Poder E, j‘ec utivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DNVS

.G. N° 124/2021

POR LA CUAL SE AMPLIA LA RESOLUCI(JN DNVS D.G. N° 01/2021 POR LA CUAL
SE APRUEBAN LOS ANEXOS Y FORMl!lLARIOS DE REQUISITOS TECNICOS,
DOCUMENTALES Y SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA APROBACION
DE PLANOS EN EL MARCO DE LA RESOLUCION S.G. N° 711/20 DE FECHA 18 DE
DICIEMBRE DE 2020

Asuncidn, 12 de julio de 2021.-
VISTO:

El Memorando D.I.V. N° 249/2021 la Direccién de Inspeccion y Vigilancia solicita la

ampliacion de la Resolucion DNVS D.G. N° 01/2021 por la cual se aprueban los anexos y

formularios de requisitos técnicos, documentales y se establece el procedimiento para la

aprobacion de planos en el marco de la R‘esolucic’m S.G. N° 711/20 de fecha 18 de

diciembre de 2020, y;
CONSIDERANDO:

Que la Ley N© 836/80, Cddigo Sanitario en su Articulo 239, establece que el

Ministerio reglamentara la habilitacion y el registro de los establecimientos de salud y los
controlara.

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 /05‘ productos considerados como cosmeticos y
domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias bdsicas

sobre la eficacia, sequridad y calidad de los pr‘oductos objeto de esta ley, y la actuacion de

las personas fisicas o juridicas que /ntervie‘ en en las actividades mencionadas en el
parrafo anterior..."

Que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social emitio la Resolucién S.G. N°
711/20 de fecha 18 de ciciembre de 2020, Por la cual se faculta a la Direccion Nacional de

Vigilancia Sanitaria (DNVS) a realizar la gprobacién de planos de establecimientos

dedicados a actividades relacionadas con ‘productos para la salud, tabaco y otros

. . (e o
productos que le sean asignados previo a la habilitacion.

Que la Resolucién S.G. N° 711/20 meciaonada en su Articulo 3° que: "Establecer

que las condiciones técnicas y documentales necesarias para el cumplimiento de esta

Resolucion, serén establecidas por la D/recc/o’/‘7 Nacional de Vigilancia Sanitaria - DNVS. "

Que la Resolucién DNVS D.G. N° 01/2021 por la cual se aprueban los anexos y

formularios de requisitos técnicos, documente‘mles y se establece el procedimiento para la
MNe.711/20 de fecha 18 de
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Que la Resolucion S.G N° 256/99 de
reglamenta el registro y funcionamiento de
productos médicos.

Que mediante Memorando D.I.V. NS
Vigilancia solicita la ampliacién de la Resoluc
aprueban los anexos y formularios de requisit
procedimiento para la aprobacion de planos e
de fecha 18 de diciembre de 2020; solicitang
establecimiento al solicitar la habilitacién,
administrativa.

Que conforme al articulo 4° del Decret
1.998, se han definido los objetivos de la
siendo ellos el de asegurar a la poblacién el ¢
de calidad, seguridad y eficacia, mediante el d
la articulacién efectiva de las acciones y recur
organismos oficiales, entidades privadas y la p
activa, consiente, responsable y solidaria, pa
forma oportuna, integral y efectiva.

Que asimismo, el articulo 5° del Decret
dentro de la cuales se encuentra la de regu
fraccionamiento, control de calidad, ¢
comercializacion, representacion, importacion,
régimen de precios, informacion, publicidad y
medicamentos de uso humano que conte
psicotropicas, precursores, drogas, productos
uso y aplicacion en medicina humana.

Que el Dictamen D.G.A.J. N° 913 de fe
de Asesoria Juridica expresa textualmente
Sanitaria dependiente del Ministerio de Salu
facultada para emitir Resoluciones del ambito
en la normativa vigente."

Que la Asesoria Juridica de la Direccid
del Dictamen N° 2168, de fecha 13 de
" Memorandum DIV N° 249/21 de la Direccioi

fecha 3 de junio de 1999 por la cual se
empresas fabricante y/o importadoras de

> 249/2021 la Direccion de Inspeccion vy

ion DNVS D.G. N° 01/2021 por la cual se

0s técnicos, documentales y se establece el
n el marco de la Resolucion S.G. N° 711/20
lo la inclusion de manera a aclarar que un

debe contar debidamente con un area

o N© 22.382/98, de fecha 14 de agosto de
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
onsumo de productos para la salud y otros,
esarrollo de estrategias adecuadas, y lograr
sos de la institucion, en conjuncién con los
ropia comunidad, en base a la participacion
ra extender las prestaciones necesarias en

0 antes citado ha establecido sus funciones
lar y controlar la fabricacion, elaboracion,
listribucion,  prescripcion,  dispensacion,
exportacion, almacenamiento, uso racional,
la evaluacion, autorizacién y registro de los
engan 0 no sustancias estupefacientes,
quimicos, reactivos y todo otro producto de

cha 3 de julio de 2020, la Direccién General
que: "la Direccion Nacional de Vigilancia
d Publica y Bienestar Social, se encuentra
de su competencia y funciones establecidas

n Nacional de Vigilancia Sanitaria, a través
julio de 2021 manifiesta entre otros:
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D.G.A.J. N° 913 de fecha 3 de julio de zqza, lo establecido en el Articulo 3° de la
Resolucion S.G. N° 711/20 de fecha 18 de diciembre de 2020 y a las reglamentaciones
vigentes, esta Asesoria Juridica no encuentra objeciones a la firma del proyecto de
resolucion.”

POR TANTO, en uso de sus atrit?uciones, LA DIRECTORA NACIONAL DE
LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA;

RESUELVE:

Articulo 1°. Ampliar la Resolucion DNVS D.G. N° 01/2021 por la cual se aprueban los
anexos y formularios de requisi{os tecnicos, documentales y se establece el

procedimiento para la aprobacion de planos en el marco de la Resolucién

S.G. N° 711/20 de fecha 18 de cljiciembre de 2020.

Articulo 2°. Establecer que todos los establecimientos regulados por la DNVS deben
contar con un domicilio legal/oficina administrativa debidamente
identificado y habilitado para su funcionamiento.

Articulo 3°. El domicilio legal/oficina administrativa y el area funcional de los
establecimientos podran funcionar en direcciones independientes, siempre
que hayan sido previamente habilitadas por la DNVS.

Articulo 4°. Para la habilitacion del domicilio| legal/oficina administrativa independiente
al domicilio funcional, el solicitante debera presentar la siguiente
documentacion:

v Contrato de alquiler con certificacion de firmas, donde se especifique
el 4rea y dependencias para las oficinas administrativas del
establecimiento solicitante.

v En el caso de establecimiento/local propio: presentar el comprobante
del impuesto inmobiliario vigente correspondiente.

v Lla dimensién del area |administrativa exclusiva dependera de la
superficie Util, que la empresa titular considere necesario.

Articulo 5°. Para la habilitacién del domicilio funcional, el solicitante se regira por los
formularios correspondientes en la Resolucién DNVS D.G N° 001/2021

aprobada en fecha 13/01/2021 y sus anexos.
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La dimensién del area adminisFrativa exclusiva dependera de la superficie

util, que la empresa titular considere necesario.

Articulo 6°. En el caso de establecimientos de elaboradores y/o importadores de
productos dispositivos médicos,|los mismos se regiran por la Resolucién S.G
N° 256/99 de fecha 3 de junio de 1999, por la cual se reglamenta el
registro y funcionamiento de empresas fabricante y/o importadoras de
productos médicos, la cual establece en su Articulo 2°, que la oficina
administrativa de debe contar con 12 metros cuadrados.

Articulo 7°. La presente resolucién entrara en vigencia a partir de su fecha.

Articulo 8°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

.Maria Anternieta Gamarra
irectora General




