“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN° (5 /1 /2025,

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LAS MODIFICACIONES
POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA.

Asuncion, (U7 de mayo de 2025.-
VISTO:

El Memorandum DINAVISA DRM N° 060/2025, de la Direccion de Registros de
Medicamentos dependiente de la Direccién General de Evaluacion y Registro Sanitario de
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), presenta proyecto de Resolucién
por la cual se establecen los criterios para la notificacion de modificaciones post-registro
sanitario de medicamentos de sintesis; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Nacional en su Articulo 72; Del Control de Calidad, establece:
“El Estado velara por el control de calidad de los productos alimenticios, quimicos,
farmaceéuticos y biolégicos, en las etapas de produccién, importacion y comercializacion”.

Que la Ley N° 1.119/97 “De productos para la salud y otros” en su articulo 1°
expresa: “1.La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacién,
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion, dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacién, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacion, publicidad y la evaluacion, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de
uso y aplicacion en medicina humana, y a 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 actuacién de
las personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el
parrafo anterior”.

Que la Ley N° 1.119/97 en su Articulo 9° numeral 1, manifiesta: “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, manteniéndose
dichos controles mientras dure la producciéon y/o comercializacion de la especialidad
farmacéutica, sin perjuicio de los cambios o modificaciones tecnolégicas 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 actualizacion del expediente de la especialidad farmacéutica
afectada”.

Que ademas, la misma Ley, en su articulo 12° numeral 1,dispone: “El Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social reglamentara de acuerdo con lo preceptuado en esta ley
y el decreto correspondiente, el procedimiento de evaluacién, concesion o denegacion de
la autorizacion e inscripcién en el registro de especialidades farmacéuticas, incorporando
los requisitos, tramites y plazos no contemplados expresamente en la presente ley,
adecuandose, cuando se considere necesario, a los acuerdos y convenios internacionales
debidamente aprobados y ratificados por el Paraguay”, e igualmente el numeral 3,
establece: "Como parte del proceso de autorizacion, la autoridad sanitaria nacional podra
someter la especialidad farmacéutica, sus materias primas, productos semielaborados y
otros componentes a los analisis quimicos, fisicos, bioldgicos y microbiolégicos que
considere necesarios, pudiendo para ello recurrir a sus propios laboratorios analiticos o a
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISAN° [ / /2025.

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LAS MODIFICACIONES
POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA.

Asuncién, O/ de mayo de 2025.-

celebrado acuerdos para este fin, pudiendo ser de caracter internacional, oficial o privado.
Estos laboratorios dictaminaran si la especialidad cumple con las garantias de calidad,
pureza, estabilidad y demas que procedan. Para la autorizacion, registro e inscripcion en
el registro de especialidades farmacéuticas importadas, se exige que el representante del
fabricante de los medicamentos presente, junto con los otros recaudos, un documento
emitido por la autoridad sanitaria del pais exportador, donde conste la autorizacién para
fabricar y comercializar dichos productos. Dicho documento debera estar debidamente
legalizado”.

Que la Ley N° 6788/2021, modificada por la Ley N° 7361/2024, dispone la
autonomia de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y en su Articulo 3° establece
que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) seré la autoridad responsable
en materia de regulacion sanitaria de productos para la salud como medicamentos y afines,
asi como también en materia de alimentos y afines, con las competencias de regulacion,
control y fiscalizacion de los alimentos, y afines de otras sustancias relacionadas con los
alimentos, bebidas, aditivos y coadyuvantes alimentarios, alimentos dietéticos,
ingredientes o materias primas a ser utilizadas en alimentos, envases en contacto con
alimentos o articulos similares destinados a la alimentacién humana, y a regulacién,
control, habilitacion y fiscalizacion de los establecimientos, y de las actividades
desarrolladas por las personas fisicas o juridicas que intervienen durante las etapas de:
manipulacion de alimentos, fabricacion, elaboracion, almacenamiento, fraccionamiento,
control de calidad, disminucién, expendio, comercializacion, transporte, representacion,
importacion, exportacion, empaquetado, etiquetado, informacion y publicidad de alimentos
y las tecnologias aplicadas a la industria alimentaria, de habilitacion, inspeccién, registro
sanitario, renovacion de registro sanitario, despacho, importacion y exportacién y en todo
otro concepto relacionado a sus funciones.

Que en virtud del Articulo 5° de la Ley N° 6788/2021, modificado por la Ley N°
7361/2024 la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), como Autoridad
Regulatoria Nacional tiene por finalidad velar por la proteccién de la salud humana, prevé
las funciones que debera cumplir: “...2) Establecer normas, reglamentos técnicos, guias y
codigos de buenas practicas en el ambito cuya regulacién y control le son asignados por
ley, y actualizarlas de forma periédica en concordancia con la evolucién cientifica y
tecnoldgica... 11) Establecer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas
practicas o mejores estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y
las demas actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la
entidad... 15) Establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucién 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... 30) Autorizar las importaciones
y exportaciones de productos de su competencia, conforme a las disposiciones legales
vigentes... 33) 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, dispensacion, comercializacién, representacion,
importacion, exportacién, almacenamiento, informacién y publicidad de los productos

alimenticios y otros que recaen bajo su competencia. 34) lizar los
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“‘Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN® /5 / /2025,

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LAS MODIFICACIONES
POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA.

Asuncion, U ([ de mayo de 2025.-

utilizadas en alimentos, envases en contacto con alimentos o articulos similares destinados
a la alimentacién humana; y otros afines y los que cuya regulacién y control le sean
asignados por ley...".

Que la Ley 6788/2021, en su Articulo 7° establece que la direccién, administracion
y representacion legal de la Direccién 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 a partir de la Ley N° 7050/2023, “Que aprueba el Presupuesto General de la
Nacion para el Ejercicio Fiscal 2023” se consagra la autarquia de la Entidad de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que la Ley N° 7408/2024, aprueba el Presupuesto General de la Nacién para el
ejercicio fiscal 2025, el Anexo de Personal y las partidas presupuestarias de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que durante el ciclo de vida de un medicamento, las modificaciones al registro
sanitario pueden tener un impacto menor o substancial en la calidad, seguridad y eficacia
del medicamento.

Que toda modificacion que altere las condiciones bajo las cuales fue otorgado el
registro sanitario, debe ser debidamente notificada por el titular y autorizada por la
DINAVISA en los casos correspondientes.

Que la aplicacion de las normas aludidas tiene como finalidad Gltima la proteccion
de la salud de la poblacién mediante la adopcion de un modelo fiscalizador de gestion que,
sin perjuicio de la evaluacién objetiva de la informacién calificada, destine los mayores
esfuerzos a la verificacion continua de la eficacia, seguridad y calidad de los productos que
aquella consume.

Que en términos de convergencia regulatoria, la DINAVISA ha considerado los
criterios para las modificaciones de los registros sanitarios de medicamentos aplicados a
nivel internacional, verificando por un lado su compatibilidad con la reglamentacion vigente
y que los mismos permitan garantizar la calidad, seguridad y eficacia en todo el ciclo de
vida del medicamento.

Que en tal sentido, resulta necesario establecer a) las categorias de modificaciones
en funcién de su impacto en la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, b) los
procedimientos para su implementacion segun categoria, ¢) declaracion de datos
técnicos/administrativos y documentacion que debe presentar el titular de conformidad con
dichos procedimientos y d) los plazos previstos para la aplicacion de dichas modificaciones.

Que la Direccion General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la
firma de la presente Resolucion segun Dictamen DINAVISA DGAL N° 1302, de fecha 08
de abril de 2025.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asmgrados por ley, para garantizarx caligad, 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 institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN® /0 /1 j202s.

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LAS MODIFICACIONES
POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA.

Asuncion, © [ de mayo de 2025 -
POR TANTO, en uso de sus atribuciones,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- Establecer el procedimiento para las modificaciones post-registro sanitario
de medicamentos de sintesis quimica, conforme a lo establecido en la
presente Resolucion.

Articulo 2°.- Establecer que cualquier modificacion realizada post-registro sanitario de
productos de origen nacional como importado, debera ser clasificada y
notificada conforme se detalla a continuacién:

TIPOS DE MODIFICACIONES:

TIPO 1) NOTIFICACION DE MODIFICACIONES DE IMPLEMENTACION
INMEDIATA: Deberan ser notificadas a la DINAVISA, lo cual habilita al
Titular del producto a la implementacion inmediata de las modificaciones.

TIPO 1) NOTIFICACION DE MODIFICACIONES MEDIATA: Deberan ser
autorizadas por la DINAVISA para su posterior implementacion.

Para llevar a cabo la notificacion de las modificaciones de TIPO |y TIPO I,
se debera dar cumplimiento a los siguientes requerimientos:

- Abonar el arancel correspondiente por cada modificacion.

- Presentar la solicitud de modificacidon con caracter de declaracién
jurada, conforme al ANEXO | y ANEXO II, respectivamente, que
forman parte de la presente Resolucion.

- Se deberan presentar los documentos que sustenten dichas
modificaciones, los cuales estan incluidos en el ANEXO lll, que forma
parte de la presente Resolucion.

Estas modificaciones incluiran, pero no se limitaran a las mencionadas
a continuacion:

Implementaciéon | Tipo Procedimiento Modificaciones

1. Reduccién de presentacion.

1- TitUlE;r notifica 2. Reduccion de envase primario.
modificacion.
INMEDIATA TIPO I 2. Titular 3. Cambio de disefio (rétulo, estuche vy

prospecto), que no alteren los textos.

implementa
modificacion. 4. Cambio de disefio de envase primario

asss o acinal ntelind Ko
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POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LAS MODIFICACIONES
POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA.

Asuncién, )/ de mayo de 2025.-

(sin cambio de material).

autorizacion.

3- Los documentos
que justifiquenel | 5. Cambio de técnica de etiquetado
cambio deben (adhesivo, impreso en envase, etc.).
estar disponibles
en el laboratorio 6. Cambio en la expresion de
para una denominacion de forma farmacéutica.
fiscalizacion in _
situ. 7. Cambio de Denominacién Comercial.
8. Cambio de razdén social de
establecimiento (titular del Registro,
fabricante, tercero).
9. Cambio y ampliacién de presentacién.
10. Cambios en la escala productiva.
*exceptuando los productos con
Principios Activos sujetos a
bioequivalencia.
11. Cambios en los equipos de fabricacion.
*exceptuando los  productos  con
Principios Activos sujetos a
bioequivalencia.
12. Cambios en el método de control de
calidad, si esta compendiado.
13. Cambios en el método de fabricacion.
*exceptuando los  productos  con
Principios Activos sujetos a
bioequivalencia.
1- Cambios en la formulacién.
2-  Actualizacién de la informacion del
1- Titular  notifica producto  (prospecto, indicaciones,
modificacion. seguridad, interacciones, modo de
2- Modificacién uso, posologia, via de administracion,
sujeta a proceso etc.).
SRR g de evaluacion de | 3- Cambio en el plazo de vida util.
la DINAVISA. 4- Cambio en la condicion de venta.
* Tltu:ar 5- Cambios en el protocolo de estudio de
Implomanta estabilidad.
modificacién en : .
GHEG da 6- Cambios en el método de control de

calidad, si no esta compendiado.
7- Correcciones al registro por error de

BAScEQ. T
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“‘Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN® /) /1 /2025.

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LAS MODIFICACIONES
POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA.

Asuncion, () [ de mayo de 2025.-

8- Inclusién de codigo QR.
9- Cambios en la condicibn de
almacenamiento.

10- Cambio y ampliacién de envase
primario (material de envase).

Articulo 3°.-

Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

Articulo 6°.-

Articulo 7°.-

Determinar que el titular del registro sanitario debera abonar el arancel
correspondiente a cada modificacion de manera individual, incluso cuando
estas se presenten agrupadas en una sola solicitud. En caso de que una
modificacion sea consecuencia de otra o esté vinculada a otra, el titular
debera notificar ambas modificaciones de manera obligatoria.

Establecer que la Direccién de Registro de Medicamento podra categorizar
cualquier modificacion no contemplada en la presente Resolucion, segun el
grado de criticidad en que afecte la calidad, seguridad y eficacia del
producto, para lo cual podra solicitar la documentacion respaldatoria que
considere pertinente.

Disponer que todas las modificaciones de Registros Sanitarios estaran

sujetas a fiscalizaciones, las cuales se realizaran de manera aleatoria por la
DINAVISA.

En caso de que se detecten modificaciones post-registro no declaradas, o
modificaciones notificadas e implementadas con documentaciones y datos
falsos, incompletos o incorrectos, se procedera de oficio a la suspension de
la autorizacion de comercializacion hasta la regularizacion correspondiente.

Establecer que la evaluacion por parte de la Direccién de Registros de
Medicamentos sera interactiva y podra incluir inspeccién remota o
presencial, o evaluacion técnica de documentacién exclusivamente,
dependiendo de la criticidad de la modificacion solicitada.

Disponer que el procedimiento de evaluacién de modificaciones de TIPO I
se realizara en un plazo maximo de sesenta (60) dias habiles a partir de la
comunicacién. La Direccion de Registros de Medicamentos evaluara las
modificaciones y en caso de cumplimiento, se emitira un certificado de
autorizacion.

En caso de incumplimiento, se emitira un informe de evaluacion vy el titular
debera presentar el descargo en un plazo no mayor de treinta (30) dias
habiles, a partir de la notificacién correspondiente. El plazo de levantamiento
de la observacion podra ser ampliado por razones justificadas por el titular
del registro sanitario y dependiendo del tipo de modificacion solicitada. Si la
nueva informacion presentada da cumplimiento a las observaciones, se
emitira la autorizacion de las modificaciones; en caso contrario, la solicitud
de modificacion quedara automaticamente sin efecto y el titular no podra
implementar la modificacion.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignadows ar la calidad'.:segu_r_i_dgbo

eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la inndRe Jefldo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN° /5 /1 /2025.

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LAS MODIFICACIONES
POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA.

Articulo 8°.-

Articulo 9°.-

Articulo 10.-

Articulo 11.-

Asuncién, O L de mayo de 2025.-

Disponer que las modificaciones contempladas en la presente Resolucion
se regiran por lo establecido en la “Guia para la industria. Cambios a escala
y posteriores a la aprobacién: quimica, fabricacion y controles, pruebas de
disolucién in vitro y documentacion de bioequivalencia in vivo” (Guidance for
Industry. Scale-Up and Postapproval Changes: Chemistry, Manufacturing,
and Controls, In Vitro Dissolution Testing, and In Vivo Bioequivalence
Documentation) de la FDA y documentaciones relacionadas.

Las modificaciones categorizadas como TIPO Il deberan cumplir con las
exigencias de las nominadas como NIVEL Ill de la Guia mencionada.

Disponer que la presente Resolucion entrara en vigencia a partir de los
treinta (30) dias de la fecha de su firma.

Establecer que toda disposicién contraria a lo que establece la presente
Resolucién, queda abrogada.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° /) /| /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LAS

MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA.

ANEXO |

DECLARACION JURADA
MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE “TIPO I” DE MEDICAMENTOS
DE SINTESIS QUIMICA.

Asuncion/dia/mes/ano

Sr./Sra:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Suscribe:
Representante técnico
Cédula

Reg. Prof. N°

Correo electronico
Tel. N°

En representacion de la titular del registro sanitario, la Empresa con datos:

Denominacion/ Razén social
Categoria (Importadora-
Fabricante nacional-
Fraccionadora/envasadora).
RUC

Direccion

Solicita para los fines pertinentes, las modificaciones de TIPO I:

MARCAR Especificar
CON X modificacion

item Modificacion

1 Reduccion de presentacion.

Reduccién de envase primario.

Cambio de disefio (rétulo, estuche vy
prospecto), que no alteren los textos.

4 Cambio de disefio de envase primario (sin
cambio de material).

5 Cambio de técnica de etiquetado
(adhesivo, impreso en envase, etc.).
Cambio en la expresion de denominacion

de forma farmacéutica.

Cambio de Denominacion Comercial.
Cambio de razon social de
8 establecimiento (titular del Registro,
fabricante, tercero).

9 Cambio y ampliacion de presentacion.
Cambios en la escala productiva.
10 | *exceptuando los productos con Principios
Activos sujetos a bioequivalencia.
Cambios en los equipos de fabricacion.
11 | "exceptuando los productos con Principios
Activos sujetos a bioequivalencia.

de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por s
compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncioén, Paraguay
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° | /| /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA.

Cambios en el método de control de
calidad, si estd compendiado.

Cambios en el método de fabricacion
13 | *exceptuando los productos con Principios
Activos sujetos a bioequivalencia.

12

En el registro sanitario del medicamento de sintesis con datos:

Denominacion genérica

Forma farmaceéutica

Denominaciéon comercial

Origen (Importado — Nacional)

Procedencia (segun corresponda)

Registro Sanitario N°

Fecha de emision de Registro
Sanitario

Fecha de vencimiento de Registro
Sanitario

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

1.- La modificacién a implementar no altera las condiciones de calidad, seguridad y
eficacia del producto en cuestion.

2.- Se implementaran unicamente las modificaciones notificadas, manteniendo
invariable los demas datos registrados.

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

4.- Los documentos presentados son originales y vigentes.

5.- Tengo conocimiento de que cualquier incumplimiento ante la DINAVISA, es

pasible de sanciones y/o multas para mi representada.

Atentamente,

alin

lering i

24 (AN T QUL ]

P e P o g P O
Attt talatateiatatand

Firma y sello del Representante Técnico

Mision: 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, respandiendo 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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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucién DINAVISA N° /) /| /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA.

ANEXO II

DECLARACION JURADA

MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE “TIPO II” DE MEDICAMENTOS DE
SINTESIS QUIMICA.

Sr./Sra:

DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Suscribe,

Asuncién/dia/mes/ario

Representante técnico

Cédula

Reg. Prof. N°

Correo electrénico

Tel. N°

En representacion de la titular del registro sanitario, la Empresa con datos:

Denominacion/ Razén social

Categoria (Importadora -
Fabricante nacional -
Fraccionadora/envasadora)
RUC

Direccion

Solicita para los fines pertinentes, las modificaciones de TIPO II:

almacenamiento.

; Y- MARCAR Especificar
Item Modificacion CON X m ogificacic'm
1 Cambios en la formulacion.
Actualizacion de la informacion del producto
2 | (prospecto, indicaciones, seguridad,
interacciones, modo de uso, posologia, via
de administracion, etc.).
3 | Cambio en el plazo de vida util.
4 | Cambio en la condicién de venta.
Cambios en el protocolo de estudio de
: estabilidad.
6 Cambios en el método de control de calidad,
si no esta compendiado.
7 Correcciones al registro por error de
empadronamiento.
8 | Inclusion de cédigo QR.
9 Cambios en la condicion de

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados po
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién

coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Macional e Internacional rec

compromiso con la proteccién 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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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° | / /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA.

10 Cambio y ampliacion de envase primario
(material de envase).

En el registro sanitario del medicamento de sintesis con datos:

Denominacion genérica
Forma farmacéutica
Denominacién comercial

Origen (Importado — Nacional)
Procedencia
Registro Sanitario N°

Fecha de emision de Registro
Sanitario
Fecha de vencimiento de Registro
Sanitario

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

1.- Las modificaciones notificadas no alteraran las condiciones de calidad, seguridad y
eficacia del producto en cuestion.

2.- Se implementaran Unicamente las modificaciones notificadas y autorizadas,
manteniendo invariable los demas datos registrados.

3.- El contenido de la informacion declarada es absolutamente cierta y veraz.

4.- Los documentos presentados son originales y vigentes.

5.- Tengo conocimiento de que cualquier incumplimiento ante la DINAVISA, es pasible

de sanciones y/o multas para mi representada.

Atentamente,

Firma y sello del Representante Técnico

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 institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad y
compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° [\ 1 /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA.

ANEXO Ill

DOCUMENTACION PARA LAS SOLICITUDES DE MODIFICACIONES POST-REGISTRO
DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA.

de los mnsmos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y

coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional re

item Modificaciones Solicitud Documentos
. . ANEXO | -
1 |Reduccion de presentacion. Modificacién TIPO |
” 2 ANEXO | -
2 |Reduccién de envase primario. Modificacién TIPO |
Cambio de disefio (rétulo, Artes de todas las
3 |estuche y prospecto), que no ANEXO IT_IP I presentaciones.
alteren los textos. Madneasian O
Cambio de disefio de envase llustracién de envase
4 |primario (sin cambio de ANEXO | ~ (fotografia)
. Modificacion TIPO | '
material).
Cambio de técnica de etiquetado llustracién de envase
5 |(adhesivo, impreso en envase ANE).(.OI_ (fotografia).
etc.) ¥ 'l Modificacién TIPO |
: o -Justificacion de
6 g:::)?\;?nai%n[a e;gresmpomcf:z ANEXO | - modificacion.
farmacéutica Modificacion TIPO | |-Artes _de todas las
' presentaciones.
-Autorizacion de titular de
7 Cambio de  Denominacién ANEXO | - Eg?feusc;g’n da segun
Comercial. Modificacion TIPO | Artes de seciss I8
presentaciones.
-Autorizacion de apertura de
establecimientos vigente con
la
nueva razon social.
. . . (Nacional).
. S:‘tg‘g’lg’cirgizmgaz""(mﬁl‘;‘i""" S&  ANEXOI- |- RUE actualizado (Nacional)
Registro, fabricante, tercero) Moadificacion TIPO | |-CLV o CPP con la nueva
' ! ' razon social del
establecimiento (Importado).
-GMP del establecimiento con
la nueva razén social
(Importado).
9 Cambio y ampliacion de ANEXO | - -Artes de  todas las
presentacion. Modificacion TIPO | |presentaciones.
Cambios en la escala - Descripcién del proceso de
10 productiva. ANEXO | - manufactura para el nuevo
*exceptuando los productos con| Modificacion TIPO | [tamafio de lote con su
Principios Activos sujetos a cor 3 S e validacion.....

compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. More

Asuncidn, Paraguay
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“‘Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucién DINAVISA N° |5/ /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA.

bicequivalencia. - Controles de procesos
realizados en pasos criticos
del proceso de manufactura.
- Control de calidad con datos
comparativos en formato
tabular de al menos 3 (tres)
lotes comerciales
consecutivos antes y lotes
pilotos industriales después
del cambio.

-Descripcion del proceso de
manufactura con los nuevos
equipos de fabricacién y su
correspondiente validacion.
-Controles de  procesos

Cambios en los equipos de realizados en pasos criticos
fabricacion. *exceptuando los ANEXO | — del proceso de manufactura.
11 |productos con Principios Activos Modificacié - Control de calidad con datos
: ; . : odificacion TIPO | ;

sujetos a bioequivalencia. comparativos en formato
tabular de al menos 3 (tres)
lotes comerciales
consecutivos antes y lotes

pilotos
industriales después del

cambio.

-Justificacion del cambio.
-Cuadro  comparativo 0o
descripcion de la nueva
metodologia analitica
propuesta.

-Copia o resumen del nuevo
método analitico utilizado.
ANEXO | — -VerificaciQn de la nueva
metodologia  demostrando
que la nueva metodologia
analitca es al menos
equivalente a la metodologia
aprobada (Para metodologias
compendiadas en
farmacopeas de referencia).
-Actualizacion de la nueva
especificacién propuesta.

12 Cambios en el método de control
de calidad, si estd compendiado.| Modificacién TIPO |

Cambios en el método de -Descripcion del proceso de
13 fabricacion ANEXO | - manufactura con el cambio
*exceptuando los productos con| Modificacion TIPO | |introducido y su

Principios Activos sujetos a co rrespﬁﬂcgente ‘ﬂat[damon;m- 1 o A
QWAL DE Piied
Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, \garantlzarv

i

1 ! r“ib 1d 0 ‘l‘l|\ 1
!écnic'a m{lilt}(hdags

de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional r
compromiso con |a proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Mo
Asuncién, Paraguay
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° |\ /| /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA.

bioequivalencia. -Controles de  procesos
realizados en pasos criticos
del proceso de manufactura

- Control de calidad con datos
comparativos en formato
tabular de al menos 3 (tres)

lotes comerciales
consecutivos antes y lotes
pilotos
industriales  después  del
cambio.
-Estudio de estabilidad.

14 Cambio y ampliacién de envase ANEXO Il - -Control de calidad del

primario (material de envase). | Modificacion TIPO Il |elaborador.
-llustracion de envase.

-Estudio de estabilidad.

-Formula del fabricante.

-Control de calidad del

fabricante.

ANEXO Il -Estudio de estabilidad.

16 |Cambios en la formulacion. Modificacion TIPO I -Cambios en formulacién de
productos que han

demostrado bioequivalencia,

segun marco  normativo

actual.

-Informacion del producto

actualizada

-Informacién clinica.

-Documento de control de

Cambios en la condicion de ANEXO Il -

15 |aimacenamiento. Modificacién TIPO II

Actualizacion de la informacion
del producto (prospecto,
17 indicaciones, seguridad, ANEXO II-

interacciones, modo de uso,| Modificacion TIPO Il

. , cambios en donde se
ggﬁ:’i:ﬁgg aiEi etcv)la de indiquen los cambios
BieERR N introducidos al producto.
, e ANEXO |l - -Estudio de Estabilidad
18 |Cambio en el plazo de vida util. Modificacion TIPO I
19 Cambio en la condicion de ANEXO Il - -ﬁ\cr}tses t(ROtUlO‘ estuc;:: Uﬁ
venta. Modificacion TIPO 1| [PrOSPECto, g
corresponda).
-Actualizacion del nuevo
protocolo de estudio
20 Cambios en el protocolo de ANEXO II- |nc;$g;ndoéla él;i:mf;?]'izg c:jeel
estudio de estabilidad. Modificacién TIPO I [S8MDI0 ¥ P
estabilidad.
-R;s%;aﬁes; comparatwos _
d strandS”/ e lavT '_
[ ‘\V P ..,,-r' SRS, ‘.!

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, gaia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y prok o Shoiy ol

coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas. % % b, sl &“ >/ A

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Macional e Internacional reconochis por‘éu -'!— 234d técnica, credibilidad y
compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 ef Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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“‘Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° /Y / /2025
POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LAS

MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA.

propuesta analitica y lo
aprobado anteriormente son
equivalentes.
-Justificaciéon del cambio.
-Cuadro  comparativo o
descripcion de la nueva
metodologia analitica
propuesta.
-Copia o resumen del nuevo
Cambios en el método de control ANEXO [l método analitico utilizado.
21 |de calidad, si no esta Modificacién TIPO II -Validacion de la nueva
compendiado. metodologia  demostrando
que la nueva metodologia
propuesta es al menos
equivalente a la metodologia
analitica aprobada.
-Actualizacion de la nueva
especificacion propuesta.
22 Correcciones al registro por ANEXO Il - - Historial de cambios
error de empadronamiento. Modificacion TIPO Il |realizados
ANEXO Il - - Justificacién del cambio.
Modificacion TIPO |

23 |Inclusién de codigo QR.

-Descripciéon del proceso de
manufactura con el cambio
introducido y su
correspondiente validacion

-Controles de  procesos

i - realiz en pasos criticos
Cambios en el método de ealizados p

fabricacion *  sujeto  a ANEXO Il — del proceso de manufactura

: : : At - Control de calidad con datos
bioequivalencia. Modificacion TIPO I comparativos en  formato

tabular de al menos 3 (tres)
lotes comerciales
consecutivos antes y lotes
pilotos
industriales después del
cambio.

24

*at - -A'., A it b 2l

Director Naci bl "'“9!‘!‘:?,3,- UK
. - - l'llg”illrlé‘\;rh' ‘”I‘!‘.

A ,.....-_'.':'_-'.’.“-'_’i_'."'"-l'-.i.’.;'. AL

!

través de acciones

coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad y
compromiso con la proteccion de |a salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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