“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N.° :_) U} /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EhﬁISIC')N' DEL
CERTIFICADO DE ACREDITACION COMPLEMENTARIA DE LOS COMITES DE ETICA
EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD (CEIS).

Asuncién, OL de septiembre de 2025.-
VISTO:

El Memorando DI N.° 052/2025, de fecha 11 de julio de 2025, por medio del cual
la Direccion de Investigacion solicita que se establezcan los requisitos para la Acreditacion
Complementaria de los Comités de Etica en la Investigacién para la Salud (CEIS); y

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Paraguay en su Articulo 68 “Del derecho
ala Salud" dispone: “El Estado protegera y promovera la salud como derecho fundamental
de la persona y en interés de la comunidad. Nadie seré privado de asistencia publica para
prevenir o tratar enfermedades, pestes o plagas, y de socorro en los casos de catéastrofe
y de accidentes. Toda persona estara obligada a someterse a las medidas sanitarias que
establezca la ley, dentro del respeto a la dignidad humana”, y en su Articulo 72 “Del control
de calidad’ dispone: “El Estado velara por el control de calidad de los productos
alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas de produccion,
importacion y comercializacion. Asimismo, facilitaré el acceso de sectores de escasos
recursos a los medicamentos considerados esenciales’.

Que, laLey N° 1119, de 10 de octubre de 1997 “De productos para la salud y otros”
en su Articulo 1° dispone: “1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan
la fabricacion, elaboracién, fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion,
dispensacion, comercializacion, representacion, importacién, exportacion,
almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacion, publicidad y la
evaluacion, autorizacion y registro de los medicamentos de uso humano, drogas,
productos quimicos, reactivos y todo producto de uso y aplicacién en medicina humana, y
a los productos considerados como cosméticos 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 actuacién de las personas fisicas o juridicas que
intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo anterior’.

Que, en su Articulo 5.° de la mencionada Ley, define: “Ensayos Clinicos: toda
evaluacion experimental de una sustancia o0 medicamento, a través de su administracion
0 aplicacion 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 indicacion terapéutica, profilactica o diagnéstica determinada; y, c¢) conocer el
perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad.”

Que, la misma Ley en su Articulo 30 dispone: “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 Y
clinicos deberan realizarse en condiciones de respeto a los derechos fundamentales de
la persona y a los postulados éticos que afectan a la investigacionAiomé :
Declaracion de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen ! ” -
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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 estéa facultada para ordenar la interrupcién cautelar de un ensayo clinico cuando
no se cumpla alguna de las condiciones establecidas en el presente articulo”.

Que, la Ley N° 6788, de 23 de agosto de 2021, “Que establece la competencia,
atribuciones y estructura orgénica de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria” en su
Articulo 2. ° - Naturaleza juridica, dispone: “La Direccién 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’.

Que, la Ley N° 7361/2024 que modifica y amplia disposiciones de la Ley N°
6788/2021, establece en su Articulo 3° “La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), sera la autoridad responsable en materia de regulacién sanitaria de
productos para la salud como medicamentos y afines, asi como también en materia de
alimentos y afines, conforme con lo establecido en este articulo y las demés disposiciones
de la presente ley, a través de la ejecucion de las politicas publicas disefiadas por el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, como ministerio con la rectoria sectorial
en la materia. En particular tendré las siguientes competencias y objetivos: a) 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 el desarrollo de estrategias
adecuadas en estas materias. f) El aseguramiento de la calidad, seguridad y eficacia de
los productos mencionados en los apartados antecedentes, pudiendo sancionar las
infracciones que se detecten”.

Asimismo, en su Articulo 5° la Ley N° 7361/2024 que modifica y amplia
disposiciones de la Ley N° 6788/2021 dispone que la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la proteccién de la salud humana,
cumpliendo las siguientes funciones: 1) ...2) Establecer normas, reglamentos técnicos,
guias y codigos de buenas préacticas en el ambito cuya regulacién y control le son
asignados por ley, y actualizarlas en forma periédica en concordancia con la evolucién
cientifica y tecnolégicas. 3) Regular, controlar y fiscalizar los productos para la salud
como: medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos
medicos y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina humana ...asegurando su
calidad, seguridad y eficacia y los que le sean asignados por ley. 4) Regular y fiscalizar
las actividades realizadas por las personas fisicas o juridicas que intervienen durante las
etapas de fabricacion, elaboracién, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
prescripcién, almacenamiento, uso racional, fijacién de precios, informacién y publicidad
de los productos para la salud como medicamentos de uso humano, drogas, productos
quimicos, reactivos, dispositivos médicos, y todo otro producto de uso y aphcac@gﬂg u,;a 5
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humano... 14) Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la
elaboracion de normas técnicas de calidad en los temas de su competencia. 15)
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 excepcion’.

Que, la Resoluciéon S.G. N.° 355/2024, de fecha 18 de julio de 2024, “Por la cual
se aprueba la actualizacion de la Politica Nacional de Etica en la Investigacién para la
Salud Paraguay 2023, se dispone su implementacion y difusién dentro del Sistema
Nacional de Salud, y se abroga la Resolucién S.G N.° 905, de fecha 29 de diciembre de
2023, la cual establece en su numeral 6, “Supervisién de los CEIS: Todos los CEIS, sean
publicos o privados deberan ser acreditados por el MSPyBS, en atencién a los requisitos
de constitucién, composicion y funcionamiento establecidos en la presente Politica,
incluyendo la normativa complementaria que se elaborara para tal fin, entendida como la
reglamentacion de la presente politica. EI MSPyBS otorga la Acreditacién Bésica y
supervisa el adecuado funcionamiento de los CEIS. La Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) otorga la Acreditacion Complementaria a los CEIS que revisan
ensayos clinicos con medicamentos, dispositivos médicos y productos de diagndstico de
uso in vitro” y en su numeral 11, inciso b) 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 MSPyBS el listado actualizado de los CEIS con la Acreditacion
Complementaria para su inclusién en la base de datos y mantener dicha informacion 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 diagndstico
de uso in vitro autorizados. 4. Establecer mecanismos de comunicacién y coordinacion
con el MSPyBS para la supervision del funcionamiento adecuado de los CEIS con
Acreditacién Complementaria”.

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

Que, la Resolucion DINAVISA N.° 238, de 10 de septiembre de 2024, “Por la cual
se establecen los requisitos para la emisién de la autorizacién de ejecucién, control y
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)
y se abroga la Resolucion DINAVISA N.° 323 de fecha 17 de julio de 2023.", la cual
establece en su Articulo 9 ° 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. ElI CEIS estard a cargo del monitoreo ético de los ensayos clinicos
aprobados hasta su finalizacién. En su Articulo 10 ° dispone, que la revisiéon ética que
realiza el CEIS tiene el objetivo de asegurar que los ensayos se realiz -Eanera ética,
lo cual conlleva la protecciéon de los participantes y el rigor ciepf (" nggy!?‘g** PP
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clinicos. Para ello los ensayos clinicos deben: a) tener valor social y validez cientifica, b)
seleccionar a los participantes de manera justa, 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 segun sea
apropiado. En su Articulo 44 ° dispone, que el CEIS con Acreditacion Complementaria
debe cumplir con las responsabilidades descritas en la presente resolucién, ademas de lo
establecido en la Politica Nacional de Etica en la Investigacion para la Salud.

Que, la misma resolucion en su Articulo 45 dispone que 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 comunicacién en relacién a las mismas.

Que, segun Resolucion S.G. N° 379, de fecha 18 de junio de 2025, “Por la cual se
aprueba la reglamentacion de la Politica Nacional de Etica en la Investigacién para la
Salud Paraguay 2023, se dispone su implementacion y difusion dentro del sistema
nacional de Salud”, en su Articulo 2 ° dispone que la Direccién General de Planificacion y
Evaluacion (DGPE), a través de la Direccion de Investigacion y Estudios Estratégicos
(DIEE) sera la responsable de emitir el certificado de acreditacién basica, renovacion y
supervisiéon de los CEIS. En su articulo 6 ° dispone, abrogar la resolucion S.G N.° 457, de
fecha 30 de setiembre 2020.

Que, la Direccion de Investigacion de la DINAVISA, expone los fundamentos
técnicos que justifican la aprobacién de la presente norma juridica, explicando que en el
marco de la optimizacion de recursos, tiempos y gestién, asi como la necesidad de
seguimiento de los trdmites iniciados, y a los fines de dar continuar de esta manera con el
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 certificacion de los CEIS, para definir los requisitos documentales asi como
de las etapas y plazos del proceso administrativo a través de esta resolucion, igualmente
contemplar que los CEIS con Acreditacion Complementaria deben aprobar los ensayos
clinicos los cuales 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 Organizacion 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
Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF), la “Clinical investigation
of medical devices for human subjects - Good clinical practice - ISO 14155”, la "Guideline
for Good Clinical Practice - ICH E6" de la “International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)" y las “Pautas
Internacionales para la Investigacion relacionada con la salud con seres humanos”
elaborada por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracion con la OMS ofrecen directrices para Buenag Practicas Clinicas, VAR
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Parlamento Europeo y del Consejo, que 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, segun la herramienta para la acreditacion de los comités de ética de la
Investigacion elaborada por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), la
gobernanza ética de la investigacion supone la existencia de un ente nacional encargado
de supervisar a los comités de ética de la investigacion que revisan y monitorean la
investigacién en seres humanos. Esta supervision incluye la acreditacion de los CEIS que
los autoriza a funcionar en la jurisdiccién nacional.

Que, teniendo en cuenta lo expuesto precedentemente, es necesario 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 emision del certificado de Acreditacion
Complementaria de los Comités de Etica en la Investigacion para la Salud (CEIS).

Que la Direccién General de Asuntos Legales, se ha expedido favorablemente a
la firma de la presente Resolucion, segun Dictamen DINAVISA/DGAL N.° 3517/2025, de
fecha 02 de setiembre de 2025.

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 del certificado de Acreditacion
Complementaria de los Comités de Etica en la Investigacién para la
Salud (CEIS), asi como las condiciones para las modificaciones
posteriores a la emisién del certificado, conforme a lo dispuesto en la
presente Resolucion.

Articulo 2°.- Disponer que el cumplimiento de la presente Resolucién tiene
principalmente por finalidad proteger los derechos, la seguridad, la
dignidad y el bienestar de los participantes en la investigacién en salud.

Articulo 3°.- Disponer que quedaran sujetas a las disposiciones de la presente
resolucién las personas fisicas o juridicas de las instituciones publicas o

privadas, dentro del territorio nacional, relacionad .-';-:-.,\
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investigacion que estén vinculados con CEIS que cuentan con
certificado de acreditacion basica y poseen interés de revisar ensayos
clinicos, debiendo regirse por las Buenas Practicas Clinicas (BPC).
Igualmente se hallan comprendidos dentro del ambito de aplicacién de
la presente Resolucion, todos los Comités de Etica en la Investigacion
para la Salud, con certificado de acreditacién basica emitida por el
MSPyBS y que desean revisar ensayos clinicos, deberan ser
acreditados por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), en las condiciones y bajo los requisitos que se establecen
en la presente Resolucion.

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

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 investigacion con seres humanos, con el objetivo de
asegurar que su constitucién, composicién y funcionamiento se
adhieren a los estandares éticos internacionales.

La acreditacién 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 investigacion 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 Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), a los Comités que ya
cuentan con la Acreditacion Basica, y es necesaria para los Comités
que revisan ensayos clinicos, debiendo regirse por las Buenas
Practicas Clinicas (BPC).

2. Comité de Etica en Investigacion para la Salud (CEIS): grupo de
personas de diferentes disciplinas y perspectivas que tiene el
objetivo de garantizar que todas las investigaciones que involucran
seres humanos se lleven a cabo de manera ética, lo que implica
velar por la proteccién de los derechos, bienestar y seguridad de los
participantes, asi como asegurar el rigor cientifico de las
investigaciones, en adherencia con los estandares éticos para la
investigacion con seres humanos. Todo CEIS debe estar
acreditado.

Articulo 5°.- Establecer que la DINAVISA, a través de la Direccion de Investigacion,
es la autoridad encargada a nivel nacional de velar por el cumpllm:ento
de la presente Resolucion y de las normas conexas gue=sigen la em| i
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del certificado de Acreditacion Complementaria de Comités de Etica en
la Investigacién para la Salud.

Articulo 6°.- Establecer que, antes de su inicio, todos los ensayos clinicos deben
someterse a la evaluacién, guia y aprobacién de un Comité de Etica en
la Investigacién para la Salud (CEIS), acreditado por la DINAVISA,
independiente del investigador y del patrocinador.

Articulo 7°.- Establecer que la revision ética que realiza el CEIS tiene el objetivo de
asegurar que los ensayos clinicos 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.

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 8°.- Establecer que el Departamento de Acreditacion de Comités de Etica en
Investigacion, dependiente de la Direccién de Investigacion, para la
emision del certificado de Acreditacion Complementaria de los CEIS, en
el ambito de su competencia, procedera a:

a. Evaluar las solicitudes de Acreditacion Complementaria de
los CEIS, que poseen Acreditacion Basica, y emitir un
informe de evaluacion.

b. Autorizar o denegar las solicitudes de Acreditacion
Complementaria de los CEIS con acreditacion basica, en un
plazo no mayor a sesenta (60) dias habiles, u objetar
suspendiéndose en dicho caso el plazo con la emision del
informe de evaluacion.

c. Otorgar el certificado de Acreditacion Complementaria a los
CEIS que revisan ensayos clinicos, en caso de aprobacién
de la evaluacion.

d. Suspender o cancelar un CEIS al verificar el incumplimiento
de la presente resolucion, de las Buenas Practicas Clinicas,
o si su continuidad compromete la seguridad o el bienestar
de los participantes de un ensayo clinico. Tal decision sera
comunicada inmediatamente al CEIS, a la institucion del
CEIS y al MSPyBS. D
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 —1870"

Poder Ejecuﬁvo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN.c | L} /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISI()N' DEL
CERTIFICADO DE ACREDITACION COMPLEMENTARIA DE LOS COMITES DE ETICA
EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD (CEIS).

e. Realizar inspecciones a los CEIS, antes de |la emisién de la
certificacién para comprobar el cumplimiento de la presente
resolucion. Las inspecciones al CEIS también podran ser
realizadas una vez otorgada la certificacion para verificar el
cumplimiento de la presente normativa.

f. Emitir el informe de la inspeccién realizada, en un plazo no
mayor a ftreinta (30) dias habiles, una vez concluida la
misma.

g. Evaluar las solicitudes de modificacion de los CEIS con
Acreditacion Complementaria.

h. Autorizar o denegar las solicitudes de modificacion de los
CEIS con Acreditacion Complementaria, 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.

i. Mantener una base de datos en el sitio web oficial de la
DINAVISA con la informacién del listado de todos los CEIS
con certificado de Acreditacion Complementaria.

j.  Mantener una base de datos en el sitio web oficial de la
DINAVISA con la informacién de los ensayos clinicos con
medicamentos, vacunas, dispositivos médicos y productos
de diagnostico de uso in vitro, autorizados por la DINAVISA.

k. Comunicar al MSPyBS el listado actualizado de los CEIS con
la Acreditacion Complementaria, para la inclusién de esta
informacion en el sitio web oficial del MSPyBS.

|. Establecer los mecanismos de comunicacién y coordinacioén
con las autoridades correspondientes del MSPyBS para la
supervision del funcionamiento adecuado de los CEIS con
Acreditacion Complementaria.

Articulo 9°.- Establecer que el CEIS con Acreditacion Complementaria debe cumplir
con las responsabilidades descritas en la presente resolucién, ademas
de lo establecido en la Politica Nacional de Etica en la Investigacién para
la Salud (PNEIS), reglamentaciones vigentes y sus respectivas
actualizaciones.

Articulo 10.- Establecer que las responsabilidades de los CEIS incluyen:

a. Contar con la acreditacion basica vigente, otorgada por el
MSPyBS. La Acreditacion Complementaria no sera valida si
la acreditacion béasica se encuentra vencida, ha sido
suspendida o cancelada.

b. Contar con la Acreditacion Complementaria emitida por la
DINAVISA para la revision y monitoreo ético de los ensayos
clinicos aprobados, hasta su finalizaciép
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resoluciéon DINAVISAN.° 31 + /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
CERTIFICADO DE ACREDITACION COMPLEMENTARIA DE LOS COMITES DE ETICA
EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD (CEIS).

c. Remitir las respuestas a las objeciones de la evaluacion de
la solicitud de Acreditacion Complementaria de los CEIS
realizada por la DINAVISA, en un plazo no mayor a veinte
(20) dias habiles, desde el momento de la notificacidén de las
mismas.

d. Realizar revisiones éticas de los protocolos de ensayos
clinicos de manera cientifica, rigurosa y oportuna.

e. Poseer procedimientos operativos para su funcionamiento,
velar por el cumplimiento de los mismos y determinar un
sistema de control y monitoreo de sus actividades a fin de
asegurar la transparencia.

f. Establecer plazos para recibir y evaluar los informes de
seguridad que incluyan las medidas correctivas, en caso de
que existiesen.

g. Establecer plazos para que los investigadores comuniquen
al CEIS las enmiendas de los protocolos que fueran
necesarias para proteger la seguridad de los participantes de
los ensayos clinicos.

h. Evaluar los procesos de consentimiento/asentimiento
informado, los procesos de recolecciéon, almacenamiento y
distribucion de materiales biolégicos y datos para uso futuro
en investigacion, de acuerdo con los estandares éticos
internacionales, las reglamentaciones nacionales vigentes y
sus respectivas actualizaciones.

i. Monitorear los ensayos clinicos aprobados hasta su
finalizacion, para garantizar la adherencia a las pautas éticas
en cumplimiento con la PNEIS, las reglamentaciones
nacionales aplicables vigentes, sus respectivas
actualizaciones y los estandares internacionales segun las
BPC.

j.  Cancelar o suspender un ensayo clinico durante su
ejecucion, e informar inmediatamente a la DINAVISA con
nota dirigida a la Direcciéon Nacional, con la justificacién
especifica de la cancelacion o suspension.

k. Remitir a la DINAVISA trimestraimente el listado de los
ensayos clinicos aprobados, rechazados o en revision por el
CEIS.

Articulo 11.- Para la solicitud de emisién del Certificado de Acreditacion
Complementaria, cada CEIS debe presentar en formato impreso a la
DINAVISA los siguientes requisitos:

a. Comprobante del pago de arancel para acreditacion del
CEIS. En caso de que el CEIS sea de una institucién dependlente

de un Organlsmo o Entidad del Estado (OEE) se odr AR
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN.c 3 ("} /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION DEL
CERTIFICADO DE ACREDITACION COMPLEMENTARIA DE LOS COMITES DE ETICA
EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD (CEIS).

b. indice de la documentacion.
c. Formulario de solicitud de Acreditacion Complementaria
para el CEIS, completo, sellado y firmado por el presidente del
CEIS, disponible en el sitio web oficial de la DINAVISA.
d. Copia autenticada por escribano publico con registro
profesional, de la Acreditacion Basica del CEIS, emitida por el
MSPyBS.
e. Documento institucional de la creacién del CEIS, emitido por
la autoridad competente.
f.  Formulario del listado de los miembros del CEIS, completo,
sellado y firmado por el presidente del CEIS, disponible en el sitio
web oficial de la DINAVISA.
g. Constancias o documentos que acrediten la capacitacion en
BPC de todos los miembros del CEIS.
h. Declaracion jurada original, de formar parte del CEIS, de no
poseer conflictos de intereses y de confidencialidad, con fecha y
frma de cada uno de los miembros del CEIS, titulares y
suplentes.
i. Copia de los procedimientos operativos estandar (POE) del
CEIS vigentes, citados a continuacion:
1. POE para requisitos administrativos para la
presentacion de protocolos de ensayos clinicos de
investigacion. En este POE deben estar especificados los
documentos relacionados con los ensayos clinicos que el
CEIS debe solicitar:
1.1. Manual del investigador.
1.2. Protocolo de investigacion.
1.3. Pdliza de seguro.
1.4. Documentos de consentimiento informado, permiso de un
padre o tutor o asentimiento, segun corresponda.

1.5. Entrenamiento en BPC del grupo investigador.

1.6. Declaracion jurada de compromiso de cumplir con las
BPC.

1.7. Tarjeta de identificacion del paciente.

1.8. Inscripciéon 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).

1.9. Cualquier otro documento que el CEIS considere necesario
como contratos, declaraciones juradas o certificados que aseguren el
desarrollo ético del ensayo clinico.

2. Procedimiento Operativo Estandar — POE - para
archivo de la documentacion del grAgayoclini
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN. 5 L} /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EMISION_ DEL
CERTIFICADO DE AC'REDITACION COMPLEMENTARIA DE LOS COMITES DE ETICA
EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD (CEIS).

3. Procedimiento Operativo Estandar — POE - para el
monitoreo ético de los ensayos clinicos autorizados.

En este POE los CEIS deben solicitar:

3.1. Informes de avance, para ensayos clinicos que
duren menos de 12 meses (1 vez) o mas de 12 meses
(1 vez al ano).

3.2. Informes finales de cada centro de investigacion
y el de todo el ensayo clinico (en los casos de ensayos
clinicos multicéntricos y/o internacionales).

3.3. Informe de notificacién de reacciones adversas
al medicamento serias e inesperadas que puedan
estar relacionadas con los productos en investigacion
(RAMSI) ocurridos dentro o fuera del pais, tener en
cuenta los plazos segun las reglamentaciones
vigentes de la DINAVISA.

3.4. Cualquier informacion derivada de ensayos
realizados en animales que sugiera un riesgo
significativo para los participantes de la investigacién,
incluyendo cualquier hallazgo de teratogenicidad o
carcinogenicidad, segun los plazos de Ias
reglamentaciones vigentes de la DINAVISA.

3.5. Cualquier informacién de importancia inmediata
a la que tenga acceso durante el ensayo, incluidos los
informes del Comité Independiente de Monitorizacién
de Datos (CIMD), segiun los plazos de las
reglamentaciones vigentes de la DINAVISA.

3.6. Los eventos adversos serios ocurridos en los
centros de investigacién autorizados en el pais deben
ser incluidos en los informes de avance y final.

4. Formato del dictamen de aprobacion de ensayos clinicos que
incluya, como minimo, la siguiente informacién: fecha, versiéon de los
documentos aprobados y firma.

Todos los documentos deberan ser presentados en el orden antes
detallado y deben estar foliados. La vigencia y registro de los POE
podran ser verificados en las inspecciones.

Articulo 12.-  Establecer que la DINAVISA emitird el Certificado de Acreditacion
Complementaria al CEIS, una vez que haya cumplido con todos los
requisitos establecidos en la presente resolucion.

Articulo 13.- Disponer que entre las modificaciones o actualizaciones que el CEIS
puede realizar, luego de haber obtenido el certificado de acreditacion
complementaria y que seran objeto de evaluacion por la DINAVISA, son:
direccion, lista de miembros, alta o baja .
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN.c 3} /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EI\_ﬂISION_ DEL
CERTIFICADO DE ACREDITACION COMPLEMENTARIA DE LOS COMITES DE ETICA
EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD (CEIS).

procedimientos; las cuales deberan ser notificadas en un plazo dentro
de los cinco (5) dias habiles posteriores a su modificacion.

Articulo 14.- Los CEIS que solicitan la Acreditacién Complementaria podran incluir en
sus POE los procedimientos necesarios para la revision acelerada y
rigurosa de ensayos clinicos en emergencias de salud publica en
consonancia con lo establecido por el MSPyBS y la DINAVISA.

Articulo 15.-  Establecer que, en casos de situaciones de emergencias de salud
publica local declarada por la Autoridad nacional o internacional
declarada por la OPS u OMS, el proceso de la DINAVISA para otorgar
la Acreditacién Complementaria de los CEIS se llevara a cabo de
manera acelerada con el fin de agilizar los procesos en este tipo de
escenarios.

Articulo 16.- Establecer que la validez del Certificado de Acreditacion
Complementaria del CEIS sera de veinticuatro (24) meses desde el
momento de su emision.

Articulo 17.- Disponer que el contenido minimo que debera contener el Certificado de
Acreditacion Complementaria del CEIS es:

a. Ladireccion donde funciona el CEIS.

b. El listado completo de los miembros titulares, suplentes y
externos, con los nombres y apellidos de los mismos.

c. Plazo de validez.

d. Lafecha de emisién del Certificado.

Articulo 18.- Disponer que todos los CEIS que ya han sido acreditados por la
DINAVISA continuaran vigentes hasta su vencimiento, siempre que
éstos hayan realizado el proceso de acreditaciéon basica dispuesto por
el MSPyBS de acuerdo a las reglamentaciones nacionales vigentes y
sus respectivas actualizaciones.

Articulo 19.- Establecer que, para la Renovacion de la Acreditacién Complementaria,
los CEIS deberan presentar la solicitud de renovacién dentro de los
treinta (30) dias habiles antes de su vencimiento.

Articulo 20.- Disponer que el incumplimiento de la presente disposicién hara pasible
a quien o quienes resulten responsables, de las sanciones previstas en
la Ley N° 6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y
estructura organica de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria”, y
su modificacién por la Ley N° 7361/2024 y la Ley N° 1119/1997 De
productos para la Salud, sin perjuicio de otras medidas o acciones que (’
pudieran corresponder.
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN.. 3 ( t /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA EIE'IISIC')N' DEL
CERTIFICADO DE ACREDITACION COMPLEMENTARIA DE LOS COMITES DE ETICA
EN LA INVESTIGACION PARA LA SALUD (CEIS).

Articulo 21.- Disponer que la presente Resolucién entrara en vigencia a partir de la
fecha de su suscripcion.

Articulo 22.- Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacidén en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad,
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el desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
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