“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N.° Y 1< /2025

POR LA CUAL SE ACTUALIZA EL ANEXO 1 - LISTADO DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS DE VENTA LIBRE EN FARMACIAS BAJO LOS CRITERIOS
ESTABLECIDOS EN EL ARTICULO 4° Y DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN EL
ARTICULO N° 7 DE LA RESOLUCION DINAVISA N° 348/2023 DE FECHA 22 DE AGOSTO
DE 2023.

Asuncién, 7~ de octubre de 2025

VISTO:

El Memorando DINAVISA DF N° 388/2025 de la Direccion General de Evaluacién y
Registros Sanitarios, en respuesta al Memorando DINAVISA DGAL N° 1057/2025 por la cual
solicita la incorporacién de nuevos principios activos al ANEXO | de la Resolucion DINAVISA
N° 348/2023 “POR LA CUAL SE ESTABLECEN CRITERIOS QUE DETERMINAN LA
CONDICION DE VENTA LIBRE EN FARMACIAS DE LAS ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS” y,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N.° 1119/1997 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS’, en su
Articulo 1. °, expresa: “1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la
fabricacion, elaboracién, fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion,
dispensacion, comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
uso racional, régimen de precios, informacion, publicidad, y la evaluacién, autorizaciéon y
registro de los medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo
otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, y los productos considerados como
cosmeticos y domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias
basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la
actuacion de las personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas
en el parrafo anterior.”

Que, el Articulo 4° de la misma Ley, dice:"2. La dispensacion de medicamentos
correspondera exclusivamente: - A las farmacias abiertas al publico legalmente autorizadas.
— A los servicios de farmacias de hospitales, clinicas, centros de salud y otros servicios de
atencion sanitaria. 3. Cualquier otra forma de dispensacion no tipificada en el apartado 2 sera
reglamentada por la autoridad sanitaria nacional preservando los criterios basicos de uso
racional de los medicamentos”.

Que, la Ley N.° 6788/2021 “QUE ESTABLECE LA COMPETENCIA,
ATRIBUCIONES, ESTRUCTURA ORGANICA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA”, establece en el Articulo 3.° La Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), seréa considerada como la autoridad responsable en cuanto a las
disposiciones relativas al ambito de su competencia, a través de la ejecucion de las politicas
publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social en su caracter de
rector de la materia, el desarrollo de estrategias adecuadas, la regulacién, 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 aplicacion
en medicina humana, asi como los productos considerados como cosméticos, perfumes,
domisanitarios y afines, y aquellos productos cuya regulacion y control le sean asignados por
Ley, asi como el aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar las
infracciones que se detecten.”

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asign¥ 6
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la inhR
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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Articulo 5. ° La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por
finalidad velar por la proteccion de la salud humana. A tal efecto debera cumplir las siguientes
funciones:

b)  Establecer normas, reglamentos técnicos, guias y cédigos de buenas
practicas de las actividades relacionadas a los productos para la salud, cuya
regulacion y control le sean asignados por Ley, las que seran actualizadas de
forma periddica y en concordancia con la evolucion cientifica y tecnoldgica.

¢)  Regular, controlar, fiscalizar los productos para la salud como medicamentos
de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos
y todo otro producto de uso y aplicaciéon en medicina humana, asi como los
considerados productos de higiene de uso personal, cosméticos, perfumes y
domisanitarios, asegurando su calidad, seguridad y eficacia, cuya regulacién
y control le sean asignados por Ley.

d) Regular y fiscalizar las actividades realizadas por las personas fisicas o
Juridicas que interviene durante las etapas de la fabricacién, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
uso racional, fijacion de precios, informacion 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
aplicacion de uso humano, asi como los considerados de higiene personal,
cosméticos, perfumes y domisanitarios.

)] Instruir sumarios administrativos, aplicar medidas preventivas, correctivas y
sancionar o absolver a las personas que hayan sido sumariadas por infraccion
a las normas del ambito de competencia de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA).

n)  Establecer 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 y organismos publicos o privados sin
excepcion.

Que, la Resolucion DINAVISA N° 348/2023 “POR LA CUAL SE ESTABLECEN
CRITERIOS QUE DETERMINAN LA CONDICION DE VENTA LIBRE EN FARMACIAS DE
LAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS’, establece en su articulo 7° la aprobacion del
ANEXO | -LISTADO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS DE VENTA LIBRE EN
FARMACIAS, el que podra actualizarse posteriormente por la DINAVISA, bajo los criterios
establecidos en el Articulo 4° de la misma.

eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de |3 mmOvacion y promoviendo el desarrollo, a través de
acciones 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.
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La actualizacion del ANEXO |, responde a la necesidad de armonizar nuestra
normativa con estandares internacionales, fomentar la innovacién, garantizar el acceso a
tratamientos eficaces y seguros de enfermedades leves y clinicamente autolimitadas y, se
realiza en base a la evidencia cientifica y regulatoria recopilada de paises considerados como
referencia en materia sanitaria y regulatoria como ANMAT-Argentina, AEMPS - Espaiia,
ANVISA - Brasil, entre otros.

Que, en el marco de la Red Panamericana para la Armonizaciéon de la
Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF), el tema de la Clasificacién de Medicamentos
abordado en la Conferencia Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacion
Farmaceéutica (1.997), donde se reconocio la necesidad de contar con criterios unificados para
el cambio en la clasificacion de medicamentos de condicién de venta bajo prescripcion médica
a venta libre, plasmados en el articulo 4° de la Resolucion DINAVISA N° 348/2023.

Que, con el objetivo de lograr accesibilidad a las especialidades farmacéuticas, cuyo
uso no representa mayores riesgos para el usuario/paciente, resguardando el uso racional de
las mismas, es oportuno de conformidad a los criterios establecidos en el articulo 4° y de
conformidad a lo establecido en el articulo 7°de la Resolucién. DINAVISA N° 348/2023,
actualizar el listado del ANEXO 1.

Que, en términos de convergencia regulatoria, DINAVISA considera pertinente
actualizar el listado del ANEXO | de la Resolucion DINAVISA N° 348/2023, bajo los criterios
establecidos en el Articulo 4° y de conformidad a lo dispuesto en el articulo 7° de la misma
resolucién.

Que, la Direccion General de Asuntos Legales, a través del Dictamen
DINAVISA/D.G.A.L. N.° 4313/2025 de fecha 27 de octubre de 2025, ha emitido su parecer
favorable a la firma de la presente Resolucion.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales,

LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESUELVE:

Articulo 1°. APROBAR la actualizacion del ANEXO 1 — LISTADO DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS DE VENTA LIBRE EN FARMACIAS bajo los criterios
establecidos en el articulo 4° y de conformidad a lo establecido en el articulo
N° 7° de la RESOLUCION DINAVISA N°248/2023 de fecha 22 de agosto de
2023.

Articulo 2°. DISPONER la vigencia de lo establecido en la presente Resolucién a partir del
dia siguiente habil de la fecha de su firma.

Articulo 3°. COMUNICAR a quienes corresponda y cumplido, archlvar

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.



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N.°“(-"§ /2025

POR LA CUAL SE ACTUALIZA EL ANEXO 1 - LISTADO DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS DE VENTA LIBRE EN FARMACIAS BAJO LOS CRITERIOS
ESTABLECIDOS EN EL ARTICULO 4° Y DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN EL
ARTICULO N° 7 DE LA RESOLUCION DINAVISA N° 348/2023 DE FECHA 22 DE AGOSTO

DE 2023.

Asuncion,~~ de octubre de 2025

ANEXO |
——— FORMAS
CTI
PRINCIPIO ACTIVO DOSIS ADMINISTRAGION FARMA:EUTICA INDICACION COMBINACION
A
CIDC? ACETIL 650mg POLVOS
SALICILICO GRANULADOS
DIPIRONA 500mg CAPSULAS AI\TT':‘I':ILFGLE?L&(%N
IBUPROFENO 400mg ORAL COMPRIMIDOS | o\ \r1pIRETICOS
NAPROXENO 220mg EFERVESCENTES ’ ORALES
[ SOLUCION
! PARACETAMOL 500mg COMPRIMIDOS
| PROPINOX —
CLORHIDRATO g ERAT COMPRIMIDOS | ANTIESPASMODICO
HIOSCINA N- S CAPSULAS S
BUTILBROMURO &
EN COMBINACION
CON ANALGESICOS,
ANTIINFLAMATORI
ADYUVANTE 0S Y/0
FEINA
eA 65meg GRAL ANALGESICO | ANTIESPASMODICO
S SEGUN EL
PRESENTE LISTADO |
ASOCIACION DE
ANALGESICOS, ALIVIO DE
ANTIESPASMODICO G DOLORES TIPO
S, CAFEINA, SEGUN coLIco Y
EL PRESENTE MENSTRUAL
LISTADO
COMPRIMIDOS
A Z
OMEPRAZOL 20mg ORAL v ChpetiiAs ANTIACIDO
ASOCIACIONES DE
BICARBONATO DE CAPSULAS,
SODIO, ACIDO COMPRIMIDOS,
CITRICO, COMPRIMIDOS
HIDROXIDO DE MASTICABLES,
ALUMINIO Y POLVOS Y ANTIALIRG
MAGNESIO, COMPRIMIDOS
CARBONATO DE EFERVESCENTES
CALCIO, ACIDO , GRANULADOS

ACETIL SALICILICO

.
)

Misidn: 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 proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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ASOCIACION DE RiiiG BE(6E
HIDROXIDO DE
ALUMINIO SINTOMAS
CAFEINA, g i COMPRIMIDOS, | DERIVADOS DE LA
; CAPSULAS INGESTA DE
ANALGESICOS,
SEEONIEL ALCOHOL O POR
PRESENTE LISTADO INBIGESTION
ASOCIACION DE
SULFA
e ggmlolm, POLVOS,
BISMUTO, CARBON ORAL COMPRIMIDOS, | ANTIDIARREICOS
VEGETAL GRANULADOS
ACTIVADO
CAPSULAS,
POLVO PARA TRATAMIENTO DE
LACTOBACILLUS Y SUSPENSION LAS ALTERACIONES
ESPORAS DE ORAL ORAL, DE LA FLORA
LACTOBACILLUS COMPRIMIDOS, BACTERIANA
COMPRIMIDOS INTESTINAL
MASTICABLES
30%-
SIMETICONA ol () ORA coTe ANTIFLATULENTOS
120mg - COMPRIMIDOS,
CAPSULAS
GLICERINA COMPRMIDOS/
LACTULOSA SOLUCION,
GOTAS,
BISACODILO ORAL/RECTAL CAPSULAS, LAXANTES
PERLAS/
PICOSULFATO DE SUPOSITORIOS
SODIO
TRATAMIENTO
3mg SINTOMAS A
MELATONINA Sive ORAL CORTO PLAZO DEL
JET-LAG EN
- ADULTOS
ALCOHOL AL 70%
| PEROXIDO DE
i HIDROGENO
ALCOHOL SOLUCION, GEL,
BORICADO TOPICA SOPORTES ANTISEPTICOS
ALCOHOL IMPREGNADOS
RECTIFICADO
MERCURIO CROMO
IODOPOVIDONA
TINTURA DE 10DO

Misidn: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios d

arantizar la calidad, seguridad y
viendo el desarrollo, a través de

acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

y compromiso con la proteccion de |a salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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CLORHEXIDINA
CLORURO DE
BENZALCONIO
CREMA,
TERBINAFINA TOPICO SOLUCION, ANTIFUNGICOS
SPRAY
ASOCIACION DE
EXI?EC?EJRANTRES COMPRIMIDOS, Combinacién hasta
ANTITUSIGENOS, ci’:ii;’é‘fos’s 3 f°m:’°,"?mes'
ANTIALERGICOS, d ANTIGRIPALES AfIe §~31c05,
ANALGESICOS ORAL SOLUCIONES, antihistaminicos,
SEGUN ! JARABES, descongestivos,
POLVOS, antitusivos o
NORVIATIVA GRANULADOS liticos”
ANTIGRIPALES IMUEORLICOS
LIDOCAINA
CLORHIDRATO, ropico SHj By | (WETEIESS
BENZOCAINA
AMBROXOL POLVOS,
BROMHEXINA
GRANULADOS, MUCOLITICOS Y
ORAL SOLUCIONES, EXPECTORANTES
ACETILCISTEINA 200mg JARABES,
CARAMELOS
ASOCIACION DE
DECAMETRINA,
PERMETRINA, TOPICO LOSE?JMCPR%’MA PEDICULICIDAS
PIPERONIL 4
BUTOXIDO
ASOCIACION DE
CALAMINA, ks fggﬁgz' ANTIALERGICOS
CLORHIDRATO DE POLVOS, TOPICOS
DIFENHIDRAMINA
i FEXOFENADINA ANTIALERGICO
| CLOHIDRATO 120mg ORAL COMPRIMIDOS ORAL
{ MINOXIDIL, TOPICO LOCION, TRATAMIENTO
L-CISTINA CHAMPU CAPILAR TOPICO
ASOCIACION DE
::ET]C‘SEESSIICC%SS’ GEL, TRATAMIENTO DE
ANTISEPTICOS, ORAL/TOPICO CARAMELO, AFTAS, LLAGAS Y
. SOLUCION, LESIONES BUCALES
SEGUN EL SPRAY
PRESENTE LISTADO
CREMA, SPRAY ANTIINFECCIOSOS
T ’ ’
CLOTRIMAZOL TOPICO POLVO TOPICOS
6 iz
Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados parluy=pad 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.

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 poblacién y el desarrollo nacional.
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MENTOL,
EUCALIPTOL,
ALCANFOR,
SALICILATO DE
METILO,

DICLOFENAC GEL, SPRAY,

DIETILAMINA,
CANNABIDIOL,
FLURBIPROFENO,
VITAMINAS, ACIDO
BORICO,
ALANTOINA,
IBUPROFENO,
OXIDO DE ZINC,

TOPICO

POMADA,
UNGUENTOS,
CREMA,
POLVOS,
PARCHE,
LOCION
CREMOSA EN
ROLLON.

ANALGESICOS,
ANTIINFLAMATORI
Os, CICATRIZANTES

TOPICOS

MIRTECAINA,
ACIDO ACETIL
SALICILICO Y SUS
ASOCIACIONES

DIMENHIDRATO 50mg

MECLIZINA 25mg ORAL COMPRIMIDOS | ANTIVERTIGINOSO

BETAHISTINA 8mg

NEOMICINA (accidn
local) en
combinacién con
anestésico local,
y/o analgésico del
presente listado.

TRATAMIENTO DE
ORAL INFLAMACIONES
BUCOFARINGEAS

7
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 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.




