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ORGANISMO DEPENDIENTE DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y
BIENESTAR SOCIAL (MSPBS), CREADO MEDIANTE LA LEY N2
1119/97. “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”.
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Ser Reconocida y respetada a nivel nacional e internacional, como un
VlSléN organismo de referencia agil, moderno, transparente y eficiente en la
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regulacion y control.

il

Estar comprometida con el mejoramiento de la salud y seguridad
integral de la poblacion.

MISION

Regular, Controlar y Garantizar la calidad, eficacia y seguridad
de los productos regulados
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PRODUCTOS REGULADOS

v’ Especialidad Farmacéutica.

v’ Medicamento Bioldgicos (hemoderivados, vacunas, biotecnoldgicos)

v’ Fitoterapicos.

v' Domisanitarios. ( Productos de limpieza y afines , desinfectantes y plaguicidas)
v’ Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes.
v’ Suplementos Dietarios.

v Productos de Tabaco.
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v’ Dispositivos Médicos. i




ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Direcciones técnico - Operativas

|I DIRECCION GENERAL

DIRECCION DE

DIRECCION DE DIRECCION DE

EVALUACION Y INSPECCION Y CONTROL DE DIRECCION
REGISTRO HETIAOSON RO ADMINISTRATIVA
SANITARIO
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Direccion de Evaluacion,

Autorizacion y Registro Sanitario

Departamentos

AIEEICE Farmaco Blofarmacia Despacho Registro Dispositivos Estupefacientes y S:pgryisic’:’n
Precios Vigilancia y Bioequivalencia Sanitario Médicos Psicotropicos ”Ce:‘t‘i':i'c"a';o:
' Tecno
Centro de Secciones . . .
Importados Nacionales Informacion de Vigilancia
Medicamentos

Productos
Biologicos y
Biotecnolo6-

gicos Estudios

Clinicos

Patente
Productos Publicidad

Domisanitarios

de Tabaco Farmacéutica

Fitoterapicos Cosmaéticos Riesgo I y Il
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SECCION DOMISANITARIOS RIESGO |'Y RIESGO |

1- Evaluacion y Autorizacion

Registros Sanitarios de productos domisanitarios de Rl y Rl
Certificado de libre venta (clv) o de Exportacién

Modificaciones en el registro sanitario

Certificado de no poseer tripolifosfato de sodio en domisanitarios

2- Tra!aajai‘ de manera conjunta con el sector privado sobre actualizaciones en las normativas
nacionales

3- Elaboracidn de reglamentos técnicos ( agotamiento de stock, ediciones limitadas, RUE)

4- Control de calidad de los productos , en boca de expendio

5- Representar a Paraguay en los grupos de trabajo Mercosur

6- Brindar capacitacion a usuarios m
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Avances

 Elaboracion y aprobacion del decreto 2882/14 que establecen los
requisitos para obtener el registro sanitario de productos domisanitarios.

* Agilizacion en el procedimiento de evaluacion mediante la implementacion
de listas de chequeo

* Disminucion de los tiempos de emision de los certificados de registro
sanitarios

* Participacion activa en grupos de trabajo del Mercosur

* Elaboracion de procedimientos operativos estandarizados, como
adecuacion de los indicadores requeridos para la obtencion de |la
acreditacion de la ops

* Implementacion de la VUE-VUI para las autorizaciones de las

Importaciones de productos domisanitarios m
. S
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A lo que apunta la DNVS

* Actualizacion del decreto 2882/14 con miras a introducir los requisitos para
habilitacion de las empresas elaboradoras e importadoras con criterios

basados en BPFy C

* Implementacion total del sistema de Notificacion para los productos
domisanitarios de Rl

* Disminucion de los tiempos de emision de certificados de registros de
productos de RI|

* Implementar el uso de la via electrdnica en la presentacion de las
notificaciones y registros

* Impulsar la implementacion de programas de capacitacion técnicaen
temas especificos promoviendo la concrecion de convenios con las demas
agencias reguladoras
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