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Poder Ejecutivo     
Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social

Resolución S.G. N°. ……

POR LA CUAL SE AUTORIZA LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA INFORMÁTICO INTEGRADO DE GESTIÓN DE REGISTROS SANITARIOS Y DE ESTABLECIMIENTOS REGULADOS POR EL MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA Y BIENESTAR SOCIAL A TRAVÉS DE LA DIRECCIÓN NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA; SE AUTORIZA LA UTILIZACIÓN DE LA FIRMA ELECTRONICA Y EL PAGO ELECTRONICO DE LOS ARANCELES ESTABLECIDOS. 

Asunción,                      de 2021
VISTO: 

La Nota D.N.V.S./DG N°  /2020, de fecha de octubre de 2020, por la cual la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria manifiesta la necesidad de implementar un sistema informático integrado de gestión de registros sanitarios y de establecimientos regulados por el Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social a través de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria, y la correspondiente autorización para la utilización de la firma electrónica asi como el pago electrónico de los aranceles establecidos que permita la realización de tramites de Registro Sanitario y habilitación de establecimientos de forma on-line en la web establecida para el efecto, y; 

CONSIDERANDO:

Que, por Ley N° 6.207/2018 se crea el Ministerio de Tecnologías de la Información y Comunicación, se establece su carta orgánica y se constituye en la entidad técnica e instancia rectora, normativa, estratégica y de gestión especializada, para formulación de políticas e implementación de planes y proyectos en el ámbito de las Tecnologías de la Información y Comunicación en el sector público, y de la comunicación del Poder Ejecutivo tanto en su aspecto social como educativo para la inclusión, apropiación e innovación en la creación, uso e implementación de las tecnologías. 
Que, entre los objetivos generales del Ministerio de Tecnologías de la Información y Comunicación está el de promover, incrementar y facilitar el uso de las Tecnologías de la Información y Comunicación (TIC), buscando siempre la participación y el acceso efectivo en igualdad de oportunidades a todos los habitantes de la República, con la mayor cobertura y calidad de servicios posibles; así como propiciar el uso eficiente de las redes informáticas, la Investigación, Innovación y Desarrollo (IID), formación del talento humano y la competencia a nivel nacional e internacional.

Que, la Ley N° 6.207/2018 Artículo 4.° Principios Generales, establece que: “Toda actuación relacionada con la presente ley debe observar los siguientes principios generales: 1- Planificación. Las políticas públicas que se apliquen deben originarse en un adecuado diagnóstico de la situación y servir de base para la planificación de las estrategias, objetivos, metas y acciones que serán emprendidas por el Ministerio en sus diferentes ámbitos de actuación. 2- Transparencia y Participación Ciudadana. Los procesos, requisitos y políticas aplicables serán de conocimiento público y se fomentará la difusión de toda información a través de la cual la ciudadanía pueda participar con sus opiniones, demandas y propuestas. 3- Fomento de las TIC. La investigación, el fomento, la promoción y el desarrollo de las Tecnologías de la Información y Comunicación son una política de Estado que involucra a todos los sectores y niveles de la administración pública y de la sociedad, para contribuir de manera eficiente y eficaz al desarrollo educativo, cultural, económico, industrial, social y político, e incrementar la productividad, la competitividad, el respeto a los derechos humanos inherentes y la inclusión social. 4- Protección de los derechos de los usuarios. El Estado velará por la adecuada protección de los derechos de los usuarios de las Tecnologías de la Información y Comunicación, en los niveles de calidad establecidos dentro de los rangos que certifiquen las entidades competentes e idóneas en la materia; brindando información clara, transparente, veraz y oportuna para que los usuarios tomen sus decisiones. 5- Libre Adopción Tecnológica. El Estado garantizará la libre adopción de tecnologías por parte de los habitantes del territorio nacional, y los Organismos y Entidades del Estado lo adoptarán a través de los lineamientos del Plan Director de Tecnologías de la Información y Comunicación, que permitan fomentar la eficiente prestación de servicios, contenidos y aplicaciones que utilicen Tecnologías de la Información y Comunicación, para garantizar la libertad de uso por parte de los habitantes del territorio nacional, de manera que su adopción sea a su vez armónica con el desarrollo sostenible. 6- Masificación del Gobierno Electrónico. Con el fin de lograr la prestación de servicios eficientes a todos los sectores de la sociedad, las entidades públicas deberán adoptar todas las medidas necesarias para garantizar el máximo aprovechamiento de las Tecnologías de la Información y Comunicación en el desarrollo de sus funciones. El Gobierno Nacional fijará los mecanismos y condiciones para garantizar el desarrollo de este principio y en la reglamentación correspondiente, establecerá los plazos, términos y prescripciones, no solamente para la instalación de las infraestructuras indicadas y necesarias, sino también para mantener actualizados y con la información completa, los medios e instrumentos tecnológicos.

Que, la implementacion de un sistema informatico integradeo de gestion, facilita el acercamiento de la administración pública a los usuarios, ya que permite la operación desde sus propios establecimientos, reduciendo asi las necesidades de traslados y tiempos de esperas, así como la limitación que representan los horarios de funcionamiento administrativo.

Que, la implementación de trámites de manera electrónica permitirá a la DNVS ofrecer: a) Mejor servicio al usuario y ciudadano, simplificando y facilitando su vinculación con la Autoridad Sanitaria mediante la utilización de las Tecnologías de la Información y las Comunicaciones (TICs), a fin de reducir los tiempos y costos involucrados en los trámites administrativos. b) Mejor gestión pública, perfeccionando la calidad de los procedimientos y sistemas de información, con el objetivo de lograr una administración pública eficaz y transparente. c) Reducción de costos, utilizando todas las potencialidades de las TICs para simplificar los procedimientos internos de la DNVS y de interacción entre esta y el usuario. d) Mayor Transparencia, facilitando el acceso de los habitantes y ciudadanos a la información pública mediante su página web institucional.


Que, la Ley Nº 836/80, "Código Sanitario", en su artículo 3º dispone: "El Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, que en adelante se denominará el Ministerio, es la más 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 artículo 1° expresa: "1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricación, elaboración, fraccionamiento, control de calidad, distribución, prescripción, dispensación, comercialización, representación, importación, exportación, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, información, publicidad y la evaluación, autorización y registro de  los medicamentos de uso humano, drogas, productos químicos, reactivos y todo producto de uso y aplicación en medicina humana, y a los productos considerados como cosméticos y domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias básicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuación de las personas físicas o jurídicas que intervienen en las actividades mencionadas en el párrafo anterior".  


Que, la mencionada Ley 1.119/97 "De productos para la salud y otros", en su artículo 2°dispone: «El Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio de la República 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 artículo 3°, numeral 1, expresa: "Como organismo ejecutor créase la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, con autarquía administrativa y financiera". 

Que, el Decreto N° 21376/98 Nueva Organización Funcional del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, en los artículos 19, y 20 numeral 6 del Decreto N'° 21376/98 se establece que le corresponde al Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social ejercer la administración general de la institución como responsable de los recursos humanos, físicos y financieros, y el numeral 7 del art. 20 del mismo Decreto establece que una de sus funciones específicas es la de "dictar resoluciones que regulen la actividad de los diversos programas y servicios, reglamenten su organización y determinen sus funciones".

Que, la Dirección General de Asesoría Jurídica, según Dictamen A.J. N°……, de fecha …… de 2020, ha emitido su parecer favorable a la firma de la presente Resolución.

POR TANTO, en ejercicio de sus funciones legales;
EL MINISTRO DE SALUD PÚBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

R E S U E L V E :

Artículo 1°.- 
Autorizar la implementación del sistema informático integrado de gestión de registros sanitarios y de establecimientos, así como la utilización de la firma digital y el expediente electrónico para los trámites administrativos realizados en la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) dependiente del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, el cual estará alojado en el portal web de la DNVS. 

Artículo 2°.-
Establecer la progresiva adaptación de los servicios brindados por la DNVS, para que estos sean realizados vía digital, formándose un expediente electrónico con fuerza legal y valor probatorio en todo el territorio de la Republica.

Artículo 3°.-  
Establecer que la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) implementará los trámites electrónicos conforme a un cronograma, el cual será establecido mediante resolución interna de la misma, estableciendo los plazos y requisitos. 


Durante el proceso de implementación de los servicios provistos por la DNVS, conforme a lo dispuesto por la presente resolución, la documentación arrimada y los servicios prestados en formato impreso mantendrán sus requisitos establecidos en las normas vigentes, así como su validez jurídica y fuerza probatoria, hasta la total adaptación de los mismos al formato electrónico.

Artículo 4°.-
Disponer que todas las normas referentes a los trámites administrativos serán aplicadas a los expedientes tramitados en formato electrónico, en la medida en que no resulte incompatibles e inaplicables. 

Artículo 5°.-
Establecer que el importe total a pagar por los trámites electrónicos será realizada a través de pagos electrónicos, lo cual incluirá el arancel vigente más la comisión fijada por el servicio prestado por la empresa de pago electrónico.

Artículo 6°.-
 La presente Resolución tiene vigencia desde el momento de su firma.
Artículo 7°.-
Comunicar a quienes corresponda, y cumplida, archivar.





Dr. JULIO DANIEL MAZZOLENI INSFRÁN
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