Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publicay Bienestar Soclal
Resolucidn §.G, N° ' 096 -

Asuncién, /G de MArde 2016
VISTO:

La Nota ANNP 0922 /1 i
: - : 5 del Presidente de la Administracién Nacional de
1;:‘;‘:8“‘611\ Y Puertos, ingresada como expediente SIMESE 114752/15, por medio
Ao cual solicita se habiliten las Terminales Portuarias administradas por la
Saho“él:ltmcién Nacional de Navegacién y Puertos ~ANNP, de Ciudad del Este,
Pro duagﬁ“gﬂﬁmmﬁn y Pedre(l) Juan Caballero para el ingreso y egreso de
os' o
noviembre de 2015'mﬁ vy Memordndum N° 291, de fecha 19 de

por la cual la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria emite
Su parecer favorable; y
CONSIDERANDO:

.. Que la Ley N° 836/80 "Cédigo Sanitario”, en su Articulo 3°, dispone: "El
Mz.m.sten'o de Salud Publica y Bienestar Social, que en adelante se denominaré el
Ministerio, es la mds alta dependencia del Estado competente en materia de salud
( y aspecto.: fundamentales del bienestar social." Asimismo, en su Articulo 4°

establece: "La Autoridad de Salud ser4 ejercida por el Ministro de Salud Piiblica y
Bxem?star §c3cial, con la responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir
las disposiciones previstas en este Cédigo y su reglamentacion”, e igualmente el
Articulo 280°, reza: "Para elaborar industrialmente o importar productos de
perfumeria, belleza, tocador y articulos higiénicos de uso doméstico, deben
registrarse previamente en el Ministerio, el que ejercerd su control”.

Que la Ley N° 1119/97, - De Productos para la Salud y Otros, establece en su
Articulo 1°.- 1. “La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la
fabricacién, elaboracién, fraccionamiento, control de calidad, distribucién,
prescripcién, dispensacién, comercializacién, representacién, importacién,
exportacién, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacién,
publicidad, y la evaluacién, autorizacién y registro de los medicamentos de uso
humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo otro producto de uso y
aplicacién en medicina humana, y los productos considerados como cosméticos y
domisanitarios.2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias
bésicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y |
la actuacién de las personas fisicas o jurfdicas que intervienen en las actividades
mencionadas en el pdrrafo anterior”.

Que la citada Ley, en su Articulo 2° dispone: "El Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el
.é : territorio de la Reptiblica de verificar el cump]imiento de las disposiciones

! emanadas de la presente ley, reglamentar las situaciones que lo requieran y
sancionar las infracciones que se detecten”. Asimismo, en su Articulo 3° numeral
1) expresa: "Como organismo ejecutor créase la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social,
con autarqufa administrativa y financiera". Igualmente establece en su Articulo
40: "La autoridad sanitaria nacional reglamentard el tratamiento que se le dard
a los productos ¢

efinidos como domisanitarios en lo e respecta a registro
requisitos para habilitacién y funcionamiento de empresas fabricantes,

exportadoras y/o importadoras, y en todo otro tema relacionado
5 t";

Escaneado con CamScanner



roder Ljecutivo
Ministerio de Saluqg Piblica y Bienestar Social
Resolucién 5.6. N° O,

432
Di: /08, DE FECHA 30 DE JUNIO D

INGRESO Y
RIESGO 1Y]I, EGRESO DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS DE

/ 6_ de marzo de 2016
Hoja N° 02/04

Que el Decreto N° 28 e -
REGLAMENTA EL ART{ 2882, del 30 de diciembre de 2014, "POR EL CUAL SE

U CULO 40 DE LA LEY 1119/97 "DE PRODUCTOS PARA
LA SALUD Y OTROS" Y SE ESTABLE ke

AB
RENOVACION  DEL CEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y

REGISTRO  SANITARI0O DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS DE RIESGO I Y RIESGO II; Y SE DEROGA EL DECRETO
8843/2012, DEL 3 DE MAYO DE 2012"

de 1 T e dispone en su Articulo 33: "Las Aduanas
de a Re.pub.hca, no permitiran la importacién, ni exportacion de Productos

omisanitarios de Riesgo 1 y Riesgo II, sin la previa autorizacién de la Direccién
Nacional de Vig

¢ ilancia Sanitaria, dependiente del Ministerio de Salud Piiblica y
Bienestar Social".

i Que el Decreto N° 21.376/1.998 en su Articulo 20°, numeral 7) expresa: "al
Ministro de Salud Piiblica y Bienestar Social, corresponde dictar Resoluciones que

regulen la actividad de los diversos programas y servicios, reglamenten su
organizacién y determinen sus funciones”.

Que a dicho respecto, la Resolucién S.G. N°@ de fecha 30 de junio de
2008 "POR LA CUAL SE MODIFICAN LAS RESOLUCIONES S.G. N° 1067 DE

FECHA 14 DE DICIEMBRE DE 2006, Y S.G. N° 224 DE FECHA 24 DE ABRIL DE
2007; Y SE DISPONEN LOS LUGARES DE INGRESO Y EGRESO DE MATERIAS
PRIMAS Y PRODUCTOS QUIMICOS PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA”
en su Articulo 1° dispone el ingreso y egreso de medicamentos, cosméticos,
perfumes, de productos de higiene personal, Domisanitarios riesgo I, Materias
primas, productos quimicos para la industria farmacéutica, se efectien a través de
las aduanas de la capital y el Aeropuerto Internacional "Silvio Pettirossi” asf como
los puertos ubicados en Asuncién y el Departamento Central e igualmente en su
Articulo 2° autoriza el ingreso de materias primas y productos quimicos para la
industria no farmacéutica a través de cualquier punto del pafs a través de la DNVS,

Que, el Articulo 1° de la Resolucién S.G. N° 432/2008 fue ampliado por la
Resolucién S.G. N° 799 de fecha 2 de noviembre de 2010, "POR LA CUAL SE
AMPLIA EL ARTICULO 1° DE LA RESOLUCION S.G. N° 432 DE FECHA 30 DE
JUNIO DE 2006, QUE LIMITA TEMPORALMENTE LOS LUGARES DE
INGRESO Y EGRESO DE LOS MEDICAMENTOS, COSMETICOS, PERFUMES Y
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, DOMISANITARIOS RIESGO I Y
RIESGO II, Y MATERIAS PRIMAS PARA LA INDUSTRIA NO FARMACEUTICA,
APROBAR EL INGRESO DE LOS MISMOS A TRAVES DE LA ADUANA DE
PEDRO JUAN CABALLERO, DEPARTAMENTO DE AMAMBAY" el cual expresa
en su Articulo 1°: "Disponer, en carécter temporal, que el ingreso y egreso de
Cosméticos, perfumes, producto de Higiene personal, isanitqrios Ri
Riesgo II, Materias Primas, Productos Quimicos, para la industria No
Farmacéutica, se efectien asimismo a través de la Aduana de Pedro Juan
Caballero, Dpto. de Amambay; a partir de la fecha de la presente Resolucién".
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i’gf; ng CUAL SE AMPLIA EL ARTICULO 1° DE LA RESOLUCION N°
- s DE FECHA 30 DE JUNIO DE 2008, REFERENTE A LUGARES

INGRESO Y EGRESO DE PROD DE
RIESGO I Y I. ODUCTOS DOMISANITARIOS

/ 6. de marzo de 2016
Hoja N® 03/04

. Que la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria realiza la fiscalizacién de
las importaciones asf como de las exportaciones de los productos a través de la
plataforma informatica implementada en la Ventanilla Unica del Importador
(VUD) y la Ventanilla Unica de Exportacién (VUE); por lo que los controles son
reahz'ados a través de la WEB; en razén de ello, el ingreso y egreso de los productos
Domisanitarios de Riesgo I y I1, que no se vean afectados al control dispuesto en la
Ley N° 1.340/88, pueden ser realizados por las Terminales Portuarias fronterizas,
siempre que cuenten con Administraciones Aduaneras interconectadas al VUl y
VUE, con la implementacién del riguroso control para el efecto, precautelando con
ello la salud humana, previniendo cualquier efecto que pudiera generarse con un
tratamiento que no contemple los controles pertinentes en estos productos.

Que es politica del Gobierno Nacional, fomentar el desarrollo y progreso
nacional.

Que la Direccién General de Asesorfa Jurfdica, a través del Dictamen A.J. N°

253, del 04 de marzo de 2016, ha emitido su parecer favorable a la presente
Resolucién.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1° Ampliar el Articulo 1° de la Resolucién $.G.N° 432/08 de fecha
30 de junio de 2008, disponiendo el ingreso y egreso de
‘ "Domisanitarios riesgo I y II" que no se encuentren

Articulo 2° Establecer que los lugares de ingreso y egreso mencionados
sean fiscalizados peri6édicamente por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Articulo 3° Anexar la presente disposicion a la Resolucion 5.G.N° 432/08

"POR LA CUAL SE MODIFICAN LAS RESOLUCIONES §.G.
N° 1067 DE FECHA 14 DE DICIEMBRE DE 2006, Y S.G. Ne
224 DE FECHA 24 DE ABRIL DE 2007; Y SE DISPONEN LOS
LUGARES DE INGRESO Y EGRESO DE MATERIAS PRIMAS
Y PRODUCTOS QUIMICOS PARA LA INDUSTRIA
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