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Poder Ejecutive || Nombre:
Ministerio de Salud Piblica y Bienesta’ 38cial
Resolucion S.G. N° S

POR LA CUAL SE FACULTA A LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(DNVS) A REALIZAR LA APROBACION DE PLANOS DE ESTABLECIMIENTOS
DEDICADOS A ACTIVIDADES RELACIONADAS CON PROLUCTOS PARA LA SALUD,
TABACO Y OTROS PRODUCTOS QUE LE SEAN ASIGNADOS, PREVIO A LA
HABILITACION.

Asuncion, )? de D@ e de 2020
VISTO:

La Nota D.N.V.S./D.G. N° 678/2020, registrada cono expediente SIMESE 138455, por
medio de la cual la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, solicita la autorizacion para
conformar un equipo técnico multidisciplinario de profesionales para la aprobacion de planos
dentro del proceso de habilitacion de Establecimientos que habilita la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria para su funcionamiento; y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 836/80, Codigo Sanitario, en su Articlo 239, establece que el Ministerio
reglamentard la habilitacién y el registro de los establecimientos de salud y los controlara.

Que el Cédigo Sanitario, en su Articulo 3°, dispone: €/ Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, que en adelante se denominard el Ministerio, es la mds alta dependencia del
Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social”.

Que la Ley N° 1119/97 - De productos para la salud y otros, en su Articulo 1° expresa:
" .1.-La presente ley y sus comespondientes reglamentos reguian & fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion,, comercializacion,
representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso raciona), régimen de precios,
informacion, publicidad y fa evaluacion, autorizacion y registro de los medicamentos de uso
humano, drogas, productos quimicos, reactivas y todo producto de uso y aplicacion en medicing
humana, y a los productos considerados como cosmeticos y domisanitanis. 2. También reguia los
principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre la eficaciz. seguridad y calidad de los
productos objeto de esta ley, y la actuacion de las personas fisicas o junidicas que intervienen en
las actividades mencionadas en el parrafo anterior”.

Que en la mencionada Ley, en su Articulo 2°, establece que: “..E/ Ministerio de Salud
Pubiica y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo e/ territorio de la
Republica de verificar el cumplimiento de las disposiciones emanadas de la presente ey,
regbnmﬁrbssﬁmhrsqwbraqubrany%urbshﬁxrbrmqwmdet&tm..'
Asimismo, en su articulo 3°, numeral 1, expresa; "..Como organismo ejecutor créase ka Direccion
Nacional de Vigikancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Piblica y Bienestar
Social, con autarquia administrativa y financiera’.

Que la Ley N° 1119/97, en su Articulo 26, establece que: "I. Cormesponde a la autoridad
sanitarnia nacional 13 realizacion de las inspecciones necesarias para asegurar ef cumplimiento de
lo previsto en esta ley. Para tal fin, reglementard las buenas practicas de fabricacion y control de
uso obligatorio que correspondan para las empresas reguladas por esta ley. 2. La autoridad
sanitaria nacional contard con un cuerpo de inspectores con formacion, conocimientos, destrezas,
cualidades personales y especiicas que los tomen idoneos para el cargo. 3. Las inspecaones
podran realizarse en los siguientes casos: a) cuando sea necesario olorgar autorizacidn de
funcionamiento a establecimientos que se dediquen a cuakjuiera de las actividades reguladas por
ia presente ley; y, b) cuando la autoridad sanitaria nacional lo considere necesario. "

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
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ici | Articulo 22

QueeIDecretoN°8794,defed1a28deduaembrede2006,rfglammtae ’

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 Resolucién S.G. N° 385/2007, de fecha 18 de junio 'de 2007_,'se apryeba el
H reglamento técnico que instituye las buenas practicas de manufactura y dispensacion de formulas
magistrales/oficinales y la guia de inspeccion correspondiente.

Que por Resolucion S.G. N° 498/2014, se aprueba la quia de verificacion de Buenas
Précticas 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 inspeccion para la
obtencion del Certificado de cumplimiento de buenas practicas de fabricacion y control para
laboratorios, importadoras, fraccionadoras y distribuidoras de 12 industria farmacéutica; y se |
deroga la Resolucién S.G. N° 17, del 20 de enero de 2011.

Que por Resolucion N© 237/10, de fecha 11 de mayo de 2010, se establecid la inscripcion

obligatoria de las personas fisicas y/o juridicas que se dedican a la elaboracion, importacion y
. detabaoo,deotasmteﬁasprimasparabeiabaaciéndepmdmtodetabaooyde

productos de tabaco. |

Que por Resolucion S.G. N° 630/19 de fecha 12 de diciembre de 2019, se establecen
nwdidasdeproteccidnalasaluddelaspersonasenrelaciénaloscigarrilbselectrénicos,
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
Aticulo 3° establece que: “Los establecimientos que pretendan realizar las actividades
Waﬂﬂasmbm@ﬁmmmmrwmmmwmmMa
DVVS, cumpliendo con los requisitos que seran previstas para el efecto.”

Que mediante Resolucion S.G. N° 450/2020, del 23 de setiembre de 2020, se reglamenta el
Articulo 4° 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 dispensados en establecimientos autorizados
por el Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social, a través de la Direccién Nacional de

Vigilancia Sanitaria.

‘ Que resulta necesario contar con un sistema integrado que permita que la autoridad
sanitaria cuente con toda la informacion sobre el establecimiento, disponible en tiempo real,
permitiendo un control mas efectivo desde el inicio del proceso de habilitacién.

Que concentrar los tramites que hacen la habilitacién de establecimientos de salud,
permitira facilitar y optimizar los recursos humanos y administrativos reduciendo asi los tiempos y
costos involucrados en los tramites administrativos.

Que en concordancia con lo preceptuado por la Constitucion Nacional, Articulo 242; v el
Decreto N° 21376/98, en su Articulo 19, dispone que compete al Ministro de Salud Publica y
Bienestar Social, ejercer la administracion de la Institucion; y el Articulo 20, numeral 7, del citado
Decreto, establece que es funcion especifica del Ministro de Salud Publica y Bienestar Social
entre otras, la de dictar resoluciones que regulen la actividad de los diversos programas Y
servicios, reglamenten su organizacion y determinen sus funciones;
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POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:
i larcia Sanitaria - lizar la
Articulo 1°, Facultar a la Direccion Nacional de Vigilarcia Sanitaria - DNVS a rea
aprobacion de planos de establecimientos dedicados a actividades relac_x:‘nadas
conproductosparalasahd,tabamyau'osmoducmsqueleseanaﬂg ados,

previo a su habilitacion.
i i ireccid jonal de Vigilancia
Articulo 2°. Disponer que para la aprobacién de planos la Direccion Naciona gik
H Sanitaria S DNVS, debera contar con un equipo multidisciplinario especializado
en el drea.
- - . |
Articulo 3°. Establecer que las condiciones tecnicas y docqmentala ne.cesap'as para e
cumplimiento de esta Resolucion, seran establecidas por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria - DNVS.
|

Facultar a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria — DNVS, a fijar los
arancelscon&spondientesmmlaapmbaciéndeplanosabsefedosdesu“
habilitacion.

Articulo 5°. Excluir a los establecimientos dedicados a actividades relacionadas con
productos para la salud, tabaco y otros productos regulados por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria — DNVS del ambito de aplicacion de la
Resolucion S.G. N° 312/2020, "Por la cual se establece el reglamento general
para ka habilitacion y registro de establecimientos de Salud, Afines y Tecnologia
Sanitaria que forman parte del Sistema Nacional de Salud”.

Articulo 4°.

Articulo 6°. Establecer que los procesos en tramite, iniciados ante la Direccion General de
Control de Profesiones y Establecimientos y Tecnologia de la Salud sean
remitidos a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria — DNVS para su
culminacion conforme a la presente Resolucion, sin perjuicio de reconocimiento
por los pagos de los aranceles realizados con anterioridad.

Articulo 7°, Comunicar a quienes corresponda y cumplidog;;;z

DR. JULIO DANIEL MAZZOLENI INSFRAN
. MINISTRO
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