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RESOLUCION DINAVISA N° /A /2025

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS TECNICOS PARA LA
REALIZACION DE ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS
ACTIVOS DE SINTESIS (IFAs), CONFORME A LAS DIRECTRICES DEL CONSEJO
INTERNACIONAL PARA LA ARMONIZACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO (ICH, POR SUS SIGLAS EN
INGLES).

Asuncion,” } de agosto de 2025.-

VISTO:

El Memorandum DINAVISA A.T. N° 29/2025 de la Asesoria Técnica de la Direccién
Nacional, por medio del cual solicita establecer los requisitos técnicos para la realizacién de
estudios de estabilidad de Ingredientes Farmacéuticos Activos de Sintesis (IFAs), adoptando
las directrices del Consejo Internacional para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos de
los Productos Farmaceéuticos de Uso Humano (ICH, por sus siglas en inglés); 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
produccién, importaciéon y comercializacién. 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
Direccién 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
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...La direccién 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, establece la autonomia de la Direcciéon Nacional de
Vigilancia Sanitaria y en su Articulo 3° dispone: “La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), sera 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 en
la materia, el desarrollo de estrategias adecuadas, la regulacién, control y fiscalizacién de
los productos para la salud como medicamentos de uso humano, drogas, productos
quimicos, reactivos, dispositivos meédicos 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 regulaciéon y control le sean asignados
por Ley, asi como el aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar
las infracciones que se detecten”.

Que asimismo, en su Articulo 5° la Ley N° 6788/2021 dispone que la Direccion [
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar pogda-proteccion de la \ :
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de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promovien
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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salud humana, prevé las funciones que debera cumplir, entre las mas importantes determina
que como Autoridad Regulatoria recaen bajo su competencia la regulacion, control y
fiscalizacién de los productos para la salud asi como la fiscalizaciéon y regulacion de las
actividades de fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucién,
prescripcion, dispensacién, comercializacién, representacion, importacién, exportacion,
almacenamiento, uso racional, fijacién de precios, informacién y publicidad de los citados
productos, sin perjuicio de otras competencias que le atribuyen otras disposiciones.
Igualmente, inciso h) la referida ley dispone como funcién de la DINAVISA la de otorgar la
habilitacion y ejercer el control y la fiscalizacion de los establecimientos dedicados a las
actividades relacionadas con los productos para la salud, k), la Ley N° 6788/21 se hallan
entre sus funciones la de establecer medidas de caracter general para la aplicacion de las
buenas practicas o mejores estandares técnicos para las actividades dirigidas al consumo
de los productos objeto de vigilancia de la entidad en el inc. n) establece: “Liderar, en
coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de normas técnicas
de calidad en los temas de su competencia. fi) 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 excepcién”.

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

Que a partir de la Ley N° 7050/2023, “Que aprueba el Presupuesto General de la
Nacién para el Ejercicio Fiscal 2023" se consagra la autarquia de la Entidad 23 38 Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que la Ley N.° 7228/2023, aprueba la estimacion de ingresos del Presupuesto
General de la Nacién (Tesoro Publico) para el Ejercicio Fiscal 2024, el Anexo de Personal y
las partidas presupuestarias de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que de acuerdo a la Ley N° 1119 del 10 de octubre de 1997 “De productos para la
salud y otros”, donde se establecen disposiciones regulatorias de los productos para la salud,
estipula de acuerdo a su Articulo 1° que regula comercializacién de todo producto de uso
y aplicacion en medicina humana al tiempo de regular también la actuacion de las personas
fisicas o juridicas que intervienen en las actividades relativas.

Que la Resolucion DINAVISA N° 344, de fecha 02 de diciembre de 2024, aprueba la ~
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INGLES).

Asuncion, / + de agosto de 2025.-

medicamentos de sintesis, disponiendo la obligatoriedad de la presentacion de Estudios de
Estabilidad para el Registro Sanitario de Medicamentos de Sintesis, solicitados ante la
DINAVISA, a los fines de garantizar que los mismos cumplan con las condiciones de calidad,
seguridad y eficacia durante el plazo de validez y condiciones de conservacién establecidos.

Que el estudio de estabilidad en Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFAs) es
esencial para asegurar que los productos farmacéuticos conserven sus caracteristicas
fisicoquimicas y microbiolégicas dentro de los limites aceptables. Ademas, proporciona
evidencia documentada sobre la influencia de factores externos que pueden afectar la
estabilidad del IFA, determina su vida util, provee informacién sobre las condiciones de
almacenamiento mas apropiadas y garantiza que el mismo mantenga su calidad durante el
almacenamiento y uso.

Que las autoridades reguladoras estrictas y de referencia exigen estudios de
estabilidad para la aprobacién y comercializacion de IFAs, siguiendo estandares
internacionales como las directrices del Consejo Internacional para la Armonizacion de los
Requisitos Técnicos de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH, por sus siglas
en inglés). Esto permite una mayor uniformidad en los enfoques de prueba y garantiza que
los mismos cumplan con estandares globales de calidad.

Que la Vicedireccién Nacional de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria ha
emitido su parecer favorable a la presente propuesta.

Que atendiendo a lo manifestado por las dependencias técnicas existe una
necesidad de establecer los requisitos técnicos para la realizacion de estudios de estabilidad
de Ingredientes Farmacéuticos Activos de Sintesis (IFAs), adoptando las directrices del
Consejo Internacional para la Armonizacién de los Requisitos Técnicos de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH, por sus siglas en inglés).

Que la Direccion General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente para
la firma de la presente Resolucion, segutn Dictamen DINAVISA/DGAL N° 3404, de fecha 26
de agosto de 2025.

POR TANTO: en uso de sus atribuciones,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- Establecer los requisitos técnicos para la realizacion de estudios de
estabilidad de Ingredientes Farmacéuticos Activos de Sintesis (IFAs), -
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adoptando las directrices del Consejo Internacional para la Armonizacion de
los Requisitos Técnicos de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano
(ICH, por sus siglas en inglés), conforme a lo establecido en la presente
Resolucion.

Articulo 2°.- Disponer que los fabricantes nacionales de Ingredientes Farmacéuticos
Activos de Sintesis (IFAs) deberan respaldar la vida util de los mismos,
demostrando la conservacién de la calidad y seguridad de los IFAs con
estudios de estabilidad a largo plazo y/o acelerados, segun corresponda,
siguiendo las directrices de las siguientes guias:

e¢Q1A(R2) Pruebas de estabilidad de nuevos ingredientes farmacéuticos
activos.

¢Q1B Pruebas de estabilidad: Fotoestabilidad de nuevos ingredientes
farmacéuticos activos.

¢Q1D Disefios de analisis de extremos (bracketing) y de matriz
(matrixing) para pruebas de estabilidad de ingredientes farmacéuticos
activos.

¢Q1E Evaluacion de datos de estudios de estabilidad de ingredientes
farmacéuticos activos.

eQ1F Paquete de datos de estabilidad para ingredientes farmacéuticos
activos en las zonas climaticas Il y IV.

eQ7 Guia de buenas practicas de fabricacion para ingredientes
farmacéuticos activos.

Articulo 3°.- Disponer que los resultados de los estudios de estabilidad deberan
presentarse en formato técnico comun (CTD), incluyendo como minimo:

a) Protocolos de estudio.

b) Resultados analiticos.

c) Evaluacion estadistica.

d) Propuesta de vida util y condiciones de almacenamiento.

Articulo 4°.- Encomendar a la Direccion General de Control de Calidad, la implementacion
de lo establecido en la presente Resolucion.

Articulo 5°.- Establecer que en caso de incumplimiento o trasgresién de lo dispuesto en |a
presente normativa, sera pasible de aplicacion de lo estipulado el régimen
sancionador de la Ley N° 6788/2021 "Que establece de petencia,
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atribuciones y estructura organica de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria”, y su modificaciéon por la Ley N° 7361/2024 y la Ley N° 1119/1997
“De productos para la Salud” y las disposiciones legales vigentes.

Articulo 6°.- Establecer que la presente Resolucién entrara en vigencia a partir de la fecha
de su firma.
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