Mision: Garantizar el cumphimiento de las funciones de rectona, conduccion, financiamiento y provision de servicios de salud con el fin de alcanzar la
cobertura universal, bajo el enfoque de protecaion social, en e marco del Sistema Nacional de Salud

Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Resolucion S.G. N° 253 -

POR LA CUAL SE APRUEBA LA ACTUALIZACION DE LA POLITICA NACIONAL DE
ETICAEN LA INV,ESTIGACI()N' PARA LA SALUD PARAGUAY 2023, SE DISPONE SU
IMPLEMENTACION Y DIFUSION DENTRO DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD, Y
SE ABROGA LA RESOLUCION S.G. N° 905, DE FECHA 29 DE DICIEMBRE DE 2023.

Asuncion, \% de julio de 2024
VISTO:

La Nota DGPE N° 291, de fecha 02 de julio de 2024, registrada como expediente
SIMESE N° 204.704/2022, por medio de la cual la Direccién General de Planificacion y
Evaluacion solicita la actualizacion de la “Politica Nacional de Etica en la Investigacion para
la Salud Paraguay 2023"; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay, en su Articulo 68 encomienda al
Estado paraguayo la proteccion y promocion de la salud como derecho fundamental de la
persona y en interés de la comunidad, estableciendo que nadie sera privado de asistencia
publica para prevenir o tratar enfermedades, pestes o plagas, y de socorro en los casos de
catastrofe y de accidentes. Asimismo, se establece la obligacion de toda persona de
someterse a las medidas sanitarias que establezca la ley, dentro del respeto a la dignidad
humana”, 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
coordinacion 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 produccion, importacion y comercializacion, asi
como la facilitacion del acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos
considerados esenciales.

Que la Ley N° 836/80, 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 Cddigo y su
reglamentacion”.

Que en sus Articulos 8, 10, 134 y 135 de la misma Ley 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 el objetivo general de la “Politica Nacional de Etica 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, habiéndose realizado los ajustes conforme a los nuevos estandares
internacionales, se ha afiadido informacion proveniente del docume/ Ja OPS/OMS, con
fecha 16 de febrero de 2024, titulado “Herramienta para la acreg*@ﬁ&ﬁtdé 0s Comités de

CllP— )

7
‘iR \ [y
N, o, r%/
Pagina 1 de 4 \\f,:z/;;'fw I 13?“,\-'\\;/
Vision: Ser un Mirusterio de Salud Pubiica y Bienestar Social eficaz, eficente y transparente que garantiza &f acce: ~ vortle =
poblacion, para la asistencia sanitaria integral y equitabiva, que interviene sobre determinantes de la salud en coordinacionT ton mec'p
Otros sectores, promoviendo la participacion activa de la ciudadania, en funcion al ejercicio de sus derechos 20]5




Oric L N, ANANCIAN y Drovision de servicios de salud con & fin de aicanzar la
que de proteccion social, en marco def Sistema Nacional de Saluo

Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Resolucion S.G. N° oo -

POR LA CUAL SE APRUEBA LA ACTUALIZACION 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, Y
SE ABROGA LA RESOLUCION S.G. N° 905, DE FECHA 29 DE DICIEMBRE DE 2023.

Asuncion, Y% de julio de 2024

Etica de la Investigacién”. Dicho documento fue publicado con posterioridad a la Resolucion
S.G. N° 905, de fecha 29 de diciembre de 2023, que aprueba la Politica de Etica en la
Investigacion para la Salud 2023, estableciendo su implementacion en el ambito del Sistema
Nacional de Salud.

Que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social reconoce la importancia de no
apartarse de esta realidad al momento de actualizar la “Politica Nacional de Etica en la
Investigacion para la Salud Paraguay 2023”, buscando armonizarla con los estandares
internacionales.

Que la Ley N° 1032/1996 - Que crea el Sistema Nacional de Salud, en su Articulo 1°
dispone: “Créase el Sistema Nacional de Salud, en adelante "el Sistema", en cumplimiento
de una politica nacional que posibilite la plena vigencia del derecho a la salud de toda la
poblacidn y en su Articulo 10, establece la redefinicion 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 regulacion de las investigaciones en este ambito, en concordancia
con los principios éticos y deontoldgicos correspondientes.

Que en ese contexto, 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 innovacion 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 asimismo, la Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion del Paraguay,
aprobada por el Consejo Nacional de Ciencias y Tecnologia (CONACYT), por Resolucion N°©
693/2017 y homologada por Decreto N° 8420/2018, respalda la innovacion en el sector de
la salud, en concordancia con la Agenda Nacional de Prioridades de Investigacion e
Innovacion para la Salud, actualizada por Resolucion S.G. N° 173/2024.

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, 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 ""tmxensayo clinico
que no cumpla con las condiciones establecidas.
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Mision: Garantizar el cumplimiento de las funciones de rect Nduccion, financiamiento y provision de servicios de salud con el fin de alcanzar la
proteccion soodl, en e marco del Sistema Nacional de Salud.

Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Resolucion 8.G. N° 55 -

POR LA CUAL SE APRUEBA LA ACTUALIZACION 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, Y
SE ABROGA LA RESOLUCION S.G. N° 905, DE FECHA 29 DE DICIEMBRE DE 2023.

Asuncién, |2 de julio de 2024

Que la Ley N° 6788/2021, establece la competencia, atribuciones y estructura
organica de la Direccion 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 conforme a la buena préactica clinica, de acuerdo a las normas éticas de
alcance internacional y bajo un programa especifico de inspeccion.

Que por Resolucion DINAVISA N° 323/2023, se reglamenta el Articulo 30 de la Ley
N° 1119/97 “De productos para la salud y otros”; establece los requisitos para la autorizacion
de ejecucion, control y fiscalizacion de los ensayos clinicos de medicamentos, dispositivos
meédicos y productos de diagndstico de uso /in vitro.

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

Que en concordancia con lo preceptuado en el Articulo 242 de la Constitucion de la
Republica del Paraguay, el Decreto N° 21376/1998, en su Articulo 1° determina que el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social ejerce una funcion rectora en materia de salud
humana y ambiental, asi como de bienestar social; en su Articulo 19, dispone que compete
al Ministro de Salud Publica y Bienestar Social ejercer la administracion de la Institucion; y
en su Articulo 20, establece las funciones especificas del Ministro de Salud Publica y
Bienestar Social, en el numeral 2) desarrollar planes, programas y proyectos de area de su
competencia, conforme a las directivas que imparta el Poder Ejecutivo, en su 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 organizacion y determine sus funciones.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica, a través del Dictamen A.J. N° 957, de
fecha 10 de julio de 2024, ha emitido su parecer favorable para la firma de la presente
Resolucion.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°, Aprobar la actualizacion de la “Politica Nacional de Etica en la
Investigacion para la Salud Paraguay 2023”", la cual forma parte,
como anexo a la presente Resolucion.

Articulo 2°. Disponer que la Direccion General de Planificacién y Evaluacion sea la
responsable de implementar la “Politica Nacional de Eticaen la Investigacion
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Mision: Garantizar el cumy

POR LA CUAL SE APRUEBA LA ACT UALIZACION DE LA POLITICA NACIONAL DE
ETICAEN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD PARAGUAY 2023, SE DISPONE SU
IMPLEMENTACION Y DIFUSION DENTRO DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD, Y
SE ABROGA LA RESOLUCION S.G. N° 905, DE FECHA 29 DE DICIEMBRE DE 2023.

Articulo 3°.

Articulo 4°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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tura universal, bajo el enfoque de proteccion social, en e marco del Sistema Nacional de Salud.

Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Resolucion S.G. N°©° 255 -

to de las funciones de rectoria, conducaon, financiamiento y provision de servicios de salud con el fin de alcanzar la

Asuncién, § 3 de julio de 2024
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Abrogar la Resolucidn S.G. N° 905, de fecha 29 de diciembre de 2023.
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