. dépendien res del,

Afr
! ~ Riesgo 'll, de la Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA) a la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria; ambas dependientes  del
_ Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social. 2

4

}/\1 | i

S g

| (A el

il Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social
'i Poder Ejecutivg .

. Resolncidn 5G4/

AR |

POR LAI'CUAL SE TRANSFIERE LA UNIDAD DE REGISTROS DE|
DOMISARITARIOS RIESGO Ii, DE LA DIRECCION GENERAL DE SALUD |
AMBIENTAL A LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, |
HEPENDIENTES DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTA
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Asuncion, 44 de abril de 2010
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_ La npta | GN°205/AGR/DIGESA/2010, registrada como expediente SIMESE N°
2010, por (la cual la Direccion General de. Salud Ambiental (DIGESA) solicira & i

triansferencia -'dei_la Unidad de Registros de Domisanitarios Riesgo fl, de la Pirec
General® de| Salud Ambiental a la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria, ai
“d _ini_§:efio de Salud Pdblica yl__Qlepgsm_l' Social; y
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CONSIDERANDO:

| : o

i Que’-,‘_;la' Ley 1119/97 De Productos paraifa Salud y otros, establece en su Ait. 1"
“lo presente Ley y sus correspondientes reglamentos’ regulan la fabricacion, elaboracién,
fraccionamiento, control de calidad, distribucion, ‘prescripcion, dispensacion, comercializacion, |
’ represcntaci!‘n, Emportacjén, exportacién, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, |
informacion, | publicidad y evaluacidn, autorizacién y registros de los medicamentos de uso
humano, drogas, ‘produgtos quimicos, reactivos y todo otro producto de uso y aplicacion en
medicina hulmand y los productos considerados’ como Cosmeéticos y Damisanitarios”; en tanto |
gle en su lArt.-_IS“‘ dispone: “Como ‘organismo ejecutor, créase la Direccion Nacienal de |

Vigilancia: Sahitaria, dependiente de Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con autarquid
administrative y financiera.
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Queie] mismeo cuerpo legal, en su Articulo 40, establece taxativamente: “De fos
productos Dornisanitarios. La autoridad sanitaria nacional reglamentard el tratamiente que s¢
dard a los productos definidos como Domisanitarios en fo que respecta a registro sanitaiio,
reguisitos} pfpfa habilitaciéon y funcionamiento de empresas fabricantes, fraccionadoras,
exportadaras ylo importadoras, y en todo otro tema que considere pertinente”. '
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Que [a Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria es el organismo técnico del
Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social, qué viene realizando el registro y control de
cilidad de fos Domisanitarios de Riesgo | y’que cuenta con la infraestructura necesaria
para realizal dicho trabajo también con los pféductos Domisanitarios considerados de
rivsgo Iy fundamentalmente para dar estricto cumplimiento a la Ley mencionada en el
pdrrafo antjri_or. ! i

POR TAN%I‘O, enh uso de sus atribuciones legales;
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Articulo 3% Estal)iecer que a partir de la fecha de esta Resolucion, sera la Direccion ll
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Encomendar a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio
o - PR T Z . - : |
ide Salud Publica y Bienestar Social, el registro y control de calidad de fos |

lproductos Domisanitarios de Riesgo II. i
[ 1 {

iNacional de Vigilancia Sanitaria la encargada de la percepcion de [0 f

+ aranceles, conforme a la escala de aranceles establecida por Resolucion i
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Articlilo 4°2 beiar «in efecto toda Resolucién anterior contraria 3 jas disposiciones
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