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SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DEecreTO N° 274’2/ s

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTiCULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO NF° 3636/2020.

Asuncion, & de dicém%e de 2024

VISTO: Ia presentacion realizada por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
a través de la cual eleva la solicitud de la Direcciéon Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) pata reglamentar el articulo 39 de la Ley N° 1119/1997,
“De productos pata la salud y otros™, y el articulo 5° de la Ley N° 6788/2021,
modificada por la Ley N° 7361/2024, respecto a la regulacién de los productos
de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes; y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 238 de la Constitucién, numerales 1° y 5°,
atribuye a quien e¢jerce la Presidencia de la Republica las
facultades de dirigir la administracién general del pais, asi como
dictar decretos que, para su validez, requieren el refrendo del
ministro del ramo.

Que el articulo 72 de la Constitucidén dispone que el Estado
“velara por el control de calidad de los productos alimenticios,
quimicos, farmacéuticos y biologicos, en las etapas de
produccién, importaciéon y comercializacion”.

Que el articulo 39 de la Ley N° 1119/1997, “De productos para
la salud y otros”, dispone que “La autoridad sanitaria
nacional reglamentard el tratamiento que se le dara a los
productos definidos como cosméticos en lo que trespecta a
registro sanitario, requisitos para habilitacién y funcionamiento
de empresas fabricantes, fraccionadoras, exportadoras y/o
representantes o importadoras, y en todo otro tema relacionado
que considere pertinente”.

e




NO

SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DEecreTO N° ZCMVZ T

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTIiCULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO N° 3636/2020.
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Que la Ley N° 6788/2021, “Que establece la competencia,
atribuciones y estructura organica de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitatia”, modificada por la Ley N° 7361/2024,
dispone la autonomia de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA); y en su articulo 3° establece que la misma
“sera 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, conforme lo
establecido en este articulo y las demas disposiciones de esta Ley,
a través de la ejecucién de las politicas publicas disefiadas por el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, como Ministetio
con la rectoria sectorial en la materia”.

Que el articulo 5° de la misma Ley establece que la Direccidén
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) tiene la funcién de
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 personal, cosméticos, perfumes vy
domisanitarios, asegurando su calidad, seguridad y eficacia, y los
que le sean asignados por Ley (numeral 3); las actividades
realizadas por las personas fisicas o juridicas que intervienen
durante las etapas de la fabricacidén, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion,
dispensacién, comercializacién, representacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, uso racional, fijacion de precios,
informacién y publicidad de los productos para la salud como
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos,
teactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y
aplicacién de uso humano, asi como los considerados de higiene
personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios (numeral 4).
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NO

SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DEecreTO N° 27“‘/2/ -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO N° 3636/2020.

3.

Que el articulo atado también prevé como funcién de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA): otorgar
la habilitacién o registro, regular y ejercer el control y la
fiscalizacion de los establecimientos dedicados a las actividades
relacionadas a los productos del ambito de su competencia
(numeral 8); establecer y aplicar el régimen de infracciones y
sanciones a personas fisicas o juridicas que contravengan los
lineamientos y normativas del ambito de su competencia y aplicar
medidas preventivas y correctivas (numeral 12); 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 excepcién (numeral 15);
implementar, aplicar y mantener un sistema de gestidn
electronica para la realizacion de los tramites y diferentes
servicios que ofrece la Institucién (numeral 20).

Que la DINAVISA manifiesta que es necesario actualizar la
reglamentacién, los procedimientos y requisitos para la
mnscripcion y reinscripcién de los productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes de Grado 1 y Grado 2 en el Registro
Nacional de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes, mediante la reglamentacién del articulo 39 de la Ley
N°® 1119/97, asi como de las disposiciones de la Ley
N° 6788/2021 en lo que respecta a estos productos. En ese
sentido, DINAVISA resalta la importancia de simplificar la
mnscripcion de los productos mencionados, de conformidad con
los fundamentos técnicos expuestos por la Direccion de Registro
de Productos para la Salud y Afines, de la Direccién General de
Evaluacion y Registros Sanitarios de la DINAVISA, en el
Memorindum DINAVISA DRPSYA N° 48/2024.
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SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DEcreTO N° 136%/2/ -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO N° 3636,/2020.
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Que el Registro Nacional de Productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes ha posibilitado la vigilancia y control de
la produccién, importacion, fraccionamiento, representacion y
cometcializacion de dichos productos dentro del territorio
nacional, por lo que es pertinente fortalecer dicha estructura.

Que las exigencias establecidas para la inscripciéon de los
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes deben
estar diferenciadas de acuerdo con su clasificaciéon de riesgo en
atencion a la estimacion de la incidencia y gravedad de los
potenciales efectos adversos derivados de su uso por la poblacién
y su impacto en el ambiente.

Que la Direccién General de Asuntos Legales de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria y la Direccion General de
Asesorfa Jutidica del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social (MSPyBS) se han expedido favorablemente, en los
términos de los dictamenes DINAVISA DGAL N° 1265/2024
y Dictamen A.J. N°® 472 del 17 de abril de 2024, respectivamente.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales,
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:

CAPITULO1I
DISPOSICION INICIAL.

Art. 1°.-  Reglaméntase el articulo 39 de la Ley N° 1119/1997, “De productos
para la salud y otros”; y las disposiciones del articulo 5° de la Ley N° 6788/2021,
modificada potr la Ley N° 7361/2024, relativas a productos de Higiene
Personal y Cosméticos, se actualizan y establecen normas para su inscripcion y
reinscripcion  en el Registro Nacional de Productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes, dependiente de la Direccién Nacional de

Vigilancia Sanitaria. Q




NO

SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DEecreTO N° Z?f{'ﬂ o

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL

DECRETO N° 3636/2020.
-5
CAPITULO I1
GLOSARIO DE TERMINOS.
Art. 2°.- A los efectos de esta normativa se entendera por:
1. Autoridad Regulatoria Nacional: es la Direcciéon Nacional de Vigilancia

b

Sanitaria (DINAVISA).

Certificado de Registro Sanitario: documento de numeracién correlativa
emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),
por el cual se autoriza la comercializacién de productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes, conforme con la nomenclatura y a la
codificaciéon alfanumérica aprobada por la Autoridad Regulatoria
Nacional.

Cosmetovigilancia: el conjunto de actividades relacionadas con la
deteccion, recopilacién, evaluacién, seguimiento, comprension de la
informacién de los efectos no deseados asociados al uso previsto, normal
o razonable de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes.

Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO): documento emitido por la
DINAVISA que actredita la inscripcidn y la autorizacién de fabricacion,
importacién y comercializacién de productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes de Grado 1 dentro del territorio nacional, en virtud
de la declaracién jurada acreditando el cumplimiento de los requisitos

técnicos y legales. @/ (‘ -E- ;




NO

SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DEecreTO N° 2742' -7

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTiCULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO N° 3636/2020.
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5. Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes: aquellas
preparaciones constituidas por sustancias naturales y sintéticas o sus
mezclas, de uso externo (uso tépico) en las diversas partes del cuerpo
humano, piel (epidermis), sistema capilar, uflas, labios y 6rganos genitales
externos o en los dientes y en las membranas mucosas de la cavidad oral,
con el objetivo exclusivo o principal de limpiatlos, perfumarlos, cambiar
su apariencia y/o corregit olores cotporales y/o protegetles o
mantenerlos en buen estado. Estos productos no podrin proclamar
actividad terapéutica. No se considerard producto cosmético una
sustancia o mezcla destinada a ser ingetrida, inhalada, inyectada o
implantada en el cuerpo humano.

6.  Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado 1:
aquellos cuya formulaciéon se caracteriza por poseer propiedades bisicas
o elementales, cuya comprobacién no es inicialmente necesatia y no
requieren informaciones detalladas en cuanto a su modo de uso y sus
restricciones de uso, debido a las caracteristicas intrinsecas del producto.

7. Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado 2: son
aquellos cuya formulacién posee indicaciones especificas, cuyas
caracterfsticas exigen comprobaciéon de seguridad y eficacia,
informaciones, cuidados, modo y restricciones de uso.

8. Registro Sanitario: inscripcién otorgada por la Direcciéon Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), a través de la cual se procede a la
correspondiente autorizaciéon para la fabricacién, impottacién y
cometcializacién de productos que han cumplido con los requisitos
establecidos en el presente decteto.
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NO

SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° 2?4@ .

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO N° 3636/2020.
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9. Titular del producto: Es la persona fisica o juridica que posee la
responsabilidad del producto de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes de Grado 1 y 2 ante la Autoridad Regulatoria Nacional,
conforme al Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO) otorgado por la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO III

REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

Art. 3°.-

Art.4°.-

Art. 5°.-

COSMETICOS Y PERFUMES.

Dispénese la continuidad del Registro Nacional de productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes, dependiente de la DINAVISA.

La DINAVISA dispondra de una Base de Datos oficial y piblica que contenga
informacién sobre los productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes
de Grado 1y 2, autorizados de acuerdo a las indicaciones de uso declaradas y
cuya comercializacién esta aprobada.

CAPITULO IV
CONSIDERACIONES GENERALES.

Las empresas fabricantes, fraccionadoras, importadoras, representantes o
exportadora, para inscribir un producto de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes de Grado 1 y 2, deberan estar debidamente habilitadas ante la
DINAVISA y en cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién y
Control, asi como de Almacenamiento y Distribucién, segin sea el caso.
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SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DEecreETO N° 3742 -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO N° 3636/2020.
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Art. 6°.- Los productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado 1y 2 no
p g y y
deben contener en su formulacién:

a) sustancias con propiedades peligrosas de conformidad con las
clasificaciones internacionales, como la de International Agency for
Research on Cancer (IARC) (categoria 1) o clasificadas, de acuerdo con
referencias extranjeras, como cancetigenas, mutagénicas o toxicas para la
reproducciéon (CMR) categorias IA, IB y 2.

b) sustancias de la Lista Prohibida, Restrictiva, Conservantes, Colorantes y
Filtros Ultravioletas del Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Patlamento
Europeo y del Consejo y sus actualizaciones.

c) sustancias de la Lista Prohibida, Restrictiva, Conservantes, Colorantes y
Filtros Ultravioletas, establecidos en Resoluciones MERCOSUR
incorporado al Ordenamiento Juridico Nacional

CAPITULO V
INSCRIPCION DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1.

Art. 7°.-  La inscripcién de productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de
Grado 1 se realizard mediante la presentacion de una declaracién jurada por la
persona fisica o juridica, sea fabricante, fraccionadora, exportadora,
representante o importadora, que desee comercializar productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes de Grado 1 dentro del territorio de la
Republica del Paraguay, conforme con los procedimientos y requisitos que
seran establecidos por Resolucion de la DINAVISA.

>




NO

SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° 2942 -

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTiCULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO N° 3636/2020.

9.

Art. 8°.- Presentada la declaracién jurada mencionada en el articulo anterior, y abonado
el arancel correspondiente, la DINAVISA asignard de manera automitica la
Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO), con lo cual el producto quedara
inscripto en el Registto Nacional de Productos de Higlene Petsonal,
Cosméticos y Perfumes; y el titular de dicho registro se encontrara autorizado
para la fabricacién, fraccionamiento, exportacion, representacion, importacién
y comercializacion del producto en cuestion.

Art. 9°.- Lainformacion contenida en los expedientes que forman parte de la inscripcién
de los productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado 1 sera
considerada de caricter confidencial y su divulgacién estard prohibida, de
conformidad con el articulo 46 bis de la Ley N° 6788/2021, modificada por
Ley N° 7361/2024.

Art. 10.- La Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) de los productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado 1, tendra una validez de cinco (5)
afios, contados a partir de la fecha en que fue asignado el nimero de inscripcion,
y podra ser suspendido o revocado de detectatse cambios no autotizados o no
comunicados a la DINAVISA, o que supongan un riesgo sanitario. La
comercializacién debera ser indefectiblemente postetior a la emisioén de la
Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) por la DINAVISA.

’ CAPITULO VI
INSCRIPCION PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES DE GRADO 2.

Art. 11.-  La inscripcion de productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de
Grado 2 solicitada por una petsona fisica o juridica, sea fabricante,
fraccionadora, exportadora, tepresentante o importadora, que desee
comercializar productos de higiene personal, cosméticos y perfumes de Grado
2 dentro del territorio nacional, se realizard mediante la presentacién de los
recaudos técnicos y legales que serin establecidos pot Resolucion de la

DINAVISA. @ 2
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SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
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DEecreTO N° 2?42 A

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO N° 3636/2020.
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Art. 12.-  El solicitante debera presentar la documentacién requerida ante la DINAVISA
y abonar el arancel correspondiente.

Art. 13.- Ingresado el expediente, la DINAVISA dara inicio a la evaluacién técnica y
legal de los documentos presentados y emitird el Certificado de Registro
Sanitario toda vez que sean aprobados, quedando asi el producto de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado 2, inscripto en el Registro Nacional
de Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes y autorizada su
fabricacién, fraccionamiento, exportacién, representacién, importacidén y
comercializacion.

Art. 14.-  La comercializacién deberd ser indefectiblemente posterior a la emision del
Certificado de Registro Sanitario por la DINAVISA.

Art.15.- El Registro Sanitatio de productos de Higiene Personal, Cosmétcos y
Perfumes de Grado 2, tendrd una validez de cinco (5) afios, contados a partit
de la fecha de expediciéon del Certificado de Registro Sanitario.

Art. 16.- La informacién contenida en los expedientes que forman parte del registro de
los productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado 2, serd
considerada de caracter confidencial y su divulgaciéon estard prohibida, de
conformidad con el articulo 46 bis de la Ley N° 6788/2021, modificada pot
Ley N° 7361/2024.

CAPITULO VII
ROTULADO, ENVASADO Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES.

Art. 17.-  La DINAVISA reglamentara lo referido a las condiciones de etiquetado y
envasado para la comercializacién de los productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes de Grado 1y 2, de acuetdo a su clasificacion de tiesgo.

8§ O




NO

SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864- 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° g?’éﬁ )

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO N° 3636/2020.
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CAPITULO VIII

REINSCRIPCION DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

Art. 18.-

Art. 19.-

Art. 20.-

Art. 21.-

Art. 22.-

COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y 2.

La inscripcion del producto ante la DINAVISA podra ser renovada cada cinco
(5) afios y mantendra la numeracion asignada en la primera autorizacion,
seguido del namero de renovacién actualizado.

El Registro Sanitario o la Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) que no
fuesen renovados en tiempo y forma caducaran de pleno derecho.

Los requisitos para la reinscripcion de productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes de Grado 1 y 2 sera objeto de reglamentacién por la
DINAVISA mediante resolucion.

CAPITULO IX
MODIFICACIONES Y CANCELACION.

La DINAVISA reglamentard mediante resolucién el procedimiento, requisitos
y clasificacién de las modificaciones post registro que atafien a los productos
de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado 1y 2.

La cancelacion del Registro Sanitario o de la Notificaciéon Sanitaria Obligatoria
(NSO) sera reglamentada por la DINAVISA. La responsabilidad del titular del
Registro Sanitario o Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) no se extingue

por su cancelacion. ; ;




NO

SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DEecreTO N° 2?'42 < T

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5 DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO N° 3636/2020.

Art. 23.-

Art. 24.-

Art. 25.-
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_ CAPITULO X
GARANTIA E INCUMPLIMIENTO.

Tanto el titular como el fabricante del producto, asi como cualquiera de los
participantes en las etapas del proceso de elaboraciéon y almacenamiento,
deberan garantizar la seguridad de uso de los productos insctiptos durante su
petiodo de vida util, avalado por los estudios correspondientes, y son
solidariamente responsables de la conformidad del producto con los
reglamentos técnicos o normas técnicas obligatorias de caricter sanitatio, asi
como con las condiciones de fabricacién y de control de calidad exigidas por la
DINAVISA. Asimismo, son responsables solidarios por los efectos adversos
comprobados, que sobre la salud individual o colectiva pueda expetimentar la
poblacion usuatia.

Los productos de higiene personal, cosméticos y perfumes que se comercialicen
en el territorio de 1a Republica del Paraguay deberan cumplir en todo momento
con los requisitos exigidos por la DINAVISA. Tanto el titular del producto
como el fabricante seran los responsables de tal cumplimiento, asi como de
suministrar documentacién y muestras necesarias para realizar la verificacién
de la calidad sanitaria.

Si con base en razones cientificas y en aplicacién de un sistema de vigilancia
sanitaria, la DINAVISA comprueba que un producto de higiene personal,
cosmético y/o perfume representa un tiesgo para la salud, lo someterd a
evaluacion, suspendera o prohibird su comercializacién dentro del tertitotio
nacional como medida cautelar, y previo sumario administrativo se cancelara su
insctipcion u ordenard las medidas correctivas que fueren necesatias. Las
medidas que se adopten deberin guardar propotcionalidad con el nivel de

riesgo sanitario. %/




NO

SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DEcCrRETO N° Z 94’2 .

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO N° 3636/2020.

Art. 26.-

Art. 27.-

Art. 28.-

Art 29.-

Art. 30.-
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Establécese que los productos enmarcados en el presente decreto estarin
sujetos a analisis periddicos de control de calidad, cuando lo disponga la
DINAVISA, o a peticién de parte. En ambos casos, el titular del producto se
hara cargo de todos los gastos que ocasione la realizacion de los analisis
laboratoriales.

A los fines de verificar el cumplimiento de la normativa aplicable, la
DINAVISA podra efectuar inspecciones con o sin retito de muestras en
establecimientos elaboradores o impotrtadores, de los depositos de los mismos
y de las bocas de expendio.

El incumplimiento de la presente disposicién hard pasible a quien o quienes
resulten responsables, de las sanciones previstas en la Ley N° 6788/2021, “Que
establece la competencia, atribuciones y estructura organica de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitatia”, y su modificacién por la Ley N° 7361/2024,
asi como en la Ley N° 1119/1997, “De productos para la Salud”, sin petjuicio
de otras medidas o acciones que pudieran correspondet.

CAPITULO XI
DISPOSICIONES FINALES.

La DINAVISA establecera la reglamentacion para hacer efectivas las
disposiciones establecidas en el presente decreto.

La Gerencia General de Aduanas de la Direccién Nacional de Ingresos
Tributarios, a través de sus dependencias competentes, no permitird la
importacién ni exportacion de productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes sin la previa autorizacién de la DINAVISA, a efectos de posibilitar
un sistema de trazabilidad y el control de calidad de los productos ingresados
al pais, en salvaguarda de la salud de la poblacién.




NO

SESQUICENTENARIO DE LA EPOPEYA NACIONAL 1864 - 1870

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

DEecreTO N° 294/; <

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 39 DE LA LEY
N° 1119/1997, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Y EL
ARTICULO 5° DE LA LEY N° 6788/2021, MODIFICADA POR LEY
N° 7361/2024, RESPECTO A LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES; Y SE ABROGA EL
DECRETO N° 3636/2020.

-14-

Art. 31.- La DINAVISA reglamentara mediante resolucién el procedimiento de
inspecciones con o sin retiro de muestras, y lo concerniente a las

transferencias de los Registros Sanitarios o la respectiva Notificacién Sanitaria
Obligatoria (NSO).

Art. 32.-  Abrogase el Decreto N° 3636 de fecha 29 de mayo de 2020 y toda otra
disposicién contraria al presente decreto.

Art. 33.- Establécese que el presente decreto entrara en vigencia a los treinta (30) dias
contados desde la fecha de su publicacién.

Art. 34.- Refréndese por la Ministra de Salud Publica y Bienestar Social.

Art. 35.- Comuniquese, publiquese e insértese en el Registro Oficial.

T
(#’*‘f;;:v PRESIDENCIA TETA
— &\‘ DE LA REPUBLICA | MBURUVICHA
DEL PARAGUAY GUASU RENDA
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