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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA D.G. N° 247/2021

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS ARANCELES PARA LAS SOLICITUDES DE
BIOEQUIVALENCIA Y BIOEXENCION DE MEDICAMENTOS

Asuncion, 15 de octubre de 2021.
VISTO:

El Memorando N° 09/2021 del Departamento de Biofarmacia y Bioequivalencia
mediante el cual manifiesta la necesidad de efectivizar los aranceles correspondientes a las
solicitudes de bioequivalencia y bioexencion de medicamentos; v,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Nacional en su Articulo 72, “Del Control de Calidad”, establece
que: “El Estado velara por el control de calidad de los productos alimenticios, quimicos,
farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccion, importacion y comercializacion”.

Que la Ley N° 1.119/97 "De productos para la salud y otros" en su articulo 1°
expresa: "l.La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion,
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucidn, prescripcion, dispensacion,
comercializacidn, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacion, publicidad y la evaluacion, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de
uso y aplicacion en medicina humana, y a los productos considerados como cosméticos y
domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias basicas
sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuacion de
las personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo
anterior".

Que la Ley N° 6788/21 Que establece la competencia, atribuciones y estructura
organica de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria en su Capitulo II, establece las
caracteristicas, domicilio y funciones de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) en su Articulo 2.°, establece que: “Naturaleza juridica. La Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), establecida en el articulo 1° de la presente ley, se
constituye como persona juridica de derecho publico, con autonomia administrativa,
autarquia y patrimonio propio. La misma se regira por las disposiciones de la presente ley,
las normas complementarias y sus reglamentos. Se relacionara con el Poder Ejecutivo, a
través del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPYBS). La Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tendra plena capacidad juridica para actuar en la esfera
plblica y privada en todo el territorio de la Republica del Paraguay.”

Que el Articulo 3° de la citada Ley dispone: “"De la competencia y objetivos. La
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), sera considerada como la autoridad
responsable en cuanto a las disposiciones relativas al ambito de su competencia, a través
de la ejecucidn de las politicas publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social (MSPYBS), en su caracter de rector en la materia, el desarrollo de
estrateglas adecuadas, la regulacion, control y fiscalizacién de los productos para la salud
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productos cuya regulacion y control le sean asignados por ley, asi como el aseguramiento
de su calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar las infracciones que se detecten.”

Que el Articulo 5° de la citada Ley dispone: “Funciones. La Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la proteccion de la salud hu-
mana. A tal efecto, debera cumplir las siguientes funciones: "..u) Establecer tasas y aran-
celes de hasta 100 (cien) jornales minimos diarios para actividades diversas no especifica-
das en la Republica por los servicios en e/ territorio nacional, conforme a la regulacion
vigente y a la presente Ley.”

Que mediante Memorando N° 09/2021 del Departamento de Biofarmacia y
Bioequivalencia manifiesta la necesidad de efectivizar los aranceles correspondientes a las

solicitudes de bioequivalencia y bioexencion de medicamentos.

POR TANTO, en uso de sus atribucibnes, LA DIRECTORA NACIONAL DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA;

RESUELVE

Articulo 1°. Establecer los aranceles para las solicitudes de Bioequivalencia y
Bioexencion de medicamentos, conforme a la siguiente descripcion:

CODIGO CONCEPTO CANTIDAD DE
? JORNALES

Solicitud de Habilitacion de Centro para
480-332 |realizar estudios de Biodisponibilidad 77
relativa/Bioequivalencia - Nacional

Solicitud de Habilitacion de Centro para

480-333 |realizar estudios de Bioexencion - 33
Nacional
Solicitud de Habilitacion de Centro para

480-334 |realizar estudios de Biodisponibilidad 318

relativa/Bioequivalencia - Extranjero
Solicitud de Habilitacion de Centro para
480-335 |realizar estudios de Bioexencion - 318
Extranjero

Autorizacion de Estudios de
Biodisponibilidad relativa/bioequivalencia
480-337 E_nm.|enda. a'I.ProtocoIo. de e'StUdIf) de . i5
Biodisponibilidad relativa/bioequivalencia
Enmienda de Informacion para el
480-338 | paciente de estudio de Biodisponibilidad 12
relativa/bioequivalencia

480-336 39
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Autorizacion de Bioexencion por

e clasificacion SCB | 23
Autorizacion de Bioexencién de

480-340 |formulaciones proporcionalmente 25
similares ‘
Autorizacion de cambios de escala y/o
modificaciones en la fabricacion
480-341 |posteriores a demostrada 25
Biodisponibilidad relativa/Bioequivalencia
0 Bioexencion
Cambios en la formulacion posteriores a
480-342 Ia. al{torlz?c_lc_)n de estl{dlo Qe _ _ 55
Biodisponibilidad relativa/bioequivalencia
o de Bioexencion |
Presentacion de estudios de
Biodisponibilidad relativa/bioequivalencia
o de Bioexencion realizados en el
exterior, y certificacion por la DINAVISA
Presentacion de estudios de
Biodisponibilidad relativa/bioequivalencia
realizados en el pals, y certificacion por la
DNVS
Presentacion de estudios de Bioexencion
480-345 |realizados en el pals, y certificacion por la 30
DINAVISA

480-343 64

480-344 25

Articulo 2°. Disponer la vigencia de los aranceles aprobados en el articulo anterior, a
partir de la fecha de la presente Resolucion.

Articulo 3°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

Directora Nacional




