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| {l POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 14 DE LA LEY N° 1119/1997 .
“DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, SE ES TABLECEN NORMAS
PARA LA RENOVACION DE REGISTROS SANI TARIOS DE
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, Y SE. DEROGA EL DECRETO N°
8949/2012.

Asuncion, /? de olecd etw‘é/c de 2012

VISTO: La presentacion radicada por el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, por de la cual solicita la reglamentacion del Articulo
14 de la Ley N° 1119/1997 “De productos para la Salud y Otros”, y las
normas para la Renovacion de Registros Sanitarios de Especialidades
Farmacéuticas, como asimismo, la derogacién del Decreto N° 8949 del
28 de mayo de 2012; y

. CONSIDERANDO: Que el Articulo 238 Numeral 3) de la Constitucion

A0 /1,-”9 1333. Nacional establece que son atribuciones del Presidente de
> la Republica, reglamentar las Leyes y controlar su
= cumplimiento. &

Que Constitucién Nacional en su Articulo 72 “DEL
CONTROL DE CALIDAD” dispone: “La El Estado
velaré por el control de la calidad de los productos
alimenticios, quimicos, farmacéuticos y bioldgicos, en las
etapas de produccién, importacién y comercializacion.
Asimismo facilitard el acceso de .sectores de escasos
recursos a los medicamentos considerados esenciales”.

Que el Articulo 14 de la Ley N° 1119/1997 “De Productos
para la Salud y Otros” establece: “La autori, on o
certificado de registro de las especialidades farmacépticas
_ serd de cinco afios y podrd renovarse dg/acuerdo fcon lo
que determine la reglamentacion, si wo existen frazones

sanitarias en contra. Para tal fin/ el titulaf deberd
presentar  la  peticion  corregpondien revia
actualizacién, si corresponde, d meytacion
técnica.
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La comprobacién fehaciente por parte de la autoridad
sanitaria nacional de la no comercializacion de una
especialidad  farmacéutica, durante el tiempo que
determine la reglamentacion, podrd motivar la extincion
de la autorizacién, previo expediente, con audiencia y

defensa del interesado”.

Que el Articulo 1° de la Ley N° 1119/1997, dispone: “1- La
presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la
fabricacion, elaboracién, fraccionamiento, control de
calidad,  distribucién,  prescripcion, dispensacion,
comercializacidn, representacién, importacion, exportacion,
almacenamiento, uso racional, régimen de precios,
informacion, publicidad, y la evaluacién, autorizacion y
registro de los medicamentos de uso humano, drogas,
productos quimicos, reactivos y todo otro producto de uso y
aplicaciéon en medicina humana, y los productos
considerados como cosméticos y domisanitarios. 2-También
regula los principios, normas, criterios y exigencias bdsicas
sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos
objeto de esta ley, y-la actuacion de las personas fisicas 0
juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en
el parrafo anterior”.

Que asimismo, el Articulo 2° de la Ley N° 1119/§997
determina: “El Ministerio de Salud Publica y Biepestar
Social es la autoridad sanilaria nacional responsgble en
todo el territorio de la Republida de verificar el

ley, reglamentar las situaciones iergn y
sancionar las infracciones que se detecXen
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Que el Articulo 3° Numeral ) de la-Ley N° 1119/1997
dispone: “Como organismo ejecutor créase la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social, con
autarquia administrativa y financiera”.

Que es necesario reglamentar el Articulo 14 de la Ley N°
1119/1997 “De Productos para la Salud y Otros", a los
efectos de establecer los requisitos para la obtencién de la
renovacion de Registros Sanitarios de Especialidades
Farmacéuticas, y adecuarlos a las normativas regionalés
vigentes.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales,
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:
Art.1°- Disponese que para la renovacion de Registros Sanitarios de Especialidades
Farmacéuticas, las Firmas Fabricantes, Importadoras y/o Representantes,
deberdn presentar dentro del plazo de ciento ochenta (180) dias corridos

antes del vencimiento del Registro Sanitario, ante la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DNVS) los siguientes recaudos: '

]. Solicitud de Renovacion suscrita por el Director Téghico/Regente y el
Apoderado de la Empresa Titular del Registro.

2. Datos del Producto y de la Empresa Tifular, Falfricante y/o
. Representante.

3. Declaracién Jurada de la formula cualicuantita

s
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4. Envases primarios y envases secundarios, prospeclos, rotulos y
estuches.

5. Datos de estudio de estabilidad, en caso de modificacion de los
excipientes, material de envase primario u otro cambio, deberadn
presentar la estabilidad del producto.

6. Copia Autenticada por Escribania del Certificado de Registro Sanitario
anterior.

Copia autenticada por Escribania del Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacién y Control (BPF y C) del Elaborador o Fabricante,
expedido por la Autoridad Sanitaria.

ertzﬁcado de control de calidad del fabricante y Certificado de control
de calidad emitido por un laboratorio que cuente con habilitacion
vigente otorgada por el Ministerio de Salud Piublica y Bienestar Soczal

9. En caso de tercerizacién de parte o de todo el Proceso de Elabora on
o Control de Calidad, deberd ser adjuntado el correspondiente confrato
o constancia de la relacidn contractual entre las/partes, cgn su i
respectiva certificacién de firmas por Escribania Publica. _ |

10. Informacién sobre la situacion del Registro de
nombre comercial.




o

o

Clinistonio de Sodud P tblica y PBionestor Sociad

Dorals N+ 10242~

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 14 DE LA LEY N° 1119/1997
«DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, SE ESTABLECEN NORMAS
PARA LA RENOVACION DE  REGISTROS SANITARIOS DE
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, Y SE DEROGA EL DECRETO N°
8949/2012. .

-5-
11. En caso de que el Producto sea importado, deberd adjuntar ademds:

a) Constancia de Buenas Précticas de Almacenamiento de la Empresa
solicitante.

b) Copia autenticada y legalizada del poder de Representacion
otorgado  por el Fabricante ylo Representante a la Empresa
solicitante.

@ Certificado de Libre Venta (CL V), Certificado de Exportacion o

Certificado de Producto Farmacéutico (CPP) debidamenie
legalizado y consularizado, expedido por la Autoridad Sanitaria
correspondiente, de que el producto se encuentra registrado y/o
aqutorizada su venta en el pais de origen. En caso de que la formula
cualicuantitativa no figure en el CLV, deberd ser presentada la
formula del fabricante, debidamente legalizada y consularizada.

d) Copia autenticada, consularizada’y legalizada del Certificado de
Buenas Précticas de Fabricacion y Control del elaborador.

e) En caso de tercerizacion, deberd ser adjuntado el Certificado de
Exportacién del pais de origen 0 Certificado de  Libre
Comercializacion, y el correspondiente contrato o constancia de la
relacién contratual entre las partes. Dicho documento debera estar
debidamente legalizado y consularizado. #

Constancia del Registro Unico de Empresas de la Dirgccién Nacipnal
de Vigilancia Sanitaria, donde consle que la misma tieng los
documentos vigentes. Una vez creado el Registro Jnico de E
no seré necesaria la presentacién de los documenlps exigidos en Jos
Incisos 6), 7), 9) y a), b) y d) del Inciso 11), los que debgran cpnslay en
el legajo de la Empresa.
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Art.2°-  Establécese que en todos los casos, para la renovacion del Registro
Sanitario se deberd presentar la comprobacion fehaciente de -
comercializacion del producto;ique en el caso de los productos nacionales:
“serd el registro de elaboracion de los'dos (2) tiltimos lotes, y en-¢l caso de
los productos importados serdn los dos {2) dltimos despachos de’
‘importacion. :

Art.3°%-  Disponese que en caso de que el Registro Sanitario de la Especialidad
. Farmacéutica haya sido renovado en dos (2) ocasiones y la formula
4’ P cualicuantitativa no haya variado, la renovacion se concederd en forma .
& automdtica con la presentacion del formulario correspondiente, . la’
constancia de vigencia de los documentos del Registro Unico de la

Empresay ld evidencia de comercializacién del producto.

Art.4°%- Establécese que la aulorizacién de la Renovacion de Registro Sanitario de
Especialidades Farmacéuticas, tendrd una validez de cinco (3) afios,
_contados a partir del dia siguiente del vencimiento del Registro Sanitario.

Art.5°-  Disponese que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS)
deberd expedirse a favor o en contra de la mencionada solicitud en un
plazo no mayor de sesenta (60) dias habiles desde la fecha de
presentacion, siempre y cuando haya dado cumplimiento a los requisitos
legales y 1écnicos mencionados en el Articulo 1° Este pl serd
suspendido loda vez que la autoridad sanitaria compy ¢be qye el
solicitante no ha dado cumplimiento a alguno de los reqyisitos exigidos o
se detectare algim error en los documentos adjunigdos. Cua do no
hubiese manifestacién por parte de la Direccién Nacignal de Vigilancia
Sanitaria en el plazo de sesenta (60) dias mds arriba jtados, e istro

' estard automdticamente renovado.
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Art. 6% Establécese que los productos enmarcados en el presente Decreto estaran
sujetos a andlisis periddicos de control de calidad, cuando lo disponga la
Autoridad Sanitaria Nacional, o a peticién de parte. En ambos casos, el
Titular del Registro se hard cargo de todos los gastos que ocasione dicho
control.

Art. 7°- Derdganse el Decreto N° 8949 del 28 de mayo de 2012, “Por el cual se -
reglamenta el Articulo 14 de la Ley N° 1119/1997 "De Productos para la
Salud y Otros’, se establecen normas para la renovacion de Registros
Sanitarios de Especialidades Farmacéuticas; y se deroga el Decreto N?
0973/2000 del 8 de agosto de 2000 y el Decreto N° 9973 e agosto de
2000.

Art. 8- El presente Decreto serd refrendado por el i lud Publica y
Bienestar Social.




