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Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA DGAL N° O /2024

POR LA CUAL SE AUTORIZA LA CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO -
CERTIFICADO N° 24752-01-EF, DE LA EMPRESA AVANCE PHARMA S.A.C.I. QUE
CUENTA CON AUTORIZACION DE CIERRE DEFINITIVO N° 040/2023.

Asunciénlb de febrero de 2024.
VISTO:

El memorando D.G.I N° 208 de fecha 23 de octubre de 2023, proveniente de la
Direccion General de Inspeccion, a través del cual pone a conocimiento de la Direccion
General de Asuntos Legales y a la vez solicita parecer técnico para el retiro del Certificado de
Buenas Practicas y Distribucion otorgado por dicha Direccion que se encuentran vigentes y
que corresponden a establecimientos con Autorizacion de Cierre Definitivo, y;

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay en su Capitulo VI “De la Salud”,
Articulo 72. “Del control de calidad” dispone que: “El Estado velara por el control de la
calidad de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas
de produccién, importacion y comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales”.

Que la Ley N° 6788/2021, dispone la autonomia de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria y en su Articulo 3° establece: “La Direccién 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 las 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 regulacién, control y fiscalizacion de
los productos para la salud como medicamentos de uso humano, drogas, productos
guimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacién en
medicina humana, asi como los productos considerados como cosméticos, perfumes,
domisanitarios y afines, y aquellos productos cuya regulacién y control le sean asignados
por Ley, asi como el aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar
las infracciones que se detecten”; la misma Ley en su Articulo 5° dispone que Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria tiene por finalidad velar por la proteccién de la salud
humana y a tal efecto prevé las funciones que debera cumplir disponiendo en su inciso f)
Evaluar, autorizar y registrar los medicamentos de uso humano, que contengan o no
sustancias estupefacientes, psicotropicas, precursores, drogas, productos quimicos,
reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana, asi como los considerados productos de higiene personal, cosméticos, perfumes
y domisanitarios, y en su Articulo 7° establece que a direccion, administracion y
representacién legal de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), estara a
cargo de un Director Nacional, el cual sera su maxima autoridad y en tal caracter sera el
responsable directo de la gestion técnica, financiera y administrativa de la entidad.

Que la Ley 1119/1997, “De productos para la salud y otros”, define: “...Registro
sanitario: procedimiento por el cual la autoridad sanitaria nacional concede la inscripcion y
la correspondiente autorizacion para la distribucion y comercializacion de un medicamento,
una vez que el mismo ha pasado por un proceso de evaluacion...” en su Articulo 7°
establece que Toda modificacién, transferencia o cancelacion de las autorizaciones
otorgadas a las especialidades farmacéuticas constara en el registro mencionado en el
Articulo 6°, y en su Articulo 16, expresa que las autorizaciones de especialidades

farmacéuticas y sus suspensiones, revocaciones y cg ggjggig_nes seran p .‘r gdas en el
Boletin Informativo Oficial, actualizado periodigz ;ﬁ‘%n_te," ;::;“3@ ' imigntps-de..los
profesionales y del publico. PN ok J e:llion

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros skig] s pasfey, para garantizar la calidad, seguridad y
cficacia de los mismo en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la Tnnovacion y promoviendo ¢l desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional ¢ Internacional reconocida por su capacidad téenica,
credibilidad y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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Articulo 4°

Articulo 5°

asociadas a el/lo producto/s comercializados durante el periodo de validez
del Registro Sanitario.

Encomendar a la Secretaria General: 1) proceder a la inscripcién de la
cancelacion a través del Area de Emision de Certifi cados, 2) notificar al titular
del Registro Sanitario y el posterior archivo del expediente; 3) en
coordinacion con la Direccion General de En evaluacién y Registros
Sanitarios deberan realizar el Registro de las Cancelaciones: en dicho
registro debera constar el acto administrativo que autorizo la cancelacién, su
fecha y a individualizaciéon del N° de Certificado del Registro Sanitario, su
titular y la denominacién comercial del producto, dicho Registro de
Cancelaciones debera ser publicado a través de la Pagina Web Institucional
y actualizado mensualmente en cumplimiento a lo requerido por la Ley
N°1119/1997.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismo en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas ¢ 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.



