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

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 225 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION,  ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién,C’5 de septiembre de 2025.-

VISTO:

El Memorandum N° 190/2025, por medio del cual la Direccién General de
Regulacion de Alimentos y Productos Afines, dependencia técnica competente de la
DINAVISA, eleva la propuesta de establecer una adecuacién al marco regulatorio,
incorporando un trdmite automatico y simplificado para la obtencién, renovacion,
actualizaciéon de los Registros Sanitarios de Productos Alimenticios, y se establecen
requisitos para la transferencia, suspensién y cancelacion de los mismos ante la
DINAVISA; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay en su Capitulo VI “De la Salud”,
Articulo 72. “Del control de calidad” dispone que: “El Estado velara por el control de la
calidad de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas
de produccién, importacién y comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales” y en su Capitulo VIII -
Seccidn Il establece disposiciones vinculantes respecto a la Funcién Publica.

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) 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, con las competencias de regulacién,
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 regulacion,
control, habilitacién 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, fabricacién, elaboracién, almacenamiento, fraccionamiento,
control de calidad, disminucion, expendio, comercializacién, transporte, representacion,
importacién, exportacién, empaquetado, etiquetado, informacién y publicidad de alimentos
y las tecnologias aplicadas a la industria alimentaria, de habilitacion, inspeccion, registro
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN® 2323 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asunci()n,OS de septiembre de 2025.-

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 émbtto cuya regulacién y control le son asignados por
ley, y actualizarlas de forma periédica en concordancia con la evolucién cientifica y
tecnologica... 6) Evaluar, autorizar y registrar los medicamentos de uso humano,
contengan o no sustancias estupefacientes, psicotropicas, precursores, drogas, y los
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, domisanitarios, los productos alimenticios y afines, las bebidas
procesadas para consumo humano, y los productos correspondientes al ambito de su
competencia, para su comercializacion. ... 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... 33) Regular y fiscalizar las actividades realizadas por las personas fisicas o
juridicas que intervienen durante las etapas de la fabricacién, elaboracién, fraccionamiento,
control de calidad, distribucion, dispensaciéon, comercializacién, representacion,
importacién, exportacién, almacenamiento, informacién 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 alimentacion 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 serd su maxima autoridad y en tal caracter sera el
responsable directo de la gestion técnica, financiera y administrativa de la entidad.

Que la citada ley organica y su modificateria.en el Art. 53.- Adaptacién de

nomenclatura, permite a la DINAVISA la aplicac e LI§§ 'noxymas emitidas con anterioridad
por otras autoridades que hacen a las funciongsa ‘ /
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISAN° 328 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

S
Asunci()n,b~)> de septiembre de 2025.-

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 la Resolucion del MERCOSUR GMC/RES/80/96 constituye un marco
normativo que establece las condiciones generales de higiene de los alimentos, esenciales
en los aspectos higiénico-sanitarios y de las buenas practicas de
elaboracioén/industrializacion de alimentos.

Que mediante el Decreto N° 17.056/97, de fecha 27 de abril de 1.997, se dispuso
la vigencia en la Republica del Paraguay de las Resoluciones adoptadas por el Grupo
Mercado Comun del MERCOSUR, entre las cuales se encuentra la Resolucion
MERCOSUR GMC/RES/80/96, “Reglamento Técnico del MERCOSUR sobre las
Condiciones Higiénico - Sanitarias y de Buenas Practicas de Fabricacién para
Establecimientos Elaboradores/Industrializadores de Alimentos”.

Que las regulaciones que permiten la simplificacion de tramites, facilitan el acceso
al mercado de nuevas empresas y productos, lo que promueve la competencia y la
innovacion en el sector alimentario. Esto se traduce en una mayor variedad de productos
y mejores precios para los consumidores.

Que la simplificacién de procesos puede contribuir a una mayor transparencia en la
gestion de los registros sanitarios, lo que facilita el acceso a la informacién por parte de los
ciudadanos.

Que la clasificacion de riesgos permite a las autoridades sanitarias identificar los
alimentos que presentan un mayor riesgo para la salud de los consumidores y establecer
medidas de control mas estrictas para estos productos, al mismo tiempo, esta clasificacion
puede utilizarse para simplificar los trdmites para aquellos alimentos que presentan un
menor riesgo.

Que al enfocar los recursos en los alimentos de alto riesg
sanitarias pueden garantizar una mayor protecmén de la salud de -:
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN° 2L /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

2
Asuncic’m,(-»‘3 de septiembre de 2025.-

Que los alimentos considerados de bajo y medio riesgo, para ser comercializados
en el pais pueden ser registrados por medio de un registro automatico o simplificado que
permita obtener en menos tiempo el mismo de una manera 4gil y con menos tiempo de
resolucion administrativa.

Que la Vicedireccion Nacional de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria ha
emitido su parecer favorable a la presente propuesta.

Que conforme a lo expresado por las dependencias técnicas de esta Direccion
Nacional, es necesario establecer requisitos para la obtencién, renovacion, transferencia,
actualizacién, suspensién y cancelacion de los Registros Sanitarios de Productos
Alimenticios, Bebidas y Aditivos Alimentarios, destinados al consumo humano, solicitados
ante la DINAVISA.

Que la Direccion General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la
firma de la presente resolucion segun Dictamen DINAVISA DGAL N° 3053, de fecha 06 de
agosto de 2025.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- Establecer los requisitos para la obtencién, renovacién, actualizacién,
transferencia, suspension y cancelacién de Registro Sanitario de Producto
Alimenticio, bebidas y aditivos alimentarios (R.S.P.A.), destinado al
consumo humano, ante la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria,
conforme a las disposiciones de la presente Resolucion.

Articulo 2°.- Disponer que las personas fisicas o juridicas legalmente constituidas en el
pais podran ser titulares de Registros Sanitarios de Productos Alimenticios
procesados y envasados, conforme a los requisitos y condiciones
establecidas en la presente Resolucion.

Articulo 3°.- Aprobar los criterios para categorizar el nivel ge
conforme al Anexo | que forma parte de la presght
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resoluciéon DINAVISA N° 3 XS /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién,Q_z) de septiembre de 2025.-

Articulo 4°.- Aprobar las categorias de alimentos clasificadas por riesgo, conforme al
Anexo Il que forma parte de la presente Resolucién. La Direccién General
de Regulacion de Alimentos y Productos Afines establecera las
subcategorias de alimentos correspondientes.

Articulo 5°.- Aprobar la “Matriz para determinacién del procedimiento para la obtencion
de R.S.P.A., basado en analisis de riesgo del producto alimenticio”’,
conforme al Anexo Il que forma parte de la presente Resolucién.

Articulo 6°.- Establecer que una vez emitido el Certificado de Registro Sanitario de
Producto Alimenticio, la DINAVISA implementara un Plan de Control y
Vigilancia delllos productos/s alimenticio/s procesado/s, envasado/s y
registrado/s en cualquier etapa de su fabricacion y/o comercializacion.

DE LA EMISION DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTO
ALIMENTICIO.

Articulo 7°.- Establecer que la emisién del Certificado de R.S.P.A., se realizara a través
del Sistema Integrado de Gestién de Registros y Control de Alimentos
(SIGRA), por composicion cuali-cuantitativa y marca.

Articulo 8°.- Establecer los siguientes procedimientos para la emisiéon del Registro
Sanitario de Productos Alimenticios (R.S.P.A.):

a) Notificacion Sanitaria Automatica (N.S.A.): aplica para
alimentos de bajo riesgo. El solicitante debera presentar bajo
declaracion jurada la documentacion requerida, a través del sistema
SIGRA, solicitando Registro Sanitario de Producto Alimenticio,
categorizado como de riesgo bajo, cuyo certificado se emitira
automaticamente, con lo cual las empresas podran elaborar,
fraccionar, distribuir o importar el producto alimenticio.

b) Notificacion Sanitaria Simplificada (N.S.S.): aplica para
alimentos de riesgo medio. El solicitante debera presentar bajo
declaracion jurada la documentacion requerida, a través del sistema
SIGRA, mediante tramite simplificado. La DireccigpzGGent ere
Regulacién de Alimentos y Productos Afines evalug 74 ﬁa gor '
objeto de la solicitud y emitira el Certificado de R. ‘/ Ve n
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resoluciéon DINAVISA N° 324 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncion, Q2 de septiembre de 2025.-

no mayor de quince (15) dias, en caso de cumplir con todos los
requisitos documentales y técnicos exigidos. Transcurrido dicho
plazo y sin que la Direccion General de Regulacion de Alimentos y
Productos Afines se expida al respecto, el R.S.P.A, se emitira
automaticamente.

c) Registro Sanitario Ordinario (R.S.0.): aplica para alimentos de
riesgo alto. El solicitante debera presentar bajo declaracion jurada la
documentacién requerida a través del sistema SIGRA. La Direccion
General de Regulacion de Alimentos y Productos Afines evaluara la
informacién objeto de la solicitud y emitira el Certificado de R.S.P.A.
en un plazo no mayor de treinta (30) dias, en caso de cumplir con
todos los requisitos documentales y técnicos exigidos. Transcurrido
dicho plazo y sin que la Direccién General de Regulacion de
Alimentos y Productos Afines se expida al respecto, el R.S.P.A, se
emitira automaticamente.

Articulo 9°.- Disponer que se otorgara el mismo nimero de R.S.P.A. a los productos
alimenticios en los siguientes casos:

- Cuando sean elaborados por empresas nacionales en diferentes
establecimientos habilitados bajo la misma razén social, y
presenten la misma composicion cuali-cuantitativa e igual marca
comercial.

- Cuando sean elaborados por empresas, multinacionales o
subsidiarias en diferentes origenes, y presenten la misma
composicion cuali-cuantitativa e igual marca comercial.

- Cuando estén sujetos a elaboraciéon tercerizada nacional o
internacional, y presenten la misma composicién cuali-cuantitativa
e igual marca comercial, y sean solicitados por el titular del registro
y no modifiquen la naturaleza del mismo.

- Cuando se trate de un mismo producto cuya presentacion sea en
diferentes tamarios y tipos de envases, siempre y cuando
mantenga su composicién cuali-cuantitativa, igual marca
comercial y no modifiquen la naturaleza del mismo.

- Cuando se trate de productos alimenticios envasados como

e seran comercializados exclusivamente bajo

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

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 2.2 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién,\l% de septiembre de 2025.-

Articulo 10.- Disponer que no seran emitidos R.S.P.A., sin perjuicio de los controles
sanitarios vigentes, a los siguientes casos:

- Los productos alimenticios in natura, refrigerados o no, como frutas,
hortalizas, legumbres, cereales, huevo fresco, carnes de todo tipo, sin
ningun tipo de agregados o condimentos.

- Los alimentos preparados o fraccionados listos para el consumo en
servicios de alimentacion comercial (restaurantes o comercios
gastronémicos).

- Los ingredientes y aditivos alimentarios producidos o importados por la
propia industria, siempre que formen parte de la composicién del
producto final elaborado por la misma y registrado ante la DINAVISA.

- Los productos a base de hierbas medicinales que se encuentren en el
listado de drogas vegetales de uso tradicional en Paraguay conforme la
Resolucién DINAVISA N° 89/2025 o sus actualizaciones, los cuales
deberan registrarse como productos fitoterapicos ante la Direccién
General de Evaluacién y Registros Sanitarios.

- Los alimentos fortificados o enriquecidos cuya composicion de macro
y/o micronutrientes superen el 100 % de las Ingestas Diarias de
Referencia (IDR), las cuales deberan registrarse ante la Direccién
General de Evaluacion y Registros Sanitarios, salvo aquellos alimentos
enriquecidos que por necesidad nutricional especifica determinada por
el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social requieren un contenido
de macro y/o micronutrientes mayores al 100 % de las IDR.

- Las férmulas infantiles, las cuales deberan registrarse ante la Direccion
General de Evaluacién y Registros Sanitarios.

- Los productos alimenticios donados para fines benéficos y los
requeridos en casos de catastrofes o emergencias declarados por
Autoridad competente, siempre que sean autorizados por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

- Los alimentos importados con fines no comercializables segun la
reglamentacion vigente.

- Los productos de panaderias y confiterias que sean elaborados,
envasados y comercializados exclusivamente dentro del propio
establecimiento elaborador y sus sucursales sin perjuicio del
cumplimiento de la legislacion aplicable gez; y calidad segun
tipo de producto, incluido el etiquetado &

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por Iey, pd?’ﬁ: béfaﬁﬁ‘z‘ariéfca‘f-déd 'dé uritia{d'1
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 302,‘5 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién,oi)D de septiembre de 2025.-

Articulo 11.- Establecer que para el procedimiento de registro a ser aplicado, las
empresas interesadas deberan determinar el nivel de riesgo del producto
alimenticio objeto de registro considerando los criterios establecidos en el
Anexo | “Criterios para Categorizar el Nivel de Riesgo de un Alimento”,
Anexo |l “Categorias de Alimentos clasificadas por Riesgo” y en el Anexo Il
“Matriz para determinacion del procedimiento para la obtencién de R.S.P.A.,
basado en analisis de riesgo del producto alimenticio”.

La DINAVISA validara los resultados del riesgo asignados para el tipo de
alimento, el cual estard sujeto al andlisis técnico de acuerdo a las
caracteristicas particulares del mismo.

DE LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTO ALIMENTICIO.

Articulo 12.- Establecer los requisitos para la obtencion del Registro Sanitario de
Producto Alimenticio (R.S.P.A) destinados al consumo humano, conforme
se detallan a continuacién:

ORIGEN NACIONAL

a) Formulario SIGRA completo, correspondiente a nuevo registro,
actualizacion o renovacién, con todos los datos solicitados en el
mismo, identificando claramente al elaborador del producto a ser
registrado, el cual tendra caracter de Declaracion Jurada.

b) En caso de tercerizacién parcial o total del proceso de elaboracion
del producto a ser registrado, se debera adjuntar el documento
identificando a las partes involucradas e indicar las
responsabilidades asumidas, firmado por el representante legal
y/o director técnico del solicitante del registro.

c) Registro de Establecimiento vigente por actividad, categoria y
subcategoria. En caso de tercerizacion total o parcial del proceso
de elaboracion, se debera declarar el Registro de Establecimiento
del elaborador vigente por actividad, categoria y subcategoria,
indicando las responsabilidades asumidas, firmado por el

representante legal y/o director técnico del solicitantge ehtag
\&\ € Vig.

d) Muestra de rétulo original o proyecto de rétulo P4
que debe estar adecuado a las reglamentaciof

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar Ii &rw%gund&
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resoluciéon DINAVISAN® 228  /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION,  ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién,05 de septiembre de 2025.-

caso que las diferentes presentaciones del producto tengan la
misma informacion y disefio de rétulo, se podra adjuntar una nota
aclaratoria indicando las distintas presentaciones del producto con
un mismo roétulo, debidamente firmado por el representante legal
y/o director técnico del solicitante del registro.

e) En caso que el solicitante informe que el producto a ser registrado
“No contiene gluten”, deberd presentar resultados de analisis
emitidos por el laboratorio fabricante o por un laboratorio de
referencia (oficial) o acreditado en los que se constate la ausencia
de gluten.

f) Comprobante de pago de arancel correspondiente.

g) Independientemente del procedimiento aplicado a efectos de la
emisién del Registro Sanitario, el solicitante debera dar
cumplimiento a las reglamentaciones de identidad y calidad,
etiquetado y la especifica si la hubiere del alimento a registrar.

ORIGEN IMPORTADO

a) Formulario SIGRA completo, correspondiente a nuevo registro,
actualizaciéon o renovacién, con todos los datos solicitados en el
mismo, identificando claramente el elaborador del producto a ser
registrado, el cual tendra caracter de Declaracién Jurada.

b) Autorizacién otorgada por el fabricante/titular del producto en pais
de origen, facultando a la empresa nacional para registrar e
importar sus productos alimenticios, pudiendo ser esta exclusiva
o designar otras empresas, con las formalidades establecidas.

c) En caso de que la Empresa fabricanteftitular del producto en
origen haya designado un Representante Exclusivo para el
Paraguay mediante el Poder correspondiente, cumpliendo las
formalidades legales y las legalizaciones pertinentes, se
presentara copia autenticada del mismo y no sera necesaria la
autorizacion mencionada en el inciso precedente.

[ Llon” r"”t.‘mr
Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calldad saegﬂi’L da?d g | Vigi ':|I‘{ 5o 03
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través deé -
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 poblacién y el desarrollo nacional.
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 3);2;8) /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncic.‘:n,k-\ﬁ5 de septiembre de 2025.-

legalizado, mediante el cual se avale la representacién del
autorizante, con las formalidades establecidas.

e) Certificado de Libre Venta y/o Aptitud para el consumo del
producto, de origen y actualizado, emitido por la Autoridad
Sanitaria competente o por Camara de Comercio:

- En caso de que el Certificado de Libre Venta y/o Aptitud
para el consumo del producto a ser registrado fuese
emitido por lote o lotes de productos, el mismo debera
ser presentado con cada importacién conjuntamente con
el analisis en el cual se basa (cuando en el CLV se haga
mencion al mismo), para el efecto debera ser adjuntada
una nota de compromiso de presentar las
documentaciones de la manera establecida.

- Si el documento fuese emitido por una Camara de
Comercio que no reviste caracter oficial, se debera
acompanar con el Certificado de Habilitacién Sanitaria
del Establecimiento Elaborador emitido por la Autoridad
Oficial correspondiente.

f) Nota con caracter de Declaraciéon Jurada del titular del registro,
por medio de la cual identifica a sus elaboradores, en caso de
tercerizacion parcial o total del proceso de elaboracion del
producto alimenticio a ser registrado.

g) Registro de Establecimiento vigente del solicitante, por actividad,
categoria y sub categoria.

h) Muestra de rétulo original o proyecto de rétulo (incluido el arte) por
cada presentacién a registrar en idioma espafiol o con su
correspondiente traducciéon por Traductor Publico (excepto para
idiomas oficiales del MERCOSUR), y rétulo complementario, el
cual debe estar adecuado a las reglamentaciones vigentes. En
caso que las diferentes presentaciones del producto tengan la
misma informacién y disefio de rétulo, se podra adjuntar una nota
aclaratoria indicando las distintas presentaciones del producto con

un mismo rétulo, debidamente fl‘ pore| representante legal
2

y/o director técnico del solicitanfg:

by ;“-- ' --\-\
- -_,'_.-Ji"”"ﬂ ff.r’i?” 1|

':_IU! N |CJ.3 ern 10
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN® 325  /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION ¥
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién,ozs de septiembre de 2025.-

i) En caso que la empresa informe que el producto a ser registrado
“No contiene gluten”, debera presentar resultados de analisis
emitidos por laboratorios de referencia para la DINAVISA, oficiales
o acreditados del pais de origen en los que conste la ausencia de
gluten, o certificado equivalente emitido por la autoridad sanitaria
competente, con las formalidades establecidas.

i) Comprobante de pago de arancel correspondiente.

k) Independientemente del procedimiento aplicado a efectos de la
emision del Registro Sanitario, el solicitante debera dar
cumplimiento a las reglamentaciones de identidad y calidad,
etiquetado y la especificacion si la hubiere del alimento a registrar.

DE LA ACTUALIZACION DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTO ALIMENTICIO.

Articulo 13.- Establecer que el titular del R.S.P.A. debera solicitar la actualizacion del
Registro Sanitario de Producto Alimenticio, cuando:

a) La Comision del Codex Alimentarius emita informacion que
determine que un aditivo y/o sus niveles de concentracion
actualmente utilizados son daiinos para la salud.

b) La Food and Drug Administration (FDA), u otro organismo de
reconocido prestigio internacional, emita informacién que
determine que el material del envase es nocivo para la salud.

c) Exista modificacién en los ingredientes y/o aditivos declarados en
la elaboracion del producto registrado, sin modificar su naturaleza.

d) Se realice modificacién, en las leyendas o representaciones
graficas del rotulado de un producto, debiéndose presentar dichas
modificaciones plasmadas en el nuevo rétulo.

e) Exista un cambio o inclusion de origen, fabricante, origen
alternativo, o cambio de denominacién y/o de razén social del
elaborador, titular del producto, en el caso de productos
elaborados por multinacionales, filiales, empresas asociadas o
productos tercerizados.

f) EXISt pR-cambio en el proceso de fabricacidon y/o vida util del

P Y

) A 'f 4 fw:]t H!rm
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 2).;2)8 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncion, 05 de septiembre de 2025.-

Articulo 14.- Disponer que la actualizacién debera ser solicitada por el titular del R.S.P.A.
a través de la plataforma SIGRA, en forma de declaracién jurada y sera
concedida de forma automatica, para un producto nacional debe realizarse
antes de ser comercializado y en el caso de un producto importado, antes
de su correspondiente importacién. La actualizaciéon no implica modificacion
de la vigencia del registro emitido, manteniendo la consignada al momento
de su otorgamiento.

DE LA RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTO ALIMENTICIO.

Articulo 15.- Establecer la renovacion automatica del Registro Sanitario de Producto
Alimenticio cuando sea solicitada desde los noventa (90) dias hasta el dia
de su vencimiento y el producto alimenticio mantenga las condiciones
iniciales del R.S.P.A. vigente, o de la Ultima actualizacién aprobada,
presentando la informacion contenida en la solicitud de renovacion a través
del sistema SIGRA.

Articulo 16.- Disponer que si la solicitud de renovacién no fuese presentada en tiempo y
forma, caducara indefectiblemente al vencimiento del periodo por el cual fue
otorgado, perdiendo el titular todo derecho sobre el Registro Sanitario de
Producto Alimenticio.

Articulo 17.- Establecer que si el titular de un R.S.P.A. decidiese no renovar el registro,
debera comunicar fehacientemente a la DINAVISA, informando el dltimo lote
producido y liberado al mercado, indicando las zonas de distribucion a
efectos de su trazabilidad.

Articulo 18.- No podran renovarse automaticamente los Registros Sanitarios de
Productos Alimenticios que no hayan concluido con el proceso de
actualizacion de informacion.

DE LA TRANSFERENCIA DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTO
ALIMENTICIO.

Articulo 19.- Disponer que el Registro Sanitario de Producto Alimenticio vigente otorgado
a un producto pueda ser cedido o transferido por su titular a favor de una
persona fisica o jurldlca distinta, siempre que la misma esté debidamente

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de apica rgnaﬂos }.'aor ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiandb 'a lds udsxrf{os 'e&m'iﬂhﬁvacncn 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.
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

202
Resolucion DINAVISAN® A0 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién,oj de septiembre de 2025.-

a) Nota de la empresa cedente, comunicando la transferencia del
registro, delimitando su responsabilidad sobre el mismo y nota de
la empresa cesionaria solicitando la transferencia del registro
afectado.

b) Copia del Registro de Establecimiento vigente de ambas
empresas, la titular del Registro Sanitario y la beneficiaria, en la
actividad y categoria correspondiente.

c) Copia autenticada de la escritura publica de transferencia del/los
registro/s sanitario/s, en la cual se detalle el/los producto/s:
denominacién, marca y su nimero de Registro Sanitario, asi como
la empresa a la cual se transfiere/n dicho/s registro/s.

d) Para producto importado la Autorizacion del fabricante para
registrar e importar el producto transferido con las legalizaciones
de rigor.

DE LA SUSPENSION DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTO ALIMENTICIO.

Articulo 20.- Establecer que la DINAVISA tomara las medidas legales para la suspension
del Registro Sanitario de Producto Alimenticio y cese de la comercializacion
de un alimento, bebida o aditivo alimentario, cuando:

a) Se compruebe epidemiolégicamente que el producto alimenticio
haya causado una Enfermedad Transmitida por Alimento (ETA),
hasta tanto se deslinden las responsabilidades mediante un
sumario administrativo.

b) La causa que genere la suspension de la actividad del
establecimiento afecte la inocuidad del producto que elabora,
fracciona o importa.

c) Se constate que pueda causar algun tipo de dafio en la salud del
consumidor.

d) Se tengan indicios de la declaracion de informacion falsa,
adulteracion o falsificacion de documentos presentados al
momento de solicitar el registro sanitario y/o su renovacion, en
tanto se realice la investigacion correspondiente.

e) Por Mandato Judicial que asi lo disponga.

f) En ejercicio de sus funciones de mspeccmn vigilancia y control,

Misién; Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garanti
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas. I vk
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 592,@ /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncic’:n.Cl.)) de septiembre de 2025.-

la autoridad sanitaria, ha incorporado o modificado en el rotulado,
leyendas o representaciones gréaficas alusivas a su naturaleza, a
sus propiedades saludables o nutricionales o cualquier otra
modificacién en el mismo, respecto a la declaracion jurada
realizada a la autoridad sanitaria 0 en caso de que se tenga
indicios que el producto haya sido ingresado al pais de manera
ilicita o irregular.

DE LA CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTO ALIMENTICIO.

Articulo 21.- Disponer que la DINAVISA podra cancelar un Registro Sanitario de
Producto Alimenticio vigente cuando:

a) El producto alimenticio causante de una Enfermedad Transmitida
por Alimentos (ETA), haya derivado en la muerte de una o mas
personas.

b) En estado de suspensién, se compruebe que el producto
alimenticio haya provocado un perjuicio grave en la salud del
consumidor y/o haya sido presentada cualquier informacién falsa
en las declaraciones juradas, adulteracion o falsificacion de
documentos presentados al momento de solicitar el registro
sanitario y/o su renovacion.

c) Por incumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), la DINAVISA procede al cierre definitivo del
establecimiento que elabora, fracciona, envasa o importa un
alimento.

d) Se constate que la empresa Titular del Registro Sanitario ha
dejado de operar.

e) El titular del Registro Sanitario de Producto Alimenticio solicite
mediante nota con certificacion de firma, firmada por los
representantes legales responsables de la empresa, donde
ademas debera informar sobre el Ultimo lote liberado al mercado.

f) Por Mandato Judicial que asi lo disponga.

Articulo 22.- Establecer que la cancelacion del R.S.P.A. por uno de Ios motivos
expuestos en el articulo precedente, lleva implicita Ja—prohisi
comercializacion y la implementacion inmediata del progedimi

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantiza -’13 calidad.,._segund N oceiecn
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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
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN® 342  /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Articulo 24.-

Articulo 25.-

Articulo 26.-

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en quIémé‘\? all'és C;‘ﬂg‘na&ds.

Asuncién,0$ de septiembre de 2025.-

de Mercado del producto afectado, por imposicién de la DINAVISA, a costas
del titular del R.S.P.A.

DE LA EMISION DE LOS CERTIFICADOS DE LIBRE VENTA.
Articulo 23.-

Disponer que la DINAVISA a solicitud de la parte interesada podra emitir el
Certificado de Libre Venta, a productos de origen nacional avalando su libre
comercializacion en el territorio nacional y su registro sanitario vigente.

Establecer que la DINAVISA podra emitir el Certificado de Aptitud para
consumo humano, a solicitud de parte interesada para productos de origen
nacional, previa presentacion de resultados de analisis por lote acorde a los
parametros establecidos para el producto alimenticio registrado, emitido por
un laboratorio de referencia para la DINAVISA sea este oficial o acreditado.

DE LOS PLAZOS ESTABLECIDOS.

Establecer que el solicitante tendra un plazo maximo de ciento ochenta
(180) dias, a partir de que la Direccion General de Regulacién de Alimentos
y Productos Afines solicite el aporte de informacion complementaria,
transcurrido dicho plazo y no habiendo cumplido con los requerimientos, se
da por finalizado el tramite solicitado. Se podra otorgar una ampliacion
improrrogable del plazo no mayor de noventa (90) dias, siempre y cuando
la empresa recurrente justifique las razones del pedido y la solicitud haya
sido presentada en tiempo y forma.

DE LA FORMALIDAD DE LOS DOCUMENTOS.

Establecer que toda la documentacién adjuntada al expediente debera
cumplir con las siguientes formalidades:

a) Todos los documentos expedidos en el extranjero deberan estar
previamente legalizados o apostillados en su pais de origen. Si el
pais de origen no fuese signatario de la Apostilla de La Haya, debe
ser Iegallzado en su pais de or[gen por el Consulado Paraguayo

eﬁ para garanuzar la calidad, seguridad y

o 4
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, reapondlendo a los desafios de fa innovacion y promowendo 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 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
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISAN® 325 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién,o;)) de septiembre de 2025.-

b) Los documentos emitidos en idioma extranjero, deberan estar
acompanados de su correspondiente traduccion completa al
espariol, incluyendo los sellos, realizada por un Traductor Publico
matriculado ante la Corte Suprema de Justicia, con excepcidén
para idiomas oficiales del MERCOSUR. Si la traduccién fuese
realizada en el pais de origen, el documento debera ser legalizado
conforme al inciso a) del presente Articulo.

DE LAS DISPOSICIONES GENERALES.

Articulo 27.- Disponer que el Registro de Sanitario de Producto Alimenticio (R.S.P.A.)
tendra una vigencia de cinco (5) afios, a partir de la fecha de emisién del
Certificado de R.S.P.A., pudiendo ser renovado sucesivamente por periodos
de igual duracién.

Articulo 28.- Disponer que la nomenclatura y codificacion de inscripcion de los productos
alimenticios se regiran por la siguiente sigla: R.S.P.A. seguido del numero
asignado a través del Sistema Integrado de Gestion de Registros y Control
de Alimentos - SIGRA, el cual debera figurar en el etiquetado del producto
alimenticio registrado para su identificacion.

Articulo 29.- Establecer que para la emisién de los R.S.P.A., seran considerados de
riesgo alto, los productos alimenticios:

a) Que estén dirigidos especificamente a una poblacién menor de
tres (3) anos, a adultos mayores a sesenta y cinco (65) afios, a
personas con enfermedades crénicas o inmunodeprimidas, o a
alimentacién escolar.

b) Que contengan algun derivado de la planta de cannabis

c) Fortificados, enriquecidos y/o que presenten declaraciones de
propiedades saludables.

d) Considerados como Bebidas energéticas.

e) Otros que la DINAVISA considere pertinente, segun sea el caso.

Articulo 30.- Es responsabilidad del titular del Registro Sanitario de Producto Alimenticio,
sin perjuicio de las obligacianes especificas establecidas en atencion a la

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en eg‘ma }'Pqtgo o?? éeav 3 _‘_fgaranhzar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respond:enda 3, Ias desaﬁ’as de l'a, Jnn y p i}rpowendo 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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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 35 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION,  ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién,og de septiembre de 2025.-

a) Aplicar de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), asi como
de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion
(BPAyD), de acuerdo con la normativa vigente, y a las
caracteristicas de la actividad que desarrolla.

b) Contar con Procedimientos estandarizados y registrar las
actividades y procesos concernientes a su cumplimiento y al
cumplimiento de las BPM y BPAyD.

c) Implementar y documentar un sistema de autoinspeccion,
asegurando el cumplimiento de las BPM y BPAyD conforme a las
normativas vigentes. Lo cual podra ser auditado por la Direcciéon
General de Regulacion de Alimentos y Productos Afines.

d) Presentar fehacientemente a la DINAVISA dentro del primer
bimestre de cada afo, siendo el plazo méaximo para su
presentacion el ultimo dia habil del mes de febrero de cada ario,
el informe de autoinspeccion que acredite el cumplimiento de las
BPM y BPAyD.

e) Respetar y hacer cumplir las condiciones de autorizacién
contempladas en el respectivo R.S.P.A. y las demas sefaladas en
el presente reglamento. Siendo prohibido desarrollar actividades
y procesos no contemplados en su R.S.P.A.

f) Comunicar a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) los cambios o modificaciones que atarien al producto
alimenticio, asi como las que representan variaciones sobre las
condiciones iniciales bajo las cuales obtuvo su R.S.P.A.

g) Dar cumplimiento a las medidas cautelares, medidas correctivas
y a las sanciones dispuestas por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), cuando corresponda.

h) Cumplir con las normativas y disposiciones emanadas de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en el
ambito de su competencia.

Articulo 31.- Disponer la prohibicién de la comercializacién de todo producto alimenticio
sin Registro Sanitario. Si se constatara su comercializacién, la DINAVISA
ordenara al titular del establecimiento y al proveedor en infraccion, la puesta
en cuarentena y retiro del mercado de los mismos, sin perjuicio de la

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garanu
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y pmmowend
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacadad 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
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN® 220  /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ~ ACTUALIZACION,  TRANSFERENCIA,  SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién.kﬁ) de septiembre de 2025.-

Articulo 32.- Disponer que en caso de constatarse la comercializacién de productos
alimenticios con R.S.P.A. en infraccién a las normas sanitarias, los mismos
seran pasibles de decomiso, quedando a disposicién de la DINAVISA, sin
perjuicio de la imposicion de otras medidas o acciones legales que
correspondan.

Articulo 33.- Establecer que la DINAVISA, en uso de sus facultades, decomisara los
productos con R.S.P.A. cancelados procediendo a la comunicacion del
hecho a la Secretaria de Defensa del Consumidor, y a los municipios
correspondientes a fin de que se monitoree en el mercado la existencia del
producto en cuestién e impriman los trdmites correspondientes segun sus
atribuciones.

Articulo 34.- Disponer que los titulares de R.S.P.A. podran solicitar agotamiento de stock
de etiquetas, por un periodo maximo de veinticuatro (24) meses, segun
analisis técnico pertinente y conforme al procedimiento que determine la
DINAVISA para dichos efectos.

Articulo 35.- Establecer que todas las solicitudes de R.S.P.A. que se encuentren en
tramite a traves de la plataforma SIGRA y que fueron presentadas antes de
la fecha de vigencia de la presente Resolucién, seran evaluadas conforme
a las disposiciones normativas vigentes al tiempo de su presentacion.

Articulo 36.- Establecer que los Certificados de Registros Sanitarios de Productos
Alimenticios ya emitidos permaneceran vigentes hasta su fecha de
vencimiento, posterior a esta fecha, para su renovacion deberan ajustarse a
los requerimientos técnicos y legales establecidos en la presente
Resolucién.

Articulo 37.- Establecer que los datos consignados en el ANEXOS Il de la presente
Resolucién, y en el formulario de solicitud de R.S.P.A. tendran caracter de
declaracion jurada, y que toda la informacion presentada por el solicitante
es responsabilidad del mismo, por lo que, de comprobarse su falsedad o
ilegitimidad, o adulteracion es pasible de las acciones y las consecuencias
legales, responsabilidad civil, gy administrativa que ello implica
conforme al ordenamiento juridig
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN° 225 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Articulo 38.-

Articulo 39.-

Articulo 40.-

Articulo 41.-

Articulo 42.-

Articulo 43.-

Asuncién.c-\)j de septiembre de 2025.-

Disponer-que el incumplimiento de la presente disposicion hara pasible a
quien o quienes resulten responsables, de las sanciones previstas en la
normativa vigente, en la Ley N° 6788/2021 “Que establece la competencia,
atribuciones y estructura organica de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria”, y su modificacion por la Ley N° 7361/2024 y ley las disposiciones
reglamentarias, sin perjuicio de otras medidas o acciones que pudieran
corresponder.

Establecer que la DINAVISA tendra la facultad de verificar en cualquier
momento la veracidad de la documentacion presentada en los tramites
enmarcados en la presente Resolucion, el solicitante es responsable de la
integridad y autenticidad de las informaciones, documentaciones y
declaraciones ofrecidas ante la DINAVISA, por lo que, de comprobarse su
alteracion, falsedad o ilegitimidad, son pasibles de las acciones y las
consecuencias legales, responsabilidad civil, penal y administrativa que ello
implica segln Art. 243 del Cédigo Penal Paraguayo.

Facultar a la Direccién General de Regulacién de Alimentos y Productos
Afines a establecer los formularios de solicitudes, asi como sus
actualizaciones a través de la plataforma SIGRA.

Abrogar toda disposicion de igual jerarquia contraria a la presente
Resolucion.

Establecer que la presente Resolucién entrara en vigencia a partir de los
treinta (30) dias de la fecha de su suscripcion.
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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 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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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° ?)«28 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncic')n,o_% de septiembre de 2025.-

ANEXO |
CRITERIOS PARA CATEGORIZAR EL NIVEL DE RIESGO DE UN ALIMENTO.

1.- Susceptibilidad a contaminacién BIOLOGICA:

Alimentos de Alto Riesgo: alimentos que por su naturaleza y composicion tienen alta
probabilidad de causar dario a la salud, por el crecimiento y desarrollo de microorganismos
patégenos que favorecen la formacién de toxinas.

Alimentos de Mediano Riesgo: alimentos que por su naturaleza y composicion tienen
mediana probabilidad de causar dafio a la salud, que independiente de su contenido de
nutrientes (como proteinas, grasas, carbohidratos), actividad de agua, entre otros; tienen
un crecimiento o desarrollo moderado o controlado de microorganismos.

Alimentos de Bajo Riesgo: alimentos que por su naturaleza e composicién inhiben el
crecimiento y desarrollo de microorganismos patégenos, teniendo poca probabilidad de
causar dafio a la salud.

2.-Susceptibilidad a contaminacién QUIMICA:

Alimentos de Alto Riesgo: alimentos con alta probabilidad de ser contaminados por
agentes quimicos. La materia prima del alimento procesado presenta residuos ambientales
(metales pesados, nitratos y dioxinas) que se esparcen por tierra, aire y agua,
contaminando los alimentos; residuos de pesticidas y medicamentos presentes en los
alimentos.

Alimentos de Bajo Riesgo: alimentos con baja probabilidad de ser contaminados por
agentes quimicos. La materia prima del alimento procesado tiene ausencia de residuos
ambientales (metales pesados, nitratos y dioxinas), residuos de pesticidas, medicamentos
u otros tipos de contaminantes.

3.- Tiempo de Vida Util:

Menor a 31 dias: tiempo en que el alimento mantiene las condiciones 6ptimas para su
consumo, sin que pierda su calidad y seguridad. La vida util inicia desde que se elabora el
alimento y depende del tipo de alimento (ejemplo: ciertos productos lacteos), proceso de
fabricacion (ejemplo: puede ser manual), tipo de envase (puede byfd eraroteccic‘)n al
alimento), condiciones de almacenamiento (ejemplo: puede ser géfigelag
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resoluciéon DINAVISA N° 3-")*«% /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién,oé de septiembre de 2025.-

Entre 31 y 90 dias: tiempo en que el alimento mantiene las condiciones éptimas para su
consumo, sin que pierda su calidad y seguridad. La vida util inicia desde que se elabora el
alimento y depende del tipo de alimento (ejemplo: ciertas bebidas no alcohdlicas), proceso
de fabricacion (ejemplo: puede ser manual), tipo de envase (puede brindar proteccion
moderada al alimento), condiciones de conservacion (ejemplo: puede ser refrigeracién).

Mayor a 90 dias: tiempo en que el alimento mantiene las condiciones éptimas para su
consumo, sin que pierda su calidad y seguridad. La vida Gtil inicia desde que se elabora el
alimento y depende del tipo de alimento (ejemplo: ciertas especias y condimentos), proceso
de fabricacién (puede ser automatizado), tipo de envase (puede brindar mayor seguridad
al alimento), condiciones de conservacion (puede ser ambiente).

No requiere: el alimento mantiene las condiciones 6ptimas para su consumo, sin que
pierda su calidad y seguridad en conservacion adecuada. Depende del tipo de alimento,
por ejemplo: bebidas alcohdlicas, ya que la concentracion de alcohol no permite el
crecimiento de microorganismos.

4.- Temperatura de conservacion:

Ambiente: es la temperatura del aire circundante, considerando el clima actual, es decir
la temperatura ideal que permita mantener el alimento fresco y seco. Esta conservacion
puede depender de su tipo de envase, tratamiento fisico (por ejemplo, esterilizacién), tipo
de alimento (por ejemplo, alimentos secos).

Refrigeracion: método de conservacion que consiste en almacenar los alimentos a una
temperatura de 7°C o menos (por encima de su temperatura de congelacién); se emplea
para mantener los alimentos frescos, y preservarlos durante algun tiempo.

Congelacion: método de conservacion que consiste en someter a los alimentos a
temperaturas entre 0°C y -18°C, con el fin de inhibir el desarrollo de microorganismos y
disminuye la velocidad a la cual las enzimas actGan; conservando las condiciones
organolépticas y nutritivas de los alimentos.

5.- Tecnologia de fabricacién:

Tratamiento fisico: son aquellos tratamientos que utilizan agentes fisicos para inactivar e
inhibir el crecimiento de microorganismos y prolongar la vida util del alimento. Tratamientos
como: escaldado, coccion, pasteurizacion, esterilizacién, deshidratacion, desecacion,
liofilizacion, envasado al vacio, radiacién ionizante, radiacién no ionizente, pulsos de luz,
campos electromagnéticos, atmésferas modificadas, altas presio %r?ﬁe" QS.
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:;j

Ilturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
Pagina 21 de 24



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resoluciéon DINAVISA N° 392/8 /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién,03> de septiembre de 2025.-

Tratamiento quimico: son aquellos tratamientos que utilizan agentes quimicos para inhibir
el crecimiento de microorganismos y prolongar la vida til del alimento; y se pueden
mencionar los siguientes: salazén, curado, ahumado, encurtido, escabeches, marinada,
glaseado, adicién de azUcar, fermentacion, conservantes quimicos (sorbatos, benzoatos,
nitratos, nitritos, entre otros), antioxidantes (acido ascérbico, vitaminas, carotenoides, acido
citrico, entre otros).

No recibe tratamiento: es aquel que no recibe tratamiento fisico (mezclado, térmico, entre
otros) ni quimico (aditivo, curado, etc.); como ejemplo, se puede indicar el envasado /
empacado a granel de un alimento procesado.

Tratamiento combinado: es la combinacion de los tratamientos quimicos y fisicos
aplicados durante el procesamiento de alimentos, para crear condiciones que eviten el
desarrollo de microorganismos patégenos. Tratamientos combinados como: coccién mas
adicién de azucar, ejemplo: elaboracion de mermeladas.

ANEXO II

CATEGORIAS DE ALIMENTOS CLASIFICADAS POR RIESGO.

Alimento de riesgo alto (A): alimentos que tienen una probabilidad alta de estar
contaminados con un peligro fisico, quimico y/o biolégico, debido a su caracteristica
(naturaleza, composicion, tiempo de vida Gtil, conservacién, proceso, poblacion a la que va
dirigida, entre otros); pueden contener microorganismos patdégenos y favorecer su
crecimiento, asi como la formacién de toxinas o el de microorganismos patégenos
pudiendo contener productos quimicos nocivos.

Alimento de riesgo medio (B): alimentos que tienen una probabilidad moderada o es poco
probable de estar contaminados con un peligro fisico, quimico y/o bioldgico, pueden
contener microorganismos patégenos, pero normalmente no favorecen su crecimiento
debido a sus caracteristicas (naturaleza, composicién, tiempo de vida Util, conservacién,
proceso, poblacién a la que va dirigida, entre otros); no obstante, puede darse la formacién
de toxinas o el crecimiento de microorganismos patégenos.

Alimento de riesgo bajo (C): alimentos que tienen una probabilidad baja de estar
contaminados con un peligro fisico, quimico y/o biolégico, tienen poca probabilidad de
contener microorganismos patdgenos, debido a sus caracteristicas que no favorecen su
crecimiento (naturaleza composicion, tlempo de vida util, conservamén proceso, poblacién

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aph%cr%ﬁ'-eﬁ%é@ﬁ‘n@\,ﬂol\{&g ﬁsigina::l]o'ns -por ley, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, resbondmndora 10s desafios de la innovacion y promoviendo el desarrolio, 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 poblacién y el desarrollo nacional.
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“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN® 225  /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncion, O3 de septiembre de 2025.-

) RIESGO RIESGO RIESGO
CATEGORIA PRODUCTO | PRODUCTO | PRODUCTO
A-ALTO B - MEDIO C-BAJO
1. Alimentos lacteos. A
2. Alimentos grasos. B
3. Agua y productos a base de agua congelados A
0 no, y para reconstituir.
4. Alimentos vegetales. A
5. Alimentos azucarados. C
6. Alimentos farinaceos. B
7. Ovoproductos. A
8. Alimentos carnicos. A
9. Productos proteicos y levaduras. G
10. Sal, salsas, condimentos y aderezos, B
incluidas las sopas y caldos.
11. Alimentos para fines especiales.
12. Bebidas alcohdlicas y analcohdlicas.
13. Alimentos estimulantes y fruitivos.
14. Aditivos alimentarios.
15. Alimentos preparados envasados o no. A

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 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 DINAVISAN® .22y /2025.-

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION,
RENOVACION, ACTUALIZACION, TRANSFERENCIA, SUSPENSION Y
CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS,
BEBIDAS Y ADITIVOS ALIMENTARIOS, DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO,
ANTE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién.Qy) de septiembre de 2025.-

ANEXO llI

MATRIZ PARA DETERMINAC!ON DEL PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE
R.S.P.A., BASADO EN ANALISIS DE RIESGO DEL PRODUCTO ALIMENTICIO.

Criterios ; S :

1.CATEGORIAS DE ALIMENTOS: méaximo 20 puntos. | ' untaje | Calificacién
1.1 Riesgo alto. 20
1.2 Riesgo medio. 10
1.3 Riesgo bajo. 5

2. CONTAMINACION BIOLOGICA: maximo 15 puntos.
2.1 Riesgo alto. 1i<
2.2 Riesgo medio. 10
2.3 Riesgo bajo. 5

3. CONTAMINACION QUIMICA: maximo 20 puntos.
3.1 Riesgo alto. 15
3.2 Riesgo bajo. 5

4. TECNOLOGIA DE FABRICACION: maximo 15 puntos.
4.1 No Recibe Tratamiento. 15
4.2 Tratamiento Fisico o Tratamiento Quimico. 10
4.3 Tratamiento Combinado (Fisico + Quimico). 5

5. TIEMPO DE VIDA UTIL: maximo 20 puntos.
5.1 Menor a 31 Dias. 20
5.2 Entre 31 a 90 Dias. 15
5.3 Mayor a 90 Dias. 10
5.4 No Requiere de Tiempo de Vida Util. 5

6. TEMPERATURA DE CONSERVACION: maximo 15 puntos.
6.1 Temperatura de Refrigeracion. 15
6.2 Temperatura de Congelacion. 10
6.3 Temperatura Ambiente. 5

Puntaje maximo 100 puntos

Misi6n: 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 innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vislén: 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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