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Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N°2 37 /2024.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCESO PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 204/2023.

Asuncion, /0 de octubre del 2024 -

VISTO:

Las disposiciones del Decreto N° 2479 de fecha 05 de septiembre de 2024, y la
propuesta elevada por la Direccion General de Evaluacion y Registros Sanitarios de la
DINAVISA, con el objetivo de dinamizar los procesos de Renovacion de Registros Sanitarios
de medicamentos de sintesis; y

CONSIDERANDO:

Que la constitucién, en el articulo 72, “Del control de calidad”, dispone: “El estado
velara por el control de calidad de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y
biolégicos, en las etapas de produccion, importacion y comercializacion. Asimismo, facilitara
el acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales”.

Que el articulo 1° de la Ley N°® 1119/1997, dispone: “1. La presente ley y sus
correspondientes reglamentos regulan la fabricacién, elaboracion, fraccionamiento, control de
calidad, distribucién, prescripcion, dispensacion, comercializacion, representacion,
importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacion,
publicidad, y la evaluacién, 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 basicas sobre la eficacia, seguridad 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”; el articulo 9°, numeral 1)
del mismo cuerpo legal dice: “la autoridad sanitaria nacional reglamentara el tipo de controles
exigibles al fabricante para garantizar la calidad de las materias primas, de los productos
semielaborados, del proceso de fabricacion y del producto final, a efectos de la autorizacion y
registro, manteniendose dichos controles mientras dure la produccion y/o comercializacion de
la especialidad farmaceéutica, sin perjuicio de los cambios o modificaciones tecnologicas que
puedan producirse por la evolucién de la ciencia y las buenas practicas de fabricacion y control.
Dichos cambios o modificaciones deberan ser informados a la autoridad sanitaria nacional
para su aprobacion y actualizacién del expediente de la Especialidad Farmacéutica afectada”.

Que la Ley N° 6788/2021, “Que establece la competencia, atribuciones y estructura
organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria”, en su articulo 3°, De la competencia
y objetivos, dispone que: “La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) sera
considerada como la autoridad responsable en cuanto a las disposiciones relativas al ambito
de su competencia, a través de la ejecucion de politicas publicas disefiadas por el Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social, en su caracter de rector en la materia, el desarrollo de
estrategias adecuadas, la regulacion, control y fiscalizacion de los productos para la salud
como medicamentos de uso humano, drogas, drogas, productos quimicos, reactivos,
dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, asi como
los productos considerados como cosméticos, perfumes, domisanitarios y afines, y aquellos
productos cuya regulacién y control sean asignados por Ley, asi como el aseguramiento de
su calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar las infracciones que se detecten”, y en
su Articulo 5° dispone: “La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tie
finalidad velar por la proteccion de la salud humana. A tal efecto, debera cum pllr Ias Slg ;
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Direccion Nacional de Vlgllancla Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 21 /2024.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCESO PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 204/2023.

Asuncion, /(7 de octubre del 2024 -

funciones: a) ... b) Establecer normas, reglamentos técnicos, guias y cédigos de buenas
practicas de las actividades relacionadas a los productos para la salud, cuya regulacion y
control le sean asignados por Ley, las que seran actualizadas de forma periédica y en
concordancia con la evolucion cientifica y tecnologica. c) Regular, controlar y fiscalizar los
productos para la salud como medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos,
reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana,
asi como los considerados productos de higiene de uso personal, cosméticos, perfumes y
domisanitarios, asegurando su calidad, seguridad y eficacia, cuya regulacién y control le sean
asignados por Ley. d) Regular y fiscalizar las actividades realizadas por las personas fisicas
o juridicas que intervienen durante las etapas de la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento,
control de calidad, distribucion, prescripcién, dispensacion, comercializacién, representacion,
importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional, fijacién de precios, informacion y
publicidad de los productos para la salud como medicamento de uso humano, drogas,
productos quimicos, reactivos. dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacién
de uso humano, asi como los considerados de higiene personal, cosméticos, perfumes y
domisanitarios... h) Otorgar la habilitacion y ejercer el control y la fiscalizacion de los
establecimientos dedicados a las actividades relacionadas con los productos para la salud...
) Establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecuciéon de cualquier actividad de su
competencia en todo el territorio nacional, de acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo
las mismas de acatamiento obligatorio por parte de toda persona fisica, juridica u organismos
publicos o privados sin excepcion”.

Que el articulo 1° de la Ley N° 7256/2024, dispone: “Modificase el Articulo 11 y
ampliase la Ley N° 3283/2007 “De proteccion de la informacion no divulgada y datos de
prueba para los registros farmaceéuticos”, que queda redactado de la siguiente manera: “Art.
11.- A los efectos de la presente ley se considera paises de alta vigilancia sanitaria a paises
con Autoridades Sanitarias Estrictas (ARES) y Autoridades Regulatorias de Referencia con
maximo nivel de madurez, segun la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), siempre
utilizando, la lista de alcance correspondiente a medicamentos”, y el Articulo 2° establece que
una Autoridad Reguladora Estricta (ARES), es una autoridad que: a) Sea miembro del
Consejo Internacional de Armonizacién de Requisitos Técnicos de Productos Farmacéuticos
para Uso Humanos (ICH) a saber: la Comisién Europea, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de américa y el Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar
del Japodn, también representado por la Agencia de Productos Farmacéuticos para Uso
Humano (ICH) y Dispositivos Médicos, reconocidos antes del 23 de octubre de 2015. b) Sea
observadora en el Consejo Internacional de Armonizacion de Requisitos Técnicos de
Productos Farmaceéuticos para Uso Humanos (ICH), a saber: la Asociacion Europea de Libre
Comercio, representada por Swissmedic y Health Canada, reconocidas antes del 23 de
octubre de 2015. ¢) Esté asociada a un miembro del Consejo Internacional de Armonizacién
de Requisitos Técnicos de Productos Farmacéuticos para Uso Humanos (ICH), mediante un
acuerdo de reconocimiento mutuo juridicamente vinculante, incluidos Australia, Islandia,
Liechtenstein y Noruega, reconocidas antes del 23 de octubre de 2015.

Que por Resolucion DINAVISA N° 148/2024 la Autoridad Regulatoria Nacional,
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, ha emitido el listado anual oficial de i
cumplimiento del articulo 3° de la Ley N° 7256/2024.
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Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 7 ;; 12024.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCESO PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 204/2023.

Asuncion, 7/ de octubre del 2024.-

Que el Decreto N° 2479/2024, “Por el cual se reglamentan los articulos 6°, 7°, 8°, 10,
11,13, 14, 15, 16, 17, 18 y 19, de la Ley N° 1119/1997, “De productos para la salud y otros”,
y se establecen los requisitos para la emision y renovacién del registro sanitario de
medicamentos, y se abrogan los Decretos N° 10.262/2012, N° 3586/2015 y N° 6611/2016”,
cuyas disposiciones son vinculantes para los productos considerados medicamentos de
sintesis quimica y semisintesis, define Medicamento de sintesis quimica como toda sustancia
sintética, o semisintética o combinaciones de ellas, que se destine, o que sea promocionada
para la utilizacién en seres humanos por sus propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar,
aliviar o curar las enfermedades o sus sintomas, y sustancias con efecto medicamentoso pero
no promocionadas como tales; en su CAPITULO VI DE LA RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO, establece: “...Art. 19.- El certificado de registro sanitario sera renovado cada
cinco (5) afos y mantendra la numeracion asignada en la primera autorizacion, seguido del
numero de renovacion actualizado. Art. 20.- La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) reglamentara el procedimiento para la renovacion de acuerdo con el tipo de
producto en cuestion. Art. 21.- Los registros sanitarios que no sean objeto de renovacion en
tiempo y forma caducaran de pleno derecho al igual que su acta de precio fijado. Art. 22.- El
titular del certificado de registro sanitario podra solicitar la cancelacion del mismo, con debida
justificacion, cuando por medidas de origen administrativo no comprometan la calidad,
seguridad y eficacia de los productos, debiendo declarar la cantidad existente del producto en
la cadena de comercializaciéon. La responsabilidad del titular del registro sanitario no se
extingue por su cancelaciéon”.

Que la Resolucion DINAVISA N° 204, de fecha 07 de febrero de 2023, establece el
proceso de Renovacion Automatica para registros sanitarios de especialidades farmacéuticas,
basado en el Decreto N° 10.262/12.

Que el Decreto N° 10.262/12 “Por el cual se reglamenta el Articulo 14 de la Ley N°
1.119/97 “De Productos para la Salud y Otros” y se establecen normas para la renovacion de
registros sanitarios de especialidades farmacéuticas y se deroga el Decreto N° 8949/2012, ha
sido derogado en virtud del Decreto N° 2479/2024.

Que por Memorando DINAVISA/DGAF/DF N° 120/2024, la Direccion Financiera
informa la designacion de los cédigos arancelarios para la Renovacién del Registro Sanitario
de Medicamentos de Sintesis, para los productos nacionales e importados.

Que la implementacion de un procedimiento simplificado para la renovacion del
registro sanitario de medicamentos permitira agilizar los tramites y garantizar la disponibilidad
continua de medicamentos de sintesis, de forma a optimizar la respuesta a la demanda de los
servicios institucionales.

Que la Direccién General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la
firma de la presente Resolucion segun Dictamen DINAVISA DGAL N° 3715, de.fecha 10 de

octubre de 2024. ' Q
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POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCESO PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 204/2023.

Asuncion, 4/ de octubre del 2024 -

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- Establecer el proceso para la Renovacion del Registro Sanitario de
medicamentos de sintesis, conforme a las disposiciones contenidas en la
presente Resolucion.

Articulo 2°.- Disponer que los titulares de Registro Sanitario de medicamentos de sintesis,
a través del Sistema Informatico Integrado de Gestion de Registros Sanitarios
y de Establecimientos de Salud - DINAVISAPy, para la renovacion de los
Registros Sanitarios deberan dar cumplimiento a los requisitos generales y
especificos, segun corresponda, que se detallan a continuacion, adjuntando la
documentacion actualizada del producto:

Requisitos generales (Productos Nacionales e Importados).

1. Solicitud de Renovacion de Registro Sanitario de Medicamentos de
Sintesis bajo declaracion jurada (ANEXO ).

2. Historial de modificaciones post-registro (ANEXO II).

3. Documento en el cual conste la relacion con terceros involucrados en
los procesos de produccion para la obtencién del producto, segun
corresponda la situacion: (Contrato o Poder de Representacion, Contrato
de Distribucion, Contrato de Fabricacién, u otros).

4. Buenas Practicas correspondientes, del solicitante, emitido por
DINAVISA, vigente.

5. Control de calidad realizado por un laboratorio oficial, excepto para
agquellos medicamentos que hayan sido renovados en mas de dos
ocasiones y la férmula cuali-cuantitativa no haya variado.

6. Protocolo y reporte del estudio de estabilidad.

7. Poderes de representacion vigentes, segun corresponda.

8. Estado de la demostracion de la bioequivalencia, segun corresponda.
9. Abonar el arancel correspondiente.

Requisitos especificos para Producto Nacional:

1. RUE vigente de terceristas (en caso de corresponder).

2. Registro de elaboracion de los dos (2) ultimos lotes.

3. Control de calidad realizado por el fabricante, correspondiente al lote de
uno de los registros de elaboracién mencionados.

4. Buenas Practicas correspondientes, del o los terceristas, emitido por
DINAVISA, vigente.

Requisitos especificos para Producto importado:
. Certificado de libre venta o equivalente, vigente, emitido pg
reguladora de medicamentos correspondiente.
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Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 277 /2024.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCESO PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 204/2023.

Asuncion, 7¢7 de octubre del 2024 .-

2. Certificado de Buenas Practicas de fabricacion, vigente, segin Ley N°
3283/2007 y sus actualizaciones y modificaciones, y, teniendo en
cuenta el listado anual oficial de los paises en cumplimiento al articulo
3° de la Ley N° 7256/2024.

3. Dos (2) ultimos despachos de importacion.

4. Control de calidad realizado por el fabricante.

Todo documento de origen extranjero debera estar debidamente autenticado,
consularizado o apostillado y legalizado, y en caso de que se encuentre
redactado en un idioma distinto al oficial, acompafados de traduccion a la
Lengua Espariola por un traductor matriculado en la Corte Suprema de Justicia.
Igualmente, todos los documentos deben estar vigentes a la fecha del ingreso
de la solicitud.

Documentos electronicos (Link de pagina oficial): su validez sera considerada
conforme a las disposiciones legales vigentes en la Republica del Paraguay, y
si el documento es verificable de forma fehaciente en una fuente oficial de
informacion, no sera obligatorio el apostillado del mismo.

Articulo 3°.- Aprobar el arancel correspondiente a la Renovacion de Registro Sanitario de
medicamentos de sintesis, de la siguiente manera:

cODIGO : CANTIDAD DE
ARANCELARIO DESCRIPCION DE ARANCEL JORNALES
Renovacion de Registro Sanitario de medicamentos de sintesis,
480:548 para productos nacionales. 20
Renovacion de Registro Sanitario de medicamentos de sintesis,
430-930 para productos importados. %0

Articulo 4°.- Establecer que el proceso de Renovacion Simplificada del Registro Sanitario
de medicamentos de sintesis, consistira en la verificacion de la Declaracién
Jurada, con excepciéon aquellos productos que se encuentren sujetos a la
demostracion de Bioequivalencia, los mismos tendran una evaluacion técnica
previa a la emision del Certificado de Registro Sanitario.

Articulo 5°.- Establecer que las modificaciones solicitadas con posterioridad a la concesion
del Registro Sanitario, se ajustaran a la reglamentacion vigente en la materia.
El Titular no debera incluir modificaciones en el expediente de solicitud de
Renovacion Simplificada. Si el Registro Sanitario contase, paralelamente, con
solicitudes de modificaciones en tramite, las mismas deberan ser finiquitadas
previamente a la presentacion de la solicitud de Renovacion, siendo el Titular,
responsable de prever los plazos establecidos en la normativa.

Articulo 6°.- Establecer que el Titular debera presentar la solicitud de renovacion de registro
sanitario de medicamentos de sintesis dentro del plazo de ciento pchenta (180)
dias habiles previo a su vencimiento.
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POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCESO PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 204/2023.

Asuncion, 4/// de octubre del 2024 -

Articulo 7°.- Encomendar a la Direccion General de Evaluacién y Registro Sanitario, la
fiscalizacion de Registros Sanitarios Renovados y en tramite de Renovacion,
segun vigencia terapéeutica de activos y analisis de riesgo en base a criterios
técnicos sanitarios.

Articulo 8°.- Encomendar a la Direccién General de Evaluacion y Registro Sanitario y a la
Direccion de Relaciones Internacionales e Interinstitucionales vy
Comunicaciones a la elaboracion y difusién de guias e instructivos a los fines
de facilitar el proceso de renovacién de registro de los productos regulados por
la presente Resolucion, respectivamente.

Articulo 9°.- Disponer que la Direccion General de Evaluacion y Registro Sanitario podra
requerir informacion y documentacion de soporte no contempladas en la
presente Resolucion a los fines de avalar las condiciones o caracteristicas del
medicamento de sintesis.

Articulo 10.- Establecer que la DINAVISA tendra la facultad de verificar en cualquier
momento la veracidad de la documentacion presentada en los tramites
enmarcados en la presente Resolucion; el solicitante y el Responsable Técnico
son responsables de la integridad y autenticidad de las informaciones,
documentaciones y declaraciones ofrecidas, por lo que, de comprobarse su
alteracion, falsedad o ilegitimidad, son pasibles de las acciones y las
consecuencias legales, responsabilidad civil, penal y administrativa que ello
implica segun articulo 243 del Codigo Penal Paraguayo.

Articulo 11.- Aprobar la Solicitud de Renovacion de Registro Sanitario de Medicamentos de
Sintesis bajo declaracion jurada, conforme al Anexo | que forma parte de la
presente Resolucién.

Articulo 12.- Aprobar el Anexo |l “Historial de modificaciones post-registro sanitario en el
ultimo afno”, que forma parte de la presente Resolucion.

Articulo 13.- Establecer que todas las solicitudes de renovacion presentadas antes de la
fecha de vigencia de la presente Resolucion, seran evaluadas conforme a las
disposiciones normativas vigentes al tiempo de su presentacion.

Articulo 14.- Encomendar a la Direccion de Tecnologia de la Informacion y Comunicacion
en coordinacion con la Direccion General de Administracion y Finanzas el alta
en el sistema informatico de los cédigos arancelarios aprobados en el articulo
3° de la presente Resolucion.

Articulo 15.- En caso de incumplimiento o trasgresion de lo dispuesto en la presente
normativa, sera pasible de aplicacion de lo estipulado en el régimen
sancionador de la Ley N° 6788/2021 y las disposiciones legales viggqtes.
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POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCESO PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 204/2023.

Asuncién, /{) de octubre del 2024 -

Articulo 16.- Abrogar la Resolucién DINAVISA N° 204, de fecha 07 de febrero de 2023, y
toda disposicion de igual jerarquia contraria a la presente Resolucion.

Articulo 17.- Establecer que la presente Resolucion entrara en vigencia a partir de la fecha
de su firma, y se regiran por la misma todas las solicitudes de renovacion
presentadas a partir de su vigencia.
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Articulo 18.- Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad y
compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional
Iturbe N® 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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Poder Ejecutwo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 2 7 7/2024.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCESO PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 204/2023.

Asuncién, /() de octubre del 2024 -

ANEXO |
Solicitud de Renovacion de Registro Sanitario de Medicamentos de Sintesis bajo
declaracion jurada.

Asuncion, de de20 ___ -

MSc. Q.F. JORGE ILIOU SILVERO, Director Nacional Interino
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

En representacion del titular del Registro Sanitario N°

Razoén social
RUC N°
RE N°

Categoria:(Importadora—
Laboratorio de produccion—
Fraccionadora/envasadora)

Direccidn

Quienes suscriben:
Responsable técnico
Reg. Prof. N°
Representante Legal
C.I.N°

Solicitan para los fines pertinentes, la Renovacién del Registro Sanitario del medicamento de
sintesis con datos:
Denominacién genérica
Denominacion comercial
Forma farmacéutica
Concentracion

Origen (nacional —
importado)

Procedencia

Reg. Sanitario N°

Fecha de emisién de Reg.
Sanitario (primera vez)

El producto debe demostrar bioequivalencia, Aplica D No apllca D Om

coordinadas e integradas, sostenidas en nurmas técnicas
Visién: Ser una institucion reguladora vy fiscalizadora de Referencia Nacional e Intd
compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgeqgj

Asuncion, Paraguay
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Poder Ejécutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° Z 73 12024.-
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POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCESO PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 204/2023.

Asuncién, /() de octubre del 2024 -

Por el presente documento, declaramos bajo fe de juramento que:

% El contenido de la informacién declarada es absolutamente cierta y veraz.

2. Los documentos presentados son originales o copias autenticadas y vigentes.

3. No se han introducido modificaciones al registro sanitario en el expediente de solicitud
de renovacioén simplificada.

4. Toda la informacién, declaraciones, precedentemente brindada, son de nuestra

responsabilidad, se ajustan a la verdad, son correctas, legales, completas y vigentes; por lo
que, de comprobarse su falsedad o ilegitimidad, somos pasibles de las acciones y las
consecuencias legales, responsabilidad civil, penal y administrativa que ello implica, y de las
cuales tenemos pleno conocimiento y asumimos las consecuencias legales, asi como la
responsabilidad civil y penal que ello implica. (Art. 243 del Codigo Penal Paraguayo). Tenemos
conocimiento en caso de comprobarse la falsedad de lo declarado o el incumplimiento de los
requisitos contemplados en la Resolucion DINAVISA N° 12024, el Acto administrativo
emitido por la DINAVISA podra considerarse nulo y nuestra representada sera pasible de las
sanciones y aplicaran medidas de prevencion y correctivas segun lo dispuesto en la LEY N°
6788/2021 y las demas disposiciones vigentes.

5. Tenemos conocimiento de que nuestra representada, como titular del registro sanitario,
en caso de incumplimiento es pasible de sanciones establecidas en las leyes 1119/97 “De
Productos para la salud y otros”, y 6788/21 “Que establece la competencia, atribuciones, y
estructura organica de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria”.

Atentamente,
Director Técnico Representante Legal
Firma y Sello Firma y sello

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas
Visién: Ser una institucion reguladora vy fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad y
compromiso con la proteccién de la salud de la poblacidn y el desarrollo nacional.
lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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Poder Eigcutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 7} /2024.-
POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCESO PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS Y SE ABROGA LA RESOLUCION
DINAVISA N° 204/2023.

Asuncion, /(7 de octubre del 2024.-

ANEXO Il

Historial de Modificaciones Post-Registro Sanitario en el ultimo afio

Denominacion genérica:

Denominacion comercial:

Reg. Sanitario N°:

= e : % Fecha de Fecha de
o
N Modificacion al Registro Sanlt?rlo solicitud | aprobacion
Director Técnico Representante Legal
Firma y Sello Firma y sello

Hraml
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad y
compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
Iturbe N® 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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