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DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCION Nro.: 0007/15.

POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS FORMULARIOS DE NOTIFICACION
SANITARIA OBLIGATORIA (N.S.0) PARA PRODUCTOS
DOMISANITARIOS DE RIESGO I NUEVO, DECLARACION JURADA
PARA PRODUCTOS DOMISANITARIOS DE RIESGO I NUEVO,
REGISTRO SANITARIO NUEVO DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS
DE RIESGO II, RENOVACION AUTOMATICA DE REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS DE RIESGO 1 Y II,
DECLARACION JURADA DE RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO
DE LOS PRODUCTOS DOMISANITARIOS DE RIESGO I Y II.

Asuncibn, 08 de Enero de 2015.

VISTO:

El expediente con mesa de entrada central: Nro. 0179, de
fecha 05 de Enero de 2.015, presentado por la Secretaria General,

Departamento Técnico Operativo del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
S0Cial 5 =nm e e e

CONSIDERANDO:

Que, en fecha 05 de enero del afio 2015, ha sido
recepcionado en la Secretaria General de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria, el expediente MSPyBS/S.G./SIMESE N° 11.608, con mesa de
entrada central N° 0179, remitido por la Secretaria General, Departamento
Técnico Operativo del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, donde
se remite el Decreto N° 2882/14 “POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL
ARTICULO 40 DE LA LEY 1119/97 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y
OTROS" Y SE ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y
RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS DE RIESGO I Y RIESGO II; Y SE DEROGA EL
DECRETO 8845/2012, DEL 3 DE MAYO DE 2012, aprobado por la
Presidencia de la Reptblica del Paraguay el 30 de diciembre de 2014, ----------

Que, la Asesoria Juridica de esta Direccién Nacional, a
traveés del dictamen Nro. 0052/15, manifiesta entre otros: © ..Que, la Ley
1119/97 en su Art.1° en su inc. 1° establece “La presente ley y sus
correspondientes reglamentos regulan Ia fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispengacion,

comercializacion, representacion, im portgciém,q y\ﬁ \e:(po "%

dnvs@mspbs gOov.py
Asuncién, Paraguay

farm. L‘A AUXILIADORA VARGAS de DENTICE

= ‘t N\ g Directora General
; Direrzion Nacional de Vigilancia Sanitaria
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almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacién, publicidad,
Y la evaluacion, autorizacion y registro de los medicamentos de uso humano,
drogas, productos quimicos, reactivos y todo otro producto de uso y
aplicacion en medicina humana, y los productos considerados como
cosméticos y domisanitarios. inc. 2° También regula los principios, normas,
criterios y exigencias bdsicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de Ios
productos objeto de esta ley, y la actuacion de las personas fisicas o juridicas
que Intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo anterior” (sic).
Que, asimismo el Art. 2° del citado cuerpo legal establece “El Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional
responsable en todo el territorio de la Repiiblica de verificar el cumplimiento
de las disposiciones emanadas de la presente ley, reglamentar Ias
situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que se detecten”.
Art.3%inc 1° “Como organismo ejecutor créase la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Piblica y
Bienestar Social, con autarquia administrativa y financiera” (sic). Que, el
Decreto N° 2882/14 en su Art.34 reza “Designase a la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria como responsable de la aprobacién de los formularios
que seran utilizados para hacer efectivas las normas establecidas en el
presente Decreto” (sic).Que, atendiendo a las atribuciones legales de Ia
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, previstas en la Ley 1119/97
“Productos para la salud y otros” es criterio de esta Asesoria Juridica:
ELABORAR y posteriormente APROBAR a través de una Resolucidn
Interna los formularios de Notificacién Sanitaria Obligatoria (N.S5.0) para
Productos Domisanitarios de Riesgo I Nuevo, Declaracién Jurada para
Productos Domisanitarios de Riesgo I Nuevo, Registro Sanitario Nuevo de
Productos Domisanitarios de Riesgo I, Renovacién Automstica de Registro
Sanitario de Productos Domisanitarios de Riesgo I Y II, Declaracién Jurada
de Renovacion de Registro Sanitario de los Productos Domisanitarios de
Riesgo Iy II, a fin de dar cumplimiento al Decreto referido” (sic).=======m=mmnmnnv

Que, conforme a lo previsto en el Art. 5° del Decreto Nro.
22.382 de fecha 14 de agosto de 1998, son funciones de ésta Direccién: “5)
Coordinar las acciones de las diversas dependencias de la Direccidn Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DNVS), a fin de lograr un funcionamiento in tegrado
en el marco de las politicas y objetos institucionales’.------=--+-========smszemeemmcezn-

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

OBLICA o\

Directora General

T

Iturbe Nro. 883 casi Manuel Domifgtiaz "
dnvs@mspbs.gov.py N\
Asuncién, Paraguay

Farm. MA. AUXILIADORA VARGAS de DENTICE

Vigilancia Sanitaria
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RESUELVE:

1ro) APROBAR el formulario de Notificacién Sanitaria Obligatoria
(N.S.0) para Productos Domisanitarios de Riesgo I Nuevo, que consta como
Anexo 1y forma parte indisoluble de la presente resolucidn,-==--=-============-==--=-

2do) APROBAR el formulario de Declaracién Jurada para Productos
Domisanitarios de Riesgo I Nuevo, que consta como Anexo 2 y forma parte
indisoluble de la presente resolucion.-===-=============sm-mmrrr

3ro) APROBAR el formulario de Registro Sanitario Nuevo de Productos
Domisanitarios de Riesgo II, que consta como Anexo 3 y forma parte
indisoluble de la presente resolucion.-=================ss=ssrrmrae

4to) APROBAR el formulario de Renovacién Automéatica de Registro
Sanitario de Productos Domisanitarios de Riesgo I y II, que consta como
Anexo 4 y forma parte indisoluble de la presente resolucidn.---==--===-=====--==x===-

5to) APROBAR el formulario de Declaracién Jurada de Renovacién de
Registro Sanitario de los Productos Domisanitarios de Riesgo I y II, que
consta como Anexo 5 y forma parte indisoluble de la pregénte resolucién.--------

Ad-ge/DG

Iturbe Nro. 883 casi Manuel Dominguez

dnvs@mspbs.gov.py

Asuncion, Paraguay



ANEXO I

NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA (N.S.0)

(Productos Domisanitarios de Riesgo I Nuevo)

Asuncion, ...... de coooviiiininnnnne. de

Director/a General

Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Presente:
Los Sres. oiviviviiiiiiiiiiiiiiineeinnnn, W s 48 59K SRR B SR RRTRES S §E S , en
., Regente Apoderado ,
representacion de la empresa ...........cicoviiiiiiiiniiiiiinen , a través de la

presente, realizan la Notificacién Sanitaria Obligatoria a los efectos de Obtener
el Registro Sanitario del Producto ...........ceeveeoriemiuimiieeee oo
clasificado como domisanitario de Riesgo I, N° .................. , de acuerdo al Art.
3 del Decreto N° 2882/14.

A tal efecto se presentan los siguientes documentos:

Vto.Bno. Vto. Bno. A.J
Registo

1.Solicitud de Registro Sanitario suscrita por el Director ‘ .

Técnico/Regente y el Apoderado/Representante de la Empresa titular

del Registro.

2. Datos del producto incluidos el nombre comercial, denominacion
genérica, presentaciony riesgo.

3.- Datos de la empresa titular, fabricante o representante y del
producto en los formularios vigentes.

-

S

4. Copia del certificado de habilitacion del fabricante expedido por la
Autoridad Sanitaria o su equivalente, conforme a la
legislacion del pais de origen.

3. Proyecto de etiquetas que incluyan: cajas, rétulos, prospectos,
ilustracion del envase primario o secundario.

6. Formula del fabricante, firmada por el técnico responsable de la o
i
empresa elaboradora. .

7. Control de calidad del producto expedido por el fabricante. - l

8. Control de calidad del producto por laboratorio oficial.

9. Documento que acredite el cumplimiento de las Buenas Prdcticas
de Fabricacion y Control y Buenas Prdcticas de Almacenamiento y
Depdsito, segiin corresponda.

10. En el caso de que el Producto sea importado, deberd adjuntar,
ademds, copia legalizada o apostillada, segiin corresponda, del poder |
de Representacién otorgado por el Titular del producto o Fabricante o | v
Representante debidamente autorizado, a la Empresa solicitante.

e

11. Tratdndose de un producto importado, deberd presentarse,
ademds,constancia expedida por la autoridad sanitaria del pais de
origen, o documentacion equivalente, de que el producto se encuentra
apto 'y autorizado para la venta.
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12. En el caso de tercerizacion de parte o de todo el proceso de
elaboracion o control de calidad, deberd ser adjuntado el
correspondiente contrato o constancia de la relacién contractual
entre las partes, con su respectiva certificacién de firmas por
Escribania Publica.

13.- Todo documento de origen extranjero deberd estar debidamente
legalizado o con las apostillas correspondientes, segin sea el casoy
autenticado, y en caso de que se encuentre redactado en un idioma
distinto, traducido a la Lengua Espariola por traductor matriculado en
la Corte Suprema de Justicia.

14. Formulario de declaracion jurada referido en el Articulo 8.

15. Constancia actualizada de inscripcién en el Registro Unico de
Empresas (RUE), expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

16. Presentacién de la factura de pago de arancel correspondiente

Funcionario Encargado Firma y Sello Firma y Sello

CUMPLE CON REQUISITOS TECNICOS: | SI NO

CUMPLE CON REQUISITOS LEGALES: SI NO

Observacién:

Director Técnico/ Regente Apoderado/ Representante



ANEXO II

DECLARACION JURADA

(Productos Domisanitarios de Riesgo I Nuevo)

Asuncion, ...... de cooovvvnnnnnnn. de

Director/a General

Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Presente:
Los ‘S,res. ........... REkEhEa® e e veerre e seees YV ereeeennens JTYTTCTIPRIRIIpIOS , en
representacion de la empresa .........ccoeviiiiiiiiiiiiiinennnn. , a los efectos de la

obtencion del Registro Sanitario para el producto denominado

....................................................... , caracterizado como Domisanitario de
Riesgo 1, manifiestan bajo fé de juramento cuanto sigue:

A) El producto no contiene, en su form ulacion, sustancias que sean
comprobadamente carcinogénicas, mutagénicas y teratogénicas para el
hombre, segiin la Agencia Internacional de Investigacion sobre el Cdncer
(IARC/OMS) o substancias prohibidas por la directiva CEE 67/548 Vv sus
actualizaciones, siendo toleradas, solo como impurezas, aquellas

substancias aceptadas como tales por dicha directiva y sus
actualizaciones.

B) EI producto no contiene sustancias prohibidas ni retiradas del mercado
por la Autoridad Sanitaria Nacional.

C) El producto no contiene indicaciones terapéuticas, ni denominaciones o
Indicaciones que induzcan a error, engafo o confusién respecto a su
procedencia, origen, composicion, finalidad o seguridad.

D) EI producto solo serd comercializado una vez que en el envase o en el
empaque figuren con caracteres indelebles, ficilmente legibles y visibles,

las menciones que se detallan en el Articulo 19 del presente Decreto,
correspondiente a Riesgo 1.

---------------------------------------------------------------------------

Director Técnico/ Regente Apoderado/ Representante



ANEXO III

REGISTRO SANITARIO NUEVO DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS DE RIESGO II.

Asuncion, ......de ............ e de ........

Director/a General

Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Presente:

Los Sres. ........... e oot e e e Vo ocererinennnn Apoaisdst veeey €N
representacion de la empresa ..........cevveeennn.n. 4§ i incmacs st , a través de la
presente, solicitan el Registro Sanitario del Producto

..................................................... , clasificado como domisanitario de
Riesgo 11, de acuerdo al Art. 11 del Decreto N° 2882/14.

A tal efecto se presentan los siguientes documentos:

Vto.Bno. | Vto.
Registo

L. Solicitud de Registro Sanitario suscrita por el Director
Técnico/Regente y el Apoderado o Representante de la
Empresa titular del Registro.

2. Datos del producto, incluidos el nombre comercial,
denominacion genérica, presentacién y riesgo.

3. Datos de la empresa titular, fabricante o representante y
del producto, en los formularios vigentes.

4. Copia del certificado de habilitacién del fabricante,
expedido por la Autoridad Sanitaria o su equivalente
conforme a la legislacion del pais de origen.

3. Proyecto de Etiquetas que incluyan: cajas, rétulos,
prospectos, ilustracion del envase primario o secundario.

0. Formula del fabricante, firmada por el técnico responsable
de la empresa elaboradora.

7. Control de calidad del producto emitido por el fabricante.

8. Control de calidad del producto de laboratorio oficial
original.

9. Documento que acredite el cumplimiento de las Buenas
Prdcticas de Fabricacién y Control y Buenas Prdcticas de
Almacenamiento y Depésito segiin corresponda.

10. Estabilidad y efectividad del producto, segiin
corresponda.

11. Informacion sobre finalidad del producto en la
concentracion propuesta para el uso especifico.
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12. Metodologia de andlisis del activo y su determinacion en
el producto final.

13. Posibles contaminantes y su concentracion.

14. Especificaciones fisico-quimicas de los principales
activos.

15. En caso de que el Producto sea importado, deberd
adjuntar, ademds, copia legalizada o apostillada, segiin
corresponda, del poder de Representacién otorgado por el
Titular del producto o Fabricante o Representante
debidamente autorizado, a la Empresa solicitante.

16. Tratdndose de un producto importado, deberd
presentarse, ademds, constancia expedida por la autoridad
sanitaria del pais de origen, o documentacioén equivalente, de
que el producto se encuentra apto y autorizada su venta.

17. En el caso de tercerizacion de parte o de todo el proceso
de elaboracién o control de calidad, deberd ser adjuntado el
correspondiente contrato o constancia de la relacién

contractual entre las partes, con su respectiva certificacion de
firmas por Escribania Publica.

18. Todo documento de origen extranjero deberd estar
debidamente legalizado o con las apostillas correspondientes,
segun sea el caso y autenticado y en el caso de que se
encuentre redactado en un idioma distinto, traducido a la
Lengua Espaiiola por traductor matriculado en la Corte
Suprema de Justicia.

19. Datos Técnicos del producto, establecidos en las
Normativas Internacionales vigentes incorporadas al
ordenamiento juridico nacional, segin corresponda.

20.- Constancia actualizada de inscripcién en el Registro
Unico de Empresas (RUE), expedida por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

21. Presentacion de la factura de pago del arancel
correspondiente.

-----------

Funcionario Encargado Firma y Sello

CUMPLE CON REQUISITOS TECNICOS: | SI NO

CUMPLE CON REQUISITOS LEGALES: LSI Noj

Observacién:

Director Técnico/ Regente

.....................

Firma y Sello

Apoderado/ Representante



ANEXO IV

RENOVACION AUTOMATICA DE REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS
DE RIESGO I y II.

Asuncion, ...... de ooveiiiininnnns de

Director/a General

Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Presente:

Los Sres. ........... Rt + et T Rpotbrads , en
representaciéon de la empresa ..........cceeeeeiiiiiieiieiininnnnn, , a través de la
presente, solicitan la Renovacién AutomAtica del Registro Sanitario
J\\ SO , con vencimiento en fecha .......covovvvivevininn. , correspondiente al
Producto .o , clasificado como
domisanitario de Riesgo ....... , N i, , de acuerdo al Art. 28 del
Decreto N° 2882/14.

A tal efecto se presentan los siguientes documentos:

Vto.Bno. | Vto.

Registo | Bno. A.J

L. Solicitud de renovacién de Registro Sanitario suscrita por
el Director Técnico/Regente y el Apoderado/Representante de
la Empresa titular del Registro.

2.- Datos del producto, incluidos el nombre comercial,
denominacion genérica, representacion y riesgo.

3. Datos de la empresa titular, fabricante o representante y
Jormula cualitativa y cuantitativa en los formularios vigentes.

4. Copia del certificado de habilitacién del fabricante
solicitante expedido por la Autoridad Sanitaria o su
equivalente conforme a la legislacion del pais de origen.

3. Proyecto de etiquetas que incluyan: cajas, rétulos,
prospectos, ilustracion del envase primario o secundario. ' >

6. Férmula del fabricante, firmada por el técnico responsable - .
de la empresa elaboradora.

1. Control de calidad del producto, expedido por el
fabricante.

8. Documento que acredite el cumplimiento de las Buenas
Prdcticas de Fabricacion y Control y Buenas Prdcticas de
Almacenamiento y Depdsito segiin corresponda.
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9.- En el caso de que el Producto sea importado, deberd,
adjuntar, ademds copia legalizada o apostillada, segiin
corresponda, del poder de Representacion otorgado por el
Titular del producto o Fabricante o Representante debidamente
autorizado, a la Empresa solicitante.

10. Tratdndose de un producto importado, deberd
presentarse, ademds, constancia expedida por la autoridad
sanitaria del pais de origen, o documentacion equivalente, de
que el producto se encuentra apto, y autorizado su venta.

11. En el caso de tercerizacion de parte o de todo el proceso
de elaboracidn o control de calidad, deberd ser adjuntado el
correspondiente contrato o constancia de la relacion
contractual enitre las partes, con su respectiva certificacién de
firmas por Escribania Piblica.

12. Todo documento de origen extranjero deberd estar
debidamente legalizado o con las apostillas correspondientes,
segun sea el caso, y autenticado, y en el caso de que se
encuentre redactado en un idioma distinto, traducido a la
Lengua Espaiiola por traductor matriculado en la Corte .
Suprema de Justicia. D
13. Constancia actualizada de inscripcion en el Registro N~
Unico de Empresas (RUE), expedida por la Direccion .
Nacional de Vigilancia Sanitaria. .
14. Presentacion de la factura de pago del arancel
correspondiente.

15. Formulario de declaracién jurada de conformidad al
articulo 29° del presente Decreto.

............................................

Funcionario Encargado Firma y Sello Firma y Sello

CUMPLE CON REQUISITOS TECNICOS: Lsﬂ NO

CUMPLE CON REQUISITOS LEGALES: SI NO

Observacién:

Director Técnico/ Regente Apoderado/ Representante



ANEXO V

DECLARACION JURADA

(Renovacion de Registro Sanitario de los Productos Domisanitarios de Riesgo I y IT)

Director/a General

Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Presente:

Los Sres. ........... TP — YV  eveennennens ABBERHAG" e , en
representaciéon de la empresa .........ooveeieiinieiniiiiniininn, , a los efectos de la
obtencién de la Renovacién Automética de Registro Sanitario para el producto
denominado ..o , caracterizado como
Domisanitario de Riesgo ......... , manifiestan bajo fé de juramento cuanto sigue:

A) Que, la informacién suministrada para la obtencion del registro sanitario del
producto en cuestion, no ha sufrido modificacién alguna.

Director Técnico/ Regente Apoderado/ Representante



