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POR LA CUAL SE ESTABLECEN LAS DIRECTRICES PARA EL
AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE ETIQUETAS EN EL MERCADO
NACIONAL DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES DE GRADO 1 Y GRADO 2, Y PRODUCTOS DOMISANITARIOS
DE RIESGO I Y RIESGO II, CUYO REGISTRO SANITARIO SE HA
RENOVADO.

Asuncion, OF de junio de 2018
VISTO:

El Memorandum DNVS N° 74/18, de fecha 18 de mayo de 2018,
registrado como expediente SIMESE N° 150955, por el cual la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria solicita se establezcan directrices para el
agotamiento de las existencias en el mercado nacional de las etiquetas de
productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes de Grado 1 y Grado 2,
asi como de productos Domisanitarios de Riesgo I y Riesgo II, con etiquetas,
€nvases 0 empaques cuyo registro sanitario haya sido renovado; vy

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Nacional, en su Articulo 72 - Del control de calidad -
establece: "El Estado velard por el control de calidad de los productos
alimenticios, quimicos, farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccidn,
importacién y comercializacién”,

Que el articulo 3° de la Ley N°836/80, Cddigo Sanitario, dispone: "El
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, que en adelante se denominard
el Ministerio, es la mas alta dependencia del Estado competente en materia de
salud y aspectos fundamentales del bienestar social..." e igualmente en su
Articulo 4° manifiesta: "La Autoridad de Salud seré ejercida por el Ministro de
Salud Publica y Bienestar Social, con la responsabilidad y atribuciones de
cumplir 'y hacer cumplir las disposiciones previstas en este Cédigo y su
reglamentacién".

Que la Ley N° 1119/97 - De productos para la salud y otros, en su
articulo 1° establece: "...1.-La - presente ley 'y sus correspondientes
reglamentos regulan la fabricacién, elaboracion, fraccionamiento, control de
calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion, comercializacion,
representacion, 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 producto de uso y aplicacién en medicina humana, y a 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 actuacién de las
personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en
el parrafo anterior...",

Que el articulo 2° de la misma dispone: "El Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el
territorio de la Republica de verificar el cumplimiento 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 Puiblica y
Bienestar Social, con autarquia administrativa y financiera".
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Que, el articulo 39 de dicho cuerpo legal determina: “La autoridad
sanitaria nacional reglamentara el tratamiento que se les dard a los productos
definidos como cosmeéticos 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”, y el articulo 40 establece que: “La
autoridad sanitaria nacional reglamentara el tratamiento que se le dard a los
productos definidos como domisanitarios en lo que respecta a registro
sanitario, requisitos para habilitacion 'y funcionamiento de empresas
fabricantes, fraccionadoras, exportadoras y/o importadoras, y en todo otro
tema relacionado que considere pertinente”.

Que el Decreto N° 6474/2016, de fecha 13 de diciembre de 2016, por el
cual se reglamenta el articulo 39 de la Ley 1119/1997, De productos para la
salud y otros, y se establecen normas para la obtencidn y renovaciéon del
registro sanitario y para la habilitacion y funcionamiento de empresas
fabricantes, fraccionadoras, exportadoras, representantes o importadoras de
productos de higiene personal, cosméticos y perfumes; y se derogan los
Decretos 883072006, del 29 de diciembre de 2006, 8844/2012, del 3 de mayo
de 2012, y 9129/2012 del 20 de junio de 2012", dispone en su Articulo 21:
"Cualquier modificacién que se introduzca en la Presentacion, Variedad, Texto
de Rétulo, Fabricante, Férmula (siempre y cuando no sea el principio activo),
Denominacién Comercial o Titular del Registro Sanitario, de un producto
registrado debera ser comunicada y autorizada por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria. En cualquiera de los casos anteriores, el producto tendrd
el mismo numero de Registro Sanitario y fecha de vencimiento del Registro
Sanitario del mismo".

Que el Decreto N° 2882/2014 "Por el cual se reglamenta el articulo 40
de la Ley 1119/97 "De productos para la salud y otros" y se establecen normas
para la obtencién 'y renovacién del registro sanitario de productos
domisanitarios de riesgo I y riesgo II; y se deroga el Decreto 8843/2012; del 3
de mayo de 2012" establece en su Articulo 20: "Cualquier modificacién que se
introduzca en la Presentacion, Variedad, Texto de Rétulo, Fabricante, Formula
(siempre y cuando- no sea un principio activo), Denominacién Comercial o
Titular del Registro Sanitario, de un producto registrado, serd comunicada y
autorizada por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria. En cualquiera de
los casos anteriores, el producto tendrd el mismo nimero de Registro Sanitario
y fecha de vencimiento".

Que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, en el ejercicio de los
controles y la vigilancia sanitaria en el mercado interno de los productos de
higiene personal, cosméticos y perfumes de grado 1 y grado 2 y de productos
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domisanitarios de riesgo I y riesgo II, debe verificar que los mismos se
encuentran conformes en cuanto a etiquetas, empaques o envases, rotulos o
prospectos, a los que ha sido autorizado a través del Registro Sanitario.

Que para dicho control en el mercado interno de la Republica del
Paraguay, es necesario regular el agotamiento de las existencias de las
etiquetas, y establecer plazos maximos para el agotamiento de las mismas.

Que, conforme a lo establecido en el Art. 242 de la Constitucion
Nacional, el Art. 20, numeral 6, del Decreto N° 21376/98, “"Nueva Organizacion
Funcional del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social”, establece: Son
funciones especificas del Ministro de Salud Publica y Bienestar Social: ... 6.
Ejercer la administracién general de la Institucion...”,

Que la Direccidon General de Asesoria Juridica, segin Dictamen A.J. N©
857, de fecha 30 de mayo de 2018, ha emitido su parecer favorable a la firma
de la presente Resolucion.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Establecer las directrices para el agotamiento de existencias de
etiquetas en el mercado nacional de productos de higiene
personal, cosméticos y perfumes de grado 1 y grado 2; y
productos domisanitarios de riesgo I y riesgo II, cuyo registro
sanitario se ha renovado.

Articulo 2°. A los efectos de la presente Resolucién, se entenderd por
"agotamiento de existencia"; la accién de terminar o consumir
las etiquetas de los productos de higiene personal, cosméticos,
perfumes, y productos domisanitarios cuyas etiquetas,
empaques, envases, rotulos y prospectos se encuentren en las
instalaciones del fabricante, en lugares de almacenamiento
Cuyos registros sanitarios se han renovado y que aun existan en
el mercado.

Articulo 3°. Disponer que el titular del Registro Sanitario, al realizar los
cambios conforme a las disposiciones de los articulos 20 del
Decreto N°© 2882/14 'y 21 del Decreto 6474/16,
respectivamente deberd solicitar el agotamiento de existencias
a través del formulario establecido en el Anexo de la presente
Resolucién, y una vez autorizado por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria, podrd agotarlas hasta un plazo méaximo de
dieciocho (18) meses.
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Articulo 4°. Establecer que en caso de incumplimiento o transgresién a lo
determinado en la presente normativa, serd de aplicacion lo
dispuesto en el Titulo "Del Régimen Sancionador” de la Ley N°
1119/1997, De Productos para la Salud y otros y las
reglamentaciones correspondientes.

da y@a, archivar.
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ANEXO

Senor/a

Director/a General

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Presente:

LOS qUE SUSCIIDEN ...ooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeiieiieeee e oo oo oo oo (Representante Legal) Y
........................................... (chcmc), de
profesion... R—— e
Con Regmno Profesmnal N° ....................... de 1d Flrma ................................... sito
Bl 5 £ 3 e i o 15 1 3 s & oo B o Moo e s s R e e B s v s B el ORI
Se dirige a Usted a fin de solicitar el Agotamiento de Existencias de
.................................... por motivode.............................citado a continuacion:

Nombre del Producto:

Denominacion Genérica del Producto:

Rubro:

Clasificacion

Variedad:

Presentacion:

Origen:

Registro Sanitario N°:

Vencimiento:

Cantidad:

N° de Lote y Vencimiento:

Observaciones

Atentamente

Regente / Responsable Legal
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