Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Resolucion 8.G. N °_CI_OS

POR LA CUAL SE APRUEBA LA POLITICA NACIONAL DE ETICA EN LA
INVESTIGACION PARA LA SALUD 2023, DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Y BIENESTAR, Y SE ESTABLECE SU IMPLEMENTACION EN EL AMBITO DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asuncion, A de Aierotie 033 .-

VISTO:

La Nota DGPE N° 194, de fecha 17 de noviembre del 2023, registrada como
expediente SIMESE N° 204.704, en fecha 24 de febrero de 2023, por medio de la cual
se presenta el documento “Politica Nacional de Etica en la Investigacion para la Salud
2023”, del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social; y

CONSIDERANDO:

Que en virtud de lo establecido en la Constitucion de la Republica del Paraguay,
especificamente en su Articulo 68, que encomienda al Estado paraguayo la proteccion y
promocion de la salud como un 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”.

Que de igual manera, el Articulo 69 de la Constitucion de la Republica dispone la
promocidn de 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.

Que en consonancia con lo anterior, el Articulo 72 de la Constitucion establece el
control de calidad de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y bioldgicos, en
las etapas de produccién, importacion y comercializacion, asi como la facilitacion del
acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales.

Que adicionalmente, la Ley N.° 836/1980, conocida como el "Codigo Sanitario”, en
su articulo 3° establece que el Ministerio de Salud PUblica y Bienestar Social es la mas
alta dependencia de Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales
del bienestar social. El articulo 4° atribuye al Ministro de Salud Publica y Bienestar Social
la autoridad y responsabilidad de cumplir y hacer cumplir las disposiciones previstas en
el Codigo Sanitario y su reglamentacion.

Que el Cddigo Sanitario, en sus 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 autorlza;;len:del Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social. v
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Resolucion S.G. N°_40S -

POR LA CUAL SE APRUEBA LA POLITICA NACIONAL DE ETICA EN LA
INVESTIGACION PARA LA SALUD 2023, DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Y BIENESTAR, Y SE ESTABLECE SU IMPLEMENTACION EN EL AMBITO DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asuncion, fl dedicewyy&e 2033, -

Que por su parte, la Ley N.© 1032/1996, que crea el Sistema Nacional de Salud,
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 este 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 innovacién y calidad por medio de politicas y
programas especificos, en coordinacion con el sector privado, alineados con la politica de
desarrollo social y econdémico del pais.

Que por otro lado, la "Politica Nacional de Investigacion e Innovacion para la Salud
2015-2021", considera el establecimiento de la Agenda Nacional de Investigacion para la
Salud y enfatiza la actualizacion continua de esta agenda, la priorizacion de
investigaciones en funcién de las necesidades sociales y las estrategias de Ia Politica
Nacional de Salud, y la alineacion con el Plan Estratégico Institucional del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social.

Que asimismo, la "Politica de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 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 en virtud de la Resolucidon S.G N° 433/2008, la Direccion de Investlgacmn y
Estudios Estratégicos (DIEE), dependiente de la Direccion General de Planifi icacion y
Evaluacion (DGPE), se convierte en la instancia que debe apoyar la formulacion de
marcos normativos para la investigacion en ciencias de la salud.

Que teniendo en cuenta la Ley N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y
OTROS, especificamente en su Capltulo VI DE LOS ENSAYOS CLINICOS, se establece la
necesidad de obtener autorizacién 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-tnvestlgaaon especificos, y puede
ordenar la interrupcion cautelar de un ensayo Qlfﬁ & d ﬁcumpla con las condiciones

establecidas. ﬁ: 23
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social

Resolucion S.G. N° Qas -

POR LA CUAL SE APRUEBA LA POLITICA NACIONAL DE ETICA EN LA
INVESTIGACION PARA LA SALUD 2023, DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Y BIENESTAR, Y SE ESTABLECE SU IMPLEMENTACION EN EL AMBITO DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asuncion 29 dediaaokde 3047 .-

Que asimismo, la Ley N2 6788/2021, que establece la competencia, atribuciones y
estructura organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en su
Articulo 5° dispone que una de las funciones de DINAVISA es autorizar, coordinar y
promover la investigacion clinica en base a la buena practica clinica, de acuerdo a las
normas éticas de alcance internacional y bajo un programa especifico de inspeccion.

Que considerando la Resolucion DINAVISA N° 323/2023 “Por la cual reglamenta el
Articulo N° 30 de la Ley N° 1119/97, "De productos para la salud y otros”; y se establecen
los requisitos para la autorizacion de ejecucion, control y fiscalizacion de los ensayos
clinicos de medicamentos, dispositivos médicos y productos de diagndstico de uso /n
vitro.

Que de conformidad con el Decreto N® 21366/98, que establece las competencias
y funciones del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en particular en los Articulos
19 y 20, se establece la facultad del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social para
ejercer la Administracion General de la Institucion y dictar Resoluciones que regulen la
actividad de los diversos programas, dependencias y servicios
Que, la Direccion General de Asesoria Juridica, a través del Dictamen A.JN°® 621 de fecha
17 de mayo 2023, se ha expedido favorablemente para la firma de la presente resolucion.

Que la Direccién General de Asesoria Juridica, a través del Memorandum A.J. N.°
1096, de fecha 26 de diciembre de 2023, se ha expedido a 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 “Politica Nacional de Etica en la Investigacion para la Salud
2023", del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, cuyo contenido
se encuentra en anexo a la presente Resolucion.

Articulo 2°. Establecer la implementacion de la “Politica Nacional de Etica en la
Investigacion para la Salud 2023“@nielémbito del Sistema Nacional de
Salud, coordinado por la /@Fe}g_oq &\ Investigacion y Estudios
Estratégicos, dependiente qé‘?lqd}irecaon’: eneral de Planificacion y

.’ =) J ¥ =1 |
Evaluacion. RN g
\:ﬁ) \:__; :?: 7
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social

Resolucion S.G. N°_DQS -

POR LA CUAL SE APRUEBA LA POLITICA NACIONAL DE ETICA EN LA
INVESTIGACION PARA LA SALUD 2023, DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Y BIENESTAR, Y SE ESTABLECE SU IMPLEMENTACION EN EL AMBITO DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asuncion JA de dirawiadde 3o L0 .-

Articulo 3°. Disponer que la Direccion de Investigacion y Estudios Estratégicos de la
Direccion General de Planificacion y Evaluacion, sea la instancia del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social responsable de establecer
los criterios para la conformacion, forn:lalizacién, monitoreo,
funcionamiento y gobernanza de los Comités de Etica en la Investigacion
para la Salud.

Articulo 4°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

\\ A
E RIA TERESA BARAN WASILCHUK
\"’ \w / ALY/ MINISTRA

vy y,

,.,:;:/
Jeg/vc
SIMESE N2 204,700 - 204704/22.
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AUTORIDADES

Dra. Maria Teresa Baran Wasilchuk

Ministra de Salud

Dr. José Ortellado

Viceministro de Rectoria y Vigilancia de la Salud

Dr. Miguel Olmedo

Viceministro de Atencion Integral de Salud y Bienestar Social

Dr. Gustavo Vidal Ortiz Torres

Director General de Planificacion y Evaluacion

Lic. Evangelina Giménez

Directora de Investigacion y Estudios Estratégicos
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Cooperacion Técnica y Financiera de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)
Dr. Marcelo Korc

Representante Oficial de la OPS/OMS - Paraguay

Dra. Carla Saenz

Asesora Regional de Bioética de la OPS.

Mag. Abg. Sarah Carracedo

Consultora del Programa Regional de Bioética de la OPS.

Dra. Patricia Saidon

Consultora Internacional de Calidad y Regulacion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias
Econ. Alejandra Carrillo Roa, Asesora

Sistemas y Servicios de Salud de la OPS en Paraguay.

Equipo Técnico Ejecutivo

Lic. Ma. Cristina Retamozo Subeldia, Direccion de Investigacion y Estudios Estratégicos DIEE —
DGPE.

Dra. M. Stella Cabral de Bejarano, Direccion de Investigacion y Estudios Estratégicos DIEE — DGPE.
Lic. Alba Maria Grau Barrios, Direccion de Investigacion y Estudios Estratégicos DIEE — DGPE.

Equipo Redactor

Econ. Elizabeth Barrios Kuck, Asesora DGPE

Dra. Imelda Martinez Nufez, Presidente de CONABEPY.

Dr. Hernan Diosnel Rodriguez Enciso, Director de PROINCUMEC — DINAVISA.

MSc. Q.F. Cynthia Adriana Zacarias Chamorro, Evaluadora Técnica — DINAVISA.
Lic. en Gen. Sanny Irrazabal, Evaluadora Técnica - DINAVISA.

Dra. Maria Mercedes Da Silva, Diretora, Direccion de Investigacion DINAVISA

Dra. Sonia Ortigoza, Presidente CEIS — Laboratério Central de Salud Publica — LCSP.
Dra. Maria Vera, Secretaria Adjunta CEIS — LCSP.

Dr. Carlos Rios Gonzalez, Presidente CEIS — Instituto Nacional de Salud — INS.

Lic. Ma. Cristina Retamozo Subeldia, Direccion de Investigacion y Estudios Estratégicos DIEE —
DGPE.

Dra. Maria Luisa Cabaias, Presidente CEIS - Instituto Nacional del Cancer.

Dra. Lucila Gonzalez Donna, Vice Presidenta CEI-INCAN.

Abg. Alicia Santacruz, Asesora Juridica. Direccion General de Planificacion y
Evaluacion.

Mag. Lic. Hidalia Rodriguez Bernal, Direccion de Investigacion y Estudios Estratégicos
DIEE - DGPE
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Representantes de Dependencias del MSPBS

Dra. Cristina Caballero, Directora. Direccion Nacional de Recursos Humanos en Salud.
Econ. Elizabeth Barrios Kuck, Asesora Técnica de la DGPE.

Lic. Monica Pistilli Miranda, Direccion de Documentacion Histdrica- Disefio.

Abg. Blas Daniel Caballero, Direccion General de Planificacion y Evaluacion.

Dr. Carlos Rios, Presidente del CEIS - INS.

Dra. Lizzie Carolina Aquino, Laboratorio Central de Salud Publica.

Dra. Agueda Cabello, Direccién de Investigacion. Direccion General de Vigilancia de la Salud.
Dr. Luis Armando Taboada, Direccion de Salud Mental — MSPBS.

Dra. Doris Royg, Directora. Programa Nacional de Diabetes.

Dra. Zully Suarez, Directora. Salud Integral de la Nifiez y Adolescencia.

Mag. Lic Hidalia Rodriguez. Direccion de Enfermeria.

Dra. Lic Azucena Melgarejo- CEIS-LCSP.

Lic. Domingo Avalos. Investigacion del Instituto Nacional de Cardiologia Prof. Dr.
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CEIS:

DIEE:
DGPE:
DINAVISA:
CONABETY:
LCSP:

PROINCUMEC:

INS:
INCAN:
OPS:
DNERHS:
CIOMS:

PNEIS:

Comité de Etica de la Investigacion para la Salud
Direccién de Investigacion y Estudios Estratégicos
Direccidn General de Planificacidon y Evaluacion
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
Comision Nacional de Bioética del Paraguay
Laboratorio Central de Salud Publica

Programa Nacional para el Estudio y la Investigaciéon Medica y Cientifica de uso
Medicinal de la Planta de Cannabis y sus Derivados

Instituto Nacional de Salud

Instituto Nacional del Cancer

Organizacion Panamericana de la Salud

Direccion Nacional Estratégica de Recursos Humanos en Salud
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas

Politica Nacional de Etica en la Investigacién en Salud
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Resolucion,
Asuncidn, de 2023.
VISTO.

La nota DGPE N°.... de fecha....... de noviembre del 2023 registrado como expediente SIMESE N°
204700 en fecha 24/02/2023 por medio de la cual se presenta el documento de la Politica
Nacional de Etica en la Investigacion para la Salud del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social

CONSIDERANDO:

En virtud de lo establecido en la Constitucion de la Republica del Paraguay,
especificamente en su Articulo 68, que encomienda al Estado paraguayo la proteccion y
promocion de la salud como un 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 catdstrofe 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”.

De igual manera, el Articulo 69 de |a Constitucion de la Republica dispone la promocion de 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.

En consonancia con lo anterior, el Articulo 72 de la Constitucion establece el control de calidad
de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas de produccién,
importacion y comercializacion, asi como la facilitacion del acceso de sectores de escasos
recursos a los medicamentos considerados esenciales.

Adicionalmente, la Ley N.2 836/1980, conocida como el "Cédigo Sanitario”, en su articulo 3°
establece que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la mas alta dependencia de
Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social. El
articulo 4° atribuye al Ministro de Salud Publica y Bienestar Social la autoridad y responsabilidad
de cumpliry hacer cumplir las disposiciones previstas en el Cédigo Sanitario y su reglamentacion.

El Codigo Sanitario, en sus 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.

Por su parte, la Ley N.2 1032/1996, que crea el Sistema Nacional de Salud, en su Articulo 10,
establece |a 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 atencién integral de la salud.

En virtud de lo anteriormente expuesto, se establece la base legal que fundamenta la promocién
y proteccion de la salud en el Paraguay, asi como la regulacién de las investigaciones en este
ambito, en concordancia con los principios éticos y deontoldgicos correspondientes. /
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De conformidad con lo dispuesto en la Constitucidn de la Republica del Paraguay, en particular
en su Articulo 68, que confiere al Estado paraguayo la responsabilidad de proteger y promover
el derecho fundamental a la salud de la persona y en beneficio de la comunidad. Esta disposicion
garantiza que nadie sea privado de asistencia publica para la prevencion o tratamiento de
enfermedades, pestes o plagas, asi como en casos de catastrofe y accidentes, y establece la
obligacion de someterse a medidas sanitarias respetando la dignidad humana.

Ademas, el Articulo 69 de la Constitucion de la Republica fomenta la implementacion de un
sistema nacional de salud que realice acciones sanitarias integradas, facilitando la coordinacion
y complementacion de recursos y programas entre los sectores publico y privado.

En este contexto, la Ley N.2-2279/2003 modifica y amplia articulos de |la Ley N.2 1028/97 General
de Ciencia y Tecnologia, y en su Articulo 3° establece la orientacion de actividades cientificas,
tecnolégicas, de innovacidon y calidad por medio de politicas y programas especificos, en
coordinacion con el sector privado, alineados con la politica de desarrollo social y econémico del
pais.

Por otro lado, la "Politica Nacional de Investigacion e Innovacién para la Salud 2015-2021"
considera el establecimiento de |a Agenda Nacional de Investigacion para la Salud y enfatiza la
actualizacidn continua de esta agenda, la priorizacién de investigaciones en funcién de las
necesidades sociales y las estrategias de la Politica Nacional de Salud, y la alineacion con el Plan
Estratégico Institucional del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Asimismo, la "Politica de Ciencia, Tecnologia e Innovacion del Paraguay" respalda la innovacion
en el sector de la salud, en concordancia con la Agenda Nacional de Prioridades de Investigacion
e Innovacién para la Salud, actualizada periddicamente y en coordinacion con el ente rector
sectorial. Se subraya la importancia de impulsar la generacién de innovaciones para mejorar la
calidad de vida de los ciudadanos en diversas areas, incluyendo la asistencia basica en salud, la
investigacion biomédica, el equipamiento y productos médicos, las politicas de salud, los
sistemas y servicios de salud, y las investigaciones sociosanitarias y ambientales.

En virtud de la Resolucién S.G N° 433/2008, la Direccién de Investigacion y Estudios Estratégicos
(DIEE), dependiente de |a Direccion General de Planificacidn y Evaluacion (DGPE), se convierte
en la instancia que debe apoyar la formulacién de marcos normativos para la investigacion en
ciencias de la salud.

Teniendo en cuenta la Ley N° 1119/97 DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS,
especificamente en su Capitulo VI DE LOS ENSAYOS CLINICOS, se establece la necesidad de
obtener autorizacion previa de la autoridad sanitaria nacional parallevar 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 realizacién de ensayos clinicos complejos a hospitales o centros de
investigacion especificos, y puede ordenar la interrupcién cautelar de un ensayo clinico que no
cumpla con las condiciones establecidas.

Asimismo, la Ley N* 6788/2021, que establece la competencia, atribuciones y estructura
orgdnica de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en su Articulo 5° dispone
que una de las funciones de DINAVISA es autorizar, coordinar y promover la investigacion clinica

en base a la buena practica clinica, de acuerdo a las normas éticas de alcance internacional y /"
bajo un programa especifico de inspeccidn.
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Considerando la Resolucién DINAVISA N° 323/2023 “Por la cual reglamenta el Articulo N° 30 de
la Ley N° 1119/97 “De productos para la salud y otros”; y se establecen los requisitos para la
autorizacién de ejecucion, control y fiscalizacion de los ensayos clinicos de medicamentos,
dispositivos médicos y productos de diagnostico de uso in vitro.

De conformidad con el Decreto N° 21366/98, que establece las competencias y funciones del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en particular en los Articulos 19y 20, se establece
la facultad del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social para ejercer la Administracion
General de la Institucion y dictar Resoluciones que regulen la actividad de los diversos
programas, dependencias y servicios

Que, la Direccion General de Asesoria Juridica, a través del Dictamen A.J-N° 621 de fecha 17 de
mayo 2023, se ha expedido favorablemente para la firma de la presente resolucion.

Por lo tanto, en consideracién a lo expuesto, se aprueba el documento denominado "Politica
Nacional de Etica en la Investigacién para la Salud" y se establece su implementacion en el
ambito del Sistema Nacional de Salud.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales:

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. — Aprobar el documento de la “Politica Nacional de Etica en la Investigacion para la
Salud”, cuyo contenido se encuentra en anexo a la presente Resolucidn.

Articulo 2°. - Establecer la implementacion de la “Politica Nacional de Etica en la Investigacion
para la Salud” en el ambito del Sistema Nacional de Salud, coordinado por DIEE-DGPE.

Articulo 3- Establecer que la Direccion de Investigacion y Estudios Estratégicos de la Direcciéon
General de Planificacion y Evaluacién, sera la instancia del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social responsable de ejercer |a rectoria para la coordinacidn desde los criterios
para la conformacion hasta la formalizacién de los Comités de Etica en la Investigacion
para la Salud, el monitoreo de su funcionamiento y la gobernanza en general.

Articulo 4°. — Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

Dra. Maria Teresa Baran Wasilchuk

Ministra
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1- Introduccion

Desde la perspectiva de la Salud Publica, la Investigacion para la Salud constituye una
herramienta que se posiciona como catalizador del desarrollo socioecondmico, siendo
esencial para mejorar la salud, la equidad y el bienestar de las poblaciones. Paraguay
viene mejorando progresivamente su capacidad de llevar a cabo investigaciones de gran
valor y utilidad, lo que conlleva el imperativo de asegurar que la investigacion sea
realizada éticamente, asegurando la proteccion del bienestar de quienes participan en
investigaciones, la integridad cientifica y la adherencia a estdndares éticos
internacionales.

La investigacion para la salud, ha demostrado en las ultimas décadas los beneficios
logrados a través de los resultados en contextos especificos, aun cuando los recursos
disponibles siguen siendo limitados en los diferentes escenarios, especialmente en
paises de bajos y medianos ingresos. En ese sentido, la asignacion de recursos en el
ambito de la investigacion sanitaria debe ser el resultado de una adecuada priorizacion,
entendida como una serie de procesos y esfuerzos investigativos con enfoque ético, de
equidad y costo-efectividad, conducentes a determinar en qué areas del conocimiento
se logrard producir mejores resultados, promoviendo alternativas metodolégicas para
la realizacion de investigaciones colaborativas coordinadas con apoyo financiero y de
cuerpos de gobernanza que lo respalden.

A nivel internacional, diversos documentos han sido adoptados con el fin de guiar
éticamente las actividades cientificas que involucran la participacidn de seres humanos,
especialmente puestos de relevancia en las Declaraciones de Helsinki, y en las que se
hace referencia a investigaciones médicas con seres humanos, fueron aprobadas por la
Asamblea Médica Mundial en 1964, constituyendo la Ultima actualizacién, la version del
ano 2013. Estos constituyen antecedentes para otros documentos marco, como la
Declaracion universal de bioética, la Declaracion Universal de los Derechos Humanos de
la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la Cultura
(UNESCO), del afio 2005; las Pautas Eticas Internacionales para la investigacion
relacionada con la salud de seres humanos del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS, por su sigla en inglés), cuya versién
vigente corresponde al afio 2016.

La presente Politica Nacional de Etica en Investigacion para la Salud, adopta los
estandares internacionales de ética en la investigacion con seres humanos que concibe
un enfoque sistémico, con el compromiso de las partes involucradas en la investigacién,
que asumen las responsabilidades clave e interactian entre si con la finalidad de
asegurar que la investigacion para la salud en Paraguay se lleve a cabo de manera ética.

" -
/w;yﬁdw
\AG. DAIANA GOMEZ A.

SECRETARIA GENERAL
~ MSPY 8BS

10



"{Scaq.m'am(wm-ub e la (‘L:‘a%yd gfcummf: 1864 - 1870"

MINISTERIO DE _ PARAGUAI

SALUD PUBLICA Y TESAI HA TEKO
" BIENESTAR SOCIAL PORAVE

PARAGUAY MOTENONDEHA

2- Objetivo general
Establecer un sistema de gobernanza de la ética de la investigacién para la salud, capaz
de asegurar que las investigaciones en ciencias de |a salud realizadas en el Paraguay se
lleven a cabo conforme a los estdndares éticos internacionales, teniendo en cuenta al
mismo tiempo la observancia de la Constitucion Nacional y los principios enunciados en
ella, y otros marcos normativos vigentes.

2.1 Objetivos especificos

1. Promover la adherencia a los mas altos estdndares éticos internacionales y las
normativas nacionales establecidas con relacion a la investigacion para la salud.

2. Establecer los requisitos minimos para la constitucion, composicién y funcionamiento
de los comités de ética de la investigacion para la salud.

3. Determinar las responsabilidades en materia de ética de la investigacion de las
autoridades, de los miembros de los comités de ética de la investigacion, las
instituciones involucradas en la realizacion de investigacion y los investigadores.

4. Promover la transparencia y la integridad cientifica de las investigaciones en ciencias
de la salud realizadas en el Paraguay.

5. Establecer la gobernanza y coordinacion del correcto funcionamiento de los Comités
de Etica en la Investigacion para la Salud, legalmente formalizados.

6. Definir la estrategia para la revision ética y monitoreo de la investigacién que se
realiza en situaciones de emergencias, brotes y desastres.

3- Ambito de aplicacién

La Politica Nacional de Etica en la Investigacion para la Salud rige la investigacion
sanitaria (Ensayos clinicos, investigacion Clinica por grupo de edad, Epidemioldgica,
Salud Publica, Sociosanitaria y Ambiental, sobre Politicas, Sistemas y Servicios de Salud,
que se realiza en territorio paraguayo, y todas las investigaciones financiadas con fondos
publicos-privados del Paraguay y/o fondos extranjeros). Esta politica es de
cumplimiento obligatorio para las personas naturales, juridicas, publicas, privadas,
nacionales e internacionales con representacion legal en Paraguay.

4- Estandares éticos internacionales en la investigacion para la salud
con seres humanos

Se denomina investigacién para la salud a cualquier actividad de ciencias sociales,

conductual, biomédica, epidemiolégica o de otra rama que implique la recopilacién o

el anidlisis sistematico de datos con el objetivo de desarrollar o contribuir al

conocimiento generalizable en el &mbito de la salud. <
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Se considera que una investigacion es con Seres Humanos cuando los participantes (a)
estan expuestos a la manipulacién, intervencion, observacion u otra interaccion con
investigadores sea de manera directa o por la alteracion de su entorno y (b) pueden
identificarse individualmente a partir de la recopilacion, la preparacion o el uso de
material bioldgico o registros médicos o de otro tipo por parte del investigador.

La Republica del Paraguay asegura la adhesion de la investigacion para la salud con seres
humanos a los estandares éticos establecidos en las Pautas éticas internacionales para
la investigacion relacionada con la salud del CIOMS, y ello incluye que toda investigacién
con seres humanos sea sometida a revision ética antes de su inicio. Para determinar si
una investigacion con seres humanos es éticamente aceptable se debe evaluar lo
siguiente:

(a) El valor social y la validez cientifica de la investigacion

(b) La seleccion justa de participantes

(c) El balance favorable entre los riesgos y los beneficios

(d) Los procesos de consentimiento informado

(e) El involucramiento de la comunidad.

5- Los comités de ética en la investigacion para la salud (CEIS)
Un Comité de Etica es un grupo de personas, generalmente compuesto por expertos y
profesionales en ciencias de la salud y otras disciplinas, asi como investigadores, y
miembro de la comunidad.

La ética en la investigacion para la salud se refiere a la aplicacién de principios y normas
éticas en la planificacion, ejecucién y divulgacion de la investigacion relacionada con la
salud. Esto incluye el respeto a los estandares, respeto a los derechos y la dignidad de
los participantes, la integridad en la recopilacion de los datos, la divulgacion de los
conflictos de interés y la consideracion de las consecuencias éticas de la investigacion
en la toma de decisiones en la atencién médica, las lineas de politicas sanitarias y los
marcos normativos de salud vigentes.

La misién de cada uno de los comités de Etica enla Investigacion para la Salud (CEIS)
es garantizar que todas las investigaciones que involucran a sujetos humanos se lleven
a cabo de manera ética, lo que implica respetar los principios de justicia, beneficencia,
no maleficencia y autonomia, velar por la proteccién de los derechos, bienestar y
seguridad de los participantes, asi como asegurar el rigor cientifico de las
investigaciones, en adherencia a los estdndares éticos de la investigacion con seres
humanos.

)
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5.1. Funciones de los Comités de Etica en la Investigacion para la Salud:

a) Larevisidon ética de los protocolos de investigacién con seres humanos: El comité
tiene la responsabilidad de revisar los protocolos de investigacion antes de su
inicio para asegurar la adherencia a los estandares éticos, que incluyan la validez
cientifica, dictaminar, comunicar y publicar los resultados de la revision del
protocolo, (aprobado, en revision, no aprobado).

b) Proteccion de los participantes: El comité debe velar por la proteccién de los
derechos y bienestar de los participantes en la investigacion.

c) Monitoreo continuo: El comité debe realizar un monitoreo continuo de las
investigaciones aprobadas, para garantizar la adherencia a las pautas éticas y
revisando periodicamente los informes de progreso, velando por el cumplimiento
de la conducta responsable del investigador. El comité debe estar disponible para
abordar cualquier problema ético que surja durante el desarrollo de la
investigacion, aplicando las medidas necesarias para garantizar la proteccién de
los participantes.

d) Colaboracion y asesoramiento: El comité tiene la responsabilidad de colaborar y
asesorar a los investigadores para asegurar la adherencia a los estdndares éticos
desde el disefio y durante cada una de |as etapas de ejecucién de la investigacion.
Esto implica brindar orientacion ética, responder consultas y resolver cualquier
conflicto ético que pueda surgir. Dentro de esta funcidn incluye la difusion de los
estdndares éticos de la investigacion y la promocién de la conducta responsable
en la investigacion

5.2. Constitucion de los CEIS.

Los CEIS son entidades formalmente establecidas por una institucion relacionada a
actividades de investigacion. El documento por el que se constituye un CEIS debe
establecerla misiony los recursos que precisara para su funcionamiento, asegurando su
independencia y autonomia para decidir.

Los CEIS deben contar con procedimientos operativos escritos que especifiquen su
membresia, perfil de los miembros, estructura, procesos de revision, aprobacion,
archivo y monitoreo, calificacion de sus decisiones y todo proceso interno necesario
para su funcionamiento.

5.3. Composicion de los CEIS.

Los CEIS deben estar conformados por personas calificadas para evaluar de manera
oportuna y rigurosa los protocolos de investigacion e independientes, ser
multidisciplinarios y contar con diversidad, que posean competencias especificas

debidamente acreditadas.
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