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Salud | Nuevo régimen para uso medicinal del cannabis

El pasado 19 de diciembre de 2025 la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria ("DINAVISA") aprobé la Resolucién Nro.
488 (“Resolucién 488") que establece un plan piloto
excepcional y temporal mediante el cual reglamenta el uso de
productos medicinales derivados del cannabis. La Resolucion
488 autoriza el uso de combinaciones de
Tetrahidrocannabinol (“THC"), Cannabidiol (“CBD") y otros
cannabinoides para pacientes con necesidades urgentes de
salud.

El objetivo principal de la nueva regulacién es facilitar el
acceso seguro y controlado a medicamentos derivados del
cannabis sin la necesidad de un registro sanitario previo,
basandose en una declaracién de "necesidad excepcional
para la salud publica" emitida por el Ministerio de Salud.

Este plan busca, ademas, desarrollar evidencia cientifica local
y promover la industrializaciéon controlada en Paraguay,
asegurando que los productos cumplan con estédndares de
calidad y trazabilidad total.

I. Patologias y Condiciones Médicas Admitidas

La resolucidn especifica una lista de condiciones médicas que
pueden ser tratadas con estos productos combinados
(THC/CBD), siempre bajo la decisidén y supervisién de un
médico especialista.

Entre las condiciones médicas con acceso a estos productos,
se citan: (i) el dolor crénico, (ii) la esclerosis multiple; (iii)
tratar efectos adversos derivados de la quimioterapia; (iv) los
trastornos neurolégicos; y, otras condiciones tales como la
pérdida de apetito en pacientes con VIH/SIDA o cancer, asi
como cualquier otra patologia que el médico especialista
considere necesaria bajo su criterio profesional.

Il. Requisitos para la Produccion y Comercializacion

Para garantizar la seguridad del paciente y el rigor cientifico,
solo las empresas que cumplan con el estricto ecosistema
regulado pueden participar en este plan. La supervision recae
en tres pilares institucionales:
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a. Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
("DINAVISA"): Como autoridad principal de aplicacion,
es la encargada de otorgar la "Licencia de Produccidn
Controlada". Los laboratorios autorizados tienen la
obligacion de informar directamente a esta institucion
sobre cualquier reaccién adversa o efecto secundario
reportado por los usuarios.

b. Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de
Semillas (*SENAVE"): Toda la materia prima vegetal
debe provenir obligatoriamente de semillas certificadas
por esta institucion e inscritas en el Registro Nacional de
Cultivares. Ademés, coordina con DINAVISA la
autorizacion del cultivo y manejo de las plantas.

c. Secretaria Nacional Antidrogas (*SENAD"): Actlia como
el organismo de fiscalizacion y control de seguridad. Su rol
es ejercer el control administrativo y operativo para evitar
el desvio de sustancias, trabajando de forma coordinada
en la trazabilidad de la produccién e industrializacién.

Los laboratorios interesados en participar deben gestionar sus
solicitudes directamente ante la DINAVISA. Es importante
destacar que, seglin la Resolucién 488, una misma entidad si
puede actuar como productora y comercializadora a la vez;
para ello, se requiere una Unica Licencia de Produccidn
Controlada, la cual habilita legalmente al titular tanto parala
produccién como para la comercializacion de los productos
derivados, siempre que cada producto especifico sea
notificado a la DINAVISA.

En cuanto a la trazabilidad, los laboratorios licenciatarios
deben garantizar un sistema de trazabilidad total; lo que
significa que cada producto debe ser rastreable desde su
origen como semilla hasta el frasco final que recibe el
paciente.

Ill. Control del uso de medicamentos a base de cannabis

La Resolucién 488 establece controles estrictos con el fin de
garantizar el uso seguro y racional de estos medicamentos.
Solo profesionales con registro vigente y que estén inscriptos
en el Programa Nacional para el Estudio y la Investigacion
Médica y Cientifica del Uso Medicinal del Cannabis
("PROINCUMEC") pueden recetar estos productos.
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Los pacientes que necesiten estos medicamentos deben,
asimismo, registrarse formalmente en el PROINCUMEC
siguiendo los procedimientos de DINAVISA. La entrega de
estos productos se realiza bajo un régimen de vigilancia que
permite el seguimiento médico continuo.

IV. Compromiso Social: Donaciones

Un aspecto clave de la resolucién es la obligacién a cargo de
los laboratorios privados licenciatarios de donar hasta el 2%
de su produccidon final. Estas donaciones se destinan
exclusivamente a cubrir las necesidades de los pacientes de

€sCasos recursos inscritos en el registro plblico del programa.

Consideraciones Finales

El régimen instaurado por la Resolucidn 488 tiene un caracter
temporal y transitorio de duracién de 2 (dos) afios contados a
partir de la entrada en vigencia de la Resolucién, y concebido
como una fase de aprendizaje regulatorio. En este contexto, el
Estado paraguayo busca generar evidencia practica y
capacidades institucionales que permitan evaluar, ajustar y
eventualmente consolidar un marco permanente,
equilibrando el acceso urgente a tratamientos médicos con
los estandares de seguridad, control y trazabilidad exigibles
para sustancias sujetas a fiscalizacion.

El texto integro de la resolucién se encuentra en el siguiente
enlace.

Juego | Concesidén para la Quiniela

Objeto y aspectos relevantes

El pasado 05 de febrero del 2026, la Comision Nacional de
Juegos de Azar (CONAJZAR) ha emitido la Resolucién Nro.
28/2026, mediante la cual se modifica el cronograma del
[lamado a Licitacién Pablica N° 01/2025 (“Resolucidén 249").
La Resolucion tiene por fin el otorgamiento, mediante
procesos licitatorios, de hasta 3 concesiones para la
explotacién del juego de azar denominado "Quiniela" con
alcance en todo el territorio nacional.

El cronograma de licitaciones establecido en la resolucion es
el siguiente:
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a. Presentacion de Ofertas: el plazo limite para la
presentacién de ofertas vence el lunes 27 de marzo del
2026, alas 09:30 horas, en las oficinas de la CONAJZAR.

b. Apertura de Ofertas: E| acto oficial se llevara a cabo el
mismo lunes 27 de marzo de 2026, a las 10:00 horas.

c. Informes de Ofertas: La Conajzar contara con un plazo
para presentar estos informes es de 10 dias habiles tras la
apertura, prorrogable por 5 dias mas.

d. Adjudicacioén: Se realizard dentro de los 5 dias habiles
posteriores a la recepcién del informe de revisién (con
opcidén a prérroga por igual periodo).

e. Recursos de Reconsideraciéon: Los oferentes podran
presentarlos dentro de los 10 dias habiles siguientes a la
notificacién del resultado. La resolucién de dichos
recursos se dard en un plazo de 20 dias habiles
adicionales.

El texto integro de la resolucién y el pliego de bases y
condiciones se encuentra en el siguiente enlace.



https://dinavisa.gov.py/wp-content/uploads/2026/01/RESOLUCION-DINAVISA-N�488.pdf
https://www.dnit.gov.py/en/web/portal-institucional/licitaciones

Propiedad Intelegtual | Nuevo Reglamento en DINAPI
para ACTOS JURIDICOS

La Direccién Nacional de Propuedad Intelectual emitié la
Resolucion DINAPI n.2 609/2025 (“Resolucion 609")
mediante la cual se introducen cambios operativos relevantes
para el registro de actos ante la Direccion de Actos Juridicos
que es la seccién de la DINAPI que se encarga de registrar y
anotar los actos que modifican la situacién juridica de los
derechos de propiedad industrial (v.gr. transferencias,
licencias, cambios de nombre o domicilio, fusidn, entre otros).
La resolucion empezé a regir desde el 1de enero de 2026.

A continuacién, sefialamos las novedades mas relevantes que
establece la Resolucién 609:

a. Plazos de perentorios: Anteriormente, la falta de plazos
especificos permitia que los tramites quedaran pendientes
indefinidamente. Con la resolucién se introducen plazos
perentorios de 10 dias habiles para:

i. Subsanacién de errores: En caso de que la
documentacidn presentada resulte observada. En caso
de incumplimiento del plazo el trdmite se archivara
automaticamente.

ii. Publicaciones: Una vez recibida la orden, el
comprobante de publicacion debe presentarse en un
plazo de 10 dias habiles para evitar el archivo.

El archivo de los antecedentes se ordenara de forma
definitiva en los siguientes escenarios:

* Falta de subsanacion: Cuando no se cumplan los
requisitos formales dentro del plazo otorgado.

=  Vencimiento de publicacion: Por no presentar el
anuncio en tiempo y forma.

® Finalizacién: Una vez concluido exitosamente el
proceso de inscripcion.
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b. Actos juridicos presentados en renovaciones: Cuando se
trate de la inscripcion de actos juridicos (por ejemplo,
cesiones, cambios de nombre, fusiones u otras
modificaciones relativas al titular del registro), y el registro
se encuentre en tramite de renovacion, la solicitud de
inscripcién debera presentarse dentro del expediente
administrativo de renovacidn correspondiente, y no como
un tramite independiente.

¢. Medidas Cautelares: Las anotaciones judiciales tendran
una vigencia de 5 afilos desde su inscripcidn,
extinguiéndose de pleno derecho si no se solicita su
reinscripcion.

d. Documentacioén: Se reconoce plena validez a la firma
digital a todos los documentos electrdnicos firmados con
firma digital, emitidos en el pais o en el extranjero siempre
que se cumpla con los requisitos de autenticidad e
integridad.

Plazo de regularizacion

Aquellas solicitudes presentadas antes de la vigencia de la
Resolucién 609 tienen como fecha limite para regularizar los
procesos ante la Direccion de Actos Juridicos hasta el 31 de
marzo de 2026.

El texto integro de la resolucién se encuentra en el siguiente
enlace.
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https://www.dinapi.gov.py/portal/v3/assets/archivos-pdf/609-RES.-DINAPI-REGLAMENTO-ACTOS-JURIDICOS-0001-1.pdf

Regulacion Sanitaria | DINAVISA crea unidad para el
uso de inteligencia artificial en regulacion sanitaria

El 11 de febrero de 2026, la Direcciéon Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) emitid la Resolucion Nro. 047/2026,
mediante la cual se establece una Unidad Estratégica de
Trabajo destinada a orientar la incorporacién de inteligencia
artificial en sus procesos regulatorios.

La resolucién fija como objetivos principales coordinar
lineamientos técnicos, evaluar riesgos y oportunidades de |a
IA en la gestidn sanitaria, y promover su utilizacién bajo
criterios de ética, transparencia y proteccién de datos.

Entre las funciones asignadas se incluyen la elaboracién de
buenas practicas, el impulso de proyectos piloto, y la
coordinacioén de un equipo multidisciplinario que integre areas
técnicas, juridicas y tecnolégicas. La medida entré en vigor
desde su firma y compromete a las distintas dependencias de
DINAVISA a colaborar en su implementacién. En la practica,
esto supone principalmente un proceso de adaptacién interna
dentro de la institucion, orientado a modernizar sus
procedimientos regulatorios mediante el uso de inteligencia
artificial.

El texto integro de la resolucién se encuentra en el siguiente
enlace.
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https://dinavisa.gov.py/wp-content/uploads/2026/02/RESOLUCION-DINAVISA-N�047-POR-LA-CUAL-SE-CREA-LA-UNIDAD-ESTRATEGICA.pdf
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