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Poder Ejecutivo
Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolución DINAVISA N° XXX/2026

POR LA CUAL SE MODIFICA EL ARTÍCULO 24 Y 25 DE LA RESOLUCIÓN DINAVISA N° 286/2023 “POR LA CUAL SE ESTABLECEN CRITERIOS PARA LA CONCESIÓN DE LA AUTORIZACIÓN AUTOMÁTICA Y FISCALIZACIÓN DE PUBLICIDAD DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS, MEDICAMENTOS FITOTERÁPICOS, HOMEOPÁTICOS Y SUPLEMENTOS DIETARIOS, DE LIBRE VENTA O LIBRE VENTA EN FARMACIAS”.

Asunción, XX de XXXX de 2026

[bookmark: _GoBack]
VISTO:
El Memorando DGV Nº xxxx, mediante el cual la Dirección General de Vigilancia xxxxxxx; y,

CONSIDERANDO:

Que la Constitución Nacional, en su Artículo 68, establece que el Estado protegerá y promoverá la salud como derecho fundamental de la persona, y su Artículo 27 dispone que la ley regulará la publicidad para la mejor protección de los derechos del consumidor.

Que la Ley N° 1.119/1997 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, en su Artículo 25, numeral 1, faculta a la autoridad sanitaria nacional a determinar los criterios sobre promoción y publicidad, y en su numeral 9, le permite limitar, condicionar o prohibir la publicidad por razones de salud pública.

Que, la Ley N° 7.361/2024, que modifica la Ley N° 6.788/2021, establece en su Artículo 5° "De las Funciones" que la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) tiene por finalidad velar por la protección de la salud humana, y le asigna, entre otras, las siguientes funciones: Regular y fiscalizar las actividades realizadas por las personas físicas o jurídicas que intervienen durante las etapas de la fabricación, elaboración, fraccionamiento, control de calidad, distribución, prescripción, dispensación, comercialización, representación, importación, exportación, almacenamiento, uso racional, fijación de precios, información y publicidad de los productos para la salud...; establecer y aplicar el régimen de infracciones y sanciones a personas físicas o jurídicas que contravengan los lineamientos y normativas del ámbito de su competencia y aplicar medidas preventivas y correctivas; establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecución 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 física, jurídica u organismos públicos o privados sin excepción.

Que, el Artículo 28, inciso d) de la Ley N° 6.788/2021, modificada por la Ley N° 7.361/2024, prevé como sanción aplicable la "suspensión de una autorización, licencia, registro o permiso", lo que habilita expresamente a la DINAVISA a imponer la suspensión del registro sanitario o la suspensión de actividades como sanción por infracciones a la normativa sanitaria.
Que, el Artículo 29 de la Ley N° 6.788/2021 establece que las sanciones serán aplicadas previo sumario, atendiendo a las circunstancias especiales de cada caso, debiendo imponerse de forma acumulativa cuando procediera.

Que, el Decreto N° 9.485/2023, que reglamenta el Capítulo VII de la Ley N° 6.788/2021, establece en su Artículo 5°, inciso b), la definición de reincidencia como "haber sido sancionado por la misma falta antes de transcurrido dos años".

Que la Resolución DINAVISA N° 286/2023, “Por la cual se establecen criterios para la concesión de la autorización automática y fiscalización de publicidad de especialidades farmacéuticas, medicamentos fitoterápicos, homeopáticos y suplementos dietarios, de libre venta o libre venta en farmacias”, constituye el marco regulatorio específico para la publicidad de especialidades farmacéuticas, medicamentos fitoterápicos, homeopáticos y suplementos dietarios de venta libre, estableciendo en sus Artículos 23, 24 y 25 el régimen sancionatorio aplicable a las infracciones publicitarias.

Que, el Artículo 24 de la mencionada Resolución establece actualmente que las infracciones serán sancionadas previo sumario administrativo, aplicándose amonestación, multa o suspensión de la presentación de publicidades del producto en cuestión, por un término de seis (6) meses, y el artículo 25 establece el monto de las multas a ser aplicadas a los responsables que incumplan las disposiciones de la misma, fijando en la suma equivalente a 200 jornales mínimos y en 400 jornales mínimos en caso de reincidencia.

Que la técnica publicitaria moderna y el uso de múltiples plataformas de difusión (medios digitales, redes sociales, televisión, radio, vía pública) requieren de pautas objetivas que permitan evaluar el impacto sanitario de los mensajes publicitarios.

Que, la publicidad de productos para la salud constituye una herramienta de información dirigida al público, cuyo contenido incide directamente en las decisiones de consumo y, por tanto, en la salud de la población. La publicidad engañosa, falsa o que induzca a error sobre las propiedades, indicaciones o seguridad de un producto puede generar riesgos sanitarios concretos, especialmente cuando se trata de medicamentos de venta libre o suplementos dietarios.

Que, la experiencia en la fiscalización publicitaria ha demostrado la necesidad de fortalecer el régimen sancionatorio en casos de reincidencia, a fin de asegurar el efecto disuasivo de la norma y la protección efectiva de la salud pública.

Que, la reincidencia constituye una circunstancia agravante de especial relevancia, pues revela una conducta persistente y deliberada de incumplimiento de la normativa sanitaria, y demuestra que el infractor no ha internalizado las consecuencias de su conducta ni ha adoptado las medidas correctivas necesarias para ajustarse a derecho, por lo tanto la respuesta sancionatoria debe ser más intensa que en la primera infracción, a fin de cumplir con la finalidad preventiva especial de la sanción y evitar que el infractor vuelva a cometer la misma falta.

Que, la suspensión de la publicidad del producto en la primera infracción es una medida idónea y necesaria para cesar inmediatamente la difusión del mensaje no autorizado, mientras se sustancia el procedimiento o se obtiene la autorización correspondiente.
Que, para el titular del producto, resulta proporcional, para la primera infracción, imponer una multa más la suspensión de la publicidad del producto; para la reincidencia una multa más la prohibición de comercialización del producto publicitado bajo su titularidad por tres (3) meses.

Que, la prohibición de comercialización del producto publicitado bajo su titularidad por tres (3) meses es una sanción jurídicamente viable, que se funda en el Artículo 28, inciso d) de la Ley N° 6.788/2021 y en el Artículo 5° de la Ley N° 7.361/2024, y que refuerza el efecto disuasivo de la normativa, al afectar la actividad publicitaria global del titular reincidente.

Que, la Resolución DINAVISA N° 286/2023 regula la publicidad de productos para la salud, pero no identifica expresamente a los sujetos responsables de las infracciones publicitarias, lo que genera dificultades prácticas al momento de determinar a quién debe dirigirse el sumario administrativo y a quién corresponde aplicar las sanciones.

Que, la experiencia recogida en los procedimientos de fiscalización publicitaria ha evidenciado que las infracciones no son cometidas únicamente por el titular del producto, sino que en la cadena de publicidad intervienen múltiples sujetos, entre ellos las farmacias externas, que difunden publicidad en sus instalaciones o canales digitales; las distribuidoras, que comercializan y promocionan los productos; los establecimientos de salud, que difunden publicidad de productos regulados; y las personas físicas o jurídicas que realicen publicidad, incluyendo agencias publicitarias, medios de comunicación, plataformas digitales, redes sociales, locutores, influencers y cualquier otro sujeto que preste un espacio publicitario.

Que, en consecuencia, se estima oportuno modificar los artículos 24 y 25 de la Resolución DINAVISA N° 286/2023, contemplando la suspensión del registro sanitario o de actividades como sanción por reincidencia en infracciones publicitarias.

Que, asimismo es necesaria la incorporación del Artículo 25 bis para identificar expresamente a los sujetos responsables de las infracciones publicitarias.

Que la Dirección General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la firma de la presente resolución según Dictamen DINAVISA DGAL N° xxxx, de fecha xx de xxxxxxx de 2026.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCIÓN NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESUELVE:

Artículo 1°.-	Modificar el Artículo 24 de la Resolución DINAVISA N° 286/2023, el cual queda redactado de la siguiente manera:

“Artículo 24°. 	Las infracciones por difundir u otorgar publicidad sin autorización otorgada por la DINAVISA serán sancionadas previo sumario administrativo, aplicándose las sanciones establecidas en el Artículo 25 de la presente Resolución, según el sujeto responsable y la categoría de la infracción (primera infracción o reincidencia). 

Las sanciones podrán ser acumulativas cuando las circunstancias del caso así lo ameriten, conforme a lo dispuesto en el Artículo 29 de la Ley N° 6.788/2021.

La autoridad sanitaria podrá aplicar, además, las medidas cautelares previstas en el Artículo 27 de la Ley Nº 7361/2024 que modifica la Ley N° 6.788/2021, cuando exista peligro inminente para la salud pública.”

Artículo 2°.-	Modificar del artículo 25 de la Resolución DINAVISA N° 286/2023, el cual queda redactado de la siguiente manera:

“Artículo 25°. 	El monto de las multas se aplicará en sumas equivalentes a doscientos (200) jornales mínimos diarios para actividades diversas no especificadas. Además, se dispondrá la suspensión de la publicidad del producto en cuestión hasta que se obtenga la autorización otorgada por la DINAVISA.

En caso de reincidencia, se aplicará las siguientes sanciones a cada sujeto responsable, según el sujeto de que se trate:

a) Titular del producto: multa de cuatrocientos (400) jornales mínimos diarios para actividades diversas no especificadas, la prohibición de comercialización del producto publicitado por término de tres (3) meses, contados a partir de la fecha de notificación de la resolución sancionatoria.

b) Farmacias externas y distribuidoras: multa de cuatrocientos (400) jornales mínimos diarios para actividades diversas no especificadas, suspensión de comercialización del producto publicitado por un término de tres (3) meses, contados a partir de la fecha de notificación de la resolución sancionatoria.

c) Establecimientos de salud y personas físicas o jurídicas que realicen publicidad de productos regulados por la DINAVISA: multa de cuatrocientos (400) jornales mínimos diarios.

A los efectos de la presente Resolución, se entenderá por reincidencia la definición establecida en el Artículo 5°, inciso b) del Decreto N° 9485/2023: haber sido sancionado por la misma falta antes de transcurridos dos (2) años desde la fecha de la resolución firme que impuso la sanción anterior.”

Artículo 3º.-	Incorporar el Artículo 25 bis a la Resolución DINAVISA N° 286/2023, con el siguiente texto:

“Artículo 25 bis: Serán pasibles de las sanciones previstas en la presente Resolución, según su participación en la infracción publicitaria:

a) El titular del producto, entendido como el titular del registro sanitario, por encargar, autorizar o difundir publicidad sin la autorización otorgada por la DINAVISA, o en infracción a la presente Resolución.

b) Las farmacias externas, las distribuidoras y los establecimientos de salud, por difundir publicidad de productos regulados por la DINAVISA sin contar con:

1. La autorización otorgada por la DINAVISA al titular del registro sanitario; y

2. La autorización documentada del titular del registro sanitario para la publicación del producto en su establecimiento.

c) Las personas físicas o jurídicas que realicen publicidad de productos regulados por la DINAVISA, incluyendo, de manera enunciativa y no limitativa, a las agencias publicitarias, medios de comunicación, plataformas digitales, redes sociales, locutores, influencers, y cualquier persona física o jurídica que preste un espacio publicitario, por difundir el mensaje sin contar con:

1. La autorización otorgada por la DINAVISA al titular del registro sanitario; y
2. La autorización documentada del titular del registro sanitario para la publicación correspondiente, conforme al Artículo 21 de la presente Resolución.”

[bookmark: _heading=h.fv32tkscs92o]Artículo 4º.-	Anexar la presente Resolución a la Resolución DINAVISA Nº 286 de fecha 19 de mayo de 2023.

Artículo 5º.-	La presente Resolución entrará en vigencia a partir de la fecha de su firma, y su aplicación será inmediata a todas las infracciones publicitarias que se detecten a partir de dicha fecha.

Artículo 6º.-	Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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Misión: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicación 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 desafíos de la innovación y promoviendo el desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visión: Ser una institución reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad y compromiso con la protección de la salud de la población y el desarrollo nacional.

Iturbe Nº 883 e/ Manuel Domínguez y Fulgencio R. Moreno
Asunción, Paraguay
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