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I. MARCO CONSTITUCIONAL RELACIONADO
CON LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y TECNOLOGICA
EN MATERIA DE SALUD, AMBIENTE Y GENOMA HUMANO

1) En primer lugar, es menester aclarar que en el ordenamiento juridico
positivo del Paraguay no aparece el concepto de “genoma humano”. En
efecto, ni en la Constitucion de 1992 (en adelante la “Constitucién” o
“C”) ni en la legislacion ordinaria ni en las normas reglamentarias de in-
ferior jerarquia hay referencias al genoma humano.

No obstante, la Constitucion, dentro del capitulo dedicado al ambien-
te, tiene una peculiar disposicion referida a la reglamentacion legislativa
del “trafico de recursos genéticos y de su tecnologia”, con el mandato de
proteger los intereses del Estado. Se la transcribe a continuacion, resal-
tando lo relevante:

Articulo 80. De la proteccion ambiental

...Se prohibe la fabricacion, el montaje, la importacion, la comercializa-
cion, la posesion o el uso de armas nucleares, quimicas y biologicas, asi
como la introduccion al pais de residuos toxicos. La ley podra extender
esta prohibicion a otros elementos peligrosos; asimismo, regulara el trafi-
co de recursos genéticos y de su tecnologia, precautelando los intereses
nacionales...

Hay normas constitucionales que aluden en forma muy general a la
investigacion cientifica y tecnoldgica, pero no especificamente a la “in-
vestigacion en materia de salud”; asimismo, la Constitucion tiene todo
un capitulo dedicado al ambiente, pero carece de una norma referida en
especial a la investigacion sobre la materia.

Dentro del articulo que consagra el derecho a la vida, la Constitucion
actual es la primera del Paraguay que contempla la “libertad de las per-
sonas a disponer de su propio cuerpo”, habilitando expresamente al le-
gislador a reglamentar esa libertad con fines médicos o cientificos. Trans-
cribimos la disposicion constitucional, destacando lo relevante:

Articulo 40. Del derecho a la vida

El derecho a la vida es inherente a la persona humana. Se garantiza su
proteccion, en general, desde la concepcion. Queda abolida la pena de
muerte. Toda persona sera protegida por el Estado en su integridad fisica
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y siquica, asi como en su honor y en su reputacion. La ley reglamentara la
libertad de las personas para disponer de su propio cuerpo, solo con fines
cientificos o médicos.

Los legisladores se basaron en dicha norma para sancionar la Ley
nam. 1.246/98 de Trasplantes de Organos y Tejidos Anatomicos Huma-
nos, que contempla la donacion, la ablacion y el trasplante de 6rganos y
tejidos humanos para fines médicos o cientificos. Sus partes relevantes
se transcriben infra, numeral 111.3).

2) Las siguientes normas constitucionales, de caracter programatico,
mencionan la “investigacion” tanto en general como respecto a determi-
nados objetos:

Articulo 60. De la calidad de vida

La calidad de vida serd promovida por el Estado mediante planes y po-
liticas que reconozcan factores condicionantes, tales como la extrema
pobreza y los impedimentos de la discapacidad o de la edad.

El Estado también fomentarad la investigacion de los factores de pobla-
cion y sus vinculos con el desarrollo econdmico social, con la preserva-
cion del medio ambiente y con la calidad de vida de los habitantes.

Articulo 53. De los hijos

...Todos los hijos son iguales ante la ley. Esta posibilitara /a investiga-
cion de la paternidad...

Articulo 76. De las obligaciones del Estado

La educacion escolar basica es obligatoria. En las escuelas publicas
tendra caracter gratuito. £/ Estado fomentara la enseflanza media, técnica,
agropecuaria, industrial o la superior o universitaria, asi como /la investi-
gacion cientifica y tecnologica...

3) Como ya sefialamos, la Constitucion le dedica toda una seccion al
tema del ambiente (parte primera, titulo II, capitulo I, seccién II “Del
ambiente”):

Articulo 70. Del derecho a un ambiente saludable

Toda persona tiene derecho a habitar en un ambiente saludable y ecolo-
gicamente equilibrado.

Constituyen objetivos prioritarios de interés social la preservacion, la
conservacion, la recomposicion y el mejoramiento del ambiente, asi como
su conciliacion con el desarrollo humano integral. Estos propositos orien-
taran la legislacion y la politica gubernamental.
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Articulo 80. De la proteccion ambiental

Las actividades susceptibles de producir alteracion ambiental seran re-
guladas por la ley. Asimismo, ésta podra restringir o prohibir aquellas que
califique peligrosas.

Se prohibe la fabricacion, el montaje, la importacion, la comercializa-
cion, la posesion o el uso de armas nucleares, quimicas y bioldgicas, asi
como la introduccion al pais de residuos toxicos. La ley podra extender es-
ta prohibicion a otros elementos peligrosos; asimismo, regulara el trafico
de recursos genéticos y de su tecnologia, precautelando los intereses na-
cionales.

El delito ecoldgico sera definido y sancionado por la ley. Todo dafio al
ambiente importara la obligacion de recomponer ¢ indemnizar.

II. POSIBLE INCLUSION DENTRO DEL SISTEMA CONSTITUCIONAL
VIGENTE DE LAS GARANTIAS CONCERNIENTES A LA INVESTIGACION
EN MATERIA DE GENOMA HUMANO, A LA SEGURIDAD EN EL
TRATAMIENTO PARA LOS PACIENTES Y A LA CONFIDENCIALIDAD
DE LA INFORMACION SOBRE EL GENOMA

De todas las Constituciones del Paraguay, la vigente es, sin lugar a
dudas, la mas garantista;' en consecuencia, es perfectamente comprensi-
ble que exija garantias (de respeto a los derechos fundamentales) en la
investigacion cientifica en general y también en materia de genoma hu-
mano.

Asimismo, hay completa armonia entre las prescripciones constitu-
cionales y el espiritu de la parte dogmatica de la Constitucion y la obser-
vancia de garantias de seguridad en el tratamiento para los pacientes, asi
como de la confidencialidad de la informacion de la persona, que por in-
terpretacion extensiva comprenderia al genoma humano, a tenor de las
normas constitucionales que enfatizan el respeto a la dignidad humana,
las garantias del debido proceso, la libre expresion de la personalidad hu-
mana, el derecho a la intimidad y la imagen privada, asi como la garantia
del habeas data para la proteccion de toda informacion sobre una perso-

1 Véase nuestro articulo “El garantismo en la Constitucion «formal» y «material»
del Paraguay: conquistas, déficit y efectos no queridos”, Defensa de la Constitucion: ga-
rantismo y controles. Libro en reconocimiento al doctor Germdan Bidart Campos, Buenos
Aires, Ediar, 2003, pp. 509-524, y en la Revista Juridica, Asuncion, 2002, pp. 103 y ss.
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na. A continuacion citamos el texto constitucional, destacando lo rele-
vante:

PREAMBULO

El pueblo paraguayo, por medio de sus legitimos representantes reuni-
dos en Convencion Nacional Constituyente, invocando a Dios, reconocien-
do la dignidad humana con el fin de asegurar la libertad, la igualdad y la
justicia, reafirmando los principios de la democracia representativa, parti-
cipativa y pluralista, ratificando la soberania e independencia nacionales, e
integrado a la comunidad internacional, sanciona y promulga esta Consti-
tucion.

Articulo lo. De la forma del Estado y de gobierno

...la Repuiblica del Paraguay adopta para su gobierno la democracia re-
presentativa, participativa y pluralista, fundada en el reconocimiento de la
dignidad humana.

Articulo 33. Del derecho a la intimidad

La intimidad personal y familiar asi como el respeto a la vida privada
son inviolables. La conducta de las personas, en tanto no afecte al orden
publico establecido en la ley o a los derechos de terceros, estara exenta de
la autoridad publica.

Se garantiza el derecho a la proteccion de la intimidad, de la dignidad
y de la imagen privada de las personas.

Articulo 46. De la igualdad de las personas

Todos los habitantes de la Republica son iguales en dignidad y dere-
chos. No se admiten discriminaciones. El Estado removera los obstaculos
e impedira los factores que las mantengan o las propicien...

Articulo 135. Del Habeas Data

Toda persona puede acceder a la informacion y a los datos que sobre si
misma o sobre sus bienes obren en registros oficiales o privados de carac-
ter publico, asi como conocer el uso que se haga de los mismos y de su fi-
nalidad...

III. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA DE SALUD,
RESPONSABILIDAD EN EL EJERCICIO DE LA MEDICINA, CONTROL
EN LA REALIZACION DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA
Y EN LA DEFENSA DEL MEDIO AMBIENTE (BIOSEGURIDAD)

1) Existen normas constitucionales en materia de salud que transcribi-
mos a continuacion.



348

JORGE SEALL-SASIAIN

Articulo 68. Del derecho a la salud

El Estado protegera y promovera la salud como derecho fundamental
de la persona y en interés de la comunidad.

Nadie sera privado de asistencia publica para prevenir o tratar enferme-
dades, pestes o plagas, y de socorro en los casos de catastrofes y de acci-
dentes.

Toda persona esta obligada a someterse a las medidas sanitarias que es-
tablezca la ley, dentro del respeto a la dignidad humana.

2) En el plano del derecho positivo, aparte del Cédigo Sanitario, que
tiene una abundante normativa en materia de salud, no existen normas
especificas relativas a la investigacion cientifica. Transcribimos las nor-
mas pertinentes de dicho Codigo y de sus decretos reglamentarios, desta-
cando lo pertinente:

LEY NUM. 836/80 DE CODIGO SANITARIO
SECCION II. DE LA REPRODUCCION HUMANA

Articulo 19. Corresponde al sector salud bajo la supervision y control
del Ministerio, promover, orientar y desarrollar programas de investiga-
cion, informacién, educacion y servicios médico-sociales dirigidos a la fa-
milia y todo lo relacionado con la reproduccion humana, vigilando que
ellos se lleven a cabo con el debido respeto a los derechos fundamentales
del ser humano y a la dignidad de la familia...

Articulo 24. Ninguna persona podra recibir atencion médica u odonto-
légica sin su expreso consentimiento, y en caso de impedimento el de la
persona autorizada. Se exceptiian de esta prohibicion las atenciones de ur-
gencia y las previstas en el articulo 13...

Articulo 41. El Ministerio y las universidades, separados o conjunta-
mente, procederan a la creacion de establecimientos especializados en la
investigacion de las enfermedades cronicas no transmisibles, con fines de
diagnostico, tratamiento y docencia. Podran crear establecimientos con
idéntica finalidad las instituciones publicas y privadas, previa aprobacion
del Ministerio...

Articulo 44. El Ministerio promovera y realizara la investigacion epide-
miologica de las enfermedades mentales, para detectar su incidencia, las
causas y los factores que las condicionan...

Articulo 108. A los efectos de lo dispuesto en el articulo anterior, el
Ministerio establecera programas de investigacion, normas técnicas y re-
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glamentos para el exterminio de los mismos, pudiendo coordinar su accion
con organismos publicos...

Articulo 110. Para mantener viveros o criaderos de animales con fines
de investigacion en salud, se debera contar con la autorizacion del Minis-
terio y observar las normas establecidas por el mismo...

Articulo 124. Podran ser utilizados con fines de investigacion cientifica
y de docencia, cadaveres o restos humanos de personas que hayan mani-
festado expresamente esa voluntad o consentimiento de sus deudos direc-
tos...

CAPITULO 1. DE LA INVESTIGACION PARA LA SALUD

Articulo 134. El Ministerio promovera y realizard investigaciones ten-
dentes a un mejor conocimiento de los factores condicionantes de la salud.

Articulo 135. Las investigaciones en seres humanos se ajustaran a los
principios de la deontologia médica, previa autorizacion por el Ministerio.

Articulo 136. El Ministerio propiciara y realizara estudios de los recur-
sos minerales, de la flora y de la fauna del pais, para su posible utilizacion
en el campo de la salud.

Articulo 137. Excepcionalmente y cuando exista posibilidad fundada
de salvar la vida o disminuir el sufrimiento de un paciente, ¢l médico po-
dré apelar a recursos terapéuticos no registrados en el Ministerio, previa
autorizacion del paciente o persona responsable de la familia y con notifi-
cacion al Ministerio dentro de las 24 horas habiles del empleo y con cargo
de informar las razones médicas que motivaron su utilizacion y los resul-
tados obtenidos con el tratamiento.

Articulo 138. El Ministerio concedera autorizacion a laboratorios y
centros de investigacion para aislar y conservar agentes patogenos de alta
peligrosidad, exclusivamente con fines de investigacion en ciencias de la
salud y exigira estrictas medidas de seguridad y las controlara en protec-
cion de las personas.

Articulo 139. Podran efectuarse investigaciones en ciencias de la salud
con subvenciones o donaciones de paises u organismos extranjeros, previa
autorizacion del Ministerio...

Articulo 207. El Ministerio arbitrara las medidas tendentes a eliminar
los riesgos de enfermar por zoonosis.

Promocionara, programard y ejecutara actividades de investigacion,
prevencion y control de esas enfermedades en coordinacién con otras ins-
tituciones competentes en la materia. ..

Articulo 221. Los profesionales que en el ejercicio de su profesion tra-
bajan con material radiactivo o aparatos disefiados para emitir radiaciones,
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con fines terapéuticos o de investigacion, deberan recabar previamente la
autorizacion del Poder Ejecutivo...

Articulo 275. El Ministerio reglamentara y controlara la obtencion,
conservacion, utilizacion y suministro de 6rganos, tejidos o sus partes de
seres humanos vivos o de cadaveres con finalidad terapéutica, investiga-
cion o docencia.

SECCION III. DE LA DISPOSICION DE ORGANOS
Y TEJIDOS HUMANOS

Articulo 276. Para la utilizacion de organos, tejidos o sus partes de se-
res vivos o de cadaveres a los fines previstos por el articulo anterior, es re-
quisito que la voluntad del donante haya sido expresada por escrito libre
de coaccion, o que medie el consentimiento escrito de sus herederos.

Articulo 277. Se considera el trasplante de 6rganos, tejidos o sus par-
tes, entre seres humanos, de técnica corriente y no con fines de experi-
mentacion.

Articulo 278. El trasplante de organos, tejidos o sus partes, en seres
humanos, podrad hacerse siempre y cuando dos profesionales médicos, por
lo menos, en consulta entre si 0 en colaboracidon con otros profesionales
en ciencias de la salud, acrediten que él no alterarad las posibilidades de
vida del donante y que fundadamente pueda servir para prolongar o me-
jorar la salud del receptor.

Articulo 279. Se prohibe la ablacion para trasplantes de organos, teji-
dos o sus partes de personas afectadas por las incapacidades previstas en
la Ley, de las gestantes y de las personas privadas de su libertad...

3) Aunque no se refiere puntualmente a “salud y responsabilidad en el
ejercicio de la medicina y control de la investigacion cientifica”, la Ley
naum. 1.246/98 sobre Trasplantes de Organos y Tejidos Anatémicos Hu-
manos, al regular dicha materia especifica, contiene varias normas que
podrian aplicarse supletoria o analdgicamente, y otras que se refieren al
punto s6lo de manera tangencial. Transcribimos dicha ley:

LEY NUM. 1.246/98 DE TRASPLANTES DE ORGANOS
Y TEJIDOS ANATOMICOS HUMANOS

I. DISPOSICIONES GENERALES

Articulo lo. La ablacion de 6rganos y tejidos de personas con muerte
cerebral confirmada, y de seres humanos vivos para el trasplante de los
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mismos en otros seres humanos vivos, se rige por las disposiciones de esta
ley.

Exceptuanse los tejidos y materiales anatomicos naturalmente renova-
bles y separables del cuerpo humano.

Articulo 20. La ablacion e implantacion de 6rganos y tejidos podran ser
realizadas cuando se hayan agotado otros medios disponibles por la cien-
cia como alternativa terapéutica para la salud de un paciente determinado.
Estas practicas se consideraran de técnica corriente y no experimental.

II. DE LOS PROFESIONALES

Articulo 30. Los actos médicos referidos a trasplantes, contemplados
en esta ley, solo podran ser realizados por médicos o equipos médicos re-
gistrados y habilitados al efecto, por ante el 6rgano contralor, que sera el
Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT), de acuerdo a lo pre-
visto en el articulo 41 de esta ley. Este exigira, en todos los casos, como
requisito para la referida habilitacion, la acreditacion suficiente, por parte
del médico, de su capacitacion y experiencia en la especialidad.

Articulo 4o0. En las instituciones publicas y privadas en las que se desa-
rrolle la actividad de ablacion y trasplante de 6rganos y tejidos, los médi-
cos o equipos médicos seran responsables en el ambito de su participa-
cion, del estricto cumplimiento de las disposiciones de esta ley.

Articulo 50. La autorizacion a jefes y subjefes de equipos y profesio-
nales sera otorgada por el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante
(INAT), el cual debera informar de la gestion al Ministerio.

Articulo 60. Todo médico que diagnostique a un paciente una enferme-
dad que requiera comprobadamente ser tratada mediante un trasplante de
organos o tejidos, deberd comunicar el hecho al Instituto Nacional de Abla-
cion y Trasplante (INAT) dentro del plazo que determine la reglamentacion,
a fin de ubicarlo en la lista de espera correspondiente.

III. DE LOS SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS

Articulo 70. Las instituciones publicas o privadas de la salud que reali-
cen tratamiento de trasplante, deberan informar mensualmente al Ministerio
a través del Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) la némina
de los pacientes que se hallan en la lista de espera para ser trasplantados,
sus condiciones y caracteristicas, asi como el listado de los trasplantes rea-
lizados, con el nombre de los beneficiarios.

Articulo 80. Los actos médicos contemplados en esta ley solo podran
ser realizados en el ambito de establecimientos médicos registrados por
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ante el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT). El Instituto
Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) sera solidariamente responsa-
ble por los perjuicios que se deriven de la inscripcion de establecimientos
que no hubieren cumplido con los requisitos establecidos.

Articulo 90. La inscripcion a que se refiere el articulo 8o. tendra vali-
dez por periodos no mayores de dos afios. Su renovacion sélo podra efec-
tuarse previa inspeccion del establecimiento por parte del Instituto Nacio-
nal de Ablacion y Trasplante (INAT), junto con un representante de la
Sociedad Paraguaya de Trasplantes.

Articulo 10. Los establecimientos inscriptos conforme a las disposicio-
nes de los articulos 80. y 90. llevaran un registro de todos los actos médi-
cos contemplados en la presente ley que se realicen en su ambito.

IV. DE LA PREVIA INFORMACION MEDICA
A DONANTES Y RECEPTORES

Articulo 11. Los profesionales a que se refiere el articulo 30. deberan
informar a cada paciente, donante o receptor, 0 a sus respectivos grupos
familiares, de manera suficiente y clara, sobre los riesgos de la operacion
de ablacion y trasplante, sus probables secuelas fisicas o psiquicas, evolu-
cion y limitaciones resultantes.

Del cumplimiento de este requisito debera quedar constancia documen-
tada.

En el supuesto de que el paciente receptor o el donante fuese un inca-
paz, la informacion prevista en este articulo debera ser dada, ademas, a su
familiar mas cercano o a su representante legal.

V. DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS Y TEJIDOS
PROVENIENTES DE PERSONAS VIVAS

Articulo 12. La extraccion de dorganos y tejidos estara permitida sélo
cuando no cause dafio a la salud del donante y mejore la del receptor.

La reglamentacion establecera los 6rganos y tejidos que podran ser ob-
jeto de ablacidn, excepto los excluidos especialmente en esta ley. Si se tra-
tare de corneas, el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) re-
glamentard, ademas, el funcionamiento del Banco de Corneas.

Articulo 13. La ablacion de érganos y tejidos con fines de trasplante de
una persona viva solo estara permitida en mayores de diez y ocho afos,
quienes podran autorizarla en caso de que el receptor sea su pariente con-
sanguineo o por adopcion hasta el cuarto grado, o su conyuge o una perso-
na que sin ser su conyuge conviva con €l por no menos de tres afios en
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forma inmediata, continua ¢ ininterrumpida. Este lapso se reduce a dos
aflos si de esa relacion hubieran nacido hijos.

Entre personas no emparentadas se podran realizar las ablaciones y
trasplantes en base a la reglamentacion del Instituto Nacional de Ablacion
y Trasplante (INAT).

De todo lo actuado se labraran actas, por duplicado; un ejemplar de las
cuales quedara archivado en el establecimiento, y el otro sera remitido
dentro de las setenta y dos horas de efectuada la ablacion al Instituto Na-
cional de Ablacion y Trasplante (INAT). Ambas actas seran archivadas
por un lapso no menor de diez afios.

En los trasplantes de médula 6sea, cualquier persona capaz, mayor de
dieciocho aflos, podra ser donante sin limitaciones de parentesco. Los me-
nores de dieciocho afios —previa autorizacion de su representante legal—
podran ser donantes s6lo cuando los vincule al receptor un parentesco de
los mencionados en el presente articulo.

El consentimiento del donante o de su representante legal no podra ser
sustituido ni complementado. Podra ser revocado hasta el mismo instante
de la intervencion quirdrgica, mientras conserve capacidad para expresar
su voluntad.

La retractacion del donante no generara obligacion de ninguna clase.

Articulo 14. En ninglin caso los gastos vinculados con la ablacién y el
trasplante estaran a cargo del donante o de sus derecho-habientes. Dichos
gastos estaran a cargo de las entidades encargadas de la cobertura social o
sanitaria del receptor, o de éste cuando no la tuviera.

Las entidades publicas, privadas o mixtas, encargadas de la cobertura
social deberan notificar a sus beneficiarios si cubren o no esos gastos.

Articulo 15. La inasistencia del donante a su trabajo o estudios, con
motivo de la ablacidn, asi como la situacidon sobreviniente a la misma, se
regiran por las disposiciones que sobre proteccion de enfermedades y ac-
cidentes establezcan los ordenamientos legales, convenios colectivos o es-
tatutos que rijan la actividad del donante, tomandose siempre en caso de
duda aquella disposicion que le sea mas favorable.

Articulo 16. Cuando por razones terapéuticas fuere imprescindible
ablacionar a personas vivas 6rganos y tejidos que pudieran ser trasplanta-
dos a otra persona, se aplicaran las disposiciones que rigen para los 6rga-
nos provenientes de personas con muerte cerebral confirmada. La regla-
mentacion determinara taxativamente los supuestos concretos a los que se
refiere el presente parrafo.

Cuando se efectlie un trasplante cardiopulmonar en bloque proveniente
de donante con muerte cerebral confirmada, el Instituto Nacional de Abla-
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cion y Trasplante (INAT) podra disponer del corazon del receptor para su
asignacion en los términos previstos en la presente ley.

VI. DE LOS ACTOS DE DISPOSICION DE ORGANOS Y TEJIDOS
DE PERSONAS CON MUERTE CEREBRAL CONFIRMADA

Articulo 17. Toda persona capaz, mayor de dieciocho afios, podra auto-
rizar ante escribano publico, en el Instituto Nacional de Ablacion y Tras-
plante (INAT) o en las instituciones o locales que éste habilite al efecto
para que después de ser confirmada su muerte cerebral, se proceda a la
ablacion de organos y tejidos de su cuerpo, para ser trasplantados en otros
seres humanos vivos o con fines de estudio e investigacion cientifica.

La autorizacion a que se refiere el presente articulo podra especificar
los 6rganos cuya ablacion se autoriza o prohibe, de un modo especifico o
genérico. De no existir esta especificacion, se entenderan abarcados exclu-
sivamente a los fines de trasplante en seres humanos vivos y excluidos los
de estudios e investigacion cientifica.

El Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) habilitara un re-
gistro nacional de donantes de organos y tejidos donde se asentaran en
forma ordenada y con los datos pertinentes, las autorizaciones que se con-
fieran para la ablacion de o6rganos y tejidos.

Articulo 18. Igual manifestacion a la del articulo anterior podra ser he-
cha ante la Direccion de Identificaciones en ocasion de gestionar su docu-
mento de identidad. Las personas deberan ser informadas adecuadamente
de este derecho. El documento de identidad consignara la condicion de
donante o no. Esta autorizacion podra ser revocada en cualquier momento
y constara en el nuevo documento de identidad.

Articulo 19. En caso de muerte cerebral confirmada de personas de cual-
quier edad, ante la ausencia de voluntad expresa del fallecido, la autoriza-
cion a que se refiere el articulo 18 podra ser otorgada por las siguientes per-
sonas, en el orden en que se las enumera, siempre que se encuentren en el
lugar del deceso y estuviesen en pleno uso de sus facultades mentales:

a) El conyuge no divorciado que convivia con el fallecido, o la persona
que, sin ser su conyuge, convivia con el fallecido en relacion de tipo con-
yugal de por lo menos tres afios, en forma inmediata, continua e ininte-
rrumpida;

b) Cualquiera de los hijos mayores de dieciocho afios;

c¢) Cualquiera de los padres;

d) Cualquiera de los hermanos mayores de dieciocho afos;

e¢) Cualquiera de los nietos mayores de dieciocho anos;

f) Cualquiera de los abuelos;
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g) Cualquier pariente consanguineo hasta el cuarto grado inclusive; y,

h) Cualquier pariente por afinidad hasta el segundo grado inclusive.

Tratandose de personas ubicadas en un mismo grado dentro del orden
que establece el presente articulo, la oposicion de una sola de éstas elimi-
nara la posibilidad de disponer del cuerpo de la persona con muerte cere-
bral confirmada, a los fines previstos en esta ley.

El vinculo familiar sera acreditado, a falta de otra prueba, mediante de-
claracion jurada, la que tendra caracter de instrumento publico, debiendo
acompanarse dentro de las cuarenta y ocho horas de la documentacion res-
pectiva.

En ausencia de las personas mencionadas precedentemente, se solicita-
rad autorizacion para practicar la ablacion. Sera competente el juez de pri-
mera instancia en lo civil de turno con competencia territorial en el lugar
de la ablacion, quien debera expedirse dentro de las dos horas de haber to-
mado conocimiento de los hechos; su resolucion sera inapelable.

De todo lo actuado se labrara acta y se archivaran en el establecimiento
las respectivas constancias, incluyendo una copia certificada del documento
de identidad de la persona con muerte cerebral. De todo ello se remitiran
copias certificadas al Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT).
Las certificaciones seran efectuadas por el director del establecimiento o
quien lo reemplace. El incumplimiento de lo dispuesto en el presente pa-
rrafo hard pasible a los profesionales intervinientes de la sancion prevista
en el articulo 27.

Articulo 20. En caso de muerte violenta accidental, no existiendo vo-
luntad expresa del causante y ante la ausencia de los familiares referidos
en el articulo anterior, la autoridad competente adoptara los recaudos ten-
dentes a ubicar a éstos, a efectos de requerir su conformidad a los fines de
la ablacion.

En caso de que no se localizara a los mismos en el término de tres ho-
ras de producida la declaracion de fallecimiento y obrando constancia do-
cumentada de las gestiones realizadas, debera requerirse del juez de la
causa la autorizacion para ablacionar los 6rganos y tejidos que resultaren
aptos.

Una vez constatados los requisitos legales, el juez debera expedirse
dentro de las dos horas de producido el pedido de autorizacion judicial.

El médico que con posterioridad realice la ablacion debera informar de
inmediato y pormenorizadamente al juez de la causa sobre las circunstan-
cias del caso y sobre el estado del 6rgano o material ablacionado.

Articulo 21. La muerte cerebral de una persona se considerara tal cuan-
do se verifiquen de modo acumulativo los siguientes signos, que deberan
persistir ininterrumpidamente seis horas después de su constatacion con-
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junta, en ausencia de sedacion, hipotermia de menos de 35 grados centi-
grados, bloqueo neuromuscular, o shock, teniéndose en cuenta los si-
guientes criterios:

a) Ausencia irreversible de respuesta cerebral con pérdida absoluta de
conciencia;

b) Ausencia de respiracion espontanea;

¢) Ausencia de reflejos troncoencefalicos y constatacion de pupilas mi-
driatricas no reactivas;

d) Inactividad troncoencefalica corroborada por medios técnicos o ins-
trumentales adecuados a las diversas situaciones clinicas, cuya némina se-
ra periddicamente actualizada por el Ministerio de Salud Publica y Bie-
nestar Social, con el asesoramiento del Instituto Nacional de Ablacion y
Trasplante (INAT).

¢) La muerte cerebral de una persona no se podra considerar tal cuando
se verifiquen las siguientes situaciones: intoxicacion barbiturica, hipoter-
mia o hipovolemia aguda;

f) En ausencia de estos medios técnicos o instrumentales adecuados, se
deben esperar doce horas para diagnosticar muerte cerebral; y,

2) Si hubo injuria andxica (falta de oxigeno), o se tratase de niflos me-
nores de cinco afios de edad, se deben esperar veinte y cuatro horas para
declarar muerte cerebral.

La verificacion de los signos referidos en el inciso d no sera necesaria
en caso de paro cardio-respiratorio total e irreversible.

Articulo 22. A los efectos del articulo anterior, la certificacion de la
muerte cerebral debera ser suscripta por dos médicos, entre los que figura-
ra por lo menos un neur6logo o neurocirujano. Ninguno de ellos integrara
el equipo que realice ablaciones o trasplantes de los 6rganos del fallecido.

La hora del fallecimiento sera aquella en que por primera vez se cons-
tataron los signos previstos en el articulo 21.

Articulo 23. El establecimiento en cuyo ambito se realice la ablacion
estara obligado a:

a) Arbitrar todos los medios a su alcance en orden a la restauracion
estética del cadaver, sin cargo alguno a los sucesores del fallecido;

b) Realizar todas las operaciones autorizadas dentro del menor plazo
posible, de haber solicitado los sucesores del fallecido la devolucion del
cadaver; vy,

¢) Conferir en todo momento al cadaver del donante un trato digno y
respetuoso.

Articulo 24. Todo médico que verifique en un paciente los signos des-
criptos en el articulo 21, esta obligado a denunciar el hecho al director o
personas a cargo del establecimiento, y ambos deberan notificarlo en for-



LEGISLACION EN MATERIA DE GENOMA EN PARAGUAY 357

ma inmediata a la autoridad del Instituto Nacional de Ablacion y Tras-
plante (INAT), siendo solidariamente responsables por la omision de di-
cha notificacion.

VII. DE LAS PROHIBICIONES

Articulo 25. Queda prohibida la realizacion de todo tipo de ablacién
para trasplante:

a) Sin que se haya dado cumplimiento a los requisitos y previsiones de
la presente ley;

b) Sobre el cuerpo de quien no se hubiese otorgado la autorizacion pre-
vista en el articulo 17, y no existiera la establecida en el articulo 19;

¢) Sobre los cuerpos de pacientes internados en institutos neuropsiquia-
tricos;

d) Sobre el cuerpo de una mujer embarazada;

e) Por el profesional que haya atendido y tratado al fallecido durante su
ultima enfermedad; y por los profesionales médicos que diagnosticaron
su muerte cerebral.

Asimismo, quedan prohibidos:

f) Toda contraprestacion u otro beneficio por la donacion de 6rganos y
tejidos, en vida o para después de la muerte, y la intermediacion con fines
de lucro;

g) La induccion o coaccion al donante para dar una respuesta afirmati-
va respecto a la donacion de 6rganos. La explicacion dada por el médico,
con testigos, acerca de la utilidad de la donacion de un 6rgano o tejido, no
sera considerada como una violacion de la presente regla; vy,

h) Los anuncios o publicidad en relacion con las actividades menciona-
das en esta ley, sin previa autorizacion del Instituto Nacional de Ablacion
y Trasplante (INAT).

VIII. DE LAS PENALIDADES

Articulo 26. Sera sancionado con pena privativa de libertad de seis me-
ses a tres afios e inhabilitacion especial de uno a cinco afios, si el autor
fuere un profesional del arte de curar o una persona que ejerza actividades
de colaboracion del arte de curar, cuando:

a) Directa o indirectamente diere u ofreciere beneficios de contenido
patrimonial o no, a un posible donante o a un tercero, para lograr la obten-
cion de 6rganos y tejidos;

b) Por si o por interpdsita persona recibiera o exigiera para si o para
terceros cualquier beneficio de contenido patrimonial o no, o aceptare una
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promesa directa o indirecta de ello para si o para terceros, para lograr la
obtencion de 6rganos y tejidos, sean 0 no propios; y,

¢) Con propésito de lucro intermediara en la obtencion de 6rganos y te-
jidos provenientes de personas vivas o con muerte cerebral declarada.

Articulo 27. Sera sancionado con pena privativa de libertad de seis me-
ses a tres aflos e inhabilitacion especial de uno a cinco afos, el profesional
de la salud, o una persona que ejerza actividades de colaboracion del arte de
curar, cuando extrajera sin autorizacion legal organos y tejidos de seres
humanos con muerte cerebral declarada.

Articulo 28. Sera sancionado con pena privativa de libertad de uno a seis
afios el que extrajere organos y tejidos de seres humanos vivos, sin dar
cumplimiento a los requisitos y formalidades exigidos en el articulo 13, con
excepcion de la obligacion prevista en el tercer parrafo de dicho articulo,
que sera sancionada con la pena establecida en el articulo siguiente.

Articulo 29. Sera sancionado con multa por la suma equivalente de
doscientos a un mil jornales para actividades diversas no especificadas e
inhabilitacion especial de seis meses a tres afios:

a) El oficial publico que no diere cumplimiento a la obligacion que im-
pone el articulo 18; vy,

b) El médico que no diere cumplimiento a la obligacion que impone el
articulo 3o.

Articulo 30. Sera sancionado con multa por la suma equivalente de dos-
cientos a un mil jornales para actividades diversas no especificadas e inha-
bilitacion especial de uno a cinco afios, el médico que no diere cumplimien-
to a las obligaciones previstas en el articulo 24, o a las del articulo 3o.

En caso de reincidencia, la inhabilitacion serd de dos a diez afos.

Articulo 31. Cuando se acreditase que los autores de las conductas pe-
nadas en el presente titulo han percibido sumas de dinero o bienes en retri-
bucidn por tales acciones, seran condenados ademas a abonar en concepto
de multa el equivalente al doble del valor percibido.

Articulo 32. Cuando los autores de las conductas penadas en el presente
titulo sean funcionarios ptblicos vinculados al area de sanidad, las multas
respectivas se incrementaran de un tercio a la mitad del valor percibido.

Cuando dichas conductas se realicen de manera habitual, las multas se
incrementaran en un tercio, por cada reincidencia.

IX. DE LAS SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
Articulo 33. Las infracciones de caracter administrativo a cualquiera de

las actividades o normas que en este ordenamiento se regulan, en las que
incurran establecimientos o servicios privados y publicos, seran pasibles
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de las siguientes sanciones, graduables segin la gravedad de cada caso;
pudiendo ser concomitantes o independientes de las sanciones estableci-
das en el capitulo anterior:

a) Apercibimiento;

b) Multas por sumas equivalentes de cien a doscientos jornales, esta-
blecidas para actividades diversas no especificadas;

¢) Suspension de la habilitacion que se le hubiere acordado al servicio
o establecimiento, por un término de hasta cinco afios;

d) Clausura temporaria o definitiva, parcial o total, del establecimiento
en infraccion;

e) Suspension o inhabilitacion de los profesionales o equipos de profe-
sionales en el ejercicio de la actividad referida en el articulo 30. por un
lapso de hasta cinco afios; y,

f) Inhabilitacion de hasta cinco afios para el ejercicio de la profesion a
los médicos y otros profesionales del arte de curar que practicaren cual-
quiera de los actos previstos en la presente ley, sin la habilitacion del
Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT).

En caso de extrema gravedad o reiteracion, la inhabilitacion podra ser
definitiva.

Articulo 34. Las sanciones previstas en el articulo anterior seran publi-
cadas, en su texto integro y durante dos dias seguidos, en dos diarios de
circulacion en el lugar donde se halle el establecimiento sancionado, a cu-
yo cargo estara la publicacion, consignandose en la misma un detalle de su
naturaleza y causas, y los nombres y domicilios de los infractores.

Articulo 35. Las direcciones y administraciones de guias, diarios, cana-
les de television, radioemisoras y demas medios de comunicacion que sir-
van de publicidad de las actividades mencionadas en esta ley, que les den
curso sin la autorizacion correspondiente, seran pasibles de la pena de
multa establecida en el articulo 33, inciso b.

Articulo 36. Las sanciones establecidas en el articulo 33 prescribiran a
los dos afios y la prescripcion quedara interrumpida por los actos adminis-
trativos o judiciales, o por la comision de cualquier otra infraccion.

Articulo 37. Las infracciones de caracter administrativo a esta ley y sus
reglamentos seran sancionadas por el Instituto Nacional de Ablacion y
Trasplante (INAT), previo sumario, con audiencia de prueba y defensa de
los presuntos infractores. Las constancias del acta labrada en forma, al
tiempo de verificarse la infraccion y en cuanto no sean enervadas por otras
pruebas, podran ser consideradas como plena prueba de la responsabilidad
del imputado. Las sanciones aplicadas por el Instituto Nacional de Abla-
cion y Trasplante (INAT) podran ser apeladas ante el Ministerio en un
plazo de cinco dias habiles.
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Articulo 38. Contra las decisiones administrativas que el Ministerio
dicte en virtud de esta ley y de sus disposiciones reglamentarias, podra re-
currirse ante el Tribunal Contencioso Administrativo, en el plazo de ocho
dias.

Articulo 39. El cobro de las multas administrativas lo hara el Instituto
Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) y la falta de pago de las mis-
mas hara exigible su cobro por mediacion fiscal, constituyendo suficien-
te titulo ejecutivo el testimonio autenticado de la resolucién condenatoria
firme.

Articulo 40. El producto de las multas que por esta ley aplique la auto-
ridad sanitaria jurisdiccional ingresara al Fondo Solidario de Trasplantes.

X. DEL INSTITUTO NACIONAL DE ABLACION
Y TRASPLANTE (INAT)

Articulo 41. Créase el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante
(INAT), que funcionara en el ambito del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, como entidad estatal de derecho publico, con autarquia
administrativa y funcional.

Articulo 42. Son funciones del Instituto Nacional de Ablacion y Tras-
plante (INAT):

a) Estudiar y proponer a la autoridad sanitaria las normas técnicas a
que debera responder la ablacion de drganos y tejidos y toda otra activi-
dad incluida en la presente ley, asi como el método de tratamiento y selec-
cion previa para pacientes que requieran trasplantes de o6rganos, y las téc-
nicas aplicables;

b) Dictar las normas para la habilitacion de centros de trasplantes, de
profesionales que practiquen dichos actos, y la de bancos de érganos y te-
jidos;

c) Fiscalizar el cumplimiento de lo establecido en la presente ley, su re-
glamentacion y demas normas complementarias;

d) Intervenir las instituciones que incurran en actos u omisiones que
signifiquen el incumplimiento de lo establecido por la presente ley, por
tiempo limitado y con objetivos bien definidos;

e) Dictar normas para la suspension y revocacion de una habilitacion;

f) Proponer las normas para la intervencion de los servicios o estableci-
mientos en los que se presuma el ejercicio de actos u omisiones relaciona-
dos con el objeto de la presente ley;

g) Realizar actividades de docencia, capacitacion y perfeccionamiento
de los recursos humanos vinculados con la tematica;
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h) Promover la investigacion cientifica, mantener intercambio de infor-
macion y realizar publicaciones periddicas vinculadas con la tematica del
Instituto;

i) Evaluar e intervenir en las investigaciones que se realicen con sus re-
cursos, en el area de su competencia;

j) Establecer los procedimientos inherentes al mantenimiento de poten-
ciales donantes cadavéricos, diagndstico de muerte, ablacion, acondicio-
namiento, manutencion y transporte de érganos;

k) Reglamentar y coordinar la distribucion de 6rganos a nivel nacional,
establecer las prioridades, asi como la posibilidad de recepcion de los mis-
mos a nivel internacional;

1) Proveer la informacion relativa a su tematica al Ministerio, a los pro-
fesionales del arte de curar y las entidades del sector;

m) Efectuar las actividades inherentes al seguimiento de los pacientes
trasplantados, con fines de contralor y estadisticos;

n) Asistir técnica y financieramente, mediante subsidios, préstamos o
subvenciones, a los tratamientos trasplantologicos que se realicen en esta-
blecimientos nacionales, publicos y privados;

0) Asesorar al Poder Ejecutivo en todo lo concerniente a las campaiias
de difusion masiva y concientizacion de poblacion respecto de la proble-
matica de los trasplantes; y,

p) Establecer la reglamentacion del concurso de titulos, méritos y apti-
tudes para la eleccion de los miembros del Directorio del Instituto Nacio-
nal de Ablacion y Trasplante (INAT).

Articulo 43. El Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) es-
tara a cargo de un directorio integrado por un presidente y cuatro directo-
res designados por el Poder Ejecutivo, de conformidad con las siguientes
disposiciones:

a) El presidente sera designado a propuesta del Ministerio de Salud Pa-
blica y Bienestar Social;

b) Los cuatro directores seran designados de acuerdo a un concurso por
oposicion de titulos, méritos y aptitudes. Duraran cuatro afos en sus fun-
ciones y podran ser reelectos;

¢) Los directores y el presidente no podran participar patrimonialmente
en ningun instituto vinculado con el objeto de esta ley; vy,

d) En la primera sesion el Directorio designara de entre sus miembros
al tesorero y al secretario de la institucion.

Articulo 44. El jurado dictaminante para el nombramiento de los cuatro
directores estara integrado por:

a) Un miembro designado por el Consejo Directivo de la Facultad de
Ciencias Médicas;
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b) Un miembro designado por el Circulo Paraguayo de Médicos; vy,

¢) Un miembro designado por la Comisién Directiva de la Sociedad
Paraguaya de Trasplantes.

Articulo 45. Corresponde al Directorio:

a) Dictar su reglamento interno;

b) Aprobar la estructura organico-funcional del Instituto, el presupues-
to anual de gastos, y elaborar la memoria y balance al finalizar cada ejer-
cicio.

c¢) Asignar los recursos del Fondo Solidario de Trasplantes, dictando
las normas para el otorgamiento de subsidios, préstamos y subvenciones;

d) Fijar las retribuciones de los miembros del Directorio, de acuerdo a
la categorizacion institucional que se le asigne en el Presupuesto General
de la Nacion; vy,

e) Designar, promover, sancionar y remover al personal del Instituto, y
fijar sus remuneraciones.

Articulo 46. Corresponde al presidente:

a) Representar al Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT)
en todos sus actos;

b) Convocar y presidir las reuniones del Directorio, en las que tendra
voz, pero no voto. Ejercera el derecho al voto solamente en caso de empate;

¢) Invitar a participar, con voz pero sin voto, a representantes de secto-
res interesados cuando se traten temas especificos de su area de accion;

d) Convocar y presidir las reuniones de los consejos asesores;

e) Adoptar todas las medidas que, siendo de competencia del Directo-
rio, no admitan dilacion, sometiéndolas a consideracion del mismo en la
primera sesion subsiguiente;

f) Delegar funciones en otros miembros del Directorio, con el acuerdo
de éste;

g) Cumplir y hacer cumplir las resoluciones del Directorio;

h) Firmar conjuntamente con el tesorero los cheques de la institucion; e,

i) Firmar conjuntamente con el secretario las notas oficiales de la insti-
tucion.

Articulo 47. En el ambito del Instituto Nacional de Ablacion y Tras-
plante (INAT) funcionaran dos consejos asesores, de caracter honorario,
cuyas funciones y conformacion se efectuaran segun lo determine la regla-
mentacion de la presente ley:

a) Un consejo asesor integrado por pacientes pertenecientes a las orga-
nizaciones que representan a personas trasplantadas y en espera de ser
trasplantadas; y,

b) Un consejo asesor integrado por un representante de las sociedades
cientificas.
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Articulo 48. Créase el Fondo Solidario de Trasplantes, el que se inte-
grara con los siguientes recursos:

a) La contribucion del Estado, mediante los créditos que le asigne el
presupuesto de la nacion;

b) El producto de las multas provenientes de la aplicacion de las san-
ciones administrativas y penales previstas en la presente ley;

¢) El producto de la venta de bienes en desuso, los de su propia pro-
duccion, las publicaciones que realice, intereses, rentas u otros frutos de
los bienes que administra el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante
(INAT); y,

d) Los legados, herencias y donaciones.

Articulo 49. Los recursos del Instituto Nacional de Ablacion y Tras-
plante (INAT) seran depositados en una cuenta especial a su orden, creada
a estos efectos.

Articulo 50. Los cargos técnicos del personal del Instituto Nacional de
Ablacion y Trasplante (INAT) seran cubiertos previo concurso de oposi-
cion, titulos y antecedentes.

XI. DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS Y ACTIVIDADES DE INSPECCION

Articulo 51. El Ministerio, a través del Instituto Nacional de Ablacion
y Trasplante (INAT), esta autorizado para verificar el cumplimiento de es-
ta ley y sus disposiciones reglamentarias, mediante inspecciones y pedidos
de informes. A tales fines, sus funcionarios autorizados tendran acceso a
los establecimientos o servicios en que se ejerzan las actividades previstas
por esta ley, y podran proceder al secuestro de elementos probatorios y
disponer la suspension provisoria de los servicios o establecimientos.

Articulo 52. Sin perjuicio de la sancion que en definitiva corresponde
de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 33, el Ministerio podra adoptar
las siguientes medidas preventivas:

a) Clausura total o parcial de los establecimientos o servicios. Dichas
medidas no podran tener una duraciéon mayor de ciento ochenta dias; y,

b) Suspension de la publicidad en infraccion.

Articulo 53. A los efectos de lo dispuesto en el articulo 51 de la presen-
te ley, el Ministerio podra requerir en caso necesario auxilio de la fuerza
publica, y solicitar 6rdenes de allanamiento de los tribunales competentes.

XII. DISPOSICIONES VARIAS

Articulo 54. El Poder Ejecutivo reglamentara las disposiciones de la
presente ley dentro de los sesenta dias de su promulgacion.
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Articulo 55. La Corte Suprema de Justicia dictara la reglamentacion
que establezca los recaudos para la realizacion de ablaciones de corneas
de los cadaveres depositados en la morgue judicial de acuerdo a los linea-
mientos y principios de la presente ley.

Articulo 56. Las resoluciones dictadas por el Instituto Nacional de Abla-
cion y Trasplante (INAT) podran ser recurridas ante el Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social.

Articulo 57. A partir del 1o. de enero del afio 2000 se presumira que to-
da persona capaz mayor de dieciocho afios que no hubiera manifestado en
el Instituto Nacional de Ablacion y Trasplante (INAT) su decision contra-
ria, ha conferido tacitamente la autorizacion a que se refiere el articulo 17,
salvo que medie oposicion expresa de los familiares mencionados en los
incisos a, b y ¢ del articulo 19, en ese orden.

Para lo dispuesto en el parrafo precedente, el Consejo Nacional de Sa-
lud a través del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social debera lle-
var a cabo en forma permanente, desde la promulgacion de esta ley, una
intensa campaila de educacion y difusion a efectos de informar y concien-
tizar a la poblacion sobre los alcances del régimen a que se refiere el pa-
rrafo anterior.

Articulo 58. Deroganse la Ley num. 106/91 “Que establece Normas
que Reglamentan la Extraccion, los Trasplantes e Injertos de Organos con
Fines Cientificos y Terapéuticos” y la Ley num. 70/91 “Que crea el Banco
Nacional de Organos y Tejidos”.

Articulo 59. Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Dada su relacidon con la ley anterior, también transcribimos la Ley
nam. 39/90 que crea el Instituto Nacional de Nefrologia:

LEY NUM. 39/90 QUE CREA EL INSTITUTO
NACIONAL DE NEFROLOGIA

Articulo lo. Créase el Instituto Nacional de Nefrologia, en adelante el
Instituto, dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Articulo 20. El Instituto tendra por objeto principal el tratamiento por
dialisis, el trasplante de 6rgano y la investigacion y ensefianza en la mate-
ria de la patologia nefroldgica.

Articulo 30. Son funciones del Instituto:

a) Formular el plan anual de actividades y de recursos, de conformidad
a los objetivos y metas de la institucién y en consonancia con el Plan Na-
cional de Salud vigente;
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b) Coordinar los programas y actividades de asistencia, docencia ¢ in-
vestigacion con los organismos técnicos y administrativos del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social;

c) Establecer y desarrollar programas de prevencion, control y asisten-
cia en el campo de las enfermedades nefrologicas a nivel nacional, regio-
nal y local;

d) Organizar y administrar los servicios especializados dependientes
del Instituto;

e¢) Establecer y aplicar un sistema de supervision, control, evaluacion
y auditoria para los diversos programas, servicios y actividades médicas y
administrativas;

f) Desarrollar cursos, seminarios, reuniones cientificas y otras activida-
des de capacitacion en base a un programa de formacion de recursos hu-
manos para el area;

g) Intensificar los trabajos de investigacion basica y aplicada, los estu-
dios epidemioldgicos, el desarrollo de nuevos modelos metodologicos e
instrumentales en ciencia y tecnologia, para el positivo avance en la inves-
tigacion de los componentes de la morbimortalidad en la patologia nefro-
logica;

h) Promover acciones educativas a nivel de la comunidad con miras a
facilitar la deteccion precoz de las enfermedades nefrologicas, evitarlas y
crear conciencia sobre la necesidad de la donacion de 6rganos;

i) Establecer reglamentos para los programas y servicios de la nefro-
logia;

7) Suscribir convenios de asistencia médica, docencia ¢ investigacion,
cooperacion técnica y administrativa, con fundaciones, universidades, so-
ciedades cientificas e instituciones de caracter similar nacionales y extran-
jeras, del sector publico y privado;

k) Desarrollar un sistema regular de informacion sobre patologia nefro-
logica;

1) Asesorar a los organismos publicos y privados del sector, en materia
de control y tratamiento de las enfermedades nefrologicas;

m) Establecer con los organismos oficiales pertinentes, mecanismos de
control, en cuanto a introduccion y usos de productos quimicos y biologi-
cos, equipos y materiales destinados para el diagnéstico y tratamiento de
las enfermedades nefrologicas; y

n) Realizar otras actividades que tengan relacion con la funcion del
Instituto.

Articulo 40. Los programas y servicios del Instituto seran integrados a
los servicios del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, como
centro de referencia terminal en la atencion de las enfermedades nefrolo-
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gicas. Asimismo, coordinara sus actividades con los servicios similares
del Instituto de Prevision Social, de la Universidad Nacional, de la Sani-
dad Militar, de la Sanidad Policial y de otras entidades del sector ptblico
y privado, conforme lo aconseja la politica sanitaria nacional.

Articulo 50. La Direccion del Instituto estard a cargo de un director y
su administracion sera desempefiada por una Comision presidida por el di-
rector e integrada por un representante del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social y por uno de la Universidad Nacional, designados por el
Poder Ejecutivo.

Articulo 60. Son recursos del Instituto:

a) Los fondos contemplados en el presupuesto general de la nacion;

b) Los aportes especiales del Estado para los fines de la Institucion;

c¢) Las donaciones, legados y contribuciones; y

d) Los fondos obtenidos por actividades especiales realizadas por el
Instituto.

Articulo 70. Comuniquese al Poder Ejecutivo.

3) También existen disposiciones en materia de salud, investigacion,
medio ambiente y bioseguridad en acuerdos internacionales, como el si-
guiente:

LEY NUM. 368/94 QUE APRUEBA EL CONVENIO DE COOPERACION
EN MATERIA DE SALUD, SUSCRITO ENTRE LA REPUBLICA
DEL PARAGUAY Y LA REPUBLICA ORIENTAL DEL URUGUAY,
EN MONTEVIDEO, EL 11 DE AGOSTO DE 1993

Articulo I

Las partes acuerdan que las areas prioritarias a ser desarrolladas en sa-
lud seran:

1. La promocion, proteccion, recuperacion y rehabilitacion de la salud,
con especial atencion a:

— El control de la contaminacion del medio ambiente;

2. Tecnologia en salud, con especial atencion a equipos médicos, medi-
camentos, productos biologicos, seguridad y bioseguridad e intercambio
de informacidn técnico-cientifica, con orientacion a:

— Desarrollo de normas y especificaciones técnicas para la seleccion,

incorporacion y uso de las tecnologias. ..
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— Desarrollar un sistema de informacion cientifico-técnica que permi-
ta mantener actualizado el conocimiento sobre la evolucion y dis-
ponibilidad de tecnologia de salud;

— Brindar apoyo y cooperacion técnica reciproca mediante centros y
recursos humanos especializados en las diferentes areas tecnologi-
cas...

4) Respecto de la defensa del medio ambiente, si existen leyes espe-
ciales y leyes que aprueban convenios internacionales sobre la materia.
Transcribimos las normas pertinentes:

LEY NUM. 2.068/03 QUE APRUEBA EL ACUERDO MARCO
DE MEDIO AMBIENTE DEL MERCOSUR

El Congreso de la nacién paraguaya sanciona con fuerza de ley:

Articulo lo. Apruébase el Acuerdo Marco de Medio Ambiente del
Mercosur, suscrito en Asuncion, Republica del Paraguay, el 22 de junio
de 2001.

Capitulo I. Principios

Articulo lo. Los Estados partes reafirman su compromiso con los prin-
cipios enunciados en la Declaracion de Rio de Janeiro sobre Medio Am-
biente y Desarrollo, de 1992.

Articulo 30. En sus acciones para alcanzar el objeto de este Acuerdo ¢
implementar sus disposiciones, los Estados partes deberan orientarse, inter
alia, por lo siguiente:

a) Promocion de la proteccion del medio ambiente y el aprovechamien-
to mas eficaz de los recursos disponibles mediante la coordinacion de po-
liticas sectoriales, sobre la base de los principios de gradualidad, flexibili-
dad y equilibrio;

b) Incorporacion del componente ambiental en las politicas sectoriales
e inclusion de las consideraciones ambientales en la toma de decisiones
que se adopten en el ambito del Mercosur, para el fortalecimiento de la in-
tegracion;

¢) Promocion del desarrollo sustentable por medio del apoyo reciproco
entre los sectores ambientales y econdmicos, evitando la adopcion de me-
didas que restrinjan o distorsionen, de manera arbitraria e injustificada, la
libre circulacion de bienes y servicios en el ambito del Mercosur;

d) Tratamiento prioritario e integral de las causas y las fuentes de los
problemas ambientales;
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e) Promocion de una efectiva participacion de la sociedad civil en el
tratamiento de las cuestiones ambientales; y

f) Fomento a la internalizacion de los costos ambientales mediante el
uso de instrumentos economicos y regulatorios de gestion.

Capitulo II. Objeto

Articulo 40. El presente Acuerdo tiene por objeto el desarrollo susten-
table y la proteccion del medio ambiente mediante la articulacion de las
dimensiones econdémicas, sociales y ambientales, contribuyendo a una me-
jor calidad del ambiente y de la vida de la poblacion.

Capitulo III. Cooperacién en materia ambiental

Articulo 50. Los Estados partes cooperaran en el cumplimiento de los
acuerdos internacionales que contemplen materia ambiental de los cuales
sean parte. Esta cooperacion podra incluir, cuando se estime conveniente,
la adopcidn de politicas comunes para la proteccion del medio ambiente, la
conservacion de los recursos naturales, la promocion del desarrollo sus-
tentable, la presentacion de comunicaciones conjuntas sobre temas de in-
terés comun y el intercambio de informacion sobre las posiciones naciona-
les en foros ambientales internacionales.

Articulo 60. Los Estados partes profundizaran el analisis de los proble-
mas ambientales y de la subregion con la participacion de los organismos
nacionales competentes y de las organizaciones de la sociedad civil, de-
biendo implementar, entre otras, las siguientes acciones:

a) Incrementar el intercambio de informacion sobre leyes, reglamentos,
procedimientos, politicas y practicas ambientales, asi como sus aspectos
sociales, culturales, econémicos y de salud, en particular aquellos que
puedan afectar al comercio o las condiciones de competitividad en el am-
bito del Mercosur;

b) Incentivar politicas e instrumentos nacionales en materia ambiental,
buscando optimizar la gestion del medio ambiente;

c¢) Buscar la armonizacion de las legislaciones ambientales, consideran-
do las diferentes realidades ambientales, sociales y economicas de los pai-
ses del Mercosur;

d) Identificar fuentes de financiamiento para el desarrollo de las capaci-
dades de los Estados partes, a efectos de contribuir con la implementacion
del presente Acuerdo;

¢) Contribuir a la promocién de condiciones de trabajo ambientalmente
saludables y seguras para que, en el marco de un desarrollo sustentable, se
posibilite mejorar la calidad de vida, el bienestar social y la generacion de
empleo;

f) Contribuir para que los demas foros e instancias del Mercosur consi-
deren adecuada y oportunamente los aspectos ambientales pertinentes;
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g) Promover la adopcidn de politicas, procesos productivos y servicios
no degradantes del medio ambiente;

h) Incentivar la investigacion cientifica y el desarrollo de tecnologias
limpias;

1) Promover el uso de instrumentos econdmicos de apoyo a la ejecucion
de las politicas para la promocion del desarrollo sustentable y la protec-
ci6n del medio ambiente;

j) Estimular la armonizacion de las directrices legales e institucionales,
con el objeto de prevenir, controlar y mitigar los impactos ambientales en
los Estados partes, con especial referencia a las areas fronterizas;

k) Brindar, en forma oportuna, informacion sobre desastres y emergen-
cias ambientales que puedan afectar a los demas Estados partes, y cuando
fuere posible, apoyo técnico y operativo;

1) Promover la educacion ambiental formal y no formal y fomentar co-
nocimientos, habitos de conducta e integracion de valores orientados a las
transformaciones necesarias para alcanzar el desarrollo sustentable en el
ambito del Mercosur;

m) Considerar los aspectos culturales, cuando corresponda, en los pro-
cesos de toma de decision en materia ambiental; y

n) Desarrollar acuerdos sectoriales, en temas especificos, conforme sea
necesario para la consecucion del objeto de este Acuerdo.

ANEXO AREAS TEMATICAS

1. Gestion sustentable de los recursos naturales
a. Fauna y flora silvestres
b. Bosques
c. Areas protegidas
d. Diversidad bioldgica
e. Bioseguridad
f. Recursos hidricos
g. Recursos icticolas y acuicolas
h. Conservacion del suelo
2. Calidad de vida y planeamiento ambiental
a. Saneamiento basico y agua potable
b. Residuos urbanos e industriales
c. Residuos peligrosos
d. Sustancias y productos peligrosos
e. Proteccion de la atmoésfera / calidad del aire

2.
2.
2.
2.
2.
2. f. Planificacion del uso del suelo
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2. g. Transporte urbano

2. h. Fuentes renovables y/o alternativas de energia
3. Instrumentos de politica ambiental

3. a. legislacién ambiental

3. b. instrumentos econémicos

3. ¢. educacion, informacién y comunicacion ambiental

3. d. instrumentos de control ambiental

3. e. evaluacion de impacto ambiental

3. f. contabilidad ambiental

3. g. gerenciamiento ambiental de empresas

3. h. tecnologias ambientales (investigacion, procesos y productos)

3. i. sistemas de informacién

3. j. emergencias ambientales

3. k. valoracion de productos y servicios ambientales
4. Actividades productivas ambientalmente sustentables

4. a. ecoturismo

4. b. agropecuaria sustentable

4. c. gestion ambiental empresarial

4. d. manejo forestal sustentable

4. e. pesca sustentable.

Articulo 20. Comuniquese al Poder Ejecutivo.

[V. DISPOSICIONES VIGENTES EN MATERIA PENAL, CIVIL,
ADMINISTRATIVA Y DE PROPIEDAD INTELECTUAL
RELACIONADAS CON EL GENOMA HUMANO

1) El Codigo Penal solo contiene disposiciones generales referidas al
ejercicio de la profesion de la salud y a la proteccion penal de los bienes
juridicos fundamentales, como la vida y la integridad personal, tanto fisi-
ca como psiquica. No tiene, en absoluto, normas referidas al genoma hu-
mano. Transcribimos algunas normas que indirectamente tienen alguna
relacion con el tema:

Articulo 123. Tratamiento médico sin consentimiento

lo. El que actuando segun los conocimientos y las experiencias del arte
médico, proporcionara a otro un tratamiento médico sin su consentimien-
to, sera castigado con pena de multa.

30. El hecho no sera punible cuando:
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1. El consentimiento no se hubiera podido obtener sin que la demora
del tratamiento implicase para el afectado peligro de muerte o de lesion
grave; y

2. Las circunstancias no obligaran a suponer que el afectado se hubiese
negado a ello.

4o0. El consentimiento es valido sélo cuando el afectado haya sido in-
formado sobre el modo, la importancia y las consecuencias posibles del
tratamiento que pudieran ser relevantes para la decision de una persona de
acuerdo con un recto criterio. No obstante, esta informacion podra ser
omitida cuando pudiera temerse que, de ser transmitida al paciente, se pro-
duciria un serio peligro para su salud o su estado animico.

Articulo 147. Revelacion de un secreto de caracter privado

lo. El que revelara un secreto ajeno:

1. Llegado a su conocimiento en su actuacion como,

a) Médico, dentista o farmacéutico...

2. Respecto del cual le incumbe por ley o en base a una ley una obliga-
cion de guardar silencio,

...sera castigado con pena privativa de libertad de hasta un afio o con
multa.

50. Como secreto se entendera cualquier hecho, dato o conocimiento:

1. De acceso restringido cuya divulgacion a terceros lesionaria, por sus
consecuencias nocivas, intereses legitimos del interesado; o

2. Respecto de los cuales por ley o en base a una ley, debe guardarse si-
lencio.

2) Igualmente, el Codigo Civil s6lo contiene disposiciones muy gene-
rales sobre la responsabilidad civil emergente de las lesiones corporales
o del perjuicio a la salud que, eventualmente, podrian ser aplicadas a los
terapeutas y a los investigadores. No tiene, en absoluto, normas referidas
al genoma humano.

Asi, el libro II1, titulo VIII, capitulo IV, “De la estimacion y liquida-
cién del dano”, senala:

Articulo 1859. En caso de lesiones corporales o de perjuicio a la salud, la
indemnizacion consistird en el pago de todos los gastos de curacion y con-
valecencia del ofendido, y de todas las ganancias que éste dejo de hacer
hasta el dia de su completo restablecimiento.

Si la aptitud de trabajo del damnificado resultare anulada o perjudica-
da, o le sobreviniere un aumento de sus necesidades, la indemnizacion
comprenderd este dafio y consistira en una renta en dinero.



372 JORGE SEALL-SASIAIN

Si la persona lesionada quedare desfigurada, se le indemnizara equitati-
vamente del perjuicio que de esa circunstancia pudiera resultarle.

3) En materia estrictamente administrativa, so6lo el Codigo Sanitario,
Ley niim. 836/80 tiene disposiciones de esa naturaleza sobre la salud en
general. No hay normas administrativas referidas puntualmente a la in-
vestigacion cientifica y al genoma humano. Se transcriben las normas
pertinentes:

TiTULO II. DE LAS SANCIONES

Articulo 302. Las sanciones que establece esta ley son: amonestacion,
multa, decomiso, clausura, suspension y cancelacion de registro, las que
seran aplicadas por el Ministerio atendiendo a las circunstancias especia-
les de cada caso conforme a lo establecido en este titulo.

Articulo 303. La persona que incurriere en una infraccion leve y que no
registrare antecedentes serd sancionada con amonestacion.

Articulo 304. Cuando la transgresion a las disposiciones de este Codi-
go revistan mayor gravedad a la sefialada en el articulo anterior, el infrac-
tor sera pasible de una multa cuyo monto se aplicara en cada caso, aten-
diendo a la gravedad del hecho y a los antecedentes del infractor.

Articulo 305. El monto de las multas se aplicara en sumas equivalentes
a jornales para actividades diversas no especificadas en la capital. Este, en
ningun caso, excedera a 100 jornales.

Articulo 306. Cuando determinados objetos, elementos, sustancias o
productos se hallaren en infraccion a las normas de este Codigo, los mis-
mos seran pasibles del decomiso, quedando a disposicion del Ministerio
para los efectos legales.

Articulo 307. Los profesionales, técnicos y auxiliares en ciencias de la
salud seran pasibles de la suspension por un plazo no mayor de 6 meses o
la cancelacion del registro por un término no mayor de 3 afios, cuando los
mismos rehuyan prestar sus servicios a un enfermo o lo abandonen ha-
biendo estado bajo su cuidado o por su negligencia sean responsables de
la muerte o incapacidad de su paciente, o de la propagacion de una enfer-
medad transmisible que ponga en grave riesgo la salud publica, asi como
los que expidan certificados, analisis, dictamenes o informes falsos o vio-
len voluntariamente el secreto profesional.

Articulo 308. Cuando un establecimiento se hallare en infraccion a las
normas previstas en este Codigo, el Ministerio podra sancionar, dispo-
niendo la clausura, parcial o total, temporal o definitiva de dicho estableci-
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miento. La clausura temporal no podra exceder de un tiempo maximo de
40 dias.

TiTUuLO III. DE LAS CAUSAS AGRAVANTES Y ATENUANTES

Articulo 309. A los efectos de la aplicacion de las sanciones previstas
en este Codigo, el Ministerio tendra en cuenta las circunstancias atenuan-
tes y agravantes que puedan comprometer la responsabilidad del infractor.

Articulo 310. Se consideraran circunstancias agravantes la reiteracion y
la reincidencia, asi como las transgresiones a las medidas dispuestas como
obligatorias por el Poder Ejecutivo en un estado de emergencia.

En estos casos se aplicara la mayor sancion al infractor.

Articulo 311. Cuando una persona fuere sancionada por una infraccion
e incurriere en la misma falta antes de transcurridos 2 afios, serd conside-
rada como reincidente.

Articulo 312. Cuando una persona cometiere dos o mas infracciones en
una misma ocasion o en distintas circunstancias dentro de un periodo de 2
aflos, sin haber sido sancionada por ninguna de ellas, se considerara a los
efectos de este Codigo como reiterante.

Articulo 313. Se consideraran transgresiones de las medidas dispuestas
como obligatorias por el Poder Ejecutivo en un estado de emergencia, las
acciones u omisiones violatorias de las disposiciones sanitarias tendentes a
recuperar el control de los factores condicionantes de la salud de las per-
sonas.

Articulo 314. Se consideran causas atenuantes o eximentes las que tien-
den a disminuir o eximir de responsabilidad al infractor, las que podran
ser: la confesion, la buena fe, la falta de antecedentes, el caso fortuito y el
de fuerza mayor.

TiTuLO IV. DEL PROCEDIMIENTO

Articulo 315. Las sanciones previstas en este Codigo seran aplicadas
por el Ministerio, previo sumario administrativo, en el que se dara inter-
vencion al presunto responsable de la infraccion, pudiendo asumir su de-
fensa personalmente o mediante profesional abogado.

Articulo 316. Dispuesta la instruccion del sumario administrativo se
notificara al supuesto infractor para que se presente a ejercer su defensa en
un plazo no mayor de 48 horas, sin perjuicio de su ampliacion en razén de
la distancia. Si el afectado no concurriere, el Ministerio dictara resolucion
dentro del plazo de 3 dias.



374 JORGE SEALL-SASIAIN

Articulo 317. Si el infractor se presentare a ejercer su defensa, se fijara
una audiencia en que seran escuchadas las partes y se labrara acta de la
misma, debiendo el Ministerio dictar resolucion en el plazo de 3 dias.

Articulo 318. Contra la resolucion dictada por el Ministerio, en el caso
del articulo anterior, se admite el recurso de reconsideracion, el que sera
fundado y debera ser presentado dentro del plazo de 5 dias de la notifica-
cion.

Articulo 319. La resolucion recaida en el recurso de reconsideracion se
dictara en un plazo de 3 dias y la misma podra ser recurrida por el afecta-
do, ante el Tribunal de Cuentas, en el término de 10 dias habiles, por via
de lo contencioso administrativo.

Articulo 320. A los efectos del cobro judicial de las multas impuestas,
constituira suficiente titulo ejecutivo el testimonio auténtico de la resolu-
cion ejecutoriada que la haya impuesto. En el tramite del juicio ejecutivo
no se admitiran otras excepciones que la del pago comprobado por docu-
mentos auténtico, o la de prescripcion.

Aparte de dicha normativa, en la Ley num. 1.246/98 de Trasplantes de
Organos y Tejidos Anatémicos Humanos —transcrita ut supra, apartado
II1.3)— existen normas administrativas que se refieren a sanciones y pro-
cedimientos (articulos 33-40).

4) Tampoco hay norma especifica alguna sobre la propiedad intelec-
tual relacionada con el genoma humano.

V. DISCUSIONES ACADEMICAS EN MATERIA
DE LEGISLACION SOBRE EL GENOMA HUMANO

En agosto de 2004, Ricardo Moreno Azorero, profesor emérito de la
Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Asuncion,
ex director del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud y vice-
presidente de la Academia de Medicina de Paraguay, dict6 una conferen-
cia al respecto, en la que también abordd cuestiones de bioética, pero no
de legislacion. Ciertamente, hay discusiones académicas sobre esa mate-
ria, pero ellas consisten s6lo en seminarios y paneles; no se han reflejado
en trabajos cientificos sobre la bioética ni, mucho menos, sobre el geno-
ma humano. Sélo recientemente, la Facultad de Ciencias Médicas y la
Escuela de Enfermeria de la Universidad Nacional de Asuncién incorpo-
raron la materia “bioética” en sus respectivos programas de estudio.
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En el campo del derecho, Hugo Mersén Galli, en su tesis doctoral Los
derechos intelectuales y las nuevas tecnologias (2002), ha llegado a la
conclusion de que la “discusion juridica sobre el genoma humano se cen-
tra sobre si es posible otorgar control comercial sobre los resultados de la
investigacion, pues esta clase de invencion no cumpliria los requisitos de
la actual legislacion paraguaya de patentes, en cuanto al uso industrial y
a la altura inventiva”.

VI. PROYECTOS LEGISLATIVOS RELACIONADOS
CON EL GENOMA HUMANO

Hasta el momento no se ha presentado ningun proyecto de ley relativo
al genoma humano.

VII. FALLOS O RESOLUCIONES DE LOS TRIBUNALES
NACIONALES SOBRE EL GENOMA HUMANO

No hay fallos ni resoluciones de los tribunales nacionales referidos al
genoma humano.

VIII. PROGRAMAS DE ESTUDIO Y DE INVESTIGACION,
RELACIONADOS CON EL GENOMA HUMANO, EN INSTITUCIONES
ACADEMICAS Y EN LA INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA

En el Paraguay, la investigacidon cientifica sélo ha llegado a la “cito-
genética humana” (estudio de los cromosomas en humanos); no ha entra-
do en la era de la biologia molécular (ADN).

Las universidades e institutos académicos superiores, asi como la in-
dustria quimico-farmacéutica del Paraguay, carecen de programas de es-
tudio y de investigacion relacionados con el genoma humano. Solo hay
un Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud (IICS) (Rio de la
Plata y Lagerenza, Asuncion), dependiente de la Universidad Nacional
de Asuncion, que tiene un Departamento de Genética, pero no asi un
programa o proyecto relativo al genoma humano. En 1993 cre6 un Co-
mité de Etica que por cierto carece de normativa. En octubre de 2004,
por resolucion num. 1.140 del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
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Social, se integro la Comision Nacional para el Desarrollo de la Bioética,
creada cuatro afios antes; la Comision se interesa especialmente por los
grupos vulnerables, como las poblaciones indigenas silvicolas, que son
comunidades cerradas cuyo ADN esta casi intacto.

IX. MATERIALES BIBLIOGRAFICOS Y HEMEROGRAFICOS,
EN EL AMBITO NACIONAL, REFERIDOS A LA LEGISLACION
Y AL GENOMA HUMANO

En breve, aparecera en Colombia una obra titulada Salud publica: en-
foque bioético, que contendra dos capitulos elaborados por profesionales
paraguayos: uno sobre el ecosistema y las poblaciones indigenas ameri-
canas, escrito por el doctor Zanotti (profesor de bioquimica en la Univer-
sidad Nacional de Asuncién) y otro sobre la ética de la investigacion en
salud publica, cuya coautora es Marta Ascurra (directora del Departa-
mento de Genética del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Sa-
lud de la Universidad Nacional de Asuncién).

También estd en prensa un libro sobre Biologia celular y molecular,
escrito por Ricardo Moreno Azorero y sus colaboradores, para estudian-
tes del primer curso de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universi-
dad Nacional de Asuncion.



