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RESOLUCION DINAVISA N° U\'O_‘, 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION,  EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncién, O de octubre de 2026.

VISTO:

La Nota MSPyBS/S.G. N° 1772/2026; el Convenio Marco de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) para el Control del Tabaco, aprobado por el Paraguay mediante
la Ley N° 2969/2006; la Ley N° 6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y
estructura organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria”, modificada por la Ley
N° 7361/2024; 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 produccion, importacion y comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales”.

Que la Ley N° 6788/2021, modificada por la Ley N° 7361/2024, confiere a la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) la competencia para regular,
controlar y fiscalizar los productos para la salud, asi como “aquellos productos cuya
regulacion y control le sean asignados por Ley", y le atribuye facultades para sancionar las
infracciones que se detecten.

Que el Codigo Sanitario, Ley 836/80 establece disposiciones en sus Articulos 202 y
203 relativas al consumo de tabaco y la publicidad de este, asi como a las advertencias
sanitarias respectivas en los envases.

Que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en caracter de 6rgano rector
en salud publica, mediante la Nota MSPyBS/S.G. N° 1772, de fecha 20 de agosto de 2026,
ha solicitado a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria la regulacion de productos de
nicotina, asi como el control y fiscalizacion de su comercializacion, todo ello en salvaguarda
de la salud de la poblacion y a fin de garantizar el cumplimiento de la normativa vigente.

Que, el Convenio Marco de la Organizacion Mundial de la Salud para el Control del
Tabaco (OMS, 2003) recomienda la adopcidén de medidas regulatorias integrales para todos
los productos que contiene tabaco o nicotina, incluyendo aquellos de nueva generacion.

Que, la Ley N° 5538/2015 establece el régimen tributario y las medidas sanitarias
aplicables a los productos de tabaco, disponiendo la obligacion de proteger la salud de la
poblacién frente a los riesgos derivados del consumo de tabaco y sus derivados.
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de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovac o 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
Asuncién, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° U\ 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, () de octubre de 2026.

Que, la Ley N° 6107/2018 dispone la transparencia de la cadena de suministro de
productos de tabaco, incluyendo la trazabilidad, control de autenticidad y fiscalizacion de
todos los productos derivados del tabaco, con el fin de combatir la comercializacion ilicita y
garantizar el cumplimiento de las obligaciones tributarias

Que, la Ley N° 7508/2025 establece medidas sanitarias de proteccion a la salud de
las personas en relacién a los dispositivos, accesorios e insumos de los Sistemas
Electronicos de Administracién de Nicotina (SEAN) y Sistemas Similares Sin Nicotina
(SSSN) de sus accesorios y productos complementarios incluyendo los dispositivos nuevos
y emergentes con o sin nicotina, y sustancias utilizadas.

Que, la Ley N° 7508/2025 prevé que la DINAVISA cumpla la funcién de evaluar,
autorizar y registrar dichos productos, los que deben estar inscriptos cumpliendo los
requisitos sanitarios establecidos por la misma, de conformidad al Articulo 3° de dicha ley.

Que, la Ley N° 7508/2025 define en su articulo 4° inc. ¢) a los Dispositivos nuevos
y emergentes de administracion de nicotina o su nicotina, disponiendo que son productos
tecnoldgicos innovadores que administran nicotina u otras sustancias con creciente
prevalencia en el mercado. Igualmente define Inscripcion del producto, como proceso
administrativo por el cual la DINAVISA registra y autoriza la elaboracién, importacion,
distribucion y comercializacion de los SEAN y SSS cumplidos los requisitos establecidos.

Que, el Articulo 8° de la Ley 7508/2025 dispone que los productos objeto de dicha
ley, deben estar inscriptos ante la DINAVISA, hallandose entre ellos los dispositivos nuevos
y emergentes.

Que, la Norma estandar PAS 8877:2022 Bolsas de nicotina orales sin tabaco, es
una guia completa que establece el estandar para la composicion, fabricacion y prueba de
bolsas orales de nicotina sin tabaco. Esta norma posee directrices informacion actualizada
para fabricantes, profesionales del control de calidad y organismos reguladores implicados
en la produccion y supervision de las bolsas de nicotina ya que ofrece un punto de
referencia para evaluar la seguridad y eficacia de las bolsas orales de nicotina sin tabaco.

Que la adopcion de estandares internacionales como los de la PAS 8877:2022
Bolsas de nicotina orales sin tabaco, garantiza la proteccion de la salud publica, la
trazabilidad y el control de calidad de los productos

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion e Os 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 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.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° Y\ /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION,  IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, (L de octubre de 2026.

Que la Resolucion DINAVISA D.G. N° 153/2021 establece los requisitos de
habilitacion para establecimiento que se dedican a la elaboracion, importacion, distribucion,
comercializacion de cigarrillos electronicos, vapeadores, SEAN y SSSN, cuyo régimen
resulta aplicable, en lo pertinente, a las bolsas de nicotina, por tratarse de productos afines
que administran nicotina al organismo, sin perjuicio de las particularidades propias de cada
producto.

Que, si bien las bolsas de nicotina sin fines terapéuticos no se encuentran
expresamente mencionadas en la Ley N° 1119/1997, su naturaleza quimica, su contenido
de nicotina y su forma de administracion al organismo a través de la mucosa oral, asi como
sus potenciales riesgos para la salud, ameritan que sean incluidas dentro del ambito de
regulacion y control sanitario de la DINAVISA, en virtud de su competencia genérica y de
los principios de prevencion y proteccion de la salud publica consagrados en la Constitucion
Nacional y en las leyes sanitarias.

Que, asimismo, las “Bolsas de Nicotina sin fines terapéuticos” son unidades
consumibles libres de tabaco, que contienen nicotina, aromas, agua, celulosa organica y
rellenos no psicoactivos, destinadas a ser colocadas en la cavidad bucal para permitir la
absorcion de nicotina a través de la mucosa oral, sin que implique inhalacién, combustion
ni aspiracion.

Que, las experiencias internacionales en ningln caso constituyen una autorizacion
0 promocion del consumo de estos productos, sino que responden exclusivamente a la
necesidad de establecer un marco regulatorio claro y previsible para su control sanitario, en
proteccién de la salud de la poblacién y, especialmente, de los grupos mas vulnerables.

Que, en cuanto al principio de la libre concurrencia dentro del régimen de igualdad
de oportunidades en el cual se garantiza la competencia en el mercado, la presente
resolucion no impide la actividad econémica licita, sino que la regula en ejercicio de las
facultades sanitarias del Estado, estableciendo requisitos técnicos y administrativos que
garantizan la seguridad de los productos puestos a disposicion de los consumidores, la
transparencia de la informacion y la proteccion de los grupos vulnerables, en particular de
los menores de edad.

Que, conforme a los principios de precaucion y prevencién que rigen en materia
sanitaria, corresponde establecer limites maximos de nicotina —dieciséis coma siete
miligramos (16,7 mg) por unidad de dosificacion y doscientos cuarenta miligramos (240 mg)
por empaque secundario— y requisitos especificos de composicion, empaque, etiquetado,
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Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en med
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

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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RESOLUCION DINAVISA N° 4|0 /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, (O\- de octubre de 2026.

advertencias sanitarias y restricciones de publicidad y comercializacién, a fin de proteger la
salud de la poblacion y, en particular, de los menores de edad.

Que resulta necesario y oportuno dictar la presente regulacién, en ejercicio de las
facultades conferidas por la Ley N° 6788/2021 y sus modificatorias, a fin de establecer un
marco normativo claro para la fabricacién, importacion, exportacién, fraccionamiento y
comercializacion de estos productos, garantizando su seguridad, calidad y control sanitario,
en proteccion de la salud de la poblacion.

Que la propuesta reglamentaria cuenta con el parecer favorable de la Vicedireccion
Nacional de la DINAVISA, habiendo pasado por la revisiéon y validacion de la Asesoria
Técnica de la DINAVISA.

Que, la Direccion General de Asuntos Legales de esta Direccion Nacional se ha
expedido favorablemente a la firma de la presente Resolucion, a través del Dictamen
D.G.A.L. N° 4450 de fecha 30 de setiembre 2026

POR TANTO, en uso de sus atribuciones legales;

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- Establecer la inscripcion obligatoria de los Productos definidos como Bolsas
de Nicotina sin fines terapéuticos, ante la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), para su fabricacion, importacién, exportacion,
fraccionamiento y comercializacion dentro del territorio nacional.

Articulo 2°.- Aprobar los requisitos y el procedimiento para la inscripcion de los productos
definidos como Bolsas de Nicotina sin fines terapéuticos, conforme lo
dispuesto en la presente Resolucion.

Articulo 3°.- A los efectos de la presente Resolucion, se entendera por:

a) Bolsas de Nicotina sin fines terapéuticos: unidades consumibles
libres de tabaco, que contienen nicotina, aromas, agua, celulosa
organica y rellenos no psicoactivos, destinadas a ser colocada en la
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicin
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafi
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
Asuncién, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° 411> /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncién, O} de octubre de 2026.

cavidad bucal para permitir la absorcién de nicotina a través de la
mucosa oral, sin que implique inhalacién, combustién ni aspiracion.

b) Empaque primario: bolsa permeable que se encuentra en contacto
directo con la nicotina y los demas ingredientes, destinadas a ser
introducida en la cavidad bucal para la liberacion de su contenido y su
posterior descarte.

c) Empaque secundario (o envase de venta/unidad de consumo):
recipiente, caja o contenedor que aloja dos (2) o mas empaques
primarios para su proteccion y venta al consumidor final, el cual cumple
la funcidén de empaque comercial y soporte del etiquetado sanitario.

d) Intensidad de nicotina: cantidad de nicotina disponible para la
absorcion en el organismo a través de cada bolsa, expresada en
miligramos (mg) por unidad de consumo. La intensidad debera ser
indicada en el empaque secundario, en forma clara, visible y legible,
conforme a los niveles bajo, medio o alto.

Articulo 4°.- Los productos regulados por la presente Resolucién no podran exceder los
dieciséis coma siete miligramos (16,7 mg) de nicotina por cada unidad de
dosificacion (cada bolsa). El contenido total de nicotina por empaque
secundario no podra ser superior a los doscientos cuarenta miligramos (240
mg).

El incumplimiento de estos limites maximos sera causal de denegacion de la
Inscripcion o, en su caso, de cancelacion de la inscripcion ya otorgada, sin
perjuicio de las sanciones que correspondan conforme a la legislacion
sanitaria vigente.

Articulo 5°.- Toda persona fisica o juridica que pretenda habilitar un establecimiento
destinado a la fabricacion, importaciéon, exportaciéon, fraccionamiento,
distribucién o comercializacién de bolsas de nicotina sin fines terapéuticos
dentro del territorio de la Republica del Paraguay, debera inscribir dicho
establecimiento ante la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) y obtener la correspondiente habilitacion, conforme a los
requisitos y procedimientos establecidos en la Resolucién DNVS D.G. N°
1563/2021 o sus actualizaciones.

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

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° “4\DL /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION,  IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncién, ()L de octubre de 2026.

La inscripcion y habilitacion del establecimiento lo facultara para realizar
todas las operaciones mencionadas en el parrafo anterior, sin perjuicio del
cumplimiento de los demas requisitos legales y reglamentarios aplicables.

El arancel de habilitacion sera el mismo percibido para la habilitacion de los
establecimientos dedicados a las SEAN y SSN.

Articulo 6°.- Para obtener la inscripcion de los productos definidos como Bolsas de
Nicotina sin fines terapéuticos ante la DINAVISA, los interesados deberan
presentar la siguiente documentacion:

a) Solicitud de inscripcion del producto firmada por el Director
Técnico/Regente y el titular/representante legal del establecimiento,
conforme al Anexo | que forma parte de la presente Resolucion.

b) Declaracion jurada sobre la veracidad de la documentacion presentada
y el cumplimiento de los requisitos establecidos en la presente
Resolucion, conforme al Anexo Il que forma parte de la presente
Resolucion.

c) Copia de la Autorizacion de Apertura vigente del establecimiento,
otorgada por la Regién Sanitaria correspondiente.

d) Copia autenticada de cédula de identidad y de registro profesional
vigente del Director Técnico/Regente.

e) Copia autenticada del documento que acredite la representacion legal
del apoderado de la firma, si corresponde.

f) Formula cuali-cuantitativa de los principales componentes del
producto, declarada por el fabricante.

g) Prototipo del folleto instructivo que debera contener como minimo la
siguiente informacion: ingredientes y contenido por mg.; forma de
presentacion; modo de uso; advertencias; leyendas obligatorias; plazo
de validez/ periodo de vida util propuesto.

h) Prototipo del empaquetado que debera contener como minimo la
siguiente informacion: Denominacion comercial propuesta; sabor;
contenido neto; concentracion de nicotina en el etiquetado del envase;
descripcion cualitativa de los ingredientes; Nombre del fabricante y
Director Técnico/Regente; direccion del fabricante; Advertencias;
Leyendas obligatorias; fecha de vencimiento; nimero de constancia de
inscripcion del producto; nombre, direccion y pais, del Importador,
fabricante, comercializadora, segun corresponda.

de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la 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
Asuncion, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° Y\ /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, O ) de octubre de 2026.

i) Copia de la habilitacion del fabricante, o documento similar, sea
nacional o importado.

J) Copia autenticada del poder de representacion, carta de autorizacion
0 contrato de distribucion o documento similar, otorgada por el
fabricante, o por un distribuidor autorizado por aquél, en caso de que
sea importado.

k) Copia autenticada del contrato o un documento que certifique la
relacion contractual entre las partes involucradas, en caso de que se
subcontraten total o parcialmente el proceso de elaboracion y/o Control
de Calidad. Este documento debe tener las firmas de todas las partes
involucradas certificadas por un escribano publico.

l) Certificado de control de calidad del fabricante.

m) Comprobante de pago del arancel correspondiente.

Toda la informacion debera estar respaldada documentalmente a fin de
verificar la veracidad de la misma o contar con codificacion que permita su
verificacion digital. Los documentos de origen extranjero que no sean
verificables digitalmente deberan estar autenticados, consularizados o
apostillados y legalizados, segun corresponda. En caso de encontrarse en
un idioma distinto al espafiol, deberan ser acompanados de una traduccién
a la lengua espanola realizada por un traductor matriculado en la Corte
Suprema de Justicia, exceptuando los documentos técnicos.

Articulo 7°.- La constancia de inscripcion de los productos de bolsas de nicotina sin fines
terapéuticos contendra como minimo la siguiente informacion:
- Constancia Nro.
- Fecha de Vencimiento.
- Denominacion Comercial.
- Denominacién genérica comun internacional.
- Presentacion.
- Sabor.
- Plazo de vida util.
- Director Técnico.
- Fecha de emisién del documento:
- Composicion del producto. Sustancias.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y ofr 0s por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

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

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° Y\ /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, (O )L de octubre de 2026.

- Direccion de la empresa titular del producto en origen.
- Envase.
- Condiciones de almacenamiento.

Articulo 8°.- El titular de la Constancia de Inscripcién podra solicitar Unicamente
modificaciones menores posteriores a la inscripcion debidamente justificadas
y fundamentadas, mediante solicitud formalizada por escrito, firmada por el
titular/representante legal y el Director Técnico/Regente, previo pago del
arancel correspondiente, las cuales tendran un caracter automatico de
notificacion e implementacion inmediata.

Cualquier modificacién que impliqgue un cambio en la composicion de la
formulacion o en el material del envase primario no sera considerada menor
y requerira la tramitacion de una nueva Constancia de Inscripcion.

Articulo 9°.- Las bolsas de nicotina sin fines terapéuticos no podran contener como
ingredientes independientes las siguientes sustancias:

a) acido agarico, aloina, capsaicina, hipericina, beta-asarona, estragol,
acido cianhidrico, mentofurano, metileugenol, pulegona, quasina, safrol,
teucrina A, tuyona (alfa y beta), cumarina, colchicina, bergamoteno
(furanocumarina),  7-dihidroxibergamoteno  (furanocumarina),  N-
nitrosonornicotina (NNN);

b) vitaminas, minerales u otros ingredientes que dan la impresion de que
son beneficiosos para la salud o presentan un riesgo menor para la
salud;

c) ingredientes que, de acuerdo a criterios cientificos objetivos vy
estandares internacionales, incrementan la toxicidad total inherente o el
efecto adictivo de las bolsas de nicotina;

d) cafeina, taurina u otros estimulantes asociados con la energia y la
vitalidad;

e) ingredientes con propiedades carcinogénicas (categorias 1 o 2),
mutagénicas (categorias 1 0 2) o téxicas para la reproduccion (categoria
1)

f) aquellas que la DINAVISA determine mediante disposiciones
complementarias, con base en nuevos hallazgos cientificos que asi lo
justifiquen.

31.(98'.3 Aadas porley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
s disAhnovacion y promoviendo el desarrollo, a través de acciones

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion e
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a
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 poblacion y el desarrollo nacional.
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RESOLUCION DINAVISA N° \\'2 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION,  IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, )\ de octubre de 2026.

Articulo 10.- Las bolsas de nicotina sin fines terapéuticos, deberan cumplir los siguientes
requisitos:

1. Contener sélo ingredientes de calidad que se ajusten a especificaciones
internacionales definidas para estos productos en PAS 8877:2022 o
normas internacionales aplicables.

2. Elempaque secundario debe ser seguro y resistente, con un mecanismo
de apertura o cierre que no pueda ser facilmente manipulado por nifios.

3. El envoltorio que entre en contacto con las bolsas de nicotina debera
cumplir con los requisitos para materiales destinados a entrar en
contacto con productos alimenticios.

Articulo 11.- Una vez presentada la solicitud de inscripcién del producto, el departamento
de Tabaco y Afines, dependiente de la Direccion de Evaluacion y Registros
Sanitarios debera expedirse en un plazo no mayor de 30 (treinta) dias habiles
desde la fecha del pago del arancel correspondiente a la presentacién, y en
caso de que el tramite sea observado, el solicitante tendra un tiempo maximo
de 30 (treinta) dias habiles de haber sido notificado para subsanar lo
observado. En caso de no ser subsanados, el tramite sera rechazado,
debiendo en tal caso presentar una nueva solicitud previo pago del arancel
correspondiente.

Articulo 12.- La Constancia de Inscripcion tendra un periodo de vigencia de 5 (cinco) afios
contados a partir de la fecha de otorgamiento, pudiendo ser renovada por
periodos similares. En casos de infracciones a las normas y leyes sanitarias
o reglamentarias, la Autoridad Sanitaria procederda a la suspensién o
cancelacién de la misma, previo sumario administrativo.

Articulo 13.- La renovacion de la Constancia de inscripcion de productos definidos como
bolsas de nicotina sin fines terapéuticos debera ser solicitada por el titular de
la misma dentro de los noventa (90) dias corridos, previos a su fecha de
vencimiento, presentando las siguientes documentaciones:

a) Solicitud de Renovacion firmada por el Director Técnico/Regente y el
titular/Representante Legal con caracter de Declaracion Jurada,
manifestando expresamente que el producto no ha sufrido
modificaciones en su formula, especificaciones, proceso de fabricacion,
fabricante, ni rotulado respecto a lo aprobadg en el registro original o

Director Npckna

apa ag.g@' s par, ley . parRigarantizarla r;alidéd,?éguridad y eficacia
es’é‘nqs.@o‘é‘gn acion y promoviende el désarfolio, a través de acciones
. ‘\ =%

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a |
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas
Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia N ® 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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RESOLUCION DINAVISA N° M\ /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, O de octubre de 2026.

modificacion postregistro aprobada, conforme al Anexo Il que forma
parte de la presente Resolucion.

b) Copia de la habilitacion vigente de la firma solicitante y del fabricante
(solo si la presentada en la inscripcion ya vencid).

c) Copia de cédulay registro profesional del Director Técnico/Regente solo
si hubo cambio de profesional o vencimiento de la credencial.

d) Comprobante de pago del arancel de renovacién correspondiente.

En caso de no solicitarse la renovacion dentro del plazo establecido, la
Constancia de Inscripcion caducara de pleno derecho y los productos no
podran ser comercializados con posterioridad a dicho vencimiento.

Articulo 14.- En caso de que la documentacion de solicitud de renovacion sea objetada,
ésta debera ser subsanada dentro de los 30 (treinta) dias habiles de recibida
la observacion. Si en el transcurso de dicho plazo el expediente continua sin
ser corregido, sera devuelto a la empresa solicitante, se procedera a dar baja
el expediente, debiendo el usuario iniciar tramite nuevo, previo pago de
arancel correspondiente.

Articulo 15.- La DINAVISA podra solicitar informacién complementaria o adicional,
incluyendo, pero no limitandose a, proceso de fabricacién, fichas técnicas de
componentes, documentos administrativos, entre otros.

Articulo 16.- En todo empaque secundario de los productos clasificados como bolsas de
nicotina sin fines terapéuticos y en todo etiquetado externo de dichos
productos, sean de produccion nacional o extranjera, destinados al consumo
nacional, deberan aparecer impresos o adheridos en forma permanente, los
siguientes:

a) Advertencia que describa los riesgos asociados al consumo de la
nicotina: Debera incluirse la leyenda “Este producto contiene nicotina y
es altamente adictivo”, cubriendo al menos un 10% (diez por ciento) de
la cara principal del producto.

b) Debera incluirse la leyenda “Este producto no estéa destinado a personas
menores de 18 afios, personas con afecciones cardiovasculares,
mujeres embarazadas y/o mujeres en periodo de lactancia. Contiene

& iynados por Fe~_.nI para ga antizar (@ calidad, segurldadyeﬁcama
novar:rbn y! promowendo er desarrcrfc & lravés de acciones

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacié
de los mismos en beneficio de las personas, respondiend
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Refere al 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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RESOLUCION DINAVISA N°\{ |)) /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION_ NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, O\ de octubre de 2026.

sustancias toxicas para la reproduccion. Mantener fuera del alcance de
los nifios”, en una tipografia clara y legible.

Las advertencias seran colocadas directamente en el empaquetado vy
etiquetado externo de los productos. Deberan permanecer visibles en todo
momento, incluido el periodo de exhibicion en puntos de venta. Deberan ser
legibles y estar en contraste con el fondo de la ilustracién.

Lo dispuesto en este articulo debera cumplirse sin perjuicio de la adopcién
de otras advertencias sanitarias que el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social podra disponer.

Articulo 17.- El empaque secundario que contenga mas de una unidad (bolsa) debera
llevar Ia siguiente informacion:

1. Numero de Constancia de Inscripcion.

Denominacion del producto.

Numero de lote.

El contenido de nicotina en mg por una dosis (bolsa) del producto.

El nimero de dosis de bolsa de nicotina que hay en una unidad (envase,
presentacion).

La fecha de caducidad.

7. Eltexto o imagen de las advertencias sanitarias.

a s LN

o

Articulo 18.- Establecer que los puntos de venta que comercialicen bolsas de nicotina sin
fines terapéuticos estaran obligados a colocar carteles visibles, claros y
destacados en el interior de los lugares y puntos de venta, que indiquen la
prohibiciéon de su venta a personas menores de edad y las advertencias
sanitarias implementadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social.

Articulo 19.- Prohibir toda forma de publicidad, promocién o patrocinio de los productos
objeto de la presente Resolucion.
La misma no podra usar las siguientes formas:

a) Imagenes de menores de edad, figuras o personajes representativos de
nifnos y adolescentes.
b) Iméagenes y expresiones relacionadas con ambientes familiares.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados par
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y
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 poblacidn y el desarrollo nacional

sarrollo, a través de acciones

Iturbe N° 883 ef Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° YD 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncién, O'L de octubre de 2026.

c) Imagenes y expresiones vinculadas directa o indirectamente con el acto
sexual.

Articulo 20.- Queda prohibido el uso de expresiones que sugieran menor dafio, menor
riesgo o mayor suavidad, tales como: “ultra ligeros”, “ultra light”, “suaves”, asi
como cualquier otra palabra o término similar, ya sea en espafiol o en
cualquier otro idioma.

La prohibicion establecida en el parrafo anterior no aplica cuando la mencién
se refiera exclusivamente a la intensidad de nicotina del producto.

Articulo 21.- Prohibir la inclusién en el producto, sea en su envase primario o secundario,
de imagenes alusivas referentes a sabores o aromas que motiven su
consumo generando confusion sobre su naturaleza, especialmente cuando
resulten atractivos para menores de edad, incluyendo los siguientes:

e Postres (ej.: chocolate, vainilla, caramelo, tarta, galleta, crema);

o Caramelos (ej.: dulce de leche, algodén de azlcar, chicle, fruta
confitada);
Bebidas energeticas (ej.: taurina, cafeina, bebidas estimulantes);
Bebidas suaves (ej.: gaseosa, refresco, limonada, cola).

Articulo 22.- Prohibase la comercializacion, venta, suministro y entrega de productos de
bolsas de nicotina a menores de edad, a cualquier titulo. Para
comercializacion y venta por medios digitales, se debera implementar un
sistema de control de verificacion de edad como requisito obligatorio y previo
a la compraventa, a los efectos de comprobar exclusivamente que los
productos estan siendo adquiridos por los consumidores mayores de edad.

Articulo 23.- Prohibase la venta, exhibicion y distribucién por cualquier titulo, de bolsas de
nicotina en los siguientes lugares:

1. Establecimientos de ensefianza de educacién inicial, primaria y media,
publicos y/o privados;

2. Establecimientos hospitalarios y de atencion de la salud, publicos y
privados.

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

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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RESOLUCION DINAVISA N° Y \"> /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncién, O). de octubre de 2026.

Articulo 24.- Disponer que la nomenclatura y codificacién de inscripcion de los Productos
definidos como Bolsas de Nicotina sin fines terapéuticos, se regiran por el
siguiente codigo alfanumérico conformado por la combinacién de letras en
alfabeto latino BN que indica el tipo de producto y rubro al que corresponde,
seguido de un codigo numérico compuesto por seis (6) digitos con los cuales
se identifica el producto y por ultimo un codigo numeérico de dos (2) digitos
precedido por el signo ortografico del guion, el que describe la cantidad de
renovaciones que el producto ha tenido por parte de la DINAVISA, lo que
indicara a su vez el tiempo de uso en el pais, y a modo de ejemplificacion
sera como sigue: BN-000000-00 Bolsa de Nicotina.

Articulo 25.- Aprobar los aranceles correspondientes a la solicitud de inscripcion,
renovacion y modificaciones post registros de los productos definidos como
Bolsas de Nicotina sin fines terapéuticos, y de la inscripcion de
establecimientos dedicados a su fabricacion, importacion, exportacion,
fraccionamiento y comercializaciéon dentro del territorio nacional, conforme
se detalla a continuacion:

. JORNALES
CODIGO i
ARANCELARIO GENCERTO thilz:?NIlgg

Solicitud de Inscripcion de productos
480-709 | definidos como Bolsas de Nicotina sin fines | 25 jornales
terapéuticos NACIONALES.

Solicitud de Inscripcion de productos
480-710 definidos como Bolsas de Nicotina sin fines | 50 jornales
terapéuticos IMPORTADOS.

Solicitud de renovacién de Constancia de
Inscripcion de productos definidos como | 25 jornales
Bolsas de Nicotina sin fines terapéuticos
NACIONALES. 3

Solicitud de renovacion de Constancia de
Inscripcion de productos definidos como | 50 jornales
Bolsas de Nicotina sin fines terapéuticos
IMPORTADOS.

‘ Solicitud de modificacion post registro de

480711

480712

480-713 Constancia de Inscripcién de productos 5 jornales
| definidos como Bolsas de Nicotina sin fines
’ terapéuticos NACIONALES.

por rey para garantlzarl\a calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desa acién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucidn 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.
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RESOLUCION DINAVISA N° Y\ A 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncién, ()L de octubre de 2026.

Solicitud de modificacion post registro de |

480-714 Constancia de Inscripcion de productos 5 jornales
definidos como Bolsas de Nicotina sin fines
terapéuticos IMPORTADOS.

Articulo 26.- Facultar a la Direccion General de Administracién y Finanzas de la DINAVISA
a establecer los procedimientos técnicos y administrativos necesarios para
el cobro de los aranceles aprobados en el articulo anterior y para la emision
de los comprobantes correspondientes.

Articulo 27.- Los establecimientos que cuenten con habilitacion sanitaria vigente otorgada
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria para la elaboracion,
importacion, exportacion, distribucién y comercializacién de cigarrillos
electrénicos, vapeadores, Sistemas Electronicos de Administracion de
Nicotina (SEAN), Sistemas Similares de Administracion de Nicotina (SSSN)
y, deberan solicitar su ampliacién de rubro, previo pago del arancel
correspondiente, para realizar las operaciones de fabricacion, importacion,
exportacion, fraccionamiento y comercializacion de los productos definidos
como “Bolsas de Nicotina sin fines terapéuticos”, sin necesidad de tramitar
una nueva inscripcion ni cumplir requisitos adicionales.

Articulo 28.- La Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria autorizara los despachos de
importacion y exportacion de los productos regulados por la presente
Resolucion, a través de la Direccion General de Vigilancia.

Articulo 29.- El incumplimiento de las disposiciones establecidas de la presente
Resolucion hara pasible a quien o quienes resulten responsables, de las
sanciones previstas en la Ley N° 6788/2021 “Que establece la competencia,
atribuciones y estructura organica de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria”’, y su modificacion por la Ley N° 7361/2024 asi como las
establecidas de conformidad a las disposiciones del Capitulo XI, Sanciones
de la Ley N° 7508/2025, incluyendo amonestaciones, en caso de faltas leves
y multas que van de 200 (doscientos) a 1.000 (un mil) jornales minimos y de
clausura del establecimiento en caso de reincidencia de faltas graves, bajo
el procedimiento de la Ley 6788/21 y la Ley 7361/2024, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles, penales y administrativos que pudieran concurrir.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en me
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los des3
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.

la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
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RESOLUCION DINAVISA N°“ 1L 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, | de octubre de 2026.

Articulo 30.- Establecer que las disposiciones de la presente Resolucion relativas a los
requisitos del producto no seran exigibles a aquellos productos cuyo tramite
de importacién haya sido iniciado a través de la Ventanilla Unica de
Importacion (VUI) ante la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) con anterioridad al 26 de octubre de 2026.

Articulo 31.- Disponer que los importadores de Bolsas de Nicotina que acrediten haber
ingresado stock al territorio nacional con anterioridad a la entrada en vigencia
de la presente Resolucién, podran realizar el agotamiento del stock de dichos
productos hasta el 01 de febrero de 2027. A partir del 02 de febrero de 2027,
no se podra comercializar ningtin producto que no cumpla con los requisitos
establecidos en la presente Resolucion.

Articulo 32.- La presente Resolucién entrara en vigencia a partir del 26 de octubre de
2026.

Articulo 33.- Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, sequridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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RESOLUCION DINAVISA N° A\ 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncién, (O ) de octubre de 2026.

ANEXO |
SOLICITUD DE INSCRIPCION!RENOVAC'ION DE BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES
TERAPEUTICOS.

1. DATOS DEL SOLICITANTE:
1.1. Razén Social:

1.2. Domicilio:

1.3. Localidad:

1.4. Numero de Teléfono:

1.5. Correo electrénico:

1.6. Nombre del titular/Representante Legal:
1.7. Documento de identidad N°:

1.8. Nombre del Director Técnico/Regente:
1.9. Documento de identidad N°:

1.10. Profesién:

1.11. Registro Profesional:

1.12. Correo electrénico del Director Técnico/Regente:

2. DATOS DE LA EMPRESA ELABORADORA
2.1. Nombre o Razén Social de la Planta Elaboradora:

2.2. Domicilio:

2.3. Localidad:

2.4. Pais:

2.5. Numero de Teléfono:
2.6. Correo electrénico:

3. DATOS DEL PRODUCTO.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y atros 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.
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RESOLUCION DINAVISA N° A\D 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, O . de octubre de 2026.

3.1. Denominacién Comercial:
3.2. Denominacién Genérica:
3.3. Sabor:

3.4. Presentacion:

3.5. Formula cuali-cuantitativa:

N CONTENIDO en mg por
ACTIVO UNIDAD DEUSO |
CONTENIDO en mg por
) INGREDIENTES UNIDAD DE USO
1.
2.
3
4.
|
Titular/Representante Legal Director Técnico/Regente
Firma, Aclaracion, Sello Firma, Aclaracion, Sello

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 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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RESOLUCION DINAVISA N° “\\2 12026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, ()X de octubre de 2026.

ANEXO Il

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

Los abajo firmantes, bajo juramento y en caracter de declaracion jurada, manifestamos y
declaramos que:

1. La firma solicitante se responsabiliza totalmente de la calidad, seguridad y
estabilidad del producto una vez comercializado en el territorio nacional.

2. La informaciéon proporcionada en la solicitud (Anexo 1) y en la documentacion
adjunta es verdadera, completa y fidedigna.

3. El producto cumple con los limites maximos de nicotina establecidos en el Articulo
4° de la Resolucion DINAVISA N° /2026 (16,7 mg por bolsa y 240 mg por
empaque secundario).

4. El producto no contiene las sustancias prohibidas enumeradas en el Articulo 9° de
la citada Resolucion.

5. El producto cumple con los requisitos de empaque y etiquetado establecidos en los
Articulos 10, 16 y 17 de la Resolucion DINAVISA N° /2026.

6. La firma solicitante y el fabricante cuentan con las habilitaciones y autorizaciones
vigentes correspondientes.

7. Que asumimos TODA LA RESPONSABILIDAD por la veracidad de lo declarado, y
que conocemos que la presentacion de informacion falsa o inexacta sera pasible de
las sanciones previstas en la Ley N° 1119/1997 “De Productos para la Salud”, en la
Ley N° 6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y estructura
organica de la DINAVISA", y sus modificatorias, sin perjuicio de las acciones penales
que pudieran corresponder.

Titular/Representante Legal Director Técnico/Regente
Firma, Aclaracion, Sello Firma, Aclaracion, Sello

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

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad

y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional
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RESOLUCION DINAVISA N°“A \ o /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCIC)N. NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, 'IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, () de octubre de 2026.

ANEXO 11l

SOLICITUD DE RENOVACION DE INSCRIPCION DE PRODUCTOS DEFINIDOS
COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS.

1. DATOS DEL SOLICITANTE:
1.1. Razén Social:
1.2. Domicilio:
1.3. Localidad:
1.4. NUmero de Teléfono:
1.5. Correo electrénico:
1.6. Nombre del titular/Representante Legal:

1.7. Documento de identidad N°:

1.8. Nombre del Director Técnico/Regente:
1.9. Documento de identidad N°:

1.10. Profesion:

1.11. Registro Profesional:

1.12. Correo electronico del Director Técnico/Regente:

1.13. N° de Habilitacién del Establecimiento:

2. DATOS DEL PRODUCTO A RENOVAR.
2.1. N° de Constancia de Inscripcién:

2.2. Fecha de Vencimiento:

AR TR

2.3. Denominacion Comercial:

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 desarrolio, 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 compromise con |a proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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RESOLUCION DINAVISA N° Y\ 1> /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION, _IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncién, O\ de octubre de 2026.

2.4. Presentacion (Cantidad de bolsas por empaque secundario):
2.5. Intensidad de Nicotina mg por bolsa
2.6. Fabricante (Nombre y Pais):

2.7. N° de Habilitacion del Fabricante:

SENOR DIRECTOR NACIONAL DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (DINAVISA).

Los abajo firmantes, bajo juramento y en caracter de declaracion jurada, manifestamos y
declaramos que el producto identificado con la Constancia de Inscripcion N°

1. NO HA SUFRIDO MODIFICACIONES en su férmula cuali-cuantitativa,
especificaciones técnicas, proceso de fabricacién, fabricante (nacional o extranjero),
ni en su rotulado y empaquetado, respecto a lo aprobado en el registro original o en
las modificaciones post-registro aprobadas por la DINAVISA.

2. CONTINUA CUMPLIENDO con todos los requisitos establecidos en la Resolucion
DINAVISA N° 12026, incluyendo:

- Los limites maximos de nicotina (Articulo 4°).

- Las prohibiciones de sustancias (Articulo 9°).

- Los requisitos de empaque, etiquetado y advertencias sanitarias (Articulos
10, 16 y 17).

3. Que la firma solicitante y el fabricante MANTIENEN VIGENTES sus habilitaciones y
autorizaciones correspondientes, y que no existen cambios en la cadena de
produccion, almacenamiento o distribucion que afecten la calidad, seguridad o
estabilidad del producto.

4. Que asumimos TODA LA RESPONSABILIDAD por la veracidad de lo declarado, y
que conocemos que la presentacion de informacion falsa o inexacta sera pasible de
las sanciones previstas en la Ley N° 1119/1997 “De Productos para la Salud”, en la
Ley N° 6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y estructura organica

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo
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 poblacion y el desarrollo nacional

rollo, a través de acciones
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RESOLUCION DINAVISA N° 4 "), /2026

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA INSCRIPCION OBLIGATORIA DE PRODUCTOS
DEFINIDOS COMO BOLSAS DE NICOTINA SIN FINES TERAPEUTICOS ANTE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA), PARA SU
FABRICACION,  IMPORTACION, EXPORTACION, FRACCIONAMIENTO Y
COMERCIALIZACION DENTRO DEL TERRITORIO NACIONAL, Y SE APRUEBAN LOS
REQUISITOS Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU INSCRIPCION.

Asuncion, (). de octubre de 2026.

de la DINAVISA", y sus modificatorias, sin perjuicio de las acciones penales que
pudieran corresponder.

5. Que la presente Declaracion Jurada se presenta dentro del plazo establecido en el

Articulo 13° de la Resolucién DINAVISA N° 12026.
Titular/Representante Legal Director Técnico/Regente
Firma, Aclaracion, Sello Firma, Aclaracion, Sello

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 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.
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