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POR Iá CUAL SE FACULTA A LA DIRECCIóN NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(DNVS) A REALIZAR LA APROBACIÓN DE PLANOS DE ESTABLECIMIENTOS
DEDICADOS A ACTIVIDADES REI-ACIONADAS CON PRODUCTOS PARA LA SALUD,
TABACO Y OTROS PROOUCTOS QUE LE SEAN ASIGNADO9 PREVIO A I.A
HABILITACIóN.

nsunción, | $ de d.c^<r..,\ rq ae zozo'1"
YISTO:

La Nota D.N.V.S./D.G. N" 678/2020, registrada como expediente SII'IESE 138455, por
medio de la cual la Dirección Nacional de V¡gilancia Sanitaria, solicita la autorización para

conformar un equipo técn¡co multidisc¡pl¡nario de profes¡onales para la aprobación de planos

dentro del proceso de habilitación de Establec¡mientos que habilita la Direcc¡ón Nacional de
Vigilancia Sanitar¡a para su funcionamiento; y

CONSIDERANDO:

Que la Ley No 836/80, Codigo Sanitario, en su Artículo 239, establece que el lvlinisterio
reglamentará la hab¡litación y el registro de los establecimientos de salud y los controlará.

Que el Codigo Sanitario, en su Artículo 30, d¡spone: 'El M¡n¡ster¡o de hlud Pública y
g¡enestar Soc¡al, que en adelante se denom¡nará el M¡n¡$erA es h más alta dependenc¡a del
Estado competente en materia de salud y asp«tos fundamentales del b¡enestar soc¡a|".

Que la Ley N' 1119/97 - De productos para la salud y otros, en su Artículo 1" expresa:
"...l.-La presente ley y sus @rrespond@ntes rqlamentos regulan la fabr¡cac¡ón, elaborac¡ón,
fracc¡onamientq control de cal¡daL d¡str¡buc¡ón, prescripción, dispensación,, comerc¡al¡zac¡ón,
representactón, importacón, exportacrón, almacenamténtq uso rac¡onal, rég¡men de prec¡os,
información, publ¡c¡dad y la evaluación, autor¡zac¡ón y rq¡stro de los medicamentos de uso
humanq drogat prcductos químicos, react¡vos y todo producto de uso y apl¡cac¡ón en md¡c¡na
humana, y a los productos cons¡derados como cosmét¡cos y dom¡san¡tar¡os- 2. También regula los
pr¡nctp¡ot normat cr¡ter¡os y ex¡genc¡as básicas sobre la eficacia, squridad y calidad de los
productos objeto de esta /ey, y la actuac¡ón de las personas fís¡cas o juríd¡cas que interu¡enen en
las act¡v¡dades mencionadas en el párrafo anterbr".

Que en la mencionada Ley, en su Artículo 20, establece que'. "...E1 M¡nister¡o de Salud
Públ¡ca y a¡enestar S6¡al es la autor¡dad san¡tar¡a nac¡onal responsable en todo el terr¡tor¡o de la
Repúbl¡ca de verificar el cumpl¡m¡ento de las dispos¡c¡ones emanadas de la presente ley,
reglamentar las s¡tuac¡ones que lo rqu¡eran y sdnc¡onar las ¡nfracc¡ones que se detecten... "
Asimismo, en su artículo 3", numeral 1, expresa: "...Como organ¡smo qjecutor créase la Dirtckin
Nac¡onal de V¡gilanc¡a Santtaria (DNVS), dependiente del Min¡sterio de hlud Públ¡ca y B¡enestar
Soc¡al, con autarquía adm¡n¡strat¡va y f¡nanc¡era".

Que la Ley N" lLl9l97, en su Artículo 26, establece que: "1. Corresponde a la autoriCad
san¡tar¡a nac¡onal la realizac¡ón de las ¡nsp*c¡ones Nesaias para asegurar el cumplimbnto de
lo prev¡sto en esta ley. Para tal f¡n, rqlamentará las buenas prádicas de fabr¡cac¡ón y control de
uso obl¡gator¡o que conespondan para las empresas reguladas por esta ley. 2. La autor¡dad
san¡tdr¡a nac¡onal contará con un cue¡po de ¡nspútores con formac¡ón, conn¡m¡entos, destrezas,
cualidades personales y específicas que los tomen ¡dón@s para el cargo. 3. Las nsp€c¡ones
podrán realizarse en los s¡gu¡entes casos: a) cuando sea neesar¡o otorgar autorzactón de
func¡ondm¡ento a establec¡mtentos gue se ddtquen a cualqu¡era de las activ¡dades regulddas por
la presente ley; y, b) cuando la autoridad san¡tar¡a nac¡onal lo cons¡dere necesr¡o. "

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

Que la Resolución S.G. N'669/16, reglamenta el Artículo 4o, inciso b) de la Ley N" 4659/12
"Que implementa Procedimientos de seguridad y Mecanismos de Prevención de Riesgos para los
Profesionales de la Salud y Pac¡entes", estableciendo normas para la obtención del Reg¡stro
Sanítar¡o de productos cons¡derados Dispositivos Médicos, N4ater¡al Cortopunzantes y Equipos de
Protecc¡ón Individual
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POR LA CUAL SE FACULTA A LA DIRECCIóN NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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Que el Decreto No 8794, de fecha 28 de dic¡embre de 2006, reglamenta el Artículo 22,
numeral 3), de la Ley No 1119/97, "De productos para la salud y otros", y se establecen normas
para la preparación, prescripción, uso y comercialización de las fórmulas magistrales.

Que mediante Resolución S.G. N" 385/2007, de fecha 18 de junio de 2007, se aprueba el
reglamento técn¡co que inst¡tuye las buenas prácticas de manufactura y d¡spensación de fórmulas
magistrales/of¡cinales y la guía de ¡nspección correspondiente.

Que por Resoluc¡ón S.G. N' 498/20L4, se aprueba la guía de verificación de Buenas
Práct¡cas de Farmacia para la obtención de autorización de apeftura y renovación de apertura.

Que mediante Resolución S.G. N" 20/2015, se aprueba la guía de inspecc¡ón para la
obtención del Certificado de cumplimiento de buenas prácticas de fabricación y control para
laboratorios, importadoras, fraccionadoras y distribuidoras de la industria farmacéutica; y se
deroga la Resolución S.G. N' 17, del 20 de enero de 2011.

Que por Resolución No 237110, de fecha 11 de mayo de 2010, se estableció la inscripción
obligator¡a de las personas fís¡cas y/o jurídicas que se dedican a la elaboración, importación y
exportación de tabaco, de otras materias pr¡mas para la elaboración de producto de tabaco y de
productos de tabaco.

Que por Resoluc¡ón S.G. N" 630/19 de fecha 12 de dic¡embre de 2019, se establecen
med¡das de protección a la salud de las personas en relación a los ciganillos electrónicos,
vapeadores, vaporeadores y otros s¡stemas similares de adm¡nistrac¡ón de n¡cotina (SEAN) y
sistemas s¡milares s¡n nicot¡na (SSSN), y sustanc¡as utilizadas para uso de los mismos; y en su
Artículo 30 establece que: "Los establ*¡m¡entos gue preterúan realzar las activ¡dades
cornprend¡das en la presente Resolucián deberán estar habilitados para su func¡onamténto por la
DNVS cumpl¡endo con los rquis¡tos que serán prev¡stos para el ef€to."

Que med¡ante Resolución S.G. N' 450/2020, del 23 de set¡embre de 2020, se reglamenta el
Artículo 40 inciso 3) de la Ley N" 1119/97 "De Productos para la Salud y Otros", y se establece el
listado de productos farmacéuticos que pueden ser d¡spensados en establecimientos autor¡zados
por el Ivlinister¡o de Salud Pública y Bienestar Social, a través de la Dirección Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Que resulta necesario contar con un sistema integrado que perm¡ta que la autoridad
san¡taria cuente con toda la información sobre el establecímiento, disponible en tiempo real,
perm¡tiendo un control más efect¡vo desde el inicio del proceso de habilitación.

Que concentrar los trám¡tes que hacen la habilitación de establec¡mientos de salud,
permitirá facilitar y optimizar los recursos humanos y administrativos reduciendo así los tiempos y
costos involucrados en los trám¡tes adm¡nistrativos.

Que en concordancia con lo preceptuado por la Constituc¡ón Nacional, Artículo 242; y el
Decreto No 27376/98, en su Artículo 19, dispone que compete al Ministro de Salud Pública y
Bienestar Social, ejercer la administración de la Institución; y el Artículo 20, numeral 7, del citado
Decreto, establece que es función específica del M¡nistro de Salud Pública y B¡enestar Social,

entre otras, la de dictar resoluciones que regulen la actividad de los diversos programas y

serv¡c¡os, reglamenten su organización y determinen sus funciones;

Que la D¡recc¡ón General de Asesoría Jurídica, a través del D¡ctamen A.J. No 1846, de fecha
02 de d¡ciembre de 2020, ha em¡tido su parecer favorable a la firma de la presente Resolución.
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POR LA CUAL SE FACULTA A LA DIRECCIÓN NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(DNVS) A REAUZAR LA APROBACTóN DE PLANOS DE ESTABLECTMTENTOS
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TABACO Y OTROS PRODUCTOS QUE LE SEAN ASTGNADOS, PREVTO A LA
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POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SALUD PÚBUCA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Artículo 10. Facultar a la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria - DNVS a realizar la

aprobación de planos de establecimientos dedicados a actividades relacionadas
con productos para la salud, tabaco y otros productos que le sean asignados,
previo a su habilitación.

AÉículo 2". Disponer que para la aprobación de planos la Dirección Nacional de Vigilancia
Sanitaria - DNVS, deberá contar con un equipo multidisciplinario especializado
en el área.

AÉículo 30. Establecer que las condiciones técnicas y documentales necesarias para el
cumplimiento de esta Resolución, serán establecidas por la Dirección Nacional
de Vigilancia Sanitaria - DNVS.
q

Facultar a la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria - DNVS, a fijar los
aranceles correspondientes para la aprobación de planos a los efectos de su
habilitación.

Excluir a los establecimientos dedicados a actividades relacionadas con
productos para la salud, tabaco y otros productos regulados por la Dirección
Nacional de Vigilancia Sanitaria - DNVS del ámbito de aplicación de la
Resolución S.G. N" 31212020, "Por la cual se establece el reglamento general
para la habilitación y rqistro de establecimientos de klu4 Afines y Trcnolqía
Sanitaria que forman parte del Sistema Nacional de 5alud".

Aftículo 40.

AÉículo 6o. Establecer que los procesos en trámite, iniciados ante la Dirección General de
Control de Profesiones y Establecimientos y Tecnología de la Salud sean
remitidos a la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria - DNVS para su
culminación conforme a la presente Resolución, sin perjuicio de reconocimiento
por los pagos de los aranceles realizados con anterioridad.

Artículo 70. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, a

DANIEL MfiZZOLENI INSFRÁN
MINISTRO

Aftículo 50.
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