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Poder Ejecutivo

Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social
​ Resolución S.G. N°_______

POR LA CUAL SE REGLAMENTA ARTÍCULO 12 DE LA LEY 1119/97 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS" Y SE ESTABLECEN LOS PLAZOS PARA LA CONCLUSIÓN DE LOS PROCESOS DE REGISTRO NUEVO Y RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS REGULADAS POR EL MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA Y BIENESTAR SOCIAL A TRAVÉS DE LA DIRECCIÓN NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Asunción,         de                         de 2021.
VISTO:


La Nota D.N.V.S./DG N°  /2020, de fecha   de  de 2021, por la cual la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria solicita se reglamente el Artículo12 de la LEY 1119/97 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS", y se establezca el plazo para la conclusión delos procesos de registro nuevoy renovación de registro sanitario de productos regulados por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social a través de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria; y,
CONSIDERANDO:

Que, la Ley Nº 836/80, Código Sanitario en su Artículo 239, establece que el Ministerio reglamentará la habilitación y el registro de los establecimientos de salud y los controlará.


Que, el Código Sanitario, en su artículo 3º dispone: "El Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, que en adelante se denominará el Ministerio, es la más alta dependencia del Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social".


Que, la Ley N° 1.119/97 "De productos para la salud y otros" en su artículo 1° expresa: "...1.-La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricación, elaboración, fraccionamiento, control de calidad, distribución, prescripción, dispensación, comercialización, representación, importación, exportación, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, información, publicidad y la evaluación, autorización y registro de  los medicamentos de uso humano, drogas, productos químicos, reactivos y todo producto de uso y aplicación en medicina humana, y a los productos considerados como cosméticos y domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias básicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuación de las personas físicas o jurídicas que intervienen en las actividades mencionadas en el párrafo anterior".


Que, la Ley N° 1.119/97 en su artículo 2°, establece que: "...El Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio de la República de verificar el cumplimiento de las disposiciones emanadas de la presente ley, reglamentar las situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que se detecten..." Asimismo, en su artículo 3°, numeral 1, expresa: "...Como organismo ejecutor créase la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, con autarquía administrativa y financiera".

Que, la Ley N° 1.119/97 "De productos para la salud y otros" en su artículo Artículo12, establece que: "El Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social reglamentará de acuerdo con lo preceptuado en esta ley y el decreto correspondiente, el procedimiento de evaluación, concesión o denegación de la autorización e inscripción en el registro de especialidades farmacéuticas, incorporando los requisitos, trámites y plazos no contemplados expresamente en la presente ley, adecuándose, cuando se considere necesario, a los acuerdos y convenios internacionales debidamente aprobados y ratificados por el Paraguay."


Que, mediante Decreto N° 17057/97, fue incorporada al ordenamiento jurídico nacional la Resolución MERCOSUR/GMC/RES Nº 23/95, requisitos para el registro de productos farmacéuticos registrados y elaborados en un estado parte productor, similares a productos registrados en el estado parte receptor, en su numeral 6.2.4. PLAZO PARA CONCLUSION DEL PROCESO, establece que:"El plazo será de 120 días corridos a partir de la presentación de todas las informaciones establecidas en los requisitos de registro. Este plazo será suspendido toda vez que, a pedido de la Autoridad Sanitaria, el solicitante deba incorporar información adicional hasta que la misma se considere suficiente. En todos los casos, la suspensión del plazo deberá estar fundamentada. La Autoridad Sanitaria establecerá un plazo máximo para el cumplimiento de la exigencia o presentación de justificación de no cumplimiento de la misma. Cuando no hubiese cualquier manifestación por parte de la Autoridad Sanitaria en el plazo de 120 días corridos el producto estará automáticamente registrado por plazo perentorio/vencimiento de plazo/decurso de prazo/ y será enviado inmediatamente para publicación. En cualquier situación el tiempo total de tramitación del proceso no excederá a 180 días corridos."

Que, mediante Decreto Nº 10.262/12 por el cual se reglamenta el artículo 14 de la ley N° 1119/1997 "De Productos para la Salud y Otros", se establecen normas para la renovación de registros sanitarios de especialidades farmacéuticas, y se deroga el Decreto N° 8949/2012.
Que, la Ley No 4.679/12 del 17 de agosto del 2012, DE TRAMITES ADMINISTRATIVOS, establece en su Artículo 1°.- Establécese que dentro del plazo de ciento veinte días desde la vigencia de la presente Ley, cada Ministerio, Gobernación, Municipalidad, Entes Autónomos, Autárquicos y Descentralizados, las entidades que administren fondos del Estado y las empresas de participación estatal mayoritaria y cualquier otra autoridad administrativa deberá sancionar el Reglamento de Trámites Administrativos (RTA) respecto de las documentaciones que tienen a su cargo.

Que, los artículos 19, y 20 numeral 6) del Decreto N° 21376/98 “POR EL CUAL SE ESTABLECE LA NUEVA ORGANIZACIÓN FUNCIONAL DEL MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA Y BIENESTAR SOCIAL” dispone que compete al Ministro de Salud Pública y Bienestar Social ejercer la administración de la institución; y el numeral 7) del artículo 20 del citado Decreto se establece que es función específica del Ministro, entre otras, la de dictar resoluciones que regulen la actividad de los diversos programas y servicios, reglamenten su organización y determinen sus funciones.


Que, la Dirección General de Asesoría Jurídica, a través del Dictamen A.J. N°-----  , de fecha ------ de ------ de  2020, ha emitido su parecer favorable a la firma de la presente Resolución.

POR TANTO, en ejercicio de sus funciones legales;
EL MINISTRO DE SALUD PÚBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

R E S U E L V E:

Artículo 1°.
Establecer los plazos para la conclusión de los procesos de registro nuevo y renovación de registro sanitario de especialidades farmacéuticas reguladas por el Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social a través de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Artículo 2°.
Establecer que el tiempo total de tramitación de los procesos de registro nuevo de especialidades farmacéuticas hasta la obtención de la AUTORIZACIÓN DE IMPORTACIÓN / ELABORACIÓN PARA VERIFICACIÓN DE PRIMER LOTE DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS, no excederá de 120 días corridos.
Artículo 3°.
Establecer que el tiempo total de tramitación de los procesos de registro nuevo de medicamentos biológicos hasta la obtención de la AUTORIZACIÓN DE IMPORTACIÓN / ELABORACIÓN PARA VERIFICACIÓN DE PRIMER LOTE DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS, no excederá de 240 días corridos.
Artículo 4°.
Establecer que el tiempo total de tramitación de los procesos de renovación de Registro Sanitario de especialidades farmacéuticas, no excederá de 60 días corridos.
Artículo 5°.
Establecer que los plazos establecidos en el Articulo 2°, 3° y 4° de la presente resolución, comenzarán a regir a partir de la presentación de la solicitud con la documentación completa establecida en las reglamentaciones vigentes y el pago del arancel correspondiente ante la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria. 
Artículo 6°.
Autorizar a la Mesa de Entrada de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria a rechazar las solicitudes que no cuenten con toda la documentación requerida en las reglamentaciones vigentes.
Artículo 7°.
Disponer que los plazos establecidos en el Articulo 2°, 3° y 4° de la presente resolución serán suspendidos toda vez que la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria, compruebe que el solicitante no ha dado cumplimiento a alguno de los requisitos exigidos o se detectare algún error en los documentos adjuntados, hasta que los mismos sean presentados o subsanados para el finiquito del trámite, para lo cual el evaluador técnico, establecerá mediante providencia un plazo máximo de quince (15) días corridos a partir de la notificación remitida al Director Técnico o al Representante Legal de la Empresa solicitante al correo electrónico indicado en la solicitud presentada.

Artículo 8°.
Disponer que si la empresa solicitante no regulariza o subsane las objeciones realizadas por la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria dentro del plazo de quince (15) días corridos señalados en el Articulo 5°, el expediente será dado de baja y devuelto a la empresa solicitante.
Artículo 9°.
Disponer que una vez concluido el tiempo máximo de tramitación establecidos en los Artículos 2°, 3° y 4°, sin que hayan sido subsanadas las observaciones y sin que la documentación adicional solicitada haya sido suficiente, se tendrá por abandonado el trámite de Registro Sanitario y de Renovación de Registro Sanitario y caducará de pleno derecho, debiendo el solicitante iniciar trámite nuevo.
Artículo 10.
Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
        DR. JULIO DANIEL MAZZOLENI INSFRÁN
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