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Poder Ejecutivo

     Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolución DINAVISA N°          /2024.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO ABREVIADO PARA OBTENCIÓN DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES 
Asunción,        de setiembre de 2024.-


VISTO:

El Memorandum DINAVISA N°...

CONSIDERANDO:
Que, el Articulo 238, Numeral 3) de la Constitución Nacional establece que son atribuciones del presidente reglamentar las leyes y controlar su cumplimento.

Que, la Constitución Nacional, en su Artículo 72 «Del control de calidad» establece: «El Estado velará por el control de calidad de los productos alimenticios, químicos, farmacéuticos y biológicos, en las etapas de producción, importación y comercialización».  

Que, la Ley 1119/1997 «De productos para la salud y otros» en su Artículo 1° expresa: «1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricación, elaboración, fraccionamiento, control de calidad, distribución, prescripción, dispensación, comercialización, representación, importación, exportación, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, información, publicidad y la evaluación, autorización y registro de  los medicamentos de uso humano, drogas, productos químicos, reactivos y todo producto de uso y aplicación en medicina humana, y a los productos considerados como cosméticos y domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias básicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuación de las personas físicas o jurídicas que intervienen en las actividades mencionadas en el párrafo anterior».  

Que, la mencionada ley, en su Artículo 2°dispone: «El Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio de la República de verificar el cumplimiento de las disposiciones emanadas de la presente ley, reglamentar las situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que se detecten» Asimismo, en su Artículo 3°, numeral 1, expresa: «Como organismo ejecutor créase la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), dependiente del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, con autarquía administrativa y financiera». 

Que, en, la misma Ley en su Artículo 6°, Numeral 1) expresa: “La fabricación, importación, comercialización y dispensación de medicamentos, en todo el territorio de la República, estará sujeta a la autorización previa de la autoridad sanitaria nacional. Los medicamentos autorizados para su expendio en el mercado nacional serán las inscriptos a solicitud de los fabricantes y representantes en un registro específico en el Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, de acuerdo con las disposiciones de la presente ley y su reglamentación. Prohíbase en todo el territorio nacional la comercialización o entrega a título gratuito de medicamentos no registrados ante la autoridad sanitaria. 2) Los medicamentos de uso personal que ingresen al país transportados por sus usuarios o terceros autorizados, en cantidades estrictamente necesarias y razonables, estarán exentos del trámite de autorización previa. 3) Las donaciones de medicamentos efectuadas con fines benéficos o de acción social y de medicamentos requeridos en casos de catástrofe, emergencias o necesidades excepcionales para la salud pública, calificadas así por la autoridad competente, no requerirán trámite de evaluación y registro, pero deberán ser previamente autorizadas por la autoridad sanitaria nacional y comunicadas a las Asociaciones de fabricantes y representantes de medicamentos”.

Que, el Artículo 2° de la Ley N°6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y estructura orgánica de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria” establece: “La Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), establecida en el Artículo 1º de la presente Ley, se constituye como persona jurídica de derecho público, con autonomía administrativa, autarquía y patrimonio propio. La misma se regirá por las disposiciones de la presente Ley, las normas complementarias y sus reglamentos. Se relacionará con el Poder Ejecutivo, a través del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social. La Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tendrá plena capacidad jurídica para actuar en la esfera pública y privada en todo el territorio de la República del Paraguay.”

Que, la misma Ley en su Artículo 3°, dispone: “La Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), será considerada como la autoridad responsable en cuanto a las disposiciones relativas al ámbito de su competencia, a través de la ejecución de las políticas públicas diseñadas por el Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, en su carácter de rector en la materia, el desarrollo de estrategias adecuadas, la regulación, control y fiscalización de los productos para la salud como medicamentos de uso humano, drogas, productos químicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicación en medicina humana, así como los productos considerados como cosméticos, perfumes, domisanitarios y afines, y aquellos productos cuya regulación y control le sean asignados por Ley, así como el aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar las infracciones que se detecten.”

Que, la Ley 1119/1997 «De productos para la salud y otros» en su Artículo 17, expresa: “En el caso de medicamentos ya conocidos y suficientemente experimentados en el ámbito nacional o internacional, de forma que su efectividad, seguridad de uso y reacciones adversas sean ya conocidas y consten en la literatura científica, la autoridad sanitaria nacional podrá exigir una documentación abreviada que exima del cumplimiento de algunos requisitos aplicables a la generalidad. En ese caso, también podrá establecerse un procedimiento simplificado para el trámite de autorización”.
Que, la Organización Mundial de la Salud (OMS) establece una Lista Modelo de Medicamentos Esenciales, actualizada cada dos años por un Comité de Expertos, que incluye tratamientos innovadores para cáncer, diabetes, y otras enfermedades graves, y que este año ha enfatizado la necesidad urgente de promover el acceso a los mismos.
Que, se necesita establecer criterios claros para la clasificación y simplificación de los trámites de registro sanitario de medicamentos considerados esenciales, a los fines de garantizar el acceso oportuno y evitar su desabastecimiento para el sistema de Salud Pública.

Que la Dirección General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la firma de la presente resolución según Dictamen DINAVISA DGAL N°.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,
EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
R E S U E L V E:

Artículo 1°.-
Establecer el procedimiento abreviado para la obtención del registro sanitario de medicamentos clasificados como esenciales.
Artículo 2°.-
A los efectos de la presente resolución, se definen como medicamentos esenciales a los necesarios para un sistema básico de salud cuyo abastecimiento debe estar garantizado, siendo indispensable su disponibilidad para la atención médica. Deben estar disponibles en todo momento y estar incluidos en la lista de medicamentos esenciales de la Organización Mundial de la Salud (OMS): 22nd-list (2021) y/o sus actualizaciones. 
Artículo 3°.-
La DINAVISA coordinará con el Ministerio de Salud Pública y Bienestar social la actualización periódica de la lista de medicamentos considerados esenciales. Para la elaboración de las listas se tendrá en cuenta lo siguiente:

a) Los medicamentos menos representados en el mercado nacional, que se hayan considerado necesarios desde un punto de vista clínico, y que contienen principios activos esenciales de la OMS.

b) Los medicamentos que se consideran indispensables en la práctica clínica nacional.
Artículo 4°.-
Los registros de medicamentos de síntesis definidos como esenciales se realizarán mediante un procedimiento abreviado, a través de una evaluación interactiva remota o presencial. 

La evaluación interactiva implica un proceso de contacto técnico entre profesionales de la Dirección General de Registros y los Directores técnicos y/o responsables de Asuntos regulatorios a fin de facilitar la toma de decisiones y simplificar los procesos de consulta técnica y aporte de documentación técnica-científica.

Artículo 5°.- El trámite de registro sanitario de medicamentos definidos como esenciales por la DINAVISA será abreviado, pudiendo reconocerse las decisiones de otras agencias regulatorias durante la evaluación documental y técnico-científica. 

El trámite podrá cursar alguno de los siguientes procedimientos considerando el origen:
A. Procedimientos para el Registro de Productos Nacionales

A.1. Solicitante de registro que se encarga de todas las etapas del proceso productivo en el país:
A.1.1. Presentación de documentos a través de la plataforma digital (Dinavisapy).
A.1.2. El evaluador verificará la consistencia de la información técnica-administrativa a validar, dentro de los 15 días, para posteriormente fijar una fecha para la evaluación in situ de la información técnica disponible. 
A.1.3. En el proceso de inspección remota o presencial se deberá verificar a) similaridad,
b) capacidad para elaborar, 
c) control de calidad, 
d) datos de estudio de estabilidad,
e) acondicionamiento primario y/o secundario;
 en un plazo no mayor a 40 días hábiles.

A.1.4. Culminada esta etapa, el evaluador emitirá un informe técnico favorable, con observaciones o de rechazo, en un plazo no mayor a 5 días. 
A.2. Solicitante de registro con áreas de acondicionamiento primario y/o secundario, con elaboración tercerizada:
A.2.1. Presentación de documentos a través de la plataforma digital (Dinavisapy).
A.2.2. El evaluador verificará la información técnica-administrativa para validarla dentro de los 15 días, y se fijará una fecha para la evaluación in situ.


A.2.3. En el proceso de inspección remota o presencial se deberá verificar
a) similaridad,
b)  control de calidad, 

c) datos de estudio de estabilidad,
d) capacidad para elaborar del laboratorio productor contratado, mediante verificación in situ de la línea de producción,
e) capacidad para acondicionamiento primario y/o secundario;

en un periodo de 55 días hábiles. 

A.2.4. Culminada esta etapa el evaluador emitirá, en un plazo no mayor a 5 días, un informe técnico favorable, con observaciones o de rechazo.
A.3. Solicitante de registro con terceros contratados en el país, para todas las etapas del proceso productivo, con más de un tercero contratado:
A.3.1. Presentar documentación por Dinavisapy.
A.3.2. El evaluador tendrá que verificar la consistencia de la información técnica-administrativa debiendo validarla dentro de los 15 días, para posteriormente fijar una fecha para la evaluación in situ.


A.3.3. En el proceso de inspección remota o presencial se deberá verificar 
a) similaridad,
b) datos del estudio de estabilidad,
c) la/s etapa/s del proceso productivo involucrado en los terceros contratados y control de calidad; 
en un periodo de 75 días hábiles. 

A.3.4. Culminada esta etapa el evaluador emitirá, en un plazo no mayor a 5 días, un informe técnico favorable, con observación o de rechazo. 
A.4. Solicitante de registro con laboratorio de control de calidad, propio o contratado, que dispongan de áreas de almacenamiento y acondicionamiento primario y secundario, propias o contratadas.
A.4.1. Presentar documentación por Dinavisapy.

A.4.2. El evaluador tendrá que verificar la consistencia de la información técnica-administrativa debiendo validarla dentro de los 15 días, para posteriormente fijar una fecha para la evaluación in situ.
A.4.3. En el proceso de inspección remota o presencial se deberá verificar 

a) similaridad,

b) datos del estudio de estabilidad,

c) capacidad para elaborar del laboratorio productor contratado, mediante verificación in situ de la línea de producción, 

d) laboratorio de control de calidad,
e) capacidad para acondicionamiento primario y/o secundario; 

en un periodo de 80 días hábiles.

A.4.4. Culminada esta etapa el evaluador emitirá, en un plazo no mayor a 5 días, un informe técnico favorable, con observación o de rechazo.
B. Procedimiento para registro de productos importados
B.1. Solicitud de registro para productos importados de países listados según Resolución N° 148/2024 o sus actualizaciones: 
B.1.1. Presentar documentación por Dinavisapy

B.1.2. El evaluador tendrá que verificar la consistencia de la información técnica-administrativa debiendo validarla dentro de los 15 días, para posteriormente fijar una fecha para la evaluación in situ. 


B.1.3. En el proceso de inspección remota o presencial se deberá verificar 

a) similaridad información suministrada con aplicación de Reliance parcial o total, 

b) datos del estudio de estabilidad;
en un periodo de 40 días hábiles. 

B.1.4. Culminada esta etapa el evaluador emitirá, en un plazo no mayor a 5 días, un informe técnico favorable, con observación o de rechazo.

B.2. Productos importados a granel, provenientes de países listados en la Resolución N° 148/2024 o sus actualizaciones, con acondicionamiento primario y/o secundario en el país

B.2.1. Presentar información técnica-administrativa mediante Dinavisapy.
B.2.2. El evaluador verificará la consistencia de la información técnica-administrativa para validarla dentro de los 15 días. 
B.2.3. Se evaluará mediante inspección remota o presencial:
a) la validez de la certificación de BP, 

b) similaridad información suministrada con aplicación de Reliance parcial o total, 

c) datos del estudio de estabilidad,
d) capacidad para acondicionar en el país;
en un periodo de 60 días hábiles 
B.2.4. Culminada esta etapa el evaluador emitirá, en un plazo no mayor a 5 días, un informe técnico favorable, con observación o de rechazo. 

B.3. Productos provenientes de países no enlistados en la Resolución N° 148/2024 o sus actualizaciones: 
Inspección internacional, verificación de BP y trámite normal. Deberá cumplimentar todos los requisitos establecidos en las normas vigentes para registro de productos provenientes de países no enlistados en la resolución 148/2024 o sus actualizaciones, sin plazos definidos para la evaluación.  

Artículo 6°.- 
En caso de que el solicitante subcontrate un laboratorio productor, de control de calidad y/o depósitos de almacenamiento y distribución, que cuenten con habilitación y buenas prácticas vigentes emitidas por la DINAVISA, y acrediten dicha situación mediante la presentación de los documentos correspondientes, quedarán exentos de la inspección remota o presencial.
Artículo 7°.- 
Establécese los siguientes plazos para los distintos tramites de registro simplificado de medicamentos esenciales:
A- Productos Nacionales

A.1. Solicitante de registro que se encarga de todas las etapas del proceso productivo en el país:

Duración máxima del trámite: 60 días hábiles.

A.2. Solicitante de registro con áreas de acondicionamiento primario y/o secundario, con elaboración tercerizada
Duración máxima del trámite:75 días hábiles.

A.3. Solicitante de registro con terceros contratados en el país, para todas las etapas del proceso productivo, con más de un tercero contratado
Duración máxima del trámite: 95 días hábiles.
A.4. Solicitante de registro con laboratorio de control de calidad, propio o contratado, que dispongan de áreas de almacenamiento y acondicionamiento primario y secundario, propias o contratadas.
Duración máxima del trámite: 100 días hábiles.

B- Productos importados

B.1. Solicitud de registro para productos importados de países listados según resolución N° 148/2024 o sus actualizaciones
Duración máxima del trámite: 60 días hábiles.

B.2. Productos importados a granel, provenientes de países listados en la resolución N° 148/2024 o sus actualizaciones, con acondicionamiento primario y/o secundario en el país
Duración máxima del trámite: 80 días hábiles

B.3. Productos provenientes de países no enlistados en la Resolución 148/2024 o sus actualizaciones
                
 Duración máxima del trámite: Sin plazo máximo delimitado.
Artículo 8°.- 
En el caso de que un medicamento innovador, enlistado como esencial, no se encuentre registrado en el país, los medicamentos similares al mismo que sean de elaboración nacional, por ser los primeros similares, podrán acceder al trámite de registro abreviado siguiendo los procesos estipulados en el artículo 5° de la presente resolución, con una duración máxima total del trámite de 60 días hábiles.
Artículo 9°.- 
Disponer que los medicamentos esenciales de venta libre podrán acceder al proceso de registro abreviado, que se realizará de acuerdo a lo estipulado en el artículo 5° de la presente resolución, según corresponda. La duración máxima del trámite de registro por esta vía será de 60 días.
Artículo 10.-
La DINAVISA podrá solicitar información complementaria a toda la especificada en la presente resolución, en caso de que considere pertinente, para asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos esenciales.

Artículo 11.- 
La presente resolución entrará en vigencia a la fecha de su firma.

Artículo 12.-
Comunicar a quienes corresponda, registrar y archivar.

	MSc. Q.F. JORGE ILIOU

DIRECTOR NACIONAL INTERINO
DIRECCIÓN NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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