“‘Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 7 1O /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncion, 30 de diciembre de 2024 -

VISTO:

El Memorando DINAVISA D.R.P.S. y A. N° 58/2024, por medio del cual la Direccion
de Registro de Productos para la salud y Afines, dependiente de la Direccion General de
Evaluacion y Registros Sanitarios, remite proyecto de Resolucién “Por la cual se establecen
las modificaciones post-inscripcion de productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfume, solicitadas ante la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, tanto de productos
de origen nacional como importados; y se abroga la Resolucién DINAVISA N° 299/20217; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién de la Republica del Paraguay en su Capitulo VI “De Ja 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, importacién y comercializacién. Asimismo, facilitaré el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales’ y en su Capitulo VIII -
Seccion |l establece disposiciones vinculantes respecto a la Funcidn Publica.

Que Ley N° 1119/1997 “De productos para la salud y otros”, establece disposiciones
regulatorias de los productos para la salud.

Que el articulo 39 de la Ley N° 1119/1997, dispone: «La autoridad sanitaria nacional
reglamentara el tratamiento que se le dara a los productos definidos como Cosméticos en
lo que respecta a registro sanitario, requisitos para habilitacion y funcionamiento de
empresas fabricantes, fraccionadoras, exportadoras y/o representantes o importadoras, y
en todo otro tema relacionado que considere pertinente».

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: “La Direccion
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 alimentos y afines, conforme lo establecido en este articulo y las
demas disposiciones de esta Ley, a través de la ejecucion de las politicas publicas
disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, como Ministerio con la
rectoria sectorial en la materia”, y en su Articulo 5° al disponer que la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la proteccion de la salud
humana, preve las funciones que debera cumplir, entre las mas importantes determina que
como Autoridad Regulatoria recaen bajo su competencia la regulacion, control y
fiscalizacion de los productos para la salud como medicamentos de uso humano, drogas,
productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y apficacién

la calidad, seguridaci y eficacia

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados poRiey. Pe
esarrollo, a través de acciones

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 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 poblacién y el desarrollo nacional.
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 7 10 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COmMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncion, 30 de diciembre de 2024 .-

en medicina humana, asi como los considerados productos de higiene de uso personal,
cosméticos, perfumes y domisanitarios, asegurando su calidad, seguridad y eficacia, y los
que sean asignados por Ley; asi como la regulacion vy fiscalizacién de las actividades
realizadas por las personas fisicas o juridicas que intervienen durante las etapas de la
fabricacién, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion,
dispensacion, comercializacion, representacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, uso racional, fijacién de precios, informacién y publicidad de los productos
para la salud como medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos,
dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicaciéon de uso humano, asi como los
considerados de higiene personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios; otorgar la
habilitacion 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,
asimismo en su inciso 15) dispone la funcién de “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’.

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 seré 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° 7228/2023, aprueba la estimacién de ingresos del Presupuesto
General de la Nacion (Tesoro Publico) para el Ejercicio Fiscal 2024, el Anexo de Personal
y las partidas presupuestarias de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que por Resolucién DINAVISA N° 98 del 07 de mayo de 2024, se aprueba la
estructura organica y funcional de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que el Decreto N° 2942, de fecha 02 de diciembre de 2024, “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, Cosméticos y Perfumes; y se abroga el
Decreto N° 3636/2020", en su articulo 32 establece que el presente decreto entrara en
vigencia a los treinta (30) dias contados desde la fecha de su publicacion.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados po ara 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. ) o

Vision: 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.
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 7 20 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncién, 30 de diciembre de 2024.-

Que asimismo, el mencionado Decreto en su articulo 21 determina que la DINAVISA
reglamentara mediante resolucion el procedimiento, requisitos y clasificacion de las
modificaciones post registro que atarien a los productos de Higiene Personal, Cosméticos
y Perfumes de Grado 1y 2.

Que la Resolucion DINAVISA N° 299, de fecha 22 de noviembre de 2021, “Por la
cual se establece la notificacion automatica Tipo | y Tipo IIA, y la notificacion automatica
sujeta a validacion Tipo IIB como procedimiento para la comunicacién a la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria de las modificaciones post-registro sanitario de Productos
de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes”.

Que el presente procedimiento cuenta con el parecer favorable de la Direccion
General de Evaluacion y Registro Sanitario y de la Vicedireccion Nacional de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que atendiendo a lo manifestado por las dependencias técnicas existe una
necesidad de establecer las modificaciones post-inscripcion de productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes, tanto de productos de origen nacional como importados,
solicitadas ante la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, para lo cual es necesario
abrogar la Resolucion DINAVISA N° 299/2021.

Que, la Direccion General de Asuntos Legales de esta Direccion Nacional se ha
expedido favorablemente para la firma de la presente Resolucion, a través del Dictamen
DINAVISA D.G.A.L. N° 4464, de fecha 30 de diciembre de 2024.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones legales;

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- Establecer que las modificaciones post registro de productos de Higiene
Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado 1 y Grado 2, para productos de
origen nacional como importados, solicitadas ante la DINAVISA, deberan ser
clasificadas y notificadas conforme se detalla a continuacién:

TIPOS DE MODIFICACIONES:

S Bitec c#n Hiexanum iancia Sanit

R

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, sequridad 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 institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 3 17 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncién, 30 de diciembre de 2024.-

TIPO 1) NOTIFICACION DE MODIFICACIONES DE IMPLEMENTACION
INMEDIATA: implementacién inmediata, las cuales estaran sujetas a
fiscalizaciéon de la DINAVISA.

TIPO Il) NOTIFICACION DE MODIFICACIONES DE IMPLEMENTACION
MEDIATA: implementacion mediata posterior a la autorizacién de la
DINAVISA, las cuales estaran sujetas a fiscalizacién de la DINAVISA.

Articulo 2°.- Disponer la utilizacion de la firma electronica y del expediente electrénico a
través de del Sistema Informatico Integrado de Gestion de Registros
Sanitarios y de Establecimientos de Salud - DINAVISApy, para la notificacién
de modificaciones post registro de productos de Higiene Personal,
Cosmeéticos y Perfumes por parte del titular de la inscripcion. Asimismo, de
la emision de una constancia que avale el cumplimiento de dicha obligacién

por parte de la DINAVISA, tras el cumplimiento del procedimiento que se
detalla a continuacién:

1. Abonar el arancel correspondiente.

2. Notificar a la DINAVISA la modificacién solicitada cambiando,
ampliando o reduciendo los datos técnicos/administrativos
inscriptos.

3. Adjuntar la documentacion que acredite el cumplimiento de los
requerimientos especificos.

TIPO 1) NOTIFICACION DE MODIFICACIONES DE IMPLEMENTACION
INMEDIATA:

Deberan ser notificadas a la DINAVISA por el titular de la inscripcion,
abonado el arancel correspondiente, la DINAVISA emitira de manera
automatica la NOTIFICACION DE MODIFICACION POST REGISTRO/NSO,
con lo cual las modificaciones notificadas quedan autorizadas para su
implementacion inmediata, las cuales estaran sujetas a fiscalizacion de la
DINAVISA.

TIPO 11) NOTIFICACION DE MODIFICACIONES DE IMPLEMENTACION
MEDIATA: P

Misi6n: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignadss.p
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innova
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Vision: 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
Asuncién, Paraguay
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 177) /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncion, 30 de diciembre de 2024 .-

Deberan ser solicitadas por el titular de la inscripcion y ser autorizadas por la
DINAVISA, para su posterior implementacion, las cuales estaran sujetas a la
evaluacion y fiscalizacién de la DINAVISA. En caso de que la Direccién
General de Evaluacion y Registros de la DINAVISA deniegue la autorizacién
el titular de la inscripcién no podra implementarlas. Una vez abonado el
arancel correspondiente, la DINAVISA dar4 inicio a la evaluacién técnica y
legal de los documentos presentados en un plazo no mayor a treinta (30)
dias habiles desde la notificacion y emitira la Constancia de Notificacidn de
Modificacion Post registro/NSO, toda vez que sean aprobados, con lo cual
las modificaciones notificadas quedan autorizadas para su implementacion.
En su defecto, si se realizan observaciones, se emitira un informe de
evaluacion debiendo el titular de inscripcién adecuar el expediente,
subsanando las observaciones y/o presentar la documentacién solicitada en
un plazo no mayor de quince (15) dias habiles, cumplido dicho plazo y de
subsistir las observaciones/incumplimiento, la solicitud, caducara de pleno
derecho y quedara automaticamente sin efecto.

Articulo 3°.- Establecer que para llevar a cabo la notificacion de las modificaciones de
TIPO 1y TIPO Il, se debera dar cumplimiento a los siguientes requerimientos
segun corresponda:

TIPO DE | MODIFICACIONES REQUISITOS
MODIFICACION - - -
- Para productos importados: CLV o
documento que acredite la
TIPO | Cambio en la expresion de comercializacion del producto en pais de

Denominacién Genérical origen u ofros; sélo para productos
forma cosmética + funcién. | importados fabricados en paises extra
| MERCOSUR.

Para productos de origen nacional y de
origen MERCOSUR, documento emitido
por el fabricante donde conste la Férmula
cual cuantitativa donde conste la nueva
denominacién genérica

- Artes de todas las presentaciones.

TIPO | Cambio de Denominacion | Para productos importados: CLV o
Comercial. documento que acredite la
comercializacion del producto en pais de
origen u otros; sélo para productos

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asigha “Bia garantizar 14 calidad. ;ég‘&:id%ﬁ"fé‘ncacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innNoVISSRS cHfomoviendo 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
y compromise con la proteccién de la salud de la poblacién 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° J 10 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncién, 30 de diciembre de 2024 .-

importados fabricados en paises extra

MERCOSUR.

Para productos de origen nacional y de

origen MERCOSUR, documento emitido

por el fabricante donde conste la Formula

cual cuantitativa donde conste la nueva

denominacién genérica

- Artes de todas las presentaciones
Cambio de presentacion de | - Artes de todas las presentaciones.
contenido neto: cambio,

TIPOI ampliacion y reduccion del
contenido neto.

Cambio de presentacién de
envase primario y/o | -Estudio de estabilidad.
secundario. cambio de

TIPO | material o tipo de envase.

Actualizacion de la - Informacion del producto actualizada
informacion del producto: | - Estudios comprobatorios de seguridad,

TIPO | instruccién de uso, = Para productos de Grado 2
seguridad, - Estudios comprobatorios de
eficacialefectividad, eficacialefectividad, para productos de
precauciones.  Grado 2.

Cambios de variedad: | - Para productos de origen nacional y de
cambio, ampliacién y | origen MERCOSUR, documento emitido

TIPO | reduccion. por el fabricante donde conste la Férmula

cual cuantitativa

- Para productos importados CLV o
documento que acredite la
comercializacién del producto en pais de
origen u otros; solo para productos
importados fabricados en paises extra
MERCOSUR.

- Control de calidad de cada variedad.

- Artes de todas las variedades.

TIPO I Cambio de disefio: rétulo, | -Artes de todas las presentaciones:
estuche instruccién de | Etiquetas que incluyan cajas, rétulos,
uso. folletos, de las presentaciones y disefios

diferentes.Arte de rotulo que ha sido
cambiado.

Misi6n: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otro R4l
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de |3 Was
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

gtnoc,

e =pr 4

ac Yigilahcia Sanitaria |
1 .

para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
promoviendo el desarrollo, a través de acciones

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 poblacién y el desarrollo nacional.

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

Asuncion, Paraguay
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©
Poder Ejecutivo

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 3 10 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncion, 30 de diciembre de 2024 .-

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la |

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 poblacién y el desarrollo nacional.

Asuncién, Paraguay

TIPO I Cambio de domicilio del | -Documento que acredite el cambio
fabricante, del ftitular del | emitido por la DINAVISA; y para
producto, del titular de la | documentos de origen extranjero,
inscripcion. legalizados y consularizados 0

apostillados,en el caso de que se
encuentre redactado en un idioma distinto
al esparol, se debe traducir al idioma
espaniol por traductor publico matriculado
de la Corte Suprema de Justicia.
-En el caso de cambio de domicilio del
fabricante, sin perjuicio de lo anterior, se
debe presentar  Autorizacion de
funcionamiento o Habilitacién de empresa
fabricante donde conste el domicilio
actualizado.
-Documento emitido por la autoridad
) sanitaria que acredite el Cambio de Raz6n

TIPO | Cambio de razén social: del | gogial o su equivalente conforme a la
elaborador, del titular del | |egisiacion del pais de origen.
producto y del fitular del | . “para personas juridicas, adjuntar
registro. escritura publica de modificacion de

estatutos sociales, segun corresponda

-En el caso de cambio de razon social del
fabricante, sin perjuicio de lo anterior, se
debe presentar Autorizacion de
funcionamiento o Habilitacién de empresa
fabricante .

TIPO | Reduccion de plazo de vida | -Estudio de Estabilidad.
util.

Declaracion Jurada de Justificacion
Técnica firmada por el Regente/Director
Técnico y el Representante legal.

TIPO | Edicion limitada: cambio de| -Artes de todas las presentaciones:
rotulo de presentacion| etiquetas que incluyan cajas, rétulos,
inscripta, cambio de| folletos de las presentaciones y disefios
presentacion por ampliacion| diferentes, seglin corresponda cuando
de contenido neto. incluye cambio de disefio.

-Declarar la temporalidad y cantidad de la
*En caso de cambio de| Edicion Especial o limitada.
disefio de presentac:on - En caso de requerirse otras
inscripta, fficaciones previstas en la presente

s oM M o
W‘u@’}’ f ) liou
g e g ‘ .' :l,‘)}\’:\{‘\ _,.\-)\;.
:és«;D"e“uf clehallptfring Sebs
urocuon Nltiﬂf‘il de Yigi ancia Sannan

£ - Ao A

promoviendo el desarrollo, a través de acciones

lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 5 10 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncién, 30 de diciembre de 2024 -

autorizados tanto el rétulo| resolucion debera dar cumplimiento a los
inscripto como el rétulo de la| requisitos previstos para dicha
edicion limitada o especial. | modificacion en la presente resolucion.

*En caso de cambio de
presentacion por ampliacién
de contenido neto, se debe
identificar a la presentacion
como de edicién limitada en
el expediente electrénico. El
titular de la inscripcion debe
proceder a reducir la
presentacién de
presentacion de edicion
limitada en su préxima
notificacion post inscripcion.

Las modificaciones no
podran implicar cambios en
la formulacién del producto.

1- Cambio de | - Declaracion jurada de cumplimiento de
fabricante/elaborador  y/o | las Buenas Practicas de Fabricacion vy
fabricante alternativo. Control del/los fabricante/s, para productos

nacionales y para productos importados:
Declarar el fabricante y anexar
TIPO Il Autorizaciéon de  funcionamiento o
habilitacion de empresa fabricante, o
documento que acredite el cumplimiento
de Buenas Practicas de Fabricacion y
Control delflos fabricante/s, conforme a la
legislacion del pais de origen

-Control de Calidad del Elaborador.

-Documento en el que conste la formula
cualicuantitativa emito por el fabricante.

-Artes.

- Poder de Representacion o Carta de
Autorizacion

2- Ampliacion de | -Estudio de Estabilidad.
plazo de vida dtil: plazo de A
)

7 i vty
!!’mu i

de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la inn i
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Vision: 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
Asuncién, Paraguay
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 3 10 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asunciéon, 30 de diciembre de 2024 .-

TIPO Il vida atil que supere 24
meses.
3- Cambios en la | -Férmula del Fabricante: Férmula cuali-
formulacién. cuantitativa con todos sus componentes
TIPO I especificados por sus denominaciones

INCI, sus funciones y las cantidades de
cada uno expresadas porcentualmente
(p/p) a través del sistema métrico decimal..
-Estudio de Estabilidad.

-Control de Calidad del Fabricante.

-Artes.

Todo documento legal de origen extranjero debera estar consularizado y
legalizado, o apostillado y traducido a la lengua espafriola por traductor publico
matriculado por la Corte Suprema de Justicia. Todo documento de origen
extranjero que se encuentre redactado en un idioma distinto, debera ser
traducido al idioma espafol por traductor publico matriculado de la Corte
Suprema de Justicia. Cuando se trate de documentos electrénicos: su validez
sera considerada conforme a las disposiciones legales vigentes en la
Republica del Paraguay, los Link de paginas oficiales, y bases de datos
oficiales de las Autoridades correspondientes, si el documento o la informacion
es verificable de forma fehaciente en una fuente oficial de informacién, no sera
obligatorio el apostillado del mismo.

Articulo 4°.- Disponer que el cambio de clasificacion de productos de Higiene Personal,
Cosmeéticos y Perfumes (de Grado 1 a Grado 2 o de Grado 2 a Grado 1) no
se considerara una modificacion al registro, dicho cambio corresponde a la
presentacion de una solicitud de inscripcion nueva ante la DINAVISA, a
excepcion de los cambios de clasificacion resultantes a consecuencia de
modificaciones en las normativas.

Articulo 5°.- Establecer que cuando el producto cuenta con elaboradores alternativos,
las modificaciones especificadas en la presente Resolucién se contemplan
individualmente por el elaborador.

Articulo 6°.- Disponer que el titular de la inscripcion podra notificar mas de una
modificacion post registro en la misma sohcnud para el efecto debera abonar
el arancel correspondiente por cada modificagion notificada.

RATEREEN

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignaltespatey’, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la |nnouaclbn y promoviendo 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
¥ compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

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

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 510 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncién, 30 de diciembre de 2024 .-

Cuando una modificacién sea consecuencia de otra o esté vinculada a otra,
el titular debera notificar indefectiblemente las mismas.

Articulo 7°. Disponer que seran consideradas Ediciones especiales o edicion limitada la
accién de mercadotecnia a través de la cual un producto de Higiene
Personal, Cosmético y Perfume registrado, es promocionado incorporando
modificaciones a su presentacion, disefio (artes) o alusiones especiales a
su denominacién comercial, por un periodo de tiempo determinado. Las
Ediciones Especiales o Limitadas podran presentar diferencias en cuanto a
su presentacion disefio, volumen de contenido neto/tamafo y envase
secundario y otros que no afecten: su formulacion, las funciones de producto
y su clasificacion/categoria, tales como a las siguientes estrategias de
mercadotecnia tendientes a la promocion del producto:

1. Utilizacion de rétulos diferentes a los inscriptos. Los roétulos de
edicién limitada deben cumplir con las disposiciones de rotulado
vigentes, y las proclamas en dichos rétulos deben ser coherentes
con la funcién y clasificacién del producto registrado.

2. Incorporacion de nuevas presentaciones. Las nuevas
presentaciones no deben implicar cambios en la formulacién ni
en la funcion del producto.

3. Las modificaciones no podran implicar cambios en la formulaciéon
del producto.

Articulo 8°.- Determinar que la DINAVISA podra efectuar inspecciones con o sin retiro de
muestras en los establecimientos elaboradores o importadores, los depésitos
de los mismos y bocas de expendio a fin de verificar el cumplimiento de la
presente Resolucion.

Articulo 9°- Establecer que los productos de Higiene Personal, Cosmeticos y Perfumes
que se comercialicen en el territorio de la Republica del Paraguay, deberan
cumplir en todo momento con los requisitos exigidos en la presente
Resolucion. Tanto el titular del registro sanitario como el fabricante, seran
los responsables de tal cumplimiento, asi como de suministrar, a
requerimiento de la DINAVISA, documentacion y muestras necesarias para
realizar la verificacion de la calidad sanitaria.
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Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros aSteRadsepOr 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 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
Asuncién, Paraguay
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 1 10 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Articulo 10.-

Asuncion, 30 de diciembre de 2024.-

La informaciéon contenida en los expedientes de que forman parte de la
notificacion post registros de productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes de Grado 1y Grado 2, seran consideradas de caracter confidencial
y su divulgacién estara prohibida, de conformidad con el Articulo 46 BIS de
la Ley N° 6788/2021, modificada por Ley N° 7361/2024.

Articulo 11.- Aprobar el arancel correspondiente a la Inscripcién Sanitaria y Reinscripcion

Articulo 12.-

Articulo 13.-

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros Asi’a
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la™
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

de la siguiente manera:

CODIGO
F\RANCELARIO DESCRIPCION DE ARANCEL [CANTIDAD DE
JORNALES

Modificaciones post Registro de
480668 productos de higiene personal, | 5
cosmeéticos y perfumes
IMPORTADOS.

480672 Modificaciones post Registro de
productos de higiene personal, | 5
cosmeticos y perfumes
NACIONALES.

Disponer que la DINAVISA a través de sus dependencias técnicas
competentes tendra la facultad de fiscalizar y solicitar la presentacién de
documentos técnicos y legales que resulten necesarios para garantizar la
calidad y seguridad de los productos y verificar en cualquier momento la
veracidad de la documentacion presentada en los tramites enmarcados en
la presente Resolucion, el solicitante y el Responsable Técnico son
responsables de los datos consignados en caracter de declaracion jurada, y
que toda la informacién presentada, de la integridad y autenticidad de las
informaciones, documentaciones y declaraciones ofrecidas, por lo que, de
comprobarse su alteracién, adulteraciéon, falsedad o ilegitimidad, son
pasibles de las acciones y las consecuencias legales, responsabilidad civil,
penal y administrativa que ello implica segun Art. 243 del Cdédigo Penal
Paraguayo y conforme al ordenamiento juridico nacional.

Disponer que el incumplimiento de la presente Resolucion hara pasible a
quien o quienes resulten responsables, de las sanciones previstas en la Ley
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Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién 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
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 110 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncion, 30 de diciembre de 2024 -

N°® 6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y estructura
organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria”, y su modificacién
por la Ley N° 7361/2024 y la Ley N° 1119/1997 De productos para la Salud,
sin perjuicio de otras medidas o acciones que pudieran corresponder.

Articulo 14.- Disponer que la presente Resolucién entrara en vigencia a partir del 13 de
enero de 2025.

Articulo 15.- Establecer que quedan sin efecto las disposiciones de igual jerarquia
contrarias a la presente Resolucion.

Articulo 16.- 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 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 proteccion de la salud de la poblacién 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

Resolucién DINAVISA N° 2 10 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncién, 30 de diciembre de 2024 .-

ANEXO: DECLARACION JURADA- MODIFICACIONES POST-REGISTRO
SANITARIO/NSO.

Asunciodn, /dia/mes/ano

DECLARACION JURADA )
MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO-INSCRIPCION/NSO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES
“TIPO | - TIPO II”.

Sr.

Director/a Nacional

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Presente:

El que suscribe,
Responsable técnico:

Cédula de identidad N°:

Profesion:
Reg. Prof. N°:
Correo electrénico:

Teléfono N°:

Representante Legal:

Cédula de identidad N°:

En representacion del: Titular del Registro Sanitario Titular de la
NSO

MARQUE CON UNA X

Razoén social:
Especificar establecimiento (Importadora/fabricante nacional):

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 poblacién y el desarrollo nacional.
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 510 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncién, 30 de diciembre de 2024 .-

RUC N°:
RUE N°
Direccién, ciudad, pais:

item | Modificacion: | Describir detalladamente la modificacion
1 (DB e Biss)
2
3
Notifica las modificaciones de: TIPOI: TIPOII: ( marque con una X)

Del producto con datos:

Denominacion comercial:

Denominacién genérica:

Presentacion;

Grado:

Variedad:
Origen (Importado — Nacional):
Fabricante

Reg. San. N°/NSO N°:

Fecha de emisién:

Fecha de vencimiento:

Conforme lo solicitado, manifestamos bajo fe de juramento cuanto sigue:

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

Se implementaran unicamente las modificaciones notificadas, manteniendo invariable los
demas datos, conforme a las disposiciones normativas wgentes

El contenido de la informacion declarada es absolutame rta y veraz. \
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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, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a traves 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 proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

9".“{:“‘3_'5
Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 5 19 /2024.-

POR EL CUAL SE CLASIFICAN Y ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LAS
MODIFICACIONES POST REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES DE GRADO 1Y GRADO 2, DE ORIGEN NACIONAL COMO
IMPORTADO, SOLICITADAS ANTE LA DINAVISA, Y SE ESTABLECEN Y SE ABROGA
LA RESOLUCION DINAVISA N° 299/2021.

Asuncién, 30 de diciembre de 2024 .-

Toda la informacién y declaraciones, precedentemente brindadas, asi como las
documentaciones se adjuntan, responsabilidad de los aqui firmantes, se ajustan a la
verdad, son auténticas, veraces, legales, completas y vigentes; por lo que, de comprobarse
su falsedad, adulteracién o ilegitimidad, somos pasibles de las acciones y las
consecuencias legales, responsabilidad civil, penal y administrativa que ello implica, y de
las cuales tenemos pleno conocimiento y asumimos las consecuencias legales, asi como
la responsabilidad civil y penal que ello implica. (Art. 243 del Coédigo Penal
Paraguayo). Tenemos conocimiento en caso comprobarse la falsedad de lo declarado o el
incumplimiento de los requisitos contemplados en la Resolucién DINAVISA N° 310 12024,
el Acto administrativo emitido por la DINAVISA podra considerarse nulo y nuestra
representada sera pasible de las sanciones y aplicaran medidas de prevencién y correctivas
segun lo dispuesto en la Ley N° 6788/2021 y su modificatoria Ley 7361/2024 y las demas
disposiciones legales vigentes.

Atentamente,

Representante Legal Responsable Técnico

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion 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 institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional recanocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional,
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