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POR LA CUAL SE MODIFICA PARCIALMENTE LA RESOLUCION DINAVISA N.°
242/2021 Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N.° 55/2022.

Asuncion, [ }de octubre de 2025.
VISTO:

El Memorandum DGCC N° 211/2025, por el cual la Direccion General de Control de
Calidad solicita la aprobacién del proyecto de resolucién por el cual se modifican
parcialmente varios articulos de la Resolucién DINAVISA N°® 242/2021, y

CONSIDERANDO:

Que, la Direccién General de Control de Calidad propone la modificacion de los
Articulos 2°, 4°, 6°, 9°, 10, 12, 13, 17 y 19 de la Resolucién DINAVISA N° 242/2021 relativas
a las actividades de control de calidad de cada lote importado de medicamentos de sintesis
y solicita la abrogacién de la Resolucion DINAVISA D.G. N° 055, de fecha 29 de marzo de
2022 que reglamenta el Articulo 13 de |a referida Resolucion 242/2021 en lo que respecta al
cronograma de implementacion.

Que, la modificacién de los articulos de la Resolucion DINAVISA N° 242/2021
versa sobre las normas y procedimientos que garantizan la calidad de cada lote importado
de medicamentos de sintesis y sus componentes, sean éstos materia prima, producto
semielaborado, a granel o terminado, destinados a la atencién de la salud de la poblacion.

Que, la Resolucién DINAVISA N° 242/2021, establece como requerimiento
previo a la comercializacion a nivel nacional de especialidades farmacéuticas importadas, la
realizacion del analisis de control de calidad de cada lote de materia prima, productos
semielaborados, graneles y productos terminados y los requisitos para el fraccionamiento de
especialidades farmacéuticas importadas.

Que, la Ley N°1.119/97 "De productos para la salud y otros" en su articulo 1°
expresa: "..1.-La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion,
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion,
comercializacion, representacion, importacién, exportacién, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacién, publicidad y la evaluacion, autorizacién 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, 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, la misma Ley 1119/97, en su el Articulo 6° de la citada Ley dispone: “7. La
fabricacion, importacion, comercializacion y dispensacion de especialidades farmacéuticas,
en todo el territorio de la Republica, estaré sujeta a la autorizacién previa de la autoridad
sanitaria nacional...” lgualmente en su Articulo 28, dispone: “La autoridad sanitaria nacional
realizaré controles periddicos de calidad de las especialidades farmacéuticas existentes en
el mercado, de las materias primas y productos semielaborados, asi como del material de
envasado y de las condiciones de conservacion, transporte y venta, a efectos de verificar si
se mantienen las condiciones establecidas en la autorizacion y registeasgle las mismas’.
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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.
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Que, el Articulo 9° de la citada Ley1119/97, dispone: “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 autorizacién y registro, manteniéndose dichos controles
mientras dure la produccién y/o comercializacion de la especialidad farmacéutica , sin
perjuicio de los cambios o modificaciones tecnoldgicas que puedan producirse por la
evolucion de la ciencia y las buenas practicas de fabricacion y control. Dichos cambios o
modificaciones deberéan ser informados a la autoridad sanitaria nacional para su aprobacion
y actualizacion del expediente de la especialidad farmacéutica afectada.”

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 Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tendra 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: “La Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), sera la autoridad
responsable en materia de regulacion sanitaria de productos para la salud como
medicamentos y afines, asi como también en materia de alimentos y afines, conforme a lo
establecido en este articulo y las demas disposiciones de la presente ley, a través de la
ejecucion de las politicas publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social, como ministerio con rectoria en la materia, En particular tendra las siguientes
competencias y objetivos: a) La regulacién, control y fiscalizacién 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
el desarrollo de estrategias adecuadas en estas materias. b)... ¢)... d)... e)... f) El
aseguramiento de la calidad, seguridad y eficacia de los productos mencionadas en los
apartados antecedentes, pudiendo sancionar las infracciones que se detecten

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 proteccion de la salud humana, prevé
las funciones que debera cumplir: “...2) Establecer normas, reglamentos técnicos, guias y
codigos de buenas practicas en el ambito cuya regulacion y control le son asignados por ley,
y actualizarlas de forma periédica en concordancia con la evolucion cientifica y
tecnolégica...3) Regular controlar y fiscalizar los productos para la salud como:
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos
y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina humana...asegurando su calidad, M\
segurldad y efi cama y los que le sean asngnados por Iey 4) Regular y fiscalizar las
vierreR durante las etapas
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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 poblacidn y el desarrollo nacional.
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dispensacion, comercializacion, representacion, importacién, exportacion, almacenamiento,
uso racional, fijacién de precios, informacion y publicidad de los productos para la salud
como medicamentos... 11) Establecer medidas de caracter general para la aplicacion de las
buenas practicas o mejores estdndares 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... 30) Autorizar las
importaciones y exportaciones de productos de su competencia, conforme a las
disposiciones legales vigentes...".

Que, la Ley N° 6788/2021, en su Articulo 7° establece que la direccion,
administracion y representacion legal de la Direccion 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, es obligacién del Estado Paraguayo velar por el control de calidad de los
productos farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccion, importacion vy
comercializaciéon de conformidad a las disposiciones del Articulo 72 Del Control de Calidad
de la Constitucién Nacional.

Que, la presente Resolucion cuenta con el parecer favorable de la Direccion
General de Evaluacion y Registros Sanitarios y de la Vicedireccién Nacional.

Que, la Direccién General de Asuntos Legales de la DINAVISA ha expedido su
parecer favorablemente, a través del Dictamen DGAL N° 4131 de fecha 15 de octubre de
2025.

Por tanto, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA:

RESUELVE:

Articulo 1°.- Modificar los articulos 2°, 4°, 6°, 9°, 10, 12, 13, 17, y 18 de la Resolucién
DINAVISA N° 242/2021 “Por la cual se establece como requerimiento previo
a la comercializacion a nivel nacional de especialidades farmacéuticas
importadas, la realizacion del anélisis de control de calidad de cada lote de
materia prima, productos semielaborados, graneles y productos terminados
y los requisitos para el fraccionamiento de especialidades farmaceuticas
importadas’”, los que quedan redactados de la siguiente manera:

“Articulo 2°.- Disponer que a los efectos de
primas, productos semielaborados, graneles y
medicamentos, cada lote a ser importado debéf

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados po
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacid
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.
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de anélisis de control de calidad emitido por el elaborador, ademas de la
documentacién necesaria para la importacion, segun las disposiciones
normativas vigentes. El Departamento de Comercio Exterior, dependiente
de la Direccién General de Vigilancia de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), autorizaré las solicitudes de Autorizacion de
importacién de medicamentos que cuenten con Registro Sanitario vigente y
en proceso de renovacion, a fin de que los mencionados productos sean
trasladados a los depésitos de almacenamiento habilitados del importador.

Articulo 4°.- Establecer que todo importador de materias primas, productos
semielaborados, graneles o productos terminados de medicamentos,
debera contar con un laboratorio de control de calidad, propio o contratado,
con habilitacion de funcionamiento vigente y Certificado de Buenas
Précticas de Laboratorio, expedidos por la DINAVISA, a los efectos de
realizar los anélisis de control de calidad correspondientes de cada lote
ingresado al pais, con el fin de asegurar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas, previo a su comercializacion.

En caso de tercerizacion, el contrato entre el establecimiento importador y
el laboratorio encargado del control de calidad deberé ser comunicado a la
DINAVISA.

Las metodologias de andélisis y las especificaciones técnicas utilizadas
deberdn corresponder a monografias compendiadas en farmacopeas
internacionalmente reconocidas. En el caso de no estar compendiadas,
deberdn ser metodologias validadas segun directrices técnicas
recomendadas por organismos internacionales como las guias de la OMS o
ICH, que serén transferidas al laboratorio de control de calidad propio o
contratado por el titular del producto, siguiendo lo establecido en la
Resolucion DINAVISA N° 357/2023, las que la modifiquen o reemplacen.

Articulo 5°.- Disponer que las empresas importadoras deberan realizar el
muestreo y remitir las muestras al laboratorio de control de calidad, el
producto seré liberado para su comercializacion previa comunicacion a la
DINAVISA del resultado del anélisis, mediante la presentacion del
Formulario vigente autorizado al efecto por la Direccion General de Control
de Calidad.

En caso de que los resultados de los andlisis no cumplan con las
especificaciones técnicas requeridas, la DINAVISA solicitaré un segundo
andlisis, y un tercer anélisis en caso de discrepancia entre los resultados del
primer y segundo analisis, que decidira finalmente si el lote analizado seréa
aceptado o rechazado. Si se confirma un resultado fuera de
especificaciones, se rechazara el mismo y seré considerado no apto para la
comercializacion en el pais, debiendo el importador informar el destino final
del lote.

Articulo 6°.- Disponer que cuando el importador contrata un laboratorio de
control de calidad, a los efectos de realizar los a e control de calidad

acciones coordinadas e |ntegradas sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacion por su capacidad técnica,

credibilidad y compromiso con la proteccion de |a salud de la poblacidn y el desarrollo nacional.
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correspondientes de cada lote ingresado al pais, el laboratorio
tercerizado/contratado debera cumplir las siguientes condiciones:
a) Contar con habilitacién de funcionamiento vigente otorgada por la
DINAVISA,
b) Certificado de Buenas Précticas de Laboratorio, expedido por la
DINAVISA,
c) Aplicar metodologias de andlisis y especificaciones técnicas
conforme a lo establecido en el Art. 4° de la presente resolucion.
A su vez el importador que contrata un laboratorio de control de calidad,
tiene la obligacién de comunicar a la DINAVISA de forma fehaciente la
tercerizacion, debiendo remitir una copia del contrato suscrito con el
laboratorio de control de calidad.

Articulo 9°. Establecer que el importador, titular del Registro y/o titular del
producto podra mediante solicitud debidamente fundamentada y justificada
peticionar la exceptuacién de la realizacion de alguno de los ensayos
requeridos para la especialidad farmacéutica, a través de la presentacion del
Formulario vigente autorizado al efecto por la Direccion General de Control
de Calidad debidamente completado y la documentacién respaldatoria,
ademés debe acreditar que los productos sean elaborados en plantas que
cuenten con certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacién para la industria farmacéutica, o documento equivalente,
emitido por la autoridad sanitaria en origen, vigente.

La excepcién expuesta en este articulo también podré ser aplicada a
aquellos medicamentos que, por su grado de complejidad, se encuentren
justificados a no realizar alguno de los ensayos requeridos.

La Direccién General de Control de Calidad de DINAVISA podréa autorizar la
exceptuacion previo estudio de los fundamentos expuestos en la solicitud y
de la documentacion respaldatoria presentada. Las resultas seran
comunicadas fehacientemente al solicitante.

Una vez aprobada la excepcion, ésta sera presentada por el importador con
cada solicitud de autorizacion de importacion al departamento de Comercio
Exterior de la DINAVISA dependiente de la Direcciéon General de Vigilancia.
La documentacion y registros correspondientes deben ser conservados
como minimo un ario después del vencimiento del producto.

Articulo 10.- Establecer que el importador, titular del Registro y/o titular del
producto podra mediante solicitud debidamente fundamentada y justificada
peticionar la exceptuaciéon de la realizacién de todos de los ensayos
requeridos para la especialidad farmacéutica, por reconocimiento de validez
de los ensayos de control de calidad efectuados en laboratorios del pais de
origen (Reliance), cuando provengan de paises con Autoridades
Regulatorias incluidas en la WLA de la OMS, ademéas debe acreditar que
los productos sean elaborados en plantas que cuenten con certificado de
cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion para la mdusrna
farmacéutica, o documento equivalente, emitigespqri

origen vigente,

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignadg
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la infg&a
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internaciona offocida por su capacidad técnica,
credibilidad y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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La solicitud seré presentada a través de la presentaciéon del Formulario
vigente autorizado al efecto por la Direccién General de Control de Calidad
debidamente completado y la documentacién técnica respaldatoria,

La Direccién General de Control de Calidad de DINAVISA podra autorizar la
exceptuacion total en este caso, previo estudio de los fundamentos
expuestos en la solicitud y de la documentacion respaldatoria presentada.
Las resultas seréan comunicadas fehacientemente al solicitante.

Una vez aprobada la excepcion total, ésta sera presentada por el importador
con cada solicitud de autorizacién de importacion al departamento de
Comercio Exterior de la DINAVISA dependiente de la Direccion General de
Vigilancia. La documentacién y registros correspondientes deben ser
conservados como minimo un afio después del vencimiento del producto.

Articulo 12°.- Disponer que las materias primas, productos semielaborados,
graneles y productos terminados de medicamentos, importados deberan
presentar por cada lote importado como minimo los siguientes ensayos que
apliquen segun el tipo de producto:

a) Para formas farmacéuticas sélidas: ensayo de identificacion, valoracion,
ensayo de disolucion y ensayo de uniformidad de dosis.

b) Para formas farmacéuticas liquidas no parenterales: ensayo de
identificacion, valoracion y pH.

c) Para formas farmacéuticas estériles: ensayo de identificacion,
valoracién, pH, esterilidad, segun correspondiere por la féormula y via de
administracion del medicamento de sintesis.

d) Para formas farmacéuticas semisdlidas: ensayo de identificacion,
valoracion y ensayo de uniformidad de dosis.

Las materias primas, productos semielaborados, graneles y productos
terminados de medicamentos, importados que no cuenten con exceptuacion
total conforme a los establecido en el Art. 10 de la presente Resolucion se
someteran a los ensayos detallados en este articulo.

Establecer que los ingredientes farmacéuticos activos (IFAS) de
medicamentos de sintesis, sean como materias primas, productos
semielaborados, graneles y productos terminados a los que se refiere esta
normativa, irdn siendo incorporadas segun cronogramas aprobados por
DINAVISA.

Dicho cronograma sera desarrollado y actualizado anualmente por la
Direccién General de Control de Calidad tomando como base la clasificacion
terapéutica establecida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
conforme al ANEXO |, que forma parte de la presente Resolucion;
priorizando los ingredientes farmacéuticos activos (IFAS) de estrecho
margen terapéutico.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria aprobara el cronograma
incluyendo la clasificacion terapéutica y los ingredie

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacidn en medicina y otros asignados po
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innova
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucidn reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internaciona
credibilidad y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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Articulo 2°.-

Articulo 3°.-

Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

Articulo 6°.-

Articulo 7°.-

Articulo 8°.-

Asuncién, | } de octubre de 2025.

activos (IFAS) incorporadas, que sera comunicado y difundido para su
cumplimiento mediante informativos.

Articulo 13°.- Encomendar a la Direccién General de Control de Calidad la
actualizacion del listado de Laboratorios de Control de Calidad que cuenten
con certificados de Buenas Préacticas de Laboratorio vigentes, que debera
publicar en la pagina oficial de la DINAVISA en coordinacioén con la Direccion
de TICs.

Articulo 17°.- Disponer que las importadoras obligadas al cumplimiento de
lo establecido en la presente resolucion deberén acatar las disposiciones
establecidas en la misma a partir de su vigencia.

Articulo 18°.- Disponer que no se recepcionaran solicitudes de registro
sanitario de nuevas especialidades farmacéuticas, cuando el titular
solicitante no cuente con la infraestructura minima establecida en el Articulo
15 de la presente resolucion...”.

Encomendar a la Direcciéon General de Control de Calidad la implementacion
de lo establecido en la presente resoluciéon en coordinacién con la Direccidn
de Postcomercializacion de la Direccion General de Vigilancia, que debera
remitir los informes correspondientes a las materias primas, productos
semielaborados, graneles y productos terminados de medicamentos, cuya
importacion ha sido autorizada por la DINAVISA.

Establecer que el incumplimiento de la presente Resolucion hara pasible a
quien o quienes resulten responsables, de las sanciones previstas en la Ley
N° 6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y estructura
orgénica de la Direccion 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

Abrogar la Resolucién DINAVISA D.G. N° 055, de fecha 29 de marzo de
2022 y toda disposicion de igual jerarquia contraria a lo establecido en la
presente resolucién.

Disponer que los demas articulos de la Resolucion DINAVISA N° 242/2021
se mantienen vigentes e invariables.

Anexar la presente normativa a la Resolucion DINAVISA N° 242/2021, de la
que es parte integral.

Disponer que la presente Resolucion entrara en vigencia a partir de la fecha
de su firma.

Comunicar a quienes corresponda y cumpli '
S
QS

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros aqga

eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de\R oV

acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

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




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 0} } s

POR LA CUAL SE MODIFICA PARCIALMENTE LA RESOLUCION DINAVISA N.°
242/2021 Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N.° §5/2022.

Asuncion, | }de octubre de 2025.
ANEXO |

Clasificacion terapéutica establecida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),

Anestésicos, Medicamentos preoperatorios y gases medicinales.
Medicamentos para el dolor y cuidados paliativos.

Antialérgicos y Medicamentos utilizados en Anafilaxis.

Antidotos y otras sustancias utilizadas en envenenamientos.
Anticonvulsivantes / Antiepilépticos.

Medicamentos Antiinfecciosos.

Medicamentos Antimigrafiosos.

Inmunomuladores y Antineoplasicos.

Medicamentos Anti parkinsonianos.

Medicamentos que afectan la sangre.

Derivados de sangre humana y sustitutos del plasma.
Medicamentos cardiovasculares.

Medicamentos dermatolégicos (t6picos).

| Agentes de diagnésticos.

Desinfectantes y antisépticos.

Diuréticos.

Medicamentos gastrointestinales.

Medicamentos para trastornos endocrinolégicos.

Inmunoloégicos.

Relajantes musculares (periféricos) e inhibidores de la colinesterasa.
Preparaciones oftalmologicas.

Medicamentos para la salud reproductiva y cuidados perinatal.
Soluciones para didlisis peritoneal.

Medicamentos para el trastorno mental y trastornos del comportamiento.
Medicamentos que actuan sobre el tracto respiratorio.

soluciones para corregir alteraciones de liquidos, electrolitos o desequilibrios
acido-base.

Vitaminas y Minerales.

Medicamentos para oidos, nariz y garganta.
Medicamentos para enfermedades de las articulaciones.
Preparaciones dentales.

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.




