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DEL BIOQUIMICO

EL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE

LEY:
CAPITULO |
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1°.- Esta Ley tendrd por objeto determinar la identidad de la profesion del
bioquimico, desde los limites y el alcance de su formacién académica, su naturaleza y

competencias, sus incumbencias, sus principios fundamentales, hasta la regulacion de su
gjercicio profesional.

NATURALEZA DE LA PROFESION

Articulo 2°.- Se entendera por bioquimico, al profesional egresado de grado universitario,
a nivel nacional o internacional, que cumpla con los requisitos validos para la Republica del
Paraguay; asi como las exigencias y criterios de calidad, impuestas por la Agencia Nacional de
Evaluacion y Acreditacion de la Educaciéon Superior, que le permita obtener capacidad técnica y
cientifica en la comprensién de la complejidad molecular de la materia viva, desde una
perspectiva quimica y bioldgica. El bioquimico especializado debera, ademas, haber egresado de
un post grado valido en los términos expresados en la primera parte de este articulo.

FINES DE LA PROFESION

Articulo 3°.- Son fines de la profesion, aportar datos cientificos en base a procedimientos
bioquimicos para:

a) Realizar, analizar y validar los analisis quimicos y clinicos en la determinacion de
las posibles causas que sustenten el diagndstico médico.

b) Contribuir en el monitoreo de Ia evolucion de la enfermedad.
c¢) ldentificar riesgos potenciales a la salud publica y contribuir a su vigilancia.

d) Realizar actividades de docencia e investigaciones cientificas en las areas de su
competencia.

e) Elaborar productos de diagndstico de uso in vitro.

f)} Proveer servicios analiticos que involucren sistemas bioldgicos, biotecnghsgicos y
del ambiente. Q
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g) Producir y controlar la calidad de productos quimicos, bioldgicos y biotecnoldgicos,
compartiendo estas competencias e incumbencias con otras ramas de las ciencias
quimico biolégicas.

h) Prestar servicios a la sociedad en ambitos de su competencia.
IDENTIDAD FiSICA Y PROFESIONAL ACADEMICA

Articulo 4°.- Son simbolos que identifican a la profesién del bioquimico: la imagen de un
microscopio rodeada por la doble cadena de acido desoxirribonucleico (ADN). La conjuncién de
los colores celeste y blanco.

Articulo 5°.- Las universidades que formen profesionales bioquimicos deberan incluir
como base referencial en su malla curricular, lo dispuesto en el Articulo 2° de esta Ley y deberan
nombrar en la conduccion académica de la carrera de bioquimica, a un profesional bioquimico.

Articulo 6°.- El bioquimico podra cursar estudios de post grado: residencia,
especializacién, maestria y doctorado; posterior a su titulo de grado, que le permitan el
perfeccionamiento profesional o de investigacion. Los programas de post grado, deberan..
contener una carga horaria minima y una malla curricular en concordancia con las disposiciones
y regulaciones vigentes y otorgar titulo, indicando el area especifica de competencia.

CAPITULO I
COMPETENCIAS E INCUMBENCIAS DEL PROFESIONAL BIOQUIMICO
Articulo 7°.- El bioquimico es capaz de ejecutar e interpretar pruebas de laboratorio e
investigaciones aplicables en: salud publica, salud ambiental, salud nutricional, salud animal,
vegetales, minerales, procesos biotecnolégicos, farmacologia experimental, bromatologia,
toxicologia, forense, desarrollo de pruebas biogquimicas y productos biotecnologicos.
En funcién a todo lo detallado en el parrafo anterior, el bioguimico podra:
a) Desarrollar, ejecutar, producir e interpretar pruebas de laboratorio, basadas en
métodos analiticos fisicos, quimicos, -radioguimicos, biolégicos, microbioldgicos,
parasitologicos, inmunoldgicos, hematologicos y citoldgicos, en materiales bioclogicos, con

fines de diagndstico, prevencion y seguimiento de la evolucion-de patologias.

b) Planificar, organizar, dirigir, realizar y supervisar las actividades en los centros
productores de sangre, sus componentes y derivados.

c) Organizar y coordinar la hemovigilancia en los servicios de sangre.
d) Realizar el control microbioldégico y supervisar los procesos técnicos necesarios,
para la obtencion de leche humana pasteurizada de calidad certificada en bancos de

leche.

e) Realizar investigacion, andlisis y obtencion de resultados laboratoriales de
histocompatibilidad en células, tejidos y drganos.

f) Planificar, dirigir, ejecutar, o asesorar programas de salud en areas su
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g} Gestionar las condiciones que permitan el minimo riesgo biolégico y hacer cumplir
las normas de bioseguridad.

h) Gestionar sistemas de calidad de los establecimientos de salud en areas de su
competencia.

i) Formular, disenar, dirigir, asesorar y ejecutar proyectos de investigacion en el area
ambiental, incluyendo la obtencion y preservacion de muestras de recursos naturales,
alimentos, de especies animales, vegetales y microbiolégicas, naturales o genéticamente
modificadas, hasta la ejecucion e interpretacion de las pruebas laboratoriales realizadas
sobre ellas.

j} Obtener, manejar y procesar analiticamente con métodos fisicos, quimicos vy
bioldgicos muestras de alimentos e interpretar los resultados.

k) Obtener, manejar y procesar analiticamente muestras forenses y toxicologicas, e
interpretar los resultados basados en métodos fisicos, quimicos y biologicos.

I} Disenar, optimizar y controlar bioprocesos sustentables, econdmica vy
ambientalmente, para la obtencion de diversos productos o servicios biotecnolégicos.

m) Ejercer como perito judicial, auditor y asesor en areas de su competencia.

n) Realizar actividades de docencia e investigacion cientifica en las areas de su
competencia.

i) Disenar, dirigir, ejecutar o asesorar las actividades de planificacion y administracion
en el ejercicio de sus funciones de “director técnico”, dentro de los margenes de seguridad
exigidos por las normas tecnicas oficiales, para lograr calidad de los procesos y la mayor
precision cientifica de la informacion obtenida.

o) Ejercer cargos técnicos administrativos en el area de su competencia.

p) Ejercer la “direccion técnica® de laboratorios con todas las responsabilidades
inherentes a dicho cargo.

q) Ejercer la “direccion técnica® de comercializacion de insumos y reactivos de uso in
vitro a ser utilizadas en el area de su competencia profesional.

r) Ejercer la ‘“direccion técnica” de produccion de productos bioloégicos vy
biotecnologicos para diagndstico de uso in vitro.

s) Ejercer la “direccion técnica” de parque sanitario de almacenamiento de insumos y
productos para diagnéstico de uso in vitro.

t) Ejercer la “direccién técnica” y administrativa de los centros productores de
hemocomponentes y hemoderivados.

u} Ejercer la conduccion académica universitaria de la carrera de bioguimica,
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CAPITULO Il
DE LOS DERECHOS

Articulo 8°.- Ejercer su profesion libremente o en relacién de dependencia, una vez
obtenido el registro profesional.

Articulo 9°.- Trabajar en un ambiente con las medidas de bioseguridad que
correspondan y la infraestructura adecuada para su correcto funcionamiento, con los equipos y
recursos humanos suficientes para el normal cumplimiento de sus obligaciones iaboraies.

Articulo 10.- Ocupar el cargo de “director técnico” de [aboratorio; de comercializacion; de
produccion; del parque sanitario de almacenamiento de insumos y productos de diagnéstico de
uso in vitro, asi como también la ‘conduccién académica” de la carrera universitaria del
bioquimico.

Articulo 11.- Tendra también derecho a:

a) Acceder a becas, capacitaciones y cursos que permitan su actualizacién
permanente en ios avances cientificos de su profesion.

b) Percibir remuneraciones acordes a su labor, de acuerdo con las ieyes vigentes.
¢) Negarse a ejecutar labores que no sean de su competencia como bioguimicos, o
atenten contra su dignidad, o que lo hagan incurrir en conductas antijuridicas, salvo

aquellas que importen causas de justificacion penal.

d) A la objecion de conciencia de casos concretos, que podra exigir se incluya en su
contrato para su plena vigencia y validez.

e) A exigir seguro integral acorde a los riesgos que importe la labor que fuera a
desempefar.

f) Utilizar tecnologias de ia informacién y de la comunicacion, para el efectivo
desempeno de su labor profesional.

Esta enunciacién no es taxativa.
CAPITULO IV
DE LAS OBLIGACIONES
Articulo 12.- Son obligaciones del bioquimico:

a) Obtener el regisiro profesional del Ministerio de Salud Pdblica y Bienestar Social y
mantenerio activo para ejercer la profesion.

b) Supervisar y ejecutar en forma directa y personal los trabajos profesionales de su
competencia contractual en los laboratorios en la produccion en la comercializacion y en
almacenamiento en los pargues sanitarios de insumos y productos de diagnostico d
in vitro.

¢) Cumplir con el secreto profesional, dentro de sus limites legales.

KPM



KPM

‘Sesquicentenario de la Epopeya Nacional> 1864 - 1870” Pig. N° 5/8
PODER LEGISLATIVO
LEY N° 5986

d) Colaborar con las autoridades sanitarias que requieran sus servicios profesionales
y cumplir lo dispuesto en los reglamentos y protocolos que disponga el Ministerio de Salud
Plblica y Bienestar Social en cada caso.

e) Conocer y cumplir las disposiciones de esta Ley.

f} Actuar siempre en todo procedimiento profesional, de conformidad a los principios
de prevencion, higiene y seguridad; asi como en la obtencién y conservacion de muestras
biolégicas.

g) Comunicarse con suficiencia en los idiomas oficiales del pais.

h) Denunciar ante las autoridades gue correspondan, los hechos que atenten contra la
salud publica previstos en esta Ley, el Codigo Sanitario y los que se enuncian en el

Articulo 286 del Cédigo Procesal Penal.

i) Desempefiarse con excelencia en los servicios de diagndstico y monitoreo clinico,
en base a sdlidos sustentos cientificos.

j) Actuar con autonomia.

k) Realizar las pruebas de laboratorio en casos de urgencias y emergencias, dentro
de los plazos limites posibles, sin perjuicio de preservar la fiabilidad y eficacia de los
mismos y dar aviso oportuno de ellos al profesional que lo haya requerido.

CAPIiTULO V
DE LAS PROHIBICIONES Y RESPONSABILIDADES
Articulo 13.- Al profesional bioquimico le esta prohibido:

a) Ejercer la profesion sin registro profesional.

b) Ejercer la profesion estando suspendido, o que haya sido cancelado su registro
profesional por el tiempo establecido en la resolucion dictada por la autoridad competente,

desde-que ella haya guedado firme y ejecutoriada.

c) Negarse a realizar su trabajo en condiciones de emergencia para el diagnostico, o
ante la imposibilidad de ser sustituido oportunamente.

d) Omitir el aviso inmediato al médico sin causa valida, en casos en que los
resultados importen urgencia en el tratamiento médico, o aumenten el riesgo de dano a la
salud o la pérdida de la vida, por la demora.

e) Omitir o modificar el resultado de las pruebas de laboratorio, o insertar en 8|
informe afirmaciones falsas o hechos subjetivos ajenos al resultado estricto
/

cientificas realizadas.

f) Violar los limites del secreto profesional.
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CAPITULO VI
DE LOS LABORATORIOS Y DIRECTORES TECNICOS

Articulo 14.- Los laboratorios de andlisis bioquimicos y clinicos, las casas de
representaciones, importacion, exportacion y distribucidon de productos de diagnostico de uso in
vitro e instrumentales de analisis clinicos y los parques sanitarios de almacenamiento de los
productos anteriormente citados para su habilitacion y funcionamiento, deberan contar con la
“direccion técnica” de un bioguimico. Solo funcionaran bajo la responsabilidad directa y personal
de éstos, que recibiran la denominacion de “director técnico de laboratorio®, o “director técnico de
comercializacion®”, “director técnico de produccion” o “director técnico de parque sanitario de
almacenamiento" segun el caso.

Articulo 15.- A efectos de la presente Ley se entendera como:

a) “Laboratorio” al conjunto de ambientes o area fisica donde se realizan pruebas de
analisis quimicos y bioguimicos, por medio de equipos e implementos funcionales,
utilizando insumos, productos de diagndstico de uso in vitro y drogas necesarios para su
realizacion, por métodos tecnoldgicos, fisicos, quimicos y biolbégicos, cuyos resultados
sean necesarios o requeridos y abarquen todos los aspectos de la investigacion.

b) No sera permitido un puesto de toma de materia viva, con la Unica finalidad de
realizar la derivacion de ellas, a otro u otros laboratorios, salvo gue se requieran para la
vigilancia epidemiologica en el pais. Las muestras derivadas por imposibilidad técnica o
practica del laboratorio requerido, deberan respetar el procedimiento acordado en las
normas reglamentarias vigentes dictadas por el Ministerio de Salud Pudblica y Bienestar
Social.

c) “Director Técnico” a la maxima funcion profesional laboral, permanente o casual,
que ejerce el bioguimico por el cual se constituye en garante y principal responsable de
las actividades técnicas realizadas en el ejercicio de la profesion en el area de su
direccion, descritas en este Capitulo y dentro de las competencias especificas que le
otorga esta Ley.

d) EI “Director Técnico” sera el garante del cumplimiento de esta Ley; de lo
reglamentado en resoluciones por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, dicha
responsabilidad no excluye a los demas profesionales bioguimicos y sus colaboradores
por hechos o conductas prohibidas en que sea comprobada su participacion.

e) Los bioquimicos que sustituyan temporaimente la labor de estos “Directores
Técnicos”, tendran las mismas competencias, obligaciones y responsabilidades que el
sustituido.

Articulo 16.- Segin el area de su ejercicio profesional, podra desempenarse como
Director Técnico de:

a) “Laboratorio de Analisis Clinicos y Bioguimicos”, en sus tres etapas a icas. a)
pre analitica, b) analitica y ¢) post analitica.
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b) “Comercializacion”, realizando actividades comerciales licitas de importacion,
exportacion, distribucion, transporte, venta o compra de materias primas, productos o
equipos, destinados al uso en el gjercicio de la profesion del bioquimico, en cualquiera de
las formas contempladas en esta Ley.

c¢) "Produccion’, en toda actividad licita destinada a obtener productos de diagndstico
de uso in vitro, calibradores, materiales de control, estuches de instrumentales,
instrumentos, aparatos, equipos o sistemas y otros, a ser utilizados o comercializados de
la forma dispuesta en los dos apartados anteriores.

d) “Parque sanitario de almacenamiento’ del lugar o espacio fisico, donde se
almacenan insumos y productos de diagndstico de uso in vitro, con el objetivo de
mantener las condiciones adecuadas que aseguren que los mismos, no sufran
alteraciones o cambios fisicos o quimicos.

e} “Conduccidén académica universitaria” a la actividad docente de una carrera
universitaria vélida, en la que ejerce la direccion técnica en la formacion integral del futuro
profesional bioquimico.

Articulo 17.- La habilitacién de los laboratorios cuyos profesionales bioquimicos utilicen
radionucleidos o radiaciones ionizantes, que representen riesgos biologicos, estaran supeditados
a ias exigencias de las leyes nacionales e internacionales y sus reglamentos vigentes.

Articulo 18.- El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social sera la autoridad
encargada de la habilitacion, registro y control obligatorio de los laboratorios, la comercializacion,
produccién o almacenamiento del parque sanitario. El Consejo Nacional de Educaciéon Superior,
sera la encargada del control y cumplimiento de lo dispuesto respecto a la conduccion técnica
universitaria de la carrera de bioquimica.

CAPITULO VI
DEL EJERCICIO ILEGAL DE LA PROFESION

Articulo 19.- El que practicara en forma publica y con efecto para terceros, la labor
técnica profesional como bioquimico, descrita en el Articulo 2° y 7° de esta Ley, sin haber
cumplido los requisitos académicos que otorgan las capacidades ahi determinadas, estara
ejerciendo ilegaimente la profesion de bioquimico. '

REGLAMENTACION DE LA LEY

Articulo 20.- Esta Ley sera reglamentada por el Poder Ejecutivo en el o de 120
(ciento veinte) dias de su promulgacion.

L5
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Articulo 21.- Con la entrada en vigencia de esta Ley, quedardn derogadas
automaticamente, todas las disposiciones legales y reglamentarias contrarias a ella.

Articulo 22.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Aprobado el Proyecto de Ley por la Honorable Camara de Senadores, a cinco dias del mes de
octubre del afio dos mil diecisiete, quedando sancionado el mismo, por la Honorable Camara
de Diputados, a quince dias del mes de noviembre del afo dos mil diecisiete, de
conformidad a lo dispuesto ep el Agitulo 204 de la Constitucion Nacional.

P
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Fernando Lugo Méndez
Presidente
H. Camara de Senadores

a aredes— m
Secretario Parlamentario ™ Secretaria Parlamentaria
Asuncion, f4 de a//b-/zmée de 2017

Téngase por Ley de la Repiblica, publiquese e insértese en el Registro Oficial.

El Pr#idente de la Repiblica
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