“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870

Poder Ejecuﬂvo
Direccién Nacional a‘F Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA D.G. N° 197/21

POR LA CUAL SE APRUEBAN LAS GUIA DE INSPECCION PARA LA OBTENCION
DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL
(BPFYC) PARA LABORATORIOS, IMPORTADORAS, FRACCIONADORAS Y
DISTRIBUIDORAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Asuncion, 03 de setiembre de 2021.

VISTO:

Memorando D.L.V. N°® 232/21 la Direccion de Inspeccion y Vigilancia de la DNVS,
remite el proyecto de resolucidn por la cual se aprueban las guias de inspeccion para la
obtencion del certificado de buenas practicas de fabricacion y control (BPFYC) para
laboratorios, importadoras, fraccionadoras y distribuidoras de la industria farmacéutica; y;

CONSIDERANDO:

Que |a Constitucion Nacional, en su Articulo 72 "Del control de calidad" establece:
"El Estado velard por el control de calidad de los productos alimenticios, quimicos,
farmacéuticos y biologicos, en las etapas de produccion, importacion y comercializacion”.

Que la Ley N.° 1119/97 "De productos para la salud y otros' en su Articulo 1.°
expresa: "I. La presente ley y sus correspa}rdfentes reglamentos regulan la fabricacion,
elaboracion, fraccionamiento, contro/ de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacion, publicidad jﬂl la evaluacion, autorizacion y registro de fos
medicamentos de uso humano, drogas, prodictos quimicos, reactivos y todo producto de
uso y aplicacion en medicina humana, y a /os' productos considerados como cosmeéticos y
domisanitarios. 2. También reguia los pnncrpfos 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 mterwenen‘ en /as actividades mencionadas en ! parrafo
anterfor...”

|

Que la Ley N.° 1119/97 en su Articulo 9.2 numeral 1 manifiesta: "La autoridad
sanitaria nacional reglamentard el tipo de controles exigibles al fabricante para garantizar
la calidad de las materias primas, de los ,loroductos semielaborados, del proceso de
fabricacion y del producto final, a efectos cﬂe la autorizacion y registro, manteniéndose
dichos controles mientras dure la praduman y/o comercializacion de la especialidad
farmacéutica, sin perjuicio de los cambios lo modificaciones tecnoldgicas que puedan
producirse por /a evolucion de la ciencia y las buenas practicas de fabricacion y control.”

Que la misma Ley en su Articulo 26 inumeral 1y 3 expone: "Corresponde a la
autoridad sanitaria nacional la realizacion de '(as inspecciones necesarias para asegurar el
cumplimiento de lo previsto en esta Ley. Para tal fin, reglamentard las Buenas Practicas de
Fabricacion y Control de use obligatorio que carrespondan para las empresas reguladas por
esta Ley. 2... 3. Las inspecciones podran realizarse en los s.'gurent‘es casos: a) Cuando sea
necesario otorgar autorizacion de funcionamie
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cualguiera de las actividades reguladas por| la presente ley; y, b) cuando la autoridad

sanitaria nacional lo considere necesario.”

Que la Ley N°® 6788/21 Que estable
organica de la Direccién Nacional de Vigilan
caracteristicas, domicilio y funciones de la
(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 reg/amerf'tos. Se relacionard con el Poder Ejecutivo, a
través del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPYBS). La Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tendra plena capacidad juridica para actuar en /a esfera

e la competencia, atribuciones y estructura
cia Sanitaria en su Capitulo II, establece las
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

pliblica y privada en todo el territorio de la Re

Que el Articulo 3° de la citada Ley ¢
Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria (DI
responsable en cuanto a las disposiciones re
de la ejecucion de las politicas publicas dis
Bienestar Social (MSPYBS), en su cardcter
estrategias adecuadas, la regulacion, controf

pUblica del Paraguay.”

ispone: "De la competencia y objetivos. La
NAVISA), serd considerada como la autoridad
ativas al ambito de su competencia, a través
efiadas por el Ministerio de Salud Publica y
de rector en la materia, el desarrollo de

v fiscalizacion de los productos para la salud

como medicamentos de uso humano, drogas, productos quimnicos, reactivos, dispositivos
médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, asi como los

productos considerados como cosmeticos, pi
productos cuya regulacion y control le sean a
de su calidad, seguridad y eficacia, pudiendo

Que el Articulo 5° de la citada Ley di
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por fi
humana. A tal efecto, deberd cumplir las sig
reglamentos técnicos, guias y codigos de bue

erfumes, domisanitarios y afines, y aquellos
signados por ley, asi como el aseguramiento
sancionar las infracciones que se detecten. ”

spone: "Funciones. La Direccion Nacional de
nalidad velar por la proteccion de la salud
vientes funciones. ... b) Establecer normas,
nas practicas de las actividades relacionadas

a los productos para la salud, cuya regulacion y control le sean asignados por ley, las que
serdn actualizadas de forma periddica y en concordancia con la evolucion cientifica y
tecnoldgica. ¢) Regular, controlar y fiscalizar los productos para 2 salud como medicamentos

de uso humano, drogas, productos quimicos
producto de uso y aplicacion en medicina hurr
higiene de uso personal, cosméticos, perfum
seguridad y eficacia, cuya reguiacion y cont

fiscalizar las actividades realizadas por las personas fisic

reactivos, dispositivos médicos y todo otro
ana, asi como los considerados productos de
es y domisanitarios, asegurando su calidad,
rol le sean asignados por ley. d) Regular y
juﬁﬁ'cé;f;: que se intervienen
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durante las etapas de la fabricacion, e/abéracfén, fraccionamiento, control de calidad,

distribucion, prescripcion, dispensacion, cdmema/izacidn, representacion, importacion,

exportacion, almacenamiento, uso racional, fijacion de precios, informacion y publicidad de

los productos para la salud como medicament’c;:: de uso humano, drogas, productos guimicos,

reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacion de uso humana, asi’
como los considerados de higiene personal, cosmeéticos, perfumes y domisanitarios...”

Que la Resolucién S.G. N.° 020 del 30 de enero de 2015 aprobaba la Guia de
Inspeccion para la obtencion del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control
(BPFyC) para Laboratorios, Impartadoras, Fraccionadoras y Distribuidoras de la Industria
Farmacéutica y derogaba la Resolucion S.G. N° 17 del 20 de enero de 2011.

Que mediante Memorando D.L.V. N° 232/21 |a Direccién de Inspeccion y Vigilancia
de la DNVS, remite el proyecto de resolucién|que modifica y amplia la Resolucion S.G. N°
20/2015, en el marco de los avancen en que la industria se encuentra actualmente,
manifestando que es de interés nacional estar a la vanguardia y disponer de normativas o
reglamentaciones que contribuyan al fortalecimiento del desempefio de los laboratorios e
importadoras para asegurar gue los medicamentos cumplan con estandares de calidad y
sean seguros y eficaces.

Que, la Asesoria Juridica de DINAVIS{\ ha expedido su parecer favorablemente, a
través del Dictamen A.J. D.N.V.S. N° 2001/20’21 de fecha 29 de junio de 2021.

Por tanto, en ejercicio de sus atribuciones legales;

LA DIRECTORA GENERAL DE LA DIRlECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITPRIA:

RESU‘ELVE

Articulo 1°. Aprobar la Guia de Inspeccion para la obtencion del Certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y Control (BPFyC) para
laboratorios, importadoras, fraccionadoras y distribuidoras de la industria
farmacéutica, que consta coma Anexo I y que forma parte indisoluble de la
presente Resolucion la cual esTré vigente hasta el 31 de diciembre del afio
2021.

|
Articulo 2°. Aprobar el Anexo 11 "Criterios Mf?'timos para la Aplicacion de Andlisis de Riesgos
en la Clasificacion de Deﬁc;enlc'fas en Buepas. Pract?cas de Fabricacion de
Medicamentos™y el Anexo III "Guia de Buenas cﬂcas de Fabricacion para
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laberatorios de produccion, | fraccionadoras, Importadores/exportadores,
distribuidores de medicamentos de uso humano® los cuales forman parte de
la presente resolucion; y cuyal implementacion se hara efectiva a partir del
primero de enero del afio 2022, reemplazando a la Guia de Inspeccion para la
obtencion del certificado de buenas practicas de fabricacion y control (BPFyC)
para laboratorios, importadoras, fraccionadoras v distribuidoras de la industria
farmacéutica, aprobada en el Articulo 1° de la presente resolucién.

Articulo 3°. Disponer que las |nspecc:|ones seran realizadas por funcionarios de la
Direccion Nacional de V|g|lanc ia Sanitaria, dependiente del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social.

Los inspectores o funcionarios autorizados por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria conforme |a las atribuciones previstas en la Ley N°
1119/97 "De productos para la salud y otros" y demas reglamentaciones
complementarias, podran ingresar a los establecimientos autorizados, donde
se ejerzan actividades comprendidas en la presente resolucion, durante las
horas destinadas a su ejercicio, y aun cuando mediare negativa del
propietario o responsable.

La negativa injustificada del | rop|etar10 o responsable de posibilitar la
actuacion de los Inspectores serd considerada falta grave en los términos de
la Ley N° 1119/97 "De prdductos para la salud y otros" y demas
reglamentaciones complementarias y llevard a las acciones legales
dispuestas en la mencionada Ley.

Articulo 4°. Las Certificaciones de Buenas Practicas de Fabricacién y Control (BPFyC) y
de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién (BPAyD) seran
emitidas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), como
resultado de la inspeccion de verficacion de BPFyC y BPAyD aplicadas para
la fabricacion, importacién, almacenamiento y distribucion de
medicamentos; el proceso en su totalidad no deberd superar los treinta (30)
dias habiles por parte de la| DNVS, contados desde el primer dia de
inspeccion, y que sera reglamen tado por la misma. Transcurrido dicho plazo
y si la DNVS no se ha expedldt? al respecto, automaticamente sera emitida

la certificacion objeto de solicitud.

La vigencia de la Certificacién de Buenas Practlc,asﬂe -Eabricacion y Control
(BPFyC) y de Buenas Practicas de Almacenapﬁlento y Drsmbuaon (BPAyD)
sera de veinticuatro (24) meses.
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Para los establecimientos qu:e posean ademas certificacion de Buenas
Practicas de una Autoridad Sanitaria considerada de referencia por la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) la vigencia sera de treinta y
seis (36) meses.

La emision de la correpondient;e certificacion sera automatica, y la vigencia
de la misma serd actualizada (nica y exclusivamente por la DINAVISA a
través de los medios digitales correspondientes.

Articulo 5°. Disponer que para el funcionamiento de los Laboratorios de Produccidn,
Importadoras, Fraccionadoras y Envasadoras, Distribuidoras y Depdsitos de
Almacenamiento y Distribucion de Especialidades Farmacéuticas; para la
comercializacion de sus respectwos productos, es obligatorio que el
establecimiento cuente con el Certlf cado de cumplimiento de Buenas Practicas
de Fabricacion y Control (BPFyC) y de Buenas Practicas de Almacenamiento
y Distribucion (BPAyD) vigente

Articulo 6°. La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria mantendra un registro digital,
actualizado respecto a los Certificados de Cumplimiento de las Buenas
Précticas de Fabricacion y Co I1tro| (BPFyC) vy de las Buenas Practicas de
Almacenamiento vy Distribucion|(BPAYD).

Articulo 7°. Para los establecimientos que ya cuenten con Certificaciones BPFyC y BPAYD
vigentes, la DINAVISA establecerd un cronegrama de inspecciones, de como
minimo una vez al afo a los establecimientos elaboradores y fraccionadores
de especialidades farmacéuticas. En el caso de establecimientos importadores
y distribuidores de especialidades farmacéuticas la frecuencia minima sera de

una inspeccion bienal.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria comunicard via correo
electrénico con 5 (cinco) dias|habiles de anticipacion a los responsables
legales del establecimiento, la fecha en que se llevaran a cabo las
inspecciones.

Si la inspeccion realizada hJ concluido que el establecimiento reline
satisfactoriamente los requisitos para certificacion de BPFyC o BPAyD, al
culminar la vigencia de dicha certificacion, la renovamon de la misma sera

automatica, previo pago del arancel corresp,en jente. !
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Para los establecimientos qué

DE INSPECCION PARA LA OBTENCION
CAS DE FABRICACION Y CONTROL
PORTADORAS, FRACCIONADORAS Y
RMACEUTICA

no han sido inspeccionados dentro de la

vigencia de la certificacion mencionada, la Direccion de Inspeccion y

Vigilancia emitira la certificacic
siendo la certificacion pasible

n, previo pago del arancel correspondiente,

de ser revocada segin el resultado de una

inspeccion posterior realizada al establecimiento. La inspeccién mencionada

se realizara, en caso de corre
deficiencias de los hallazgo
establecimiento,

Articulo 8°.
Control o Buenas Practicas
establecimiento debera prese

sponder, basada en criterios de analisis de
s en el historico de inspecciones del

Para la verificacién del cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion y

de Almacenamiento y Distribucion el
ntar la solicitud y abonar los aranceles

correspondientes ante la DINAVISA.

La solicitud de renovacién de
Préacticas de Fabricacion y
Almacenamiento y Distribucion
los aranceles correspondientes,
vencimiento.

Articulo 9°.
de linea productiva, deberadn p
requisitos de informacion y do
DINAVISA,

La solicitud del Certificado de
Fabricacion y Control (BPFyC) o
y Distribucidén (BPAyD) de una a
nueva, no implicarad la ampliac
ello debera realizarse una inspe
de BPFyC o BPAyD, segun corr
la DINAVISA emitira la correspc
rubro solicitado.

la certificacion de cumplimiento de Buenas
Control (BPFyC) o Buenas Practicas de

(BPAYD), deberé ser presentada, y abonados

dentro de los 90 (noventa) dias antes a su

Los establecimientos que soliciten una ampliacién de rubro o una ampliacion

resentar los formularios y cumplimentar los
cumentacién que seradn establecidos por la

Cumplimiento de las Buenas Practicas de
de las Buenas Practicas de Almacenamiento
mpliacion de rubro o de una linea productiva
on automatica del Certificado vigente. Para
ccion a los fines de verificar el cumplimiento
esponda, y en caso de conclusion favorable,
ndiente certificacion con la modificacion de

Articulo 10.

En el caso de que el resLLItado de la inspeccion concluya que el

establecimiento no cumple con ios requerimientos de las Buenas Practicas de
Fabricacion y Control (BPFyC) y/o de las Buenas Practicas de Almacenamiento
y Distribucién (BPAyD), la Direccion General de Inspeccwn de Buenas
Practicas, elevara las actuamongs ala Comusmn-‘Eva%aadora de Anélisis de
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Riesgos, que tendra la mision de determinar si corresponde la realizacion de

una reinspeccién y de eval
debidamente fundamentado,
aplicadas de acuerdo al caso. C
Nacional, que podra subrogar
General de Control de Calidad,
el Director General de Asuntos
de Buenas Practicas.

La fecha de validez del Certific
de Fabricacion y Control (
Almacenamiento vy Distribucion

ar conforme al criterio de riesgo sanitario
as medidas preventivas o correctivas a ser
icha Comision estara presidida por el Director
al Vicedirector, e integrada por el Director
el Director General de Evaluacién y Registro,
Legales, y el Director General de Inspeccion

ado de Cumplimiento de las Buenas Practicas
BPFYC) y/o de las Buenas Préacticas de
(BPAyD) se tomara a partir de la conclusién

favorable posterior a la reinspeccion respectiva.

Articulo 11.
hara pasible a los infractores‘
1119/97 "De Productos para la
Articulo 12. La presente resolucion entrara

Articulo 13. Toda disposicion contraria a lo
abrogada.

Articulo 14. Comunicar a qgi,géhe’é correspon

El incumplimiento de las obligalg:iones establecidas en la presente disposicion

de las sanciones establecidas en la Ley N°
Salud y otros”.

en vigencia a partir de su fecha.

que establece la presente Resolucion, queda

da y cumplido, archivar.

,Fca. Maria Antonieta Gamarra Mir

Directora General



