“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resoluciéon DINAVISA/DGAL N° /% /2026.-

POR LA CUAL SE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO N° MB-000144-01,
VENCIMIENTO:  16-01-2030, DENOMINACION COMERCIAL: VEGZELMA,
DENOMINACION GENERICA: BEVACIZUMAB, PRESENTACION: CAJA
CONTENIENDO 1 VIAL DE 4 ML Y CAJA CONTENIENDO 1 VIAL DE 16 ML, CUYO
TITULAR ES LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.

Asuncion,Yde e~ o de 2026.

VISTO:

El Expediente N° DINAVISA N° 62.655/2026, la NOTA DINAVISA N° 883/2026, Ia
NOTA DINAVISA N° 931/2026, la presentacion de LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A. del
20 de mayo de 2026, la presentacién de LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A. del 29 de
mayo de 2026 ingresada en esta Institucion bajo el expediente DINAVISA N° 125.591 de
fecha 01 de junio de 2026, y demas documentacion agregada al expediente; 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, importacion y comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales” y en su Capitulo VIII -
Seccion Il establece disposiciones vinculantes respecto a la Funcion Publica.

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

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 Direccidn 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 regulacion,
control y fiscalizacién de los establecimientos, y de las actividades reguladas, desarrolladas
por las personas fisicas o juridicas.

Que la Ley N° 6788/2021, en su Articulo 7° establece que la direccion,
administracion y representacion legal de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), estara a cargo de un Director Nacional, el cual sera su maxima autoridad.

Que el Articulo 5° incisos c), d), ), h) y I) de la Ley N° 6788/2021, modificado por
la Ley N° 7361/2024, confiere a la DINAVISA, entre otras, las siguientes funciones: regular,
controlar y fiscalizar los medicamentos de uso humano, asegurando su calidad, seguridad
y eficacia; regular y fiscalizar las actividades realizadas por las personas fisicas o juridicas
gue intervienen en la representacion, importacion, comercializacién y distribucion de
medicamentos; evaluar, autorizar y registrar los medicamentos de uso humano para su
comercializacion; otorgar la habilitacién o registro, regular y ejercer el control y la
fiscalizacion de los establecimientos dedicados a las actividades relacionadas con los
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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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productos del ambito de su competencia; y establecer y aplicar el régimen de infracciones
y sanciones y aplicar medidas preventivas y correctivas.

Que el Articulo 11, inciso n) de la Ley N° 6788/2021 dispone que es funcion del
Director Nacional aplicar sanciones a quienes infringen la presente Ley y la Ley N°
1119/1997 "De productos para la Salud y otros”, sus reglamentaciones y demas normas en
las que la DINAVISA sea autoridad de aplicacion.

Que el Articulo 26 de la Ley N° 6788/2021 establece que: “Los establecimientos
cuya instalacion y funcionamiento no se ajusten a las leyes y reglamentos vigentes, seran
objeto de las medidas correctivas previstas en las mismas.”

Que por su parte, la Ley N° 7361/2024 “Que modifica y amplia las disposiciones de
la Ley N° 6.788/2021", en su Articulo 1°, modifica el Articulo 3° de la Ley N° 6788/2021,
ratificando la competencia de DINAVISA en la regulacién, control y fiscalizacién de los
medicamentos de uso humano, y el Articulo 5°, inciso 6) evaluara, autorizar |, y registrar
los medicamentos de uso humano, y por contrario censu posee facultades para la
cancelacion o revocacion del registros sanitarios, y el inciso 12) refuerza la facultada de
aplicar medidas preventivas y correctivas, asi como establecer y aplicar el régimen de
infracciones y sanciones.

Que la Ley N° 1119/1997 “De productos para la Salud y otros”, en su Articulo 15,
numeral 1, establece las causales de suspension o revocacién de la autorizacion, entre las
cuales se encuentran: Inciso e): “cuando se demuestre que los datos e informaciones
contenidos en la documentacién de la solicitud de autorizacion sean erréneos o falsos”,
Inciso f): “cuando, por cualquier otra causa, suponga un riesgo previsible para la salud o
seguridad de los consumidores”, Inciso g): “cuando, previo apercibimiento, se sigan
incumpliendo las reglas dictadas para la satisfaccion de las garantias de identificaciéon e
informacion”.

Que asimismo el Articulo 15, numeral 3 de la Ley N° 1119/1997 establece el debido
proceso: ‘Las medidas previstas en este articulo se acordaran previa instruccion de
expediente, en el que constaran las correspondientes actuaciones de inspeccion y control
realizadas por la autoridad sanitaria nacional, con audiencia y defensa del interesado.”, en
su Articulo 20 dispone: “Los acuerdos de fabricacion y analisis por terceros se formalizaran
por contrato escrito, y su aprobacién por la autoridad sanitaria nacional formara parte de la
autorizacion y registro de la especialidad farmacéutica.”, y en su articulo 21 establece: “El
titular de la autorizacion o certificado de registro de una especialidad farmacéutica debera
mantener actualizado el expediente aportado para la obtencién de la misma, incorporando
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los datos, modificaciones tecnolégicas e informes que devengan de los avances de la
ciencia y las buenas practicas de fabricacién y control.”

Que la Ley N°1119/1997, en su Articulo 6°- 1, establece que la fabricacion,
importacién, comercializacion y dispensacion de especialidades farmacéuticas, en todo el
territorio de la Republica, estara 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 en el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, de acuerdo con las
disposiciones de la presente ley y su reglamentacion; a su vez el Articulo 7° dispone que
toda modificacién, transferencia o cancelacion de las autorizaciones otorgadas a
las especialidades farmacéuticas constara en el registro mencionado en el Articulo 6°, y
por otra parte el Articulo 16 prevé que las autorizaciones de especialidades farmacéuticas
y sus suspensiones, revocaciones y cancelaciones seran publicadas en el Boletin
Informativo Oficial, actualizado periédicamente, para conocimiento de los profesionales y
del publico.

Que el Decreto N° 2479/2024, reglamentario de la Ley N° 1119/1997, en su Articulo
35, dispone: “Eltitular del registro sanitario es el responsable final de la seguridad y eficacia
del medicamento... todo titular de registro sanitario estara obligado a respetar y hacer
cumplir las condiciones de autorizacién contempladas en el respectivo registro sanitario y
las demas sefaladas por el presente reglamento.” En concordancia con el Art. 36 que
dispone que: “Todo registro sanitario podra ser suspendido temporalmente de manera
preventiva por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), de conformidad
con las causales establecidas en la Ley N° 1119/1997, Ley N' 6788/2021 y otras
disposiciones legales vigentes, hasta tanto se concluyan las investigaciones que derivaron
en la medida adoptada y se sustancie el acto administrativo que puede o no concluir con
la cancelacion definitiva del registro sanitario”.

Que en virtud de las facultades conferidas por las Leyes N° 6788/2021 y N°
7361/2024, la DINAVISA es plenamente competente para conocer, tramitar y resolver
sobre la cancelaciéon del Registro Sanitario N° MB-000144-01, teniendo en cuenta las
normativas mencionadas exigen al titular del registro sanitario mantener actualizado su
expediente, garantizar la relacion con el fabricante y cumplir con las condiciones de
autorizacion, bajo apercibimiento de revocacion.

Que mediante NOTA DINAVISA N° 883/2026 de fecha 13 de mayo de 2026, esta
Direccion Nacional intimé a LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A., titular del Registro
Sanitario N° MB-000144-01 (VEGZELMA - Bevacizumab), a regularizar su situacion
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registral, en virtud de la revocacién del poder de representacion por parte del fabricante
CELLTRION, INC., acreditada en el expediente.

Que en fecha 20 de mayo de 2026, LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A. present6
una nota en respuesta, en la que alegé no haber recibido comunicacion formal de
revocacion por parte de CELLTRION, INC., manifestando desconocer la relacién entre
TASSOS S.A. y CELLTRION, INC., en dicha nota no acompafié ningln documento que
acredite la vigencia actual de su representacion con CELLTRION, INC. (poder vigente,
contrato vigente, comunicacion actual del fabricante), ni ha solicitado la cancelacion
voluntaria del Registro Sanitario N° MB-000144-01.

Que mediante NOTA DINAVISA N° 931/2026 de fecha 25 de mayo de 2026, esta
Direccion Nacional dio por concluida la etapa de intimacion, dejando constancia de que LA
QUIMICA FARMACEUTICA S.A. no habia regularizado su situacion.

Que posteriormente en fecha 29 de mayo de 2026, LA QUIMICA FARMACEUTICA
S.A. presentd una nueva nota ingresada en esta Institucion bajo el expediente DINAVISA
N° 125.591 de fecha 01 de junio de 2026 en la que manifiesta expresamente: “Sefialamos
nuestra conformidad absoluta a las decisiones de la DINAVISA, y en particular a la decisién
de la misma con respecto a la cancelacion del Certificado de Registro Sanitario del producto
VEGZELMA® (Bevacizumab).”, y solicita formalmente la cancelacién del Registro Sanitario
N® MB-000144-01 en sus dos presentaciones (vial de 4 mL y vial de 16 mL) como la
cancelacion del Acta de Precio correspondiente a la Declaracion Jurada N° 4 del 23 de
enero de 2025, declarando no contar con unidades del producto en stock.

Que en el Expediente DINAVISA N° 62.655/2026 obra documentacion fehaciente
de CELLTRION, INC. acreditada mediante Poder Notarial de fecha 23 de enero de 2026,
debidamente apostillado, que contiene una clausula expresa de revocacion del poder
previamente otorgado a LA QUIMICA FARMACEUTICAS.A., y la designacion de TASSOS
S.A. como su representante exclusivo en Paraguay, lo cual fue confirmando de manera
expresa, formal e irrevocable, mediante comunicacién electronica institucional (correo
electronico) de CELLTRION, INC.

Que en el presente caso, se configuran las siguientes causales de revocacion: a)
incumplimiento del deber de mantener actualizado el expediente, conforme al articulo 21
de la Ley N° 1119/1997 y al articulo 35 del Decreto N° 2479/2024, ya que LA QUIMICA
FARMACEUTICA S.A., al haber cesado su relacion con el fabricante CELLTRION, INC.
(hecho acreditado en eI expediente mediante el Poder Notarial y el correo electronico del
fabricante), no ha mantenido actualizado su expediente, incumpliendo asi una obligacion
esencial para la vigencia del registro sanitario; b) incumplimiento de las condiciones de
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autorizacion, conforme lo establecido en el articulo 35 del Decreto N° 2479/2024. debido a
que la representacion del fabricante constituia un requisito esencial para la obtencion y
mantenimiento del registro sanitario y al haber sido revocada dicha representacion, LA
QUIMICA FARMACEUTICA S.A. no puede garantizar el acceso a informacion de
fabricacion, control de calidad, estabilidad, lotes ni farmacovigilancia, incumpliendo asi las
condiciones bajo las cuales se otorgo la autorizacién; ¢) causal del articulo 15, numeral 1,
inciso e) de la Ley N° 1119/1997 (datos erréneos o falsos), la representacion de
CELLTRION, INC. era un dato esencial para la obtencién del registro sanitario, dicha
representacion ha cesado, por lo que el expediente ya no se corresponde con la realidad,
configurandose la causal de revocacion; d) causal del articulo 15, numeral 1, inciso f) de la
Ley N° 1119/1997 (riesgo previsible para la salud), la ausencia de un responsable técnico
y juridico vinculado al fabricante genera riesgo en materia de trazabilidad,
farmacovigilancia, control de calidad y eventuales retiros del mercado, lo gue constituye un
riesgo previsible para la salud publica; y e) causal del articulo 15, numeral 1. inciso g) de
la Ley N° 1119/1997 (incumplimiento previo apercibimiento), LA QUIMICA
FARMACEUTICA S.A. fue intimada mediante NOTA DINAVISA N° 883/2026 y notificada
mediante NOTA DINAVISA N° 931/2026, sin que haya subsanado los hechos que
motivaron la intimacion, configurandose esta causal.

Que habiendose verificado que el funcionamiento de LA QUIMICA
FARMACEUTICA S.A. como titular del registro sanitario N° MB-000144-01 no se ajusta a
las leyes y reglamentos vigentes, por cuanto ha cesado su vinculo con el fabricante sin
comunicarlo a DINAVISA, resulté en la aplicacién de las medidas correctivas previstas en
el articulo 26 de la Ley N° 6788/2021, las cuales han sido agotadas mediante la intimacion
cursada y la oportunidad de defensa otorgada.

Que el Ley N° 6788/2021 en su Articulo 37 remite a los presupuestos del articulo
15 de la Ley N° 1119/1997, los cuales se configuran en el presente caso, conforme se ha
sustanciado en el proceso evidenciado segun constancias de autos.

Que en fecha 29 de mayo de 2026, LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A. presento
una nota ingresada en esta Institucion en fecha 01 de junio de 2026 en la que manifiesta
expresamente su conformidad absoluta con la decision de DINAVISA respecto a la
cancelacion del registro sanitario, solicitando formalmente dicha cancelacion. Dicha
aceptacion constituye una manifestacion de voluntad que allana cualquier controversia y
permite a esta Direccion Nacional dictar la cancelacion del registro sin necesidad de seguir
un procedimiento sancionatorio contencioso, en aplicacién del principio de buena fe
administrativa y economia procesal. '

Misién: 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
Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromise con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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Que, asimismo, LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A. ha declarado bajo constancia
no contar con unidades del producto VEGZELMA (Bevacizumab) en stock a la fecha de su
presentacion, lo que debera ser tenido en cuenta por la Direccién General de Vigilancia a
los efectos de eventuales controles.

Que atento a que la solicitud de cancelacién del Registro Sanitario incluye
expresamente la cancelacion del Acta de Precio correspondiente a la Declaracion Jurada
N® 4 de fecha 23 de enero de 2025, y siendo dicha Acta un acto accesorio al registro
sanitario, corresponde también dejar sin efecto la misma.

Que el articulo 15, numeral 3 de la Ley N° 1119/1997 establece que las medidas de
suspension o revocacion se acordaran previa instruccion de expediente y con defensa del
interesado, todo lo cual se ha cumplido considerando las disposiciones del articulo 36 del
Decreto N° 2479/2024.

Que en el presente caso, se ha cumplido cabalmente con el debido proceso, se
instruy6 expediente (N° 62.655/2026), se intimé a LA QUIMICA FARMACEUTICA S A.
mediante NOTA DINAVISA N° 883/2026 otorgandole un plazo para la presentacion de
descargo y documentacion, la cual ha dado respuesta a través de su presentacion del 20
de mayo de 2026 y posteriormente se notificd a LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A. la
conclusion de la etapa previa mediante NOTA DINAVISA N° 931/2026, por lo que LA
QUIMICA FARMACEUTICA S.A. ha tenido amplia oportunidad de defensa.

Que adicionalmente, con la presentacion ingresada en esta Institucion bajo el
expediente DINAVISA N° 125591 de fecha 01 de junio de 2026, LA QUIMICA
FARMACEUTICA S.A. ha manifestado su conformidad absoluta con la cancelacion, lo que
constituye un allanamiento a la pretension de DINAVISA, haciendo innecesario un
procedimiento contencioso.

Que en ese sentido se aplican los siguientes principios generales del derecho
administrativo: Principio de legalidad: La actuacion de DINAVISA se ajusta a lo dispuesto
en las Leyes N° 1119/1997, N° 6788/2021 y N° 7361/2024, y el Decreto N° 2479/2024:
Principio de debido proceso: Se ha respetado el derecho a la defensa de LA QUIMICA
FARMACEUTICA S.A.: Principio de buena fe: LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A. ha
manifestado su conformldad con la cancelacién, lo que debe ser valorado positivamente;
Principio de seguridad juridica: Corresponde dictar resolucién definitiva que ponga fin al
estado de incertidumbre generado por la persistencia de un registro sanitario cuyo titular
carece de vinculo con el fabricante; y Principio de proteccion de la salud publica: El interés
general prevalece sobre el interés particular, y la cancelacion del registro sanitario es
necesaria para evitar riesgos en materia de farmacovigilancia y trazabllldad

TR

\ S ra garantizar Ié talidad. seguridad y

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otrge 2S ¥
de“}a)mnovacré promoviendo el desarrollo, a través de

eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafi
acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacio
¥ compromiso con la proteccidn de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional,
lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay

1 -econccrda por su capacidad técnica, credibilidad

Pagina 6 de 8



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA/DGAL N° Do /2026.-

POR LA CUAL SE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO N° MB-000144-01,
VENCIMIENTO:  16-01-2030, DENOMINACION COMERCIAL: VEGZELMA,
DENOMINACION  GENERICA: BEVACIZUMAB, PRESENTACION: CAJA
CONTENIENDO 1 VIAL DE 4 ML Y CAJA CONTENIENDO 1 VIAL DE 16 ML, CUYO
TITULAR ES LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.
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Por todo lo expresado, es necesario tener por recibida la presentacion de LA
QUIMICA FARMACEUTICA S.A. del 29 de mayo de 2026 ingresada en esta Institucion
bajo el expediente DINAVISA N° 125.591 de fecha 01 de junio de 2026, y por formuladas
sus manifestaciones de conformidad.

Que la Direccién General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la
firma de la presente resolucion segin Dictamen DINAVISA DGAL N° 2335, de fecha 04 de
junio de 2026.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- CANCELAR el Registro Sanitario N° MB-000144-01. Vencimiento: 16-01-
2030, Denominacién Comercial: VEGZELMA, Denominacion Genérica:
Bevacizumab, Presentacién: caja conteniendo 1 vial de 4 mL y Caja
conteniendo 1 vial de 16 mL, titular LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.,
conforme al exordio de la presente Resolucion.

Articulo 2°.- DEJAR SIN EFECTO el Acta de Precio correspondiente a la Declaracion
Jurada N° 4 de fecha 23 de enero de 2025, asociada al Registro Sanitario
cancelado, en virtud de lo solicitado por LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.

Articulo 3°.- TOMAR NOTA de la declaracion de LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A. de
no contar con unidades del producto VEGZELMA (Bevacizumab) en stock a
la fecha de la presente Resolucién, debiendo la Direccién General de
Vigilancia realizar las verificaciones que estime pertinentes.

Articulo 4°.- Ordenar a la Direccién General de Evaluacion y Registros Sanitarios la
exclusion del Registro Sanitario N° MB-000144-01 y de su Acta de Precio,
de los sistemas administrativos e informaticos.

Articulo 5°.- Encomendar a la Secretaria General: 1) proceder a la inscripcion de la
cancelacion del Registro Sanitario a través del Area de Emision de
Certificados, 2) en coordinacién con a la Direccion General de Evaluacion y
Registros Sanitarios deberan realizar el Registro de las cancelaciones: en
dicho registro debera constar el acto administrativo que autorizé la
cancelacion, su fecha y la individualizacié el
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Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacions

y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA/DGAL N° )& /2026.-

POR LA CUAL SE CANCELA EL REGISTRO SANITARIO N° MB-000144-01,
VENCIMIENTO:  16-01-2030, DENOMINACION COMERCIAL: VEGZELMA,
DENOMINACION  GENERICA: BEVACIZUMAB, PRESENTACION: CAJA
CONTENIENDO 1 VIAL DE 4 ML Y CAJA CONTENIENDO 1 VIAL DE 16 ML, CUYO
TITULAR ES LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.

Asuncion, 0"\ de 4o~ de 2026.

Sanitario, su titular y la denominacién comercial del producto, dicho Registro
de Transferencias deber4d ser publicado a través de la Pagina Web
Institucional, 3) notificar la presente Resolucion a LA QUIMICA
FARMACEUTICA S.A. y a TASSOS S.A. para la toma de conocimiento.

Articulo 6°.- Comunicar a qui s-corresponda y cumplido, archivar.
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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 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
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
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