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POR LA CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 3° DEL DECRETO N°

6900/2017 “POR EL CUAL

N° 3283, DE FECHA 3 DE

SE REGLAMENTA EL ARTICULO 13 DE LA LEY
SETIEMBRE DE 2007, “DE PROTECCION DE LA

INFORMACION NO DIV
REGISTROS FARMACEUT
PARA INSPECCIONES INT
S.G. N° 418, DEL 19 DE J

VISTO:

El Memorandum N°
97855, por el cual la Direccid
el Articulo 3° del Decreto N
inspecciones internacionales;

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 3° de
Ministerio de Salud Publica
Estado competente en mate
social.

Que la Ley N° 1119/
Articulo 20 dispone: «£&/ M,
autoridad sanitaria nacional
verificar el cumplimiento d
reglamentar las situaciones
detecten». Igualmente dispg
créase la Direccion Naciond
Ministerio de Salud Publica
financiera».

LGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS
COS"; SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO
RNACIONALES Y SE ABROGA LA RESOLUCION
LIO DE 2018.

Asuncidn, 9 & de mayo de 2019

59/2019, registrado como expediente SIMESE N°
N Nacional de Vigilancia Sanitaria solicita reglamentar
6900/2017, y establecer el procedimiento para las
y

B Ley N° 836/80, Cddigo Sanitario, establece que el
y Bienestar Social es la mas alta dependencia del
a de salud y aspectos fundamentales del bienestar

997, «De productos para la salud y otros», en su
nisterio de Salud Publica y Bienestar Social es la
responsable en todo el territorio de la Republica de

135 disposiciones emanadas de la presente ley,
ve lo requieran y sancionar las infracciones que se
he en su Articulo 3° «1. Como organismo ejectitor

age Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del
v Blenestar Social, con autarquia administrativa y

Que el Decreto N° 690[)/2017 “Por el cual se reglamenta el articulo 13 de la

Ley N° 3283, de fecha 3 de
no divulgada y datos de prug
3° dispone: “ Establécese que
/as inspecciones mencionada
Buenas Prdcticas de Fabric
laboratorios locales, debiend
traslado, vidticos, estadia, as
establecerse por cada planta
tanto fuera aprobada la insp
Nacional de Vigilancia San
obtencion o renovacion del re

Que el Articulo 1° de I3
con la descripcion de los r

etiembre de 2007, “De proteccion de la informacion
ba para los registros farmacéuticos», en su Articulo
a Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria efectuard
en el Articulo anterfor, conforme a /as normas de
cion y Control vigentes en la materia para los
p los solicitantes del registro abonar los gastos de
como los aranceles correspondientes, que deberan
(armaceutica y por cada linea de produccion. Hasta
pccion de las plantas de fabricacion por la Direccion
(aria, no podrd iniciarse tramite alguno para 1@
yistro sanftario”:

Resolucidn S.G. N° 692/2017 aprueba los aranceles
bros de «Inspeccion de plantas elaboradoras de

productos farmacéuticos situarias en paises extranjeros - por planta, incluye una
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Poder Ejecutive

Ministeyio de Salud Piiblicy ienes. ?
Y Bienestar Social
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- SE REGLAMENTA EL ARTICULO 13 DE LA LEY
SETIEMBRE DE 2007, “"DE PROTECCION DE LA

REGISTROS FARMACEU

PARA INSPECCIONES IN RNACIONALES Y SE ABROGA LA RESOLUCION
S.G. N° 418, DEL 19 DE J

8% de mayo de 2019
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/b

Disponer
correspondier
la cobertura
traslado de |
Direccion Naf
establecido e

Establecer q
inspeccion in
provision de
Resolucién,
solicitar u

correspondiernte.

Disponer quelfla presente disposicion entrara a regir a partir del dia

de la fecha.
Abrogar la Re

Comunicar a

LIO DE 2018.

que

le los costos de alojamiento, estadia, alimentacion y
Js inspectores designados, y los pasajes aéreos a la

LGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS
COS"”; SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO

la empresa solicitante, abonado el arancel
te, debera entregar los documentos que garanticen

ional de Vigilancia Sanitaria, en el plazo que sera
la Resolucién de designacién de inspectores.

e en caso de que la empresa solicitante de la
ernacional no cumpla en tiempo y forma, con la
0s documentos referidos en el Articulo 3° de esta
0 se realizard la misma, debiendo el interesado

nueva inspeccién, abonando el arancel

solucion S.G. N° 418, de fecha 19 de julio de 2018.

uienes corresponda y cumplido, archivar.
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