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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° ) | O /2025

POR LA CUAL SE IMPLEMENTA EL PROGRAMA DE FISCALIZACION DE CONTROL DE
CALIDAD DE MEDICAMENTOS COMERCIALIZADOS DENTRO DEL AMBITO DE
COMPETENCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 212/2023.

Asuncién, Ol de junio de 2025.-

VISTO:

El Memorandum DGCC N° 117/2025, por medio del cual la Direccion General de Control
de Calidad solicita la implementacion del Programa de Fiscalizacion de Control de Calidad de
medicamentos comercializados dentro del ambito de competencia de la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria; 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, farmacéuticos y
biolégicos, en las etapas de produccién, importacion y comercializacion”.

Que la Ley 1119/97 “De productos para la salud y otros” expresa en su Articulo 1°. - “1. La
presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion, dispensacion, comercializacion,
representacion, importacion, exportaciéon, 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 aplicacién 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 actuaciéon de las personas fisicas o juridicas que
intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo anterior”. Igualmente, en su Articulo 9°
dispone: “1. 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 produccién y/o comercializacion de la especialidad farmacéutica,
sin perjuicio de los cambios o modificaciones tecnoldgicas que puedan producirse por la evolucién
de la ciencia y las buenas practicas de fabricaciéon 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 la misma Ley N° 1119/97 en su Articulo 28 dispone: “La autoridad sanitaria nacional
realizara controles peridédicos de calidad de las especialidades farmacéuticas existentes en el
mercado, de las materias primas y productos semielaborados, asi como del material de envasado
y de las condiciones de conservacion, transporte y venta, a efectos de verificar si se mantienen
las condiciones establecidas en la autorizacion y registros de las mismas”.

Que la Ley N° 6788/2021, modificada por la Ley N° 7361/2024, dispone la autonomia de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria y en su Articulo 3° establece que la Direccidén Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) sera la autoridad responsable en materia de regulacion
sanitaria de productos para la salud como medicamentos y afines, asi como también en materia
de al:mentos y afines, con Ias competenmas de regulacmn control yfi fi scahzacuon de los alimentos,
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° /A0 /2025

POR LA CUAL SE IMPLEMENTA EL PROGRAMA DE FISCALIZACION DE CONTROL DE
CALIDAD DE MEDICAMENTOS COMERCIALIZADOS DENTRO DEL AMBITO DE
COMPETENCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 212/2023.

Asuncion, U1 de junio de 2025.-

alimentarios, alimentos dietéticos, ingredientes o materias primas a ser utilizadas en alimentos,
envases en contacto con alimentos o articulos similares destinados a la alimentacion humana, y a
regulacién, control, habilitaciéon y fiscalizacion de los establecimientos, y de las actividades
desarrolladas por las personas fisicas o juridicas que intervienen durante las etapas de:
manipulacién de alimentos, fabricacion, elaboracién, almacenamiento, fraccionamiento, control de
calidad, disminucion, expendio, comercializacion, transporte, representacién, importacion,
exportacion, empaquetado, etiquetado, informacion y publicidad de alimentos y las tecnologias
aplicadas a la industria alimentaria, de habilitacion, inspeccién, registro sanitario, renovacién de
registro sanitario, despacho, importacién y exportacion 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 Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), como Autoridad Regulatoria Nacional
tiene por finalidad velar por la proteccion de la salud humana, prevé las funciones que debera
cumplir: “...2) Establecer normas, reglamentos técnicos, guias y cédigos de buenas practicas en
el ambito cuya regulacion y control le son asignados por ley, y actualizarlas de forma periddica en
concordancia con la evolucién cientifica y tecnolégica... 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 ejecucion 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, elaboracién, fraccionamiento, control
de calidad, distribucién, dispensacién, comercializacion, representacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, informacion y publicidad de los productos alimenticios y otros que recaen bajo
su competencia. 34) Regular, controlar y fiscalizar los alimentos, 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 otros afines y los que cuya regulacion
y control le sean asignados por ley...".

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

Resolucién DINAVISA N° | )0 /2025

POR LA CUAL SE IMPLEMENTA EL PROGRAMA DE FISCALIZACION DE CONTROL DE
CALIDAD DE MEDICAMENTOS COMERCIALIZADOS DENTRO DEL AMBITO DE
COMPETENCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 212/2023.

Asuncion, 04 de junio de 2025.-

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 por Resolucion DINAVISA N° 212, de fecha 23 de febrero de 2023, se ha
implementado el Programa de Fiscalizacion de Calidad de Medicamentos comercializados en
establecimientos mayoristas, dentro del ambito de competencia de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Que, a los efectos de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
comercializados dentro del ambito de competencia de la DINAVISA, es necesaria que la
fiscalizacion de control de calidad de los ensayos analiticos abarque los diferentes puntos de la
cadena de suministro.

Que el objetivo principal de la implementacién de un programa de fiscalizacién control de
calidad de medicamentos comercializados, es validar las composiciones cualitativas y
cuantitativas de los mismos, mediante el proceso de fiscalizacion, el cual involucra a Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad (LOCC), asi como también a Laboratorios de Control de Calidad
(LCC) de establecimientos nacionales e importadoras.

Que dicha implementaciéon permitira dar mayor transparencia, eficiencia y agilidad a los
procedimientos técnico-administrativos de control y fiscalizacion de los medicamentos
involucrados, por tanto, se hace necesario aprobar el Programa de Fiscalizacién de control de
calidad de medicamentos comercializados dentro del ambito de competencia de la Direccion

Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), propuesto por la Direccién General de Control de
Calidad.

Que la presente normativa tiene el parecer favorable de la Vicedireccién de la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que la Direccién General de Asuntos Legales de la DINAVISA, a través del Dictamen
DGAL N° 2036, de fecha 04 de junio de 2025 ha emitido su parecer favorable a la firma de la
presente Resolucion.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- Implementar el Programa de Fiscalizacion de Control de Calidad de Medicamentos
comercializados dentro del ambito de competencia de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, conforme a lo establecido en la presen
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integradas, sostenidas en normas técnicas.
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° : 10 /2025

POR LA CUAL SE IMPLEMENTA EL PROGRAMA DE FISCALIZACION DE CONTROL DE
CALIDAD DE MEDICAMENTOS COMERCIALIZADOS DENTRO DEL AMBITO DE
COMPETENCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 212/2023.

Articulo 2°.-

Articulo 3°.-

Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

Articulo 6°.-

Articulo 7°.-

Articulo 8°.-

Articulo 9°.-

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar |
mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a
integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capaci

Asuncion, Ok de junio de 2025 .-

Aprobar las Pruebas de calidad y desempefio para Medicamentos — Ensayos
minimos requeridos por forma farmacéutica, conforme al ANEXO [, que forma parte
de la presente Resolucion.

Establecer que la seleccion de los medicamentos para el Programa de Fiscalizacion
de Control de Calidad de Medicamentos, se realizara con base a criterios de riesgos
segun lo establecido en el ANEXO I, que forma parte de la presente Resolucion.

Establecer que a los fines de esta Resolucion se entendera por:

* LOCC: Laboratorio de control de calidad reconocido por la DINAVISA como
Laboratorio Oficial de Control de Calidad.

« LCC: Laboratorio de Control de Calidad de establecimiento farmacéutico
propio o contratado, responsable de realizar los ensayos de control de
calidad al titular del registro.

* FISCALIZACION DE CONTROL DE CALIDAD: Proceso de evaluacion

presencial o remota de los ensayos analiticos en los LOCC y/o LCC.

Establecer que las metodologias de andlisis y las especificaciones técnicas
utilizadas deberan corresponder a monografias compendiadas en farmacopeas
internacionalmente reconocidas. En el caso de no estar compendiadas, deberan
ser metodologias validadas segun directrices técnicas recomendadas por
organismos internacionales como las guias de la OMS, ICH.

Disponer que el costeo de los analisis de Control de Calidad estard a cargo del
titular del registro sanitario afectado por el Programa de fiscalizacion de control de
calidad.

Establecer que, en los casos en que se requieran analisis de alta complejidad o con
tecnologias avanzadas que no estén disponibles en el pais al momento de la
solicitud y que imposibiliten su realizacion por parte de los LOCC, se podra
reconocer como validos los ensayos de control de calidad efectuados por
laboratorios del pais de origen del producto, debidamente habilitado por la
Autoridad competente.

Establecer que los resultados del control de calidad de origen a los que se hace
referencia en el articulo anterior, seran utilizados como complemento en el proceso
de evaluacion regulatoria nacional, documentando los criterios y circunstancias que
justifican su uso.

Disponer que los productos provenientes de paises incluidos en la WLA
(Autoridades Listadas por la OMS) quedan exentos de cumplir col
en la presente Resolucion. b

nica, credibilidad y

compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° [ \O /2025

POR LA CUAL SE IMPLEMENTA EL PROGRAMA DE FISCALIZACION DE CONTROL DE
CALIDAD DE MEDICAMENTOS COMERCIALIZADOS DENTRO DEL AMBITO DE
COMPETENCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 212/2023.

Articulo 10.-

Articulo 11.-

Articulo 12.-

Articulo 13.-

Articulo 14.-

Articulo 15.-

Articulo 16.-

Asuncion, Ol de junio de 2025.-

Disponer que los titulares de registros sanitarios tienen la obligacion de colaborar
para la implementacion de la presente Resolucion, y proveer toda la documentacion
que sean requeridas por la Direccion General de Control de Calidad.

Encomendar a la Direccion General de Control de Calidad mantener actualizado los
resultados del proceso de fiscalizacion que deberan ser publicados en la plataforma
web de la DINAVISA.

Facultar a la Direccion General de Control de Calidad el cumplimiento de lo
dispuesto en la presente Resolucion.

Disponer que en caso de incumplimiento o transgresion de lo dispuesto en la
presente normativa, el titular del registro sanitario sera pasible de la aplicacién de
lo dispuesto en el regimen sancionador de la Ley 6788/2021, en concordancia de
la Ley 1119/97,pudiendo ordenar la suspension temporal de actividades afectadas,
puesta en cuarentena de productos y la prohibicién de utilizacion de los mismos
previo sumario administrativo, todo ello sin perjuicio de otras medidas cautelares y
acciones legales que la DINAVISA ordene conforme a su ambito de competencia,
constituyéndose la deteccion de incumplimientos y/o trasgresiones en falta grave.

Abrogar la Resolucion DINAVISA N° 212, de fecha 23 de febrero de 2023.

Disponer que la presente Resolucion entrara en vigencia a partir de la fecha de su
firma.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

el fee f N SN
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