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Resolucién DINAVISA N° 235 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /(/de septiembre de 2024 .-

VISTO:

El Memorando DINAVISA/DI N° 80/2024, por medio del cual la Direccion de
Investigacion solicita se establezcan requisitos para la emisién de la Autorizacion de
ejecucion, control y fiscalizaciéon de los ensayos clinicos para medicamentos, vacunas,
dispositivos meédicos y productos de diagnostico de uso in vitro, abrogando la Resolucion
DINAVISA N° 323/2023; y

CONSIDERANDO:

Que la Constituciéon de la Republica del Paraguay en su Capitulo VI “De la Salud”,
Articulo 72. “Del control de calidad” dispone que: “El Estado velara por el control de la
calidad de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas
de produccién, importacion y comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales”.

Que Ley N° 1119/1997 “De productos para la salud y otros”, establece
disposiciones regulatorias de los productos para la salud, disponiendo en su Articulo 1°:
“1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion,
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion, dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportaciéon, almacenamiento, uso
racional, régimen de precios, informacion, publicidad y la evaluacion, autorizaciéon y
registro de los medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y
todo producto de uso y aplicacidon en medicina humana, y a los productos considerados
como cosmeticos y domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y
exigencias basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos objeto de esta
ley, y la actuacion de las personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades
mencionadas en el parrafo anterior”. En su Articulo 5° define Medicamento como: “Toda
sustancia, natural o sintética, 0 combinaciones de ellas, que se destine, o que sea
promocionada para la utilizacion en seres humanos por sus propiedades para prevenir,
diagnosticar, tratar, aliviar o curar las enfermedades o sus sintomas, y sustancias con
efecto medicamentoso pero no promocionadas como tales”. Igualmente define los
Ensayos Clinicos, de la siguiente manera: “Toda evaluacién experimental de una
sustancia o medicamento, a través de su administracion o aplicacién a seres humanos,
orientada hacia alguno de los siguientes fines: a) poner de manifiesto sus efectos
farmacodinamicos o recoger datos referentes a su absorcion, distribucion, metabolismo y
excrecion en el organismo humano; b) establecer su eficacia para una indicacién
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eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de \--. Qv
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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Resolucién DINAVISA N° /. 5 f /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /() de septiembre de 2024 -

Que la misma Ley N° 1119/1997 en el Articulo 30, dispone que: “1. Todos los
ensayos clinicos deberan ser previamente autorizados por la autoridad sanitaria nacional
en condiciones que se reglamenten en concordancia con las buenas practicas clinicas. 2.
Los ensayos clinicos deberan realizarse en condiciones de respeto a los derechos
fundamentales de la persona y a los postulados éticos que afectan a la investigacion
biomédica, segun la Declaracion de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los
referidos postulados. 3. La autoridad sanitaria nacional podra limitar la realizacion de
ensayos clinicos complejos a hospitales o centros de investigacion determinados. 4. La
autoridad sanitaria nacional esta facultada para ordenar la interrupcion cautelar de un
ensayo clinico cuando no se cumpla alguna de las condiciones establecidas en el presente
articulo”.

Que la Ley N° 6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y estructura
organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria” en su Articulo 2° - Naturaleza
juridica, dispone: “La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), establecida
en el Articulo 1° de la presente Ley, se constituye como persona juridica de derecho
publico, con autonomia administrativa, autarquia y patrimonio propio. La misma se regira
por las disposiciones de la presente Ley, las normas complementarias y sus reglamentos.
Se relacionara con el Poder Ejecutivo, a través del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social. La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tendra plena capacidad
juridica para actuar en la esfera publica y privada en todo el territorio de la Republica del
Paraguay”. En su Articulo 3° establece: “La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), sera considerada como la autoridad responsable en cuanto a las
disposiciones relativas al ambito de su competencia, a través de la ejecucion de las
politicas publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en su
caracter de rector en la materia, el desarrollo de estrategias adecuadas, la regulacion,
control y fiscalizacién de los productos para la salud como medicamentos de uso humano,
drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y
aplicacién en medicina humana, asi como los productos considerados como cosméticos,
perfumes, domisanitarios y afines, y aquellos productos cuya regulacion y control le sean
asignados por Ley, asi como el aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia,
pudiendo sancionar las infracciones que se detecten”.

Que la misma Ley N° 6788/2021 en su Articulo 5° al disponer que la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la proteccion de
la salud humana, prevé las funciones que debera cumplir, entre ellas determina que como
Autoridad Regulatoria recaen bajo su competencia la reg i16n, control y fiscalizacion de

Misi6én: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros g G‘W?&y,
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios d&glinnovacigndrpromoviendo el desarrollo, a Yravés de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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Resolucion DINAVISA N° 25¢ /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /{ de septiembre de 2024.-

quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en
medicina humana, asi como los considerados productos de higiene de uso personal,
cosméticos, perfumes y domisanitarios, asegurando su calidad, seguridad y eficacia en
todo el territorio nacional; asi como la fiscalizacion y regulacion de las actividades de
fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion,
dispensacion, comercializacion, representacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, uso racional, fijacion de precios, informacion y publicidad de los citados
productos, sin perjuicio de otras competencias que le atribuyen otras disposiciones legales
como Autoridad Regulatoria Nacional, disponiendo en el inciso q) la funcién de: “Autorizar,
coordinar y promover la investigacién clinica en base a la buena practica clinica, de
acuerdo a las normas éticas de alcance internacional y bajo un programa especifico de
inspeccion”, y en su inciso i) la funcion de “Establecer las reglamentaciones técnicas para
la ejecucion de cualquier actividad de su competencia en todo el territorio nacional, de
acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio por
parte de toda persona fisica, juridica u organismos publicos o privados sin excepcién”.

Que por Resolucién DINAVISA N° 98 del 07 de mayo de 2024, se aprueba la
estructura organica y funcional de la DINAVISA, en la cual se contempla a la Direccion de
Investigacién de la DINAVISA.

Que la Ley N° 4659/2012, “Que implementa procedimientos de seguridad y
mecanismos de prevencidn de riesgos para los profesionales de la salud y pacientes”, en
su Articulo 2°, define: “Dispositivos Médicos: Son los instrumentos, aparatos, insumos
hospitalarios y otros articulos — incluyendo sus envases y las materias primas,
componentes, partes o accesorios que los conforman- para ser usados solos o en
combinacion y ser aplicados en seres humanos. Son destinados principalmente al
diagndstico, prevencién, monitoreo, tratamiento y alivio de enfermedades, dafio o
incapacidad. Ademas, son utilizados en investigacién, reemplazo o modificacién de la
anatomia, en los procesos fisioldgicos y el control de la concepcién. Pudiendo ser los
mismos: 1) Dispositivo Médico Activo: cuyo funcionamiento depende de una fuente de
energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada directamente
por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante la conversion de dicha
energia. I1) Dispositivo Médico Invasivo: el que penetra parcial o completamente en el
interior del cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.
1) Dispositivo Médico Invasivo de Tipo Quirtrgico: que penetra en el interior del cuerpo,
a través de la superficie corporal por medio de una intervencién quirargica’. 0/>

0

acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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Resolucion DINAVISA N° 2.5 ¥ /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, 7/de septiembre de 2024 -

Que la Resolucion DINAVISA N° 266/2022, “Por la cual se establecen los criterios
y procedimientos para la evaluacion y aprobacioén de registros sanitarios de productos
para diagnéstico de uso in vitro” en el numeral 18 del Articulo 2°, define al Producto de
Diagnéstico de Uso In Vitro, de la siguiente manera: “Reactivos, calibradores, materiales
de control, recolectores de muestras, programas informaticos, (software), instrumentos,
aparatos y otros articulos utilizados individualmente o en combinacion, con la finalidad de
uso determinada por el fabricante al examen in vitro de muestras derivadas del cuerpo
humano, Unica o principalmente, para proporcionar informacion con fines de diagnostico,
ayuda al diagnéstico, deteccidén, seguimiento, predisposicion, pronéstico, prediccion,
determinacién del estado fisioldgico o compatibilidad”.

Que la Resolucién DINAVISA N° 323, de fecha 17 de julio de 2023, establece los
requisitos para la autorizacién de ejecucion, control y fiscalizacién de los ensayos clinicos
de medicamentos, dispositivos médicos y productos de diagnéstico de Uso In Vitro.

Que la Ley N° 4621/2012 “NACIONAL DE VACUNAS" y sus modificatorias
establecen el marco legal de las vacunas y tiene por objeto garantizar la proteccion de todos
los habitantes de la Republica contra enfermedades inmuno prevenibles a través de la
vacunacion.

Que la Resolucion S.G. N° 355/2024, emitida por el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, “Por la cual se aprueba la actualizacion de la Politica Nacional de Etica
en la Investigacion para la Salud Paraguay 2023, se dispone su implementacion y difusién
dentro del Sistema Nacional de Salud, y se abroga la Resolucion S.G. N° 905, de fecha
29 de diciembre de 2023", la cual establece en su Anexo en el numeral 11, inciso b) los
roles y responsabilidades de la DINAVISA, que son: 1. Otorgar la acreditacion
complementaria a los CEIS que revisan ensayos clinicos con medicamentos, dispositivos
médicos y productos de diagnéstico de uso in vitro. 2. Comunicar al MSPBS el listado
actualizado de los CEIS con la acreditacién complementaria para su inclusién en la base
de datos y mantener dicha informacién en su pagina web. 3. Mantener una base de datos
en su pagina web con la informacién de los ensayos clinicos con medicamentos,
dispositivos médicos y productos de diagnéstico de uso in vitro autorizados. 4. Establecer
mecanismos de comunicacién y coordinacién con el MSPBS para la supervision del
funcionamiento adecuado de los CEIS con acreditacion complementaria.

Que la Direccion de Investigacion de la DINAVISA, expone los fundamentos
técnicos que Justlflcan la aprobamon de la presente norma Jundlca manifestando que en
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eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad tecnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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Resolucién DINAVISA N° 2 Y /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /() de septiembre de 2024.-

seguimiento de los tramites iniciados y a los fines de dar continuidad al cumplimiento de
los principios de eficacia, transparencia y predictibilidad, tendiendo con ello a la
estandarizacion de procesos en la DINAVISA, recomienda establecer los procesos de
autorizacién de ensayos clinicos, definir de los requisitos documentales asi como de las
etapas y plazos del proceso administrativo a través de esta resolucién, igualmente
contemplar que los ensayos clinicos deben estar guiados por principios éticos y deben
realizarse tanto en sus aspectos cientificos como técnicos y juridicos, sobre la base de las
recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién de las
Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO).

Que el “Documento de las Américas” de la Red Panamericana para la
Armonizacion de la Reglamentaciéon Farmacéutica (Red PARF), la “Clinical investigation
of medical devices for human subjects - Good clinical practice - ISO 14155 y la “Guideline
for Good Clinical Practice - ICH E6" del Consejo Internacional para la Armonizacion de los
Requisitos Técnicos de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH, por sus siglas
en inglés), ofrecen directrices para Buenas Practicas Clinicas, asi como el Reglamento
(UE) N.° 536/2014 y otros documentos internacionales del Parlamento Europeo y del ICH,
proporcionan orientaciones sobre las condiciones éticas de relevancia y para la proteccion
adecuada de los individuos y grupos implicados en un ensayo clinico, los cuales han sido
considerados durante la elaboracion de la propuesta.

Que teniendo en cuenta lo expuesto precedentemente, y a los fines de avalar que
los ensayos clinicos sean realizados garantizando el cumplimiento de las Buenas
Practicas Clinicas, mediante procedimientos estandarizados e instrucciones de trabajo
para la uniformidad, eficacia, eficiencia, imparcialidad y la proporcionalidad de las
actividades, en condiciones de respeto a los derechos fundamentales de la persona y a
los postulados éticos que afectan a la investigacion biomédica, segun la Declaracion de
Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los referidos postulados, es necesario
contar con la reglamentacion de las disposiciones normativas que aseguren éstas
garantias, reglamentando los requisitos para la emisién de la Autorizacién de ejecucion,
control y fiscalizacion de los Ensayos Clinicos con medicamentos, vacunas, dispositivos
médicos y productos de diagnostico de uso in vitro.

Que la Direccion General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la
firma de la presente resolucion segun Dictamen DINAVISA DGAL N° 3318, de fecha 10
de septiembre de 2024.

eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucidn reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccidn de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 2 SF /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, / ¢ de septiembre de 2024 .-

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- Establecer los requisitos para la emisién de la autorizacién de ejecucién, el
control y la fiscalizacion de los ensayos clinicos para medicamentos,
vacunas, dispositivos médicos y productos de diagnéstico de uso in vitro,
conforme a las Buenas Practicas Clinicas (BPC), asi como las condiciones
para las modificaciones posteriores a su autorizacion.

Articulo 2°.- Disponer que quedaran sujetas a las disposiciones de la presente
Resoluciéon las personas fisicas o juridicas, sean publicas o privadas,
nacionales o extranjeras, que realicen o estén vinculadas con ensayos
clinicos en seres humanos dentro del territorio nacional.

Articulo 3°.- Establecer que se hallan comprendidos, dentro del ambito de aplicacion de
la presente Resolucion y deben ser autorizados previamente por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) los siguientes
ensayos:

a. Ensayos clinicos para medicamentos, vacunas, dispositivos
médicos y productos de diagnostico de uso in vitro con
proposito de registro en el territorio nacional.

b. Ensayos clinicos con productos registrados ante Autoridades
Regulatorias Nacionales que estudien:

1. Nueva indicacién terapéutica.

Nueva via de administracion.

Nueva concentracion.

Nueva forma farmacéutica.

Nueva posologia.

Nuevas asociaciones.

Cualquier alteraciéon post-registro que requiera de
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados-per €y, para garantizar la calldad segundad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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Resolucién DINAVISA N° 25 Y /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO /N VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLIiNICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /{/ de septiembre de 2024 .-

Articulo 4°.- Establecer a los efectos de la implementacion de la presente Resolucion,
las siguientes definiciones y abreviaturas:

1. Acreditacion: es el proceso por el cual se supervisa a los
Comités de Etica en la Investigacion para la Salud, los cuales
revisan y monitorean la investigacién con seres humanos, con el
objetivo de asegurar que su constitucion, composicién vy
funcionamiento se adhieren a los estandares éticos
internacionales.

La acreditacion de los Comités los autoriza a funcionar y puede ser
en dos modalidades:

a. La acreditacion basica: es otorgada por el Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social y es suficiente para los
Comités que revisan la investigacién con seres humanos,
pero no revisan ensayos clinicos para medicamentos,
vacunas, dispositivos médicos y productos de diagnéstico
de uso in vitro.

b. La acreditacion complementaria: es otorgada por la
DINAVISA, a los Comités que ya cuentan con la
acreditaciéon basica, y es necesaria para los Comités que
revisan ensayos clinicos, debiendo regirse por las Buenas
Practicas Clinicas (BPC).

2. Auditoria de ensayo clinico: es la evaluacion realizada por
el patrocinador, en forma independiente y ajena del monitoreo de
rutina, para determinar si el ensayo clinico fue realizado vy
registrado conforme al protocolo aprobado, a los procedimientos
operativos establecidos y a las Buenas Précticas Clinicas, segun
las reglamentaciones vigentes.

3. Buenas Practicas Clinicas (BPC): Normas que tienen
como propésito garantizar el disefio, ejecucidon, monitoreo,
auditoria, vigilancia, registro, analisis, reporte y conclusiéon de los
ensayos clinicos, asi como su comunicacién y documentacion
adecuada, para asegurar que éstos son cientifica y éticamente
sélidos y que las propiedades clinicas que se investigan son
comprobadas en forma apropiada.

4, Comité de Eticaen la Invest:gac:on para la Salud (CEIS):
Grupo de personas de diferentes=ehsg plinas y perquql\?a\ que
f :

2 garantizarda-cafidad, oy
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafm o &) mowendo el desari I!o a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internat®alrece
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
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Resolucién DINAVISA N° 235 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO /N VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, 70 de septiembre de 2024 -

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 proteccién 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 investigacidn con seres humanos. Todo CEIS debe estar
acreditado.

5. Comité Independiente de Monitorizacion de Datos
(CIMD): Comité independiente para la monitorizacién de los datos
que puede ser establecido por el patrocinador para valorar, a
intervalos de tiempo determinados, el progreso de un ensayo
clinico, los datos de seguridad y las variables criticas de eficacia,
asi como para recomendar al patrocinador la modificacion o
suspension del ensayo clinico.

6. Cancelacion del ensayo clinico: Interrupcion definitiva de
todas las actividades de un ensayo clinico en elllos centro/s de
investigacion, por razones justificadas. Se formaliza con la
revocacion de la autorizacion del Ensayo Clinico emitida por la
DINAVISA, sea como sancidon o medida de seguridad, o por
solicitud fundada del patrocinador.

7. Cegamiento: Procedimiento en el cual una o mas partes del
ensayo clinico desconocen las asignaciones al tratamiento. El
cegamiento simple se refiere a que los participantes en
investigacion desconocen la asignacion al tratamiento; el
cegamiento doble se refiere a que los participantes en
investigacion e investigadores desconocen la asignacion al
tratamiento; y, el cegamiento ftriple se refiere a que los
participantes en investigacion, los investigadores y el que analiza
los resultados desconocen la asignacion al tratamiento.

8. Centro de investigacion: Establecimiento fisico publico o
privado donde se realizan uno o mas ensayos clinicos y que
cumple con los requisitos conforme a las BPC.

9. Comparador: Medicamento comercializado o no (es decir
control activo), o placebo, utilizados como referencia en On ensayo
clinico.

i DI’LCCIDI] "na a|3,| | de l”]| M‘Cla 55 nitaria 4
Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros Rgsif& 7 bar’anuzamcat]dﬂ $mﬂdﬂd Wit
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios O\ 14

acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional Te nomda por su capacidad técnica, credibilidad
¥y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /() de septiembre de 2024.-

10. Confidencialidad: Obligacién de resguardar la informacion
sobre los participantes en investigacion incluyendo su identidad,
informacién médica personal y toda la informacion generada en el
ensayo clinico, salvo que su revelacion haya sido autorizada
expresamente por el participante afectado o esté plenamente
justificado por las autoridades competentes.

11. Conflicto de Intereses: Situacion en la que existe la
posibilidad de que los intereses secundarios (por ejemplo,
beneficios econémicos, reconocimientos profesionales, etc.) de
una o varias partes involucradas en una investigacion incidan de
manera indebida sobre su juicio y de ese modo comprometan o
socaven el objetivo primario de la investigacion, que es generar
conocimiento para la salud.

12. Contrato: Documento, fechado y firmado por el
investigador, patrocinador y/o la institucion, que define todo
acuerdo sobre aspectos financieros y la delegacion o la
distribucion de las responsabilidades.

13. Cuaderno de recogida de datos (CRD): Documento
impreso, optico o electrénico que se ha disefiado para recoger y
transmitir al patrocinador toda la informaciéon requerida en el
protocolo para cada participante del ensayo.

14. Dispositivo médico: Todo instrumento, dispositivo, equipo,
implante, programa informatico (software), materiales u otros
articulos, destinados por el fabricante a ser usados, aislada o
conjuntamente, en seres humanos para alguno de los fines
médicos especificos que se mencionan a continuacion, cuya
principal accion prevista no sea alcanzada por medios
farmacologicos, inmunolégicos ni metabdlicos en el cuerpo
humano, pero que tales medios puedan contribuir a su accién
prevista:

a. Realizar diagnéstico, prevenciéon, seguimiento,
tratamiento o alivio de una enfermedad,

b. Realizar diagnéstico, seguimiento, tratamiento o
reparacion de una lesién o discapacidad;

acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional feeefrectla por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
Pagina 9 de 48



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

nOFL

Mpgad 2

/7 atPuag
/ o
N v 01*“

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 2 3 37 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /ﬂ de septiembre de 2024 .-

c. Realizar investigacion, sustitucion, modificacién de la
anatomia, o de un proceso o estado fisiolégico o
patoldgico;

d. Sustentar o sostener la vida;

e. Realizar control o apoyo a la concepcién.

Asimismo, son considerados dispositivos médicos los:

Materiales cortopunzantes.

Equipos de proteccién individual.

Dispositivos odontolégicos.

Productos activos o no activos especificamente
destinados a la limpieza, desinfeccién o
esterilizacidén de dispositivos médicos.

5. Productos sin fines médicos previstos, cuya
utilizacion en la salud humana es asimilable a la
finalidad de un dispositivo médico, considerando el
riesgo implicito en su uso o sus especificaciones
técnicas, sean clasificados previa evaluacion de la
DINAVISA.

16. Documentos esenciales: Documentos que individual y
colectivamente permiten una evaluacién de la conduccién de un
ensayo y de la calidad de los datos generados.

PN =

16. Documentos fuente: Documentos y registros originales de
los datos clinicos utilizados en un ensayo, tales como historias
clinicas, registros de laboratorio o farmacia, informes de imagenes
y las imagenes mismas, diarios de participantes, datos registrados
en instrumentos automatizados, medios magnéticos y negativos
fotograficos.

17. Enmienda: Cambios realizados en el contenido de un
ensayo clinico autorizado. Las enmiendas pueden ser:

a. Sustanciales: cuando describen cambios en el disefio,
poblacién, procedimientos o producto en investigacion.
Estas enmiendas requieren la aprobacion previa del CEIS
y de la autorizacién de la DINAVISA.

b. No sustanciales: cuando reflejan cambios administrativos,
por ejemplo: cambios en los datos de contacto. Estas

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y clro i
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafiog
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e InternaiQ
¥y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno

Asuncidn, Paraguay
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLIiNICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /) de septiembre de 2024.-

enmiendas no requieren la aprobacién previa del CEIS y de
la autorizacion de la DINAVISA.

18. Ensayo clinico: Investigacién realizada con seres humanos
para verificar la seguridad y/o eficacia de medicamentos, vacunas,
dispositivos médicos y productos de diagnéstico de uso in vitro. Su
intencion incluye, pero no se limita, a descubrir o verificar efectos
clinicos.

19. Ensayo clinico multicéntrico: Ensayo clinico realizado de
acuerdo con un protocolo Unico, pero en mas de un centro de
investigacién, por mas de un investigador y un coordinador que se
encarga del procesamiento de todos los datos y del analisis de los
resultados.

20. Equipo de investigacion: Grupo conformado por
profesionales con competencias y conocimientos en la ejecucién
de un ensayo clinico y que cumplen un rol directo y significativo en
dicha ejecucién, pueden incluir: médicos, enfermeros, quimicos
farmacéuticos, bioquimicos, nutricionistas, estadisticos u otros
profesionales, liderados por un investigador principal.

21. Estudio de extension: Ensayo clinico por el cual se
prolonga el tratamiento o seguimiento de los participantes de
investigacién que otorguen su consentimiento informado para ello.
Se realiza en base a un protocolo de investigacion y su objetivo es
obtener datos de seguridad a largo plazo.

22. Evento adverso (EA): Cualquier acontecimiento o situacién
perjudicial para la salud del participante en la investigacion y que
no necesariamente tiene una relacion causal con la administracion
del producto en investigacion. Por lo tanto, un evento adverso
puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado, incluido
un hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad
asociada temporalmente con el uso de un producto en
investigacion, esté o no relacionado con éste.

23. Evento adverso serio (EAS): Cualquier evento adverso
que produzca la muerte o amenace la vida del participante, haga
necesaria la hospitalizaciéon o la prolongacion de ésta, produzca
invalidez o incapacidad permanente o importante, o dé Iu

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros @sg
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafio \a
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas. %
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internasig
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /[ de septiembre de 2024.-

anomalia o malformacién congénita. A efectos de su notificacion
se trataran también como serios aquellos eventos que, desde el
punto de vista medico, pueden poner en peligro al participante de
la investigacion o requerir una intervencion para prevenir una de
las circunstancias previamente sefialadas.

24. Fases de los Ensayos Clinicos: se entenderan como tales
las siguientes:

a) Fase I: Primeros ensayos en seres humanos de un
producto en investigacion. Comprenden ensayos de
farmacocinética y farmacodinamia para proporcionar
informaciéon preliminar del efecto y la seguridad del
producto llevado a cabo generalmente en voluntarios sanos
0 en algunos casos en pacientes, que orientan la pauta de
administracion mas apropiada para ensayos posteriores.

b) Fase Il: Segundo estadio en la evaluacién de un producto
en investigacion. Tiene como objetivo proporcionar
informacion preliminar sobre la eficacia del producto,
determinar la posologia y las pautas terapéuticas
apropiadas, establecer las relaciones comparativas entre
dosis y respuestas con el fin de proporcionar antecedentes
optimos, ampliar los datos de seguridad obtenidos en la
fase | en pacientes afectados de una determinada
enfermedad, condicion patolégica o en voluntarios sanos
para ensayos de prevencion.

c) Fase lll: Ensayos destinados a evaluar la eficacia y
seguridad del tratamiento experimental, intentando
reproducir las condiciones de wuso habituales vy
considerando las alternativas terapéuticas disponibles en la
indicacion estudiada. Se realizan en una muestra de
pacientes mas amplia que en la fase anterior y que es
representativa de la poblacion general a la que ira
destinado el producto en investigaciéon o en voluntarios
sanos para ensayos de prevencion.

d) Fase IV: Ensayos que se realizan una vez que el producto
en investigacion tiene registro sanitario para su
comercializacion y segun las condiciones estable
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eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios dg faveés:de
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /() de septiembre de 2024.-

este. Proveen informacion adicional de la eficacia y perfil
de seguridad (beneficio — riesgo) luego de su uso en
grandes poblaciones durante un periodo prolongado de
tiempo.

25. Ficha clinica: Informacion pertinente sobre el participante
(archivado en el centro de investigacién, registro de consultas o
historial clinico), que permite verificar la autenticidad de la
informacién presentada.

26. Informe de avance: Informe periédico de cada uno de los
centros de investigaciéon que ejecutan un determinado ensayo
clinico, que sera presentado a la DINAVISA y al CEIS a partir de
la fecha de autorizacién del ensayo, conteniendo minimamente los
siguientes datos: numero de participantes seleccionados,
enrolados, en tratamiento, retirados, que completaron el ensayo,
que faltan por enrolar; resumen de eventos adversos serios,
eventos adversos no serios, desviaciones ocurridas y enmiendas
no sustanciales o administrativas, en el periodo correspondiente.

27. Informe final: Descripcién minuciosa del ensayo clinico
finiquitado conforme al protocolo aprobado desarrollado por cada
uno de los centros de investigacion, conteniendo minimamente la
siguiente informacion: numero de participantes seleccionados,
enrolados, retirados, que completaron el ensayo clinico, resumen
de eventos adversos serios, eventos adversos no serios
relacionados al producto en investigacion y desviaciones ocurridas
desde lo consignado en el ultimo informe de avance, descripcion
de los métodos experimentales (que abarque los métodos
estadisticos) y los materiales.

28. Informe anual de seguridad durante el desarrolio
(DSUR): Durante el desarrollo clinico de un producto en
investigacion, los analisis anuales de seguridad son cruciales para
determinar el perfil beneficio/riesgo del producto. EIl DSUR es un
informe anual que el patrocinador comunica a la DINAVISA, cuyo
objetivo principal es presentar una revision anual exhaustiva sobre
la evaluacion de la informacion de seguridad pertinente recopilada
durante el periodo del informe relacionado con un producto bajo
investigacion, ya sea comercializado o no. La estr

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicaciéon en medicina y otros asig
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacionatse
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /// de septiembre de 2024 -

contenido del DSUR se debe ajustar a las directrices de la
Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH).

29. Inspeccion: Revision oficial realizada por la DINAVISA de
los documentos, instalaciones, registros, sistemas de garantia de
calidad y de cualquier otra fuente que la DINAVISA considere
relevante y que esté relacionada con el ensayo clinico en el centro
de investigacion, en las instalaciones del patrocinador, de la CRO,
del CEIS o de otra entidad que involucre al ensayo clinico.

30. Investigador: Profesional miembro del equipo de
investigacion del ensayo clinico que esté designado y supervisado
por el investigador principal en un centro de investigacién para
realizar procedimientos relevantes y/o tomar decisiones
relacionadas con el ensayo clinico.

31. Investigador principal: Profesional elegido por el
patrocinador, responsable de un equipo de investigacion que
realiza un ensayo clinico en un centro de investigacién y es
responsable del ensayo clinico, lo que implica responsabilidad por
la proteccion de los derechos, la salud y el bienestar de los
participantes. El investigador debe tener las aptitudes y las
competencias, demostradas mediante un curriculum vitae
actualizado.

32. Manual del investigador: Documento confidencial que
describe en detalle y de manera actualizada datos fisico-quimicos,
farmacéuticos, toxicol6gicos, farmacocinéticos y
farmacodinamicos, preclinicos y clinicos del producto en
investigacion que son relevantes para el estudio en seres
humanos. Su objetivo es proporcionar a los investigadores y a
otras personas autorizadas que participan en el ensayo clinico, la
informacién que facilite su comprension y el cumplimiento del
protocolo.

33. Monitor: Persona elegida por el patrocinador que se
encarga del seguimiento directo de la realizacion y control de
calidad de los datos que surgen de los ensayos clinicos. El cual
sirve de vinculo entre el patrocinador y el investigador principal,
cuando éstos no coincidan en la misma persona.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otro}\83/gpadg¥ e
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafioX\\
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacteugirecend
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLIiNICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /({/ de septiembre de 2024 -

34. Monitoreo: Acto a cargo del patrocinador de vigilar el
desarrollo de un ensayo clinico para garantizar que es realizado,
archivado y publicado de acuerdo con el protocolo, los
procedimientos normalizados de trabajo, las guias de BPC y las
normativas vigentes.

35. Organizacion de Investigacion por Contrato del ingles
Contract Research Organization (CRO): Persona, organizacion
académica, comercial o de otro tipo, publica o privada, nacional o
extranjera, contratada por el patrocinador y a la que transfiere
algunas de sus tareas y obligaciones. Toda transferencia de ese
tipo debe ser definida mediante la suscripcion de un contrato.

36. Patrocinador: Persona individual, grupo de personas,
empresa, institucion u organizacion, incluidas las académicas, con
representatividad legal en el pais y debidamente inscrita en los
registros publicos correspondientes, que es responsable de la
iniciacién, mantenimiento, conclusiéon y financiamiento de un
ensayo clinico.

37. Participante: Persona que voluntariamente participa en un
ensayo clinico como receptor del producto en investigacion o
comparador. Puede ser una persona que goce de buena salud o
sufre un trastorno no relacionado con el empleo del producto
investigado, o una persona cuyo trastorno se vincula con el empleo
del producto investigado.

38. Placebo: Producto con forma farmacéutica, sin principio
activo y por lo tanto desprovisto de accion farmacolégica
especifica, que puede ser utilizado como control en el ensayo
clinico o para efectos de mantener el cegamiento.

39. Proceso de asentimiento: Proceso por el cual se informa
al nifo o adolescente menor de dieciocho (18) afios sobre la
investigacién y éste presta su conformidad de participar, debiendo
los padres, tutores o responsable legal brindar ademas su permiso
para la participacion del menor.

40. Proceso de consentimiento informado: Proceso
comunicativo que tiene por finalidad invitar a una persona mayor
de edad a participar de una investigacion, brindam?crle) la

e
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Resolucién DINAVISA N° 2 3Y 72024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /() de septiembre de 2024.-

informacién necesaria, de manera clara y comprensible para que
pueda tomar una decisién libre y voluntaria sobre su participacion.
Cuando una persona no pueda decidir por si misma o tenga
dificultades para ello, se deben brindar las salvaguardias y los
apoyos que requiera el caso particular. Si la persona continua sin
poder expresar su voluntad, la decisién sobre su participacion
estara a cargo de un representante legal, de conformidad con la
normativa nacional.

41. Producto en investigacion: Es una forma farmacéutica de
una sustancia activa o placebo, vacuna, dispositivo médico o
producto de diagnostico de uso in vitro que se investiga o se utiliza
como referencia en un ensayo clinico, incluidos los productos con
registro sanitario cuando se utilicen o combinen, en la formulacién
o en el envase, de forma diferente a la autorizada, o cuando se
utilicen para tratar una indicacion no autorizada, o para obtener
mas informacion sobre su uso autorizado.

42. Producto complementario: Es un producto farmacéutico,
dispositivo médico, productos de diagnéstico de uso in vitro, asi
como todo otro equipo e insumo utilizado para las necesidades de
un ensayo clinico tal como se describe en el protocolo de
investigaciéon, pero no como producto en investigacion.

43. Productos farmacéuticos en investigaciéon: Comprende
a los productos de forma farmacéutica definida con una sustancia
activa o medicamentos, vacunas, dispositivos médicos y productos
de diagnostico de uso in vitro.

44. Protocolo de investigacion: Documento que establece los
antecedentes, fundamentos y objetivos del ensayo clinico.
Describe con precision su disefio, metodologia y organizacion,
incluyendo consideraciones estadisticas y las condiciones bajo las
cuales se ejecutara. El protocolo debe estar fechado y firmado por
el investigador principal y el patrocinador.

45. Reaccion Adversa al Medicamento: Cualquier respuesta
nociva y no intencionada relacionada a un medicamento a
cualquier dosis, que ocurra durante la investigacion clinica previa
ala aprobacion de un nuevo medicamento o una nueva indicacién,
especialmente cuando la dosis terapéutica no esta establ iﬁLa
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 2 5Y /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, //[)de septiembre de 2024.-

expresion ‘respuesta a un medicamento” significa que existe una
posibilidad razonable de que exista una relacion causal entre el
evento adverso y el medicamento, o cuando menos que esta
posibilidad no pueda descartarse. En relacién con los
medicamentos comercializados, se trata de una respuesta a un
farmaco nocivo y no intencionado y que tenga lugar con la dosis
habitualmente usada en el ser humano para la profilaxis, el
diagnodstico, o el tratamiento de enfermedades o bien para la
modificacion de funciones fisiologicas.

46. Reacciéon Adversa Inesperada: Reaccion adversa cuya
naturaleza o intensidad no se corresponde con la informacion
disponible sobre el producto en investigacién.

47. Suspension del ensayo clinico: Interrupcion temporal de
todas las actividades de un ensayo clinico en el/los centro/s de
investigaciéon, por razones justificadas, autorizada por Ila
DINAVISA, a solicitud del patrocinador, o aplicada como sancién o
medida de seguridad por la DINAVISA.

48. Testigo: Persona, mayor de edad, ajeno e independiente
del ensayo, que no puede ser influenciada indebidamente por el
personal implicado en el mismo, que asiste y testifica el proceso
del consentimiento informado si el participante o sus
representantes legales no pueden leer, y se responsabiliza de leer
la hoja de informacién para el participante, el documento del
consentimiento informado y cualquier otra informacion escrita
dirigida al participante.

49. Validacion de sistemas informatizados: Proceso para
establecer y documentar que los requisitos especificados de un
sistema informatizado pueden completarse en su totalidad desde
el disefio hasta el desmantelamiento del sistema o transicién a un
sistema nuevo. El enfoque a la validaciéon debe basarse en la
evaluacion de riesgo que tiene en cuenta el uso previsto del
sistema y el potencial del sistema de afectar a la proteccién del
participante y la fiabilidad de los resultados del ensayo clinico.

Articulo 5°.- Establecer que la DINAVISA, por medio de la Direccion de Investigacion,
es la autoridad encargada a nivel nacional de velar por el cumpllrn mde

‘v‘\ W \Yl
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Resolucion DINAVISA N° 23& /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, / [/ de septiembre de 2024 -

la presente Resolucién y de las normas conexas que rigen la autorizacion
de ejecucion, control, fiscalizaciéon, suspension y cancelacion de los
ensayos clinicos. Igualmente, la DINAVISA podra sancionar en caso de
incumplimiento a los infractores a las disposiciones de esta Resolucion y
dictar las disposiciones complementarias que se requieran para su
aplicacion.

Articulo 6°.- Corresponde a la DINAVISA emitir opinion técnica vinculante sobre la
seguridad y la calidad del producto en investigacion que corresponda al
ambito de su competencia, asi como autorizar, para fines exclusivos de
investigacion, la importacion, fabricacién y exportacion de productos en
investigacion, comparador y/o productos complementarios.

Articulo 7°.- El cumplimiento de la presente Resolucién tiene por finalidad proteger los
derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los participantes en la
investigacion, determinar las obligaciones de las personas y entidades que
participan en la aprobacion y ejecucion de los ensayos clinicos, asi como
garantizar que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y
solidos.

Articulo 8°.- Todos los ensayos clinicos deben realizarse en adhesién a los postulados
éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki y a las pautas éticas
internacionales para la investigacién relacionada con la salud con seres
humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) vigentes.

Articulo 9°.- Establecer que antes de su inicio, todos los ensayos clinicos deben ser
aprobados por un Comité de Etica en la Investigacion para la Salud (CEIS)
acreditado por la DINAVISA, el cual estara a cargo del monitoreo ético de
los ensayos clinicos aprobados hasta su finalizacion.

Articulo 10.- La revision ética que realiza el CEIS tiene el objetivo de asegurar que los
ensayos se realizan de manera ética, lo cual conlleva la proteccion de los
participantes y el rigor cientifico de los ensayos clinicos. Para ello los
ensayos clinicos deben:

a. Tener valor social y validez cientifica.
b. Seleccionar a los participantes de manera justa. 0 O
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Resolucién DINAVISA N° 254 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLiNICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /[ de septiembre de 2024.-

c. Tener un balance favorable de los beneficios respecto de los
riesgos y cargas.

d. Seguir procesos de consentimiento informado adecuados.

e. Asegurar que los participantes y las comunidades sean tratados
de manera respetuosa y justa.

f. Involucrar a las comunidades y sociedad segln sea apropiado.

Articulo 11.- Establecer que la exclusién categérica de grupos poblacionales en la
investigacién causa inequidades en salud. La exclusion categérica no esta
justificada por la vulnerabilidad que experimentan algunos grupos
poblacionales a raiz de una limitada capacidad de proteger sus intereses o
por la dificultad de realizar ensayos clinicos con ciertas poblaciones. El
analisis ético sobre la vulnerabilidad requiere considerar las caracteristicas
que pueden hacer vulnerables a ciertas personas o grupos para determinar
las protecciones especificas que se necesitan para su inclusion
responsable en los ensayos clinicos.

Articulo 12.- El proceso de consentimiento informado debe cumplir con lo siguiente:

a. El proceso de consentimiento informado, incluidos todos los
documentos o recursos que se utilicen como parte del proceso,
debe ser revisado y aprobado previamente por el CEIS.

b. El proceso de consentimiento informado debe ser realizado por
el investigador principal o un subinvestigador capacitado y
delegado para ello en la planilla de delegacion de funciones.

¢. Nadie debe coaccionar o influir indebidamente en la decision de
una persona para que participe o continte su participacion en
un ensayo clinico.

d. La informacién sobre el ensayo clinico debe proporcionarse en
un lenguaje sencillo y comprensible al potencial participante o,
en su defecto, a su apoyo o representante. La informacién
brindada no debe llevar a los potenciales participantes a
renunciar a ningn derecho legal o eximir al investigador, la
institucion, el patrocinador u otros interesados en la
investigacion de la responsabilidad por negligencia.

e. Como parte del proceso de consentimiento informado, se debe
brindar al potencial participante, o en su defecto a su apoyo o

representante legal, el tiempo suficiente para QU@ i&ﬁmone

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otroj\as{&y
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acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
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Resolucién DINAVISAN° 235 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /) de septiembre de 2024.-

acerca de su decision de participar en el ensayo clinico, tenga
la oportunidad de formular preguntas y absolver sus dudas y
discutir su participacion, si lo desea, con familiares o médico
tratante. La persona a cargo de conducir el proceso de
consentimiento debe comprobar si el potencial participante
comprende adecuadamente la informacién brindada.

f. Por regla general, cada potencial participante debe recibir un
documento escrito que contenga la informacién sobre el ensayo
clinico y que firmara segun decida participar en el ensayo, como
evidencia de que ha brindado su consentimiento informado para
tal fin. Cualquier excepcién a esto debe ser justificada y
previamente aprobada por el CEIS. Ademas, el proceso de
consentimiento informado debe quedar documentado en los
registros médicos del participante.

g. El participante puede retirar su consentimiento y abandonar el
ensayo clinico en todo momento sin ninguna justificacién y sin
sufrir por ello perjuicio alguno.

h. Los participantes o sus representantes deben ser informados
de inmediato si surge nueva informacién relevante durante el
ensayo clinico o si se producen cambios sustanciales en
cualquier aspecto del mismo. En estos casos, el investigador
debe obtener nuevamente el consentimiento informado para
asegurar la disposicion de los participantes a continuar en el
ensayo.

Articulo 13.- El documento para solicitar el consentimiento informado debe contener lo
siguiente:

a. Una declaracion clara de que se trata de una investigacion a la
que se invita al individuo a participar, las razones para
considerar al individuo adecuado para la investigacion y que la
participacion es voluntaria.

b. Que el individuo es libre de rechazar su participacion y puede
retirarse de la investigacion en cualquier momento sin
penalizacion o pérdida de beneficios a los que tendria derecho
de otra manera.

c. La informacién sobre los patrocinadores de la investigacion, la
afiliacién institucional de los investigadores y la naDraleza y

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros\Hgie A
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafiod\y
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internasisaa g por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N® 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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Resolucion DINAVISA N° ZJD .P /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, 10 de septiembre de 2024 -

fuentes de financiacion de la investigacion, y, cuando exista,
cualquier conflicto de intereses de los investigadores o
instituciones de investigacion.

d. El propésito del ensayo y sus métodos.

e. Descripcién del producto en investigacién y los procedimientos
involucrados.

f. Descripcion de los riesgos e inconvenientes involucrados.

g. Descripcion de los posibles beneficios.

h. Cualquier intervencién o tratamiento alternativo actualmente
disponible.

i. Sise proporcionara remuneracién econémica u otras formas de
bienes como compensacion por la participacion en el ensayo, y
de ser asi, el tipo y la cantidad, y que el tiempo dedicado a la
investigacion y otros inconvenientes derivados de |la
participacion en el ensayo seran compensados
adecuadamente, ya sea monetaria o no monetariamente.

j. Que el tratamiento y la rehabilitacién se proporcionaran de
forma gratuita para los tipos especificados de lesiones
relacionadas con la investigacion o para complicaciones
asociadas con el ensayo clinico.

k. Medidas para proteger la privacidad de los participantes y
garantizar la confidencialidad.

. Circunstancias de terminacion del ensayo.

m. Informacién de contacto del investigador, el CEIS y Ia
DINAVISA.

Articulo 14.- Disponer que cuando se recolecten, almacenen y compartan materiales
biolégicos y datos para uso futuro en investigacién se debe asegurar
procesos de consentimiento informado adecuados. Para ello, se debe
considerar lo siguiente:

a. Si al momento de recolectar los materiales o datos se conoce
su uso futuro, se debe realizar un proceso de consentimiento
informado con la finalidad de obtener la autorizacion especifica
de la persona de quien se obtienen los materiales o datos.

b. Si al momento de recolectarse los materiales o datos se
desconoce el uso futuro, se debe realizar un proceso de

Misidn: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros as\§ria
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios deNs
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e InternacionalTe otTda por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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Resolucién DINAVISA N° 258 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /ﬂ de septiembre de 2024.-

consentimiento informado amplio en consonancia con las
pautas éticas del CIOMS.

Articulo 15.- Establecer que cuando el participante de la investigacion sea un menor de
edad, los procesos de consentimiento y asentimiento informados deben
cumplir con lo siguiente:

a. Si el menor tiene menos de ocho (8) afios, se debe obtener el
consentimiento informado de los padres, el tutor o responsable
legal.

b. Si el menor de edad tiene entre ocho (8) y diecisiete (17) afios,
se debe buscar involucrarlo en la decisibn sobre su
participaciéon en el ensayo clinico por medio de un proceso de
asentimiento que debe ser acompafiado del permiso de los
padres, el tutor o representante legal para participar en el
ensayo. Los procesos de asentimiento informado deben
realizarse en atencién a la edad, madurez y capacidad de
entendimiento del menor.

c. Se debe optar por la exclusion del menor de edad ante su
negativa a participar o continuar participando en el ensayo
clinico, salvo que, en circunstancias excepcionales, su
participacion se considere la mejor opcion médica posible.

Articulo 16.- Disponer que la participacién de embarazadas en los ensayos clinicos debe
adherirse a los estandares éticos establecidos en las pautas del CIOMS, lo
que incluye informar a la mujer embarazada sobre la posibilidad de riesgos
para el feto. Adicionalmente, se debe realizar el seguimiento y control del
embarazo, asi como del recién nacido hasta por lo menos los seis (6) meses
de edad, con el objetivo de identificar algun efecto relacionado con el
producto en investigacion.

Es la mujer embarazada quien brinda su consentimiento sobre su
participaciéon en un ensayo clinico. Es recomendable involucrar a la pareja
en el proceso de toma de decisién, segun corresponda.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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Resolucion DINAVISA N° 25¥ /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA Ne° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /() de septiembre de 2024.-

Articulo 17.- El protocolo de investigacién como minimo debe incluir lo siguiente:

a. Informacion general: Titulo del protocolo, numero de
identificacién y fecha. Detalles de enmiendas (nimero y fecha).
Nombre y direccién del patrocinador.

b. Informacion de antecedentes: Nombre y descripcion de los
productos en investigacion. Resumen de hallazgos relevantes
de estudios no clinicos y ensayos clinicos. Riesgos conocidos
y potenciales, asi como beneficios para los sujetos humanos.
Justificacion para la via de administracion, dosis, régimen y
periodo de tratamiento. Declaracion de cumplimiento con el
protocolo, las BPC y los requisitos regulatorios. Descripcién de
la poblacion de estudio. Referencias a literatura y datos
relevantes.

c. Objetivos y propoésito del ensayo: Descripcion detallada de los
objetivos y el propoésito del ensayo.

d. Disefio del ensayo: Puntos finales especificos primarios y
secundarios. Tipo/disefio del ensayo (por ejemplo, doble ciego,
controlado con placebo). Diagrama esquematico del disefio y
los procedimientos del ensayo. Medidas para minimizar el
sesgo (aleatorizacion, enmascaramiento). Duracién esperada
de la participaciéon de los sujetos y seguimiento. Reglas de
detencion o criterios de discontinuacion.

e. Seleccion y retiro de participantes: Criterios de inclusion y
exclusion. Procedimientos de retiro de los participantes.

f. Intervenciones para los participantes: Detalles de la
administracion de la intervencién (nombres de los productos,
dosis, horarios, via de administracion).
Medicamentos/tratamientos permitidos y prohibidos.

g. Evaluacion de la eficacia: Especificacion de los parametros de
eficacia. Métodos y momentos para evaluar y registrar los datos
de eficacia.

h. Evaluacion de la seguridad: Especificacion de las evaluaciones
de seguridad. Procedimientos para la notificacion y el monitoreo
de la seguridad.

i. Estadisticas: Descripcion de los meétodos estadisticos a
emplear, incluyendo el momento de cualquier analisis

acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internac®uakiecons
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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Resolucion DINAVISA N° 23 «V /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO /N VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /() de septiembre de 2024 .-

intermedio planificado. Criterios para la terminacién del ensayo.
Seleccion de los participantes a incluir en los analisis.

j. Control de calidad y garantia de calidad.

k. Manejo de datos y registro.

|. Financiamiento y seguro.

m. Politica de publicacion.

Articulo 18.- Establecer que las responsabilidades de la DINAVISA en el ambito de los
ensayos clinicos son:

a. Evaluar las solicitudes relacionadas con los ensayos clinicos
para medicamentos, vacunas, dispositivos médicos y productos
de diagnéstico de uso in vitro y emitir un informe de evaluacion.
En caso de no recibir respuesta por parte del patrocinador la
solicitud de autorizacion del ensayo clinico se tomara como
desistida.

b. Autorizar o denegar las solicitudes de los ensayos clinicos en
un plazo no mayor a sesenta (60) dias habiles, u objetar
suspendiendo en dicho caso el plazo con la emision del informe
de evaluacién.

c. Requerir la modificacion al protocolo de investigacién antes o
durante la ejecucion del ensayo.

d. Aprobar, objetar o rechazar a los investigadores y/o los centros
de investigacion propuestos para llevar a cabo el ensayo
clinico.

e. Evaluar las solicitudes de enmiendas al protocolo de
investigacion y/o al consentimiento y asentimiento informado,
las incorporaciones o cambios de investigador y/o de centros
de investigacion y emitir un informe de evaluacién. En caso de
no recibir respuesta por parte del patrocinador la solicitud de
enmienda se tomara como desistida.

f. Autorizar o denegar las solicitudes de enmiendas al protocolo
de investigacién y/o al consentimiento y asentimiento
informado, las incorporaciones o cambios de investigador y/o
de centros de investigacion, en un plazo no mayor a quince (15)
dias habiles, u objetar suspendiéndose en dicho caso el plazo
con la emision del informe de evaluacion. p

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asid \:
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de |4
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucién DINAVISA N° 25§ /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO /N VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /(] de septiembre de 2024.-

g. Otorgar la acreditacién complementaria a los CEIS que revisan
ensayos clinicos para medicamentos, vacunas, dispositivos
médicos y productos de diagnoéstico de uso in vitro y mantener
un listado actualizado de estos CEIS en el sitio web oficial de la
DINAVISA.

h. Autorizar para fines exclusivos de la investigaciéon, la
importacién, fabricacion y exportacion del producto en
investigacién, comparador y productos complementarios, en
cantidades conforme al protocolo de investigacion. Aquellos
productos en investigacion, comparador y productos
complementarios que contengan principios activos con
estupefacientes y psicotropicos, y otros productos se regiran
por lo establecido en la Ley N.° 1340/88 “Que modifica y
actualiza la Ley N.° 357/72. Que reprime el tréafico ilicito de
estupefacientes y drogas peligrosas y otros delitos afines y
establece medidas de prevencidon y recuperacién de
farmacodependientes” y sus modificatorias.

i. Supervisar la destruccién de remanentes del producto en
investigacion, comparador y/o productos complementarios.

j. Evaluar el perfil beneficio/riesgo del producto en investigacion.

k. Evaluar que los estudios no clinicos se desarrollaron bajo las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y que los estudios no
clinicos y clinicos sean consistentes para iniciar la etapa de
desarrollo que se propone estudiar.

l. Evaluar los informes de avances y el informe final del ensayo
clinico, en un plazo no mayor a sesenta (60) dias habiles,
suspendiendo en dicho caso el plazo con la emision del informe
de evaluacién.

m. Realizar inspecciones a los investigadores, centros de
investigacion, dependencias del patrocinador o de la CRO, a los
CEIS, u otra entidad involucrada en la realizacion de un ensayo
clinico para comprobar el cumplimiento de las BPC, asi como
de los términos y condiciones otorgados en la autorizacion
emitida por la DINAVISA. Las inspecciones podran ser
realizadas antes de la autorizacion del ensayo clinico, durante
0 una vez finalizado el mismo.

n. Emitir el informe de la inspeccién realizada, en un plazo no
mayor a treinta (30) dias habiles, una vez concluida I?,j'n/s)ma

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros Haignad@sgbr i& ,
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios 8%
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas. , \
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internadghal reoqnoci ghhor su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional. \'---/
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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Resolucion DINAVISA N° 235 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /ﬂ de septiembre de 2024.-

o. Adoptar, ante la verificacion de un posible riesgo para la salud
de los participantes, las medidas preventivas y correctivas,
acciones oportunas y, en su caso, sanciones.

p. Suspender o cancelar un ensayo clinico al verificar el
incumplimiento de las BPC, o si su continuidad compromete |a
seguridad o el bienestar de los participantes.

q. Nombrar al Comité Externo revisor de ensayos clinicos cuando
la naturaleza o complejidad del ensayo clinico asi lo requiera.

r. Establecer los mecanismos de comunicacién y coordinacion
con las autoridades correspondientes del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, para la supervision del
funcionamiento adecuado de los CEIS con acreditacion
complementaria.

s. Publicar los ensayos clinicos autorizados, cancelados,
suspendidos, desistidos o denegados por la DINAVISA, que
estaran disponibles en el sitio web oficial de la DINAVISA y
seran actualizados periédicamente.

t. Requerir el registro de los ensayos clinicos en un registro que
forme parte de la Plataforma Internacional de Registros de
Ensayos Clinicos (del inglés International Clinical Trials
Registry Platform [ICTRP]) de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS).

Articulo 19.- Establecer los requisitos que debe cumplir el investigador principal:

a. Ser un profesional que investigue en el area de su especialidad
y competencia, registrado y habilitado para su ejercicio por el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,

b. Estar académicamente calificado por medio de su formacién,
entrenamiento y experiencia para asumir la responsabilidad de
la conduccién apropiada del ensayo clinico;

c. Conocer el protocolo, las propiedades y uso adecuado de los
productos en investigacion, tal como figuran en el protocolo, en
el manual del investigador actualizado, en la informacion del
producto y en otras fuentes de informacion proporcionadas por
el patrocinador.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asigna ey. ‘Garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovesiimF-fromoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visi6n: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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Resolucién DINAVISA N° 2S5 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO /N VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, //) de septiembre de 2024.-

d. Estar capacitado en las BPC, ética en investigacion y la
reglamentacién nacional vigente para la realizacién de ensayos
clinicos.

Articulo 20.- El investigador principal debe cumplir con las responsabilidades descritas
en la presente Resolucién y éstas a su vez se ajustaran a las BPC. En caso
de incumplimientos de dichas responsabilidades la DINAVISA tomara
intervencién de oficio o mediando comunicacién con relacién a las mismas.

Articulo 21.- Establecer que las responsabilidades del investigador principal en cuanto a
los recursos apropiados incluyen, pero no se limitan a las siguientes:

a. Tener tiempo suficiente para conducir apropiadamente vy
completar el ensayo clinico dentro del periodo acordado.

b. Tener disponible las instalaciones adecuadas para la duracién
prevista del ensayo clinico y para conducirlo de forma
apropiada y segura.

c. Delegar funciones a los miembros del equipo de investigacion
s6lo cuando estos posean la formacién suficiente para la tarea
asignada, consignar dichas delegaciones en la lista de
delegacion de funciones y supervisar su ejecucion de
conformidad con lo establecido en el protocolo, las BPC y la
normativa nacional vigente. El investigador delega funciones,
pero no su responsabilidad final.

d. Supervisar a cualquier individuo o parte en quien se delegue
deberes y funciones relacionadas con el ensayo clinico que se
desempenien en el centro de investigacion.

Articulo 22.- Establecer que las responsabilidades generales del investigador principal
incluyen, pero no se limitan a las siguientes:

a. Solicitar la revisiéon ética del protocolo de ensayo clinico,
incluyendo la documentacién del proceso de consentimiento y
asentimiento informado, segun corresponda, a un CEIS
debidamente acreditado y obtener la aprobacién antes de
iniciar el ensayo clinico.

b. Mantener una conducta responsable durante el disefio y
ejecucion de las investigaciones; asi como el reportg de sus
resultados. ﬁ

5"""};@5‘,@;

Misiéon: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asiy
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de\
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas 5
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e InternacionaRagoncaida
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 ef Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 25¢ /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, / [ de septiembre de 2024 -

c. Permitir al patrocinador, a la DINAVISA y al CEIS la supervision
de la ejecucion del ensayo clinico.

Articulo 23.- Determinar que las responsabilidades del investigador principal en cuanto
a la atencion médica a los participantes de la investigacién clinica incluyen,
pero no se limitan a las siguientes:

a. Asegurar que al participante se le preste atencion médica
gratuita adecuada durante y después de su participacion en la
investigacion de acuerdo con lo establecido en el protocolo, si
ocurriera cualquier dafio y/o evento adverso, incluidos valores
de laboratorio clinicamente significativos relacionados al
ensayo. Esta obligacion es de responsabilidad conjunta con el
patrocinador.

b. Informar al participante cuando sea necesaria atencién médica
para una enfermedad intercurrente de las cuales el investigador
sea consciente. Se recomienda que el investigador informe al
medico de referencia del participante sobre su participacién en
la investigacion, siempre y cuando el participante lo autorice.

Articulo 24.- Definir que las responsabilidades del investigador principal en cuanto al
cumplimiento del protocolo de investigacién incluyen, pero no se limitan a
las siguientes:

a. Ejecutar el ensayo clinico en cumplimiento del protocolo
acordado por el patrocinador, aprobado por el CEIS y
autorizado por la DINAVISA.

b. Firmar junto con el patrocinador el protocolo de investigacion y
un contrato para confirmar su acuerdo.

c. No realizar ninguna desviacién ni modificacion del protocolo de
investigacion sin el permiso del patrocinador, aprobacién del
CEIS y autorizacién de la DINAVISA, excepto cuando sea
necesario para reducir un riesgo inmediato a los participantes
de la investigacién, o cuando la modificacion implique
solamente aspectos logisticos o administrativos del ensayo
clinico.

Articulo 25.- En relacién con el producto en investigacion, comparador y/o productos
complementarios, el investigador debe:

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros 3 i-- heeelclf, pad e
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios dxTa VECH .
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e InternacidRakbe
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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Resolucién DINAVISA N° 235 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /(] de septiembre de 2024.-

a. Ser el responsable final del manejo del producto en
investigacién, comparador y/o productos complementarios en el
centro de investigacién y puede delegar funciones sobre el
producto al profesional farmacéutico del equipo de
investigacién, siempre que conste en la lista de la delegacion
de funciones.

b. Asegurar que los productos en investigacion y/o comparador
sean almacenados en la farmacia, segun las condiciones
especificadas en el protocolo y el manual de farmacia del
ensayo, asi como las buenas practicas de almacenamiento,
distribucién y dispensacién establecidas por la DINAVISA.

c. Mantener un registro del envio del producto al centro de
investigacién, el uso por parte de cada participante y la
devolucion al patrocinador o destruccion de los productos no
utilizados. Esta responsabilidad puede ser delegada al
farmaceutico de acuerdo con la lista de delegacion de
funciones.

d. Asegurar que los productos en investigacion sélo sean
utilizados de acuerdo con el protocolo aprobado.

Articulo 26.- Establecer que las responsabilidades del investigador principal en cuanto a
los procedimientos de aleatorizacidn y apertura del ciego incluyen, pero no
se limitan a las siguientes:

a. Seguir los procedimientos de aleatorizacion del ensayo clinico,
y asegurarse que el codigo se rompa solo en consonancia con
el protocolo.

b. Documentar de forma inmediata y explicar al patrocinador
cualquier apertura prematura del cegamiento del producto en
investigacion (por ejemplo, quiebre accidental del cegamiento,
quiebre del ciego debido a un evento adverso grave o serio).

Articulo 27.- Las responsabilidades del investigador principal en cuanto a los registros e
informes incluyen, pero no se limitan a:

a. Mantener documentos originales y registros del ensayo clinico
adecuados y precisos que incluyan todas las observaciones
pertinentes sobre cada participante del ensayo clinico en el
centro de investigacién. Los datos fuente deben serﬁtr szbles
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otrgs8si
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafjeed® | igrmokat
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Inf§
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacson :
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Resolucion DINAVISA N° 2.SY /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncioén, /() de septiembre de 2024.-

legibles, contemporaneos, originales, precisos y completos. Los
cambios en los datos de origen deben ser rastreables, no deben
ocultar los datos originales y deben explicarse si es necesario,
de acuerdo con las BPC.

b. Asegurar la precision, la totalidad, la legibilidad y la oportunidad
de los datos comunicados al patrocinador, en los cuadernos de
recoleccion de datos (del inglés Case Report Forms [CRF]) y en
todos los informes exigidos.

c. Asegurar que los datos reportados que se derivan de
documentos fuente sean consistentes con estos y explicar las
discrepancias en caso de inconsistencias.

d. Asegurar que cualquier cambio o correccion en los registros e
informes sea fechado, rubricado y explicado (si es necesario),
sin alterar la escritura preexistente. El patrocinador debe
asegurar que las correcciones sean hechas en concordancia
con las BPC.

e. Mantener los documentos esenciales y datos obtenidos por diez
(10) afios como minimo en el centro de investigacién del pais,
luego de concluir o cancelar el ensayo clinico. Estos
documentos deben conservarse por mas tiempo si asi lo
requiere el protocolo de investigacion con el patrocinador. Sera
responsabilidad del patrocinador informar al investigador
principal cuando estos documentos ya no necesiten ser
archivados.

f. Documentar los aspectos financieros del ensayo clinico en un
acuerdo entre el patrocinador y el investigador principal.

g. Poner a disposicién para el acceso directo todos los registros
solicitados relativos al ensayo clinico a peticion del monitor,
auditor, CEIS y DINAVISA; al inicio, durante la ejecucion del
ensayo clinico o después de su finalizacion.

Articulo 28.- Las responsabilidades del investigador principal en cuanto a los informes
de avance y final incluyen, pero no se limitan a las siguientes:

a. Remitir el informe de avance al CEIS, al patrocinador, y este a
su vez a la DINAVISA de la situacion del ensayo clinico por lo
menos una vez durante su ejecucion. Si el ensarjo ﬁnico

0. W Ibptellion 4
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Resolucién DINAVISA N° 235 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /{/ de septiembre de 2024 .-

supera los doce (12) meses, por lo menos remitira el informe de
avance una vez por afio hasta su finalizacién.

b. Remitir el informe final del ensayo clinico al CEIS, al
patrocinador, y este a su vez a la DINAVISA.

¢. Comunicar al patrocinador, centro de investigacién, CEIS y ala
DINAVISA, sobre cualquier cambio que  afecte
significativamente a la conduccion del ensayo clinico y/o
aumente el riesgo a los participantes.

Articulo 29.- Las responsabilidades del investigador principal en cuanto a los informes
de seguridad incluyen, pero no se limitan a:

a. Informar los eventos adversos serios (EAS) al patrocinador en
un plazo no mayor de veinticuatro (24) horas contadas a partir
de la toma de conocimiento del evento por parte de un miembro
del equipo de investigacién. Quedan exceptuados de dicha
notificacién aquellos EAS para los que el protocolo u otro
documento del ensayo clinico expresamente lo indique.

b. Informar los EAS al CEIS correspondiente, en el plazo
establecido por el comité.

c. Tomar medidas de seguridad inmediatas para proteger a los
participantes del ensayo clinico contra cualquier riesgo
inminente.

d. Informar al CEIS las reacciones adversas al medicamento
serias e inesperadas, las recomendaciones efectuadas por el
Comité Independiente de Monitorizacién de Datos (CIMD), asi
como cualquier otro hallazgo de seguridad recibido del
patrocinador en los plazos establecidos en los procedimientos
operativos del comité.

Articulo 30.- Las responsabilidades del investigador principal en cuanto al término
prematuro o suspension de un ensayo clinico incluyen, pero no se limitan a
las siguientes:

a. Informar inmediatamente a los participantes de la investigacion,
a la institucién, al CEIS y a la DINAVISA cuando el ensayo
clinico es finalizado prematuramente o suspendido por
cualquier motivo y asegurar junto con el patrocinador la
atencion, una terapia apropiada y acompaﬁamieﬂo a los
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Resolucién DINAVISA N° 2S5 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO /N VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /() de septiembre de 2024.-

participantes, proporcionar una explicaciéon detallada por escrito
sobre el término o la suspensioén del ensayo clinico.

b. Informar al CEIS y a la DINAVISA, si el investigador finaliza o
suspende un ensayo clinico sin la concordancia previa del
patrocinador e informar inmediatamente al patrocinador con
una explicacion detallada por escrito sobre el término o la
suspension del ensayo clinico.

c. Informar al centro de investigacién si el CEIS finaliza o
suspende su aprobacién sobre un ensayo clinico y notificar
inmediatamente al patrocinador y proporcionar a éste una
explicacion detallada escrita sobre el término o la suspension
del ensayo clinico.

Articulo 31.- El investigador principal debe declarar la existencia de conflictos de
intereses a solicitud del patrocinador, de la DINAVISA, el CEIS, los editores
de revistas cientificas u otras instancias pertinentes. La declaracion puede
ser exigida antes y después de la investigacion e involucra a los conyuges
y a los hijos dependientes de los investigadores.

Articulo 32.- La aprobacion por el CEIS y la autorizacién por la DINAVISA del ensayo
clinico no exonera al patrocinador, al investigador principal o al centro de
investigacion de ninguna responsabilidad legal en caso de dafios que sufra
el participante como consecuencia de su participacion en el ensayo clinico.

Articulo 33.- El patrocinador debe cumplir con las responsabilidades descritas en la
presente Resolucién y éstas a su vez se ajustaran a las BPC. En caso de
incumplimiento de las responsabilidades, la DINAVISA tomara intervencion
de oficio 0 mediando comunicacién en relacion con las mismas.

Articulo 34.- Las responsabilidades generales del patrocinador son las siguientes:

a. Disponer de un representante legal en el Paraguay, durante el
tiempo que dure la ejecucion del ensayo clinico, en caso de que
el patrocinador sea extranjero. El representante legal es quien
canaliza toda la comunicacién con la DINAVISA durante la
ejecucién del ensayo.

b. Seleccionar al investigador segun su calificacion y experiencia,
asegurar que cuenta con un equipo de investigacion adecuado,
con el equipamiento necesario para llevar a cabo e ﬁyo en

(ONALOg S R
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Resolucién DINAVISA N° 2 J§ /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA Ne° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /(] de septiembre de 2024.-

un centro de investigacion y con las capacitaciones en BPC y
ética de la investigacion, asi como en los aspectos especificos
del ensayo y las normas nacionales vigentes aplicables.

c. Establecer en el contrato con el investigador y la institucion de
investigacién una clausula que obligue a las partes al
cumplimiento del protocolo autorizado por la DINAVISA, las
BPC y la normativa nacional vigente para la realizacion del
ensayo clinico.

d. Asegurar la autorizacion por la maxima autoridad del Centro de
Investigacion donde sera ejecutado el ensayo clinico, antes de
su inicio.

e. Asegurar la aprobacion del ensayo clinico emitido por el CEIS,
antes de su inicio.

f. Asegurar la aprobacion de las enmiendas del ensayo clinico
por el CEIS, antes de su ejecucion, a menos que existiera la
necesidad de implementarlas de inmediato para proteger la
seguridad de los participantes.

g. Solicitar a la DINAVISA la autorizacién del ensayo clinico,
antes de su inicio.

h. Solicitar a la DINAVISA la autorizaciéon de las enmiendas
sustanciales, antes de su ejecucion.

i. Responder a las objeciones realizadas por la DINAVISA en un
plazo no mayor a treinta (30) dias habiles.

j.- Documentar el presupuesto de la investigacion en un acuerdo
entre el patrocinador y el investigador principal.

Articulo 35.- Las responsabilidades del patrocinador, en cuanto a la garantia de calidad
incluyen, pero no se limitan a las siguientes:

a. Establecer y mantener un sistema de garantias y control de
calidad en cada fase del manejo de datos, incluido el monitoreo,
para asegurar que los datos del ensayo clinico sean fiables.

b. Contar con procedimientos operativos estandarizados para que
el ensayo sea realizado y los datos generados, documentados
y comunicados de acuerdo con el protocolo, las BPC y lo
dispuesto en la presente Resolucién.

acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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Resolucién DINAVISA N° £.S ¥ /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /// de septiembre de 2024 .-

c. Contar con personal calificado para el disefio del ensayo clinico,
su supervision, el manejo de los datos, el analisis estadistico, la
realizacion de los informes de avance e informes finales.

d. Garantizar que el uso de historias clinicas se ajuste a los
procedimientos del patrocinador para salvaguardar la
integridad, exactitud, fiabilidad y consistencia de los datos.

e. Infformar  oportunamente al investigador, al CEIS
correspondiente y a la DINAVISA si un ensayo finaliza
anticipadamente o es suspendido y justificar esta decision. En
estos casos, los documentos esenciales del ensayo deben
archivarse, como minimo, por dos (2) afios desde la terminacion
0 suspension.

f. Archivar en el pais toda la documentaciéon y datos obtenidos
durante diez (10) afios, como minimo, luego de concluido el
ensayo.

Articulo 36.- El patrocinador puede transferir cualquiera o todas sus tareas y funciones
relativas al ensayo clinico a una CRO, pero la responsabilidad definitiva por
la calidad e integridad de los datos de la investigacién es del patrocinador.

La CRO debe implementar un sistema de garantia de calidad y control de
calidad. Estos procedimientos deben documentarse por escrito antes del
inicio del ensayo clinico. En caso de ser una CRO extranjera, ésta debera
contar con un representante legal en Paraguay. Todas las referencias a un
patrocinador en la presente resoluciéon también se aplican a una CRO, en
la medida en que una CRO haya asumido las tareas y funciones de un
patrocinador relativas al ensayo clinico.

Articulo 37.- Establecer que las responsabilidades del patrocinador en relacién con la
CRO incluyen, pero no se limitan a las siguientes:

a. Especificar por escrito cualquier tarea y funcién relativas al
ensayo clinico que se transfieran y sean asumidas por la CRO.
Todas las tareas y funciones no transferidas especificamente o
no asumidas por la CRO, seran retenidas por el patrocinador.

b. Garantizar la supervision de todas las tareas y funciones
relacionadas con el ensayo realizadas en su nombre, incluidas
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Resolucién DINAVISA N° 238 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /) de septiembre de 2024.-

las tareas y funciones relacionadas con el ensayo que sean
subcontratadas a otra parte por la CRO.

Articulo 38.- Las responsabilidades del patrocinador en cuanto al monitoreo y auditoria
incluyen, pero no se limitan a las enunciadas a continuacion:

a. Nombrar monitores y auditores con formacién en las BPC,
conocimientos en la normativa nacional vigente, en el manejo
del producto en investigacién, el protocolo y otros documentos
del ensayo, asi como en los aspectos cientificos o clinicos
necesarios para monitorear el ensayo.

b. Contar con los procedimientos escritos de monitoreo y
auditoria, y determinar el alcance y la naturaleza del plan de
monitoreo.

c. Concluir la participacién en el ensayo clinico del investigador o
la institucion de investigacion y notificar oportunamente al CEIS
correspondiente y a la DINAVISA en caso que el monitoreo
identifique un incumplimiento grave o persistente por parte del
investigador o la institucién.

Articulo 39.- El monitor debe actuar como interlocutor entre el patrocinador y el
investigador y verificar que:

a. El investigador y su equipo cuenten con la formacion y
experiencia necesarias y los recursos sean suficientes para la
adecuada realizacion del ensayo clinico.

b. El investigador reciba toda la documentacion del ensayo y
cumpla con el protocolo y sus enmiendas.

c. Los documentos del ensayo y sus modificaciones, si las
hubiera, cuenten con la aprobacion del CEIS y la autorizacion
de la DINAVISA antes del inicio del ensayo y durante su
ejecucion.

d. El documento para solicitar el consentimiento informado a cada
participante se haya obtenido antes de su participacion en el
ensayo.

e. Los participantes incluidos cumplan con los criterios de
seleccion del ensayo clinico.
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Resolucién DINAVISA N° 25 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLiINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /// de septiembre de 2024 .-

f. Elinvestigador tenga los documentos esenciales antes, durante
y después del ensayo, de acuerdo con lo que se establece en
la presente resolucion.

g. Los documentos fuente y demas registros sean precisos,
completos, contemporaneos, estén correctamente archivados y
que los datos del formulario de registro de caso concuerdan con
los documentos fuentes y otros registros del ensayo clinico.

h. Cada miembro del equipo realice solo las tareas para las cuales
fue delegado por el investigador.

i. El investigador realice los reportes periédicos y finales del
ensayo y los reportes de seguridad de forma adecuada, segun
los plazos establecidos en la presente resolucion.

j. El producto en investigacion esté almacenado adecuadamente
y que se administre solo a los participantes de acuerdo con el
protocolo autorizado.

k. Los participantes en el ensayo sean capacitados de manera
adecuada y oportuna en el uso, manejo, almacenamiento y
devolucién del producto en investigacion, comparador y/o
productos complementarios, segun corresponda.

I. La recepcién, utilizacion y devolucién del producto en
investigacion, comparador y/o productos complementarios,
segun corresponda, esté debidamente documentada.

m. Se hayan cumplido los procedimientos de las visitas segun lo
establecido en el protocolo.

Articulo 40.- Las responsabilidades del patrocinador referidas al tratamiento y la
compensacion de los participantes incluyen, pero no se limitan a las
siguientes:

a. Asegurar la cobertura de la atencién médica y la contratacion
de un seguro para todos los gastos relacionados con los
procedimientos y examenes, especialmente los de diagndstico,
tratamiento y hospitalizacion del participante que esten
relacionados con el protocolo, y demdas acciones necesarias
para la resolucion de eventos y sospechas de reacciones
adversas relacionados con el ensayo clinico.

b. Contar con una poéliza de seguro emitida por aseguradoras
registradas, habilitadas, supervisadas y controladag por la
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Resolucion DINAVISA N° Z_*,’,? /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, / ) de septiembre de 2024.-

Superintendencia de Seguros en la Republica del Paraguay
dependiente del Banco Central de la Republica del Paraguay,
que brinde la cobertura de responsabilidad civil por eventuales
dafios causados por los ensayos clinicos protegiendo tanto a
los investigadores como a los participantes.

c. Establecer entre sus politicas y procedimientos los costos de
tratamiento de los participantes del ensayo en caso de dafios
relacionados, la forma y via de la indemnizacién.

Articulo 41.- Las responsabilidades del patrocinador sobre el producto en investigacion,
comparador y/o productos complementarios incluyen, pero no se limitan a
las enunciadas a continuacion:

a. Asegurar al planificar los ensayos clinicos de que se dispone de
suficientes datos de seguridad y eficacia de ensayos no clinicos
y/o ensayos clinicos para respaldar la exposicion humana para
avalar la utilizacion del producto en investigacién con seres
humanos por la via, dosis, duracién y poblacién que se indica
en el ensayo.

b. Garantizar que el producto en investigacién sea producido
conforme a las Buenas Practicas de Fabricacion de productos
en investigacion.

c. Suministrar a la DINAVISA, investigador y al CEIS
correspondiente la informacién disponible de los estudios no
clinicos y clinicos del producto en investigacion y actualizarla a
lo largo del ensayo en la monografia del producto en
investigacion.

d. Garantizar que los productos estén adecuadamente envasados
y rotulados, en idioma espafiol.

e. Proveer la informacién sobre las condiciones de
almacenamiento y de administracion del producto en
investigacién en el protocolo, manual de farmacia o documento
similar.

f. Garantizar el adecuado transporte de los productos que se
entregan al centro de investigacion correspondiente, una vez
que el ensayo cuente con la autorizacion de la DINAVISA.

g. Mantener el registro de los documentos de envio, recepcion,
distribuciéon, devolucién y destrucciéon del producto en

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros agifra
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios dQ\®
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internaciong
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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Resolucién DINAVISA N° Z 5 7 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /(! de septiembre de 2024 .-

investigacion, comparador y/o productos complementarios,
segun corresponda.

h. Disponer de la informacion de la nueva formulacion del
producto en investigacion o del comparador en caso de que se
realicen cambios relevantes durante el desarrollo clinico, antes
de que los productos sean utilizados en el ensayo clinico y
luego de haber obtenido la autorizacién correspondiente de la
DINAVISA.

I. Solicitar a la DINAVISA la autorizacion para la importacién y la
exportacién del producto en investigacién, comparador y/o
productos complementarios.

j. Brindar los productos en investigacion y los procedimientos
relacionados con el ensayo clinico a los participantes de
manera gratuita, con la finalidad de que su participacion en el
ensayo no suponga costos o gastos adicionales.

k. Compensar a los participantes por cualquier dafio ocasionado
a raiz de su participacion en el ensayo clinico y contratar una
poliza de seguro conforme a lo establecido en la presente
resolucion.

|. Asegurar el acceso al producto en investigacién a los
participantes después de la culminacion del ensayo clinico.

m. Asegurar la destruccién de los remanentes del producto en
investigacién, comparador y/o productos complementarios y la
remision del certificado de destruccion a la DINAVISA una vez
finalizado el proceso.

Articulo 42.- Las responsabilidades del patrocinador referidas al reporte de eventos de
seguridad incluyen, pero no se limitan a las siguientes

a. Comunicar a la DINAVISA, a los investigadores y a los CEIS
correspondientes:

1. Las reacciones adversas al medicamento serias e
inesperadas que puedan estar relacionadas con los
productos en investigacién (RAMSI) ocurridos dentro o
fuera del pais en un plazo de diez (10) dias corridos desde
la toma de conocimiento. La comunicacién a la DINAVISA
debera incluir la siguiente informacion:

’T‘:‘;
|
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gprantizarta calidad; segutidad
poviendo el desarrollo, a través de

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacidn en medicina y otros 4 CY el
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acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucidn reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacena
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Resolucion DINAVISA N° £J. ¥ /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /0 de septiembre de 2024 .-

1.1. Denominacién de la reaccion adversa.

1.2. Producto en investigacion: cédigo, nombre
DCI y/lo nombre comercial, segun
corresponda.

1.3. Tipo de informe: inicial, actualizacion o final.

1.4. Nombre del patrocinador.

1.5. Centro de investigacion y nombre del
investigador.

1.6. Titulo del ensayo clinico.

1.7. Cédigo del participante, edad y sexo.

1.8. Fecha de aparicidén de la reaccién adversa

seria e inesperada, informe del investigador
y recepcién del patrocinador.

1.9.  Criterio de seriedad de la reaccidén adversa
seria e inesperada.

1.10. Breve descripcion de la reaccion adversa
seria e inesperada.

1.11. Informacién del producto en investigacién:
dosis diaria, via de administracién, fechas de
inicio y de suspensién, duracion de la terapia
e indicacion.

1.12. Especificar si la reaccién desaparecié al
suspender el tratamiento.

1.13. Especificar si la reaccién reaparecio con la
reintroduccion del tratamiento.

1.14. Medicamentos concomitantes: posologia y
fechas de inicio y fin.

1.15. Antecedentes relevantes del participante.

2. Cualquier informacion derivada de ensayos
realizados en animales que sugiera un riesgo significativo
para los participantes de la investigacion, incluyendo
cualquier hallazgo de teratogenicidad o carcinogenicidad,
en un plazo de diez (10) dias corridos desde su toma de
conocimiento.

3. Cualquier informacion de importancia inmediata a la
que tenga acceso durante el ensayo, incluidos los

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asi 2dBs Romey i pa )
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de\yah
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas. \
Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacion®gefo
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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Resolucién DINAVISA N° 23¥ 12024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /() de septiembre de 2024.-

informes del CIMD, en un plazo de diez (10) dias corridos
de su toma de conocimiento.

4. Los eventos adversos serios ocurridos en los centros
autorizados en el pais deben ser incluidos en el informe
de avance y final.

b. Comunicar a la DINAVISA el DSUR, que debe incluir:

1. El examen de la informaciéon obtenida por el
patrocinador durante el periodo del informe si esta de
acuerdo con el conocimiento previo de la seguridad del
producto en investigacion.

2. La descripcién de nuevas cuestiones de seguridad
que podrian tener un impacto en la proteccién de los
participantes del ensayo clinico.

3. Elresumen de la comprensién y gestion actual de los
problemas identificados y potenciales riesgos.

4. La actualizacién sobre el estado de la clinica, el
programa de investigacion/desarrollo y los resultados del
ensayo.

Articulo 43.- El incumplimiento del protocolo de investigacién, el Procedimiento
Operativo Estandar (POE), BPC y/o los requisitos reglamentarios aplicables
por parte del investigador principal o del representante legal del
patrocinador debera conducir a una accién correctiva inmediata en
cumplimiento de las BPC. Con respecto a los incumplimientos:

a. Si se detecta un incumplimiento que afecta o puede afectar
significativamente la proteccién del participante o Ia
confiabilidad de los resultados del ensayo clinico, el
patrocinador debe realizar un analisis de la causa raiz e
implementar las acciones correctivas y preventivas apropiadas.

b. Si se identifica un incumplimiento reiterado, persistente o grave
del protocolo por parte del investigador, debera suspender el
ensayo clinico en el centro de investigacion y notificarlo en
forma inmediata al CEIS y a la DINAVISA.

on Nacional de Vikilanc

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asigrig

eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de |13

acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacio

y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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Resolucién DINAVISA N° 2 S ¥ /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /() de septiembre de 2024 -

Articulo 44.- EIl CEIS con acreditacion complementaria debe cumplir con las
responsabilidades descritas en la presente Resolucion, ademas de lo
establecido en la Politica Nacional de Etica en la Investigacion para la
Salud.

Articulo 45.- La DINAVISA emitira la normativa para el otorgamiento de la acreditacion
complementaria a los CEIS, y en caso de incumplimientos de dichas
responsabilidades la DINAVISA tomara intervencion de oficio o mediando
comunicacion en relaciéon a las mismas.

Articulo 46.- Las responsabilidades del CEIS en relacién con los ensayos clinicos del
ambito de la presente resolucién son las siguientes:

a. Contar con la acreditacion complementaria emitida por la
DINAVISA para la revisiéon y monitoreo ético de los ensayos
clinicos para medicamentos, vacunas, dispositivos médicos y
productos de diagnéstico de uso in vitro.

b. Proveer trimestralmente a la DINAVISA el listado de los
ensayos clinicos aprobados y no aprobados.

Articulo 47.- Para la autorizacién de los ensayos clinicos, el patrocinador debera
presentar en formato impreso a la DINAVISA los siguientes requisitos
generales:

a. Para la autorizacion del ensayo clinico:

1. Comprobante de pago de arancel.

2. Solicitud de exoneracién de aranceles, en caso de que
el centro de investigacion, donde sera ejecutado el
ensayo clinico, sea una institucién dependiente de
Organismos y Entidades del Estado.
indice.

Formulario de solicitud de autorizacion del ensayo

clinico, completo, sellado y firmado por el patrocinador

o representante legal, disponible en el sitio web oficial

de la DINAVISA.

5. Documento original o copia autenticada por escribano
publico con registro profesional, de la constancia de la
delegacion de funciones al representante legal del

»w

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros ask)
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de\}@hig
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacionste
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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Resolucion DINAVISA N° 25Y /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /() de septiembre de 2024 -

patrocinador en el Paraguay, en caso de que el
patrocinador sea extranjero.

6. Documento original o copia autenticada por escribano
publico con registro profesional, de la aprobacion del
ensayo clinico emitido por el CEIS, el cual debe
especificar el listado de documentos aprobados con
las versiones correspondientes.

7. Manual del Investigador actualizado, version en
espariol y en idioma original, que incluya los resultados
de los estudios no clinicos.

8. Protocolo de investigacién, versién en espariol y en
idioma original.

9. Documento del consentimiento y asentimiento
informado, segun corresponda, versién en espafiol,
aprobado y rubricado por el CEIS.

10. Declaracién jurada del patrocinador o certificacion de
que el producto en investigacion cumple con los
requisitos de Buenas Practicas de Fabricacion.

11. Pdliza de seguro, conforme a lo establecido en la
presente resolucion.

12. Informacién relacionada al producto en investigacion.

13. Disefio de las artes del material de acondicionamiento
primario (rétulo/etiqueta) y secundario (caja), segun
corresponda, en idioma espariol.

14. Listado de producto/s en investigacién, comparador y
productos complementarios necesarios para el
desarrollo del ensayo clinico. Para medicamentos se
debe especificar: nombre, forma farmacéutica,
concentracion, numero de lote, cantidad, fecha de
elaboracién y vencimiento, seguin corresponda. Para
muestras biologicas debe especificar: el tipo de
muestra y destino. Para dispositivos médicos vy
productos de diagnéstico de uso in vitro se debe
especificar: nombre, especificaciones, nimero de lote,
cantidad, fecha de elaboracion y vencimiento, segun
corresponda.

arantizar la calidad, seguridad y
oviendo el desarrolio, a través de

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asi
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
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Resolucién DINAVISA N° 255 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO /N VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /{/ de septiembre de 2024.-

15. Materiales para utilizar en la publicidad del ensayo
clinico, y materiales a ser utilizados para charlas
informativas dirigidas a los potenciales participantes.

16. Presupuesto total detallado del ensayo clinico
solicitado.

17. Inscripcién del ensayo clinico, en un registro que forme
parte de la Plataforma Internacional de Registros de
Ensayos Clinicos, (del inglés International Clinical
Trials Registry Platform [ICTRP]) de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).

b. Para la autorizacion del investigador principal y el equipo de
investigacion:

1. Formulario de solicitud de autorizacion del investigador
principal y equipo de investigacién, completo, sellado y
firmado por el patrocinador o representante legal,
disponible en el sitio web oficial de la DINAVISA.

2. Listado del equipo de investigacion responsable del
ensayo clinico.

3. Curriculum vitae, actualizado, resumido, firmado vy
fechado, de cada integrante del equipo de
investigacion

4. Copia autenticada por escribano publico con registro
profesional, del documento de identidad vigente, de
cada integrante del equipo de investigacién.

5. Copia autenticada por escribano publico con registro
profesional, del registro profesional vigente, de cada
integrante del equipo de investigacién, segun
corresponda.

6. Copia autenticada por escribano publico con registro
profesional, del titulo del investigador principal de la
especialidad de la enfermedad en estudio, para los
ensayos clinicos de Fase Il y lll.

7. Constancia o documento que acredite la capacitacion
en BPC y ética de la investigacién con seres humanos,
de cada integrante del equipo de investigacion.

8. Declaracién jurada original, por la cual el investigador
principal y el equipo de investigacion se corrmrometen

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros{h *"_; Y o<y y:‘!, 1A g
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafioj\se Naowatin Y REO
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas. % AN

Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Interniign %ﬁ et
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional. \._./
lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay

or su capacidad técnica, credibilidad

Pagina 43 de 48



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

9

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

»
\ A
T 91‘,_

S erun,
s Ua“
Pogas

Resolucién DINAVISA N° /7 p f /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLiNICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncién, /{/ de septiembre de 2024.-

en participar como investigador/es del ensayo clinico,
adherirse a los estandares éticos establecidos
internacionalmente, cumplir con las BPC y con la
presente resolucion.

c. Para la autorizacion del Centro de Investigacién, deben ademas
presentarse los siguientes documentos:

1. Formulario de solicitud de autorizacién del Centro de
Investigacion, completo, sellado y firmado por el
patrocinador o representante legal, disponible en el
sitio web oficial de la DINAVISA.

2. Listado de centros de investigacion donde sera
ejecutado el ensayo clinico.

3. Documento original o copia autenticada por escribano
publico con registro profesional de la autorizacion para
realizar el ensayo clinico, emitida por la maxima
autoridad del centro de investigacion.

4. Documento original o copia autenticada por escribano
publico con registro profesional de la autorizacion del
comité de docencia e investigaciéon del centro de
investigacién (si lo hubiere), para realizar el ensayo
clinico.

d. Cualquier otro documento que la DINAVISA considere
necesario.

Todos estos documentos deben ser presentados en el orden antes
detallado. Todo documento legal de origen extranjero debera estar
apostillado o consularizado y legalizado.

Articulo 48.- Para la autorizacion de importacion de productos de uso exclusivo en la
investigacion, comparador, y/o productos complementarios a ser utilizados
en los ensayos clinicos, el patrocinador debe presentar a la DINAVISA,
luego de obtener la autorizacion de ejecucion de ensayos clinicos los
siguientes requisitos:

a. Formulario de solicitud de autorizacion de importacion del
producto en investigacion, comparador y/o productos
complementarios, a ser utilizados en el ensayo clinico,

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignggos
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la\y
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional résoas
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacidn y el desarrollo nacional.
lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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Resolucion DINAVISA N° 237 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLiNICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /() de septiembre de 2024.-

completo, sellado y firmado por el patrocinador o representante
legal, disponible en el sitio web oficial de la DINAVISA.

b. Factura comercial, carta de donacién o documento equivalente,
segun corresponda.

c. Lista de empaque.

d. Documento de transporte aéreo, terrestre, maritimo o fluvial,
desde el origen hasta el destino final.

e. Certificado de control de calidad del producto en investigacion.

Articulo 49.- Para la autorizacién de exportacion de productos de uso exclusivo en la
investigacién, comparador y/o productos complementarios a ser utilizados
en los ensayos clinicos, el patrocinador debe presentar a la DINAVISA,
luego de obtener la autorizacién de ejecucién de ensayos clinicos los
siguientes requisitos:

a. Formulario de solicitud de autorizacion de exportacion del
producto en investigacion, comparador y/o productos
complementarios, a ser utilizados en el ensayo clinico,
completo, sellado y firmado por el patrocinador o representante
legal, disponible en el sitio web oficial de la DINAVISA.

b. Copia autenticada por escribano publico con registro
profesional del certificado de exportacién para productos
farmacéuticos y afines de produccion nacional con fines
exclusivos de exportacion.

c. Lista de empaque.

d. Factura comercial, carta de donacién o documento equivalente,
segun corresponda.

e. Documento de transporte aéreo, terrestre, maritimo o fluvial,
desde el origen hasta el destino final.

f. Certificado de control de calidad del producto en investigacion.

Articulo 50.- Para la autorizacién de las enmiendas sustanciales al ensayo clinico, el
patrocinador debera presentar en formato impreso a la DINAVISA los
siguientes requisitos:

a. Formulario de solicitud de autorizacion de enmienda sustancial
del ensayo clinico, completo, sellado y firmado por el
patrocinador o representante legal, disponible en el sitio web
oficial de la DINAVISA. 0 n

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros Réigmad
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios 3
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacheqa Bt por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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Resolucién DINAVISA N° 2JY 2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /) de septiembre de 2024 .-

b. Documento original o copia autenticada por escribano publico
con registro profesional de la aprobacion de la enmienda
sustancial, emitido por el CEIS.

Justificacion de la enmienda sustancial realizada.

Resumen de las enmiendas sustanciales, con los cambios
realizados con parrafos eliminados, testeados y parrafos
nuevos resaltados.

oo

Articulo 51.- En situaciones de emergencias de salud publica nacional o internacional
declaradas por las Autoridades competentes, los procesos para la
autorizacién de los ensayos clinicos se llevardn a cabo de manera
acelerada, en un plazo no mayor a quince (15) dias habiles, a fin de agilizar
la realizacién de los ensayos clinicos relacionados a la emergencia.

Articulo 52.- La DINAVISA autorizara, rechazara u objetara las solicitudes para el uso
de emergencia de intervenciones no probadas que se considere ofrecer
fuera de un ensayo clinico en emergencias de salud publica, en un plazo
no mayor a quince (15) dias habiles, conforme al marco “uso de emergencia
monitoreado de intervenciones no registradas y experimentales” (conocido
como marco MEURI por sus siglas en inglés) de la OMS.

Articulo 53.- Establecer que la DINAVISA podra disponer la conformacion de un Comité
Externo Revisor de Ensayos Clinicos, que ejercera sus funciones en
caracter de consultor técnico externo, en los siguientes casos:

a. Cuando la naturaleza o complejidad del ensayo clinico asi lo
requiera.

b. Tecnologias nuevas o emergentes.

c. En relacién a eventos o reacciones adversas, incluyendo las
graves.

Articulo 54.- El Comité Externo Revisor de Ensayos Clinicos estara integrado por dos
(2) profesionales designados por la DINAVISA, uno como titular y otro como
suplente, los cuales deberan ser:

a. Profesional experto.
b. Miembro de otra institucion o Miembro de sociedades
cientificas.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros a
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios deNginrl
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional rétonocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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Resolucion DINAVISA N° Zj y /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, /(! de septiembre de 2024 -

Articulo 55.- Los miembros del Comité Externo Revisor de Ensayos Clinicos ejerceran
sus actividades ad honorem en la DINAVISA, sin perjuicio de otras
funciones.

Articulo 56.- El Comité Externo Revisor de Ensayos Clinicos podra a solicitud de la
DINAVISA participar en la revision de la solicitud de autorizacion de
ensayos clinicos y en la evaluacion de las cuestiones de seguridad, en la
cual podra emitir sugerencias o recomendaciones en materia de los
ensayos clinicos.

Articulo 57.- Los miembros del Comité Externo Revisor de Ensayos Clinicos deberan
presentar ante la DINAVISA una declaracion jurada en donde manifiesten
que no poseen conflicto de interés y se comprometen a mantener la
confidencialidad en el proceso de revisién del ensayo clinico.

Articulo 58.- EI Comité Externo Revisor de Ensayos Clinicos tendra las siguientes
funciones:

a. Emitir sugerencias o recomendaciones que surjan como
resultado de la evaluacién de la solicitud de autorizaciéon de
ensayos clinicos.

b. Emitir sugerencias o recomendaciones en relacion a eventos o
reacciones adversas, incluyendo las graves, los cuales seran
consideradas por la Direccion de Investigacion y el Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

c. Mantener el registro de las actividades realizadas.

Articulo 59.- Establecer que la DINAVISA podra basarse en las directrices asociadas a
los ensayos clinicos establecidas por:

a. Consejo Internacional para la Armonizacién de los Requisitos
Técnicos de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (del
inglés International Council for Harmonisation [ICH]).

b. Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (del inglés Council for International Organizations of
Medical Sciences [CIOMS]).

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros 3 T g
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la lnnovacron y promoviendo el desarrollo a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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Resolucion DINAVISA N° C.5 5 /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DE LA
AUTORIZACION DE EJECUCION, CONTROL Y FISCALIZACION DE LOS ENSAYOS
CLINICOS PARA MEDICAMENTOS, VACUNAS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, CONFORME A LAS BUENAS
PRACTICAS CLINICAS (BPC) Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 323 DE
FECHA 17 DE JULIO DE 2023.

Asuncion, / 6) de septiembre de 2024.-

Articulo 60.- Establecer que la DINAVISA podra tomar las medidas regulatorias
asociadas a los ensayos clinicos, sobre la base de las decisiones, informes
e informaciones de las siguientes organizaciones:

a. Agencia Europea de Medicamentos (del inglés European
Medicines Agency [EMA]).

b. Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (del inglés Food and Drug Administration [FDA]).

c. Autoridades reguladoras nacionales de medicamentos
calificadas como Autoridad de referencia regional ante la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

d. Otras agencias regulatorias de alta vigilancia sanitaria.

Articulo 61.- Disponer que el incumplimiento de lo dispuesto en la presente resolucion
hara pasible al infractor de las sanciones previstas en la Ley N.° 1119/97
‘De productos para la salud y otros”, en concordancia con la Ley N.°
6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y estructura
organica de la DINAVISA”, y demas normas aplicables de la legislacién
vigente.

Articulo 62.- Abrogar la Resolucion DINAVISA N° 323 de fecha 17 de julio de 2023.

Articulo 63.- Disponer que la presente Resolucion entrara en vigencia desde la fecha de
su firma.

Articulo 64.- Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
¥ compromiso con la proteccidn de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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