"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 - 1870"

Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DNVS D.G. N° 082/2021

POR LA CUAL SE APRUEBA EL CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION DEL
SISTEMA INFORMATICO INTEGRADO DE GESTION DE REGISTROS SANITARIOS
Y DE ESTABLECIMIENTOS REGULADOS A TRAVES DE LA DIRECCION NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA — DNVS

Asuncion, 27 de abril de 2021
VISTO:

La Resolucion S.G. N° 254 del 26 de abril de 2021, Por la cual se autoriza la
implementacion del Sistema Informatico de Gestion de Registros Sanitarios y
Establecimientos de Salud regulados a traves de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
— DNVS, y se aprueba la utilizacion de la firma digital y del expediente electronico para la
realizacion de tramites, que en su Articulo 9° facualta a la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria — DNVS a establecer el Cronograma de tramites electronicos donde se fijaran los
plazos, procedimientos y requisitos correspondientes, la cual determinara el plazo maximo
para la adaptacion de sus servicios al formato electrdnico, y;

CONSIDERANDO:

Que, la Resolucion S.G. N° 254/2021 del 26 de abril de 2021, autoriza la
implementacion del Sistema Informatico de Gestion de Registros Sanitarios vy
Establecimientos de Salud regulados a traves de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
— DNVS, vy se aprueba la utilizacion de la firma digital y del expediente electronico para la
realizacion de tramites.

Que, el Articulo 9° de la Resolucion S.G. N° 254/2021 del 26 de abril de 2021, faculta
a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria — DNVS a establecer el Cronograma de
tramites electronicos donde se fijaran los plazos, procedimientos y requisitos
correspondientes, la cual determinara el plazo maximo para la adaptacion de sus servicios
al formato electronico.

Que, la implementacion de un sistema informatico integrado de gestion, facilita el
acercamiento de la administracién publica a los usuarios, ya que permite la operacion desde
sus propios establecimientos, reduciendo asi las necesidad de traslado y tiempos de esperas,
asi como la limitacion que representan los horarios de funcionamiento administrativo.

Que, la implementaciéon de trdmites de manera electronica permitird a la DNVS
ofrecer: a) Mejor servicio al usuario y ciudadano, simplificando y facilitando su vinculacién
con la Autoridad Sanitaria mediante la utilizacion de las Tecnologias de la Informacion y las
Comunicaciones (TICs), a fin de reducir los tiempos y costos involucrados en los tramites
administrativos. b) Mejor gestion publica, perfeccionando la calidad de los procedimientos y
sistemas de informacidn, con el objetivo de lograr una administracién publica eficaz y
transparente. c) Reduccion de costos, utilizando todas las potencialidades de las TICs para
simplificar los procedimientos internos de la DNVS y de interaccigge sta y el usuario.
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d) Mayor Transparencia, facilitando el acceso de los habitantes y ciudadanos a la
informacion publica mediante su pagina web institucional.

Que, la Ley N° 836/80, "Cddigo Sanitario", en su articulo 3° dispone: "E/ Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social, que en adelante se denominara el Ministerio, es la mas
alta dependencia del Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del
bienestar social".

Que, la Ley 1.119/97 "De productos para la salud y otros" en su articulo 1° expresa:
"1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucion,  prescripcion,  dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacion, publicidad y la evaluacion, autorizacion y registro de /los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de
uso y aplicacion en medicina humana, y a los productos considerados como cosmeéticos y
domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre
la eficacia, sequridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuacion de las
personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo
anterior”.

Que, la mencionada Ley 1.119/97 "De productos para la salud y otros", en su articulo
2° dispone: “E/ Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la autoridad sanitaria
nacional responsable en todo el territorio de la Republica de verificar el cumplimiento de las
disposiciones emanadas de la presente ley, reglamentar las situaciones que lo requieran y
sancionar las infracciones que se detecten”Asimismo, en su articulo 3°, numeral 1, expresa:
"Como organismo ejecutor créase la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS),
dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia administrativa
y financiera".

Que, el Dictamen D.G.A.J. N° 913 de fecha 3 de julio de 2020, la Direccion General
de Asesoria Juridica expresa textualmente que: "/a Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, se encuentra facultada para
emitir Resoluciones del ambito de su competencia y funciones establecidas en la normativa
vigente."”

Que, conforme a lo previsto en el Articulo 5° del Decreto N° 22. 382 de fecha 14 de
agosto de 1998, son funciones de esta Direccion: "
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Directora General

Direccion Nacional de Vigilencia Sanitaria
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diversas dependencias de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), a fin de lograr
un funcionamiento integrado en el marco de las politicas y objetos institucionales’.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones, LA DIRECTORA GENERAL DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA;

RESUELVE:

Articulo 1°. Aprobar el cronograma de implementacion del sistema informatico
integrado de gestion de registros sanitarios y de establecimientos, para los
tramites administrativos realizados en la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS), que se establece como Anexo de la presente resolucion y
forma parte indisoluble de la misma.

Articulo 2°. En el proceso de implementacion de los servicios prestados por la DNVS a
tramites electronicos, las solicitudes y documentacion arrimadas en formato
impreso hasta la fecha de la firma de la presente resolucion, mantendran
los requisitos establecidos en las reglamentaciones vigentes, asi como su
validez juridica y fuerza probatoria hasta su conclusion.

La empresa solicitante que cuente con los mencionados tramites en formato
impreso al momento de la aprobacion de la presente, podra adaptar los
mismos al formato electronico, el cual debera ajustarse a los plazos
establecidos en la reglamentacion vigente, conforme a lo establecido en el
Articulo 9° de la Resolucion S.G. N° 254/2021 del 26 de abril de 2021.

Articulo 3°. Las reglamentaciones establecidas para los tramites administrativos
realizados en formato impreso, seran aplicadas a los expedientes tramitados
en formato electronico, en la medida en que no resulte incompatibles e
inaplicables.

Los plazos establecidos en las reglamentaciones vigentes para la conclusion
de los expedientes de Resgistro Sanitario y Registros de Establecimientos,
seran computados automaticamente por el sistema informatico integrado
de gestion, el cual procedera a dar de baja el expediente una vez concluidos
los mismos, debiendo el usuario iniciar tramite nuevo vio pago del
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arancel correpondiente, conforme a lo establecido en el Articulo 14 de la
Resolucion S.G. N° 254/2021 del 26 de abril de 2021.

Articulo 4°. La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su fecha.

Articulo 5°. Comunicar a /'_m_\correspo?dj y cumplido, archivar.
ZRCA T
gg‘?‘i%gkweajff'f’@
8z ’Js\‘@%—\ 23l
52, Stz

Fca. Maria Antoni amarra Mir
Directora General
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ANEXO

CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA INFORMATICO
INTEGRADO DE GESTION DE REGISTROS SANITARIOS Y DE
ESTABLECIMIENTOS REGULADOS POR EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y
BIENESTAR SOCIAL

e A partir del 03 de Mayo de 2021 al 03 de Junio de 2021:

Empadronamiento de regentes y empresas.

e A partir del 04 de Junio de 2021 al 04 de Julio de 2021:

Carga de informacion de establecimientos habilitados por empresa y registros sanitarios
vigentes.

En esta etapa se podra realizar la carga de registros sanitarios en tramite que han sido
ingresados en formato fisico, los cuales se regiran por los plazos establecidos segun
normativa vigente.
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