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CUAL SE REGLAMENT. 7 A LEY 1.119/97 "DE PRODUCTOS
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El Ammlo 25 de la Ley N“ 1. 119/97 ”De Productos pdr‘c‘l Id Sdlﬁd \’.

Otros, y la necesidad de reglamentar la pxomouon ¥ PUbh“ddd

‘CONSIDE]L\NDO ‘Que es necesario establccel criterios especificos pcua ld
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‘ d; especmhdades farmacéuticas;y

publicidad de productos’ para la salud, lcmcndo en.-
cuenta que ia técnica publicitaria moderna precisa de
pautas objetivas de evaluacion de toda publicidad
destinada a4 promocionar productos que se encuentren
en dreas de competencia de la Autoridad’ Sanilaria
Nacional, encargada del cumplimiento de la citada’ ley.
|
Que los criterios objetivos resultan de fundamepml
importancia para la toma de decisiones de. los
funcionirips sesponsables, de la aprobacion dv las
sohcuuaLb de publicidad; como asi también pam el
sector pandn involucrado. IR

Qu- el Articulo 68, primera parte de la Conslitucion
Nacional ~ establece que: "Ll Estado protegerd y
promover 4 1a salud como derecho  fundamental’  de
la personay en interés de lo comunidadyy el Articulo
27, altima parte dispone que: "la ley jiegu.a‘m la
publicidad para la mejor protecgidn d os/deredws del
nifo, del joven, del andlfnberr) delc/oj simidor y de la
muier', . ( /""
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ALUD Y OTROS",
I’RkOMOCI )N Y PUBLICIDAD".
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REFERIDO AL CAPITULO “DE LA
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Que es funcnén pumondml ~del; Pocder Fjecutwo :l

'+ amparo de la- Consntucxén Nacional velar por la salud

de la poblacion, no sélo medmnte una Amwddgf
fiscalizadora sino también a través de la prevencron
que en este cﬂso consiste en mormar ‘la actividad
pubhcxtanaeanconcermentea temasdesa!ud, R

G g
Que eI Caplmlo Il de Ia Ley N° 1 Ilq/97 défine a.la
Publicidad como: Con;unto de procedimientos
empleados para dar a conocer, destacar, distinguir
directa o indirecta al publico, a través de cualquier
medio o procedimiento de difusion, las caractcmmas
propias, condicion de distribucién, expendio y uso de
los prod uctos d fiquese refiere la presente ley". :
Que a ese ethto es . unp:escmdnble contar con un
conjunto d¢ pormas que proporcione, tanto: al sector
industrial comprometido como a las autoridades
competentes, un rmarco legal claro, preciso, ordenado y
predecible, a; fin dc ajustar la actividad a las reglas
objetivas de seriedad, veracidad y correccion que no dé

lugar a confusiunes o interpretaciones erréneas

Que el Arhcuio 45, Numeral 1, de la Ley N° 1. 119/97
de

prescribe 1o siguiente: "La regldmentacién
presente ley la hara el Poder Ejetutivo, temendo en

cuentap las normas . deriyadhs [ de los convenios

internagionales vigentes .
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Art. 3°-

7OR [EL CUAL SE REGLAMENTA LA _
PARA LA SALUD Y OTROS', REFERIDO AL CArl
PROMOCION Y PUBLICIDAD"
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LEY 1.119/97 "DE PRODUCTOS
£ iTULO “DE LA .

o ‘

B Cien R . 1.
Reglameéntase la I?romt?ci'én'f;y Publicid :
Salul:l contemplada en! la Ley}\P 1.119/97.

N Hi
Los mensajes destinados al :‘p'i.’xbh
la salud se regiran por las normas

del presen‘te Decreto.

Podrén ser objeto de publﬁici’ciad dirigidos directamente’ al pﬂlbl,ic;o. b
aqu?llos proctuctos considerados por la Auto;rdad Sanitaria
Nacional, como de venta libreldentro y fuerade farmacia, los cuales
no fequieran dé,‘prescripcii’m médica, se dedtinen al alivio 0
tratamiento ' de sintomas menores y tengan amplio margen de
segn%idad. ' * ;
Todgs los mensajes publicitarios deberdn incluir al final la leyenda;..i
"Ver}ta Libre dentro 'y fiizra de Farmacia’ o "Venta Libre enj |
Farmacia’ segiin sea el caso. - b S
Los jmensajes publicitarios de productos para la salud deberan
cumlplir con los siguientes requisitos generales sin perjuicio de los’
quei;particularmente se puedan establecer para determinados®!
productos: ' 0 e
| o & _ ﬁ ;¥
a) Bropender a la utilizheisy del produ o,/ presentando sus' |
propiedades objetivamente sin enganos ¢ equivocos, brindando;’ |
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. SE REGLAMENTA LA LEY 1.119/97 "DE PRODUCTOS
LUD Y OTROS", REFERIDO'AL CAPITULO “DE. LA
PRO OCIOI\{ Y PUBLICIDAD".
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gb) Ez\ﬂ‘ﬁ%a‘i 4 1quqnmwo,§lqml.,las ca;actegiﬁtmsﬁemﬂd& derusprre
cacxollnes, advertencias, direccion del’ local derecldméy los

4 n%gos que puedan presentar para la segundad de los usuarios ;%
| segiih sea el caso, sin perjiicio de qhe estén escritos dd@mds d(’f o
: 1d{oma oficial en otros 1d|0mas .'1} 0
o c) La%} publicidad de este tlpo de ,ploduclo sea ndmonaf o i
O mj ortado se regird por ia: mxsma reglamenlauon =i .
’ | | ‘ T
Art. 69.- Qued%-. expresamente prohibido: -
a) Publlcmu productos no autcrizados por la Autoridad Sanitaria
Nicmnal o 1 , P
£ b) Re’lhzar comparacxones en forma directa o indirecta que no
estén . basadas.  en informaciones ciertas verificables y
actuallzadas e [ '
$ ; : -1
c) Eniplear frase que provoquen angustia, sugiriendo que la salud
] dejun sujeto se verd afec*ada en el supuesto (e no usar el
P p"oducto
" i ‘
& v d) Utlhzar undgenes de ninos, adolescentes, situaciones familiares

0 deporhvas, manifestando o induciendo al bienestar de los
‘, mlsmos,
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1 B trlbuu al producto acciones y/ospropiedades terapéuticas, ni -

¢ aGionyo wmjrtu esuq*-r
T 1542 $nﬁ gue 9‘0301&xq,nen g'\r;mtns Hle.curagié wsil d
Espeqla es del 1ed1c1mento . . co

bed
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ublicitar. l'l]EﬂSc\Je tales CaMo: ”Aplobado 0 Recomendado por ‘
I:xpertos“' "De;mostradq er ensayos chmcos , que noh estén ,
ndados en bases cientificas que lo sustenten.
1 : it !

i
: h) Mensurql el grado de dlsmmumon de nespn a menos qu9 sea 3

)

bl

g 3 steptad? c1ennf|caotécmcamenle . - o 1}
3 3:° - ( s JhE : ;
i) N odLhca‘r las esencias de las mdxcacmnes y usos contenidos en
% 1os rqtulos o prospectos de un producto, cuando los mismos '
g requxeran la previa autohzacmn dela Autor :clad competen te
3 \ .

!

) chlmr mensajes tendlentes a enmascarar la esencia real del
P oaucto i3

¥ i
[

k) v amfestar que un plodhu.o determinado cura enfelmedades
crg:mcasomcurdbles !1 R I' s
L ) : ¢
ST L BRI &
) Incluir mensajes tales como: "Publicidad autorizada pm la
E l Abtorrdad Sanitaria"

“
I8
\; ; y U

1) Ugilizaf leyenda sobre medicmnentos en atuendos deportivos. i

4: : i t |
Prohlbese la pubhcndad de medlcamentos cuyos registros sarutdri-gs ~l
Fueron concedldos con la cond1cxon "Venta ba]f Recetd", salvﬂ_o los
avisos delexistencia en plaza ce los ni:

medxdtamento fuera mayor de 30 diay
il
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' _Iaci()n Y promocién de las Especialidades Farmq;eut:cas::l
difigidas ‘a los profesionales de la salud; debera estar de."acugrdg
con las condiciones y exigencias con las que fueron reglstra_das,ses ta
mé;rmacitér‘t serd de cardeter cientifica y' actua_lizada, .y_CO.nfﬂ?“C_“l@:l
contraindicaciones e interacciones y se distribuira exclusw:in',ente-i:a;
profesionales sanitarios. i S ‘ B

AII! 9°- El iI_\?Iiniste'rio dé Salud Puablica v Bienestar Social, conformara la .

Camision; ilnterinstitucional de Publicidad y Propaganda de la
Digeccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, que estard integrada de
la siguiente manera: T |
* {Director /a de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
quien la presidird; : : '
* Representant.;e/s de ld Unidad de Comunicacion Socml;Pl
| . H
* iRepresentantes del Sector Privado: i &l

v {Asociacién de Importadores de Productos Farmacéuticos;
v iCamara de Farmacias del Paraguay; ° 3

v uCé{r_;ara de la Industria Quimica Farmacéutica del Paraguay;
v |Canfaras dé Anunciantes del Paraguay; !

v gAsdciacic’m Paraguaya de Publicidad.

, ‘ . :
El ivlinisterio de Salud Publica y Bienestar Social podra c{isponér '-
como medida precautelar, el levantamiento o suspension de"
cuglquier medio:de comunicacién de toda publicidad o prc;l-noc.ié"ﬁ“'"
de medicaméntos no registrados, de los  cofercializados .
ﬂegai_mente 0 que no se adecuen a| las disposiciofes del presente |
Desreto, calificados como de riesgo ih lja salud |
fundado en el Art. 42, inc.1,a) de 11
? 4 / /.
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P R EL CUAL SE REGLAMENTA LA LEY 1 .119/97 "DE PROI%UCTOS
PARA LA SALUD Y OTROS", REFERIDO AL CAPITULO “DE LA
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PR OMO CILON Y PUBLICIDAD",
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Lbs respbnsables e mjdmuln el presenle Decreto incurriendo gn
infraccién de orden sanitario, serdn sancionados de conformxdddj
g dispuesto en el 'Cédigo Sanitario" y Ia Ley 1.119/97, y dem:
cqncordantes previstos enlotras reglamentaciones vigentes sobre ld
materia = sin perjuicio | ge la responsabilidad que pudxen’a

?rresponder enel fuexd Juusdx\,uonal

trgase a- la Dnecclon l\maoml de Vigilancia Sdmtarm del
e

P.BS. el monitored del cumplumento de las dxsposmonus
contenidas en eI presente Decreto = f-i

El presente Decreto sera refrandado por el Ministro de Salud
Pthca y Bienestar Soc1al

Cpmumquese, pubhquesgy dese al'Registro Sficial,
IS B | * é
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