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Poder Ejecutivo

     Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolución DINAVISA N°          /2024.-

POR LA CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 14 LA LEY N° 1.119 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, EN LO CONCERNIENTE A LA COMERCIALIZACIÓN EFECTIVA DE LOS MEDICAMENTOS AUTORIZADOS Y QUE CUENTEN CON REGISTRO SANITARIO VIGENTE.
Asunción,        de noviembre de 2024.-


VISTO:

El Memorandum DINAVISA N°...
CONSIDERANDO:
Que, la Constitución de la República del Paraguay en su Capítulo VI “De la Salud”, Artículo 72. “Del control de calidad” dispone que: “El Estado velará por el control de la calidad de los productos alimenticios, químicos, farmacéuticos y biológicos, en las etapas de producción, importación y comercialización. Asimismo, facilitará el acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales”. 

Que la Ley Nº 6788/2021, establece la competencia, atribuciones y estructura de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria otorgándole plena autonomía, capacidad y autarquía, disponiendo en su Artículo 2°: “La Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), establecida en el Artículo 1° 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…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 Ley Nº 6788/2021, establece la autonomía de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria y en su Artículo 3º 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”, 

Asimismo, en su Artículo 5º la Ley N° 6788/2021 dispone que la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la protección de la salud humana, prevé las funciones que deberá cumplir, entre las más importantes determina que como Autoridad Regulatoria recaen bajo su competencia la regulación, control y fiscalización de los productos para la salud así como la fiscalización y regulación de las actividades de fabricación, elaboración, fraccionamiento, control de calidad, distribución, prescripción, dispensación, comercialización, representación, importación, exportación, almacenamiento, uso racional, fijación de precios, información y publicidad de los citados productos, sin perjuicio de otras competencias que le atribuyen otras disposiciones. Igualmente, inciso h) la referida ley dispone como función de la DINAVISA la de otorgar la habilitación y ejercer el control y la fiscalización de los establecimientos dedicados a las actividades relacionadas con los productos para la salud, k), la Ley N° 6788/21 se hallan entre sus funciones la de establecer medidas de carácter general para la aplicación de las buenas prácticas o mejores estándares técnicos para las actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidaden el inc. n) establece: “Liderar, en coordinación con entidades especializadas en la materia, la elaboración de normas técnicas de calidad en los temas de su competencia. ñ) establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecución 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 física, jurídica u organismos públicos o privados sin excepción”.
Que, la Ley 6788/2021 en su Artículo 7° establece que la dirección, administración y representación legal de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), estará a cargo de un Director Nacional, el cual será su máxima autoridad y en tal carácter será el responsable directo de la gestión técnica, financiera y administrativa de la entidad. 

De conformidad al Artículo 11 de la Ley 6788/21, son funciones del Director Nacional: “a) …. b) Velar por el buen funcionamiento de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) c) …. d)… l) Las demás funciones que fuesen establecidas por leyes especiales o aquellas necesarias para el correcto funcionamiento de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). t) Realizar los demás actos necesarios para el mejor cumplimiento de los fines y objetivos de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)”. 

Que, a partir de la Ley Nº 7050/2023, “Que aprueba el Presupuesto General de la Nación para el Ejercicio Fiscal 2023” se consagra la autarquía de la Entidad 23 38 Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que, la Ley N.° 7228/2023, aprueba la estimación de ingresos del Presupuesto General de la Nación (Tesoro Público) para el Ejercicio Fiscal 2024, el Anexo de Personal y las partidas presupuestarias de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que, por Resolución DINAVISA N° 98 del 07 de mayo de 2024, se aprueba la estructura orgánica y funcional de la DINAVISA.

Que, de acuerdo a la Ley N° 1119 del 10 de octubre de 1997 “De productos para la salud y otros”, donde se establecen disposiciones regulatorias de los productos para la salud, estipula de acuerdo a su Artículo 1° que regula   comercialización de todo producto de uso y aplicación en medicina humana al tiempo de regular también la actuación de las personas físicas o jurídicas que intervienen en las actividades relativas.
Que, ante el uso significativo de recursos regulatorios asociados a la aprobación y registro de medicamentos, es fundamental que los productos aprobados lleguen al mercado en un tiempo razonable, maximizando el impacto de los esfuerzos regulatorios beneficiando a los consumidores con una mayor variedad de opciones terapéuticas.
Que, es necesario establecer un plazo para su comercialización efectiva de manera a garantizar la disponibilidad de medicamentos aprobados y registrados para que los pacientes tengan acceso oportuno a tratamientos necesarios.
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°.- 
Reglamentar el articulo 14 la ley N° 1119/97 “De productos para la salud y otros”, en lo concerniente a la comercialización efectiva de los medicamentos autorizados y que cuenten con registro sanitario vigente.

Artículo 2°.- 
Una vez que los titulares de los medicamentos obtienen la autorización de comercialización a través del registro sanitario del producto, tienen un plazo máximo de 180 (ciento ochenta) días hábiles, a partir del primer día hábil administrativo siguiente a la firma del Certificado de Registro Sanitario, para la puesta del producto en el mercado. Además, deben comunicar a la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) su efectiva comercialización mediante una declaración jurada, conforme al ANEXO I de la presente resolución.

Cuando la elaboración y comercialización tenga como único fin la exportación, se deberá comunicar a la autoridad sanitaria tal condición, mediante Declaración Jurada. 

Artículo 3°.- Cuando el titular del producto no diera cumplimiento a lo dispuesto en el artículo precedente de la presente resolución, se procederá a dar de baja el registro sanitario sin más trámite a través del dictado del acto administrativo pertinente. 

Artículo 4°.- El titular de todo producto que cuente con registro sanitario vigente, encuadrado en los términos del artículo 1°, que no requieran demostración de Bioequivalencia y/o Biodisponibilidad, cuya comercialización efectiva hubiera sido discontinuada a la entrada en vigencia de la presente resolución, dispondrá de un plazo máximo de 180 (ciento ochenta) días hábiles administrativos para realizar la puesta en el mercado de dicho producto y comunicar a la DINAVISA su efectiva comercialización, previa verificación de cumplimiento de BPFyC aplicadas al producto objeto de la comunicación.

En caso de incumplimiento, ya sea de comunicación como incumplimiento de BPFyC, se procederá a dar de baja el registro sanitario sin más trámite que el dictado del acto administrativo pertinente. 

Artículo 5°.-
Establecer que las empresas titulares de registros sanitarios de medicamentos vigentes, deberán demostrar anualmente, dentro de los primeros 60 días hábiles administrativos del año siguiente, mediante nota en carácter de declaración jurada, la declaración de comercialización de los mismos, mientras dure la vigencia de dicha certificación.
Artículo 6°.-
Aprobar el siguiente arancel fijado por la DINAVISA a efectos de hacer efectiva la puesta en ejecución de la presente: XXX

Artículo 7°.-
La presente resolución entrará en vigencia a los 60 días hábiles administrativos a partir de la fecha de su aprobación.
Artículo 8°.- 
Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar. 
	MSc. Q.F. JORGE ILIOU

DIRECTOR NACIONAL INTERINO
DIRECCIÓN NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA


ANEXO I
DECLARACIÓN JURADA DE COMERCIALIZACIÓN EFECTIVA DE MEDICAMENTOS

Suscriben,

	Responsable técnico
	

	Reg. Prof. N° 
	

	Representante legal
	

	C.I. N°
	


En representación del titular del registro sanitario, la empresa con datos:

	Denominación comercial/Razón social
	

	Categoría (Importadora – Laboratorio de Producción – Fraccionadora/envasadora)
	

	RUC
	

	Dirección
	


Detalles del medicamento y comercialización: 
	Denominación genérica
	

	Denominación comercial
	

	Forma farmacéutica
	

	Concentración
	

	Origen (nacional – importado)
	

	Presentación
	

	Número de lote
	

	Fecha de vencimiento
	

	Fecha de emisión de Reg. San. 
	

	Fecha de Inicio de Comercialización
	


Por el presente documento, declaramos bajo fe de juramento que:
1. Declaro que la información proporcionada en esta declaración jurada es verídica y completa, y que la empresa ____________ se compromete a mantener actualizada esta información y a cumplir con todas las normativas vigentes establecidas por la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
2. 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 orgánica de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria”.

3. Toda información precedentemente brindada, así como las documentaciones que se adjuntan se ajustan a la verdad, son correctas, legales, completas y vigentes; por lo que, de ser falsas, tengo pleno conocimiento y asumo las consecuencias legales, así como la responsabilidad civil y penal que ello implica. (Art. 243 del Código Penal Paraguayo).
______________________




___________________

   Atentamente Firma y Sello 




         Firma y sello del 

    del Representante Legal 




     Representante técnico 
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