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PRESIDENCIAdela RI:_‘.PL‘JBLI(IA del PARAGUAY
MINISTERIO dc SALUD PUBLICA y BIENESTAR SOCIAL

Decreto N° ﬁEQ&S

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 40 DE LA LEY
N 11191997, «DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS», SE
ACTUALIZAN Y ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION Y
RENOVACION. DEL REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS, Y SE ABROGA EL DECRETO N.° 2882 DEL 30 DE
DICIEMBRE DE 2014,

LA
Asuncion. 0% g de %‘% é‘de 2020

VISTO:  El articulo 40 de la Ley N.° 1119/1997, «De productos para la salud y
otrosy que olorga atribuciones de reglamentacion de los productos
considerados domisanitarios en lo que respecta a registro sanilario y los
requisitos para habilitacion y funcionamiento de empresas fabricanies,
Jraccionadoras. exportadoras, representantes o importadoras de estos

productos;

La presentacion radicada por el Ministerio de Salud Publica y Bienesiar
Social. por la cual solicita la reglamentacion del articulo 40 de la Ley
N.°1119/1997; y

CONSIDERANDO:
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Que el articulo 238, numeral 3), de la (.‘omﬁmcirin'facnlm a
quien ejerce la Presidencia de la Republica a reglamentar v
controlar el cumplimiento de las leyes.

Que la Constitucion de la Repuiblica. en su articulo 72, « Del
control de calidads. estublece: «El Estado velara por el
control de calidad de los productos alimenticios. guimicos,

Jarmacéuticos y bioldgicos. en las etapas de produccion,

importacion y comercializacion [... ] »

Que la Ley N.° 836/1980. «Codigo Sanitarion, en su articulo
3° dispone: «El Minisierio de Salud Publica y Bienestar
Social, que en adelante se denominard el Minisierio, es la
mds alta dependencia del Estado competente en materia de
salud y aspectos fundamentales del bienestar social».
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PRESIDENCIA de la REPUBLI¢ ‘Adel PARAGUAY
MINISTERIO dc SALUD PUBLICA ¥BIENESTAR SOCIAL

Decreta N° /6925—‘

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 40 DE LA LEY
N.° 1119/1997, «DE PRODUCTOS FPARA LA SALUD Y OTROS», SE
ACTUALIZAN Y ESTABLECEN NORMAS PARA LA OBTENCION ¥
RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO, DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS, Y SE ABROGA EL DECRETO N.° 2882 DEL 30 DE
DICIEMBRE DE 2014,

-33-

Art. 48.-  Designase a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, dependiente

Art, 49.-

Art. 50.-

Are. 51

Art, 52.-

Art, 53.-

del Ministerio de Salud Piblica ¥ Bienestar Social, como responsable de
la aprobacién de los Jormularios que serdn wtilizados para hacer
efectivas las normas establecidas en el presente decreio.

Las empresas fabricantes, Jraccionadoras, importadoras, representantes
© exportadoras que desean registrar un producto domisanitario. deberdn
estar debidamente habilitadas ante el Ministerio de Salud Piblica X
Bienestar Social y en cumplimiento de las Buenas Prdcticas de
Fabricacion y Control, asi como de Almacenamiento ¥ Distribucion,
seguin sea el caso.

Abrégase el Decreto N.° 2882, de fecha 30 de diciembre de 201 4, v toda
otra disposicion contrarig al presente decreto.

El presente decreto entrardg en vigencia a los treinta (30) dias contados desde
la fecha del presente decreto.

El presente decreto serd refrendado por el Ministro de Salud Piiblica ¥
Bienestar Social.

Comuniquese, publiquese ¢ insériese en el Registro Oficial, \ /
<
Presidencia de la

REPUBLICA
del PARAGUAY
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