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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO IY TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB CcoMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

Asuncidn, 22 de noviembre de 2021.-
VISTO:

El Memorandum D.G.E.R. Nro. 256/2021 por el cual la Direccién General de
Evaluacion y Registro de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),
presenta proyecto de Resolucidn por la cual se establecen los criterios y procedimientos
para la notificacion de modificaciones post-registro sanitario de productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes; y

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion Nacional en su Articulo 72; Del Control de Calidad, establece:
"El Estado velara por el control de calidad de los productos alimenticios, quimicos,
farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccion, importacion y comercializacion”.

Que, la Ley N° 1.119/97 "De productos para la salud y otros" en su articulo 1°
expresa: "l1.La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion,
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uUSoO
racional, régimen de precios, informacion, publicidad y la evaluacion, autorizacion y
registro de los medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y
todo producto de uso y aplicacion en medicina humana, y a los productos considerados
como cosmeéticos y domisanitarios. 2. También regula los principios, 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 intervienen en las actividades
mencionadas en el parrafo anterior".

Que el Articulo 39 de la Ley «De Productos para la Salud y Otros» dispone: «La
autoridad sanitaria nacional reglamentara el tratamiento que se le darg a los productos
definidos como cosméticos en lo que respecta a registro sanitario, requisitos para
habilitacion y funcionamiento de empresas fabricantes, fraccionadoras, exportadoras y/o
representantes o importadoras, y en todo otro tema relacionado que considere
pertinente».

Que, el Decreto N° 3636/2020 del 26 de mayo del 2020 REGLAMENTA EL
ARTICULO 39 DE LA LEY 1119/1997, «De Productos para la Salud y Otros»”, SE
ACTUALIZAN Y ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y RENOI/AC]ON DEL
REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES, Y SE ABROGA EL DECRETO 6474, DEL 13 DE DICIEMBRE DEL 2016".

Que, el Decreto N° 3636/2020 en su Art. 30, establece que: "Cualquier
actualizacion que se introduzca en la | Presentacion, Variedad, Texto de ROotulo,

Fabricante, Formula, (siempre y cuando no sea el prj ‘ai -. act/vo) Denominacion
y Q\O
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO I Y TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB COMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

Comercial, Denominacion Geneérica, Titular del Registro Sanitario de un producto de
Hiegiene Personal, Cosmeéticos y Perfumes, Grado 1 y 2, debe ser solicitada y
posteriormente autorizada por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria”.

Que, la Ley N° 6788/21 "Que establece la competencia, atribuciones, estructura
organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria”

Que el Articulo 1 de la Ley “la presente ley tiene por objeto establecer la
autonomia, competencias, atribuciones y estructura organica de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, en adelante conocida |con las siglas DINAVISA”,

Que, la mencionada ley 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 regird por las disposiciones
de la presente Ley, las normas complementarias y sus reglamentos. Se relacionara con
el Poder Ejecutivo, a través del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social. La
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tendra plena capacidad juridica
para actuar en la esfera publica y privada en todo el territorio de la Republica del
Paraguay.

Que, el Articulo 3° de la citada ley dispone: De la competencia y objetivos. La
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), sera considerada como /a autoridad
responsable en cuanto a las disposiciones relativas al ambito de su competencia, a través
de la ejecucion de las politicas publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, en su cardcter de rector en la materia, el desarrollo de estrategias
adecuadas, la regulacion, control y fiscalizacion de los productos para la salud como
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos
médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, asi como los
productos considerados como cosméticos, perfumes, domisanitarios y afines, y aquellos
productos cuya regulacion y control le sean asignados por Ley, asi como el aseguramiento
de su calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar 1as infracciones que se detecten.

Que, el Articulo 5° de la citada ley dispone: Funciones. La Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la proteccion de la salud
humana. A tal efecto, debera cumplir las siguientes funciones: Ejecutar las politicas
publicas formuladas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, y que se
encuentren en el ambito de su competencia. Establecer normas, reglamentos técnicos,
quias y codigos de buenas practicas de las actividades relacionadas a los productos para
la salud, cuya regulacion y control le sean asignados por Ley, las que seran actualizadas
de forma periddica y en concordancia con la evolucion cientifica y tecnoldgica. Regular,

controlar y fiscalizar los productos para la salud como mg :a mentos de uso humano,
y Q\ON EV/G/
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO I Y TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB COMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso
y aplicacion en medicina humana, asi' como los considerados productos de higiene de uso
personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios... (sic)

Que durante el ciclo de vida de los productos de higiene personal, cosméticos y
perfumes, las modificaciones al registro| sanitario pueden tener un impacto menor o
substancial en la calidad, seguridad y eficacia del producto.

Que toda modificacidon que altere las condiciones bajo las cuales fue otorgado el
registro sanitario, debe ser debidamente notificada por el titular y autorizada por la
DINAVISA en los casos correspondientes.

Que la aplicacién de las normas aludidas tiene como finalidad Ultima la proteccién
de la salud de la poblacién mediante la adopcién de un modelo fiscalizador de gestion
que, sin perjuicio de la evaluacién objetiva de la informacion calificada, destine los
mayores esfuerzos a la verificacion continua de la eficacia, seguridad y calidad de los
productos que aquella consume.

Que en términos de convergencia| regulatoria, la DINAVISA ha considerado los
criterios para las modificaciones de los registros sanitarios de productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes aplicados a nivel internacional, verificando por un lado
su compatibilidad con la reglamentacion vigente y que los mismos permitan garantizar la
calidad, seguridad y eficacia en todo el ciclo de vida del producto.

Que en tal sentido, resulta necesario establecer a) las categorias de modificaciones
en funcion de su impacto en la calidad, seguridad y eficacia de los productos, b) los
procedimientos para su implementacidon segln categoria, c) declaracion de datos
técnicos/administrativos y documentacion que debe presentar el titular de conformidad
con dichos procedimientos y d) los plazos previstos para la aplicacion de dichas
modificaciones.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones, LA DIRECTORA NACIONAL DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA;

RESUELVE

Articulo 1°.- Establecer la notificacion automatica tipo I y tipo IIA, y la notificacion
automatica sujeta a validacidn tipo IIB como procedimiento para la
comunicacién a la direccion nacional de vigilancia sanitaria para las
modificaciones post-registro sanitario de productos de higiene personal,

cosmeéticos y perfumes.
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPOIY TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB COMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

Articulo 2°.- La notificacién automatica tipo I y tipo IIA, y la notificacién automatica
sujeta a validacion tipo IIB de modificaciones post-registro sanitario
establecidas en la presente resolucién se aplican a productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes de origen nacional como importado con
registros sanitarios vigentes.

Articulo 3°.-Las modificaciones de TIPO I corresponden a las solicitadas en registros
sanitarios de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes de
GRADO 1, la notificacion habilita al titular la implementacion automatica de
las modificaciones de ésta categoria.

Articulo 4°.- Las modificaciones de TIPO II corresponden a las solicitadas en registros
sanitarios de productos de higiene personal, cosméticos y perfumes de
GRADO 11, la notificacidon habilita al titular la implementacién automatica
de las modificaciones de ésta categoria.

Articulo 5°.- La notificacion automatica sujeta a validacion de TIPO IIB de
modificaciones post-registro sanitario, habilita al titular la implementacion
automatica de las modificaciones de TIPO IIB, no obstante, las mismas se
encuentran sujetas a validacion por parte de DINAVISA.

Articulo 6°.- El proceso de validacién de modificaciones de TIPO IIB se realizard en un
plazo de 90 (noventa) dias habiles.

A partir de la notificacidon por parte del titular del registro sanitario, la
DINAVISA evaluard las solicitudes, en caso de cumplimiento se emitira la
validacion, en caso de incumplimiento, se emitira un informe de evaluacién
el cual se comunicara via correo electrénico o dentro del expediente digital
del producto iniciado y el titular debera presentar el descargo en un plazo
no mayor de 15 (quince) dias habiles, en caso de cumplimiento se emitira
la validacion de las modificaciones, en caso de incumplimiento, la solicitud
de modificacion queda automaticamente sin efecto, debiendo el titular
cancelar la implementacion.

Articulo 7°.- El cambio de clasificacion de productos de higiene personal, cosméticos y
perfumes (de grado I a grado II o de grado II a grado I) no se considera
una modificacién al registro sanitario, dicho cambio corresponde a la
presentacidon de una solicitud de registro sanitario nuevo ante DINAVISA.
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPOIY TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB COMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

Articulo 8°.- Cuando el producto contare con elaboradores alternativos, las
modificaciones especificadas en la presente resolucion se contemplan
individualmente por elaborador.

Articulo 9°.- Es responsabilidad del titular del Registro Sanitario la notificacién de las
modificaciones post-registro a la DINAVISA, previo pago del arancel
correspondiente y la presentacion de la documentacion establecida y
aprobada en los Anexos de la presente resolucion.

Articulo 10.- El titular del Registro Sanitario podra notificar mas de una maodificacion en
la misma solicitud, para el efecto debera abonar el arancel correspondiente
por cada modificacion notificada, aun cuando las mismas sean presentadas
en forma agrupada en una solicitud.

Cuando una modificacién sea consecuencia de otra o esté vinculada a otra,
el titular debera notificar indefectiblemente las mismas.

Articulo 11.- La DINAVISA a través de sus dependencias correspondientes podra solicitar
documentacién complementaria que considere relevante para avalar la
seguridad y calidad de los productos, y se encuentra facultada para
categorizar cualquier modificacidon que no esté contemplada en la presente
resolucion.

Articulo 12.- La notificacion automatica tipo I y tipo IIA, y la notificacién automatica
sujeta a validacion tipo IIB de modificaciones post-registro sanitario estan
sujetas a fiscalizacidn, la cual se realizara aleatoriamente.

La DINAVISA podra efectuar inspecciones con o sin retiro de muestras en
los establecimientos elaboradores o importadores, los depdsitos de los
mismos y bocas de expendio a fin de verificar el cumplimiento de la presente
resolucion.

Articulo 13.- Los productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes que se
comercialicen en el territorio de la Republica del Paraguay, deberan cumplir
en todo momento con los requisitos exigidos en la presente resolucion.
Tanto el titular del registro sanitario como el fabricante, seran los
responsables de tal cumplimiento, asi como de suministrar, a requerimiento
de la DINAVISA, documentacién y muestras necesarias para realizar la
verificacion de la calidad sanitaria.
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO IY TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB COMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

Articulo 14.- El incumplimiento de la presente disposicion hara pasible a quien o quienes
resulten responsables, de las sanciones previstas en la Ley 1119/97, “De
productos para la salud y otros”; sin perjuicio de otras medidas o acciones
que pudieran corresponder.

Articulo 15.- Aprobar el ANEXO I, “Procedimiento para la notificacion automatica tipo
I y tipo IIA, y la notificacién automdtica sujeta a validacion tipo 1IB”, que
forma parte de la presente Resolucion.

Articulo 16.- Aprobar el ANEXO II, “DECLARACION JURADA MODIFICACIONES POST-
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS COSMETICOS "TIPO I, que forma
parte de la presente Resolucion.

Articulo 17.- Aprobar el ANEXO III, “DECLARACION JURADA MODIFICACIONES
POST-REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS COSMETICOS "TIPO IIA™,
que forma parte de la presente Resolucion.

Articulo 18.- Aprobar el ANEXO 1V, “DECLARACION JURADA,MODIFICACIONES POST-
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS COSMETICOS "TIPO IIB”, que
forma parte de la presente Resolucidn.

Articulo 19.- Aprobar el ANEXO |V, “REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
NOTIFICACIONES AUTOMATICAS TIPO I”, que forma parte de la presente
Resolucion.

Articulo 20.- Aprobar el ANEXO ,VI, “"REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
NOTIFICACIONES AUTOMATICAS TIPO IIA”, que forma parte de la
presente Resolucion.

Articulo 21.- Aprobar el ANEXO VII, “"REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
NOTIFICACIONES AUTOMATICAS TIPO IIB”, que forma parte de la
presente Resolucion.

Articulo 22.- La presente resolucién entrara en vigencia a partir de su firma.
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Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO IY TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB COMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

Articulo 23.- Toda disposicién contraria a lo que establece la presente Resolucion, queda
abrogada.

Articulo 24.- Comunicar a quienes corresponda, y archivar.

Directora Nacional
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Poder Ejecutivo

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO I Y TIPO IIA, Y LA

NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO

IIB COMO

PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

ANEXO I

“"Procedimiento para la notificacion automatica tipo I y tipo IIA, y la notificacion automatica

sujeta a validacion tipo IIB”

Implementacion TIPO Procedimiento Modificaciones
1-  Cambio en la expresion de Denominacion
Genérica (forma cosmética + funcion)
2-  Cambio de Denominacién Comercial.
3- Cambio y ampliacion de presentacion
1-  Titular notifica modificacion 4- Reducgon de presentaqgn
2-  Titular implementa modificacion. 5 Camb!os enla for_rqulacnon. .
TIPO I 3-  Modificacién sujeta a 6- Cambio y ampliacion de envase (material de
fiscalizacion de la DINAVISA. envase) o
7- Reduccion de envase primario
Productos 8- Cambio en la condicién de almacenamiento.
de grado I 9-  Actualizacién de la informacién del producto
(instruccidn de uso, seguridad,
eficacia/efectividad, precauciones)
10- Cambio en el plazo de vida Util.
11- Cambio/ampliacién de variedad
12- Reduccidn de variedad
13- Cambio de disefio (rétulo, estuche e instruccién
S de uso).
AULIELER 14- Cambio de disefio de envase (sin cambio de
material)
15- Cambio de técnica de etiquetado (adhesivo,
impreso en envase, etc.)
1-  Cambio en la expresion de Denominacion
Genérica (forma cosmética + funcion)
2- Cambio de Denominacion Comercial.
3- Cambio y ampliacion de presentacion
TIPO IIA 1-  Titular notifica modificacién 4- Reduccién de presentacion ‘
X : - i 5- Cambio y ampliacion de envase (material de
2-  Titular implementa modificacion. envase)
Productos 3- Modificacion sujeta a € Reduccién de envase
de grado II fiscalizacion de la DINAVISA. 7- Reduccidn de variedad
8- Cambio de disefio (rétulo, estuche e instruccion
de uso).
9- Cambio de disefio de envase primario (sin
cambio de material)
10- Cambio de técnica de etiquetado (adhesivo,
impreso en envase, etc.)
11- Actualizacién de la informacién del producto
(instruccién de uso, seguridad,
eficacia/efectividad, precauciones)
12- Cambio/ampliacién de variedad
1-  Titular notifica modificacion 1-  Cambios en la formulacion.
2-  Titular implementa modificacion 2- Cambio en el plazo de vida Util.
Automatica, TIPO IIB 3-  Modificacion sujeta a proceso de 3- Cambio en la condicién de almacenamiento
sujeta a validacion por !a D}NAVISA.
lidacién Productos 4- En caso d_e, va“dacnon dg_
va maodificacidn, titular habilitado
de grado IT para proseguir con
implementacion
5-  En caso de no validacion de
modificacion, titular debe
cancelar implementacién
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO IY TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB COMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

ANEXO II
Asuncién/dia/mes/afio
DECLARACION JURADA .
MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS COSMETICOS
“TIPO I”

Sr./Sra: ;
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Suscribe,

Representante técnico

Cédula

Reg. Prof. N°

Correo electrdnico

Tel. N°

En representacion de la titular del registro sanitario, la Empresa con datos:
Denominacién/ Razdn social
Categoria (Importadora - Fabricante
nacional - Fraccionadora/envasadora)
RUC
Direccion

Solicita para los fines pertinentes, las modificaciones de 7IPO I:

Item Modificacién MARCAR Especificar modificacion
CON X

1 Cambio en la
expresion de
Denominacion
Genérica (forma
cosmética + funcion)
2 Cambio de
Denominacién
Comercial.

3 Cambio y ampliacion
de presentacion

4 Reduccion de
presentacion

<] Cambios en la
formulacion.

6 Cambio y ampliacién
de envase (material
de envase)

7 Reduccion de envase
primario

8 Condicion de
almacenamiento.

9 Actualizacion de la
informacion del
producto (instruccion
de uso, seguridad,
eficacia/efectividad,
precauciones)

10 Cambio en el plazo
de vida util.
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO I Y TIPO IIA, Y LA

NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO

IIB COMO

PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE

PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

11 Cambio/ampliacion
de variedad

12 Reduccién de
variedad

13 Cambio de disefio
(rétulo, estuche e
instruccion de uso).

14 Cambio de disefio de
envase (sin cambio
de material)

15 | Cambio de técnica

de etiquetado
(adhesivo, impreso
en envase, etc.)

En el registro sanitario del producto cosmético con datos:

Denominacién genérica

Denominacién comercial

Origen (Importado — Nacional)

Procedencia

Reg. San. N°

Fecha de emisidn de Reg. San.

Fecha de vencimiento de Reg. San.

Por el presente documento, declaro bajo fe de juramento que:

1.- La modificacién a implementar no altera las condiciones de calidad, seguridad y eficacia del producto en cuestién.
2.- Se implementaran tinicamente las modificaciones notificadas, manteniendo invariable los demas datos registrados.
3.- El contenido de la informacién declarada es absolutamente cierta y veraz.

4.- Los documentos presentados son originales y vigentes.

5.- Tengo conocimiento de que cualquier incumplimiento ante la DINAVISA, es pasible de sanciones y/o multas para mi representada.

Firma y sello del Representante Técnico

Atentamente,

peN—

gATeta\samarra Mirg



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPOIY TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB COMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

ANEXO III
Asuncion/dia/mes/afio
DECLARACION JURADA .
MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS COSMETICOS
“TIPOITA”
Sr./Sra: i
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Suscribe,
Representante técnico
Cédula
Reg. Prof. N°
Correo electrénico
Tel. N°

En representacion de la titular del registro sanitario, la Empresa con datos:
Denominacion/ Razdn social
Categoria (Importadora - Fabricante
nacional - Fraccionadora/envasadora)
RUC

Direccién

Item Modificacion MARCAR Especificar modificacion
CON X

1 Cambio en la
expresion de
Denominacién
Genérica (forma
cosmética + funcién)
2 Cambio de
Denominacion
Comercial.

3 Cambio y ampliacion
de presentacion

4 Reduccion de
presentacion

5 Cambio y ampliacion
de envase (material

de envase)

6 Reduccion de envase
primario

7 Reduccion de
variedad

8 Cambio de disefio
(rétulo, estuche e
instruccion de uso).
9 Cambio de disefio de
envase (sin cambio
de material)

10 | Cambio de técnica
de etiquetado
(adhesivo, impreso
en envase, efc.)

11 | Actualizacion de la
informacion del
producto (instruccion
de uso, seguridad,




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO I'Y TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB COMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

eficacia/efectividad,
precauciones)

12

Cambio/ampliacién
de variedad

Solicita para los fines pertinentes, las modificaciones de 7ZPO ITA:

En el registro sanitario del producto cosmético con datos:

Denominacién genérica

Denominacion comercial

Origen (Importado — Nacional)

Procedencia

Reg. San. N°

Fecha de emisidn de Reg. San.

San.

Fecha de vencimiento de Reg.

Por el presente documento, declaro bajo fe de juramento que:

1.- La modificacién a implementar no altera las condiciones de calidad, seguridad y eficacia del producto en cuestién.
2.- Se implementaran tinicamente las modificaciones notificadas, manteniendo invariable los demas datos registrados.
3.- El contenido de la informacién declarada es absolutamente cierta y veraz.

4.- Los documentos presentados son originales y vigentes.

5.- Tengo conocimiento de que cualquier incumplimiento ante la DINAVISA, es pasible de sanciones y/o multas para mi
representada.

Atentamente,

Firma y sello del Representante Técnico

.F. nton N6am
—AL A P
A DVad
8 % ¥ TN o B
acfopal de Vigilancia Sqrtaria &
MBI Y A W L




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO I Y TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB COMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

ANEXO 1V
Asuncién/dia/mes/afio
DECLARACION JURADA ]
MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS COSMETICOS
“TIPO IIB”
Sr./Sra: )
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Suscribe,
Representante técnico
Cédula
Reg. Prof. N°
Correo electrénico
Tel. N°

En representacion de la titular del registro sanitario, la Empresa con datos:
Denominacién/ Razén social
Categoria (Importadora - Fabricante
nacional - Fraccionadora/envasadora)
RUC

Direccion

Solicita para los fines pertinentes, las modificaciones de 7IPO IIB:

item Modificacién MARCAR Especificar modificacién
CON X

1 Cambios en la
formulacion.

2 Cambio en el plazo
de vida Util.

3 Cambio de condicion
de almacenamiento

En el registro sanitario del producto cosmético con datos:
Denominacion genérica
Denominacién comercial

Origen (Importado — Nacional)
Procedencia

Reg. San. N°

Fecha de emisién de Reg. San.
Fecha de vencimiento de Reg. San.

Por el presente documento, declaro bajo fe de juramento que:

1.- La modificacién a implementar no altera las condiciones de calidad, seguridad y eficacia del producto en cuestion.
2.- Se implementaran unicamente las modificaciones notificadas, manteniendo invariable los demas datos registrados.
3.- El contenido de la informacion declarada es absolutamente cierta y veraz.

4.- Los documentos presentados son originales y vigentes.

5.- Tengo conocimiento de que cualquier incumplimiento ante la DINAVISA, es pasible de sanciones y/o multas para mi

representada.

Atentamente,

o B

= AR N B =
ireccion Nacional de Vigilancia $3itaria ;
MG LW A .
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO 1Y TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB COMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE

PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

ANEXO V
“"REQUISITOS DOCUMENTALES PARA NOTIFICACIONES AUTOMATICAS TIPO 1”
Item Modificaciones TIPO I Solicitud Requisitos documentales
1, Cambio en la expresion de Solicitud con caracter de declaracién | - CLV (sélo importado)
Denominacion Genérica jurada. (segiin ANEXO II) - Control de calidad
(forma cosmética + funcion) - Artes de todas las presentaciones
2 Cambio de Denominacion Solicitud con caracter de declaracion | - CLV (s6lo importado)
Comercial. jurada. (segun ANEXO II) - Control de calidad
- Artes de todas las presentaciones
3 Cambio y ampliacion de Solicitud con caracter de declaracion | - Artes de todas las presentaciones.
presentacion jurada. (segin ANEXO II) - Los productos que conformaran kits que no
fueran variedades o presentaciones del
registro sanitario a modificar, deben contar
con registro sanitario y se debe presentar las
artes de los mismos.
4 Reduccién de presentacion Solicitud con caracter de declaracion
jurada. (segun ANEXO II)
5 Cambios en la formulacion. Solicitud con cardcter de declaracion | - Formula del fabricante
jurada. (segiin ANEXO II) - Estudio de estabilidad
- Control de calidad de fabricante
- Artes
6 Cambio y ampliacion de Solicitud con caracter de declaracion | - Estudio de estabilidad
envase primario (material de jurada. (segin ANEXO II) - Control de calidad de fabricante
envase) - Control de calidad de laboratorio oficial
- Ilustracion de envase
7 Reduccidn de envase Solicitud con caracter de declaracién
jurada. (segin ANEXO II)
8 Condicién de almacenamiento. | Solicitud con cardcter de declaracién | - Estudio de estabilidad
jurada. (segun ANEXO II)
9 Actualizacion de la informacion | Solicitud con cardcter de declaracién | - Informacién del producto actualizada
del producto (instruccion de jurada. (segiin ANEXO II) - Estudios clinicos
uso, seguridad, - Estudios comprobatorios de seguridad.
eficacia/efectividad, - Estudios comprobatorios de
precauciones, etc.) eficacia/efectividad.
10 Cambio en el plazo de vida Solicitud con caracter de declaracion | - Estudio de Estabilidad
atil. jurada. (segun ANEXO II)
11 Cambio/ampliacion de Solicitud con cardcter de declaracion | - Férmula del fabricante de cada variedad
variedad jurada. (segiin ANEXO II) - CLV (sdlo importado)
- Control de calidad de cada variedad
- Artes de todas las variedades
12 Reduccién de variedad Solicitud con caracter de declaracion
jurada. (segiin ANEXO II)
13 Reduccidn de envase Solicitud con caracter de declaracion
jurada. (segun ANEXO II)
14 Cambio de disefio (rétulo, Solicitud con caracter de declaracion | -Artes de todas las presentaciones
estuche e instruccion de uso). | jurada. (segin ANEXO II)
15 Cambio de disefio de envase Solicitud con cardcter de declaracién | - Ilustracion de envase
(sin cambio de material) jurada. (segun ANEXO II)
16 Cambio de técnica de Solicitud con caracter de declaracion | - Ilustracion de envase
etiquetado (adhesivo, impreso | jurada. (segun ANEXO II)
en envase, etc.)




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO I'Y TIPO IIA, Y LA
NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO IIB COMO
PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

ANEXO VI

“REQUISITOS DOCUMENTALES PARA NOTIFICACIONES AUTOMATICAS TIPO IIA”

Item | Modificaciones TIPO Solicitud Requisitos documentales
ITIA
1 Cambio en la expresion | Solicitud con caracter de - CLV (sdlo importado)
de Denominacion declaracion jurada. (segln | - Control de calidad
Genérica (forma ANEXO III) - Artes de todas las presentaciones
cosmética + funcion)
2 Cambio de Solicitud con caracter de - CLV (solo importado)
Denominacion declaracion jurada. (segun | - Control de calidad
Comercial. ANEXO III) - Artes de todas las presentaciones
3 Cambio y ampliacion de | Solicitud con caracter de - Artes de todas las presentaciones
presentacion declaracion jurada. (segln
ANEXO III)
4 Reduccion de Solicitud con caracter de
presentacion declaracion jurada. (segun
ANEXO III)
5 Cambio y ampliacion de | Solicitud con caracter de - Estudio de estabilidad
envase primario declaracion jurada! (segun | - Control de calidad de fabricante
(material de envase) ANEXO III) - Control de calidad de laboratorio oficial
- Tlustracién de envase
6 Reduccion de envase Solicitud con caracter de
declaracion jurada! (segln
ANEXO III)
7 Reduccién de variedad | Solicitud con caracter de
declaracion jurada! (segtn
ANEXO III)
8 Reduccion de envase Solicitud con caracter de
declaracion jurada. (segin
ANEXO III)
9 Cambio de disefio Solicitud con caracter de -Artes de todas las presentaciones
(rétulo, estuche e declaracion jurada. (segun
instruccion de uso). ANEXO III)
10 Cambio de disefio de Solicitud con caracter de - Ilustracion de envase
envase (sin cambio de declaracion jurada. (segln
material) ANEXO III)
11 Cambio de técnica de Solicitud con caracter de - Ilustracién de envase
etiquetado (adhesivo, declaracion jurada. (segun
impreso en envase, ANEXO III)
etc.)
12 Actualizacion de la Solicitud con caracter de - Informacion del producto actualizada
informacion del declaracion jurada.| (segun | - Estudios clinicos
producto (instruccion de | ANEXO III) - Estudios comprobatorios de seguridad.
uso, seguridad, - Estudios comprobatorios de eficacia/efectividad.
eficacia/efectividad,
precauciones, etc.)
13 | Cambio/ampliacion de Solicitud con caracter de - Férmula del fabricante de cada variedad
variedad declaracion jurada. (segin | - CLV (solo importado)
ANEXO III) - Control de calidad de cada variedad
- Artes de todas las variedades




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 299

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA NOTIFICACION AUTOMATICA TIPO IY TIPO IIA, Y LA

NOTIFICACION AUTOMATICA SUJETA A VALIDACION TIPO

IIB COMO

PROCEDIMIENTO PARA LA COMUNICACION A LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE LAS MODIFICACIONES POST-REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

“REQUISITOS DOCUMENTALES PARA NOTIFICACIONES AUTOMATICAS TIPO IIB”

ANEXO VII

Item Modificaciones Solicitud Requisitos documentales
TIPO IIB
1 Cambios en la Solicitud con caracter de - Férmula del fabricante
formulacion. declaracion jurada. (segin - Estudio de estabilidad
ANEXO 1V) - Control de calidad de fabricante
- Artes
2 Cambio en el plazo de | Solicitud con caracter de - Estudio de estabilidad
vida til. declaracion jurada. (segin
ANEXO IV)
3 Cambio de condicion Solicitud con caracter de - Estudio de estabilidad
de almacenamiento declaracion jurada. (segin
ANEXO IIT)
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