Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° /QH 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA IMPLEMENTACION DE LOS ESTANDARES DE
CODIFICACION MedDRA Y WHODrug POR PARTE DE LOS TITULARES DE
REGISTROS SANITARIOS (TRS) DE MEDICAMENTOS ANTE LA DINAVISA EN EL
MARCO DEL SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA.

Asuncion, 0} de MOv©O de 2026.-

VISTO:

El Memorando DINAVISA DVTS N° 076/2026, por medio del cual la Direccion de
Vigilancia de Tecnologia Sanitaria, dependiente de la Direccion General de Vigilancia,
indica la necesidad de estandarizar el reporte de reacciones adversas y la gestion de datos
de seguridad de medicamentos registrados ante la Direcciéon Nacional de Vigilancia
Sanitaria, siguiendo lineamientos internacionales de armonizacién técnica; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién 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 produccion, importaciéon y comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales”.

Que la Ley N° 6788/2021, establece la competencia, atribuciones y estructura de la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria otorgandole plena autonomia, capacidad y
autarquia, disponiendo en su Articulo 2°: “La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), establecida en el Articulo 1° de la presente Ley, se constituye como persona
Jjuridica de derecho publico, con autonomia administrativa, autarquia y patrimonio propio.
La misma se regird por las disposiciones de la presente Ley, las normas complementarias
y sus reglamentos...La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tendra
plena 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, dispone la
autonomia de la Direccién 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 regulacién sanitaria de productos para la salud como medicamentos y afines,
asi como también en materia de alimentos y afines, y a regulacién, control, habilitacion y
fiscalizacion de los establecimientos, y de las actividades desarrolladas por estos.

Que en virtud del Articulo 5° de la Ley N° 6788/2021, modificado por la la Ley N°
7361/2024 la Direccion 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
tecnologica...11) Establecer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas

accionas coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas. ) o
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida'Rd adyrtnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional. a
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précticas o0 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 ...".

Que la Ley 6788/2021, en su Articulo 7° establece que la direccién, 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 gestidn técnica, financiera y administrativa de la entidad.

Que la Ley N.° 1119/97 en su articulo 1° expresa que: “1. La presente ley y sus
correspondientes reglamentos regulan la fabricacion, elaboracién, fraccionamiento, control
de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion, comercializacion, representacion,
importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacion,
publicidad y la evaluacién, autorizacién y registro de los medicamentos de uso humano,
drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de uso y aplicacién en medicina
humana, y a los productos considerados como cosméticos y domisanitarios. 2. También
regula los principios, normas, criterios y exigencias béasicas 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 mismo cuerpo normativo en su articulo 5° define como Farmacovigilancia a
la: “Identificacién y valoracion de los efectos del uso, agudo y cronico de los tratamientos
farmacolégicos en el conjunto de la poblacion o en subgrupos de pacientes expuestos a
tratamientos especificos.”

Que asimismo la misma Ley en su Capitulo IX De la Farmacovigilancia, conforme a
su articulo 36, establece: “1. Los profesionales del érea de la salud tienen el deber de
comunicar con celeridad a las autoridades sanitarias o0 a los centros especializados que
aquellos designen, los efectos inesperados, téxicos o reacciones adversas que pudieran
haber sido causados por medicamentos. 2. Los fabricantes y representantes, titulares de
registro sanitarios de medicamentos también estan obligados a declarar a las autoridades
sanitarias las reacciones adversas de las que tengan conocimiento y que pudieran haber
sido causadas por los medicamentos que fabrican, importan o comercializan. 3. La
autoridad sanitaria nacional reglamentard, implementara y coordinara un sistema nacional
de farmacovigilancia a través de una Comisién Nacional de Farmacovigilancia constituida
con representantes de las administraciones sanitarias y expertos calificados designados
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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 innovac
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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por aquélla. 4. La autoridad sanitaria nacional evaluara la informacion recibida y la integrara
a los programas internacionales de farmacovigilancia cuando corresponda. 5. En el sistema
de farmacovigilancia estarén obligados a colaborar todos los profesionales de la salud. 6.
Los datos obtenidos de los sistemas de farmacovigilancia no tendrén caréacter global y
definitorio en tanto no sean fehacientemente evaluados por la autoridad sanitaria nacional.
7. La autoridad sanitaria nacional implementaréa un Centro Nacional de Informacién del
Medicamento para facilitar la informacién actualizada sobre medicamentos a todos los
sectores involucrados en la presente ley.”

Que la Resolucién DINAVISA N° 340/2024 establece una nueva reglamentacion del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia del Paraguay y dispone el procedimiento para la
implementacién de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia por los titulares de registros
sanitarios.

Que, la referida Resolucion DINAVISA N° 340/2024, en su articulo 14, establece los
mecanismos para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
por parte de los Titulares de Registros Sanitarios de Medicamentos: 1. Envio de archivos
XML de acuerdo con los estandares internacionales del Consejo Internacional para la
Armonizacién de Requisitos Técnicos de Productos Farmacéuticos para Uso Humano
(ICH) ICH E2B, para aquellas firmas que cuentan con la capacidad para llevar a cabo la
transmision electronica de reportes en ese formato, considerando las guias y/o instructivos,
asi como los requisitos de generacién de los archivos, establecidos por el Centro Nacional
de Farmacovigilancia. 2. Formulario en linea para ingreso manual de datos disefiado para
la industria farmacéutica conforme a las guias y/o instructivos establecidos por el Centro
Nacional de Farmacovigilancia. 3. Otros mecanismos que la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria ponga a disposicion para que el reporte sea realizado de manera
eficiente.

Que la Resolucion DINAVISA N° 88 del 17 de marzo de 2025 establece el
procedimiento para la emision de la constancia de implementacion de las Buenas Practicas
de Farmacovigilancia (BPFV) por parte de titulares de registros sanitarios de
medicamentos.

Que, el Consejo internacional de armonizacion de los requisitos técnicos para el
registro de productos farmacéuticos para uso humano (ICH) acometid el desarrollo de
MedDRA, terminologia médica normalizada, rica en vocablos altamente especificos, con el
fin de facilitar el intercambio de informacion regulatoria relativa a productos medicos de uso
humano.
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, PRfa_garantza
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.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacicnal 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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Que, MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) es una terminologia
medica estandarizada y altamente especifica desarrollada por ICH para asegurar
consistencia y prevenir la distorsién de datos, facilitando el intercambio internacional de
informacion reglamentaria para productos farmacéuticos utilizados por humanos.

Que WHODrug (World Health Organization Drug Dictionary) es un diccionario
mundial de medicamentos e ingredientes activos destinados al uso humano, cuyo
desarrollo y mantenimiento esta a cargo del Uppsala Monitoring Centre - UMC, el que se
encarga de incluir todos los medicamentos que se comercializan en un pais, a peticion de
este, y que permite homologar la identificacion de productos farmacéuticos favoreciendo la
vigilancia y el analisis de datos de seguridad postcomercializacion.

Que es deber de la DINAVISA garantizar la precision en la codificacion de
reacciones adversas y medicamentos para una farmacovigilancia eficiente.

Que la propuesta cuenta con el parecer favorable de la Direccion General de
Vigilancia, asi como de la Vicedireccion Nacional de la DINAVISA.

Que la Direccion General de Asuntos Legales de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria se ha expedido favorablemente a la firma de la presente resolucién, segun
Dictamen DINAVISA/DGAL N° 1880, de fecha 07 de mayo de 2026.

POR TANTO,; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- Establecer la implementaciéon de los estandares de codificacion MedDRA
(Medical Dictionary for Regulatory Activities) y WHODrug (World Health
Organization Drug Dictionary) por parte de los Titulares de Registros
Sanitarios (TRS) de medicamentos ante la DINAVISA en el marco del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, conforme lo establecido en la
presente Resolucion.

Articulo 2°.- Disponer que la herramienta MedDRA sera utilizada para la codificacion de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos y el diccionario de
Medicamentos de UMC-WHODrug sera utilizado para la codificacién de
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, pa
eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y pro
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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CODIFICACION MedDRA Y WHODrug POR PARTE DE LOS TITULARES DE
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Articulo 3°.-

Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

Articulo 6°.-

Asuncion, (") de MO O de 2026.-

medicamentos (nombres comerciales y principios activos) registrados ante
la DINAVISA.

Los titulares de registros sanitarios son responsables de adquirir las
licencias correspondientes ante las organizaciones administradoras, MSSO
para MedDRA (https://www.meddra.org/) y Uppsala Monitoring Centre -
UMC para WHODrug (https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/).

Establecer que la presente entrara en vigencia a partir de la fecha de su
firma y disponer que su implementacion sera exigible desde el 01 de junio
de 2027.

Disponer que el incumplimiento de la presente disposiciéon 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
organica 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 oftros” sin perjuicio de otras medidas o acciones que pudieran
corresponder.

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, seguric‘md ¥
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.

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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