este Cfuigo y su

reglamentación, y nriícutos 8., lO, 134 y 135, def¡ne la salud como un estado de completo

biénestar físico, mentat y social, establece acc¡ones integrales para el cuidado de la salud,

promueve investigacionei relacionadas con los factores condic¡onantes de la salud y regula las

inreit¡gac¡ones eñ seres humanos de acuerdo con los principios de la deontología medica,

pre¡/ia;utor¡zación del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Soc¡al"'

Que la Ley No 1032/1996, crea el Si

establece la redefinición y orientac¡ón del rol

bajo la conducción del Minister¡o de Salud Púb

desanollo científico, tecnico y de investigación

En v¡rtud de lo anteriormente expuesto, se establece la base legal que fundamenta la

promoción y protección de la salud en el Paraguay, así como la regulación de las

investigacioáes en este ámb¡to, en concordancia con los principios éticos y deontologicos

correspond ¡entes.

Que la Ley N" 1119/97 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS", específ¡camente

en su Capítulo Vt "O¡ LOS ENSAYOS CÚNICOS", establece la necesidad de obtener

autor¡zación prev¡a de la autoridad sanitar¡a nacional para llevar a cabo ensayos clínicos, de

acuerdo con las buenas prácticas clínicas y respetando los derechos fundamentales de las

personas y los postulados ét¡cos que rigen la investigación biomedica, en concordancia con la

becbración de Helsink¡ y sus sucesivas actualizaciones. La autor¡dad san¡tar¡a nacional t¡ene la

facultad de limitar la realización de ensayos clÍnicos complejos a hospitales o centros de

investigación especificos, y puede ordenar la interrupción cautelar de un ensayo clínico que no

cumpla con las condiciones establecidas.
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Invest¡gación en Salud (CEIS)

Que la Ley No 227912003, modifica y amplía Artículos de la Ley No 1028/97, General

de Ciencia y tecnbtogía, y en su Artí,culo 3o e ablece la orientación de act¡vidades c¡entíf¡cas,

tecnologicai, de innávac6n y calidad por medio de políticas y programas específicos, en

cmrdináción con el sector privado, alineados con la política de desarrollo social y económico

del país.

Que la Ley N" 6788/2021, establece la competencia, atribuc¡ones y estructura

orgánica de la o¡recc¡ón Nacional de vig¡lancia sanitaria (DINAVISA), que en su Artículo 5"

diípone qr" una de las funciones de DINAVISA es autorizar, coordinar y promover la

invlstigación clínica con base a la buena práctica clínica, de acuerdo a las normas ét¡cas de

alcancé intemacional y bajo un programa específico de inspección'

Que la Resolución DINAVISA N'323/2 lo 30 de la Ley N"

1119/97\'De productos para la salud y otros;'; para la autor¡z-ación

áá ejecución,' control y fiscalizacón de los ensa¡ mentos, dispositivos

méd¡cos y productos de diagnóstico de ue ¡n v¡tro.

Que por Resolución S.G. N' 355, de fecha 18 de julio de 2024, se aprueba la

actual¡züón'de la Política Nacional de Ética en la Investigación para la Salud 2023, *
á¡rp""" i, 

'.pl"rentac¡on 
y difusión dentro del Sistema Nacional de Salud, y se abroga la

Resolución S.G. N" 905, de fecha 29 de diciembre de 2023'

Que as¡mismo, la',Política de ciencia, Tecnología e Innovac¡ón del Paraguay'. respalda

la ¡nnova-c¡ón en el sector de la salud, en concordanc¡a con la Agenda Nacional de Prioridades

;""i;;;;td;6"; innávac¡¿n para ja satud, actuat¡zada perituicamenre y en coordinación

con el ente rector sectorial.

Que el objetivo general de la,.política Nacional de Ét¡ca en la Investigación para la

Salud pa-raguay ZOZZ', is la de establecer una gobemanza de ética de la ¡nvest¡gación para la

árJ áp". dL asegurar que tas invest¡gacioñes en ciencias de la salud realizadas en el

laraguay se lleven alabo conforme a los estándares éticos internacionales'

Que una de las funciones de la D¡rección General de Plan¡f¡cación y Evaluación, es la

¿e elaOoiár y coordinar estudios e investigación, mantener actualizado el diagnóstico de los

¡n¿¡ááor"r 
"n 

las áreas de Satud, Bienestai Social, Salud Amb¡ental y Epidemiologica.

Quelaacreditac¡óncomplementariadelosCElsquedaÉacargodelaD¡rección
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

QueenconcordanciaconlopfeceptuadoenelArtículo242delaconstituc¡óndela
República del Paraguay, el Decreto N" 21.376i 1998, en su Artkulo

al i4inistro de Salud Pública y Bienestar Social ejercer la administrac

su Arthulo 20, establece las funciones especificas del M¡n¡stro de

SiJ¡ii-", ei'numerat 6) la de ejercer ia administración general de la Inst¡tución como

Ordenador de Gastos y responsabÉ de los re ursos humanos, fís¡cos y financieros, y en el

numéraf A te asigna lá funiión de dictar resoluciones que regulen la activ¡dad de los diversos

programa; y sewlcios, reglamente su organizac¡ón y determ¡ne sus funciones'

Que Ia Dirección General de Adm¡nistración y Finanzas, a través de su lvlemorándum

D.F. N"E de fecha 02 de abr¡l de 2025, ha dado su parecer. técnico favorable,sobre la

vá¡¡t¡¿u¿ Oil CoUro de Tarifas por los Servicios de Acreditación de los Com¡tés de Eticas en

lr
ryrS

,.1

¡p

Poder Ejecutivo
Ministe¡io de Salutl Púhlictt t' Bieneslü Socid

Resolución S.G. N

POR I-A CUAL SE APRUEBA LA REGLAMENTACIóN DE LA POÚTICA NACIONAL DE

Ér¡cr r¡¡ tA INvEsrrGAcIóN PARA LA sALUD PARAGUAY 2023, sE DISPoNE su
IMPLEMENTACIó¡T V O¡TUS¡óN DENTRO DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asunción, 'll. de 't i .'- ,. de 2025
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Que la Dirección General de Asesoría Jurídica a través del Dictamen A.J. No 732, de

fecha 28 de mayo de 2025, ha emitido su parecer favorable a la f¡rma de la presente

Resolución.

POR TAI{TO, en ejercicio de sus atribuc¡ones legales;

I.A MINISTRA DE SALUD PÚBUCA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Aprobar la Reglamentac¡ón de la "Política Nacional de Etica en la
Invest¡gación para la Salud Paraguay 2023", en su componente de

acred¡tac¡ón básica, renovación y supervisión de los Com¡tés de Et¡ca en

Investigación para la Salud (CEIS), la cual forma parte, como anexo de la

presente Resolución.

Disponer que la D¡recc¡ón General de Planificación y Evaluación (DGPE), a

través de lá Dirección de Investigación y Estudios Estratégicos (DIEE) será la

responsable de emit¡r el cert¡f¡cado de acreditación básica, renovación y

superv¡sión de los CEIS.

Designar a la Dirección de Invest¡gac¡ón y Estud¡os Estratégicos (DIEE) como

responsable de la recepción de las denuncias real¡zadas contra los CEIS'

Facultar a la DIEE/DGPE a llevar adelante la investigación por las denuncias

presentadas de conform¡dad a las disposiciones aplicables del Libro VII de la

Ley N" 836/80, "Codigo San¡tario".

Disponer que la D¡recc¡ón General de Plan¡f¡cación y Evaluación será la
responsable de implementar la presente Reglamentación, en el ámbito del

Sistema Nacional de Salud.

Abrogar la Resolución S.G. N" 457, de fecha 30 de setiembre 2020.

Públ¡ca y Bienestar Social.

Comun¡car a quienes corresponda y cumplido, archivar.

Artículo 10.

Artículo 2".

Artículo 3o,

Artículo 40,

Artículo 60,

Artículo 7".

Artículo 8".
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Resolución S.G. n' a-''ltl

POR I.A CUAL SE APRUEBA I-A REGLAMENTACIóN DE LA POLÍTICA NACIONAL DE

Érrcl rn rá INvEsrrcAcróN PARA LA sALUD PARAGUAY 2023, sE DISPoNE su
IMPLEMEÍ{TACIóN V O¡TUSTóN DENTRO DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asunción, . i¡ ¿e 'itr-le de 2025
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1. Proceso para la acred¡tación básica de los CEIS

A)Solicitud de acreditac ión básica

Para iniciar el proceso de acredrtac
de correo electrónico de la Dire
dependiente de la Direccrón

credilac¡ones diee m bs

ión básica, el CEIS solicitante deberá envtar a Ia dirección
cción de Investigación y Estudios Estratégicos (DtEE)
General de Planrficación y Evaluación (DGpE):

o entregar en forma física en la oficina de la DGpE/MSpBS
la siguiente información

5 Lista de los miembros del CEIS (nombres, apeltidos, N" cédula de identidad, profesión
u ocupación 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 capac¡tación en temas de ética en la invest¡gación
para la salud de cada uno de los miembros

1 Nota de solicitud dirigida al D¡rector/a General de planificación y Evaluación del
Ministerio de salud Pública y Bienestar social firmada por la autoridad áompetente de la
instrtuc¡ón que crea el CEIS (Anexo 1).

2. Ficha de información para la acreditación básica det cEls (Anexo 2) que deberá estar
fechada, firmada y sellada por el/la Presidente del cEls y la autoridad institucional
competente

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

4. Copia del Manual de procedtmientos operalivos estandarizados del CEIS que rigen ta
constitucrón, 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 documenlo o divid¡dos en dos (p ej , reglamento y manual de
procedimientos).

7 Documentación de las declaraciones de confidencialidad y de adecuado manejo de
los conflictos de ¡nterés de los miembros del CEIS (ej , copias de tales declaraciones o
evidencia de que estas han sido completadas por los mrembros)

Una vez recib¡da la documentación del CEIS, el proceso seguirá et srguiente curso.

A 1 Verificación de los documentos por parte de la DIEEiDGpE
Este proceso se realizará en un máximo de 2 (dos) dÍas hábiles, aunque en circunstancras
debidamente justificadas, podrá extenderse hasta un p.jgzo máximo de 10 (diez) días hábiles
La verificación puede conducrr a dos resultados'. : j;i)

I rtP''- 't'Í'? i-' 
1

Reglamentación de la Política Nacional de Ética en la lnvestigación para la Salud para la
supervisión de tos Comités de Ética en la tnvest¡gacióñ para tá SatuO lCetSi

La supervisión que realiza el Minrsterio de salud púbhca y Brenestar social (MSpBS) a través
de la Dirección General de Planrfrcación y Evaluación (DGPE) a los comités de éiica en la
investigación para la salud (cElS) incluye el otorgamiento de la acreditación básica que los
autoriza a funcionar en el Paraguay, así como el seguimiento y apoyo a su funcronamiento en
consonancia con los estándares éticos internacionales y la Política Nacional de Ética en la
lnvestigación para la Salud, P araguay 2023

La presente reglamentación aborda: 1) proceso para la acreditación básica de los cEls, 2)
proceso para la renovación de la acredrtación básica de |os cEls, 3) el seguimiento y apoyo a
los CEIS y losAnexos 1,2 y 3



Para el pago en efectrvo o cheque, el MSPBS cuenta con una perceptoria en el Departamento
de lngresos, dependiente de la Dirección General de Administración y Finanzas cuya atencrón
es de lunes a viernes. de 7:00 a 15 00 horas

Para la evaluación, la DIEE/DGPE utrlizará la Ficha de evaluación para la acreditación bástca
(anexo 2) Los criterios de acreditación deberán estar contenidos en el documento de creactón
del CEIS emitido por la institución o en el manual de procedimientos operattvos estandarizados
del CEIS Esta evaluación puede conducir a dos resultados:

a La documentación de los CEIS cumple con los criterios de acreditación de menera
satisfactoria por lo que corresponde emitir el certificado de acreditación básica (ver seccrón
L,I

b. Lá documentación de los CEIS contiene observaciones Las observaciones de la
DIEE/DGPE se comun¡can por escr¡to deben ser precisas y estar debidamente justificadas
en el marco de la Politica Nacionat de Ética en la lnvestigación para la Salud 2023 y los
estánd a res éticos internacionales

A partir de la comunicación de las observaciones. los solicitantes tienen un plazo de 10 (diez)
dias hábrles el mismo que podrá extenderse hasta los 30 (trernta) días hábiles slempre que
los solicitantes asi lo requieran para contestar las observaciones Si luego de transcurridos los
10 (diez) o 30 (trernta) dias hábiles (según corresponda), las observaciones no han sido
respondidas, la solicitud de acreditación básica (inclurdo el pago correspond iente) quedará sin
efecto y se deberá presentar evamente la solicrtud de acreditación básrca, desde el inicio

2

(ver sección A)

a. La documentaciÓn está completa por lo que se comunica a los solic¡tantes la autorización
del pago del arancel correspond iente.

b La documentac¡ón está incompleta por lo que se comunica a los solicitantes que será
necesario completar la documentación e ingresar nuevamente una nueva solicitud

A 2 Pago del arancel
Los solicitantes tendrán un plazo máxrmo de 3 (tres) dias hábiles a partir de la fecha de la
autorización del pago para proceder con el abono del arancel correspond iente:

- sector Público: Los cEls dependientes de inst¡tuciones públicas, sean académicas o de
cualqurer otra indole deben abonar 16 (diez y se¡s) Jornales vigentes al momento del pago
Los cEls dependientes det fvlin¡sterio de salud púbhca y Brenestar social quedln
exonerados de dicho pago

- sector Privado: Los cEls del sector privado deben abonar 32 (tre¡nta y dos) iornales
vigentes al momento del pago

Los datos para las transferencLas o depósitos bancaflos son:
Banco Nacional de Fomento (BNF)

cUENTA CORRIENTE N'.: 000-00-9480486 - BNF

RUC: 80007313-4

NOUBRE DE LA CUENTA: Tesoro Público - MSPBS - Recursgsproplos. 
l

Una vez realizado el pago se deberá remitir el comprobante a la direccrón de correo electrónrco.
en formato PDF: qcreditaciones diee-@msobs.qqypy

B) Evaluación del contenido de la documentación del CEIS
A partir de la recepción del pago del arancel y asignación del número de expediente (SIMESE),
la DIEE/DGPE dispondrá de 10 (diez) días hábrles que podrá extenderse en circunstancras
debrdamente justificadas hasta los 30 (tre¡nta) dias hábiles, para la evaluación de los
documentos presentados



si la respuesta del cEls resuelve las observaciones de la DIEE/DGpE, se considera que la
documentación del CEIS cumple con los criterios de acredttación por lo que corresponde emitrr
el certificado de acreditacrón básica (ver sección C)

C. Emisión del certificado de acreditación básica
La DIEE/DGPE procederá a emitir y entregar el Certrficado de acredrtación básica para el CEIS
solicitante, cuya validez tendrá una duración de 2 (dos) años

La informactón de todos los CEIS con la acreditación báslca estará disponible en la siguiente
pág¡na web. https://www. mspbs gov. py/plan ificacion/diee html

2. Proceso para la renovación de la acreditac¡ón básica de los CEIS

Vencida Ia acreditacrón, el CEIS podrá solicitar su renovación Para tal efecto, el solicitante
deberá presentar 60 (sesenta) dias antes del vencrm¡ento de la acreditación básica ta
documentacrón del CEIS establecrda en la sección'l referente a la solicitud de acreditación
básica

El envío de la documentación para la renovación se realiza a la d¡rección de correo electrónrco
de la DIEE/DGPE'. acreditaciones.diee@mspbs oov.pv, o en forma física en la oficina de la
DGPE/MSPBS El proceso para la renovación es el mismo que para la solicitud de acredrtacrón
básrca inicial establecrdo en la sección 1

El certificado de renovación de acreditación básica tiene una vigencia de 3 (tres) años La
información de los CEIS cuya acreditación básrca ha sido renováda estará disponible en la
siguiente págrna web. https.//www.mspbs gov.py/planificacion/diee.htmt

3. Segu¡miento y apoyo a los CEIS

A. Seguimiento a los CEIS con acreditación básica

La DIEE/DGPE como ente supervisor de los CEIS con acreditación básica realizará un segulmiento
continuo a los CEIS para asegurar que su funcionamiento se adhiera a la Politica Naciona'l de Etrca
en la lnvest¡gación para la salud y los estándares éticos internacionales Como parte de este
seguimiento, los cEls deberán enviar a la DIEE/DGpE por correo electrónico a
acreditaciones.diee@ mspbs. qov. pv la siguiente información:

1 Trmestralmente, el listado de las investigaciones para la salud con seres humanos
aprobadas. desaprobadas o que se encuentran en proceso de revistón Dicho listado deberá
indicar i) el título del protocolo de investigación, ii) el nombre del investigador pnncipal, iii) ta
instltución donde se rcalizará la investigación, iv) institución responsable o patrocinador de
la investigac¡ón

2 lnforme anual que describa las actividades del CEIS incluyendo las sesrones realizadas

3 Cualquier cambio en los procedimientos operat¡vos estandarizados, incluyendo cualquier
alteración de la lista de miembros del CEIS, dentro de los '10 (diez) días hábiles posteriores
a su adopción

La DIEE/DGPE podrá además solicitar cualquier documenlación del CEIS que sea necesaria
para hacer un seguimiento adecuado a su funcionamiento o realizar una visita ln sltu de
seguimiento si fuera pertinente Además, la DIEE/DGPE habilitará un canal de comunicación
ab¡erto a los usuarios de los CEIS, los investjgadores participantes de investigación y público
en general para registrar cualquier duda, queja o solicitud de aclaración sobre algún aspecto
relacionado con el funcionamiento de un CEIS con acreditación básica o con la reátización de
la investigación de acuerdo con la poritica Nacional de Ét¡ca .^ t" rn 
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según sea el caso la DIEE/DGPE solicitará el descargo del cEls y, si fuera necesario, brindar
el apoyo necesario o tomar las acciones que correspondan

Si en Ia etapa del seguimrento, la DIEE/DGPE determina de manera justificada que el
funclonamiento del CEIS no cumple con la Política Nacional de Ética en la lnvestigacrón para la
Salud o no se adhiere a los estándares éticos rnternacionales podrá suspender o cancelar la
acreditación básica. Estas decisiones se comunicarán ¡nmediatamente al CEIS, a la institucion
a la que el CEIS pertenece y a DINAVISA Además, se actualizará la rnformación del CEIS en la
págrna web. El CEIS afectado deberá corregir las c¡rcunstancias que llevaron a la suspensión o
cancelación para que la DIEE/DGPE evalúe el caso concrelo. brinde el apoyo necesario o tome
las acciones que correspondan.

B. Apoyo a las capacitaciones de los CEIS
Para fortalecer las capacidades de los cEls y la comunrdad c¡entifrca, la DGPE organizará y
apoyará actrvidades de formación conttnua en temas de ética de la investigación

La comisión Nacional de Bioética del Paraguay (coNABEPY), asi como otras instituciones
nacionales y extranjeras relacionadas con la ética de la investigación podrán también contribuir al
desarrollo de cursos de capacrtación para fortalecer las competencias de los miembros de los CEtS
y de los investigadores

El lnstltuto Nacional de Salud y otras dependencias relacronadas con la capacitación, podrán
facilitar espacios y plataformas, así como acreditacrones para los cursos que se impartlrán como
parte del proceso de fortalecimrento de las capacidades en ética de la investigación de la salud en
el Paraguay

C. Apoyo a los CEIS en proceso de creac¡ón
Las instituciones ¡nteresadas en crear un CEIS asi como los CEIS en proceso de creación pueden
solicitar a la DIEE/DGPE el apoyo necesario para asegurar que su constitucrón c
funcionamiento cumple con la presente reglamentactón. la Politica Nacional d
Investigación para la Salud y se adhiere a los estándares éticos rnternac¡onales

on formación y
Etica en la

4



ANEXO 1: NOTA DE SOL|CtTUD DE ACREDTTACTóN

La nota de soLcltud de acreditactón deberá

a Estar dirigida alla la Director/a Generat de ta DGpE/MSpBS

b Redactarse en hoja con el membrete de la lnstitución que crea el cEls solicitante

c Tener la frrma y el sello de la autoridad instituctonat competente

d. lncluir los datos del responsable del CEIS:
'1 . Nombres y Apellidos
2 NoCt
3 lnstitución/Dependencia/Cargo
4 Direccrón de correo electróntco
5 feléfono de contacto M
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ANEXO 3: INFORMACIÓN QUE DEBE CONTENER EL C URRICULUM VITAE

El curriculum Vrtae de cada mrembro del com¡té de Etrca en la lnvestigación de Salud
deberá contener los siguientes datos

a) Formación u ocupación que acredite los perfiles requeridos en el CEIS
b) certificado que acredita haber realizado un curso de capacitación en ética de la

investigación para la sarud. La DrEE/DGpE considera deseabre haber cursado
capacitaciones con una carga horaria mínima de 8 horas.

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

d) Categorización en el Programa Nacional de lncentivo a los lnvestigadores
(PRONII) del Conse¡o Nacion¡+l¡fr: Ciencra y Tecnologia (CONACyT). sicorresponde. 

W

17


