Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DNVS D.G. 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.

Asuncion, 13 de enero de 2021.-

VISTO:

La necesidad de aprobar los requisitos técnicos, documentales y establecer el
procedimiento necesario para la obtencidn de la Constancia de Verificacion Funcional de
Planos de establecimientos regulados por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
a través de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, en el marco de la Resolucion S.G.
N° 711/20 de fecha 18 de diciembre de 2020, y;

CONSIDERANDO:

Que, el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social emitié la Resolucion S.G. N°
711/20 de fecha 18 de diciembre de 2020, Por la cual se faculta a la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DNVS) a realizar la aprobacion 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.

Que, la Resolucion S.G. N° 711/20 mencionada en su Articulo 3° que: "Establecer
que las condiciones técnicas y documentales necesarias para el cumplimiento de esta
Resolucion, seran establecidas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria - DNVS., "

Que, la Ley N° 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 bdsicas
sobre la eficacia, seguridad 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 Ley N° 1.119/97 en su articulo 2°, establece que: "...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 /as 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
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Que, la Ley N° 1.119/97 "De productos para la salud y otros" en su Articulo 26,
establece que: "1. Corresponde a la autoridad sanitaria nacional la realizacion de las
inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento de lo previsto en esta ley. Para tal
fin, reglamentara las buenas practicas de fabricacion y control de uso obligatorio que
correspondan para las empresas reguladas por esta ley. 2. La autoridad sanitaria nacional
contara con un cuerpo de inspectores con formacion, conocimientos, destrezas, cualidades
personales y especificas que los tornen idoneos para €l cargo. 3. Las inspecciones podran
realizarse en los siguientes casos: a) cuando sea necesario otorgar autorizacion de
funcionamiento a establecimientos que se dediquen a cualquiera de las actividades
reguladas por la presente ley; y, b) cuando la autoridad sanitaria nacional lo considere
necesarifo."”

Que, Ley N° 4659/12, Implementa Procedimientos de seguridad y Mecanismos de
Prevencion de Riesgos para los Profesionales de la Salud y Pacientes.

Que, la Resolucion S.G. N° 669/16, reglamenta el Articulo 4° inciso B) de la Ley N°
4659/12 “Que implementa Procedimientos de seguridad y Mecanismos de Prevencion de
Riesgos para los Profesionales de la Salud y Pacientes”, estableciendo normas para la
obtencidn del Registro Sanitario de productos considerados Dispositivos Médicos, Material
Cortopunzantes y Equipos de Proteccion Individual.

Que, el Decreto N© 8794, de fecha 28 de diciembre de 2006, reglamenta el articulo
22, numeral 3), de la Ley N° 1119/97, “De productos para la salud y otros”, y se
establecen normas para la preparacion, prescripcion, uso y comercializacion de las
formulas magistrales.

Que, mediante Resolucidon S.G. N° 385/2007, de fecha 18 de junio de 2007, se
aprueba el reglamento técnico que instituye las buenas practicas de manufactura y
dispensacion de formulas magistrales/oficinales y la guia de inspeccion correspondiente.

Que, mediante Resolucion S.G. N° 498/2014, se aprueba la guia de verificacién de
Buenas Practicas de Farmacia para la obtencion de autorizacion de apertura y renovacion
de apertura.

Que, mediante Resolucion S.G. N° 20/2015, se aprueba la guia de inspeccién para
la obtencién del Certificado de cumplimiento de buenas practicas de fabricacién y control
para laboratorios, importadoras, fraccionadoras y distribuidoras de la industria
farmacéutica; y se deroga la Resolucion S.G. N° 17 del 20 de enero de 2011.

Que, por Resolucion N° 237/10, de fecha 11 de may/ \%é ’g.’(} /A §e estableao la
inscripcion obligatoria de las personas fisicas y/o Jur|d|casbg Aeq
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importacion y exportacion de tabaco, de otras materias primas para la elaboracion de
producto de tabaco y de productos de tabaco.

Que, mediante Resolucion S.G. N° 630/19 de fecha 12 de diciembre de 2019, se
establecen medidas de proteccidn a la salud de las personas en relacidon a los cigarrillos
electrénicos, vapeadores, vaporeadores y otros sistemas similares de administracion de
nicotina (SEAN) y sistemas similares sin nicotina (SSSN), y sustancias utilizadas para uso
de los mismos; y en su Articulo 3° establece que: "Los establecimientos que pretendan
realizar las actividades comprendidas en la presente Resolucion deberan estar habilitados
para su funcionamiento por la DNVS, cumpliendo con los requisitos que seran previstos
para el efecto.”

Que, mediante Memorando D.I.V. N° 397/2020 de fecha 24 de diciembre de 2020,
la Direccion de Inspeccion y Vigilancia de la DNVS remitié a la Asesoria Juridica de la
DNVS, los formularios por los cuales se establecen las condiciones técnicas vy
documentales correspondientes para la implementacidn de la Resolucion N° 711/20.

Que, es necesario establecer los requisitos técnicos, documentales y el
procedimiento necesario para la obtencién de la Constancia de Verificacién Funcional de
Planos de establecimientos regulados por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
a traves de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, sujetos a la Resolucion S.G. N°
711/20 de fecha 18 de diciembre de 2020, de manera a ajustar los procedimientos que
permitan el control eficiente y eficaz en base a lo propuesto en el precepto legal.

Que, el Dictamen D.G.A.J. N° 913 de fecha 3 de julio de 2020, emitido por 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, la Asesoria Juridica de esta Direccion Nacional, a través del Dictamen N°
3636, de fecha 28 de diciembre de 2020 manifiesta entre otros: "..atendiendo a /o
establecido en el Articulo 3° de la Resolucion S.G. N° 711/20 de fecha 18 de diciembre de
2020, esta Asesoria Juridica recomienda a la Directora General dar cumplimiento al
mandato, estableciendo mediante Resolucion DNVS las condiciones técnicas y
documentales necesarias para el cumplimiento de esta Resolucion S.G. N° 711/20”

Que, conforme a lo previsto en el Articulo 5° ggLDe.;;reto N° 22.382 de fecha 14 de
agosto de 1998, son funciones de esta Dweccmﬁf” E’?_BUW@(dmar las acciones de las
diversas dependencias de la Direccion NaC/on / @-\“M 4; n/tar/a (DNVS), a fin a'e
lograr un funcionamiento integrado en e/ mar@’ -3 ;

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

Articulo 1°.-

Articulo 2°.-

Articulo 3°.-

Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

Articulo 6°.-

Articulo 7°.-

Articulo 8°.-

Articulo 9°.-

Articulo 10.-

RESUELVE:

Aprobar los anexos y formularios de requisitos técnicos y documentales para
la obtencion de la Constancia de Verificacion Funcional de Planos
establecida por Resolucion S.G. N° 711/20 de fecha 18 de diciembre de
2020, que forman parte de la presente Resolucion.

Aprobar el Anexo I, FIP-DIV-003 "Flujo del proceso para tramites en las
Regiones Sanitarias."

Aprobar el Anexo II, Formulario FOR-DIV-59 "Solicitud de tramites en la
Direccidon Nacional de Vigilancia Sanitaria"

Aprobar el Anexo III, INF-DIV-30 "Requisitos de documentaciones para
apertura, renovacion de apertura, traslado y otros tramites en el DRVS"

Aprobar el Anexo IV, Formulario FOR-DIV-52 "Solicitud de tramites en el
DRVS"

Aprobar el Anexo V, Formulario FOR-DIV-58 "Caratula del Expediente"

Aprobar el Anexo VI, Formulario FOR-DIV-53 "Lista de chequeo de
documentaciones para tramite de establecimientos regulado por la DNVS
FOR-DIV-53."

Aprobar el Anexo VII, Formulario FOR-DIV- 60 "Declaracién Jurada".

La constancia de verificacion funcional de planos sera otorgada en un plazo
no mayor a quince (15) dias habiles, desde la fecha del inicio de evaluacién
del expediente.

El plazo establecido en el Articulo 9° de la presente resolucion, serd
suspendido toda vez que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
compruebe que el solicitante no ha dado cumplimiento a alguno de los
requisitos exigidos, se detectare algun error en los documentos adjuntados
o se tengan que realizar modificaciones al plano, hasta que los mismos sean
presentados o subsanados para el ﬂp’j‘gqgiito del tramite, en el término
maximo de treinta (30) dias corr%@éfﬁﬁgyb\ﬂdo notificados al Director

;. s ) ¢ Vig, . =
Técnico o al Representante gﬁl@é‘;ﬂf‘@\@g, esa solicitante, al correo
e

electrénico indicado por los mﬁ'ﬁﬁgﬁ ¢ | i’%“citud
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Q. ra Mir
Director eral
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Articulo 11.-Transcurrido el plazo de treinta (30) dias corridos indicado en el articulo
anterior sin que se subsanen las observaciones realizadas, el expediente
sera dado de baja y devuelto a la empresa solicitante, debiendo el
solicitante presentar nueva solicitud con la documentacién completa previo
pago del arancel correspondiente.

Las constancias de aprobacion de planos emitidas que no fueran retiradas
dentro del plazo maximo de treinta (30) dias corridos, seran remitidas al
archivo de la DNVS.

Articulo 12.- La constancia de verificacion funcional de planos emitida por la DNVS
constituye un tramite previo e indispensable para la apertura, renovacion de
apertura, modificacién de estructura edilicia, traslado de local y otras
solicitudes correspondientes.

Articulo 13.- La constancia de verificacion funcional de planos emitida por la DNVS no
exime de los tramites de aprobacion de planos y demas tramites para su
funcionamiento, realizados ante el Municipio correspondiente.

Articulo 14.- Emitida la constancia de verificacion funcional de planos por parte de la
DNVS, el solicitante deberd presentar las carpetas con toda la
documentacion requerida ante el Departamento Regional de Vigilancia
Sanitaria (DRVS), en un plazo no mayor de 30 (treinta) dias corridos,
fenecido dicho plazo se deberd iniciar nuevo tramite, previo pago del
arancel correspondiente.

Articulo 15.- El DRVS debera recepcionar las carpetas con la constancia de verificacion
funcional de planos dentro del plazo establecido en el Articulo 14 de la
presente resolucion, calendarizar y realizar la inspeccion, previo cobro del
arancel correspondiente.

Articulo 16.- Las objeciones que resulten de la inspeccion realizada por el Departamento
Regional de Vigilancia Sanitaria (DRVS), deberan ser subsanadas para el
finiquito del tramite en un plazo no mayor a 30 (treinta) dias corridos de
haber sido notificados al Director Técnico o al Representante Legal de la

Empresa solicitante.

Transcurrido el plazo de treinta (30) dias corridos indicado en el parrafo
anterior sin que se subsanen las observaciones realizadas por el DRVS, el
expediente sera dado de baja y devuelt a,la*\mpresa solicitante, debiendo
el solicitante presentar nueva scy R\ n”%\gocumentaqon completa,

/ \‘t‘ (] f/- R ,\%
previo pago del arancel correspor}&zhe~ %

" Q.F. Maria Antonieta Gamarra Mir
g 4 Directora General
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Articulo 17.- Autorizar a la Mesa de Entrada de la DNVS y del DRVS a rechazar las
solicitudes que no cuenten con la documentacion requerida en la presente

resolucion.

Articulo 18.- La presente resolucidn entrara en vigencia a partir de su fecha.

Articulo 19.- Comuni ;,ar’a,qu“efkg“ orresponda y cumplido, archivar.
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Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

SANITARIAS

FICHA DE PROCESO: FLUJO DEL PROCESO

i N I :
m PARA TRAMITES EN LAS REGIONES

— Direccién de Inspeccion y Vigilancia Fxpc-?fxi\??ém
mmmgggﬁ«m ‘Organismo de Inspeccion
ANEXO I

Version: 01
Pagina 1

FLUJO DEL PROCESO PARA TRAMITES EN LAS
REGIONES SANITARIAS

Presentar 3 carpetas con las
documentaciones requeridas en la
Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

v

En la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
se coloca la mesa de entrada a la solicitud de
tramite. El/La regente debe abonar el arancel
referente a la constancia de verificacion
funcional del plano en perceptoria.

'

Si

Debe presentar

A

v

Con la constancia de verificacion funcional del plano emitida
por la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria, se llevan 2
carpetas al Departamento Regional de Vigilancia Sanitaria.
El/La regente debe abonar el arancel referente a los tramites

.

Se realiza la inspeccion.

.

Si <«

v

Debe presentar

v

Se concluye el tramite con la
Autorizacion correspondiente

Observaciones:

v

Las carpetas ingresaran por la Direccién Nacional de V|g|lanC|a Sanitaria para la verificacion funcional del plano.
En caso de objeciones que surjan en la verificacion funcional del plano, la empresa solicitante debera adjuntar los
documentos para subsanar en un plazo no mayor a treinta (30) dias corridos, mediante una nota del establecimiento. Si

la carpeta no es presentada al DRVS en el plazo estipulado debera iniciar de nuevo el tramite.

En caso de los expedientes sin observaciones, el plazo para la aprobacion de Planos sera no mayor a 15 (quince) dias

habiles.

Una vez que la DNVS emitida la constancia de verificacion funcional del plano, el establecimiento cuenta con un plazo de

30 (treinta) dias corridos para la entrega de las carpetas al DRVS.

Una vez que el DRVS haya recibido las carpetas con el plano aprobado debe calgémyfzam r la inspeccion.
7é5p0

En caso de objeciones que surjan en la verificacion previa a la emisién de la a}y;qngé
empresa solicitante deberd adjuntar los documentos para subsanar en un ,pl 20 R

iente por el DRVS, la
RO 5%1”& 3!5[ frglnta) dias corridos,

mediante una nota del establecimiento. / X AN
: \ |
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/
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Directora
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ANEXO II
SOLICITUD DE TRAMITES
PARA OBTENCION DE LA CONSTANCIA
DE VERIFICACION FUNCIONAL DEL

cODIGO: FOR-DIV-59

VERSION: 00

PAGINA: 1/1

POE-DIV-023

PLANO

Seiiora
Qca. Fca.

Asuncion,

....... , Directora General

DNVS - MSP y BS
Presente

El/la que suscribe:
Propietario de la Firma;

Sito en la calle:

NOo

Ciudad: oo

Teléfonos: ...

wo..Barrio:
....... Correo electronico:

Regente del Establecimiento:

Rubro/s:

ProfesmnReg Prof. NO

Solicita / Comunica

( ) Constancia de Verificacion Funcional de Plano para Apertura
( ) Constancia de Verificacion Funcional de Plano para Renovacion de Apertura
( ) Constancia de Verificacién Funcional de Plano para Traslado de Local

De:

A:

( ) Constancia de Verificacion Funcional de Plano para Modificacion de Estructura Edilicia
AMPIACION: e

Reduccion:

( ) Constancia de Verificacion Funcional de Plano para Ampliacion de Rubro

D

Firma
Propietario

CINo

Firma
Regente

/é\%x DE Vigy 2
3. DEZ 3 :
f ‘,,ﬂi‘?




ANEXO III CODIGO: | INF-DIV-30
(¢ | $Alihucs | REQUISITOS DE DOCUMENTACIONES | VERSION: 00
| PARA APERTURA, RENOVACION DE[.: :
m APERTURA, TRASLADO Y OTROS PAGINA: 1/3

1. Tres (3) carpetas archivadoras rotuladas.
2. Dos carpetas deben contar con todos los requisitos.
3. La tercera carpeta con rotulo verificacion funcional de Planos.

3
1 2
Departamento Departamento
Regional de Regional de Verificacion
Vigilancia Vigilancia Funcional de
Sanitaria Sanitaria Planos
Carpetaly 2:

4. Solicitud FOR-DIV-52: 1(una) en la carpeta 1 y 1(una) en la carpeta 2, 1(una) para
Perceptoria, 1 (una) para el/la regente y 1 (una) para el Departamento Regional de
Vigilancia Sanitaria, y las otras dos distribuidas en las carpetas 1y 2.

5. Contrato de Prestacion de Servicios del Regente con sellos y firmas originales: 1 (Uno)
para el regente, 2 (dos) para el Departamento Regional de Vigilancia Sanitaria, 1 (uno)
para la carpeta 1 y 1(uno) para la carpeta 2.

6. Formulario FOR-DIV — 58 Caratula del Expediente 1 (uno) para la carpeta 1y 1 (uno)
para la carpeta 2.

7. 1 (un) Juego de plano en la Carpeta 1 y 1 (un) Juego de plano en la Carpeta 2:
Planta de ubicacion en escala 1/500, con nombres de calles, orientacion, dimensiones
del terreno y de la implantacion, en el interior del pais indicar algun hito referencial.
Planta arquitectonica en escala 1/50, con nombres de ambientes, cotas vy
equipamientos fijos. Si el establecimiento pasara los 1000 m2 se podria presentar en
escala 1/100. Los mismos deben ir firmados por un profesional arquitecto o ingeniero civil,
con el Registro Profesional del MOPC o Patente municipal vigente. (En el vértice inferior
derecho del/os plano/s, colocar un rotulo donde figure nombres y apellidos del profesional,
numero de registro del profesional y la firma del profesional en original).

Nota: Las plantas arquitectdnicas debe especificar en qué nivel o piso se encuentra el
establecimiento a ser habilitado.

8. Dos (2) fotocopias de Documento de Identidad del Propietario o el/los representante/s
legal/es, 1(una) copia para la carpeta 1y 1(una) copia para la carpeta 2.

9. Dos (2) fotocopias de Documento de Identidad del Regente, 1(una) copia para la
carpeta 1y 1(una) copia para la carpeta 2.

10. Dos (2) fotocopias del Registro Profesional del Regente, 1(una) copia para la carpeta
1y 1(una) copia para la carpeta 2.

11. Dos (2) fotocopias RUC del establecimiento, 1(una) copia para la carpeta 1y
1(una) copia para la carpeta 2.

12. Dos (2) Constituciones de Sociedad solo aplica para Apertura, 1(una) para la carpeta
1y 1(una) para la carpeta 2.

13. Dos (2) Actas de Ultima Asamblea para AM%E*
y/o Traslado y/o tramites, 1(una) para la carpg 3 y

%""'l

Mhbﬁp Renovacion de Apertura

Ca\

tmg y; aﬁa la carpeta 2.
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|| TRAMITES EN EL DRVS POE-DIV-023

14. En caso que el local fuera propio presentar dos (2) copias del Impuesto Inmobiliario
actualizado 1(una) para la carpeta 1 y 1(una) para la carpeta 2, si fuera local alquilado
presentar dos (2) copias del Contrato de Alquiler actualizadol(una) para la carpeta 1y
1(una) para la carpeta 2, con Certificacion de Firmas.

15. Dos (2) listados de productos, 1(uno) para la carpeta 1 y 1(uno) para la carpeta 2, los
productos deben estar separados por rubro, ambos sellados y firmados en original con
sellos.

16. Dos (2) Documentos de Identidad, 1 (uno) para la carpeta 1 y 1 (uno) para la carpeta
2 y Dos (2) Registro Profesional 1 (uno) para la carpeta 1 y 1 (uno) para la carpeta 2, ,
para el caso de Idoneos de las Farmacias.

17. Fotocopia autenticada de Apertura o de la Renovacion de Apertura y de
modificaciones (ampliaciones de rubro, de estructura, traslados de local) que haya habido
posterior a la Ultima habilitacién. No aplica para apertura. 1 por carpeta. Total 2.

18. Dos (2) Actas de Inspeccion de la Regional 1 (una) para la carpeta 1y 1 (una) para la
carpeta 2. Nota: el Acta se genera una vez realizada la inspeccion.

19. 1 (uno) FOR-DIV-53 Lista de chequeo de documentaciones para tramite de
establecimientos regulado por la DNVS.

Carpeta 3: Requisitos generales de documentaciones para la obtencion de la
constancia de verificacion funcional del plano

1. 2 (Dos) Solicitudes FOR-DIV-59 Dirigida a la Directora de DNVS, indicando sus
tramites a realizar, igual al presentado en el Departamento Regional, con sello y firma en
original de los interesados.

2. 1 (Una) Caratula del expediente FOR-DIV-58 Llenando cada casilla con los datos
pertinentes, con sello y firma en original de los interesados.

3. 1 (Un) Juego de planos: Planta de ubicacion en escala 1/500, con nombres de
calles, orientacion, dimensiones del terreno y de la implantacion, en el interior del pais
indicar algin hito referencial. Planta arquitectonica en escala 1/50, con nombres de
ambientes, cotas y equipamientos fijos. Si el establecimiento pasara los 1000 m2 se podria
presentar en escala 1/100. Los mismos deben ir firmados por un profesional arquitecto o
ingeniero civil, con el Registro Profesional del MOPC o Patente municipal vigente. (En el
vértice inferior derecho del/os plano/s, colocar un rotulo donde figure nombres y apellidos
del profesional, nimero de registro del profesional y la firma del profesional en original).
4. 1 (Un) Flujograma de Produccién: Indicando la funcionalidad y ruta a seguir del
producto y del personal (si corresponde).

5. 1 (Una) lista de producto: La misma debe estar clasificada por rubro, en cada hoja
con sello y firma en original de los responsables (si corresponde).

6. 1 Acta de Inspeccion DRVS (en caso que aplique).

Nota:

e Las plantas arquitectdnicas debe especificar en qué nivel o piso se encuentra el
establecimiento a ser habilitado.

Observacion General:

e Las carpetas ingresaran por la Direccion Nacional d%/y'f

ria para la verificacion
funcional del plano del plano. \}
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En caso de objeciones que surjan en la verificacion funcional del plano, se debera adjuntar
los documentos para subsanar en un plazo maximo de treinta (30) dias corridos, mediante
una nota del establecimiento, si la carpeta no es presentada a la DRVS en el plazo
estipulado debera iniciar de nuevo el tramite.

En caso de los expedientes sin observaciones, el plazo para la emisidn de la constancia de
verificacion funcional del plano sera no mayor a 15 (quince) dias habiles.

Una vez que la DNVS haya emitido la constancia de verificacion funcional del plano, el
establecimiento cuenta con un plazo de 30 (treinta) dias corridos para la entrega de las
carpetas a la DRVS.

Una vez que el DRVS haya recibido las carpetas con la constancia de verificacion funcional
del plano debe calendarizar y realizar la inspeccion.

En caso de objeciones que surjan en la verificacion previa a la emisién de la autorizacion
correspondiente por la DRVS, la empresa solicitante deberd adjuntar los documentos para
subsanar en un plazo no mayor a 30 (treinta) dias corridos, mediante una nota del

establecimiento.
Transcurrido el plazo de treinta (30) dias corridos indicado en el parrafo anterior sin que se

subsanen las observaciones realizadas por el DRVS, el expediente sera dado de baja y
devuelto a la empresa solicitante, debiendo el solicitante presentar nueva solicitud con la
documentacion completa, previo pago del arancel correspondiente.

Mesa de Entrada de la DNVS y del DRVS rechazara las solicitudes que no cuenten con la
documentacién requerida en la presente resolucion.
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Ciudad, Elija un dia de Elija un mes de Elija un afio.

Seiior/a

Qco/a. Fco/a. Nombre de la Jefa Regional, Jefe/a

N° de Region Sanitaria Departamento Regional de Vigilancia Sanitaria — DRVS
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria - DNVS

Ministerio de Salud y Bienestar Social - MSPBS

Presente:

El/La que suscribe Nombre del regente de la firma de Profesion Profesion que corresponda
con Reg. Prof. N° Nimero Regente de Nombre de la Firma, con RUE N.° N.° de RUE en el
Rubro de Segun el rubro de la Autorizacion de Apertura expedido por el DRVS o segin lo
solicitado, ubicado en citar direccion del lugar, propiedad de Nombre del propietario /
representante legal.

Solicita/Comunica (Indicar tramite)

1 | (O) Toma de regencia 5 | (1) Cierre Temporal

2 | (O) Sustitucion de Regencia 6 | ([O) Cierre Definitivo

3 | () Renuncia de Regencia 7 | () Reapertura del local

4 | (O) Renovacion de Contrato

8 | ([O) Rubrica de Libro: Psicotrdpico ([0) Estupefaciente (1) Recetario
(0)

9 | (0O) Trasferencia: De Coloque nombre de duefio anterior.: A: Coloque nombre de

nuevo dueno/representante legal

10 | (O) Cambio de Razdn Social: De: Coloque nombre anterior A: Coloque nombre de
nuevo

11 | (O) Cambio de Denominacidon Comercial: De: Coloque nombre anterior A: Coloque
nombre de nuevo

12 | () Inspeccién

13 | () Autorizacién de Funcionamiento de Establecimiento

14 | (O) Renovacion de Autorizacion de Funcionamiento de Establecimiento

15 | (0) Modificacion de estructura edilicia: Especificar modificaciones realizadas

(0) Ampliacion / Reduccion de estructura edilicia: Especificar modificaciones

16 realizadas

17 (0O) Traslado de Local: De: Especificar modificaciones realizadas A: Especificar
modificaciones realizadas:

18 | () Ampliacion / Reduccidn de Rubro Especificar modificaciones realizadas:

19 | (0O) Otros. Coloque el tramite a solicitar

Datos del Regente

20 | Nombre y Coloque el dato solicitado
Apellido

21 | C.I.N° Cologue el dato solicitado

22 | Numero de Coloqgue el dato solicitado
Celular

23 | Correo (e-mail) | Coloque el dato solicitado

Datos del Propietario o Representante Legal

24 | Nombre y Coloque el dato solicitado
Apellido
25 | C.I. N° Coloque el dato solicitado
26 | Ndmero de Coloque el dato solicitado =0 P
Celular /q\‘: :gﬁonm gf@\
N A\

*RTURA, TRASLADO,

*Relacionado al POE-DIV-023 PROCEDIMIENTO - AMPLIACION/R PER]
Sk sfrA LECIMIENTOS

AMPLIACION DE RUBRO, MODIFICACION/AMPLIACION DE ESTRU
REGULADO POR LA DNVS )
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POE-DIV-023

Nombre del Establecimiento (Fantasia): | RUE N°:

Rubro(s):

Razon Social: RUC No :

Direccion: Teléfono:

Ciudad: Dpto.:

DATOS DEL PROPIETARIO

Nombre y Apellido

Ndmero de Celular

Ndmero de Teléfono

Correo (e-mail)

Firma Sello

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL 1

Nombre y Apellido

Numero de Celular

Ndmero de Teléfono

Correo (e-mail)

Firma Sello

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL 2

Nombre y Apellido

NUmero de Celular

Ndmero de Teléfono

Correo (e-mail)

Firma Sello

DATOS DEL REGENTE

Nombre y Apellido

Ndmero de Celular

Numero de Teléfono

Correo (e-mail)

Firma Sello
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DATOS DE LA REGENCIA ALTERNA

Nombre y Apellido

Ndmero de Celular

Ndmero de Teléfono

Correo (e-mail)

Firma

Sello
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27 | Correo (e-mail) | Cologue el dato solicitado

28 | Senalar la doble | Coloque el dato solicitado
regencia:

ANEXO )
CROQUIS DE UBICACION

Por la presente declaro bajo fe de juramento que toda la informacion precedentemente
brindada asi como todas las documentaciones que se adjuntan a la presente solicitud, se
ajustan a la verdad, son correctas, legales y completas. Asi mismo que el propietario,
representante legal, responsable técnico, gestor y profesional que firma los planos no se
encuentran inhabilitados o en contravencion a las prohibiciones establecidas por el Art. 60
de la ley N° 1626/00 “De la Funcidn Publica”. Esta solicitud y los datos consignados tienen
caracter de Declaracién Jurada, por lo que de ser falsos, tengo pleno conocimiento y
asumo las consecuencias legales y responsabilidad civil o penal que ello implica. (Art. 243
del Cddigo Paraguayo, pena privativa de libertad de hasta 5 afos).

Representante/s Legal/es
C.I. No
Aclaracion

*Relacionado al POE-DIV-023 PROCEDIMIENTO - AMPLI CI
AMPLIACION DE RUBRO, MODIFICACION/AMPLIACION D
REGULADO POR LA DNVS W\
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Carpeta 1 y Carpeta 2

Solicitud FOR-DIV-52: 1(una) en la carpeta 1 y 1(una) en la carpeta 2, 1(una)
para Perceptoria, 1 (una) para el/la regente y 1 (una) para el Departamento
Regional de Vigilancia Sanitaria, y las otras dos distribuidas en las carpetas 1 y
2.

Contrato de Prestacion de Servicios del Regente con sellos y firmas originales: 1
(Uno) para el regente, 2 (dos) para el Departamento Regional de Vigilancia
Sanitaria, 1 (uno) para la carpeta 1 y 1(uno) para la carpeta 2.

Formulario FOR-DIV — 58 Caratula del Expediente 1 (uno) para la carpeta 1y 1
(uno) para la carpeta 2.

Planta Arquitectdnica: en escala 1:50 1 por carpeta. Total 2

Planta de ubicacidn en escala de 1:500, 1 por carpeta. Total 2

Dos (2) fotocopias de Documento de Identidad del Propietario o el/los
representante/s legal/es. Una por carpeta.

Dos (2) fotocopias de Documento de Identidad del Regente. Una por carpeta.

Dos (2) fotocopias del Registro Profesional del Regente. Una por carpeta.

Dos (2) RUC del establecimiento. Uno por carpeta

Dos (2) Actas de Ultima Asamblea para Ampliacion de rubro, Renovacién de
Apertura y/o Traslado y/o tramites. Una por carpeta

En caso que el local fuera propio presentar dos (2) copias del Impuesto
Inmobiliario actualizado, si fuera local alquilado presentar dos (2) copias del
Contrato de Alquiler actualizado, con Certificacion de Firmas.

Dos (2) listados de productos, separados por rubro, ambos sellados y firmados
en original con sellos. Uno por Carpeta

Dos (2) Documentos de Identidad y Registro Profesional de los idoneos, para el
caso de Farmacias. Uno por Carpeta

Fotocopia autenticada de Apertura o de la Renovacidn de Apertura y de
modificaciones (ampliaciones de rubro, de estructura, traslados de local) que
haya habido posterior a la Ultima habilitaciéon. No aplica para apertura. 1 por
carpeta. Total 2

Dos (2) Actas de Inspeccion de la Regional para la carpeta 1y 2.

Carpeta 3:

2 (Dos) Solicitudes FOR-DIV-59 Dirigida a la Directora de DNVS, indicando sus
tramites a realizar, igual al presentado en el Departamento Regional, con sello y
firma en original de los interesados.

1 (Una) Caratula del expediente FOR-DIV-58 Llenando cada casilla con los datos
pertinentes, con sello y firma en original de los interesados.

1 (Un) Juego de planos: Planta de ubicacion en escala 1/500,Planta
arquitectdnica en escala 1/50,

1 (Un) Flujograma de Produccién: Indican __ng.LQgionalidad y ruta a seguir del
2

e,
producto y del personal (si correspond?%@
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1 (Una) lista de producto: La misma debe estar clasificada por rubro, en cada
hoja con sello y firma en original de los responsables (si corresponde).

1 Acta de Inspeccidon DRVS (en caso que aplique).

1 Declaracién Jurada para verificacion funcional de Planos

NOTA: El indice deber ser completado por el regulado y la casilla cuenta si/no por el Departamento Regional
de vigilancia Sanitaria/DNVS.

Firma Firma
Dpto. Regional/ DNVS Responsable
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FOR-DIV-60
DECLARACION JURADA

Asuncion, ...... de .o, de..........
Sr/a: IR AR RN RERRRERRERRRRRERRERRRERRRRRRRENRERRERRRNN]
Director/a General
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Presente:
Los Sres.......... Regente........ccc..c...... YV o Representante Legal....................... , €n representacion
e I8 OMPreSd e aessuss s e , a los efectos de solicitar la constancia de verificacion funcional
de planos del establecimiento denominado ........ §]5 e [ [0 I =) O ——— , manifiestan bajo fé de

juramento que:

Los planos presentados para su certificacion funcional ante la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria corresponden a lo existente y a lo establecido en la Resolucion SGN° 576/2016, "Por la cual
se dispone la distribucion de las farmacias externas en el territorio nacional, con el fin de asegurar la
atencion y calidad de su servicio." (en caso de farmacia externa y social).

Toda la informacion precedentemente brindada asi' como las documentaciones y planos que se
adjuntan se ajustan a la verdad, con correctas, legales y completas; por lo que de ser falsas, tengo
pleno conocimiento y asumo las consecuencias legales y responsabilidad civil y penal que ello implica.
(Art. 243 del Codigo Penal Paraguayo.), lo que implicaré que la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria pueda revocar la constancia de verificacion funcional de planos emitida, no teniendo nada que
reclamar al respecto.

Director Técnico ' Representante Legal
Firma, aclaracion y sello Firma, aclaracion y sello
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