	[image: ]
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	Este formulario debe ser llenado en todos los campos con letra mayúscula a computadora. Y presentar todos los documentos anexos. El documento no será válido si presenta tachaduras o enmendaduras en la información.

Haga clic y escriba la ciudad.,Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

DIRECCIÓN NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
PRESENTE

El/la que suscribe  Haga clic o pulse aquí para escribir texto. en calidad de Director(a) Técnico(a) del Establecimiento Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Se dirige a quienes corresponda a fin de solicitar la evaluación 

	DATOS DEL LABORATORIO	

	MOTIVO (Haga clic en el cuadro a seleccionar)
	☐Primera vez              ☐ Renovación                          ☐ Modificación

	NOMBRE O IDENTIFICACIÓN
	Haga clic  para escribir texto.	RUC N.º   Haga clic para escribir texto.

	RAZÓN SOCIAL
	Haga clic para escribir texto.	

	AUTORIZACION/RENOVACIÓN DE APERTURA RE Nº 
Haga clic para escribir texto.
VALIDEZ Haga clic para escribir texto.
	CERTIFICADO BPL Nº 
Haga clic para escribir texto.
VALIDEZ Haga clic para escribir texto.

	DIRECCIÓN
	Haga clic para escribir texto.	LOCALIDAD (Ciudad)
	Haga clic para escribir texto.
	DEPARTAMENTO
	Haga clic para escribir texto.	DISTANCIA EN KM
	Elija un elemento.
	TELÉFONO
	Haga clic para escribir texto.	CORREO ELECTRÓNICO
	Haga clic para escribir texto.
	HORARIO LABORAL
	escriba los dias de la semana	DESDE:                    hs
	HASTA:                               hs

	DATOS DEL DIRECTOR TÉCNICO
	REPRESENTANTE LEGAL

	Director Técnico
Ingresar Nombre y Apellido.
Profesión                                  
Haga clic aquí para escribir texto.
Registro Profesional Nro.
Haga clic aquí para escribir texto.
Correo electrónico
Haga clic para escribir texto.

	Ingresar Nombre y Apellido.
Correo electrónico
Haga clic para escribir texto.


	ACTIVIDAD
	Elija un elemento.
	RUBRO (seleccionar las opciones)
	☐ Especialidad Farmacéutica:      
   ☐  Estériles y no estériles  ☐ No estériles                                 
☐ Materia prima para la Industria Farmacéutica
[bookmark: _GoBack]☐ Productos Fitoterapicos                         
☐ Productos Homeopáticos
☐ Suplementos Dietarios


	REQUISITOS DOCUMENTALES A PRESENTAR

	· Comprobante de pago del arancel correspondiente. 
· Copia vigente de la Autorización de Funcionamiento, emitido por la DRVS correspondiente.
· Copia vigente del Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Laboratorios, o el comprobante de pago de arancel del trámite de renovación. 
· Copia del certificado de acreditación de la ISO/IEC 17025 o demostrar que ha iniciado el proceso de acreditación de cumplimiento de la ISO/IEC 17025, presentando el certificado una vez obtenido.
· Copia del plano minimizado legible aprobado de las instalaciones por DINAVISA con flujo de personal y muestras. 
· Documentos del SGC (lista de procedimientos-instructivos-formularios), organigrama del Laboratorio, lista General de Equipos-instrumentos con codificación interna, fecha de calibración / calificación y vigencia, todos aprobados y vigentes
· Formulario de DECLARACIÓN JURADA DE CONFIDENCIALIDAD E IMPARCIALIDAD PARA INTEGRAR LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS AUTORIZADOS DE CONTROL DE CALIDAD (FOR-DGCC-036).
· Formulario de DECLARACIÓN JURADA DE NO CONFLICTO DE INTERESES PARA INTEGRAR LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS AUTORIZADOS DE CONTROL DE CALIDAD (FOR- DGCC-065).
· Copia autenticada de los estatutos sociales de la persona jurídica, y documento de comunicación a la Abogacía del Tesoro o documento análogo en el que conste la última elección de autoridades



	TIPO DE ANÁLISIS
	PRODUCTOS TERMINADOS
	INGREDIENTES FARMACÉUTICOS ACTIVOS

	ENSAYO, IMPUREZAS Y SUSTANCIAS RELACIONADAS
	 
Ejemplos estos datos son modificables: HPLC; TLC, UV-Vis
	 
HPLC, TLC, UV-Vis, Titulación

	IDENTIFICACIÓN
	
	

	ANÁLISIS FÍSICO/QUÍMICO
	Ejemplos estos datos son modificables: pH, pérdida por secado
	

	PRUEBAS MICROBIOLÓGICAS
	Ejemplos estos datos son modificables: ESTERILIDAD; ENSAYOS MICROBIOLÓGICOS
	

	OTROS ESTUDIOS: ESTABILIDAD, ETC.
	
	



	N°
	DOCUMENTO N°
	NOMBRE(S) Y APELLIDO(S)
	PROFESIÓN 
	CARGO

	X
	
	
	
	

	 X 
	 
	 
	 
	 

	 X 
	 
	 
	 
	 


Declaro en carácter de declaración jurada, bajo promesa de decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la DINAVISA verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones administrativas de responsabilidad penal y civil en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificación de este trámite se realice a través del correo electrónico del Director técnico declarado en el presente documento; así como la publicación del nombre del laboratorio en el listado de laboratorios autorizados integrantes de la REDLACC. 
	





	

	ESCRIBA NOMBRE Y APELLIDO
Firma y sello del Representante Legal

	ESCRIBA NOMBRE Y APELLIDO .
Firma y sello del director técnico




Para cualquier aclaración, duda y/o comentario con respecto a este trámite, sírvase enviar un correo electrónico: dacc@dinavisa.gov.py


image2.png
@% Direccion Nacional de
) ¢ ,‘Q@ VIGILANCIA

SANITARIA




