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Que la Ley t7t911997, De productos para la salud y otros, en su Artículo 1o, expresa:
" I.-La presente ley y sus correspond¡entes reglamentos regulan la fabricación, elaborac¡óA
.fracc¡onamiento, control de cal¡dad, d¡stibución, prescr¡pc¡ón/ dispennción,
comercial¡zac¡ón, representdc¡ón, importación, expoftación, almacenam¡entq racional,
régimen de precios, ¡nformac¡ón, publ¡cbad y la evaluación, autorizac¡ón y reg¡stro de los
medicamentos de uso humano, droga, productos quím¡cos, reactivos y todo otro producto
de uso y apl¡cac¡ón en medicina humana, y los produdos considerados como cosméticos y
dom¡san¡tarios 2, También regula los pinc¡p¡ot normas, criter¡os y ex¡gencias bás¡cas sobre
la eñcaca, seguridad y caltdad de los produdos objeto de esta ley, y la actuación de las
personas físicas o jurídicas que interv¡enen en las act¡vidades mencionadas en el párrafo
anter¡or."

Que, asimismo, el Artículo 20 de la Ley 1119/97, determina: "El M¡nister¡o de Salud
Pública y Bienestar Social es la autor¡dad san¡taria nac¡onal responsabte en todo el teff¡tor¡o
de la Repúbl¡ca de verificar el cumpl¡m¡ento de las disposiciones emanadas de la presente
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fuxler Eje<utivo

Ministerio de Salutt Públictt .v Bienestu¡ Socitl

Resoluciótt S. C. N" [ " l

POR LA CUAL SE PROHÍBE LA ELABORACIóN, ¡UPONTICIóN, EXPORTACIóN,
DISTRIBUCIóN, COMERCIALIZACIóN Y EL USO DE LOS PRODUCTOS
cosMÉTICOS RbSAI¡IO V OU,NAIL EN TODO EL TERRITORIO DE tA REPÚ8IICA'

Asunción, I, de agosto de 2021.'

VISTO:

El Memorándum D.G. No 213, de fecha 06 de julio de 2021, rem¡t¡do por la D¡rección

Nacional de Vigilancia San¡tar¡a. así como el Memorándum FV No 58/2021, del Departamento
de Farmacovigilanc¡a de Ia Dirección Nacional de Vig¡lanc¡a San¡taria, registrados como
exped¡ente SIMESE No 80.105/2021, por medio de los cuales se recom¡enda la prohibición

de la elaboración, importación. exportación, distribuc¡ón, comercialización y el uso de los

productos cosméticos de las marcas comerciales "ROSALIND" y "OU.NAIL", Ios cuales no

cuentan con registros sanitarios para su comercialización en el mercado nacional; y

CONSIDERAilDO:

Que la Constitución de la República del Paraguay, en su Art. 68 encomienda al Estado
paraguayo la protecc¡ón y promoción de la salud como derecho fundamental de la persona y
en interés de la comunidad, y en su Art.69 enunc¡a que se promoverá un sistema nacional
de salud que ejecute acciones san¡tarias integradas, con políticas que posibiliten la

concertación, la coordinación y la complementac¡ón de programas y recursos del sector
público y privado.

Que la Ley N" 836/1980, Cód¡go Sanitario, establece que:. "...Art. 30 El M¡n¡sterio de
Satud Públ¡ca y B¡enestar Soc¡al, que en adelante se denom¡nará el M¡n¡ster¡o, es ld más alta
dependencia del Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del
b¡enestar soc¡a|..., Att 4" La autoidad de Salud será ejerc¡da porel M¡n¡stro de Salud Pública
y 9¡enestar Soc¡al, con ld responsab¡l¡dad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir las
d¡spos¡c¡ones prev¡stas en este Cód¡go y su reglamentac¡ón':

Que la Const¡tuc¡ón Nac¡onal en su Capítulo VI, De la salud, Artículo 72, Del control de
calidad establece: " El Estado velará por el control de la calidad de los productos al¡ment¡ciot
químicos, farmacéuticos y biológ¡cot en las etapas de producción, importación y
comerc¡alizaciói'.
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poR LA CUAL SE PROHÍBE LA ELABORACTóN, ¡mponrAcróN, exponTAc¡ón,
DISTRIBUCIóN, COMERCIALIZACIóN Y EL USO DE tOS PRODUCTOS

cosMÉTICOS NbSAUÍ{O Y OU.NAIL EN TODO EL TERRTTORIO DE LA REPÚBLICA.

Asunción, lll d. ugorto de 2021.-

ley, reglamentar las s¡tuac¡ones gue lo requieran y sanc¡onar las infracciones que se

detected'.

Que el Artículo 30 Numeral 1) de la misma Ley dispone: " Como organ¡smo eiecutor
créase la Dirección Nacional de Vigilancia San¡tar¡a (DNVS), dependiente del M¡n¡sterio de

Satud Pública y 1¡enestdr Soc¡at, con autarquía admin¡strat¡va y frnancierd'; y en su Artículo

3gt " Otorga atibuc¡ones de regtamentac¡ón de los prductos considerados cosméticos en lo
que respecta a registro san¡tar¡o y tos requ¡s¡tos para habilitación y func¡onam¡ento de

empresat fabr¡cantes, fraccionadorat exportadorat representantes o ¡mpoftadorat y en

todo otro teña relacionado que considere pettnente. "

Que el Decreto No 3636/2020, "PoR EL CUAL sE REGLAMENTA EL ARIÍCULO 39 DE LA

LEY NO 1119/1997, "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS", SE ACTUALIZAN Y

ESTABLECEN NORMAS PARA LA OETENCIóN Y RENOVACIóN DEL REGISTRO SANITARIO,

DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMÉNCOS Y PERFUMES Y SE ABROGRA EL

DECRETO No 6474, DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2076", en su Artículo 20 establece:
" D¡spónese que, a tos efectos de esta normat¡va, se entenderá por: 1, Ce¡t¡ficado de Reg¡stro

San¡tan'o: documento de numeración correlat¡va em¡t¡do por la D¡recc¡ón Nacional de
V¡g¡tanc¡a San¡taia (DNVS), por el cual se autoriza la comerc¡alización de productos de
Higiene Perconal, Cosmét¡cos y Perfumes".

Que el Departamento de Farmacov¡g¡lancia, de la Dirección Nacional de V¡gilancia

Sanitaria (DINAVISA), tras monitoreos de rutina realizados en redes sociales ha detectado la

oferta y promoc¡ón de los productos cosméticos denominados: ROSAUND y OU.NAIL.

Que según la base de datos informáticos de la Dirección Nacional de Vigilancia
Sanitaria, los c¡tados productos no han sido objeto de evaluación y autorización para su

comercial¡zac¡ón en el Paraguay, siendo irregular su presenc¡a en el mercado.

Que el Departamento de Farmacovigilanc¡a, de la Dirección Nacional de V¡g¡lanc¡a

Sanitaria, recomienda se tomen medidas de precauc¡ón con el fin de reducir al mínimo la

exposición de la población a estos productos no autor¡zados de los cuales se desconoce su

composición, condiciones de elaboración o procedencia.

Que es facultad del M¡nisterio de Salud Pública y B¡enestar Soc¡al. en salvaguarda de la
población en general, d¡sponer la prohibición de la elaboración, importación, exportac¡ón,
distribución, comercializac¡ón y el uso de los productos cosméticos ROSAUND y OU.NAIL en
todo el territorio de la Repúbl¡ca.

Que en concordancia con lo preceptuado en el Artículo 242 de la Constitución de la
República del Paraguay, el Decreto No 21376/1998, en su Artículo 19, dispone " Compete al
Ministro de Salud Pública y 9¡enestar Soc¡al ejercer la adm¡nistración de la Inst¡tución a su
cargd'; y en su Artículo 20, establece " Son funciones específrcas del M¡n¡stro de Salud
Pública y B¡enestar Social: ...6. Ejercer la administración general de la Inst¡tución como
Ordenador de Gastos y responsable de los recurcos humanos, lsicos y financieros. 7. D¡ctar
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POR LA CUAL SE PROHiBE LA ELABORACIóN, IUIONTICIóN, EXPORTACIóN,
DISTRIBUCIóN, COMERCIALIZACIóN Y EL USO DE LOS PRODUCTOS
cosMÉTIcOS RóSALIND Y OU,NAIL EN TODO EL TERRITORIO DE LA REPúBLICA.

Asunción, i5 de agosto de 2027.-

resoluc¡ones que regulen la actividad de los d¡versos programas y serv¡c¡ot reglamente su
organ¡zac¡ón y determine sus functones...".

Que la Dirección General de Asesoría Jurídica, según D¡ctamen A.J. No 1541, de fecha

10 de agosto de 2021, ha emit¡do su parecer favorable a la presente Resolución.

POR TANTO; en ejerc¡cio de sus atribuciones legales,

EL IVIINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Artículo 30. Disponer que de constatarse la comercial¡zación de los citados productos, los
responsables serán pasibles de las medidas prev¡stas en la Ley N" 836/1980 -

Código San¡tario, en concordancia con la Ley No 1119/1997, De Productos
para la Salud y Otros.

, 
DR, VARGAS

Sesqu¡centenarb de la Epopeya Nudondl l8ó1 - 1870
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Artículo 10. Proh¡bir la elaboración, importac¡ón, expoftación, distribución,
comercialización y el uso de los productos cosmét¡cos ROSALIND y OU.NAIL,
en todo el terr¡torio de la República por los mot¡vos expresados en el
considerando de la presente Resolución.

Artículo 20. Encomendar a la Dirección Nacional de V¡gilanc¡a Sanitaria la verificación de
promociones y publicidades en redes sociales del citado producto, así como el
retiro de los m¡smos del mercado nacional.

MINISTRO


