"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 3 Y G 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, (), de septiembre de 2026.

VISTO:

El Memorandum DGI N° 151/2026, mediante el cual la Direccién General de
Inspeccion, dependencia técnica competente de la DINAVISA eleva favorablemente la
propuesta de establecer una adecuacion al marco regulatorio, incorporando un
procedimiento para la renovacion automatica del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién (BPAyD) de importadoras, exportadoras, depdsitos de
distribucién y distribuidoras de medicamentos y dispositivos médicos; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay en su Capitulo VI “De la Salud”,
Articulo 72. “Del control de calidad” dispone que: “El Estado velara por el control de la
calidad de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas
de produccion, importacion y comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales” y en su Capitulo VIII -
Seccion Il establece disposiciones vinculantes respecto a la Funcién Publica.

Que la Ley N°6788/2021, modificada por la Ley N° 7361/2024, dispone la autonomia
de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y en su Articulo 3° establece que la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) sera la autoridad responsable en
materia de regulacién sanitaria de productos para la salud como medicamentos y afines,
asi como también en materia de alimentos y afines, con las competencias de regulacion,
control y fiscalizacién de los alimentos, y afines de otras sustancias relacionadas con los
alimentos, bebidas, aditivos y coadyuvantes alimentarios, alimentos dietéticos, ingredientes
0 materias primas a ser utilizadas en alimentos, envases en contacto con alimentos o
articulos similares destinados a la alimentacién humana, y a regulacion, control, habilitacion
y fiscalizacion de los establecimientos, y de las actividades desarrolladas por las personas
fisicas o juridicas que intervienen durante las etapas de: manipulacion de alimentos,
fabricacion, elaboracién, almacenamiento, fraccionamiento, control de calidad,
disminucién, expendio, comercializacion, transporte, representacion, importacién,
exportacion, empaquetado, etiquetado, informacion y publicidad de alimentos y las
tecnologias aplicadas a la industria alimentaria, de habilitacion, inspeccion, registro
sanitario, renovacion de registro sanitario, despacho, importacion y exportacion y en todo
otro concepto relacionado a sus funciones.

Que en virtud del Articulo 5° de la Ley N° 6788/2021, modificado por la Ley N°
7361/2024 la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), como Autoridad
Regulatoria Nacional tiene por finalidad velar por Ia proteccion de la sghrereg

aplydiad y eficacia

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para gara ;
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de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de 1a innovacian y promoviendo
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrallo nacional.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 3“lq 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, ), de septiembre de 2026.

las funciones que debera cumplir: “...2) Establecer normas, reglamentos técnicos, guias y
codigos de buenas practicas en el ambito cuya regulacion y control le son asignados por
ley, y actualizarlas de forma periddica en concordancia con la evolucién cientifica y
tecnolégica... 8) Otorgar la habilitacion o registro, regular y ejercer el control y la
fiscalizacion de los establecimientos dedicados a las actividades relacionadas a los
productos del ambito de su competencia...11) Establecer medidas de caracter general para
la aplicacién de las buenas practicas 0 mejores estandares técnicos para la produccion,
transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas al consumo de los productos
objeto de vigilancia de la entidad... 15) Establecer las reglamentaciones técnicas para la
ejecucion de cualquier actividad de su competencia en todo el territorio nacional, de
acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio por
parte de toda persona fisica, juridica u organismos publicos o privados sin excepcion... 20)
Implementar, aplicar y mantener un sistema de gestion electrénica para la realizacion de
los tramites y diferentes servicios que ofrece la Institucion.... 33) Regular y fiscalizar las
actividades realizadas por las personas fisicas o juridicas que intervienen durante las
etapas de la fabricacion, elaboracién, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
dispensacion, comercializacion, representacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, informacion y publicidad de los productos alimenticios y otros que recaen
bajo su competencia. 34) Regular, controlar y fiscalizar los alimentos, otras sustancias
relacionadas con los alimentos, bebidas, aditivos y coadyuvantes alimentarios, alimentos
dietéticos, ingredientes o materias primas a ser utilizadas en alimentos, envases en
contacto con alimentos o articulos similares destinados a la alimentacién humana; y otros
afines y los que cuya regulacion y control le sean asignados por ley...".

Que la Ley 6788/2021, en su Articulo 7° establece que la direccion, administracion
y representacion legal de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), estara
a cargo de un Director Nacional, el cual sera su maxima autoridad.

Que la citada ley organica y su modificatoria en el Art. 53.- Adaptacion de
nomenclatura, permite a la DINAVISA la aplicacién de las normas emitidas con anterioridad
por otras autoridades que hacen a las funciones absorbidas.

Que la Resolucion DINAVISA D.G. N° 197, de fecha 03 de septiembre de 2021, por
la cual se aprueban las Guias de Inspeccién para la obtencion del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion y Control (BPFyC) para laboratorios, importadoras, fraccionadoras
y distribuidoras de la industria farmacéutica.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad tecnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional

lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
Péagina 2 de 40



"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° ?)L‘lq 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion,O), de septiembre de 2026.

Que la Resolucion DINAVISA N° 202, de fecha 07 de febrero de 2023, por la cual
se reglamenta el procedimiento de inspeccion de verificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion y Control (BPFyC) y de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion
(BPAyD) de laboratorios de produccion, fraccionadoras y envasadoras, importadoras,
exportadoras, distribuidora de dispositivos médicos, materiales cortopunzantes y equipos
de proteccién individual clase I, II, Il y IV.

Que la Resolucion DINAVISA N° 471, de fecha 28 de noviembre de 2025, se adopta
la Guia “PIC/S GUIDE TO GOOD DISTRIBUTION PRACTICE FOR MEDICAL
PRODUCTS", como norma técnica oficial de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte de medicamentos en el territorio nacional.

Que la Direccién General de Inspeccion, dependencia técnica competente de la
DINAVISA, eleva favorablemente la propuesta de esta normativa, fundada técnicamente
en la gestion de riesgos para la salud publica, reconociendo que no todos los
establecimientos presentan el mismo perfil critico. En ese sentido, la renovacién automatica
del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion, previa
autoinspeccion bajo declaracion jurada del Titular/Representante Legal y Director Técnico,
constituye una herramienta eficaz para simplificar tramites sin descuidar el control sanitario,
permitiendo redirigir los recursos humanos y logisticos de la DINAVISA hacia aquellos
establecimientos que, por su perfil de riesgo, historial de cumplimiento normativo o
naturaleza de sus operaciones, requieran una verificacion presencial prioritaria.

Que dicho procedimiento promueve una cultura de cumplimiento auténomo dentro
del sector privado, obligando a las empresas a ejecutar un control interno estricto y
permanente a través del Informe de Autoinspeccién.

Que esta normativa es de caracter estrictamente procedimental y de gestion
administrativa, sin introducir nuevos requisitos técnicos, limitandose a regular el tramite
operativo de renovacion, permitiendo redisefiar los flujos internos de la Autoridad Sanitaria
sin alterar el estandar de cumplimiento exigido.

Que conforme a lo manifestado por la dependencia técnica competente, la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria, en el marco de su competencia, considera necesario
migrar de un sistema de control previo obligatorio a un modelo de Renovacién Automatica
basada en fiscalizacién, sujeta a inspecciones sanitarias aleatorias, optimizando asi la
eficiencia de las acciones de control.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garan
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de |a poblacién y el desarrolio nacional
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° D4 % 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DI$TRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, O), de septiembre de 2026.

Que la propuesta de la presente normativa cuenta con el parecer favorable de la Vice
Direccion Nacional y de la Asesoria Técnica de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Que la Direccion General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la
firma de la presente resolucién segtin Dictamen DINAVISA DGAL N° 3749, de fecha 24 de
agosto de 2026.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- Establecer el procedimiento para la Renovacion Automatica del Certificado
de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPAyD) de
medicamentos y dispositivos médicos, conforme a lo establecido en la
presente Resolucion.

Articulo 2°.- Las disposiciones de la presente Resolucion seran aplicables a
establecimientos con Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion vigentes, cuyas actividades comprendan la importacion,
exportacion, almacenamiento y distribucién de medicamentos y dispositivos
médicos.

Articulo 3°.- Las renovaciones del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion se emitiran por el proceso de renovacion automatica, previo
pago del arancel correspondiente. Para ello, el solicitante debera presentar
la solicitud dentro de los noventa (90) dias corridos antes de su vencimiento,
a través del Sistema DINAVISApy, con la siguiente documentacion:

a) Informe de Autoinspeccién para renovacion automatica del
Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento y Distribucion,
bajo declaraciéon jurada, conforme al Anexo | de la presente
Resolucion, disponible en formato digital en el Sistema
DINAVISApy.

I...'..>‘-‘l_\‘.‘ﬂi":";’<::;\§)m>‘j\ Y
X i.-_..f ALl

Misidn: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo. a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 3('1 G 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, OL de septiembre de 2026.

b) Plan de Accién Correctiva en caso de identificar No Conformidades
o Cumplimiento Parcial en el proceso de Autoinspeccion, indicando
las medidas correctivas, responsables y plazos de ejecucion,
conforme al Anexo | de la presente Resolucion, disponible en
formato digital en el Sistema DINAVISApy.

c) Declaracién jurada del Titular/Representante Legal del
Establecimiento y del Regente/Director Técnico, conforme al Anexo
Il de la presente Resolucion, en formato impreso y digitalizado.

El Titular/Representante Legal del Establecimiento y el Director Técnico
deberan conservar en el establecimiento la totalidad de la documentacion y
registros que respalden la Autoinspeccion y el Plan de Acciones Correctivas
y Preventivas (CAPA), poniéndolos a disposicion de la DINAVISA cuando
ésta lo requiera.

Articulo 4°.- La falta de solicitud de renovacion del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién en tiempo y forma implicara la pérdida de la
certificacion de Buenas Practicas, debiendo iniciar un tramite conforme lo
establecido en la Resoluciones DINAVISA N° 197/2021, N° 183/2026, N°
471/2025 y N° 202/2023, o sus actualizaciones, para la Emision de un nuevo
Certificado de BPAyD, segun corresponda.

Articulo 5°.- En caso de constatarse la operatividad del establecimiento con Certificado
de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion vencido, la
DINAVISA aplicara las medidas legales correspondientes, incluyendo la
cuarentena de los productos y las sanciones previstas en la normativa
vigente.

Articulo 6°.- La falsedad u omision de datos declarados en el Informe de Autoinspeccion
para la renovacion automatica dara lugar a la cancelacion o suspension del
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion y de las
actividades del establecimiento, previo sumario administrativo, sin perjuicio
de las acciones legales que correspondan.

Articulo 7°.- Posterior a la emision de la renovacion automatica del Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucién, la Direccién General de ~
Inspeccion (DGI) realizara inspecciones dentro de la planificacion anual, 0/
considerando el resultado de la evaluacion de la gestién de rlesgo sanltano

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacidn en medicina y otros asignados por ley, para garai\e
de los mismos en beneficio de las personas, respondiende a los desafios de la innovacion Y promoviendo™
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capa
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
=
RESOLUCION DINAVISA N° 5S4 G 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion,J)u de septiembre de 2026.

los resultados de evaluacion del Informe de Autoinspeccion y las medidas
correctivas propuestas.

Articulo 8°.- Las solicitudes de renovacion de Certificados de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion que se encuentren en tramite a la fecha de
vigencia de la presente Resolucion, deberan ajustarse a los requerimientos
técnicos y legales establecidos en esta normativa.

Articulo 9°.- Disponer que el incumplimiento de la presente disposicion hara pasible a
quien o quienes resulten responsables, de las sanciones previstas en la
normativa vigente, la Ley N° 6788/2021 "Que establece la competencia,
atribuciones y estructura organica de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria”, y su modificacién por la Ley N° 7361/2024 y las disposiciones
reglamentarias, sin perjuicio de otras medidas o acciones que pudieran
corresponder.

Articulo 10.- Establecer que la DINAVISA tendra la facultad de verificar en cualquier
momento la veracidad de la documentacion presentada en los tramites
enmarcados en la presente Resolucion. El Titular/Representante Legal y el
Director Técnico son responsables de la integridad y autenticidad de las
informaciones, documentaciones y declaraciones ofrecidas, por lo que de
comprobarse su alteracion, falsedad o ilegitimidad, son pasibles de las
acciones y las consecuencias legales, responsabilidad civil, penal y
administrativa que ello implica seguin Art. 243 del Cédigo Penal Paraguayo.

Articulo 11.- Establecer que la presente Resolucion entrara en vigencia a partir del 15 de
septiembre de 2026.

Articulo 12.- Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar. V

s gT‘ B s
n’gf 2| ﬁ(?‘;t%
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrolio, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién v el desarrollo nacional.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° A4 & 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE

DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, (). de septiembre de 2026.

ANEXO |

INFORME DE AUTOINSPECCION PARA LA RENOVACION AUTOMATICA DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION.

A- INFORMACION TECNICA - OPERATIVA DE LA EMPRESA.
1. IDENTIFICACION DE EMPRESA.

121 RE- N Fecha de emision: Vencimiento:
1.2 Denominacién del establecimiento:

1.3 Razén Social:

1.4 Direccion:

1.5 Ciudad, Departamento:

1.6 Correo electrénico:

1.7 Titular/Representante legal:

1.8 Director técnico/Regente: Reg. Profesional N°:

2. DATOS DE AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO.
Marcar con X, las actividades realizadas propiamente por el establecimiento.

Actividad Medicamentos Difnpécc’isi::t;";os
Importadora
Exportadora
Distribuidora
Depésito de distribucion

~~Jorge- f{:qu 4

Iy o (Sarovdds b
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISAN° 4O 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS

MEDICOS.

Asuncién, O) de septiembre de 2026.

3. TERCERIZACION O PRESTACION DE SERVICIOS.

Aplica |:] No Aplica I:l

Actividades Empresa(s)

Tercerizadas Contratada(s) RUC

Producto/

Observacion
Proceso

4. DESCRIPCION DE LOS PRODUCTOS.

Obs: marcar con una X, si la informacion solicitada en el recuadro es afirmativa.

Descripcion de los productos

Marcar con X

Soluciones parenterales de gran volumen

Soluciones parenterales de pequefio volumen

Medicamentos oncolégicos

Medicamentos biologicos

Medicamentos de sintesis quimica

Medicamentos fitoterapicos

Vacunas

Hemoderivados

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, PRrag

de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo 2 los desafios de Ia innovacién y prom

cocrdinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Visi6n: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad

y compromiso con la proteccion de la salud de |a poblacion y el desarrolio nacional.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 2 Y4C)  12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DI?TRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién,O )L de septiembre de 2026.

Medicamentos sujetos a control especial (Ley N° 1340/88)

Productos que requieran temperatura de 2 - 8°C (Camara fria)

Productos que requieran temperatura menor a 30°C

Suplementos dietarios

Dispositivos médicos de clase I-I|

Dispositivos médicos de clase IlI-1V

B- CHECK LIST PARA EL INFORME DE AUTOINSPECCION DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION.

Instrucciones: El Director Técnico/Regente debera verificar cada uno de los siguientes items

mediante inspeccion fisica, revisién documental y entrevistas al personal. Marque con una "X" en la
columna correspondiente.

Productos médicos*: Productos que incluyen, entre otros, medicamentos, dispositivos médicos y
vacunas.

cODIGO EVALUACION

c Cumple: El requisito se evidencia y esta documentado segtn lo
establecido en la normativa vigente.

cP Cumple parcialmente: El requisito no se cumple a cabalidad; se requiere
un plan de accion correctiva (CAPA).

NG No Cumple: El requisito no se cumple; se requiere un plan de accién
correctiva (CAPA) inmediato.

;::-_ Scl,.-ﬂ' 4

N b ooy, 2
LR Director Nacidngl Intering
o TR S e g e e i b e PPN
Ireccion Nacional de Nigilancia Sanitaria %
LA 4 Cx "_“."."-.'_'""’ (L (ata: Ve ’

! aiaddeguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promovie™te gr’a traves de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia MNacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 5"‘\0 12026.-
POR LA- CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMI'ENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA PEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACE[\IAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE

DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion,(J); de septiembre de 2026.

No Aplica: El requisito no es pertinente para la operacion especifica de las
N/A importadoras, exportadoras, depositos de distribucién y distribuidoras
(Justificar en observaciones)

Nota: Toda observacion de CP y NC debera ser respaldada por un Plan de Acciones Correctivas y
Preventivas (CAPA) detallado, con responsables y plazos de ejecucién, que debers ser llenado en
las pestaias correspondientes que se desplegaran al completar los indicadores y sub indicadores
de verificacién.

1. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

N° REQUISITO C CP NC N/A

El establecimiento cuenta con un Sistema de
Calidad documentado, disefiado e
1.1 | implementado que incorpora  BPAyD,
principios de gestion de riesgos de calidad y
revision por la alta direccion  del
establecimiento.

La alta direccion del establecimiento tiene la
1.2 | responsabilidad ultima de asegurar que el
Sistema de Calidad esta establecido, dotado
de recursos, implementado y mantenido.

Existe una politica de calidad escrita y
autorizada, reflejada en un manual de calidad
o documentacion equivalente.

1.3

Existe una estructura organizativa adecuada,
reflejada en un organigrama autorizado que
1.4 | indica responsabilidades, autoridad e
interrelaciones del personal. (Ej. Direccion
Técnica, Jefatura de Depésito entre otros).

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para g idad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promovien
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su ca

y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

idad técnica, credibilidad

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 24Cj  12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
Dl?TRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, O de septiembre de 2026.

1.5

Las funciones y responsabilidades estan
claramente definidas y registradas en
descripciones de puesto escritas.

1.6

El Sistema de Calidad incluye procedimientos,
procesos Yy recursos adecuados para:
adquisicion, almacenamiento, distribuciéon y
entrega de productos; especificacion de
operaciones en procedimientos escritos;
gestion de actividades subcontratadas:
autoinspecciones y auditorias de calidad;
gestién de riesgos de calidad; gestion de
devoluciones, reclamos y retiradas; gestion de
cambios, desviaciones y CAPAs.

GESTION DE RIESGOS DE CALIDAD.

REQUISITO

CP NC N/A

2.1

Existe un sistema para evaluar, controlar,
comunicar y revisar los riesgos identificados
en todas las etapas de la cadena de
suministro.

2.2

La evaluacion de riesgos se basa en
conocimiento cientifico y experiencia, y esta
vinculada a la proteccion del
paciente/usuario.

| 2.3

Se han desarrollado e implementado
controles adecuados para abordar todos los
riesgos, y se evalla periddicamente su
eficacia.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para\a

PRV,
Aogge:Ilion s
 §4) B R
al{nterino _‘%MZJ
o oot sope e Ay
Bncia Sanitaria 4
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de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promovle a-gaas]
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas
Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno

Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 34 C( 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, ¢j), de septiembre de 2026.

3. REVISION POR LA DIRECCION.

N.° REQUISITO C CP NC N/A

Existe un sistema de revision que incluye:
participacién de la alta direccion del
establecimiento; revision del Sistema de
Calidad y su eficacia mediante métricas de
calidad e indicadores clave de desempefio;
identificacion de oportunidades de mejora
continua; y seguimiento de
recomendaciones de reuniones anteriores.

3.1

Se dispone de actas y documentacion
3.2 relacionada de las reuniones de revision por
la alta direccion del establecimiento.

4. PERSONAL.

N° REQUISITO | C CP NC N/A

El establecimiento cuenta con un numero

% adecuado de personal.

El personal tiene -calificacion educativa,
4.2 experiencia y capacitacion apropiadas para
las actividades que realiza.

Se ha designado una persona con la
autoridad y responsabilidad definidas para
4.3 asegurar que se implementa y mantiene un
Sistema de Gestion de Calidad. Esta
persona es preferiblemente independiente

".'lgl!irm Sanita
S KKK

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar uridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
Pagina 12 de 40



"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 31-\61 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién,'QJL de septiembre de 2026.

de la persona responsable de las
operaciones.

El personal tiene la autoridad y los recursos
necesarios para cumplir sus funciones,
4.4 seguir los sistemas de calidad, e identificar y
corregir desviaciones de los procedimientos
establecidos.

Existen procedimientos de seguridad para el
45 personal, la propiedad, la proteccion
ambiental y la integridad del producto.

El personal recibe capacitacion inicial y
continua segun un programa de capacitacion
46 escrito, que cubre BPAyD, procedimientos,
’ capacitacion en el puesto, seguridad del
producto, identificacion de productos vy
deteccion de productos falsificados. ‘

4.7 El personal que maneja productos peligrosos
' recibe capacitacion especifica.

El personal estd capacitado en higiene
4.8 personal y saneamiento, y observa altos
niveles de los mismos.

49 Se mantienen registros de toda la
‘ capacitacion, asistencia y evaluaciones.

El personal que manipula productos usa
4.10 | vestimenta adecuada para las actividades
que realiza. El personal que maneja

0

reccion
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de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de |a innovacion y promoviendo el desSaTToNG, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas. o o
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad

y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° A4 G /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, &), de septiembre de 2026.

productos peligrosos cuenta con vestimenta
protectora.

Existen y se observan procedimientos de
411 | higiene personal (salud, higiene vy
vestimenta).

Los procedimientos y condiciones de empleo
. para empleados, incluidos contratados vy
412 temporales, estan disefiados para minimizar
' la posibilidad de que los productos lleguen a
manos de personas o entidades no
autorizadas.

5. INSTALACIONES.

N.° REQUISITO C CP NC N/A

51 General

Las instalaciones estan adecuadamente
ubicadas, disefadas, construidas vy
511 mante;nidas para garantizar operacio_n’es
© 7 | apropiadas como recepcion,
almacenamiento, preparacion de pedidos,
embalaje y despacho de productos médicos.

Existe espacio, iluminacién y ventilacion
512 Suficier_‘ntes para garantizar la segreggcién
o requerida, condiciones de almacenamiento
adecuadas y limpieza.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 3&10‘ 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, &), de septiembre de 2026.

513 Se proporciona seguridad suficiente y se
o controla el acceso.

Existen controles y segregacion adecuados
para productos que requieren condiciones
especificas de manipulacion o}
5.1.4 | almacenamiento (ej. materiales radiactivos,
sustancias  peligrosas, productos  a
temperatura controlada y humedad relativa
controlada).

Los andenes de recepcion y despacho de
5.1.5 | productos cuentan con proteccion de las
condiciones climaticas.

Las actividades de recepcién y despacho se
5.1.6 | realizan segun procedimientos autorizados, y
las areas estan adecuadamente equipadas.

Las instalaciones se mantienen limpias. Los _1
5.1.7 | equiposy agentes de limpieza no son fuentes
potenciales de contaminacion.

Las instalaciones estan protegidas contra la
entrada de aves, roedores, insectos y otros

51.8 ; :

animales. Existe un programa de control de

plagas.

Los sanitarios, lavabos, areas de descanso y
comedores estan separados de las areas

donde se manipulan productos. Se prohibe la
51.9 : : _
comida, bebida y tabaco en todas las areas
donde se almacenan o manipulan productos
meédicos.

NMScs
M
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantiza -
acciones

de los mismos en beneficio de Ias personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desRsllg
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 3(103 12026.-
POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE

DI_STR!BUCI(.:JN Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, ), de septiembre de 2026.

Existe un procedimiento escrito para el
control de incendios, que incluye prevencion,
5.1.10| deteccion y simulacros. Los equipos de
deteccion y extincion estan disponibles y se
mantienen regularmente.

5.2 Recepcion

Cada entrega entrante se verifica contra la
documentacion correspondiente para
50 1 | @segurar que el producto correcto proviene
o del proveedor correcto (orden de compra,
contenedores, descripcion de etiqueta, lote,
fecha de caducidad, producto y cantidad).

El envio se examina para verificar la
uniformidad de los contenedores y, si es
5.2.2 | necesario, se subdivide segln el nimero de
lote del proveedor. Cada lote se maneja por
separado.

Cada envio se verifica cuidadosamente para
detectar posible contaminacion,
manipulacién y dafios. Se toma y verifica una
523 mue.stra representativa_a de contgnedores
- segun un procedimiento escrito. Los
contenedores sospechosos o todo el envio
se ponen en cuarentena para investigacion
adicional.

Las areas de recepcion tienen tamano
5.2.4 | suficiente para permitir la limpieza de los
productos médicos entrantes.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantiza ad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 3\1 G 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DI§TRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, &), de septiembre de 2026.

5:2:5

Los productos que requieren transporte y
almacenamiento en condiciones controladas
de temperatura y humedad relativa se
manejan como prioridad. Los datos de
temperatura del transporte se revisan al
recibirlos para asegurar que se mantuvieron
las condiciones requeridas.

526

Los productos médicos no se transfieren al
stock vendible hasta que se obtiene una
liberacién autorizada.

b.2.7

Se toman medidas para asegurar que los
productos médicos rechazados no puedan
ser utilizados. Se segregan y almacenan de
forma segura mientras se espera su
destruccion o devolucion al proveedor.

52.8

Se toman precauciones para prevenir la
entrada de personas no autorizadas a las
areas de almacenamiento.

5.3

Almacenamiento

5.3.1

Las areas de almacenamiento tienen
capacidad suficiente para permitir el
almacenamiento ordenado de las diversas
categorias de productos médicos.

5.3.2

Las areas de almacenamiento estan
disefiadas, construidas, mantenidas o
adaptadas adecuadamente. Se mantienen
limpias y con espacio e iluminacion
suficientes.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garg \ig:
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviend

coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas,
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia MNacional & Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
¥ compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno

Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° %Y4(| 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DI$TRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, O), de septiembre de 2026.

Las areas de almacenamiento se mantienen
dentro de los limites de temperatura
aceptables y especificados. Cuando las
5.3.3 | etiquetas indican condiciones especiales de
almacenamiento (ej. temperatura, humedad
relativa), estas se proporcionan, controlan,
monitorean y registran.

Los productos se almacenan fuera del piso,
alejados de paredes y techos, protegidos de
la luz solar directa y con espacio adecuado
5.3.4 | para permitir ventilacion, limpieza e
inspeccion. Se utilizan pallets adecuados y
se mantienen en buen estado de limpieza y
reparacion.

Existe un programa de saneamiento escrito
535 | due indica la frgcugncia de‘ Iimpiez_a y los
e metodos para limpiar las instalaciones y
areas de almacenamiento.

Existen procedimientos para la limpieza de
derrames, para asegurar la eliminacion
completa de cualquier riesgo de
contaminacion.

53.6

Cuando el estado se asegura mediante
almacenamiento en areas separadas, estas
estan claramente marcadas y el acceso
restringido al personal autorizado. Cualquier
sistema que reemplace la separacion fisica y
el etiquetado proporciona  seguridad
equivalente (ej. sistemas computarizados
validados).

5.3.7

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar | Tseguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 3\ (i 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE

DI$TRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, ), de septiembre de 2026.

Los productos se almacenan en condiciones
que aseguran que se mantiene su calidad.
5.3.8 | Se aplica la rotacion de existencias segun el
principio FEFO (primero en vencer, primero
en salir).

Los medicamentos controlados se
almacenan en cumplimiento de las
convenciones internacionales y leyes
nacionales sobre estupefacientes.

5.3.9

Los articulos rotos o dafados se retiran del
5.3.10 o
stock utilizable y se separan.

Para dispositivos médicos: Los productos
con requisitos especiales de
almacenamiento  (ej.  productos que
requieren refrigeracion, dispositivos estériles
5.3.11| que requieren condiciones de embalaje
intacto, calibradores y controles con vida util
limitada) se almacenan seglin las
especificaciones del fabricante y se
monitorean las condiciones ambientales.

5.4 Condiciones de almacenamiento.

Las condiciones de almacenamiento
5.4.1 | cumplen con el etiquetado y la informacion
proporcionada por el fabricante.

Los sistemas de calefaccion, ventilacion y
542 | aire acondicionado estan disefados,
instalados, cualificados y mantenidos para ! /’)

i ) 1n vy)}

Qylahcia Sanitaria %]
el idieididdd

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para gawagti
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviend =
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° quq 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, ©), de septiembre de 2026.

asegurar las condiciones de almacenamiento
requeridas.

Se han realizado estudios de mapeo de
543 temperatura y humedad relativa en areas de
o almacenamiento, refrigeradores y
congeladores.

La temperatura y humedad relativa se
controlan 'y monitorean a intervalos
regulares, registrando y revisando los datos.
Los equipos de monitoreo estan calibrados y
son adecuados para su uso previsto. Todos
los registros de mapeo y monitoreo se
conservan durante un periodo adecuado y
segun lo requiere la legislacion nacional.

544

Existe sistema de alarmas en caso de
desvios de condiciones de almacenamiento,
cuando requieran condiciones y temperatura
de humedad especificas.

545

6. CONTROL DE INVENTARIO Y ROTACION.

N.° REQUISITO C CP NC N/A

Se mantienen registros de niveles de stock
para todos los productos médicos en
almacén, en formato papel o electronico.
6.1 Estos registros se actualizan después de
cada operacion (entradas, salidas, pérdidas,
ajustes) y se conservan durante un periodo
adecuado segun la legislacién nacional.

5
: |g|1ar ia Sanitaria 1
LD, T O 2

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garanti uridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° BLlO\ 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DI?TRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, O) de septiembre de 2026.

Se realiza una conciliacién de inventario
6.2 periodica a intervalos definidos, comparando
el stock real y el registrado.

Se identifica la causa raiz de las
6.3 discrepancias de stock y se toman CAPAs
para prevenir la recurrencia.

Cuando se reciben contenedores danados,

se notifica al titular del producto o
responsable. Cualquier acciéon tomada se

6.4

documenta. (Estos contenedores no se

liberan a menos que se demuestre que la

calidad del producto no se ha visto afectada.)

Todo el stock se verifica a intervalos
regulares para identificar  productos
6.5 cercanos a su fecha de caducidad. Se toman
acciones apropiadas, como la retirada de
estos articulos del stock utilizable.

7. EQUIPOS.

N.° REQUISITO C CP NC N/A

Los equipos, incluidos los sistemas
computarizados, son adecuados para su uso
s | previsto. Todos los equipos estan disefiados,
ubicados, instalados, calificados vy
mantenidos adecuadamente.

Los sistemas computarizados son capaces
7.2 .
de lograr el resultado y la salida deseados.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para .
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviefdg.g
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad

y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 54C  12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncioén, ©); de septiembre de 2026.

Cuando se utiliza comercio electronico (e-
commerce), existen procedimientos
7.3 definidos y sistemas adecuados para
garantizar la trazabilidad y confianza en la
cadena de suministro y los productos.

Las transacciones electrénicas (incluidas las
realizadas a través de Internet) relacionadas
con la distribucion de productos médicos
solo son realizadas por personas
autorizadas, segln acceso y privilegios
definidos y autorizados.

7.4

8. CALIFICACION Y VALIDACION.

N.° REQUISITO C CP NC N/A

El alcance y la extension de la calificacion y
8 1 validacion se  determinan  utilizando

‘ principios documentados de gestion de
riesgos.

Se consideran las instalaciones, servicios
8.2 publicos, equipos e instrumentos, procesos y
procedimientos.

La calificacion y validacién se realizan
siguiendo procedimientos y protocolos. Los
resultados de la calificacion y validacion se
registran en informes. Las desviaciones se
investigan y la finalizacion de la calificacion y
validacion se concluye y aprueba.

8.3
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Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucidn reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

“Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 3\16‘ 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, O), de septiembre de 2026.

9. DOCUMENTACION.

N.° REQUISITO C CP NC N/A

La documentacion incluye todos los
procedimientos, registros y datos, en papel o
electronicos. Los documentos  estan
9.1 disenados, completados, revisados,
autorizados, distribuidos y conservados
segun sea necesario. Los documentos estan
facilmente disponibles.

Se siguen procedimientos escritos para la
preparacion, revision, aprobaciéon, uso vy
92 control de todos los documentos
' relacionados con las politicas y actividades
del proceso de almacenamiento vy
distribucion de productos médicos.

Los documentos estan ordenados y son
faciles de completar, revisar y verificar. El

o titulo, alcance, objetivo y propésito de cada
documento son claros.
Todos los documentos son completados,
9.4 firmados y fechados por personas

autorizadas y no se modifican sin la
autorizacion necesaria.

Los registros son precisos, legibles,
trazables, atribuibles e inequivocos. Los
95 datos electronicos se respaldan s_egL'm
' procedimientos escritos. Se mantienen
registros para el respaldo y restauracion de
datos.

--------
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Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para gara
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovaciéon y promoviendo el
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

0, a través de acciones
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° )0} 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
Dl'STRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, O) de septiembre de 2026.

Se siguen procedimientos para la
identificacion, recopilacion, recuperacion,
9.6 almacenamiento, mantenimiento,
disposicion 'y acceso a toda |Ia
documentacion aplicable.

Los documentos se revisan regularmente y
se mantienen actualizados. Cuando se
9.7 revisa un documento, existe un sistema para
evitar el uso inadvertido de la version
obsoleta.

Todos los registros se almacenan en

instalaciones que previenen el acceso no
autorizado, modificacién, dafo, deterioro y/o

9.8 T o

perdida de la documentacion durante todo el

ciclo de vida del registro. Los registros deben

ser facilmente recuperables.

Se mantienen registros completos de todas
las recepciones, almacenamiento, emisiones
y distribucion, que incluyen: fecha, nombre y
99 descripcion del producto, cantidad recibida o
' suministrada, nombre vy direccion del
proveedor y cliente, nimero(s) de lote, fecha
de caducidad, calificacion de proveedores y
de clientes.

Todos los contenedores estan claramente
etiguetados con al menos el nombre del
9.10 | producto médico, nimero de lote, fecha de
caducidad 'y las condiciones de
almacenamiento especificadas.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar |la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccidn de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 234G} 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DI$TRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, 0L de septiembre de 2026.

10. ACTIVIDADES Y OPERACIONES.

N> REQUISITO c CP NC N/A

10.1 General

Todas las actividades y operaciones se
10.1.1 | realizan de acuerdo con la legislacion
nacional, BPAyD y guias asociadas.

El almacenamiento y distribucion de
productos medicos es realizado por

10.1.2 : ; ; - g
personas autorizadas segun la legislacion
nacional.

Las actividades y operaciones se realizan

10.1.3 ; T
segun procedimientos documentados.

10.2 Recepcion

Los productos médicos se adquieren de
10.2.1 )
proveedores autorizados.

Las entregas se examinan por danos,
signos de manipulacién, etiquetado,
102.2 integridad del pedido y otros aspectos
- relacionados  (ej.  disponibilidad de
certificado de analisis, cuando corresponda)
en el momento de la recepcion.

Los contenedores y envios que no cumplen
10.2.3 | con los criterios de aceptacion se etiquetan,
mantienen separados e investigan. Esto

A bt
ffndl Interino

wr ol we oppp g
ncia Sanitaria

o ol kbl
2% reccion Nacional d
L;aeb Y & s
- PACAPACASAS
(%4 Y,
On NACORS,
Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantiz Sall ~stguridad y eficacia

de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional:- 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 34 C{ 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, OL de septiembre de 2026.

incluye productos sospechosos de ser
falsificados.

10.3 Almacenamiento

Los productos médicos que requieren
condiciones de almacenamiento especificas
10.3.1| o acceso controlado se procesan sin
demora y se almacenan de acuerdo con sus
requisitos.

Se implementan controles adecuados para
10.3.2 | prevenir la contaminacién y/o confusiones
durante el almacenamiento.

10.3.3 Existen controles y procedimientos para
o prevenir y manejar derrames y roturas.

Existen procedimientos para la disposicion
10.3.4 | controlada del embalaje original, para
prevenir su reutilizacion.

10.4 Distribucion y transporte

Los productos médicos se transportan de
acuerdo con las condiciones indicadas en
10.4.1 las etiquetas y descritas por el fabricante. El
o riesgo para la calidad del producto durante
el transporte y distribucion se elimina o
minimiza a un nivel aceptable.

10.4.2 La identidad del producto, lote y contenedor
o se mantiene en todo momento.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantt ' . seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° O)H 9 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, <), de septiembre de 2026.

10.4.3 Todas las etiquetas permanecen legibles.

Los registros de distribucion  son
10.4.4 | suficientemente detallados para permitir una
retirada cuando sea necesario.

Los vehiculos son adecuados para su
proposito, con espacio suficiente vy
equipados adecuadamente para proteger
los productos médicos.

10.4.5

El disefio y uso de vehiculos y equipos
minimiza el riesgo de errores y permite una
1046 Iim_pieza y/o mantg}nimientos efc—_:ctivos_. para
' evitar contaminacion, acumulacion de polvo
o suciedad y/o cualquier efecto adverso
sobre la calidad de los productos.

Cuando sea posible, se utilizan vehiculos y
equipos dedicados para productos médicos.
Cuando se utilizan vehiculos y equipos no
dedicados, existen procedimientos para
asegurar que la calidad del producto no se
vea comprometida.

10.4.7

Los equipos y materiales utilizados para la
limpieza de vehiculos no se convierten en
10.4.8 | una fuente de contaminacién ni tienen un
efecto adverso sobre la calidad del
producto.
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Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacidon en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 34 C  /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, Ok de septiembre de 2026.

Se mantienen, monitorean y registran
condiciones ambientales adecuadas. Todos
los registros de monitoreo se conservan por
10.4.9 un_perigdo definido, segL'm.Io requiere la
‘ legislacion nacional. Los registros de datos
de monitoreo estan disponibles para
inspeccion por parte de la autoridad
reguladora.

Los instrumentos utilizados para monitorear
10.4.10 condiciones (e]. temperatura y humedad)

o dentro de vehiculos y contenedores se
calibran a intervalos regulares.

Los productos rechazados, retirados vy
devueltos se embalan de forma segura, se
etiquetan claramente y se acomparian de la
documentacién de respaldo adecuada.

10.4.11

Existen medidas para prevenir la entrada y/o

10.4.12 manipulacién de vehiculos y/o equipos por
o personas no autorizadas, asi como para

prevenir el robo o la apropiacién indebida.

Los contenedores de envio no tienen
efectos adversos sobre la calidad de los
productos médicos y ofrecen proteccion
adecuada a los materiales y productos. Los
10.4.13| contenedores estan etiquetados indicando,
por ejemplo, condiciones de manipulacion y
almacenamiento, precauciones, contenido y
fuente, y simbolos de seguridad, segun
corresponda.

thomie-11io
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacidon en medicina y otros asignados por ley, para garantizar |a calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de |a poblacion y el desarrollo nacional
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 5YC; 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DI§TRIBUCI()N Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, ), de septiembre de 2026.

Se tiene especial cuidado al usar hielo seco
y nitrogeno liquido en contenedores de
10.4.14| envio, por problemas de seguridad vy
posibles efectos adversos sobre la calidad
de los productos médicos.

Existen procedimientos escritos para el
manejo de contenedores de envio dafiados
10.4.15| ylo rotos. Se presta especial atencién a
aquellos que contienen productos
potencialmente toxicos y peligrosos.

10.5 Distribucién

Existen procedimientos documentados vy

=) detallados para el despacho de productos.

Los productos médicos solo se venden y/o
distribuyen a personas o entidades
10.5.2 | autorizadas para adquirir dichos productos
segun la legislacion nacional aplicable y la
autorizaciéon de comercializacion.

El despacho y transporte se realizan solo
10.5.3 | después de la recepcion de un pedido
valido, que debe estar documentado.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con |a proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

fturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 54C( 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DI§TRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, &), de septiembre de 2026.

Los registros de despacho incluyen: fecha
de despacho, nombre completo y direccion
de la entidad responsable del transporte,
numero de teléfono, nombres de personas
de contacto, estado del destinatario,
descripcion de los productos, cantidad de
10.5.4 | productos, condiciones de transporte y
almacenamiento aplicables, nimero Unico
para identificar el pedido, y nimero de lote y
fecha de caducidad (cuando no sea posible
en el despacho, esta informacion se
mantiene al menos en la recepcidn para
facilitar la trazabilidad).

Los registros de despacho contienen
10.5.5 informvavcién suficiente para permitir la
s trazabilidad del producto y facilitar la retirada
de un lote si es necesario.

Los productos médicos no se suministran ni

10.5.6 reciben después de su fecha de caducidad.

Los productos médicos se almacenan vy
transportan segun procedimientos que
aseguran que: la identidad del producto no
se pierde; el producto no contamina ni es
contaminado por otros productos; se toman
precauciones adecuadas contra derrames,
roturas, apropiacion indebida y robo; y se
mantienen condiciones ambientales
adecuadas (ej. cadena de frio para '
productos termolabiles).

10.5.7
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar 13 ad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 ef Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° BHQ 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DI§TRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, (35), de septiembre de 2026.

10.5.8

Existen procedimientos escritos para
investigar y manejar cualquier fallo en el
cumplimiento de los requisitos de
almacenamiento (ej. desviaciones de
temperatura). Si se ha notado una
desviacion durante el transporte, se informa
al proveedor, distribuidor y destinatario. En
los casos en que el destinatario nota la
desviacion, se informa al distribuidor.

10.5.9

El transporte de productos que contienen
sustancias peligrosas o estupefacientes y
otras sustancias que producen dependencia
se realiza en contenedores y/o vehiculos
seguros, disefados adecuadamente vy
asegurados. Ademas, se cumplen los
requisitos de los acuerdos internacionales y
la legislacion nacional aplicables.

10.5.10

Los dafos a los contenedores y cualquier
otro evento o problema que ocurra durante
el ftransito se registran y reportan al
departamento, entidad o  autoridad
correspondiente y se investigan.

10.5.11

Los productos en transito van acompafiados
de la documentacién adecuada.

) Jr\‘)

TP

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno

Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 21 C 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién,OL  de septiembre de 2026.

11. ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS.

N.° REQUISITO C CP NC N/A

Cualquier actividad relacionada con el
almacenamiento y distribucion de un
producto médico delegada a otra persona o
11.1| entidad es realizada por  partes
adecuadamente autorizadas, segun la
legislacion nacional y los términos de un
contrato escrito.

Existe un contrato escrito entre las entidades
que define las responsabilidades de cada
entidad y cubre al menos: cumplimiento con
esta guia y los principios de BPAyD;
responsabilidades de todas las entidades
11.2 | para medidas para evitar la entrada de
productos falsificados en la cadena de
distribucidn; capacitacion del personal;
condiciones de subcontratacion sujetas a la
aprobacion escrita del contratante; y
auditorias periddicas.

El contratante evalua al contratista antes de
entrar en el contrato (ej. mediante auditorias
in situ, documentacién y revision del estado
de la licencia). I

El contratante proporciona al contratista toda
11.4 | lainformacion relevante sobre los materiales
y productos médicos. |

T
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Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 240 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE

DI?TRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, O) de septiembre de 2026.

El contratista tiene recursos adecuados (egj.
instalaciones, equipos, personal,
11.5 | conocimiento, experiencia y vehiculos,
segun corresponda) para llevar a cabo el
trabajo.

|

12. PRODUCTOS FALSIFICADOS Y SUBESTANDAR.

N.° REQUISITO C CP NC N/A

El Sistema de Calidad incluye
12 1 procedimientos para ayudar a identificar y
' manejar productos médicos sospechosos de
ser subestandar y/o falsificados.

Cuando se identifican dichos productos
medicos, se informa al titular de la
122 autqrizacic’m de c:om_ercializacién. al
' fabricante y a los organismos reguladores
nacionales correspondientes, asi como a
otras autoridades competentes pertinentes.

Dichos productos se almacenan en un area
segregada y segura, y se identifican
12.3 | claramente para prevenir su posterior
distribucién o venta. El acceso esta
controlado.

Se mantienen registros que reflejan las
investigaciones y las acciones tomadas,
12.4 | como la disposicién del producto. Los
productos falsificados no deben reingresar al
mercado.

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 5k1 C\ 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DIfSTRlBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncion, OX de septiembre de 2026.

13. RECLAMOS.

N.° REQUISITO C CP NC N/A

Existe un procedimiento escrito para el
manejo de reclamos. En caso de queja sobre
131 la calic?ad d‘e un product'o médi(_:o_ 0 su

' embalaje, se informa al fabricante original y/o
titular de la autorizacion de comercializacion
lo antes posible.

Todos los reclamos se registran y se
investigan adecuadamente. Se identifica la
causa raiz y se evalua el riesgo del impacto
(ej. en otros lotes o productos).

13.2

Cuando se requiere, la informacion se
13.3 comparte con la autoridad reguladora
’ nacional y se inicia una retirada cuando
corresponda.

Se distingue entre reclamos sobre un
13.4 | producto médico o su embalaje y aquellas
relacionadas con la distribucion.

La informacion relevante, como los
13.5 | resultados de la investigacion del reclamo,
se comparte con las entidades relevantes.

Los problemas de calidad de los productos
médicos y los casos sospechosos de
13.6 | productos subestandar o falsificados se
manejan segun procedimientos autorizados.
La informacion se comparte con el fabricante

o'/ 1 pkecion Nacional de

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacidén en medicina y otros asignados por ley, para garantiza ~Seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Macional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional

lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 4G /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
leSTRIBUCiON Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, ©)L de septiembre de 2026.

y las autoridades reguladoras nacionales y/o
regionales apropiadas, sin demora.

14. DEVOLUCIONES.

N.° REQUISITO Cc CP NC N/A

14 1 Los productos médicos devueltos se
’ manejan segun procedimientos autorizados.

Todos los productos médicos devueltos se
colocan en cuarentena al recibirlos. El
estado de los productos es claro. Se toman
precauciones para prevenir el acceso y la
14.2 | distribucion hasta que se tome una decision
sobre su disposicién. Se mantienen las
condiciones de almacenamiento particulares
aplicables a los productos médicos hasta su
disposicion.

Los productos médicos devueltos se
destruyen a menos que se tenga certeza de
14.3 | que su calidad es satisfactoria, después de
haber sido evaluados criticamente segun un
procedimiento escrito y autorizado.

En esta evaluacion se tienen en cuenta: la
naturaleza del producto médico, cualquier
condicién de almacenamiento especial que
14.4 | requiera, su condicién e historial, y el tiempo
transcurrido desde su emision. Cuando surja
alguna duda sobre la calidad del producto
meédico, no se considera adecuado para su

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para gRgnti
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promovien
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncidn, Paraguay
Pagina 35 de 40



"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 34  /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, QL de septiembre de 2026.

reemision o reutilizacién. Cualquier accion
tomada se registra adecuadamente.

Al manejar productos devueltos, se
considera al menos: un proceso basado en
riesgos al decidir el destino de los productos
devueltos; los términos y condiciones del
acuerdo entre las partes; y el examen de los
productos devueltos, con decisiones
tomadas por personas adecuadamente
calificadas, con experiencia y autorizadas.

14.5

Cuando los productos son rechazados, se
14.6 | siguen procedimientos autorizados, incluido
el transporte seguro.

La destruccién de productos se realiza de
acuerdo con los requisitos internacionales,
nacionales y locales sobre la disposicién de
dichos productos, y con la debida
consideracion a la proteccion del medio
ambiente.

14.7

Se mantienen registros de todos los
14.8 productos médicos devueltos, rechazados y
’ destruidos por un periodo definido, de
acuerdo con los requisitos nacionales.
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, sequridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUCION DINAVISA N° 240 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE

DISTRIBUC?ON Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, ), de septiembre de 2026.

15. RETIRADAS DE PRODUCTOS.

N.°

REQUISITO

CP NC N/A

15.1

Existe un procedimiento escrito, en
cumplimiento de los requisitos nacionales
para retirar productos médicos de manera
efectiva y rapida.

156.2

La eficacia del procedimiento se verifica
anualmente y se actualiza segin sea
necesario.

15.3

Se informa al fabricante original y/o titular de
la autorizacion de comercializacion, u otra
parte contratante relevante, en caso de una
retirada.

15.4

La informacién sobre una retirada se
comparte con la autoridad reguladora
nacional.

195

Todos los productos retirados estan seguros,
segregados, transportados y almacenados
bajo condiciones apropiadas. Se etiquetan
claramente como productos retirados. Se
mantienen las condiciones de
almacenamiento particulares aplicables al
producto cuando sea posible.
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Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, sequridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno

Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° (| /2026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE

DI'STRIBUCIC')N Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, OL de septiembre de 2026.

Todos los registros, incluidos los registros de
distribucion, son facilmente accesibles para
la(s) persona(s) designada(s)
responsable(s) de las retiradas. Estos
15.6 registros contienen informacién suficiente
' sobre los productos suministrados a los
clientes (ej. nombre, direccién, datos de
contacto, numeros de lote, cantidades vy
caracteristicas de seguridad - incluidos los
productos exportados).

El progreso de un proceso de retirada se
registra y se emite un informe final, que
15.7 | incluye una conciliacion entre las cantidades
entregadas y recuperadas de productos
médicos.

16. NO CONFORMIDADES ANTERIORES.

N.° REQUISITO [ C CP NC N/A

Se ha verificado la eficacia de las acciones
16.1 correctivas tonjadas como re§l:t}tado de las
' no conformidades identificadas en
inspecciones anteriores.
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacidon en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional

lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 24 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE

DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, ), de septiembre de 2026.

RESUMEN DE LA AUTOINSPECCION.

Concepto Cantidad

Total de requisitos evaluados

Total de Cumplimientos (C)

Total de Cumplimientos Parciales (CP)

Total de No Cumplimientos (NC)

Total de No Aplica (N/A)

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconacida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional
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Asuncion, Paraguay
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"Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCION DINAVISA N° 2N 12026.-

POR LA CUAL SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION
AUTOMATICA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION (BPAyD) DE IMPORTADORAS, EXPORTADORAS, DEPOSITOS DE
DISTRIBUCION Y DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién, OL de septiembre de 2026.

ANEXO Il

DECLARACION JURADA DEL TITULAR/REPRESENTANTE LEGAL DEL
ESTABLECIMIENTO Y DEL REGENTE/DIRECTOR TECNICO.

Nosotros, [Nombre completo del Titular/Representante Legal y del Regente/Director
Técnico], en caracter de Titular/Representante Legal y Regente/Director Técnico,
respectivamente, por el establecimiento denominado [Nombre del Establecimiento],
identificado con el N° de habilitacion [numero de habilitacion de Establecimiento
vigente], declaramos bajo juramento que:

1. Se ha realizado la presente autoinspeccién de las instalaciones, procesos y
documentacion del establecimiento, basandose en los principios y lineamientos de
la presente Resolucion.

2. Lainformacién consignada en el Informe de Autoinspeccion (Anexo |) presentado a
través del Sistema DINAVISApy es cierta, veraz y refleja fielmente el estado actual
de cumplimiento del establecimiento.

3. Nos comprometemos a implementar las acciones correctivas descritas para los
items sefialados como No Cumplimiento (NC) o Cumplimiento Parcial (CP) dentro
de los plazos estipulados en el Plan de Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA)
llenado en el Sistema DINAVISApy, y a mantener actualizada toda la
documentacion requerida.

Firma del Regente/Director Técnico Firma del Titular/Representante legal
Aclaracion: ... NG R ARG OIS oscusconiasonuvmmsossanss B ammReRESER
N*BRCLS s s N°deC.l: ..

Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garandizar la calidad, séguridad y eficacia
de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo ekgesarrollo, a fravés de acciones
coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visidn: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad
y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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