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Art. 1% Establécense los siguientes requisitos  para el Registro Samtarzo de los

Presidencia de la Republica

Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar Sodial

Decreto N° _Z@LZ__

POR EL CUAL SE REGLAMENTAN LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO

SANITARIO DE LOS MEDICAML'NT OS DERIVADOS DE PLANTAS

MEDI CINALES (FI TOTERAPEUTICOS) Y PRODUCTOS HOMEOPATICOS.

Asuncion, 7{ de o de _'2000.

VISTA: - La Ley N°1119/97, “de Productos para la Saludy  Otros”, que en su
Articulo 24°, inciso 1° establece que la Autoridad Sanitaria’ Nacional
reglamentard los requisitos para la autorizacion de los-medicamentos -
especiales, por sus.caracleristicas particulares de origen, toxicidad o efectos
secundarios, y,

CONSIDERANDO : Que en el inciso 2° del mismo Articulo, figuran los
 denominados medicamentos derivados de Plantas Medicinales
(Fitoterapéuticos) y - los  Productos Homeopdticos;
debiendo contar los mismos con regIamentaczon bas:ca para el :
~ Registro Sanitario correspondiente.

POR TANTO, de conformidad con el Articulo 5° de la Ley<§36/80 "Codlgo
Sanitario” y  en ejercicio de sus facultades consttlucxonales, '

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUA Y

DECRETA:

medicamentos derivados de Plantas medicinales y productos homeopatzcos .3

* Solicitud - firmada por el profesional regente y el representante
legal/apoderado de la empresa solicitante.

. Copia del Certificado de Habilitacién del establecimiento solzctlanle
~ otorgado por el Ministerio de Salud Piblicay Bienestar Social,

¢ Copia del Certificado de Habilitacién del elaborador, en caso de se)‘

un  producto importado o cuya fabricacion se encuentre total o
parcialmente lerceriza
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e Copia autenticada del Poder de Representacion, debidamente #

consularizada y legalizada  por el Ministerio  de Relaciones
&F Exteriores del Paraguay. En caso de que dicho documento haya sido
otorgado en idioma diferente al espafiol, deberd ser presentada la
traduccién realizada por un traductor publico matriculado en la
Corte Suprema de Justicia. )

e En caso de tercerizacién de parte o del total del proceso de
elaboracién ylo del control de calidad, deberd ser presentado el
correspondiente contrato, otorgado ante Escribano Publico, en
copia autenticada. En caso de que el mismo haya sido celebrado en
el extranjero, deberd estar consularizado y legalizado.

o Copia autenticada del Certificado de Registro -Sanitario del
Producto del pais de origen, actualizada, consularizada y legalizada
por el Ministerio de Relaciones Lxteriores de la Repiblica d
Paraguay. ' o
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e Muestras del rétulo, caja y prospecto del producto. .
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e Cantidades necesarias del producto para el control de calidad a nive

oficial. Mds dos muestras del producto terminado y listo para la
venta. e

e Certificado de Andlisis de Control de Calidad otorgado por el
laboratorio autorizado por el  Ministerio de Salud Publica y

Bienestar Social. .
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POR EL CUAL SE REGLAMENTAN LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO
SANITARIO DE LOS MEDICAMENTOS  DERIVADOS DE PLANTAS
MEDICINALES (FITOTERAPEUTICOS) Y PRODUCTOS HOMEOPATICOS.

.

Art. 2% Disponese que en las solicitudes de . Registro.‘f Sanitarios deberdn
estar declaradas las siguientes informaciones: (
2.1. INFORMACION ADMINISTRATIVA
2.1.1 Datos de la empresa solicitante

Nombre o Razdn Social

Direccion de la Empresa ‘
Director Técnico/Regente/Farmacéutico responsable
Responsable/Representante Legal/ Apoderado firmante de -
la solicitud i

* * * ¥

2.1.2 Datos de la empresa productora/

elaboradora
*  Nombre o Razdn Social
*  Direccion de la Empresa
*  Director Técnico/Regente/Farmacéutico responsable .
*  Responsable/Representante Legal/ Apoderado firmante de '
la solicitud, : :
2.1.3 La solicitud debe estar firmada  por’

el profesional Regente y el Representante Legal/Apoderado :
de las empresas solicitantes. -

2.2 INFORMACION CIENTIFICA Y TECNICA,
- INFORMACION FARMACEUTICA -

2.2.1 Parte I - Datos Generales del Producto

* Denominacion Comercial propuesta
~ * Denominacién/es genérica/s

* Aplicaciones terapéuticas (procedenlem publicaciones
cientificas o_farmaconeas reconocidac) g
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Composicién Cuali-Cuantitativa por nombre genérico y
sus cuantitativas, segun corresponda por g., mL. o por
unidad de forma farmacéutica.

Forma de presentacion: Contenido de las unidades de
ventas, indicando peso, volumen o unidad de forma
farmacéutica 'y concentracion. Estas presentaciones:. .
deberdn guardar relacién previsible con la cantidad de
unidades de dosificacion necesaria para el tratamiento
promedio.

Vias de administracion.

Contraindicaciones.

Reacciones  adversas, efectos colaterales.
Precauciones y Advertecnicas.

Condicién de venta segtin corresponda con el riesgo
sanitario involucrado en el uso del producto.

Plazo de validez

» Condiciones de Conservacion

*

Texto del Prospecto, Rétulo y Estuches.

2.2.2 Parte II — Datos de Farmacologia

* * * ¥

Mecanismo de acgion.

Accion Terapéutica atribuida, fundamentada

Posologia y Modo de Uso. i

Interaccion con Medicamentos y/o Alimentos (si los
tuviera).
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2.2.3 Parte III — Datos de Produccién y Control .
a. Drogas Vegetales: Monografia completa de la/s droga/s
vegelal/es; debe contener: :

Nombre cientifico

Indicaciones de su origen (Proveedor)
Técnica de muestra

Identificacion botdnica: Macroscopia y Microcospia
Determinacion de la pureza

Sustancias extrafias: Orgdnicas e inorganicas
Humedad

Cenizas

Pesticidas y agentes fumigantes
Control higiénico

.
**********

Control sobre el producto terminado

Técnicas de muesireo
Controles Fisicos
Identificacion

* ¥ X ¥

. ' Valoracién de los componentes con su limite de
: aceptacién, cuando corresponda.
Control higiénico.

* Estabilidad.
/

| i

*
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r

MEDICINALES (FITOTERAPEUTICOS) Y PRODUCT! 0S HOMEOPATICOS.
i

b. Drogas de origen bioldgico

Estas deberdn ser obtenidas de animales sanos o sacrificados -

que hayan alcanzado determinado  grado  de su
ciclo vital.

Indicar el nombre cientifico del animal utilizado
Indicar si se ha utilizado el animal entero o sus parles u
érganos, o sus secreciones naturales o patologicas.

* Descripcion de los caracteres  morjfoldgicos de lo

. utilizado '

x  Andlisis microscdpicos 'y macroscdpicos (en caso de
polvos). :

* Ausencia de materias exlrarias

*  Estabilidad

Art. 3° Apruébanse los siguientes requisitos generales y el texto minimo que
deberdn contener los prospectos, rétulos y estuches:

3.1. REQUISITOS GENERALES:

3.1.1. Los  textos de  prospecltos, rétulosy  estuches,

deberdn estar  escritos en el idioma espafiol, pudiendo
estarlo simultdneamente en otro idioma.

3.1.2 Los textos deben tener las dimensiones necesarias

para una ficil lectura visual, observando la tipografia un
limite de (1) un milimetro de altura.

A AR T AN
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3.2. ROTULOS

3.2.1 El texto minimo del envase primario cuando el
producto  lleva  envase secundario:

* Nombre del producto: Comercial y Genérico ;

« Contenido del (los) principios activos, por unidad de.’;
dosis u otras formas de expresion que correspondan,
declarando el nombre botdnico 0 cientifico.

% Parte utilizada.

% Via de administracion. ‘ i

Contenido del envase primario expresado en g., mL. o’

en unidades de forma farmacéutica, segtin corresponda.

Fecha de vencimiento

N° de lote .

Nombré de la empresa productora / elaboradora :

Direccién de la empresa productora / elaboradora

Nombre del Regente responsable. 1

Condicidon de la venta.

« Advertencia: MEDICAMENTO FITOTERAPEUTICO:
“Tradicionalmente usado........ " sin evidencia cientifica
(cuando corresponda). Los productos Homeopadticos no
precisan de esa advertencia. .
* Texio minimo de envase primario cuando el producto 1o -
lleva envase secundario: idem al item anterior mds el
contenido del prospecto en este item.

*

*
=
*
*

3.3. TEXTO DEL PROSPECTO

A mds de contar con: todos los datos descriptos para
los rétulos, debe~declarar lo siguiente/ : 5
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* Uso tradicional
Forma de uso, explicando detalladamente cémo el
producto debe ser preparado y utilizado.

* Dosis .

* Efectos no deseados: Colocar los que se conocen. En

caso de no registrarse antecedentes, colocar la leyenda
“ No se conocen”.

e Precauciones y advertencias:
“Este medicamento debe ser tomado con precaucion en
pacientes que padezcan ....", o que estén ingiriendo........ v USi

usted estd tomando alguna medicacidn recetada, no ingiera este
producto sin consultar a su medico”.

* En caso de presentar los siguientes sintomas:

*  “Si los sintomas persisten mds de siete dias, deberd
consultar a su médico” .

3
7.
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* Embarazo y  Lactancia: Todos los medicamentos
Jitoterapéuticos deben indicar “Utilizar con precaucién”,
salvo que presente estudios que avalen la seguridad de
su empleo en estos grupos de riesgo.

* No deben ser administrados a menores de dos afios de
edad y/o ancianos sin consultar a su médico”.

* Mantener fuera d‘e/l_gl_c_ance de los nifios

ol
il
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Contraindicaciones:

* Colocar las que se conocen, y en caso de no registrar
antecedentes, colocar laleyenda “No se conocen”,

N°de Registro Sanitario

Nombre del productor/importador R e

Direccidn del laboratorio productor/importadg

Nombre del Director Técnico
Condicidn de venta
3.4. TEXTO DE ESTUCHE

* Cuando la unidad de venta presente prospecto,” los
estuches deberdn contar con la siguiente informacion:

* Nombre del producto

* Nombre genérico

* Concentracion o dosis por unidad de forma
Sarmacéutica ‘

* Formula Cuali-Cuantitativa; segin corresponda

* Via de administracion

* Modo de empleo

Dosis usual

Nombre de la empresa productora/e

Pals de origen ——

* * *
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Fecha de vencimiento

N° de lote ]
Condiciones de conservacion
Informe sobre el producto (ver prospecto) :
Mantener fuera del alcance de los nifios

N° de Registro Sanitario 6
Cuando la unidad de venta no presenta prospeclo, -
deberd contener la informacidn  descripta para ol
estuche mds el texto del prospecto no incluido. :
% Plazo de validez / periodo de vida itil del producto.

* ¥ * ¥ ¥ ¥ *

Establécese que la  Direccion Nacional  de Vigilancia Sam'taria‘
(DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la dependencia
responsable de hacer cumplir esta reglamentacion

o

Disponese  que cualquier infraccién cometida a las disposiciones del .
Decreto y sus Anexos, se regird por  procedimientos y sanciones
conforme al Cédigo Sanitario  vigente, asi como a la Ley 1119/97 y

su reglamentacion correspondiente. ;

Comuniquese, Publiquese y dése al Registro Oficial.




