
Poder Eiecutivo
Ministe¡io de Solutl Ptúblicu y Bieneslar Social

Resolución S.G.lv"lO5

La Nota DGPE No 194, de fecha 17 de noviembre del 2023, registrada como
exped¡ente 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 Investigación para la Salud

2023", del M¡nisterio de Salud Pública y Bienestar Social; y

CONSIDERANDO:

Que en v¡rtud de lo establecido en la Constitución de la Repúbl¡ca del Paraguay,

específicamente en su Artículo 68, que encomienda al Estado paraguayo la protección y
promoción de la salud como un derecho fundamental de la persona y en interés de la
comunidad, estableciendo que nad¡e será privado de asistencia públ¡ca para prevenir o
tratar enfermedades, pestes o plagas, y de socorro en los casos de catástrofe y de

acc¡dentes. As¡m¡smo, se establece la obligación 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 Artículo 69 de la Constituc¡ón de la República dispone la
promoción de un sistema nacional de salud que ejecute acciones sanitar¡as ¡ntegradas,
con políticas que posibillten la concertación, la coordlnación y la complementación de
programas y recursos del sector público y privado.

Que adicionalmente, la Ley N.o 836/1980, conocida como el "Código Sanitario", en
su artículo 3o establece que el Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social es la más
alta dependencia de Estado competente en materla de salud y aspectos fundamentales
del bienestar social. El artículo 4o atribuye al Ministro de Salud Pública y Bienestar Social
la autor¡dad y responsabilidad de cumplir y hacer cumplir las d¡spos¡c¡ones previstas en
el Código Sanitario y su reglamentación.

Que el Código Sanitario, en sus Artículos 8, 10, 134 y 135, define la salud como un
estado de completo blenestar físico, mental y social, establece acciones integrales para
el cuidado de la salud, promueve ¡nvestigaciones relacionadas con los factores
cond¡c¡onantes de la salud y regula las invest¡gaciones en seres humanos de acuerdo con

eontología médica, previa autori M¡n¡ster¡o de Salud Públicalos principios de la d
y Bienestar Social. I lsLrc4
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POR LA CUAI SE APRUEBA tA POLÍTICA NACIONAT DE ÉTICA EN LA

IT{VESTIGACIóN PARA I.A SALUD 2023, DEL TIIIÍ{ISTERIO DE SATUD PúBLICA
Y BIENESTA& Y SE ESTABTECE SU IÍTIPLEMENTACIóN EN EL ÁMBITO DEL

STSTEMA NACIOilAL DE SALUD.

Asunciónff de düo,e.bGe Jo.?3.-

VISTO:

Que en consonancia con lo anter¡or, el Artículo 72 de la Const¡tución establece el

control de calidad de los productos aliment¡cios, químicos, farmacéuticos y biológicos, en
las etapas de producción, importación y comerc¡allzac¡ón, así como la facilitación del
acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos cons¡derados esenciales.
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Ministe¡io de Salud Pública y Bienestar Social

Resotución S.G. N" qC§ -

POR LA CUAL SE APRUEBA I.A POLÍTICA Í{ACIONAL DE ÉTICA EN LA

INVESTIGACIóN PARA LA SATUD 2023, DEL MINISTERIO DE SATUD PÚBLICA
Y BIENESTA& Y SE ESTABLECE SU IMPLEMENTACIóN EN EL ÁMBTTO DEt
SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asunciónln dedic^oÑrqe Jr.B.-

Que por su parte/ la Ley N.o L03211996, que crea el Sistema Nacional de Salud,

en su Artículo 10, establece la redefinición y orientación del rol del subsistema de salud

dependiente del Estado bajo la conducción del Ministerio de Salud Pública y Bienestar

Social, con el fin de fomentar el desarrollo científico, técnico y de investigación

relacionado con la atención integral de la salud. En virtud de lo anteriormente expuesto,

se establece la base legal que fundamenta la promoción y protecc¡ón de la salud en el

Paraguay, asÍ como la regulación de las invest¡gac¡ones en este ámbito, en concordancla
con los principios éticos y deontológicos correspond¡entes.

Que en este contexto, la Ley No 227912003, modifica y amplía Artículos de la Ley

N.o 1028/97, General de Ciencia y Tecnología, y en su Artículo 3o establece la orientación

de actividades cientíñcas, tecnológicas, de innovación y calidad por medio de políticas y

programas específicos, en coordinación con el sector privado, alineados con la polÍtica de

desarrollo social y económico del país.

Que por otro lado, la "Política Nacional de Investigación e Innovación para la Salud

2015-2021", considera el establecim¡ento de la Agenda Nacional de Investigación para la

Salud y enfatiza la actualización cont¡nua de esta agenda, la priorizaclón de

¡nvest¡gaciones en función de las necesidades sociales y las estrateg¡as de la Política

Nacional de Salud, y la alineación con el Plan Estratég¡co Inst¡tucional del Ministerio de

Salud Pública y Bienestar Soc¡al.

Que asimismo, la "Política de Ciencia, Tecnología e Innovación del Paraguay"

respalda la innovación en el sector de la salud, en concordancia con la Agenda Nacional

de Prioridades de Investigación e Innovación para la Salud, actualizada periódicamente

y en coordinación con el ente rector sector¡al.

Que en virtud de la Resolución S.G N" 433/2008, la Dirección de Investigación y

Estud¡os Estratégicos (DIEE), depend¡ente de la Dirección General de Planificaclón y

Evaluación (DGPE), se convierte en la instanc¡a que debe apoyar la formulación de

marcos normat¡vos para la investigación en ciencias de la salud.

Que teniendo en cuenta la Ley No lLl9l97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y

OTRoS, específicamente en su capítulo vI DE LoS ENSAY9S cúNIcoS, se establece la

necesidad de obtener autorización previa de la autoridad sanitaria nacional para llevar a

cabo ensayos clínicos, de acuerdo con las buenas prácticas clínlcas y respetando los

derechos fundamentales de las personas y los postulados éticos que rigen la investigación

biomédica, en concordancia con la Declaración de Helsinki y sus suces¡vas

actualizaciónes. La autoridad sanitaria nac¡onal tiene la facultad de lim¡tar la realización

de ensayos clínicos complejos a hospitales o vestigación específicos, y puede

ordenar la interrupción cautelar de un ensa cumpla con las condic¡ones

establecidas.

Página 2 de 4

*
it

ú ni,"¡p



Poder Ejeculivo
Ministe¡io de Salud Púhlica y Bieneslar Social

Resolución S.G. N' qa5-

POR tA CUAI SE APRUEBA LA POLÍTICA NACIONAL DE ÉTICA EN LA
INVESTIGACIóN PARA tA SALUD 2023, DEL MINTSTERIO DE SATUD PÚBLICA
Y BIENESTA& Y SE ESTABLECE SU IMPLEMENTACIóN EN EL ÁMBITO DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Asunc¡óná deAiüernbGe )ol1 . -

Que as¡m¡smo, la Ley Ne 678812021, que establece la competencia, atribuc¡ones y

estructura orgán¡ca de la Dirección Nacional de Vigilancia San¡taria (DINAVISA), en su

Artículo 5o dispone que una de las funciones de DINAVISA es autorizar, coordinar y
promover la ¡nvest¡gación clínica en base a la buena práctica clínica, de acuerdo a las

normas ét¡cas de alcance internac¡onal y bajo un programa específico de inspección.

Que considerando la Resolución DINAVISA N' 323/2023 "Por la cual reglamenta el

Artículo N" 30 de la Ley No 1119/97, "De productos para la salud y otros"; y se establecen
los requisitos para la autor¡zación de ejecución, control y fiscalización de los ensayos
clÍnicos de medicamentos, dispositivos médicos y productos de diagnóstico de uso rh
vitro.

Que de conformidad con el Decreto N" 21366/98, que establece las competenc¡as
y funciones del Mlnisterio de Salud Pública y Bienestar Social, en particular en los Artículos
L9 y 20, se establece la facultad del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social para

ejercer la Administración General de la Institución y dictar Resoluciones que regulen la

actividad de los diversos programas, dependencias y servicios

Que, la Dirección General de Asesoría Jurídica, a través del Dictamen A.]N" 621 de fecha
17 de mayo 2023, se ha expedido favorablemente para la frrma de la presente resolución.

Que la Dirección General de Asesoría Jurídica, a través del Memorandum A.J. N.o

1096, de fecha 26 de diciembre de 2023, se ha expedido a la firma de la presente

Resolución.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales:

tA MINTSTRA DE SATUD PúBIICA Y BIENESTAR SOCIAT
RESUELVE:

Artículo 10. Aprobar la "PolÍtica Nacional de Ética en la Investigación para la Salud

2023", del M¡n¡sterio de Salud Pública y Bienestar Social, cuyo contenido
se encuentra en anexo a la presente Resolución.

Artícuto 20. Establecer la implementación de la "Politica Nacional de Ética en la

Investigación para la Salud 20 bito del Sistema Nacional de

Salud, coordinado por Ia Investigación y Estudios

Estratégicos, dependiente
Evaluación.

neral de Planificación y
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Poder Ejecutivo
Ministe¡io de Salutl Pública y Bieneslur Social

Resolución S.G. N"_lp6 -

POR LA CUAL SE APRUEBA LA POTMCA NACIONAL DE ETICA EN Iá
INVESTIGACIóN PARA I.A SALUD 2023, DEL MIÍ{ISTERIO DE SATUD PÚBLICA
Y BIENESTA& Y SE ESTABTECE SU IMPLEUENTACIóN EN EL ÁT4BITO DEL
SISTEMA NACIONAT DE SALUD.

Asunc¡ónrq de árr]rql^hoe & r-rc .-

Artículo 30. Disponer que la Dirección de Investigación y Estudios Estratég¡cos de la
Dirección General de Planificación y Evaluación, sea la instancia del
Ministerio de Salud Públlca y Bienestar Social responsable de establecer
los criterios para la conformación, formalización, mon¡toreo,
funclonam¡ento y gobernanza de los Comités de Ética en la Investigación
para la Salud.

Artículo 40. Comunicar a qu¡enes corresponda y cumplido, arch¡var.

*-.K*N wAsrLcHUK
MINISTRA

Ú TF,:i,

SIVESE No 204.700 - 204704/22.
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Re solución

Asunc¡ón, de 2023.
vtsTo.
La nota DGPE N".... de fecha....... de noviembre del 2023 registrado como exped¡ente SIMESE N'
204700 en fecha 24102/2023 por medio de la cual se presenta el documento de la Polít¡ca
Nacional de Ética en la lnvestigac¡ón para la Salud del Ministerio de Salud Pública y Bienestar
Social

CONSIDERANDO:

En virtud de lo establecido en la Constitución de la República del Paraguay,

específ¡camente en su Artículo 68, que encomienda al Estado paraguayo la protección y
promoción de Ia salud como un derecho fundamental de la persona y en interés de la

comunidad, estableciendo que nadie será privado de asistenc¡a pública para prevenir o tratar
enfermedades, pestes o plagas, y de socorro en los casos de catástrofe y de accidentes.
Asim¡smo, se establece la obligación de toda persona de someterse a las medidas san¡tar¡as que
establezca la ley, dentro del respeto a la dign¡dad humana".

De ¡gual manera, el ArtÍculo 69 de la Constitución de la República d¡spone la promoción de un
sistema nacional de salud que ejecute acc¡ones sanitarias integradas, con políticas que
posib¡l¡ten la concertac¡ón, la coordinación y la complementación de programas y recursos del
sector público y pr¡vado.

En consonanc¡a con lo anterior, el Artículo 72 de la Constituc¡ón establece el control de cal¡dad
de los productos aliment¡c¡os, químicos, farmacéut¡cos y biológicos, en las etapas de producc¡ón,
importac¡ón y com erc¡a l¡zación, asÍ como la fac¡l¡tación del acceso de sectores de escasos
recursos a los medicamentos considerados esenciales.

Ad¡c¡onalmente, la Ley N.e 836/1980, conocida como el "Código Sanitario", en su artículo 3"
establece que el M¡nisterio de Salud Pública y B¡enestar Soc¡al es la más alta dependencia de
Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social. El

artículo 4" atr¡buye al M¡n¡stro de Salud Pública y Bienestar Soc¡al la autor¡dad y responsabilidad
de cumplir y hacer cumplir las disposiciones previstas en el Código Sanitario y su reglamentación.

El Cód¡go Sanitar¡o, en sus Añículos 8, 10, 134 y 135, define la salud como un estado de completo
bienestar fís¡co, mental y soc¡al, establece acc¡ones ¡ntegrales para el cu¡dado de la salud,
promueve investigac¡ones relac¡onadas con Ios factores condicionantes de la salud y regula las
investigac¡ones en seres humanos de acuerdo con los principios de la deontología médica, previa
autor¡zación del M¡nister¡o de Salud Pública y Bienestar Social.

Por su parte, la Ley N.e 1032/7996, que crea el S¡stema Nacional de Salud, en su Artículo 10,
establece la redefinición y orientación del rol del subs¡stema de salud dependiente del Estado
bajo la conducción del M¡n¡sterio de Salud pública y B¡enestar social, con el fin de fomentar el
desarrollo c¡entifico, técnico y de ¡nvestigación relacionado con la atenc¡ón ¡ntegral de la salud.

En virtud 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 invest¡gac¡ones en este
ámb¡to, en concordancia con los pr¡ncipios éticos y deontológicos correspondientes.
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De conformidad con lo d¡spuesto en la Constituc¡ón de la República del Paraguay, en particular
en su Artículo 68, que confiere al Estado paraguayo la responsabilidad de proteger y promover
ei derecho fundamental a la salud de la persona y en beneficio de la comunidad. Esta d¡spos¡c¡ón
garantiza que nadie sea privado de asistenc¡a pública para la prevención o tratamiento de
enfermedades, pestes o plagas, así como en casos de catástrofe y acc¡dentes, y establece la
obligación de someterse a med¡das sanitar¡as respetando la dignidad humana.

Además, el ArtÍculo 69 de la Const¡tución de la República fomenta la implementación de un

s¡stema nac¡onal de salud que realice acciones san¡tarias ¡ntegradas, facilitando la coordinación
y complementación de recursos y programas entre los sectores públ¡co y pr¡vado.

En este contexto, la Ley N.e-2279/2003 mod¡f¡ca y amplÍa artÍculos de la LeyN.s 1028/gTGeneral
de C¡encia y Tecnología, y en su Artículo 3" establece la orientación de activ¡dades c¡entíf¡cas,

tecnológ¡cas, de innovación y calidad por medio de políticas y programas específicos, en
coordinación con el sector privado, alineados con la política de desarrollo social y económ ico del
país.

Por otro lado, la "Política Nacional de lnvest¡gación e lnnovación para la Salud 2075-2027"
considera el establecimiento de la Agenda Nac¡onal de lnvest¡gación para la Salud y enfatiza la
actual¡zación continua de esta agenda, la priorización de ¡nvestigac¡ones en función de las

neces¡dades sociales y las estrategias de Ia Polít¡ca Nacional de 5alud, y la alineación con el Plan

Estratégico lnstitucional del Min¡sterio de Salud Pública y Bienestar Soc¡al.

Asimismo, la "Política de Ciencia, Tecnología e lnnovación del Paraguay" respalda la ¡nnovac¡ón

en el sector de la salud, en concordancia con la Agenda Nac¡onal de Pr¡or¡dades de lnvestigac¡ón
e lnnovación para la Salud, actualizada periód¡camente y en coordinación con el ente rector
sectorial. Se subraya la ¡mportancia de impulsar la generación de innovaciones para mejorar la

calidad de vida de los ciudadanos en diversas áreas, incluyendo la as¡stencia básica en salud, la
investigac¡ón biomédica, el equ¡pamiento y productos médicos, las políticas de salud, los
sistemas y serv¡cios de salud, y las investigac¡ones soc¡osan¡tar¡as y ambientales.

En v¡rtud de la Resoluc¡ón S.G N" 433/2008,|a D¡rección de lnvestigación y Estudios Estratég¡cos
(DIEE), dependiente de la D¡recc¡ón General de Planificación y Evaluac¡ón (DGPE), se convierte
en la ¡nstancia que debe apoyar la formulación de marcos normat¡vos para la investigac¡ón en
ciencias de la salud.

Ten¡endo en cuenta la Ley N' L779/97 OE PRODUCTOS PARA LA SALUD y oTRos,
específicamente en su Capítulo Vl DE LOS ENSAYOS CLíNlCOS, se establece la necesidad de
obtener autorizac¡ón prev¡a de la autoridad san¡taria nacional para llevar a cabo ensayos clínicos,
de acuerdo con las buenas práct¡cas clínicas y respetando los derechos fundamentales de las
personas y los postulados éticos que r¡gen la ¡nvestigación biomédica, en concordancia con la
Declaración de Helsinki y sus sucesivas actual¡zaciones. La autoridad sanitaria nacional t¡ene la
facultad de l¡m¡tar la realización de ensayos clÍnicos complejos a hospitales o centros de
investigación específicos, y puede ordenar la ¡nterrupción cautelar de un ensayo clínico que no
cumpla con las condiciones establecidas.

As¡m¡smo, la Ley N3 6788/2027, que establece la competencia, atr¡buciones y estructura
orgánica de la Dirección Nacional de V¡gilanc¡a san¡tar¡a (DINAVISA), en su Artículo 5. dispone
que una de las funciones de DINAVISA es autorizar, coord¡nar y promover la ¡nvestigac¡ón clínica
en base a Ia buena práctica clínica, de acuerdo a las normas ét¡cas de alcance internacional y /
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Considerando la Resolución DINAVISA N" 323/2023 "Por la cual reglamenta el Artículo N" 30 de
la Ley N" 1119/97 "De productos para la salud y otros"; y se establecen los requ¡s¡tos para la

autorizac¡ón de ejecución, control y fiscalización de los ensayos clínicos de medicamentos,
disposit¡vos médicos y productos de diagnóst¡co de uso in v¡tro.

De conformidad con el Decreto N' 21366/98, que establece las competencias y funciones del
M¡n¡ster¡o de Salud Públ¡ca y Bienestar Social, en part¡cular en los ArtÍculos 19 y 20, se establece
la facultad del Min¡ster¡o de Salud Pública y B¡enestar Soc¡al para ejercer la Adm¡n¡strac¡ón
General de la lnst¡tución y d¡ctar Resoluc¡ones que regulen la activ¡dad de los diversos
programas, dependenc¡as y serv¡cios

Que, lo D¡recc¡ón Generol de Asesorío lurídica, o través del D¡ctomen A.l-N' 621 de fecho 17 de
moyo 202i, se ho exped¡do fovoroblemente poro lo firmo de lo presente resolución.

Por lo tanto, en consideración a lo expuesto, se aprueba el documento denom¡nado "Política
Nacional de Ética en la lnvestigación para la Salud" y se establece su implementación en el
ámbito del Sistema Nacional de Salud.

LA MINISTRA DE SALUD PÚBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

RESUELVE:

Artículo 1'. - Aprobar el documento de la "PolÍtica Nacional de Ética en la tnvest¡gación para la
5alud", cuyo conten¡do se encuentra en anexo a la presente Resolución.

Artículo 2'. - Establecer la implementación de la "Polít¡ca Nac¡onal de Ética en la lnvest¡gación
para la Salud" en el ámb¡to del Sistema Nacional de Salud, coordinado por DtEE-DGpE.

Artículo 3- Establecer que la Dirección de lnvest¡gación y Estudios Estratégicos de la D¡rección
General de Plan¡ficac¡ón y Evaluac¡ón, será la instancia del M¡nister¡o de Salud públ¡ca y
B¡enestar Soc¡al responsable de ejercer la rectoría para la coordlnación desde los criterios
para la conformac¡ón hasta la formalización de los Comités de Ética en la lnvestigación
para la Salud, el monitoreo de su func¡onamiento y la gobernanza en general.

Artículo 4". - Comun¡car a quienes corresponda y cumplido, archivar.

Dra. María Teresa Barán Was¡lchuk

M¡nistra
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1- lntroducción
Desde la perspectiva de la Salud Pública, la lnvest¡gac¡ón para la Salud const¡tuye una

herramienta que se posiciona como catal¡zador del desarrollo socioeconómico, siendo
esencial para mejorar la salud, la equidad y el bienestar de las poblaciones. Paraguay

viene mejorando progresiva mente su capacidad d e llevar a ca bo investigaciones de gran

valor y utilidad, lo que conlleva el imperativo de asegurar que la ¡nvest¡gac¡ón sea

realizada ét¡camente, asegurando la protección del bienestar de quienes participan en

investigaciones, la ¡ntegridad científica y la adherencia a estándares éticos

internac¡onales.

La ¡nvest¡gación para la salud, ha demostrado en las últ¡mas décadas los beneficios
logrados a través de los resultados en contextos específicos, aun cuando los recursos

disponibles siguen siendo limitados en los diferentes escenarios, especialmente en
países de bajos y medianos ingresos. En ese sentido, la asignación de recursos en el

ámbito de la investigación sanitaria debe ser el resultado de una adecuada pr¡or¡zac¡ón,

entendida como una serie de procesos y esfuerzos investigativos con enfoque ético, de

equidad y costo-efectividad, conducentes a determ¡nar en qué áreas del conocimiento
se logrará producir mejores resultados, promoviendo alternativas metodológicas para

la realización de investigaciones colaborat¡vas coordinadas con apoyo financiero y de

cuerpos de gobernanza que lo respalden.

A nivel internacional, diversos documentos han sido adoptados con el f¡n de guiar

ét¡camente las actividades científicas que involucran la participación de seres humanos,

espec¡almente puestos de relevancia en las Declaraciones de Helsinki, y en las que se

hace referencia a invest¡gaciones médicas con seres humanos, fueron aprobadas por la

Asamblea Médica Mundial en 1964, constituyendo la última actualización, la versión del

año 2013. Estos const¡tuyen antecedentes para otros documentos marco, como la

Declaración universal de bioética, la Declaración Universal de los Derechos Humanos de
la Organización de las Naciones Unidas para la Educación, la Ciencia y la Cultura
(UNESCO), del año 2005; las Pautas Éticas lnternacionales para la invest¡gac¡ón

relacionada con la salud de seres humanos del Consejo de Organizaciones
lnternacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS, por su sigla en inglés), cuya versión
vigente corresponde al año 2016.

La presente PolÍtica Nac¡onal de Ética en lnvestigación para la Salud, adopta los
estándares internacionales de ética en la investigación con seres humanos que concibe
un enfoque sistémico, con el compromiso de las partes involucradas en la investigación,
que asumen las responsa bilidades clave e ¡nteractúan entre sí con la finalidad de
asegurar que la investigación para la salud en paraguay se lleve a cabo de manera ética.
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2- Objetivo general
Establecer un s¡stema de gobernanza de la ética de la investigación para la salud, capaz

de asegurar que las ¡nvest¡gac¡ones en ciencias de la salud realizadas en el Paraguay se

lleven a cabo conforme a los estándares éticos internacionales, teniendo en cuenta al

mismo tiempo la observancia de la Const¡tución Nacional y los principios enunciados en

ella, y otros marcos normativos v¡gentes.

2. 1 Objetivos específicos
1. Promover la adherencia a los más altos estándares ét¡cos internac¡onales y las

normativas nacionales establecidas con relación a la invest¡gación para la salud.

2. Establecer los requisitos mínimos para la constitución, composición yfunc¡onam¡ento

de los comités de ét¡ca de la investigación para la salud.

3. Determ¡nar las responsa bilidades en materia de ét¡ca de la investigación de las

autoridades, de los miembros de los com¡tés de ética de la investigación, las

¡nstituc¡ones involucradas en la realización de investigación y los investigadores.

4. Promover la transparenc¡a y la integridad científica de las investigaciones en ciencias

de la salud realizadas en el Paraguay.

5. Establecer la gobernanza y coordinación del correcto funcionamiento de los Comités

de Ética en la lnvestigación para la Salud, legalmente formalizados.

6. Definir la estrateg¡a para la rev¡sión ética y monitoreo de la ¡nvestigación que se

realiza en s¡tuac¡ones de emergencias, brotes y desastres.

3- Ámbito de aplicación
La Política Nacional de Ética en la lnvestigac¡ón para la Salud rige la investigación

san¡tar¡a (Ensayos clínicos, investigación Clínica por grupo de edad, Epidemiológica,

Salud Pública, Sociosanitaria y Ambiental, sobre Políticas, Sistemas y Servicios de Salud,

que se realiza en territorio paraguayo, ytodas las Investigaciones financiadas con fondos
públicos-privados del Paraguay y/o fondos extranjeros). Esta política es de

cumpl¡miento obligatorio para las personas naturales, jurídicas, públicas, privadas,

nacionales e internacionales con representación legal en paraguay.

4- Estándares éticos ¡nternacionales en la investigación para la salud
con seres humanos

se denomina invest¡gación para la salud a cualquier actividad de ciencias sociales,
conductual, bíomédica, epidemiológica o de otra rama que implique la recopilación o
el análisis sistemático de datos con el objetivo de desarrollar o contr¡bu¡r al
conoc¡miento generalizable en el ámbito de la salud.
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Se cons¡dera que una invest¡gación es con Seres Humanos cuando los participantes (a)

están expuestos a la manipulación, intervención, observación u otra ¡nteracc¡ón con

investigadores sea de manera d¡recta o por la alteración de su entorno y (b) pueden

ident¡f¡carse individualmente a part¡r de la recopilación, la preparación o el uso de

material biológico o registros médicos o de otro tipo por parte del investigador.

La República del Paraguay asegura la adhesión de la invest¡gac¡ón para la salud con seres

humanos a los estándares éticos establec¡dos en las Pautas éticas ¡nternacionales para

la investigación relacionada con la salud del CIOMS, y ello incluye que toda investigac¡ón

con seres humanos sea sometida a revisión ética antes de su inicio. Para determinar si

una investigación con seres humanos es éticamente aceptable se debe evaluar lo

siguiente:

(a) El valor social y la validez científica de la investigación

(b) La selección 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 investigación para la salud (CEIS)

Un Comité de Ética es un grupo de personas, generalmente compuesto por expertos y

profesionales en ciencias de la salud y otras disciplinas, así como investigadores, y

miembro de la comunidad.

La ética en la investigación para la salud se refiere a la aplicación de principios y normas

éticas en la planificación, ejecuc¡ón y divulgación de la investigación relacionada con la

salud. Esto incluye el respeto a los estándares, respeto a los derechos y la dignidad de

los part¡c¡pantes, Ia integridad en la recopilación de los datos, la divulgación de los

conflictos de interés y la consideración de las consecuencias éticas de la investigación

en la toma de decisiones en la atención médica, las líneas de políticas sanitarias y los

marcos normativos de salud v¡gentes.

La m¡sión de cada uno de los com¡tés de Ética en la lnvestigación para la Salud (CE|S)

es garant¡zar 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 autonomía, velar por la protección de los derechos, b¡enestar y

seguridad de los participantes, así como asegurar el rigor científico de las

investigaciones, en adherencia a los estándares éticos de la investigación con seres
humanos.
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5.1. Funciones de los Comités de Ética en la lnvestigación para la Salud:
a) La revisión ético de los protocolos de investigación con seres humonos: El comité

tiene la responsabilidad de revisar los protocolos de ¡nvest¡gac¡ón antes de su

in¡cio para asegurar la adherencia a los estándares éticos, que incluyan la validez

científica, dictaminar, comunicar y publicar los resultados de la revisión del

protocolo, (aprobado, en rev¡sión, no aprobado).

bl Protección de los porticipontes.' El com¡té debe velar por la protección de los

derechos y bienestar de los participantes en la investigación.

cl Monitoreo continuo: El comité debe realizar un monitoreo continuo de las

¡nvest¡gac¡ones aprobadas, para garant¡zar la adherencia a las pautas éticas y

revisando periódicamente los informes de progreso, velando por el cumpl¡m¡ento

de la conducta responsable del investigador. El comité debe estar disponible para

abordar cualquier problema ético que surja durante el desarrollo de la

¡nvest¡gación, aplicando las medidas necesar¡as para garantizar la protección de

los participa ntes.

dl Colaboroción y osesorom¡ento: El comité tiene la responsabilidad de colaborar y

asesorar a los investigadores para asegurar la adherencia a los estándares ét¡cos

desde el diseño y durante cada una de las etapas de ejecución de la investigación.

Esto ¡mplica br¡ndar orientación ética, responder consultas y resolver cualquier

conflicto ét¡co que pueda surgir. Dentro de esta función incluye la difusión de los

estándares éticos de la investigación y la promoción de la conducta responsable

en la investigación

5.2. Constitución de los CEIS.

Los CEIS son entidades formalmente establecidas por una institución relac¡onada a

actividades de investigación. El documento por el que se const¡tuye un CEIS debe

establecer la misión y los recursos que precisará para su funcionam¡ento, asegurando su

independencia y autonomía para decidir.

Los CEIS deben contar con procedimientos operativos escritos que especifiquen su

membresía, perfil de los miembros, estructura, procesos de revisión, aprobación,
archivo y monitoreo, calificación de sus decisiones y todo proceso ¡nterno necesario
para su funcionam iento.

5.3. Composición de los CEIS.

Los cEls deben estar conformados por personas calificadas para evaluar de manera
oportuna y rigurosa los protocolos de ¡nvestigación e independientes, ser
mult¡disciplinar¡os y contar con diversidad, que posean competencias específicas
debidamente acreditadas.
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Las autoridades o directivos de las instituciones que establecen un CEIS no pueden ser

miembros ni presid¡rlos.

5.4. Procesos de revisión ética.
Los CEIS tienen la tarea de realizar una revisión ética independiente y rigurosa de cada

proyecto de investigación con seres humanos, aplicando estándares éticos nacionales e

internacionales. De ser necesar¡o será sol¡citada la asistencia externa de expertos

independientes nacionales y/o internacionales, debiendo tener en cuenta la

especialidad o complejidad de la investigación en revisión.

La deliberación dentro de los CEIS deberá ser realizada de manera colegiada e

independiente. Los m¡embros del CEIS que tengan alguna relación o involucram¡ento

con el protocolo en revisión u otro confl¡cto de interés deben declararlo y abstenerse de

partic¡par en la deliberación del mismo, debidamente asentada en acta.

Las decisiones de los CE|S se adoptan por consenso. En caso de que esto no sea posible,

se adoptarán las decisiones por mayoría simple de los miembros.

6. Monitoreo ético.

Toda investigación aprobada por el CEIS debe tener determinados los plazos y la forma

en que el CEIS realizara el mon¡toreo, desde su ¡nic¡o hasta su finalización. El monitoreo

incluye los proced¡m¡entos pert¡nentes como la notificación de eventos adversos y

desviaciones, y la aprobación de enmiendas, incluyendo el eventual cese de la

investigación si fuera pertinente, entre otros.

Los CEIS deberán informar los hallazgos del monitoreo de las lnvestigaciones a la DIEE-

DGPE, DINAVISA y a los investigadores, según corresponda.

En caso que hubiera eventos adversos con productos que la DINAVISA controla, se debe

comunicar a la DINAVISA en los tiempos establecidos.

Basados en los antecedentes presentados por los CEIS, la DIEE-DGPE rem¡t¡rá a la
Dirección General de Asesoría JurÍdica para su consideración y dictamen, exceptuando

estud¡os de ensayos clínicos que son de competenc¡a de la DINAVISA.

establecidos en la presente política, incluyendo la normativa complementaria que se
elaborara para talfin, entendida como la reglamentación de la present a.
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6.1 Registro, formalización y supervisión de los CEIS.

Todos los CEIS, sean públicos o privados deberán ser registrados y formalizados por la

Dirección de lnvestigación y Estudios Estratégicos dependiente de la Dirección General
de Planificación y Evaluación (DIEE-DGpE) del Ministerio de Salud pública y Bienestar
Social, en atención a los requisitos de constitución, composición y funcionamiento
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La DIEE-DGPE tendrá a su cargo la coordinaclón desde la conformación hasta la
formalización de los CEIS, el mon¡toreo de su funcionamiento y la gobernanza en

general.

Los CEIS que revisen y aprueben ensayos clínicos con medicamentos, d¡spositivos méd¡cos

y productos de diagnóstico de lso ¡n v¡tro, según Resoluc¡ón 323/ 2023 deberán también ser

certificados por la Dirección Nac¡onal de Vigilancia Sanitar¡a (DINAVISA), de acuerdo con

lo establecido por la presente polÍtica y la Resolución S.c N" 457/2020, "Requ¡s¡tos para

la acreditación de Com¡tés de Ética en lnvest¡gac¡ón para ensayos clínicos.", y sus

respectivas a ctua liza cione s.

7- Capacitaciones de los CEIS

Los miembros de los CEIS deben ser periódicamente capacitados en temas de ética en

la investigación para la salud. La Comisión Nac¡onal de B¡oét¡ca del Paraguay

(CONABEPY), asícomo otras inst¡tuciones nacionales y extranjeras relacionadas a la Ética

en la lnvest¡gación para la Salud, podrán contribuir al desarrollo de cursos de

capacitación para fortalecer las competencias para la evaluación ética por parte de los

CEIS.

8- Transparencia de la investigación
Las investigaciones aprobadas por los Com¡tés de Ética en la lnvestigación para la Salud

(CEIS) serán publicadas en las páginas web de la DIEE-DGPE y la D|NAV|SA, y otras

páginas web disponibles, así como en otros med¡os de difusión.

Los ensayos clínicos que se realicen en Paraguay deberán inscribirse en un reg¡stro que

forme parte de la Plataforma lnternacional de Reg¡stro de Ensayos Clínicos (ICTRP, por

su sigla en inglás) de la Organ¡zac¡ón Mundialde la Salud y otras plataformas indicadas

por la autoridad san¡tar¡a del país de origen. Los reg¡stros de los ensayos clínicos en las

plataformas indicadas serán realizados por el investigador responsable acorde a las

normativas v¡gentes.

Para fines de registro, un ensayo clÍnico se define como ,.cuolquier estudio de
¡nvestigoción que os¡gno de monera prospectivo port¡c¡pontes humonos o grupos de
humonos o uno o más ¡ntervenc¡ones sonitorios o fin de evoluor los efectos en los
resultodos sonitorios (plataforma de Registros tnternac¡onales de Ensayos Clín¡cos, 2019)

9- lntegridad de la investigación
Toda ¡nvestigación realizada en el paraguay deberá adherirse a las reglamentaciones
nacionales aplicables v¡gentes y a los estándares de integr¡dad de la investigación,
basados en el CIOMS.
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Los investigadores deben mantener una conducta responsable en todas las etapas de la

investigación y ceñirse a las normat¡vas legales vigentes. Para los investigadores

categor¡zados en el SISNI se aplicará la Ley N' 7064/2023 y los demás casos recib¡rá el

tratam¡ento según se establece en el punto 6 de esta polít¡ca.

Se cons¡deran faltas a la conducta responsable en investigación las siguientes acciones

basadas en las normativas legales vigentes:

Falsificoción: se refiere a la producción falsa o simulada de datos o resultados de

investigación.

Fobricoción: implica la manipulac¡ón, cambio, omisión o representac¡ón imprec¡sa

de los mater¡ales, procesos, datos o resultados de la investigación.

Plagio: se trata de la apropiación de ideas, procesos, resultados o palabras de otra
persona sin dar el créd¡to co rrespond iente.

Toda alegación de falta a la integridad científica será responsabilidad de los

investigadores, y de detección de dicha falta será remitido a la ¡nstancia pert¡nente para

las acciones legales

La mala conducta en la investigac¡ón socava la confianza en la investigación y sus

resultados. Para garantizar la calidad y la transparencia de la investigación en Paraguay

es imprescind¡ble que los investigadores se comprometan a evitar estas faltas y

promuevan la integridad en su trabajo.

La atribución de autoría para la publicación de las investigac¡ones debe ajustarse a las

normas del Comité lnternacional de Directores de Rev¡stas Biomédicas (ICMJE por su

sigla en inglés) y otras normas establec¡da en el campo de investigac¡ón

correspond iente.

Las ¡nst¡tuc¡ones de investigación deben contar con políticas de integridad científica de

conformidad con los estándares establecidos en esta política, que incluyan
procedimientos de investigación y de sanciones oportunas a faltas debidamente

comprobadas.

10- lnvestigación en situaciones de emergencia
En s¡tuaciones de emergencia, incluidas aquellas causadas por brotes de enfermedades
y desastres naturales, la revisión ética de las investigaciones deberá someterse al
proceso establecido en la Resolución MSpBS 614 actuali zada 2023 con la salvedad de
llevarse a cabo de manera rápida y rigurosa, y el monitoreo ético de las investigac¡ones
aprobadas debe ser ágil y adecuado.
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11- Roles y responsa bilidades de actores en la gobernanza de la PNEIS.

d) DIEE-DGPE

1. Establecer y desarrollar los cr¡ter¡os para la conformación, y los procesos de

formalización de los CEIS a nivel nacional, que incluye la recepción de la solicitud
y todas las documentac¡ones conforme a los anexos 1 y 2, analizar y para aquellos

que cumplan con todos los requis¡tos determinar la formalización a través de nota

de la DGPE con vigencia de 24 meses.

2. La DIEE-DGPE, realizara el monitoreo de los CEIS, a fin de supervisar la

conformación y func¡onamiento de los mismos.

3. Proveer asesoría, orientación a los CEIS y sus inst¡tuc¡ones y a otras instanc¡as

académicas y científicas.

4. Mantener una base de datos con la información de los CEIS registrados en la DIEE-

DGPE y la DINAVISA, la misma estará disponible en la página web.

5. Solic¡tar tr¡mestralmente a los CEIS la información sobre los proyectos de

investigación aprobados para mantener un registro y seguimiento de las

investigaciones con seres humanos que se realizan en el Paraguay.

6. Requerir a los investigadores la ¡nscr¡pc¡ón de los ensayos clínicos en un reg¡stro

que forme parte de la Plataforma lnternacional de Registro de Ensayos Clínicos

(ICTRP) de la Organ¡zac¡ón Mundial de la Salud.

7. Promover la implementación de sistemas en línea que fac¡liten los procesos de

revisión y monitoreo ético de las invest¡gaciones registradas en la DIEE-DGPE y

DINAVISA.

8. Establecer mecanismos de comun¡cac¡ón y coordinación con la DINAVISA, para

analizar de forma conjunta el cumpl¡m¡ento de los requisitos para la formalización

de los CEIS que evaluaran los ensayos clínicos conforme a los requ¡s¡tos

establec¡dos por DINAVISA.

9. Fomentar redes de integración entre los CEIS, así como el acceso a recursos

¡nternac¡onales para fortalecer la formación de ética en la investigación para la

salud en el Paraguay.

10. Establecer canales y mecanismo de atención a observaciones, reclamos o
denuncias sobre incumplimiento de los principios éticos establecidos.
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b) DINAVISA:

1. Certificar a nivel nacional a los CEIS que evalúan y aprueban ensayos clínicos con

med¡camentos, dispos¡t¡vos médicos y productos de d¡agnóst¡co de uso rn vitro, según

Resolucíón de D|ANVISA 32j/202j en consonanc¡a con lo dispuesto en la Resolución

sG. Ne457/2020 "Requisitos para la acreditación de Comités de Ética en

lnvestigación", y sus respectivas actual¡zaciones y remitir a la DIEE-DGPE.

2. comunicar a la DIEE-DGPE el listado de los CElS certificados actual¡zados.

3. Mantener una base de datos en su sitio oficial con la información de los CEIS

destinados a evaluar ensayos clínicos, conforme a las reglamentac¡ones vigentes.

4. Mantener una base de datos de ensayos clínicos con med¡camentos, dispos¡tivos

médicos y productos de d¡agnóstico de uso in vitro en seres humanos autorizados por

la DINAVISA en su sitio oficial.

5. Establecer los mecanismos para el monitoreo de los ensayos clínicos aprobados

conforme a sus normativas.

6. Establecer mecanismos de comunicación y coordinación con la DIEE-DGPE y entre

los diferentes actores involucrados en los ensayos clínicos con medicamentos y

productos médicos en seres humanos.

7. Suspender o cancela¡ un ensayo clínico con medicamentos dispositivos médicos y

productos de diagnóstico de uso ¡z ¿r'l¡u., al verificarse elincumpümiento de las Buenas

Prácticas Clínicas o si Ia continuidad compromete la seguridad o el bienestar de los

participantes.

c) CONABEPY

1. Brindar capacitaciones en temas de ética y conducta responsable en la

investigación para la salud, incluyendo a los miembros de los CEIS e investigadores,

de manera pe riódica.

2. Servir de instancia de apelación de las revisiones ét¡cas. Para ello, establecerá un

proceso de apelac¡ón de las decisiones de no aprobación de los proyectos de

investigación con seres humanos de los CEIS.

3. Promover la ética de la investigación a nivel nacional.

q) cEls

1. Cumplir con todos los requisitos de formalización de los CEIS establecido por la

DIEE- DGPE y previstos en la presente política.

2. Velar por el cumplimiento del reglamento interno establecido, la pNElS, códigos
de ética, declaración de conflicto de ¡ntereses y formular sus procedimientos
operativos por escr¡to y determinar un sistema de control y monitoreo.
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3. Contar con la ¡nfraestructura que garantice las condic¡ones de confidencialidad y

el func¡onam iento del CEIS.

4. Llevar a cabo revisiones éticas de los proyectos y/o protocolos de investigación

rem¡tidos por la DIEE-DGPE, de manera r¡gurosa y oportuna y monitorear los

estud¡os aprobados hasta su finalización en cumplimiento de la presente polít¡ca

y los estándares ¡nternac¡o na les.

5. Proveer a la DIEE-DGPE y a la DINAVISA, según corresponda, la información

requerida periód¡camente (investigaciones aprobadas, en proceso de corrección,

etc.) para asegurar la actualización de sus respectivos reg¡stros.

5. Requerir a los investigadores que, al presentar una propuesta para su revisión,

informen si la misma ha sido revisada por otros CEIS externos e incluyan una cop¡a

de los dictámenes em¡t¡dos.

7. Promover asociaciones colaborativas con otros CEIS, para lograr mecanismos de

coord¡nac¡ón y comunicación ágil, que ¡ntegren a los diferentes actores

involucrados en la ¡nvestigación, incluyendo mecan¡smos de información a la

sociedad sobre los estud¡os.

8. Asegurar la transparenc¡a de sus actividades y procedimientos.

9. Cumplir con todos los requisitos establecidos en la presente polít¡ca y

reglamentac¡ones nacionales aplicables vigentes.

h) Los investiqodores

1. Poseer la idoneidad y formac¡ón para llevar a cabo la investigación propuesta,

incluida la capacitación en ética de la investigación con seres humanos. Para las

investigaciones que incluyan medicamentos, dispos¡t¡vos médicos y productos de

diagnóst¡co de uso ¡n v¡tro,la formación debe ajustarse a los requerimientos de las

normas nacionales apl¡ca bles.

2. Remitir a la DIEE-DGPE los protocolos de investigación según lo establecido en la

Resolución 614 actualizada en 2023. Para el caso de investigaciones que incluyan
medicamentos, dispositivos médicos y productos de diagnóst¡co de uso in yitrq la

sol¡citud de autor¡zación deberá ser tramitada ante la DINAVISA.

3. lniciar la investigac¡ón una vez obtenida la aprobación ética de un cEls comunicada
por la DIEE-DGPE y en el caso de las investigaciones que ¡ncluyan medicamentos,

dispos¡t¡vos médicos y productos de diagnóst¡co de uso in v¡tro comprendidos dentro
del ámbito de aplicación y alcances de la Resorución DTNAVTsA N'323/2023 el
ensayo clínico podrá iniciar solo luego de la autorización de la DINAVISA.

4. Asegurar la inscripción de ros ensayos crínicos en un reg¡stro que forme parte de
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5. Presentar toda la información que los CEIS y la DINAVISA requieran para el

monitoreo de la investigación y comunicar a los CEIS y la DINAVISA cualquier

enmienda al protocolo aprobado. N¡nguna enmienda podrá implementarse sin la

aprobación de los CEIS, salvo que se trate de modificaciones absolutamente

necesar¡as para ev¡tar riesgos relacionados a la vida y derechos de los

participantes. En este último escenar¡o, la enmienda debe informarse al CEIS y a

la DINAVISA dentro de las 24 horas siguientes de su implementación.

6. Reportar ¡nmed¡atamente al CEIS y a la DINAVISA toda desviac¡ón al protocolo,

evento adverso o riesgo no antic¡pado según lo establezcan las normas aplicables.

Presentar informes y las documentaciones requeridas por los CEIS y la DINAVISA

en los plazos otorgados, incluyendo informes de avance, informes finales,

informes de suspensión o de term¡nac¡ón antic¡pada, conforme a las

reg la m entaciones vigentes

7. Mantener ¡nformados a los part¡cipantes de la investigación, usando los medios y

lenguajes aprop¡ados, sobre la situación y resultados del estudio.

8. Realizar toda investigac¡ón cumpliendo lo establec¡do en la presente polít¡ca y

otras normas nacionales aplicables y en adherencia a los estándares de ét¡ca de la

investigación e integridad científica.

9. Compartir y publicar los resultados de las investigaciones de manera oportuna, a

través de los canales establecidos.

10. Cumpl¡r con otras obligaciones establecidas en las normas nacionales vigentes.

12- Mon¡toreo y evaluac¡ón de la Política Nacional de Ética de la

Investigación
En el marco de sus competencias, la DIEE-DGPE y la DINAVISA difundirán e

implementarán la presente Política Nacional de Ética de la Investigación para la Salud en

el Pa raguay y establecerán los meca nismos para el mon¡toreo de los avances y el registro

de los de los resultados logrados. ,/
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Categoría Ética Preguntas a Considera r
lnvestigació n Básica ¿Se garant¡za la integridad y rigor científico en la

invest¡gac¡ón de base?

¿Se respetan los principios éticos al utilizar modelos
biológicos o de laboratorios?

iSe realizan esfuerzos para min¡m¡zar el uso de

animales en la investigación y se sigue el principio de

las 3R (reducción, refinam¡ento y reemplazo)?
I 

¿Se garantiza el consent¡m¡ento ¡nformado y voluntario
de los partic¡pantes en los ensayos clínicos y otras
investigaciones clínicas?

¿Se respeta la autonomía y dignidad de los pacientes

dura nte la investigación clÍnica?

¿Se mon¡torean y reportan los efectos adversos de

manera ética y opo rtuna?

lnvestigación Clínica

iSe busca la equldad en la distr¡buc¡ón de riesgos y

beneficios en la población estud¡ada?

¿Se min¡m¡zan los sesgos y se utilizan métodos
epidemiológicos sólidos?

Ensayos ClÍnicos en Sujetos Humanos ¿Se siguen las pautas éticas y regulaciones aplicables
para la realización de ensayos clínicos?

éSe busca el equilibrio adecuado entre los potenc¡ales
beneficios para los partic¡pantes, la sociedad y los
riesgos asociados con la investigación clínica?

¿Se garantiza la transparencia en la comunicación de
os er uS t da ?os n c u o5d o re5 Us ta od n5 e ostga

2L

ltsP I as

lnvestigación Epidemiológica ¿Se Barant¡za la confidencialidad y privacidad de la

información de los pa rt¡cipantes?


