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PODER LEGISLATIVO
LLEY N° 7256

QUE MODIFICA EL ARTiCULO’ 11 Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 “DE
PROTECCION DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA
LOS REGISTROS FARMACEUTICOS”

EL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE
LEY:

Articulo 1°.- Modificase el Articulo 11 y ampliase la Ley N° 3283/2007 “DE
PROTECCION DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS
REGISTROS FARMACEUTICOS”, que queda redactado de la siguiente manera:

“Art. 11.- A los efectos de la presente ley se considera paises de alta vigilancia
sanitaria a paises con Autoridades Sanitarias Estrictas (ARES) y Autoridades
Reguladoras de Referencia con maximo nivel de madurez, segun la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), siempre utilizando, la lista de alcance correspondiente a
medicamentos.”

Articulo 2°.- A efectos de la presente ley se entendera por Autoridad Reguladora Estricta
(ARES), una autoridad que:

a) Sea miembro del Consejo Internacional de Armonizacion de Requisitos Técnicos
de Productos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH) a saber: la Comisién Europea, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América y el
Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar del Japén, también representado por la Agencia
de Productos Farmaceéuticos para Uso Humano (ICH) y Dispositivos Meédicos,
reconocidos antes del 23 de octubre de 2015.

b) Sea observadora en el Consejo Internacional de Armonizacion de Regquisitos
Técnicos de Productos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), a saber: la Asociacion
Europea de Libre Comercio, representada por Swissmedic y Health Canada, reconocidas
antes del 23 de octubre de 2015.

c)i Esté asociada a un miembro del Consejo Internacional de Armonizacion de
Requisitos Técnicos de Productos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), mediante un
acuerdo de reconocimiento mutuo juridicamente vinculante, incluidos Australia, Islandia,
Liechtenstein y Noruega, reconocidas antes del 23 de octubre de 2015.

Articulo 3°.- Para la aplicacion de lo dispuesto en la presente ley, la Autoridad

Reguladora Nacional, la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, emitira la lista anual oficial de

los paises que se enmarcan dentro de los/est'éndares mencionados preced h‘tgmente.
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Articulo 4°.- Derégase todas las disposiciones juridicas contrarias a la presente ley.

Articulo 5°.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Aprobado el proyecto de ley por la Honorable Camara de Senadores, a los diecisiete dias del
mes de octubre del afio dos mil veintitrés, quedando sancionado el mismo por la Honorable
Camara de Diputados, a veinte dias del mes de marzo del airo dos mil veinticuatro, de
conformidad con lo dispuesto en el Articulo 204 de la Constitucion.

io OvelarB— -_
Presidente

-

Roya Nigfsa Torres Baez Lourdes a Cabrera Petters
Secretaria Parlamentaria ria Parlanfentaria

Téngase por Ley de la Republica, publiquese e insé

El Presidente dé la Republic
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Santiago P, na Palacios
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