“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resoluciéon DINAVISA N° \_"\81 12025

POR LA CUA!. SE ADOPTA EL ANEXO'T DEL INFORME TECNICO 1044 DE LA OMS SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA PRODUCTOS EN INVESTIGACION.
Asuncion, (.2, de octubre de 2025

VISTO:

La providencia de fecha 22 de setiembre de 2025 donde la Vicedireccion Nacional de la
DINAVISA propone el proyecto normativo por el cual se adopta el Anexo 7 del Informe Técnico
1044 de la Organizacion Mundial de la Salud sobre Buenas Practicas de Fabricacion para
Productos en Investigacion, 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 biolégicos, en las etapas de produccion,
importacion y comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores de escasos recursos a
los medicamentos considerados esenciales’.

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

Que, el Articulo 2° de la Ley N° 6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y
estructura organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria” establece: “La Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), establecida en el Articulo 1° de la presente Ley, se
constituye como persona juridica de derecho publico, con autonomia administrativa, autarquia y
patrimonio propio. La misma se regira por las disposiciones de la presente Ley, las normas
complementarias y sus reglamentos. Se relacionara con el Poder Ejecutivo, a través del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social. La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),
tendréa plana capacidad juridica para actuar en la esfera publica y privada en todo el territorio de
la Republica del Paraguay’.

Que, la Ley N° 6788/2021, modificada por la Ley N° 7361/2024, en su Articulo 3° establece
que la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) sera la autoridad responsable en
materia de regulacién 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
fiscalizacién 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 alimentaciéon humana, y a regulacion, control, habilitacion 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, elaboracion,
almacenamiento, fraccionamiento, control de calidad, disminucién, expendio, comercializacion,
transporte, representacion, importacién, exportacién, empaquetado, etiquetado, informacion y
publicidad de alimentos y las tecnologias aplicadas a la industria alimentacia, de habilitacion,
inspeccion, registro sanitario, renovacion de registro sanitario, |
exportacién y en todo otro concepto relacionado a sus funciones.

y eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la i
desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visidn: 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.



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 381 12025

POR LA CUAL SE ADOPTA EL ANEXO 7 DEL INFORME TECNICO 1044 DE LA OMS SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA PRODUCTOS EN INVESTIGACION.
Asuncién, () de octubre 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 cédigos de buenas practicas en
el 4mbito cuya regulacion y control le son asignados por ley, y actualizarlas de forma periodica
en concordancia con la evolucion cientifica y tecnoldgica... 11) Establecer medidas de caracter
general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores estandares técnicos para la
produccién, transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas al consumo de los
productos objeto de vigilancia de la entidad... 15) Establecer las reglamentaciones tecnicas para
la ejecucion de cualquier actividad de su competencia en todo el territorio nacional, de acuerdo a
las legislaciones pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio por parte de toda
persona fisica, juridica u organismos publicos o privados sin excepcion... 30) Autorizar las
importaciones y exportaciones de productos de su competencia, conforme a las disposiciones
legales vigentes... 33) Regular y fiscalizar las actividades realizadas por las personas fisicas o
juridicas que intervienen durante las etapas de la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento,
control de calidad, distribucién, dispensacién, comercializacion, representacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, informacion y publicidad de los productos alimenticios y otros que
recaen bajo su competencia. 34) Regular, controlar y fiscalizar los alimentos, otras sustancias
relacionadas con los alimentos, bebidas, aditivos y coadyuvantes alimentarios, alimentos
dietéticos, ingredientes o materias primas a ser utilizadas en alimentos, envases en contacto con
alimentos o articulos similares destinados a la alimentacion humana; y otros afines y los que cuya
regulacion y control le sean asignados por ley...".

Que, en su Articulo 7° la Ley 6788/2021 establece que la direccién, administracion vy
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 sera el responsable
directo de la gestion técnica, financiera y administrativa de la entidad.

Que, de conformidad al Articulo 11 de la Ley 6788/21, son funciones del Director Nacional:
“a) Ejercer la representacion legal de la institucion...

Que, la citada ley organica y su modificatoria, en el Art. 53.- Adaptacion de nomenclatura,
permite a la DINAVISA la aplicacion de las normas emitidas con anterioridad por otras autoridades
que hacen a las funciones absorbidas.

Que, la Ley N.° 1119/97, “De productos para la salud y otros” en su articulo 1.° expresa
que: “1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion, comercializacion,
representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios,
informacion, publicidad y la evaluacion, autorizacion y registro de los medicamentos de uso
humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de uso y aplicacion en medicina
humana, y a los productos considerados como cosméticos y domisanitarios. 2. También regula
los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia, seguridady calidad de los

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para
y eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la
desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

técnica, credibilidad y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo naci




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 25 1 /2025

POR LA CUAL SE ADOPTA EL ANEXO 7 DEL INFORME TECNICO 1044 DE LA OMS SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA PRODUCTOS EN INVESTIGACION.
Asuncién, ()2 de octubre de 2025

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 mismo cuerpo normativo en su articulo 5° define como: “Buenas practicas de
fabricacion y control: conjunto de normas que regulan los procesos de fabricacion y control de
calidad de las especialidades farmacéuticas, con el objeto de garantizar su calidad.”, en cuanto a
la fabricacién establece: “... todas las operaciones involucradas en la elaboracion de un producto
farmacéutico, desde la recepcion de los materiales, a través del procesamiento y empaque, hasta
su liberacién como producto terminado.”, y menciona ademas que las inspecciones son la: “...
revision de actividades especificas efectuada con la finalidad de establecer el cumplimiento de
los procedimientos establecidos. Todas aquellas acciones de la autoridad sanitaria, destinadas a
establecer si los establecimientos dedicados a las actividades mencionadas en el Articulo 1°,
cumplen con los programas de Buenas Précticas de Fabricacion y Control, que aseguren la
calidad e integridad de los medicamentos que producen.”

Que, la citada Ley 1119/97 en su Articulo 6° dispone que: “1. La fabricacion, importacion,
comercializacién y dispensacion de especialidades farmacéuticas, en todo el territorio de la
Republica, estard sujeta a la autorizacion previa de la autoridad sanitaria nacional. Las
especialidades farmacéuticas autorizadas para su expendio en el mercado nacional seran las
inscriptas a solicitud de los fabricantes y representantes en un registro especifico ..."

Que, en su articulo 9° la Ley N° 1119/97, manifiesta: “1. La autoridad sanitaria nacional
reglamentara el tipo de controles exigibles al fabricante para garantizar la calidad de las materias
primas, de los productos semielaborados, del proceso de fabricacion y del producto final, a
efectos de la autorizacion y registro, manteniéndose dichos controles mientras dure la produccion
y/o comercializacion de la especialidad farmacéutica, sin perjuicio de los cambios o
modificaciones tecnolégicas que puedan producirse por la evolucion de la ciencia y las buenas
précticas de fabricacion y control. Dichos cambios o modificaciones deberan ser informados a la
autoridad sanitaria nacional para su aprobacion y actualizacion del expediente de la especialidad
farmacéutica afectada”.

Que el proyecto de resolucion fue evaluado por la Asesoria Técnica de la DINAVISA, a
través del Memorando DINAVISA (AT) N° 034/2025 por intermedio del Dr. Alberto Burgos.

Que la Direccién General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la firma
de la presente resolucién segun Dictamen DINAVISA DGAL N°3939 de fecha 01 de octubre de
2025.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados p:
y eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafio
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 proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 51 /2025

POR LA CUAL SE ADOPTA EL ANEXO 7 DEL INFORME TECNICO 1044 DE LA OMS SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA PRODUCTOS EN INVESTIGACION.

Articulo 1°.-

Articulo 2°.-

Articulo 3°.-

Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

Asuncion, (.2, de octubre de 2025

RESUELVE:

Adoptar el Anexo 7 del Informe Técnico 1044 de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), relativo a las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) para productos
farmacéuticos en investigacion, conforme a lo dispuesto en la presente resolucion.

Disponer que la presente resolucion sera de aplicacién obligatoria para:

a) Los laboratorios nacionales que fabriquen productos farmacéuticos en
investigacion dentro del territorio nacional.

b) Los centros de investigacion clinica que manipulen, almacenen o distribuyan
dichos productos.

c¢) Los importadores y distribuidores de productos en investigacion destinados a
ensayos clinicos.

Establecer que el incumplimiento de la presente disposicién hara pasible a quien
0 quienes resulten responsables, de las sanciones previstas 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 la Ley N° 1119/1997 “De productos para la salud y otros”, sin perjuicio
de otras medidas o acciones que pudieran corresponder.

Establecer que la presente Resolucién entrara en vigencia a partir de la fecha de
su firma.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

Mision: 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 tecnicas.

Visién: Ser una institucién reguladora v fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad
técnica, credibilidad y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.



