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Introduccion

Desde la perspectiva de la Salud Publica, la Investigacion para la Salud constituye una
herramienta que se posiciona como catalizador del desarrollo socioeconémico, 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 proteccidn del bienestar de quienes participan en investigaciones,
la integridad cientifica y la adherencia a estandares 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 investigacidon sanitaria debe ser el resultado de una adecuada priorizacién, 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 lograra
producir mejores resultados, promoviendo alternativas metodoldgicas para la realizacion de
investigaciones colaborativas coordinadas con apoyo financiero y de cuerpos de gobernanza
que lo respalden.

Anivel internacional, diversos documentos han sido adoptados con el fin de guiar éticamente
las actividades cientificas que involucran la participacion 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 afio 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 Educacion, 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 version vigente corresponde al afio 2016.

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

Establecer un sistema de gobernanza de la ética de la investigacion para la salud, capaz
de asegurar que las investigaciones en salud realizadas en el Paraguay se lleven a cabo
conforme a los estandares éticos internacionales, teniendo en cuenta al mismo tiempo la
observancia de la Constitucién Nacional y los principios enunciados en ella, y otros marcos
normativos vigentes.

2.1 Objetivos especificos

1. Establecer la gobernanza, supervision y coordinacion del correcto funcionamiento de los
CEIS debidamente acreditados.

2. Promoverlaadherencia alos mas altos estandares éticos internacionales y las normativas
nacionales establecidas con relacion a 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 la investigacion y los investigadores.

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

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

Ambito de aplicacién

La Politica Nacional de Etica en la Investigacién para la Salud rige toda la investigacion
relacionada con la salud que se realiza en territorio paraguayo, incluidas las investigaciones
financiadas con fondos publicos o privados del Paraguay o fondos extranjeros. Esta politica
es de cumplimiento obligatorio para las personas naturales, juridicas, publicas, privadas,
nacionales e internacionales.
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Estandares éticos internacionales en la
investigacion para la salud con seres humanos

Se denomina investigacion para la salud a cualquier actividad de ciencias sociales,
conductual, biomédica, epidemiolégica o de otra rama que implique la recopilacién o el
analisis sistematico de datos con el objetivo de desarrollar o contribuir al conocimiento
generalizable en el ambito de la salud.

Se considera que una investigacion con seres humanos es cuando los participantes:

a) estan expuestos a la manipulacion, intervencién, observacion u otra interaccion con
investigadores sea de manera directa o por la alteracién de su entorno y

b) pueden identificarse individualmente a partir de la recopilacion, la preparacion, el uso
de material bioldgico, 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 investigacion
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:

« El valor social y la validez cientifica de la investigacion.
* La seleccion justa de participantes.

* El balance favorable entre los riesgos y los beneficios.
* Los procesos de consentimiento informado.

* El involucramiento de la comunidad.

* El respeto por los participantes.
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Los comités de ética en la investigacion
para la salud (GEIS)

Los CEIS son un grupo de personas de diferentes disciplinas y perspectivas que tiene el
objetivo de garantizar que todas las investigaciones que involucran seres humanos se lleven
a cabo de manera ética, lo que implica velar por la proteccion de los derechos, bienestar y
seguridad de los participantes, asi como asegurar el rigor cientifico de las investigaciones,
en adherencia a los estandares éticos para la investigacion con seres humanos.

5.1. Funciones de los GEIS

a) Larevision ética de los protocolos de investigacion 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, lo que incluye la validez cientifica.

b) Monitoreo ético: El comité debe realizar un monitoreo continuo de las investigaciones
aprobadas, para garantizar la adherencia a las pautas éticas. 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 proteccion de los
participantes.

c) Colaboracion y asesoramiento: El comité tiene la responsabilidad de colaborar y
asesorar a los investigadores para asegurar la adherencia a los estandares éticos desde
el disefio y durante cada una de las etapas de ejecucion de la investigacion. Esto implica
brindar orientacion ética, responder consultas y resolver cualquier conflicto ético que
pueda surgir. Dentro de esta funcion incluye la difusion de los estandares éticos de la
investigacion y la promocion de la conducta responsable en la investigacion.

5.2. Constitucion de los GEIS

Los CEIS son entidades formalmente establecidas por una institucion relacionada a
actividades de investigacion. EI documento por el que se constituye los CEIS debe
establecer la misidén y los recursos que precisara para su funcionamiento, asegurando su
independencia y autonomia para decidir.
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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. GComposicion de los GEIS

Los CEIS deben estar conformados por personas calificadas para evaluar de manera
oportuna y rigurosa los protocolos de investigacién, ser multidisciplinarios y contar con
diversidad de perspectivas. Las autoridades o directivos de las instituciones que establecen
los CEIS no pueden ser miembros ni presidirlos.

5.4. Procesos de revision ética

Los CEIS tienen la tarea de realizar una revision ética independiente y rigurosa de cada
proyecto de investigacion con seres humanos, aplicando estandares éticos nacionales
e internacionales. De ser necesario sera solicitada la asistencia externa de expertos
independientes nacionales y/o internacionales, debiendo tener en cuenta la especialidad o
complejidad de la investigacion en revision.

La deliberaciéon dentro de los CEIS debera ser realizada de manera colegiada e
independiente. Los miembros de los CEIS que tengan alguna relacién o involucramiento
con el protocolo en revision u otro conflicto de interés deben declararlo y abstenerse de
participar en la deliberacién del mismo, debidamente asentada en acta.

Las decisiones de los CEIS (aprobacion, no aprobacién o la solicitud de atencion de
observaciones) se adoptan por consenso. En caso de que esto no sea posible, se adoptaran
las decisiones por mayoria simple de los miembros.

5.5. Monitoreo ético

Todas las investigaciones aprobadas por los CEIS deben tener determinados los plazos y
las formas en que los CEIS realizaran el monitoreo desde su inicio, hasta su finalizacién. El
monitoreo incluye los procedimientos pertinentes como la notificacién de eventos adversos,
desviaciones y la aprobacion de enmiendas.
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6 Supervision de los GEIS

Todos los CEIS, sean publicos o privados deberan ser acreditados por el MSPyBS, en
atencion a los requisitos de constitucion, composicion y funcionamiento establecidos en
la presente politica, incluyendo la normativa complementaria que se elaborara para tal fin,
entendida como la reglamentacion de la presente politica.

El MSPyBS otorga la acreditacién basica y supervisa el adecuado funcionamiento de los
CEIS.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) otorga la acreditacion
complementaria a los CEIS que revisan ensayos clinicos con medicamentos, dispositivos
médicos y productos de diagndstico de uso in vitro.

7 Capacitaciones de los CEIS

Los miembros de los CEIS deben ser periédicamente capacitados en temas de ética en la
investigacion parala salud. La Comision Nacional de Bioética del Paraguay (CONABEPY), asi
como otras instituciones nacionales y extranjeras relacionadas a la Etica en la Investigacion
para la Salud, podran contribuir al desarrollo de cursos de capacitacién para fortalecer las
competencias para la evaluacién ética por parte de los CEIS.

I

R
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Transparencia de la investigacion

Las investigaciones aprobadas por los CEIS seran publicadas en las paginas web del
MSPyBS y la DINAVISA, segun corresponda.

Los ensayos clinicos que se realicen en Paraguay deberan inscribirse en un registro que
forme parte de la Plataforma Internacional de Registro de Ensayos Clinicos (ICTRP, por
su sigla en inglés) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Los registros de los
ensayos clinicos seran realizados por el equipo de investigacion responsable acorde a las
normativas vigentes.

Para fines de registro, un ensayo clinico se define como “cualquier estudio de investigacion
que asigna de manera prospectiva participantes humanos o grupos de humanos a una
0 mas intervenciones sanitarias a fin de evaluar los efectos en los resultados sanitarios”
(OMS, ICTRP, 2019).

Integridad de la investigacion

Toda investigacion realizada en el Paraguay debera adherirse a las reglamentaciones
nacionales aplicables vigentes y a los estandares de integridad de la investigacion.

Los investigadores deben mantener una conducta responsable en todas las etapas
de la investigacion y cefirse a las normativas legales vigentes. Para los investigadores
categorizados en el SISNI se aplicara la normativa vigente al respecto.

Se consideran faltas a la conducta responsable en investigacion las siguientes acciones:

a) Falsificacion: se refiere a la produccién falsa o simulada de datos o resultados de
investigacion.

b) Fabricacion: implica la manipulacién, cambio, omision o representacion imprecisa de
los materiales, procesos, datos o resultados de la investigacion.

c) Plagio: se trata de la apropiacion de ideas, procesos, resultados o palabras de otra
persona sin dar el crédito correspondiente.




POLITICA NACIONAL DE ETICA EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD - PARAGUAY 2023

La atribucién de autoria para la publicacion de las investigaciones debe ajustarse a las
normas del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE por su sigla en
inglés) y otras normas establecidas en el campo de investigacion correspondiente.

La mala conducta en la investigacion socava la confianza de la misma y sus resultados.
Paragarantizarla calidady latransparencia de lainvestigacién en Paraguay es imprescindible
que los investigadores se comprometan a evitar estas faltas y promuevan la integridad en
su trabajo.

Las instituciones de investigacién deben contar con politicas de integridad cientifica de
conformidad con los estandares establecidos en esta politica, que incluyan procedimientos
para investigar las alegaciones de faltas a la integridad cientifica y sancionar oportunamente
las faltas debidamente comprobadas.

1 0 Investigacion en situaciones de emergencia

En situaciones de emergencia, incluidas aquellas causadas por brotes de enfermedades
y desastres naturales, las investigaciones deberan someterse a la supervision de los
CEIS, los mismos que contaran con procedimientos operativos que aseguren una revision
rapida y rigurosa, asi como un monitoreo ético agil y adecuado de las investigaciones. La
reglamentacion de esta politica establecera los requisitos y los mecanismos de coordinacion
necesarios para el funcionamiento de los CEIS en emergencias.




POLITICA NACIONAL DE ETICA EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD - PARAGUAY 2023

1 1 Roles y responsabilidades

a) MSPyBS:

1. Realizar la acreditacion basica de los CEIS a nivel nacional en consonancia con esta
politica y su reglamentaciéon, y supervisar a los CEIS para asegurar su adecuado
funcionamiento.

2. Proveer asesoria y orientacién a los CEIS, a sus instituciones o a otras instancias
académicas y cientificas, en el marco de esta politica y su reglamentacion.

3. Mantener una base de datos con la informacion de los CEIS acreditados, la cual estara
disponible en su pagina web.

4. Solicitar trimestralmente a los CEIS la informacion sobre los proyectos de investigacion
aprobados para mantener la base de datos de las investigaciones con seres humanos
que se realizan en el Paraguay.

5. Requerir a los investigadores la inscripcion de los ensayos clinicos en un registro que
forme parte de ICTRP de la OMS.

6. Promover la implementacién de sistemas en linea que faciliten los procesos de revision
y monitoreo ético de las investigaciones.

7. Establecer los mecanismos de comunicacién y coordinacion entre los CEIS, asi como
los procedimientos necesarios para la supervision de las investigaciones en situaciones
de emergencias.

8. Establecer mecanismos de comunicacion y coordinacion con la DINAVISA que aseguren
una supervision adecuada de los CEIS que revisan ensayos clinicos.

9. Fomentar redes de integracién entre los CEIS, asi como el acceso a recursos
internacionales para fortalecer la formacion de ética en la investigacién para la salud en
el Paraguay.

10. Establecer canales y mecanismos de atencidn a observaciones, reclamos o denuncias
sobre incumplimiento de la presente politica y su reglamentacion.
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b) DINAVISA:

1.

Otorgar la acreditacién complementaria a los CEIS que revisan ensayos clinicos con
medicamentos, dispositivos médicos y productos de diagnodstico de uso in vitro.

Comunicar al MSPyBS el listado actualizado de los CEIS con la acreditaciéon
complementaria para su inclusion en la base de datos y mantener dicha informacién en
Su pagina web.

Mantener una base de datos en su pagina web con la informacion de los ensayos
clinicos con medicamentos, dispositivos meédicos y productos de diagnodstico de uso in
vitro autorizados.

Establecer mecanismos de comunicacion y coordinacion con el MSPyBS para la
supervision del funcionamiento adecuado de los CEIS con acreditacion complementaria.

c) CONABEPY

1.

2.

3.

Brindar capacitaciones en temas de ética y conducta responsable en la investigacion
para la salud, incluyendo a los miembros de los CEIS e investigadores, de manera
periodica.

Servir de instancia de apelacion de las revisiones éticas. Para ello se establecera

un proceso de apelacion de las decisiones de no aprobacion de los proyectos de
investigacion con seres humanos de los CEIS en la normativa correspondiente.

Promover la ética de la investigacion a nivel nacional.

(3 _ VS
)
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d) INSTITUCIONES DE INVESTIGACION QUE REALIZAN O FINANCIAN
INVESTIGACIONES:

. Establecer los CEIS conforme a la presente politica, su reglamentacion y solicitar la

acreditacion ante el MSPyBS y la DINAVISA, segun corresponda.

Brindar los recursos necesarios para el funcionamiento eficiente de los CEIS, lo
que incluye infraestructura, utiles de escritorio, servicios electronicos; asi como el
reconocimiento del tiempo dedicado de los miembros al trabajo de los CEIS, sin perjuicio
de otras funciones.

Requerir que toda investigacion con seres humanos realizada con el involucramiento de
la institucion obtenga la aprobacion de los CEIS antes de iniciarse.

Contribuir y apoyar la formacién continua y entrenamiento de cada uno de los miembros
de los CEIS y grupos de investigadores.

Requerir que los investigadores que realicen investigaciones con seres humanos
cuenten con un entrenamiento basico sobre ética en la investigacion.

Desarrollar politicas institucionales de integridad cientifica, acordes con los estandares
internacionales en la materia, que incluyan procedimientos de investigacion y de sancion
oportunos e idéneos.

Asegurar que todas las publicaciones institucionales sigan los estandares internacionales
de integridad en la investigacion, incluyendo que sélo se publiquen las investigaciones
con seres humanos que se hayan realizado con previa aprobacion ética por los CEIS
registrados.

Asegurar que las investigaciones desarrolladas que reciban financiamiento sean
registradas en el MSPyBS o DINAVISA, segun corresponda. Para el caso de los ensayos
clinicos, se debe asegurar su inscripcidén en un registro que forme parte de la ICTRP.

e) CEIS:

1.

Cumplir con todos los requisitos de acreditacion establecidos por el MSPyBS vy la
DINAVISA, previstos en la presente politica y su reglamentacion.

. Velar por el cumplimiento de sus procedimientos operativos y determinar un sistema de

control y monitoreo de sus actividades a fin de asegurar la transparencia.

Llevar a cabo revisiones éticas de los protocolos de investigacion de manera rigurosa y
oportuna y monitorear los estudios aprobados hasta su finalizacion en cumplimiento de
la presente politica y los estandares internacionales.

. Proveer al MSPyBS y a la DINAVISA, segun corresponda, la informacién requerida

trimestralmente (investigaciones aprobadas, no aprobadas, etc.) para asegurar la
actualizacion de sus respectivas bases de datos.
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5. Requerir a los investigadores que, al momento de presentar una propuesta para su
revision, informen si la misma ha sido revisada por otros CEIS externos e incluyan una
copia de los dictamenes emitidos.

6. Promover asociaciones colaborativas con otros CEIS, para lograr mecanismos de
coordinacion y comunicacion agil, que integren a los diferentes actores involucrados en
la investigacién, incluyendo mecanismos de informacién a la sociedad sobre los estudios
segun sea necesario.

7. Cumplir con todos los requisitos establecidos en la presente politica y su reglamentacion.

f) INVESTIGADORES:

1. Poseer laidoneidad y formacion para llevar a cabo la investigacion propuesta, incluida la
capacitacion en ética de la investigacion con seres humanos. Para los ensayos clinicos
con medicamentos, dispositivos médicos y productos de diagnostico de uso in vitro, la
formacion debe ajustarse a los requerimientos de las normas nacionales aplicables.

2. Remitir a los CEIS acreditados los protocolos de investigacion para su revision ética
antes de su inicio.

3. Iniciar la investigacion una vez obtenida la aprobacion de los CEIS acreditados. Para
el caso de ensayos clinicos con medicamentos, dispositivos médicos y productos de
diagndstico de uso in vitro, se debera obtener ademas la autorizacion de DINAVISA.

4. Asegurar la inscripcion de los ensayos clinicos en un registro que forme parte de ICTRP.

5. Presentar toda la informacion que los CEIS requieran para la revisién y monitoreo de la
investigacion y comunicar a los CEIS o a las autoridades que correspondan cualquier
enmienda al protocolo aprobado. Ninguna enmienda podra implementarse sin la
aprobacion de los CEIS, salvo que se trate de modificaciones absolutamente necesarias
para evitar riesgos relacionados a la vida y derechos de los participantes. En este ultimo
escenario, la enmienda debe informarse a los CEIS o a las autoridades correspondientes
dentro de las 24 horas siguientes de su implementacion.

6. Mantener informados a los participantes de la investigacion, usando los medios y
lenguajes apropiados, sobre la situacion y resultados del estudio.

7. Realizar toda investigacion cumpliendo lo establecido en la presente politica, su
reglamentacion y otras normas nacionales aplicables y en adherencia a los estandares
de ética de la investigacion e integridad cientifica.

8. Compartir y publicar los resultados de las investigaciones de manera oportuna, a través
de los canales establecidos.

9. Cumplir con otras obligaciones establecidas en otras normas nacionales aplicables
vigentes.
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Implementacion, monitoreo y evaluacion de la
1 Politica Nacional de Etica en la Investigacion
para la Salud

En el marco de sus competencias, el MSPyBS y la DINAVISA difundiran e implementaran
la presente Politica Nacional de Etica de la Investigacién para la Salud en el Paraguay

y estableceran los mecanismos para el monitoreo de los avances y el registro de los
resultados logrados.

El MSPyBS elaborara la reglamentacion necesaria para la implementacion efectiva de la
presente politica. Para la acreditacion de los CEIS, el MSPyBS y la DINAVISA elaboraran

la normativa correspondiente, la misma que incorporara plazos transitorios de adecuacién
de los CEIS para asegurar su continuo funcionamiento.

X
-
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ANEXO 1

Proceso de elaboracion de la Politica Nacional de Etica para la Investigacion para la Salud
a través del tiempo 2019-2023.
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