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PRESIDENCIA de la REPÚBLICA del PARAGUAY 
MINISTERIO de SALUD PÚBLICA y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO N° _____________
POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ART 25 DE LA LEY 1.119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS” Y SE DEROGA EL DECRETO N° 764, DEL 16 DE NOVIEMBRE DE 2003.

Asunción,      de        de 2021.-

VISTO: 
La presentación radicada por el Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, a través de su órgano dependiente la Dirección Nacional de la Vigilancia Sanitaria, solicitando la reglamentación del Artículo 25 de la Ley Nº 1.119/97, “De Productos para la Salud y Otros”, y la necesidad de reglamentar la promoción y publicidad de especialidades farmacéuticas; y

CONSIDERANDO: Que es necesario establecer criterios específicos para la publicidad de productos para la salud, teniendo en cuenta que la técnica publicitaria moderna precisa de pautas objetivas de evaluación de toda publicidad destinada a promocionar productos que se encuentren en áreas de competencia de la Autoridad Sanitaria nacional, encargada del cumplimiento de la citada ley. 

Que los criterios objetivos resultan de fundamental importancia para la toma de decisiones de los funcionarios responsables de la aprobación de las solicitudes de publicidad, como así también para el sector privado involucrado. 

Que el Artículo 68, primera parte de la Constitución Nacional establece que: “El Estado protegerá y promoverá la salud como derecho fundamental de la persona y en interés de la comunidad” el Articulo 27, ultima parte dispone que: “la ley regulará la publicidad para la mejor protección de los derechos del niño, joven, del analfabeto, del consumidor y de la mujer. 

Que es función primordial del Poder Ejecutivo al amparo de la Constitución Nacional velar por la salud de la población, no solo mediante una actividad fiscalizadora sino también a través de la prevención, que en este caso consiste en normar la actividad publicitaria en lo concerniente a temas de salud. 

Que el Capítulo II de la ley Nº 1.119/97, define a la Publicidad como: “Conjunto de procedimientos empelados para dar a conocer, destacar, distinguir directa o indirecta al público, a través de cualquier medio o procedimiento de difusión, las características propias, condición de distribución, expendio y uso de los productos a que se refiere la presente ley”.

Que a ese efecto es imprescindible contar con un conjunto de normas que proporcione, tanto al sector industrial comprometido como a las autoridades competentes, a fin de ajustar la actividad a las reglas objetivas de seriedad, veracidad y corrección que no dé lugar a confusiones o interpretaciones erróneas. 

Que el Articulo 45, Numeral 1, de la ley Nº 1.119/97, prescribe lo siguiente: “La reglamentación de la presente ley la hará el poder 
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Ejecutivo, teniendo en cuenta las normas derivadas de los convenios internacionales vigentes”.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales, 

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY

D E C R E T A:

Art. 1º.- Reglaméntese la Promoción y Publicidad de Productos para la Salud contemplada en el Artículo N°25 de la Ley Nº 1.119/97
Art. 2°.- A la Autoridad Sanitaria Nacional le compete ejercer la función de garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de promoción y publicidad, así como coordinar, controlar y sancionar cuando corresponda ejecutar tales acciones, debiendo proveer los recursos humanos y los equipos necesarios. 

Art. 3º.- Los mensajes destinados al público que publiciten productos para la salud se regirán por las normas del presente Decreto que se aplicarán a la publicidad que se efectúe de los medicamentos de uso humano, fabricados industrialmente.


La publicidad destinada al público requiere autorización previa por la autoridad sanitaria competente.

Art.4º.- Podrán ser objeto de publicidad dirigidos directamente al público aquellos medicamentos considerados por la Autoridad Sanitaria Nacional, como de Venta Libre y Venta Libre en Farmacia, los cuales no requieran de prescripción médica, se destinen al alivio o tratamiento de síntomas menores y tengan amplio margen de seguridad. 
Art. 5°.- Todo material que contenga información de los medicamentos cuya condición de venta sea bajo receta, será destinado exclusivamente a profesionales de la salud. No pudiendo ser ésta, en ningún caso de carácter publicitario.

Art.6°.- Las informaciones de los medicamentos dirigidos a los profesionales de la salud deberán estar de acuerdo con las condiciones y exigencias con las que fueron registradas, esta información será de carácter científica y actualizada, y contendrá como mínimo contraindicaciones e interacciones y se distribuirá exclusivamente a profesionales de la salud.
Art.7°.- Podrá ser parte de una publicidad, profesional médico, siempre que los medicamentos estén orientados a la especialidad que desarrolla. El nombre del profesional y su número de registro deberá estar visible en el material publicitado durante la permanencia del profesional en el material.
Art.8°.- La publicidad podrá ser por:
a) Medio escrito 
b) Medio radial
c) Medio televisivo/audiovisual 

d) Medio digital

e) Mención en vivo
f) Vía pública (carteles, banners etc.)

g) Otros.
Art.9°.- Para solicitar la autorización de publicidad, las empresas deberán presentar las siguientes documentaciones: 

a) Solicitud firmada por el Director Técnico y el Apoderado Legal, indicando el nombre del producto y el medio publicitario.
b) Copia autenticada del registro sanitario vigente.

c) Copia autenticada de la solicitud de la renovación del certificado del registro sanitario, según corresponda.

d)  Copia autenticada del RUE vigente.
e) Material publicitario firmado por el Director Técnico y el Apoderado Legal, en formato digital e impreso.

Art.10.-  En caso de que el material presente objeciones, éste no podrá difundirse hasta que las mismas sean aprobadas por la Comisión y haya obtenido el permiso por escrito correspondiente.
Art.11.- En caso de que el material publicitario presente objeciones por parte de la Comisión, se establecerá mediante providencia un plazo máximo de quince (15) días corridos a partir de la notificación remitida al Director Técnico o al Representante Legal de la Empresa solicitante al correo electrónico indicado en la solicitud presentada, para subsanar las objeciones. 

Si la empresa solicitante no regulariza o subsana las objeciones realizadas dentro del plazo de quince (15) días corridos, la solicitud quedará cancelada debiendo la empresa volver a presentar la solicitud, previo pago del arancel correspondiente.
Art.12.-
Una vez aprobado el material publicitario, el permiso deberá ser emitido en la misma semana de la aprobación y tendrá una vigencia de (1) un año.
Art.13.- Para solicitar cualquier modificación a la autorización otorgada, se deberá presentar una nueva solicitud, previo pago del arancel correspondiente. 
Art.14.- Todos los mensajes publicitarios de los medicamentos denominados suplementos dietarios, cuya condición de venta sea Venta Libre, deberán incluir al final las leyendas: “Venta Libre” y "Este producto no sirve para el diagnóstico, tratamiento, o cura de alguna enfermedad y no suple una alimentación equilibrada", de manera clara, legible y deberán ser previamente autorizados por la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria conforme a la reglamentación vigente. 
Art 15.-  Todos los mensajes publicitarios de los medicamentos cuya condición de venta sea Venta Libre en Farmacia, deberán incluir en el material publicitarios las siguientes leyendas: “Venta Libre en Farmacia” y “Si los síntomas persisten, consulte a su médico”.  
Art. 16.- Los mensajes publicitarios de medicamentos para la salud deberán cumplir con los siguientes requisitos generales, sin perjuicio de los que particularmente se puedan establecer para determinados productos: 
a) Promover la utilización del producto presentando sus propiedades objetivamente sin engaños o equívocos, brindando información veraz, precisa y clara. 
b) Expresar en idioma oficial las características e indicaciones respaldadas por lo aprobado en el dossier del Registro Sanitario, así como los riegos que puedan presentar para la seguridad de los usuarios según sea el caso. 
c) La publicidad de estos medicamentos, sea éste nacional o importado, se regirá por la misma reglamentación

Art.17.- Queda expresamente prohibido: 

a) Publicitar medicamentos no autorizados por la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria.
b)  Realizar comparaciones en forma directa o indirecta que no estén basadas en informaciones ciertas verificables y actualizadas. 
c) Emplear frases que provoquen angustia, sugiriendo que la salud de un sujeto se verá afectada en el supuesto de no usar el medicamento. 
d) Utilizar imágenes de niños, que estén relacionados directamente con el uso del medicamento sin la supervisión de un adulto.
e) Discriminar por razones de sexo, raza, religión, condición social o por ningún otro motivo. 
f) Atribuir al producto acciones y/o propiedades terapéuticas, ni expresiones que proporcionen garantías de curación o virtudes especiales del medicamento.
g) Que el material publicitario sea encubierto, engañoso, indirecto, subliminal o desleal. 
h) Publicar mensajes tales como: “Aprobado o Recomendado por Expertos”, “Demostrado en ensayos clínicos”, que no estén fundados en bases científicas que lo sustenten. 
i) Promocionar medicamentos elaborados magistralmente. 
j) Promocionar medicamentos psicotrópicos y estupefacientes.
k) Que sugiera que la seguridad o la eficacia del medicamento se debe a que se trata de una sustancia natural.
l) Modificar las indicaciones y usos contenidos en los rótulos  o prospectos de un medicamento.
m) Manifestar que un producto determinado cura enfermedades crónicas o incurables. 
n)  Incluir mensajes tales como: “publicidad autorizada por la Autoridad Sanitaria”.
o)  Utilizar el principio activo de los medicamentos en atuendos deportivos. 

Art. 18.- En ningún caso, los medicamentos registrados ante la DNVS podrán ser objeto de publicidad o promoción, en carácter de primas, premios o sorteos. 
Art. 19.- Queda prohibida la entrega de medicamentos con condición de Venta Libre en Farmacias en ningún tipo de actividad deportiva o recreacional. 
Art.20.- Queda prohibida toda publicidad o promoción con fines de venta de medicamentos, a través de medios digitales, redes sociales y correos electrónicos sin la autorización de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Art.21.-
Prohíbase la publicidad de productos cuyos registros sanitarios fueron concedidos con la condición “Venta bajo Receta”, salvo los avisos de existencia en plaza de los mismos. 
Art. 22.- Los avisos de existencia en plaza mencionado en el artículo anterior, solo se podrán realizar siempre que la falta de existencia del medicamento fuera mayor a 30 días hábiles. Las publicaciones podrán realizarse por un máximo de 3 días. Esta autorización no podrá ser aplicada para publicitar a productos de lanzamiento (registro nuevo).

Art. 23.- Los permisos de publicidad tendrán una validez de (1) un año desde la fecha de su emisión, pudiendo ser renovables por el mismo periodo siempre que no haya modificaciones, previo pago del arancel correspondiente.
Art. 24.- Todos los permisos otorgados deberán estar publicados en la página oficial de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria. 
Art. 25.- Las solicitudes de publicidad serán recepcionadas los días lunes y martes, siendo evaluadas los días miércoles de la misma semana. Las solicitudes que se presenten posteriores a estos días, serán evaluadas en la siguiente semana.

Art. 26.- El Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, conformará la Comisión Interinstitucional de Publicidad y Propaganda de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria, que estará integrada de la siguiente manera: 


· Director/a de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria que la   presidirá;

· Representantes del Departamento de Publicidad
· Representantes de la Dirección de Evaluación y Registros Sanitarios 
· Representantes de Asesoría Jurídica
· Representantes del Sector Privado:
 

· Cámara de Representantes e Importadores de Productos Farmacéuticos, Tocador, Domisanitarios y Afines (CRIPFA).
· Cámara de Farmacias del Paraguay (CAFAPAR).
· Cámara de la Industria Química Farmacéutica del Paraguay (CIFARMA).
· Cámara de Anunciantes del Paraguay (CAP).

· Cámara Paraguaya de Compañías de Investigación Farmacéutica (CAPACINFAR).
· Otras, cuando lo autorice el Ministro de Salud.

Art. 27.- La comisión se reunirá los días miércoles de cada semana, siempre que hayan solicitudes de autorizaciones a ser evaluados. 

Art. 28.- El Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social dispondrá como medida cautelar, el levantamiento o suspensión inmediata a cualquier medio de comunicación de toda publicidad de medicamentos no registrados, de los comercializados ilegalmente o que no se adecuen a las disposiciones del presente Decreto, calificados como de riesgo inminente y grave para la salud fundado en el Art. 42º, inc.1, a) de la Ley Nº1.1197/97.
DE LAS INFRACCIONES

Art. 29.- Los responsables de incumplir por acción u omisión violatoria de las disposiciones del presente Decreto incurren en infracción de orden sanitaria.
Art. 30.- 
Las sanciones que establece este Decreto son: la multa, suspensión y cancelación del registro sanitario, según corresponda previo sumario administrativo.
Art. 31.-
El monto de las multas se aplicará en sumas equivalentes, a 200 jornales mínimos y 400 jornales mínimos en caso de reiteración y reincidencia. Las mismas deberán ser abonadas en un plazo no mayor de (3) tres días hábiles una vez notificada la Resolución de Sanción.  

Art. 32.-
Se considerarán circunstancias agravantes la reiteración y la reincidencia, así como las transgresiones a las medidas dispuestas. En estos casos se aplicará la mayor sanción al infractor.
Art. 33.- Cuando los responsables fueren sancionados por una infracción e incurrieren en la misma falta antes de transcurridos dos (2) años, será considerada como reincidente.
Art. 34.- Cuando los responsables cometieren dos o más infracciones en una misma ocasión o en distintas circunstancias dentro de un período de dos (2) años, sin haber sido sancionada por ninguna de ellas, se considerará a los efectos de este Decreto como reiterante.

DEL PROCEDIMIENTO

Art. 35.- Las sanciones previstas en este Decreto serán aplicadas por el Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, previo sumario administrativo, en el que se dará intervención al presunto responsable de la infracción, pudiendo asumir su defensa personalmente o mediante profesional abogado.
Art. 36.- Dispuesta la instrucción del sumario administrativo se notificará al infractor para que se presente a ejercer su defensa en un plazo no mayor de 48 horas, sin perjuicio de su ampliación en razón de la distancia. Si el afectado no concurriere, la Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, dictará resolución dentro del plazo de diez (10) días hábiles.

Art. 37.- Si el infractor se presentare a ejercer su defensa, se fijará una audiencia en que serán escuchadas las partes y se sustanciarán las pruebas ofrecidas, labrandose acta de la misma, debiendo el Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social dictar resolución  en el plazo de diez (10) días hábiles.

Art. 38.- Contra la resolución dictada por el Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social podrá interponerse recurso de reconsideración. El recurso será fundado y deberá ser interpuesto dentro del plazo de cinco (5) días de la notificación de la resolución recurrida. 

Art. 39.- La resolución recaída en el recurso de reconsideración se dictará en un plazo de tres (3) días hábiles y la misma podrá ser recurrida por el afectado ante el Tribunal de Cuentas, en el término de dieciocho (18) días hábiles. En el caso de que la administración no se pronuncie sobre el recurso de reconsideración, en el plazo señalado más arriba, el mismo se considerará rechazado. 

Art. 40.- A los efectos del cobro judicial de las multas impuestas, constituirá suficiente título ejecutivo el testimonio auténtico de la resolución ejecutoriada que la haya impuesto. En el trámite del juicio ejecutivo no se admitirán otras excepciones que la del pago comprobado por documento auténtico, o la de prescripción.

Art. 41.- El listado de activos actualizados cuya condición de venta sea Libre y Libre en Farmacias deberá estar publicado en la página oficial de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Art. 42.- La Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria podrá actuar de oficio o por denuncias recepcionadas ya sea en forma física, en su página oficial o mediante cualquier medio de comunicación. 
Art. 43.- Si a petición de parte, un principio activo pasa de la condición de venta bajo receta a libre o libre en farmacia, la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria deberá comunicar a todos los titulares que tengan registrado el activo, previa resolución interna emitida por dicha Dirección Nacional.
Art. 44.- Todas las autorizaciones de publicidad otorgadas deberán estar publicados en la página oficial de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria una vez aprobadas.
Art. 45.- Derogase el Decreto N° 764 , de fecha 16 de Noviembre de 2003, “POR EL CUAL SE REGLAMENTA LA LEY 1.119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, REFERIDO AL CAPÌTULO – “DE LA PROPMOCIÓN Y PUBLICIDAD”. 

Art. 46.- Encárguese al Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social a través de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.P.B.S. el monitoreo del cumplimiento de las disposiciones contenidas en el presente Decreto. 
Art. 47.- El presente Decreto será refrendado por el Ministro de Salud Pública y Bienestar Social. 
Art. 48.-  Este Decreto entrará a regir a partir de su promulgación
Art. 49.- Comuníquese, publíquese y dese al Registro Oficial. 
