“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN° 7 A9  /2025.-

PORLACUALSE APRUEBA EL ARANCEL CORRESPONDIENTE A LA
ACREDITACION DE COMITES DE ETICA EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD
(CEIS) ANTE LA DINAVISA.

Asuncién, /] de junio de 2025 .-

VISTO:

El Memorando DINAVISA/DI N° 032/2025, por medio del cual la Direcciéon de
Investigacion menciona la necesidad de establecer un cédigo arancelario para la
Acreditacion de Comités de Etica en la Investigacién para la Salud (CEIS) ante la
DINAVISA; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién 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, importacién y comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales” y en su Capitulo VIII -
Seccion Il establece disposiciones vinculantes respecto a la Funcién Publica.

Que Ley N° 1119/1997 “De productos para la salud y otros”, establece disposiciones
regulatorias de los productos para la salud.

Que la Ley N° 6788/2021, modificada por la Ley N° 7361/2024, dispone la
autonomia de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria y en su Articulo 3° establece
que la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) sera la autoridad responsable
en materia de regulacion sanitaria de productos para la salud como medicamentos y afines,
asi como también en materia de alimentos y afines, con las competencias de regulacion,
control y fiscalizacién de los alimentos, y afines de otras sustancias relacionadas con los
alimentos, bebidas, aditivos y coadyuvantes alimentarios, alimentos dietéticos,
ingredientes o materias primas a ser utilizadas en alimentos, envases en contacto con
alimentos o articulos similares destinados a la alimentacion humana, y a regulaciéon,
control, habilitacion y fiscalizacion de los establecimientos, y de las actividades
desarrolladas por las personas fisicas o juridicas que intervienen durante las etapas de:
manipulacién de alimentos, fabricacién, elaboracion, almacenamiento, fraccionamiento,
control de calidad, disminucién, expendio, comercializacion, transporte, representacion,
importacion, exportacion, empaquetado, etiquetado, informacion y publicidad de alimentos
y las tecnologias aplicadas a la industria alimentaria, de habilitacion, inspeccién, registro
sanitario, renovacion de registro sanitario, despacho, importacién y exportacion y en todo
otro concepto relacionado a sus funciones.

Que en virtud del Articulo 5° de la Ley N° 6788/2021, modificado por la Ley N°
7361/2024 la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), como Autoridad
Regulatoria Nacional tiene por finalidad velar por la proteccion de la salud humana, prevé
las funciones que debera cumplir: “...2) Establecer normas, reglamentos técnicos, guias y
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Misi6én: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por |
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas. .
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida e ad 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
Pagina 1 de 4



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN° /9 /2025.-

PORLACUALSE APRUEBA EL ARANCEL CORRESPONDIENTE A LA
ACREDITACION DE COMITES DE ETICA EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD
(CEIS) ANTE LA DINAVISA.

Asuncion, A} de junio de 2025.-

ley, y actualizarlas de forma periédica en concordancia con la evolucion cientifica y
tecnolégica..., 24) Establecer y percibir aranceles por servicios prestados...".

Que la Ley 6788/2021, en su Articulo 7° establece que la direccion, administracion
y representacion legal de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), estara
a cargo de un Director Nacional, el cual sera su maxima autoridad y en tal caracter sera el
responsable directo de la gestion técnica, financiera y administrativa de la entidad.

Que la citada ley organica y su modificatoria en el Art. 53.- Adaptacion de
nomenclatura, permite a la DINAVISA la aplicacion de las normas emitidas con anterioridad
por otras autoridades que hacen a las funciones absorbidas.

Que a partir de la Ley N° 7050/2023, “Que aprueba el Presupuesto General de la
Nacién para el Ejercicio Fiscal 2023” se consagra la autarquia de la Entidad de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que la Ley N° 7408/2024, aprueba el Presupuesto General de la Nacion para el
ejercicio fiscal 2025, el Anexo de Personal y las partidas presupuestarias de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que por Resolucién S.G. N° 355, de fecha 18 de julio de 2024, el Ministerio de
Salud Publica y Bienestar social, aprueba la actualizacién de la Politica Nacional de Etica
en la Investigacién para la salud Paraguay 2023, y dispone su implementacién y difusion
dentro del Sistema Nacional de Salud, y se abroga la Resolucion S.G. N° 905, de fecha 29
de diciembre de 2023.

Que el objetivo general de la “Politica Nacional de Etica en la Investigacién para la
Salud Paraguay 2023", es la de establecer una gobernanza de ética de la investigacion
para la salud, capaz de asegurar que las investigaciones en ciencias de la salud realizadas
en el Paraguay se lleven a cabo conforme a los estandares éticos internacionales.

Que la Direccion de Investigacion, dependencia técnica competente de la
DINAVISA, manifiesta que el pedido obedece a que todo proyecto de investigacién en salud
humana debe someterse a la evaluacion, guia y aprobacion de un Comité de Etica en la
Investigacién para la Salud (CEIS), independiente del Investigador y del patrocinador, antes
de su inicio y durante su desarrollo, teniendo como propésito el de asegurar a la poblacién
de que la revisién ética y cientifica de las investigaciones en salud humana se realiza
conforme a un estandar establecido.

Que los protocolos de Investigacion de Ensayos Clinicos sujetos a autorizacion por
la DINAVISA deberan estar previamente aprobados por un Comité de Etica en la
DINAVISA, a
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través del departamento de Acreditacion de Comités de Etica en Investigacién para la
Salud, dependiente de la Direccion de Investigacion.

Que la Acreditacion de Comités de Etica en Investigacion para la Salud, contempla
una evaluacién documental minuciosa de los requisitos para la acreditacion como ser la
conformacién del CEIS (integrantes, capacitaciones, entre otros), reglamentos y manual de
procedimiento; solicitud de aclaratorias y reevaluacion de las mismas; fiscalizacion in situ
de documentos, de la infraestructura para el funcionamiento del CEI, como asi también de
equipos informaticos, personal administrativo, resguardo de documentos confidenciales y
otras actividades declaradas en la solicitud; emision de informes y por ultimo la emisién del
Certificado de Acreditacion del CEIS en hoja de seguridad. Que asimismo la dependencia
técnica manifiesta que el arancel correspondiente sea aplicado a los Comités de Etica en
Investigacion para la Salud de instituciones privadas, y que los solicitados por los
Organismos y Entidades del Estado (OEE) estén exonerados del pago del arancel,
solicitados ante la DINAVISA.

Que la propuesta cuenta con el parecer favorable de la Vicedireccion de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que la Direccion General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la
firma de la presente resolucién segun Dictamen DINAVISA DGAL N° 2139, de fecha 11 de
junio de 2025.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el arancel correspondiente a la Acreditacion de Comités de Etica
en la Investigacion para la Salud (CEIS), ante la DINAVISA, de la siguiente

manera:
cODIGO < CANTIDAD DE
ARANCELARIO DESCRIPCION DE ARAI*'ICEL JORNALES
Acreditacién de Comités de Etica en
460700 la Investigacion para la Salud (CEIS). -

Articulo 2°.- Disponer la exoneracion del pago de aranceles administrativos
correspondientes a la Acreditacion de Comités de Etica en la Investigacion
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para la Salud (CEIS) de Organismos y Entidades del Estado (OEE) ante la
DINAVISA.
Articulo 3°.- Encomendar a la Direccién General de Administracion y Finanzas aplicar los
mecanismos correspondientes para el cumplimiento de lo establecido en la

presente Resolucion.

Articulo 4°.- Disponer que la presente Resolucion entrara en vigencia a partir de la fecha
de su firma.

Articulo 5°.- Comunicar a quienes corresponda, registrar y archivar.
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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 innovacién y promoviendo el desarrollo, a través 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 poblacién y el desarrollo nacional.
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