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VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

Entre la DIRECCION NACIONAL DE ADUANAS, en adelante “DNA”, representada por
ol Sefior JULIO MANUEL FERNANDEZ FRUTOS, designado por Decreto N° 34/2018
de fecha 15 de agosto de 2018, con domicilio legal en la Avda. Costanera y Colén de
ésta ciudad Capital, y la DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, en
adelante “DINAVISA”, representada en este acto por la Seifora MARIA ANTONIETA
GAMARRA, en su cardcter de Directora Nacional, designada por Decreto  N° 6057 de
fecha 04 de octubre de 2021, con domicilio legal en la calle Dr. Manuel Dominguez N°
883; de la ciudad de Asuncién; convienen en suscribir el presente Convenio de
Cooperacion Interinstitucional.

. CONSIDERANDO:

1. Que la Direccién Nacional de Aduanas de acuerdo a la Ley N° 2.422/04 “Cédigo
Aduanero”, en su Articulo 1°.- Funcién de la Aduana. Concepto. La Direccion
Nacional de Aduanas es la Institucion encargada de aplicar la legislacién aduanera,
recaudar los tributos a la importacion y a la exportacion, fiscalizar el trafico de
mercaderias por las fronteras y aeropuertos del pais, ejercer sus atribuciones en zona
primaria y realizar las tareas de represién del contrabando en zona secundaria.
Articulo 386° del mismo cuerpo legal, Atribuciones del Director Nacional de
Aduanas. “El Director Nacional de Aduanas ejercera sus atribuciones de conformidad
a las disposiciones de este Cédigo, sus normas reglamentarias y complementarias y le
compete: ...7 Representar a la institucion en los asuntos judiciales, administrativos Yy
otros y otorgar los poderes respectivos”.

II. Que la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria de acuerdo a la Ley N° 6788/21
. “Que establece la competencia, atribuciones y estructura organica de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria”, en su Articulo 2° establece: La
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), se constituye como persond
juridica de derecho publico, con autonomia administrativa, autarquia Yy patrimonio
propio. La misma se regira por las disposiciones de la presente Ley, las normas
complementarias Yy sus reglamentos. Se relacionard con el Poder Ejecutivo, a través del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social”. Asimismo, en su Articulo 3° De la
competencia y objetivos, establece: “La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), sera considerada como la autoridad responsable en cuanto a las
disposiciones relativas al ambito de su competencia, a través de la ejecucion de las
politicas publicas disenadas por el Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar Social, en
su cardcter de rector en la materia, el desarrollo de estrategias adecuadas, la
regulacion, control y fiscalizacion de los productos para la salud como medicamentos
de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro
producto de uso Yy aplicacién en medicina humana, asi como los productos
considerados como cosméticos, perfumes, domisanitarios y afines, y aquellos productos
cuya regulacién y control le sean asignados por Ley, asi como el aseguramiento de su
calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar las infracciones que se detecten”.
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I Que el Marco Normativo para Asegurar y Facilitar el Comercio Global (Marco SAFE)
de la Organizacion Mundial de Aduanas, fomenta por medio de su Pilar [, la
negociacion de acuerdos de cooperacion entre las aduanas y otras instituciones
gubernamentales, a través de las ventanillas unicas; que ayuden al control integrado
en fronteras, puertos Iy aeropuertos.

IV. Que la Ley 5.564/2016 “Que aprueba el protocolo de enmienda del Acuerdo de
Marrakech por el que se establece la Organizacion Mundial del Comercio”, en su
Articulo 8° Cooperacion entre orgarismos que intervienen en la Sfrontera; en el
numeral 1 establece: “Cada miembro se asegurara de que sus autoridades Y
organismos encargados de los controles en frontera y los procedimientos relacionados
con la importacion, exportacion Y transito de mercancias, cooperert entre si y coordinen
sus actividades para facilitar el comercio”.

V. Que mediante la Resoluciéon DNA N° 94/2018 modificada por la Resolucién DNA .
N°® 146/2020 se establece el Programa del Operador Econémico Autorizado (OEA) en la
Republica del Paraguay y Administrado por la Direccion Nacional de Aduanas, para la
certificacion de operadores que cumplan requisitos en maieria de seguridad en sus
aperaciones en la cadena logistica internacional Y la Resolucién DNA N° 1 252/2020

por la cual se aprueba la Normativa que contiene las condiciones, requisitos y
beneficios para la Certificacion de Operadores Econémicos Autorizados Y se modifica
parcialmente la Resohcion DNA N° 146/ 2020,

VI Que conforme con el Anexo I “‘Reglamento Operativo del OEA”. Generalidades; en
adelante el OFEA es un Programa establecido por la Direccién Nacional de Aduanas, de
caracter voluntario y gratuito, Jundamentado en los principios de confianza,
transparencia y cooperacion, orientado a garantizar la sequridad de la cadena logistica
del comercio internacional Y sujeto a las disposiciones contenidas en la mencionada
Resolucion.

VIL Que los lineamientos y directrices del Marco Normativo para Asequrar y Facilitar el .
Comercio Global (Marco SAFE) de la Organizacion Mundial de Aduanas, el Acuerdo de
Facilitacion del Comercio (AFC) de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) y el
Programa Operador Econémico Autorizado (OEA), promueven la cooperacion entre los
organismos del sector publico.

VIIL. Que a los organismos gubernamentales encargados de controlar Y fiscalizar el
despache de las importaciones Y exportaciones de mercaderias, les corresponden
tarnbién fomentar el desarrollo socio-econémico mediante sus funciones de recaudacion
de ingresos fiscales, asi como el Jortalecimiento e implementacion de medidas de
seguridad, la eficiente administracion de sus recursos humanos y materiales,
dirigiéndolos a los casos que representen mayor riesgo; garantizando las medidas de
facilitacién a las mercaderias de manera mds expedita y simplificada, constituyéndose
en interés comun de la citadas instituciones el de colaborar con la politica de gobierno
sobre el comercio exterior.
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IX. Que dado a los riesgos de diferente indole a los que se enfrenta el comercio
mundial, es necesario que los organismos gubermamentales coordinen sus acciones
para colaborar en la lucha contra el crimen organizado, asi como defender a los
ciudadanos frente a otros peligros, como: la salud publica, el medio ambiente,
propiedad intelectual, narcotrdfico, contrabando, lavado de activos,

X. Que dado el incremento del comercio informal, el contrabando, el comercio ilicito de
mercaderias; la implementacion del OEA mediante la DNA, contribuye al fortalecimierito
de la sequridad de la cadena de suministro.

Xl Que el aumento del comercio entre los paises, promovidos por los acuerdos
comerciales, la apertura de sus mercados y la demanda de implementacién de
medidas de seguridad en el comercio intemacional, exige la coordinacién del control
interinstitucional a fin de garantizar la facilitacién del movimiento de mercaderias.

XII. Que la facilitacion del comercio se fundamenta en normas y practicas
internacionales resultantes de una simplificacion de las formalidades y procedimientos,
la estandarizacion y mejoras en la infraestructura fisica, y una armonizacion de las
leyes y regulaciones.

XUl Que los beneficios de la facilitacién del comercio, para el Paraguay, son la
atraccion de inversiones, mejora de la imagen pais, la competitividad, la promocién del
comercio exterior seguro y por tanto el crecimiento y fortalecimiento de la economia.

XIV. Que la *“DECLARACION DE DIRECTORES GENERALES DE ADUANAS Y
AUTORIDADES DE COMERCIO EXTERIOR, COMPROMISO COMPLEMENTARIO A LA
DECLARACION DE SAO PAULO” firmada en la ciudad de Sdo Paulo, Brasil el 17 de
mayo de 2022 por el representante de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitara,
donde se renueva los compromisos asumidos en la Adenda de la Declaracion de Sao
Paulo: “Promover una coordinacién con las agencias vinculadas al control fronterizo en
la busqueda de mayor eficiencia en el comercio, manteniendo el cumplimiento de los
requisitos, garantizar operaciones eficientes, una gestion de riesgo mas efectiva, y
evitar esfuerzos redundantes para asegurar y facilitar el comercio, Promover, potenciar
y armonizar la utilizacion de la Ventanilla Unica como la herramienta para la
integracién de las diversas agencias de control vinculadas a la gestién coordinada de
fronteras, Promover una gestion eficiente de las agencias vinculadas al comercio
exterior”.

POR TANTO:

Las partes acordamos celebrar el presente Convenio, el cual se regira por las siguientes
clausulas:
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CLAUSULA PRIMERA: OBJETO.

El presente Convenio tiene por objeto comprometer la cooperacion Yy colaboracién
técnica de la DNA y la DINAVISA, para la aplicacién de los beneficios que promueven
la facilitacién del comercio a los operadores de comercio exterior gue sean certificados
OFA.

CLAUSULA SEGUNDA: AMBITO DE APLICACION.

Este convenio aplicard la cooperaciéon interinstitucional mutua, para beneficiar a los
operadores de comercio exterior que hayan sido certificados OEA por la DNA, y que a
su vez cumplan con los requisitos y normativas vigentes establecidos por la DINAVISA
detallados en el Anexo I del Presente Convenio para los tramites que requieran ante
esta Institucion, con aprobacion prioritaria de autorizaciones propiciando la reduccion
de tiempos en las gestiones para las mercaderias que sean objeto de su control,
promoviendo su competitividad; detallados en el Anexo Il del Presente Convenio.

CLAUSULA TERCERA: MODALIDADES DE COOPERACION.

1. INTERCAMBIO DE INFORMACION:

1.1. La DNA se compromete a mantener informado a la DINAVISA, sobre los
operadores de comercio exterior que ingresen al Programa OEA; asi como cuando los
mismos, sean inhabilitados o suspendidos en su Certificacion QEA.

1.2. La DINAVISA brindara datos estadisticos mensuales a la DNA, de los operadores
de comercio exterior certificados como OEA; con referencia a la reduccion de los
tiempos, simplificacién de tramites y autorizaciones.

2. CAPACITACION:

2.1. Las partes se brindardn reciprocamente, sin costo alguno y sin fines de lucro,
cooperacién para la capacitacion del personal, en materia de su competencia.

CLAUSULA CUARTA: OBLIGACIONES DE LAS PARTES.

1. DINAVISA:

1.1. Facilitar la informacion estadistica requerida por la DNA.

1.2. Otorgar a los operadores de comercio exterior OEA los beneficios acordados
mediante anexo al presente convenio.

2. DNA:

2.1. Informar a la DINAVISA, de los de los operadores de comercio exterior que
ingresen al Programa OEA de forma inmediata.

2.2. Informar cuando las mismas han sido inhabilitadas o suspendidas de la
certificacion OEA de manera inmediata.

2.3 Asegurar que la VUI identifique y/o diferencie en su sistema a los operadores
certificados OEA.
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3. COMPETENCIAS:

3.1. Respetar las competencias de cada parte, los derechos de los administrados,
valorando el riesgo, la salud publica, eficiencia y eficacia en las operaciones Yy la
mejora en el comercio internacional.

CLAUSULA QUINTA: REPRESENTANTES Y/O COORDINADORES.

Para el logro de los fines del presente convenio y cumplimiento de las obligaciones
establecidas, LAS PARTES, designan como coordinadores y representantes a las
siguientes instancias:

Por la DNA: como Coordinador a la Jefatura de la Coordinaciéon OEA y como
responsable de la ejecucion de tareas técnicas a ser desarrolladas; al Encargado de
la Ventanilla Unica del Importador (VUI).

. Por la DINAVISA: como Coordinador y Oficial de enlace técrnica al Director/a de la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, y el Director/a de la Direccion General de
Administracion y Finanzas.

Los representantes o coordinadores se reuniran al menos dos veces al ano o cuando lo
requieran, con el fin de analizar el avance en el cumplimiento de los objetivos del

presente Convenio e intercambiar informacion.

CLAUSULA SEXTA: CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION.

Para el intercambio de la informacion LAS PARTES proporcionaran la informacion
pertinente en virtud del Principio de Confidencialidad de la Informacion Yy
Documentacion

CLAUSULA SEPTIMA: MODIFICACION Y AMPLIACION.

. Cualquier modificacién o ampliaciéon a este convenio solamente podra operar de comun
acuerdo entre LAS PARTES y serd incorporada mediante la adenda respectivo, la cual
deberd estar debidamente numerada.

CLAUSULA OCTAVA: CAUSAS DE TERMINACION DEL CONVENIO.
El presente Convenio podra ser rescindido por cualquiera de LAS PARTES previa
comunicaciéon por escrito a la otra parte con por lo menos treinta (30) dias de

anticipacion, sin que ello dé lugar a indemnizacién o responsabilidad de ninguna clase.

En cualquiera de los casos cuando hubiere conflictos, prevalecera el espiritu de
conciliacién, priorizando los intereses nacionales.

THL b CN

Apoyan




Dincecion Nacksial de

VIGILANC)A % GOBIERNO
SANITARIA B NACIONAL

Aduana

Paraguay

El presente convenio tendrd una vigencia indefinida y regira a partir de la firma de LAS
PARTES.

CLAUSULA DECIMA: FINANCIACION,

El presente Convenio no crea una relacion legal o financiera entre las partes. Tiene
como fin promover el desarrollo de auténticas relaciones de beneficio mutuo, en materia
de colaboracion interinstitucional.

Nada de lo aqui pactado afectara en forma alguna el pleno derecho de cada una de
LAS PARTES, de establecer Convenios similares con otras instituciones estatales, ni de
generar la reglamentacion y normas legales sobre la materia a tratar.

En prueba de conformidad firman el presente Convenio en la Ciudad de Asuncién, a los
13 dias del mes de julio del ario dos mil veintidés en 2 (dos) ejemplares de un mismo
tenor y efecto.

POR LA DIRECCION NACIONAL POR LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
DE ADUANAS SANITARIA

8

(] A p

MARIA ANTONIETA GAMARRA
Directora Nacional

& USDA 0 jegc ~;-T-FAST




ae
I | dercpckon Nacwnal she

VIGILANCIA ¥ GOBIERNO
SANITARIA s NACIONAL

Lt G
Aduam

%

ANEXO 1

REQUISITOS A SER CUMPLIDOS POR LOS OPERADORES CERTIFICADOS OEA
EN EL MARCO DEL CONVENIO INTERINSTITUCIONAL

DNA-DINAVISA.

Requisitos a ser cumplidos por los OEA:

»Contar con Registro Sanitario vigente.

» Contar con Habilitacién de Establecimiento vigente.

sContar con Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento

vigente.

«Contar con procedimiento interno para alertas sanitarias y recall.

+No haber sido sancionado por infracciones sanitarias en los ultimos 2 afos.

+Contar permanentemente con un Director Técnico. En caso de desvinculacion, no

haber superado los 15 dias para notificar la designacion del reemplazante.

« Contar con trazabilidad comprobada de la logistica de los productos importados.
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ANEXO I1

BENEFICIOS A SER OTORGADOS A LAS EMPRESAS CERTIFICADAS OEA EN EL
MARCO DEL CONVENIO INTERINSTITUCIONAL

DNA-DINAVISA.

Beneficios a ser otorgados por DINAVISA:

Gestion simplificada y emision de permisos de importacion /exportaciéon en menor
tiempo posible, para ello se implementara:

« Aprobacion prioritaria para las empresas certificadas OEA, en los tramites
realizados dentro de los Sistemas Informaticos de DINAVISA y de las
Ventanillas Unicas.

Generaciéon prioritaria de autorizaciones de importaciéon /exportacion de
productos tramitados ante DINAVISA.

La designacion de funcionarios dentro de DINAVISA quienes atenderan en
forma prioritaria las necesidades y/o consultas de los OEA.

Propiciar la verificacion conjunta con Otras Instituciones a fin de evitar la
duplicidad de controles para reducir los tiempos destinados a la inspeccion,
conforme a las competencias v responsabilidades de DINAVISA.

Canal digital para consulta sobre gestiones v requisitos de los tramites.

Las partes se comprometen a continuar trabajando en identificar posibles requisitos
¥ beneficios adicionales, derivado de las practicas identificadas en la implementacion
del presente/fConvenie,
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Beneficios otorgados por la DNA:

* Menor numero de inspecciones fisicas y documentales.

* Posibilidad de realizar Despacho Anticipado de Importacion.

* Tratamiento prioritario en caso de que sea seleccionado para inspeccion.
* Posibilidad de elegir lugar de inspeccion.

* Procedimientos aduaneros simplificados.

* Reconocimiento como socio de confianza de 1a DNA.

e Utilizacién de los logos oficiales del Programa OEA en documentos Y pagina
WEB.

. * Asignacion de un Oficial de Operaciones OEA y puntos de Contacto OEA.
* Excepcion de la utilizacién del PEMA €n operaciones de transito nacional.
* Prioridad en la atencion de cualquier gestion que se presente ante la DNA.
* Capacitacion en nuevas iniciativas que ponga en vigencia la DNA,

o Reconoeimieyp mutuo internacional.
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