“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional 1864 - 1870"

Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social

Resolucion S.G. N° g‘:}] -

POR LA CUAL SE PROHIBE LA ELABORACION, IMPORTACION, EXPORTACION,
DISTRIBUCION, COMERCIALIZACION Y EL USO DE LOS PRODUCTOS
COSMETICOS ROSALIND Y OU.NAIL EN TODO EL TERRITORIO DE LA REPUBLICA.

Asuncion, 12 de agosto de 2021.-

VISTO:

El Memorandum D.G. N° 213, de fecha 06 de julio de 2021, remitido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria, asi como el Memorandum FV N° 58/2021, del Departamento
de Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, registrados como
expediente SIMESE N° 80.105/2021, por medio de los cuales se recomienda la prohibicion
de la elaboracién, importacion, exportacion, distribucion, comercializacion y el uso de los
productos cosméticos de las marcas comerciales "ROSALIND” y “OU.NAIL", los cuales no
cuentan con registros sanitarios para su comercializacion en el mercado nacional; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay, en su Art. 68 encomienda al Estado
paraguayo la proteccion y promocion de la salud como derecho fundamental de la persona y
en interés de la comunidad, y en su Art. 69 enuncia que se promovera un sistema nacional
de salud que ejecute acciones sanitarias integradas, con politicas que posibiliten la
concertacion, la coordinacion y la complementacion de programas y recursos del sector
publico y privado.

Que la Ley N° 836/1980, Codigo Sanitario, establece que: "..Art. 3° E/ Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, que en adelante se denominara el Ministerio, es la mas alta
dependencia del Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del
bienestar social..., Art. 4° La autoridad de Salud serd ejercida por el Ministro de Salud Publica
y Bienestar Social, con la responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir las
disposiciones previstas en este Codigo y su reglamentacion”.

Que la Constitucion Nacional en su Capitulo VI, De la salud, Articulo 72, Del control de
calidad establece: " £/ Estado velard por el control de la calidad de los productos alimenticios,
quimicos, farmacéuticos y biologicos, en las etapas de produccion, importacion y
comercializacior'.

Que la Ley 1119/1997, De productos para la salud y otros, en su Articulo 1°, expresa:
“ 1.-La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion,  dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, racional,
régimen de precios, informacion, publicidad y la evaluacion, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo otro producto
de uso y aplicacion en medicina humana, y los productos considerados como cosméticos y
domisanitarios 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias bdsicas sobre
la eficacia, sequridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuacion de las
personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo
anterior.”

) Que, asimismo, el Articulo 2° de la Ley 1119/97, determina: “£&/ Ministerio de Salud
Publica y Qienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio
de la Republica de verificar el cumplimiento de las disposiciones emanadas de la presente
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ley, reglamentar las situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que se
detecter?’.

Que el Articulo 3° Numeral 1) de la misma Ley dispone: “Como organismo ejecutor
créase la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia administrativa y financierd"; y en su Articulo
39: “Otorga atribuciones de reglamentacion de los productos considerados cosmeéticos en lo
que respecta a registro sanitario y los requisitos para habilitacion y funcionamiento de
empresas, fabricantes, fraccionadoras, exportadoras, representantes o importadoras, y en
todo otro tema relacionado que considere pertinente.”

Que el Decreto N° 3636/2020, "POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA
LEY N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, SE ACTUALIZAN Y
ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO,
DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES Y SE ABROGRA EL
DECRETO N° 6474, DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2016”, en su Articulo 2° establece:
“Dispdnese que, a los efectos de esta normativa, se entenderd por: 1. Certificado de Registro
Sanitario: documento de numeracion correlativa emitido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DNVS), por el cual se autoriza la comercializacion de productos de
Higiene Personal, Cosmeéticos y Perfumes”.

Que el Departamento de Farmacovigilancia, de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), tras monitoreos de rutina realizados en redes sociales ha detectado la
oferta y promocion de los productos cosméticos denominados: ROSALIND y OU.NAIL.

Que segln la base de datos informéticos de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria, los citados productos no han sido objeto de evaluacion y autorizacion para su
comercializacion en el Paraguay, siendo irregular su presencia en el mercado.

Que el Departamento de Farmacovigilancia, de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria, recomienda se tomen medidas de precaucion con el fin de reducir al minimo la
exposicion de la poblacion a estos productos no autorizados de los cuales se desconoce su
composicion, condiciones de elaboracion o procedencia.

Que es facultad del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en salvaguarda de la
poblacion en general, disponer la prohibicion de la elaboracion, importacion, exportacion,
distribucion, comercializacion y el uso de los productos cosméticos ROSALIND y OU.NAIL en
todo el territorio de la Republica.

Que en concordancia con lo preceptuado en el Articulo 242 de la Constitucion de la
Republica del Paraguay, el Decreto N° 21376/1998, en su Articulo 19, dispone “Compete a/
Ministro de Salud Publica y Bienestar Social ejercer la administracion de la Institucion a su
cargd’; y en su Articulo 20, establece “Son funciones especificas del Ministro de Salud
Publica y Bienestar Social: ...6. Ejercer la administracion general de la Institucion como
Ordenador de Gastos y responsable de los recursos humanos, fisicos y financieros. 7. Dictar
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resoluciones que regulen la actividad de los diversos programas y servicios, reglamente su
organizacion y determine sus funciones...".

Que la Direccidn General de Asesoria Juridica, segun Dictamen A.J. N° 1541, de fecha
10 de agosto de 2021, ha emitido su parecer favorable a la presente Resolucion.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Prohibir la  elaboracion,  importacion,  exportacion,  distribucion,
comercializacion y el uso de los productos cosméticos ROSALIND y OU.NAIL,
en todo el territorio de la Republica por los motivos expresados en el
considerando de la presente Resolucion.

Articulo 2°. Encomendar a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria la verificacion de
promociones y publicidades en redes sociales del citado producto, asi como el
retiro de los mismos del mercado nacional.

Articulo 3°. Disponer que de constatarse la comercializacion de los citados productos, los
responsables seran pasibles de las medidas previstas en la Ley N° 836/1980 -
Codigo Sanitario, en concordancia con la Ley N© 1119/1997, De Productos
para la Salud y Otros.

Jsr

SIMESE 80105/2021
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