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Direccion Nacional de‘ Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINA TISA N°25/2022

POR LA CUAL SE MODIFICA LA RESOLUk:IéN DNVS DG N° 001/2021 “POR LA
CUAL SE APRUEBAN LOS ANEXOS Y FORMULARIOS DE REQUISITOS TECNICOS,
DOCUMENTALES Y SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE
LA CONSTANCIA DE VERIFICACION FUNCIONAL DE PLANOS"” Y SE APRUEBA EL
FLUJO DEL PROCESO PARA APERTURA, R'}ENOVACION DE APERTURA, TRASLADO
Y OTROS TRAMITES REALIZADOS EN LOS DEPARTAMENTOS REGIONALES DE
VIGILANCIA SANITARIA Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA N° 275/2021.
‘ Asuncion, 08 de marzo de 2022.-

VISTO:
La Ley N° 6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y estructura

organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitarid”, y;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones y
estructura organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitarid’ en su Articulo 2°
establece que la Direccién Nacional de Vigila:ncia Sanitaria se constituye como persona
juridica de derecho publico, con autonomia administrativa, autarquia y patrimonio propio,
teniendo plena capacidad juridica para actuar en la esfera publica y privada en todo el

territorio de la Republica del Paraguay. ‘

Que, la misma Ley 6788/2021 dispjone de conformidad a su articulo 3°, que la

Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria sera considerada autoridad responsable en cuanto
a las disposiciones relativas al ambito de su competencia, con caracter rector en la materia,
el desarrollo de estrategias adecuadas y a cargo de la regulacion, control y fiscalizacion de

los productos para la salud, asi como a los intervinientes en las actividades relacionadas a

aquellos. ‘

Que, de conformidad al Articulo 5° de la Ley 6788/2021, la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria debe cumplir, entre otras, la funcion de regular y fiscalizar las
actividades realizadas por las personas ffsicés o juridicas que intervienen durante las
diferentes etapas por las que discurre la circulacion, desde su fabricacion hasta su
distribucién al consumidor, de productos para la salud, asi como la de otorgar la habilitacion
y ejercer el control y la fiscalizacién de los éstablecimiento dedicados a las actividades

relacionadas con los productos referidos. \

\
Que, la Resolucién S.G. N° 711/20 del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social de fecha 18 de diciembre de 2020 faculta a la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS) a realizar la aprobacién de planos de establecimientos dedicados a
actividades relacionadas con productos para la salud, tabaco y otros productos que le sean
asignados previo a la habilitacion, dispone en su Articulo 3°: “Establecer que las condiciones
técnicas y documentales necesarias para e/i cumplimiento de esta Resolucion, seran

establecidas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria - DNVS."
\

Que, en cumplimiento de dicha atﬁibucién otorgada por el Ministerio de Salud
Plblica y Bienestar Social, se emite la Resolucién DNVS D.G. N° 001/2021 de fecha 13 de
enero de 2021, “POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS ANEXOS Y FORMULARIOS DE
REQUISITOS TECNICOS, DOCUMENTALES Y SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA (A
OBTENCION DE LA CONSTANCIA DE VERIFICACION FUNCIONAL DE PLANOS".
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|

Que, sin embargo, es necesario actuallzar y adecuar los requisitos técnicos y
documentales necesarios a la estructura de la Dlrecaon Nacional de Vigilancia Sanitaria para
la aprobacién de planos de establecimientos| regulados por esta Direccion Nacional, de
manera a ajustar los procedimientos que permitan el control eficiente y eficaz en base a lo

propuesto en el precepto legal. |

Que, la Direccion General de Hatyhtaaon de Establecimientos, a través del
Memorandum de fecha 02 de marzo de 2022, solicita la abrogacién de la Resolucion
DINAVISA N° 275 del 2 de noviembre de 2021 “Por la cual se modifica el Articulo 12 de /a
Resolucion DNVS D.G. N° 001/2021 del 13 de‘ enero del 2021 "Por la cual se aprueban los
anexos y formularios de requisitos técnicos, documentos y se establece el procedimiento
para la obtencion de la constancia de ver/fcac:/on funcional de planos” y recomiendan
mantener los Articulos 3, 7 y 8 de la Resolucién DNVS DG N° 001/2021 y revisién del

flujograma perteneciente a la dependencia de ‘AprobaCIon de Planos.

Que, la Direccién General de Inspepaon a través del Memorandum D.G.I N° 62
/2022 ha solicitado se modifique el ﬂUJograma‘ para los tramites referidos en la Resolucion
DINAVISA N° 275/2021 del 2 de noviembre de 2021. Las referidas modificaciones poseen

Ve B° de la Vicedireccion Nacional de Vlgllanc1é Sanitaria para su aplicacion.

Que la Direccién Nacional de V|g|lanC|a Sanitaria es la autoridad con capacidad
regulatorla y de control de las actividades realizadas por los establecimientos farmacéuticos,
asi como la dispensacion de medlcamentqs y demas productos para la salud, y

consecuentemente con potestad y competencia para dictar la presente Resolucion.

\
Que, la Direccion General de Asuntos Legales se ha expedido en los términos

del Dictamen DINAVISA/ D.G.A.L. N° 680 de fécha 8 de marzo de 2022.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones Iegal;bs
LA DIRECTORA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA;

RESUEiLVE:

Articulo 1°.- Modificar la Resolucién DNVS D G. N° 001/2021 de fecha 13 de enero de
2021, “POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS ANEXOS Y FORMULARIOS DE

REQUISITOS TECNICOS, DOCUMENTALES Y SE ESTABLECE EL
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA CONSTANCIA DE

VERIFICACION FUNCIONAL DE PLANO.S' ’

Articulo 2°.- Modificar el Articulo 12 de la Resolucmn DNVS DG N° 1/2021 del 13 de enero
de 2021, y el cual queda redactado de la siguiente manera:
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Articulo 3°.-

Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

Articulo 6°.-

Articulo 12.- Presentada la solicitud respectiva, sea de Apertura o su
renovacion, modificacion de la estructura edilicia, traslado del Local y otras
solicitudes  relacionadas al | establecimiento, —acomparfiada de las
documentaciones pertinentes, V/a plataforma del sistema de Autogestion
DNVSPY, el DEPARTAMENTO REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DRVS)
correspondiente,  realizara /a} evaluacion preliminar de los aspectos
documentales y sus implicancias técnicas. En caso de admision de lo
presentado, el Departamento Regional de Vigilancia Sanitaria emitiré la
validacion correspondiente via plataforma del sistema de Autogestion DNVSPY
para el pago del Arancel resped/"vo ante la oficina central de la DINAVISA, sito
en ITturbe N° 882¢/ Manuel Dominguez, Asuncion. En caso de incumplimiento
en la evaluacion preliminar, la 50//C/tud serd devuelva en la plataforma del
sistema.

|
El plazo para el pago de los aranceles, posterior a la evaluacion preliminar

realizada por el Departamento Regional de Vigilancia Sanitaria, es de siete
(7) dias contados desde la validacion del expediente por parte de dicho
Departamento Regional, caso contrario €l tramite caducard y deberd iniciarse
nuevo tramite a traveés de la p/ataforma del sistema de Autogestion DNVSPY.

En los casos relacionados a 5?//C/tudes de renovacion de apertura, sera
considerado como fecha de inicio del tramite, el momento en que él
establecimiento haya hecho | la presentacion total (con todas las

documentaciones respectivas) en la plataforma referida.

Aprobar los flujogramas de| procesos ANEXO 1, para Farmacias,
Importadoras, Exportadoras y, otros, y ANEXO II para Laboratorios,
Fraccionadoras, Farmacias de |Preparados Magistrales, que forma parte
indisoluble de /a presente reso/uaon El Departamento Regional de Vigilancia
Sanitaria en caso de requerir asstenaa técnica podra solicitar apoyo a la
Direccion General de Habilitacion.

|
Derogar los Articulos 2°, 7°y 8° de la Resolucion DNVS D.G. N° 001 del 13 de

enero de 2021.

|
Abrogar la Resolucién DINAVISA N° 275/2021 del 02 de noviembre de 2021.

La presente resolucion entrara en vigencia a partir de su fecha.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.




ANEXO |

Apertura y renovacion de FARMACIAS, IMPORTADORAS, EXPORTADORAS y otros
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