"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° Y1 O /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién, 3= de Seh & no~e de 2026.

VISTO:

El Memorandum DGI N° 161/2026, mediante el cual la Direccién General de
Inspeccion, dependencia técnica competente de la DINAVISA eleva favorablemente |a
propuesta de establecer una adecuacion al marco regulatorio, incorporando un
procedimiento para la renovacién automatica del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion (BPAyD) y de Buenas Préacticas de Fabricacion y Control
(BPFYC) de importadoras, exportadoras, fraccionadoras y envasadoras, laboratorios de
produccién, depoésitos de distribucion y distribuidoras de productos de higiene personal,
cosméticos y perfumes, y domisanitarios; 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 biolégicos, en las etapas
de produccion, importacién y comercializacién. Asimismo, facilitara el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales” y en su Capitulo VIII -
Seccion I establece disposiciones vinculantes respecto a la Funcion Publica.

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
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, con las competencias de regulacion,
control y fiscalizacion de los alimentos, y afines de otras sustancias relacionadas con los
alimentos, bebidas, aditivos y coadyuvantes alimentarios, alimentos dietéticos, ingredientes
0 materias primas a ser utilizadas en alimentos, envases en contacto con alimentos o
articulos similares destinados a la alimentacién humana, y a regulacién, control, habilitacion
y fiscalizacion de los establecimientos, y de las actividades desarrolladas por las personas
fisicas o juridicas que intervienen durante las etapas de: manipulaciéon de alimentos,
fabricacion, elaboracion, almacenamiento, fraccionamiento, control de calidad,
disminucion, expendio, comercializacion, transporte, representaciéon, importacion,
exportacion, empaquetado, etiquetado, informacién y publicidad de alimentos y las
tecnologias aplicadas a la industria alimentaria, de habilitacion, inspeccion, registro
sanitario, renovacion de registro sanitario, despacho, importacion y eX i6
otro concepto relacionado a sus funciones.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién 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 compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 11OA 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 3 de Shenore. de 2026.

Que en virtud del Articulo 5° de la Ley N° 6788/2021, modificado por 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 evolucién cientifica y
tecnoldgica... 8) Otorgar la habilitacion o registro, regular y ejercer el control y la
fiscalizacion de los establecimientos dedicados a las actividades relacionadas a los
productos del ambito de su competencia...11) Establecer medidas de caracter general para
la aplicacion de las buenas practicas o 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... 20)
Implementar, aplicar y mantener un sistema de gestion electrénica para la realizacion de
los tramites y diferentes servicios que ofrece la Institucion.... 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, distribucion,
dispensacion, comercializacion, representacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, informacién 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 la Ley 6788/2021, en su Articulo 7° establece que la direccién, 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 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 Resolucién DINAVISA N° 246, de fecha 15 de octu 021, aprueba las
Guias de Inspeccién de Buenas Practicas de fabricacion y
Practicas de almacenamiento y Distribucién para

portadoras,

Sitaccion Nacional de Yiailancia iita
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coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° YOS 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién, 4> de Sehero- -¢ de 2026.

fraccionadoras y distribuidoras de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes,
y de los productos domisanitarios Riesgo | y Il.

Que la mencionada resolucion en su Articulo 5°, establece que el establecimiento
que no presente el informe anual de autoinspeccion dentro del periodo de enero y febrero
de cada afio sera pasible de las acciones legales previstas en el Titulo VI de la Ley N°
1.119/97.

Que asimismo, el Articulo 8° de la citada resolucion establece un plazo perentorio
de 90 a 180 dias para solicitar la renovacion del certificado, disponiendo su caducidad de
pleno derecho ante la falta de presentacion dentro de dicho término, y el Articulo 9°
condiciona la renovacion automatica a la realizacién de una inspeccion integral o parcial
dentro del trienio de vigencia del certificado.

Que los articulos 5°, 8° y 9° de la Resolucion DINAVISA N° 246/2021, al establecer
plazos rigidos, sanciones automaticas y procedimientos que generan una carga
administrativa innecesaria tanto para los administrados como para la Autoridad Sanitaria,
dificultando la asignacién eficiente de los recursos de inspeccién hacia aquellos
establecimientos que efectivamente requieren una verificacion presencial prioritaria.

Que la presente Resolucion, al establecer un procedimiento de renovacion
automatica basado en la declaracion jurada del Titular/Representante Legal y del Director
Técnico, asi como en el Informe de Autoinspeccion, constituye un mecanismo mas agil,
predecible y justo, que incentiva el cumplimiento permanente de las Buenas Practicas vy
optimiza el control sanitario sin menoscabo de la proteccién de la salud publica, permitiendo
a la DINAVISA redirigir sus recursos hacia establecimientos de mayor riesgo sanitario.

Que, en consecuencia, resulta necesario y oportuno derogar expresamente los
articulos 5°, 8° y 9° de la Resolucion DINAVISA N° 246/2021, a fin de armonizar el marco
normativo con el nuevo procedimiento de renovacion automatica que por la presente se
establece.

Que la Direccion General de Inspeccion, dependencia técnica competente de la
DINAVISA, eleva favorablemente la propuesta de esta normativa, fundada técnicamente
en la gestion de riesgos para la salud publica, reconociendo que no todos los
establecimientos presentan el mismo perfil critico. En ese sentido, |la renovacion automatica
del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento y -~ {én, previa
autoinspeccion bajo declaracion jurada del Titular/Representante 3 Técnico,

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantiz
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, Aitraves de accmnes
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
¥ compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° L9 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién, 20 de Sehenae de 2026.

constituye una herramienta eficaz para simplificar tramites sin descuidar el control sanitario.
permitiendo redirigir los recursos humanos y logisticos de la DINAVISA hacia aquellos
establecimientos que, por su perfil de riesgo, historial de cumplimiento normativo o
naturaleza de sus operaciones, requieran una verificacion presencial prioritaria.

Que esta normativa es de caracter estrictamente procedimental y de gestion
administrativa, sin introducir nuevos requisitos técnicos, limitandose a regular el tramite
operativo de renovacion, permitiendo redisefiar los flujos internos de la Autoridad Sanitaria
sin alterar el estandar de cumplimiento exigido.

Que, conforme a lo manifestado por la dependencia técnica competente, la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, en el marco de su competencia, considera
necesario migrar de un sistema de control previo obligatorio a un modelo de Renovacion
Automatica basada en fiscalizacion, sujeta a inspecciones sanitarias aleatorias,
optimizando asi la eficiencia de las acciones de control.

Que la propuesta ha sido sometida al proceso de consulta publica, siendo
analizadas las sugerencias por las areas competentes y los Asesores Técnicos

Que la propuesta de la presente normativa cuenta con el parecer favorable de la Vice
Direccion Nacional y de la Asesoria Técnica de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Que la Direccion General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la
firma de la presente resolucion segln Dictamen DINAVISA DGAL N° 4421, de fecha 29 de
septiembre 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 el procedimiento para la Renovacién Automatica de los
Certificados de Buenas Practicas de Fabricacién y Control (BPFyC) Y

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién 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 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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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISAN° UG /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 5C de Sehien-e de 2026.

de higiene personal, cosméticos y perfumes, y productos domisanitarios,
conforme a lo establecido en la presente Resolucion.

Articulo 2°.- Las disposiciones de la presente Resolucidn seran aplicables a
establecimientos con Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion vy
Control y con Certificados de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién vigentes, cuyas actividades comprendan la fabricacion,
importacion, exportacion, fraccionamiento, almacenamiento y distribucion de
productos de higiene personal, cosméticos y perfumes, y productos
domisanitarios, segun corresponda.

Articulo 3°.- Las renovaciones del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y
Control o del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion se emitiran por el proceso de renovacion automatica, previo
pago del arancel correspondiente. La solicitud debera presentarse, a través
del Sistema DINAVISApy, durante los noventa (90) dias corridos
inmediatamente anteriores a la fecha de vencimiento del certificado y hasta
dicha fecha, inclusive, con la siguiente documentacion:

a) Informe de Autoinspeccion para renovacion automatica del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control y del
Certificado de Buenas Practicas de AlImacenamiento y Distribucion,
bajo declaracion jurada, conforme al Anexo | de la presente
Resolucion, disponible en formato digital en el Sistema
DINAVISApy.

b) Plan de Accion Correctiva en caso de identificar No Conformidades
o Cumplimiento Parcial en el proceso de Autoinspeccion, indicando
las medidas correctivas, responsables y plazos de ejecucion,
conforme al Anexo | de la presente Resolucién, disponible en
formato digital en el Sistema DINAVISApy.

c) Declaracién jurada del Titular/Representante Legal del
Establecimiento y del Regente/Director Técnico, conforme al Anexo
Il de la presente Resolucion, en formato impreso y digitalizado.

El Titular/Representante Legal del Establecimiento y el Director Técnico
deberan conservar en el establecimiento la totalidad de la documentacion y

SO0, DRI
e Jl1o1 g

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantiza Cad, 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 institucion requladora y 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.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISAN° YO 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 32 de 24 ey e de 2026.

y Preventivas (CAPA), poniéndolos a disposicion de la DINAVISA cuando
ésta lo requiera.

Articulo 4°.- La falta de solicitud de renovacion del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion y Control o del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion en tiempo y forma implicara la pérdida de la
certificacién de Buenas Practicas, debiendo iniciar un tramite conforme lo
establecido en la Resolucion DINAVISA N° 246/2021, o sus actualizaciones,
para la Emision de un nuevo Certificado de BPFyC o de BPAyD, segun
corresponda.

Articulo 5°.- En caso de constatarse la operatividad del establecimiento con Certificado
de Buenas Practicas de Fabricacion y Control o Certificado de Buenas
Practicas de Aimacenamiento y Distribucion vencido, la DINAVISA adoptara
las medidas administrativas, correctivas, cautelares y/o sanciones que
correspondan conforme a la naturaleza del incumplimiento, el riesgo
sanitario verificado y la normativa vigente.

Articulo 6°.- La falsedad, adulteracién u omisién de datos declarados en el Informe de
Autoinspeccién para la renovacion automatica dara lugar a la cancelacion o
suspension del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control o
del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién y de
las actividades del establecimiento, previo sumario administrativo, sin
perjuicio de las acciones legales que correspondan.

Articulo 7°.- Posterior a la emision de la renovacién automatica del Certificados de
Buenas Practicas de Fabricacion y Control o del Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion, la Direccion General de
Inspeccion (DGI) realizara inspecciones dentro de la planificacion anual,
considerando el resultado de la evaluacion de la gestion de riesgo sanitario,
los resultados de evaluacion del Informe de Autoinspeccion y las medidas
correctivas propuestas.

Articulo 8°.- Las solicitudes de renovacion de Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacion y Control o de Certificados de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién que se encuentren en
vigencia de la presente Resolucion, deberan ajustar,
técnicos y legales establecidos en esta normativa.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién 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 promaviendo el desarrollo, a traves de 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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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° Y(O¢  12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 3O de ok onl,« de 2026.

Articulo 9°.- Derogar los articulos 5°, 8° y 9° de la Resolucién DINAVISA N° 246, de fecha
15 de octubre de 2021. En consecuencia, el procedimiento de renovacion de
los Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion y Control (BPFyC) y de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién (BPAyD) se regira
exclusivamente por lo dispuesto en la presente Resolucion, manteniéndose
vigentes las demas disposiciones de la Resolucion DINAVISA N° 246/2021
que no se opongan a la presente.

Articulo 10.- Disponer que el incumplimiento de la presente disposicién hara pasible a
quien o quienes resulten responsables, de las sanciones previstas en la
normativa vigente, 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 las disposiciones
reglamentarias, sin perjuicio de otras medidas o acciones que pudieran
corresponder.

Articulo 11.- Establecer que la DINAVISA tendra la facultad de verificar en cualquier
momento la veracidad de la documentacion presentada en los tramites
enmarcados en la presente Resolucion. El Titular/Representante Legal y el
Director Técnico son responsables de la integridad y autenticidad de las
informaciones, documentaciones y declaraciones ofrecidas, por lo que de
comprobarse su alteracion, falsedad o ilegitimidad, son pasibles de las
acciones y las consecuencias legales, responsabilidad civil, penal y
administrativa que ello implica segun Art. 243 del Cddigo Penal Paraguayo.

Articulo 12.- Establecer que la presente Resolucion entrara en vigencia a partir del 15 de
octubre de 2026.

Articulo 13.- Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

2 Siva X O A T
edrtect Eisnafnle.’ino
{acional de ‘.'u-;il.g.'..:.-.'-: Sankaria i

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, sequridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacian y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 1OG  12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién, %O de \h enbre de 2026.

ANEXO |

INFORME DE AUTOINSPECCIQN PARA LA RENOVACIQN AUTOMATICA DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL O DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION.

A- INFORMACION TECNICA - OPERATIVA DE LA EMPRESA.
1. IDENTIFICACION DE EMPRESA.

1.1 R.E. N Fecha de emision: Vencimiento:

1.2 Denominacion del establecimiento:

1.3 Razén Social:

1.4 Direccion del establecimiento:

1.5 Direccion de la oficina administrativa del establecimiento (en caso de corresponder):
1.6 Ciudad, Departamento:

1.7 Correo electronico:

1.8 Titular/Representante legal:

1.9 Director técnico/Regente: Reg. Profesional N°:

2. DATOS DE AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO.
Marcar con X, las actividades realizadas propiamente por el establecimiento.

Productos de higiene
Actividad personal, cosmeéticos y Domisanitarios
perfumes

Importadora

Exportadora

Distribuidora

Fraccionadora y
| Envasadora
Depdsito de
distribucién
Laboratorio de
produccion |

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garanti idad, segundad 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.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con |a proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° LlOct 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 2O de S¢hewoye de 2026.

3. TERCERIZACION O PRESTACION DE SERVICIOS.

Aplica [ ] No Aplica |:]

Actividades Empresa(s) RUC Producto/

Tercerizadas | Contratada(s) Proceso Observacion

|
4. DESCRIPCION DE LOS PRODUCTOS.

Obs: marcar con una X, si la informacion solicitada en el recuadro es afirmativa.

Tipo de

productos
Cosmeéticos de
grado |
Cosmeéticos de
grado I B
Domisanitarios de
riesgo |
Domisanitarios de
riesgo Il

importador |exportador| distribuidor | fraccionador | fabricante

Mision: Regular. vigilar y fiscalizar productos de aplicacién 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 innovacidn y promoviendo el desarrollo, a traves 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
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° MQCl 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion dC de Sevo nb < de 2026.

cODIGO EVALUACION

c Cumple: El requisito se evidencia y estd documentado segun lo
establecido en la normativa vigente.

CP Cumple parcialmente: El requisito no se cumple a cabalidad; se requiere
un plan de accién correctiva (CAPA).

NG No Cumple: El requisito no se cumple; se requiere un plan de accion
correctiva (CAPA) inmediato.

N/A No Aplica: El requisito no es pertinente para la operacién especifica de la *
planta (justificar en observaciones).

Nota: Toda observacion de CP y NC debera ser respaldada por un Plan de Acciones
Correctivas y Preventivas (CAPA) detallado, con responsables y plazos de ejecucion, que
debera ser llenado en las pestafias correspondientes que se desplegaran al completar los
indicadores y sub indicadores de verificacion.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién 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.

Visién: Ser una institucién 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
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° UCH 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 20 de Y eann: = de 2026.

B- CHECK LIST PARA EL INFORME DE AUTOINSPECCION DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL O DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION.

Instrucciones: El Director Técnico/Regente debera verificar cada uno de los siguientes
items mediante inspeccion fisica, revisién documental y entrevistas al personal. Marque con
una "X" en la columna correspondiente.

1. INFORMACION GENERAL.

N.° REQUISITO C CP NC N/A

11 Cantidad suficiente de empleados para las
o actividades que desarrolla.

Existen registros y procedimientos de los
1.2 controles medicos de admision y anuales para
el personal actualizados.

La empresa tiene lista de los productos que
1.3. comercializa/fabrica con sus respectivos
registros sanitarios actualizados.

La empresa cuenta con un organigrama

actualizado. Las responsabilidades
14. funcionales estan establecidas,
documentadas y son claramente

comprendidas por todos los involucrados.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar |a 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.

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
Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo

Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 1OY 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACIC:)N
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y

DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, DO de (e de 2026.

2. SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD Y DOCUMENTACION.

N.° REQUISITO C CP NC N/A
21 Existe en la empresa un Sistema de Garantia
o de Calidad documentado e implementado.
La empresa establece, documenta,
2.2, implementa y mantiene un sistema eficaz para
la gestion de la calidad.
2.3. Este sistema es divulgado a todos los niveles.
Existen normas y procedimientos escritos
2.4. para la divulgacion y cumplimiento de las
Buenas Practicas.
' 25 Las responsabilidades por la Gestion de
- Calidad estan claramente definidas.
Se asegura la calidad de los productos,
2.6. cumpliendo con los requerimientos de la
legislacion sanitaria vigente.
Existe programa y registros de capacitacion
27 del personal para garantizar la correcta
' ejecucion de los procesos y procedimientos
definidos.
Las operaciones de control estan claramente ='
2.8 L : |
definidas y documentadas por escrito. I:

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacidn 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. o o
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de |a salud de la poblacion y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno

Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° M /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 20 de \hence. de 2026.

El personal que trabaja en areas donde son
29 m{anipulados_materiaies téxi_cos‘ corrosivqs,
‘ causticos e inflamables recibe capacitacion
especifica.

La documentacion relacionada con las
Buenas Practicas de Almacenamiento vy
Distribucion es  elaborada, aprobada,
2.10 | actualizada y distribuida de acuerdo con
procedimientos escritos. El titulo, naturaleza y
propésito de los documentos estan
claramente definidos.

La emisidn, revision, sustitucion, retiro y
2.1 distribucion de los documentos estan
controlados y registrados de forma segura.

Los documentos y registros tienen un periodo
de retencién establecido (minimo 5 afios) para

212 g )

que las actividades relacionadas con los

productos puedan ser rastreadas. !

Existen procedimientos y registros para la
243 e, b
calificacion de Proveedores.

Existen procedimientos y registros para las
actividades de limpieza y sanitizacion de
| 214 | areas, equipos Yy utensilios, incluyendo
' frecuencias, métodos y materiales de limpieza
utilizados.

215 Existen procedimientos escritos o sistemas

para evaluar la efectividad y aplicabilidad de
S T

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por 18y, para garantlzar ia calrdad segur}dad yerrcacra
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 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.

lturbe N® 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° r"[C)C’E 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 2O de Whieiyre. de 2026.

las normas y sistemas de Garantia de
Calidad. .

3. CONTROL DE PLAGAS Y SEGURIDAD.

N.° REQUISITO C CpP NC N/A

3.1 Dispone de sistema de control de plagas.

32 Contrata empresa especializada en control de
' plagas.

33 Existen normas de seguridad por escrito para
‘ uso de extintores y evacuaciones.

La Empresa dispone de sanitarios vy
3.4 vestuarios en numero suficiente y en
condiciones sanitarias adecuadas.

35 Los empleados reciben uniformes y Equipos '
' de Proteccion Individual adecuados al trabajo.

El personal recibe capacitacion para la
3.6 manipulaciéon de  productos  quimicos
; conforme a las legislaciones especificas.

Existe comunicacion adecuada de la
prohibicién de fumar, comer, beber o mascar,
3.7 y tener alimentos, bebidas, cigarrillos vy
medicamentos personales en el area de

almacenamiento de productos. =
- l

P B
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Misidon: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados pd
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
¥ compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° Y0OC  /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 20 de SN enige de 2026.

La localizacion de los bebederos esta
38 restringida a corredores o lugares especificos,

' de modo de evitar contaminacion del producto
y/o riesgo a la salud del trabajador.

Las salas de descanso, comedor y sanitarios
3.9 estan separadas de las areas de
almacenamiento.

Existen instalaciones de seguridad como
3.10 | ducha, lavaojos, extintores, entre otros,
respetando la correcta ubicacién y cantidad.

4. INSTALACIONES Y EQUIPOS.

N.° REQUISITO Cc CP NC N/A

4.A CONDICIONES EXTERNAS

El edificio presenta buena conservacion (libre
4.1 de rajaduras, pintura descascarada,
filtraciones, etc.).

4.2 Hay proteccion contra la entrada de roedores,
’ insectos, aves u otros animales.

Si hay fuentes de contaminacion ambiental
4.3 proximas al edificio, se toman las debidas
precauciones.

Las vias de acceso a los depédsitos son

4.4 adecuadas.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados p —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 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

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° L{C}C}, 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 30 de SRfenb e de 2026.

4B CONDICIONES INTERNAS (pisos, paredes,

techos).
Las instalaciones estan localizadas,
45 disenadas, construidas, adaptadas vy

mantenidas de forma que sean adecuadas
para las operaciones a ser realizadas.

Su disefio minimiza el riesgo de error y
posibilita la limpieza y mantenimiento, de
47 modo de _evitar la contamingcién cruzada,_la

: acumulacién de polvo y suciedad o cualquier
efecto adverso que pueda afectar la calidad
de los productos.

El revestimiento del piso, paredes y techo es
4.8 Pt i
adecuado, de facil limpieza y en buen estado.

La limpieza y/o la sanitizacion de las areas
4.12 | son realizadas conforme a procedimientos y
registradas.

Los desagles y caferias estan en buen

4.13 estado.

4.C CONDICIONES GENERALES

414 La calidad y la intensidad de la iluminacién
' son adecuadas y seguras.

La provision de energia eléctrica, iluminacion,
416 | aire acondicionado vy/o ventilacion son
apropiados.

cireccion Nacio
Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asig —para garantizar la
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacidn y promoviendo el 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 proteccidn de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° MO9S  /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién, 5O de Pliombee. de 2026.

Cuenta con procedimientos y registros para el
4.17 | control de temperatura del depodsito de
almacenamiento de productos terminados.

Existen dispositivos con calibraciones
4.19 | vigentes para el control de temperatura y
humedad.

4.20 La disposicion del almacenamiento preserva
' la integridad de los materiales y productos.

Cuenta con area o sistema que delimite o
4.21 restrinja el uso de insumos/productos en
cuarentena.

Cuenta con un area o sistema que delimite o
4.22 | restrinja el uso de insumos/productos
reprobados o rechazados.

Cuenta con un area o sistema que delimite o
4.23 | restrinja el almacenamiento de etiquetas o
rotulos.

Las condiciones de circulacion dentro de los
4.24 | depdsitos estan sefalizadas 'y son
adecuadas.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina Yy 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.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de |a salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigitancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° Q¢ /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 5O de Lhe “Ore de 2026.

5. RECEPCION.

N.° REQUISITO Cc CP NC N/A

Existen procedimientos y registros de
51 recepcion, stock y expedicion de los
productos terminados.

El sistema de registro y control de los
despachos de productos observa la
52 correspondiente relacion secuencial, fecha de
entrada, fecha de salida y la observacion de
la fecha de vencimiento.

Existe un orden cronolégico de salida de
54 acuerdo a la entrada a depésito (FEFO -
primero en vencer, primero en salir).

Los productos vencidos son retirados del
3.5 deposito, destruidos posteriormente y el
proceso es registrado.

Existe un area separada o un sistema que
permita recibir en depésito productos
5.6 devueltos y/o recolectados con problemas de
calidad, y procedimientos para el tratamiento
de los mismos.

Cuenta con procedimientos para el
5.7 tratamiento de los productos devueltos y/o
recolectados por problemas de calidad

. Se solicitan certificados de calidad de origen
5.8 —
en caso de productos importados. ;

AL Pl '.-J‘XY““"-‘S“.—
1. -"ff{. /’.".(m

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados ra garanhzarlL '|dad‘ seguﬁdad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondlendo a los desafios de la innovacion y promov:endo el desarrollo, a traves 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.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° “1O9  /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién, 20 de Shewmore. de 2026.

Cuenta con procedimientos y registros para
5.9 el control de distribucion primaria de
productos terminados.

6. ALMACENAMIENTO.

N.° REQUISITO Cc CP NC N/A

Los productos se almacenan con el debido
6.2 orden de seguridad, evitando posibles
' mezclas en su control y despacho, asi como
accidentes en su manejo.

6.3 Los productos estan apilados con seguridad.

El producto almacenado esta aislado del piso
y alejado de las paredes, para facilitar la

54 limpieza y la higiene y, por consiguiente,
favorecer su conservacion.
66 Los productos almacenados estan dentro de

su plazo de validez.

7. ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS.

N.° REQUISITO Cc CP NC N/A
Existen contratos escritos con terceros que

7.1 definen claramente las responsabilidades de
cada parte.

I

£ ) 2 WA CARDVVV VR
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nal Int

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 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 poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 4 O /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 50 de henbre. de 2026.

72 La empresa evalta y audita periédicamente a
' los terceros contratados.

8. QUEJAS Y RECLAMOS.

N.° REQUISITO Cc CP NC N/A

Los reclamos y demas informaciones
referentes a productos con posibles desvios

8.1 de calidad son cuidadosamente investigados
y registrados de acuerdo con procedimientos
escritos.

8.2 La gestion de estas investigaciones es

realizada por personal autorizado.

Cuando sea necesario, se adoptan medidas
8.3 adecuadas de seguimiento después de la
investigacion y evaluacion del reclamo.

9. RETIRADA DE PRODUCTOS (RECALL).

N.° REQUISITO Cc CP NC N/A

Existe un procedimiento regularmente
9.1 revisado y actualizado para proceder a
' cualquier actividad de retiro. (RECALL).

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién 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.

Visi6n: Ser una institucién 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,

lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° “10¢  /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién, 0 de hono-e de 2026.

Los procedimientos contemplan el destino
93 dado a los productos retirados, la
' investigacion de las causas de devolucion y el
registro de todas las acciones tomadas.

Existen procedimientos para la notificacion a
94 las autoridades sanitarias sobre el recall
del/los producto/s involucrado/s.

10. SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS.

N.° REQUISITO Cc CP NC N/A

Las acciones correctivas para los
cumplimientos parciales o no cumplimientos
10.1 expresados en el informe de autoinspeccion
son implementadas y acompariadas conforme
al plan de accion.

Los desvios reportados son investigados y
10.2 registrados, con acciones correctivas
implementadas.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y olros asignados por ley, para garantizar |a 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.

Vision: Ser una institucion reguladora v fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con |a proteccion 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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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° L{OY  12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién, 20 de henbre de 2026.
C- CHECK LIST PARA EL INFORME DE AUTOINSPECCION DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL (especifico).

Este apartado es de aplicacion solo para fabricantes de productos de higiene personal,
cosmeéticos y perfumes y productos domisanitarios.

11. PRODUCCION.

N.° REQUISITOS Cc CP NC N/A

Las areas de produccion estan provistas de la
infraestructura necesaria, lo que incluye
espacio, instalaciones, equipos, materiales
adecuados, personal calificado y
111 debidamente entrenado para ejecucion de las
actividades, procedimientos operacionales e
instrucciones de trabajo aprobadas, ademas
de personal calificado y equipos adecuados
para la realizacion de controles en proceso.

Areas poseen sistemas de extraccién de aire
14.2 adecuados y que garanticen la proteccién
contra la contaminacion cruzada.

Los tanques de produccion son dedicados
1.3 ;
para cada tipo de productos.

Se identifica con claridad todos los
equipamientos y recipientes usados en la
1.4 fabricacién de un lote, con respecto a:

‘ e el nombre del producto.
e |a fase de fabricacion.
e el numero de lote y vencimiento.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién 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

Vision: 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 |a poblacién y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 - 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° UC9  12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién‘% de S{h gnor< de 2026.

Se cuenta con extractores puntuales para el
11.6 | fraccionado de productos corrosivos o
irritantes.

11.6 Las areas destinadas a pesadas y medidas
estan separadas para ese fin.

Las areas destinadas a pesadas poseen un
11.7 sistema. de extraccion (_je aire indepepdiegte
' que evite la ocurrencia de contaminacion
cruzada y ambiental.

Se evita la mezcla de productos diferentes o
118 de lotes distintos del mismo producto

’ mediante separacion entre las lineas de
produccion y envasado.

Las balanzas y los recipientes de medida son
calibrados minimamente 1 vez al afo, de
acuerdo a un programa de calibracién
preestablecido.

11.9

11.9.1| Existen registros de las calibraciones.

Antes del inicio de las operaciones de
envasado/acondicionamiento, se asegura que
el area de trabajo, las lineas de
acondicionamiento, y otros equipos estén
limpios y exentos de productos, materiales o
documentos de operaciones anteriores.

11.10

La liberacién del area es realizada de acuerdo
11.11| a un procedimiento escrito y a una lista de
verificacién con registro.

ector Nacibnkl [ntering i
gatantizar |acaliiad seguridad v eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innov; moviendo el desarrollo; a{ravés 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 proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 ef Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° Li Q4 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, < de ¢ onore de 2026,

Las lineas de envasado son verificadas antes
de iniciar las operaciones, con respecto a la
presencia de material remanente de
productos anteriores.

11.12

12. FORMULA PATRON.

N.° REQUISITO C CP NC N/A

Existe una formula para cada producto

12.1 fabricado.

Hay instrucciones claras y detalladas de cual
etapa de fabricacion requiere la intervencion
12.2 | del Control de Calidad, para el control del
proceso, con indicacion del responsable y
fecha.

13. CONTROL DE CALIDAD/ MICROBIOLOGIA/ESTABILIDAD.

N.° REQUISITO C CP NC N/A

Los productos elaborados son liberados por

13.1 control de calidad.

Cuenta la empresa con Laboratorio de Control

132 | deCalidad,

13.3 Los laboratorios de control de calidad estan
separados de las areas de produccion.

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 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

lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° H’Cﬁ{ 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién, 7 de N\ opi <. de 2026.

13.4 Las areas donde fueron realizados los
' ensayos microbiolégicos cuentan con
instalaciones independientes.

Hay un programa de mantenimiento
13.5 preventivo y de calibraciones claramente
definido.

Son registrados los resultados de los ensayos
13.6 de control de materias primas, materiales de
envase y empaque y productos terminados.

Las contramuestras son almacenadas en las
13.7 con_d_iciones especif_ic_:adas, en _cantidad

’ suficiente para permitir, como minimo, dos
analisis completos.

Control de Calidad participa de la elaboracion
actualizacion y/o revision de especificaciones
13.8 y metodos analiticos para materias primas,
material de envase y empaque, controles de
proceso, productos terminados.

Los controles microbiolégicos son realizados
con una frecuencia definida por procedimiento
13.9 a los lotes de producto terminado, respetando
los limites de aceptacion presentes en la
legislacién vigente y cuenta con registros.

Existe un programa de limpieza definido y
13.10 registrado para el laboratorio microbiologico,
' considerando el resultado del monitoreo
ambiental y la posibilidad de contaminacion.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados po garanhzar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promowendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visioén: 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.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° Lﬂ_ﬁ{ 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién, 20 de W\enort de 2026.

Los procesos de descontaminacién y
esterilizacion son controlados y
13.11 | documentados de forma de garantizar la
seguridad y eficacia de los diferentes
procesos.

Cuenta con autoclaves calificados para cada
13.12 ; . ;
ciclo operacional y cada tipo de carga usada.

13.12.1| Existen registros de dicha calificacion.

Los medios de cultivo son preparados y
registrados siguiendo procedimientos escritos
13.13 | debidamente aprobados, teniendo como
referencia las  recomendaciones  del
fabricante.

Existen procedimientos escritos para la
preparacion y conservacion de sub-cultivos
para uso como estandares de referencia,
siendo realizados analisis de identificacion y
caracterizacion de las cepas y de los sub-
cultivos.

El sector de Control de Calidad del titular del

registro del producto es el responsable de
13.15 e 5 )
aprobar o rechazar analisis que estén bajo
contrato con terceros.

13.14

Los reactivos adquiridos y/o preparados estan
identificados y de acuerdo con las
13.16 | especificaciones. Sus procedimientos de
preparacion de los reactivos definen la validez
de uso de los mismos.

de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y pro © 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 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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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° AT 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién, 5 de \herioe de 2026.

Cuenta con andlisis de control de
13.17 | calidad/Microbiologia efectuados por
terceros. Cuenta con contratos actualizados.

Existe un programa escrito de estudio de
estabilidad de los productos con registros de:
13.18 condiciones de ensayos, resultados, métodos
analiticos usados, condiciones de
conservacion de muestras.

13.18.1| Existe registro de periodicidad de analisis.

14. CALIDAD DE AGUA DE PRODUCCION.

N.° REQUISITO Cc CP NC N/A

La empresa define claramente las
14.1 especificaci_ones fisicoqu?r_nicas y
' microbiologicas del agua utilizada en la
fabricacién de sus productos.

Existen procedimientos y registros de las

operaciones de limpieza, sanitizacién vy
14.2 - . :
mantenimiento de los sistemas de tratamiento
y distribucién de agua.

14.3 Existen procedimientos vy registro de
' monitoreo de la calidad del agua.

142 Esta establecida la frecuencia en el monitoreo
' en los puntos criticos del sistema de agua.

5T ‘ T
X _‘ {IL‘_ Iliou

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, arantizar 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 institucién 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.

lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo

Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° <5 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 2 de &\"\S@nm—-@_ de 2026.

15. REGISTRO DE LOTE. (BATCH)

N.°

REQUISITO

CP

NC N/A

15.1

La Férmula Patrén cuenta con:

nombre del producto.

forma.

concentracion de los componentes.
lote y plazo de validez del producto.

16.2

Existen instrucciones detalladas de todas y
cada una de las etapas de fabricacion,
materias primas, materiales empleados,
sector de produccién y equipos a utilizar.

16.3

Existe un calculo del rendimiento real
obtenido en las diversas etapas de fabricacién
y su relacion con el rendimiento tedrico.

15.4

Si es necesario modificar las instrucciones de
fabricacion, equipamientos, ambiente y/u otra
condicién, la modificacion esta sugerida por
un responsable competente y autorizado.

15.5

Luego de finalizado el proceso de fabricacion,
toda la documentacién sobre el lote producido
(registro de la produccion, rétulos, resultado
analitico de los controles del proceso y del
producto acabado) es archivada.

TR DY
“Aorge:llion &

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.
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.

lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno

Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° :U‘Ql"'\ 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncion, 72 de ’\_Qﬁ\gnhse_de 2026.

RESUMEN DE LA AUTOINSPECCION.

Concepto Cantidad

Total de requisitos evaluados

Total de Cumplimientos (C)

Total de Cumplimientos Parciales (CP)

Total de No Cumplimientos (NC)

Total de No Aplica (N/A)

rgellion &

0\ Intering I X

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
¥ compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° \‘\C/u- 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Y CONTROL (BPFyC) Y DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION (BPAyD) DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS.

Asuncién, 3= de Chon-e de 2026.

ANEXO I

DECLARACION JURADA DEL TITULAR/REPRESENTANTE LEGAL DEL
ESTABLECIMIENTO Y DEL REGENTE/DIRECTOR TECNICO.

Nosotros, [Nombre completo del Titular/Representante Legal y del Regente/Director
Técnico], en caracter de Titular/Representante Legal y Regente/Director Técnico,
respectivamente, por el establecimiento denominado [Nombre del Establecimiento],
identificado con el N° de habilitacion [nimero de habilitacion de Establecimiento
vigente], declaramos bajo juramento que:

1. Se ha realizado la presente autoinspeccion de las instalaciones, procesos y
documentacion del establecimiento, basandose en los principios y lineamientos de
la presente Resolucion.

2. Lainformacion consignada en el Informe de Autoinspeccion (Anexo |) presentado a
través del Sistema DINAVISApy es cierta, veraz y refleja fielmente el estado actual
de cumplimiento del establecimiento.

3. Nos comprometemos a implementar las acciones correctivas descritas para los
items sefialados como No Cumplimiento (NC) o Cumplimiento Parcial (CP) dentro
de los plazos estipulados en el Plan de Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA)
llenado en el Sistema DINAVISApy, y a mantener actualizada toda la
documentacion requerida.

Firma del Regente/Director Técnico Firma del Titular/Representante legal
ACIBTAGTON . civvivsvivusnnsiammasaman Aclaracion: ...................cccoiiviiieiie
NedeC.l: .o, NedeC.l: ..,

de los mismos en beneficio de |as personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promovie
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por Su-eapacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional
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