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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° )2 /2023.-

POR LA CUAL SE APRUEBA LA ESTRUCTURA ORGANICA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE ABROGRAN LAS

RESOLUCIONES DINAVISA N° 328, DEL 04 DE OCTUBRE DEL 2022 Y 443, DEL 28
DE DICIEMBRE DE 2022.-

Asuncion, + de __‘Su\\\' O de 2.023.--
VISTO:

La necesidad de modificacién de la estructura organica de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitara, de manera a ajustar su funcionamiento como Autoridad Regulatoria a
las competencias que la Ley N° 6788/2021 y otras disposiciones legales le confieren con la
finalidad velar por la proteccién de la salud humana, y;

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién 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 biolégicos, en las etapas
de produccién, importacién y comercializacion. Asimismo, facilitaré el acceso de sectores
de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales” y en su Capitulo VIII -
Seccién |l establece disposiciones vinculantes respecto a la Funcién Publica.

Que la Ley N° 6788/2021, dispone la autonomia de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria y en su Articulo 3° establece: “La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), seré considerada como la autoridad responsable en cuanto a las disposiciones
relativas al ambito de su competencia, a través de la ejecucién de las politicas publicas
disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en su caracter 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 y aplicacion en
medicina humana, asi como los productos considerados como cosmeéticos, perfumes,
domisanitarios y afines, y aquellos productos cuya regulacion y control le sean asignados
por Ley, asi como el aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar
las infracciones que se detecten’, y en su Articulo 5° al disponer que la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la proteccion de la salud
humana, prevé las funciones que debera cumplir, entre las mas importantes determina que
como Autoridad Regulatoria recaen bajo su competencia 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 y aplicacion
en medicina humana, asi como los considerados productos de higiene de uso personal,
cosméticos, perfumes y domisanitarios, asegurando su calidad, seguridad y eficacia en todo
el territorio nacional; asi como la fiscalizacidn y regulacion de las actividades de fabricacion,
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcién, dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
fijacion de precios, informacion y publicidad de los citados productos, sin perjuicio de otras
competencias que le atribuyen otras disposiciones legales como Autoridad Regulatoria
Nacional. De la misma forma posee funciones vinculandas las disposiciones de la Ley N°
1119/97 “De productos para la salud y otros”.

Que la Ley N° 7050/2023, “Que aprueba el Presupuesto General de la Nacion para
el Ejercicio Fiscal 2023” dispone el Anexo de Personal y las partidas presupuestarias de la
Entidad 23 38 Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria como Ente auténomo y autarquico.
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N°2\D 12023.-

POR LA CUAL SE APRUEBA LA ESTRUCTURA ORGANICA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE ABROGRAN LAS

RESOLUCIONES DINAVISA N° 328, DEL 04 DE OCTUBRE DEL 2022 Y 443, DEL 28
DE DICIEMBRE DE 2022.-

Asuncion, + de }Su\\io de 2.023 -

Que el Estado Paraguayo a través de DINAVISA, en su ambito de competencia,
ejerce su rol en lo pertinente control de calidad y la proteccion de la salud conforme a los
derechos consagrados en los Articulos 68 y 72 de la Constitucion de la Republica del
Paraguay.

Esta Direccion Nacional es un organismo técnico especializado con competencia a
todo el territorio nacional, cuya funcién impacta directamente en la salud de la poblacién,
en el acceso de la poblacion a tecnologias sanitarias, en el desarrollo econédmico del pais,
de la investigacion clinica, de la innovacion y en la valorizacion de los productos nacionales
a nivel internacional, como Autoridad Regulatoria deber ser reconocida por la excelencia en
su gestion y resultados oportunos, velando por la proteccion de la salud humana y el medio
ambiente, contribuyendo a mejorar la calidad de vida de la poblacién, asegurando la
calidad, eficacia y seguridad de los productos y actividades reguladas, debe ademas
responder a los desafios de la innovacion y promoviendo el desarrollo, a través de acciones
sostenidas en normas técnicas y coordinadas e integradas, con la poblacién, con el sector
regulado, con otras Autoridades Regulatorias de Referencia internacional, organismos
nacionales e internacionales de certificacion de calidad, con otras Instituciones y tiene como
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”.

Que la Ley N° 6788/2021, expresamente dispone en su Articulo 5° inciso t) que la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene la atribucion de “Crear,
mantener o modificar su estructura técnica, operativa y administrativa, para el mejor
cumplimiento de sus fines” y en su Articulo 11, Inciso c¢) establece que: “Son funciones
del Director Nacional: ...Elaborar y aprobar el reglamento interno, el manual operativo y la
composicién de las estructuras y unidades operativas subordinadas de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), asi como las modificaciones que sean
necesarias para su mejor funcionamiento...”, estas competencias y otras disposiciones
normativas como las contempladas en la Ley del Presupuesto General de Nacion, han sido
otorgadas por el Poder Legislativo en respuesta a la urgente necesidad de nuestro pais de
contra con una Autoridad Regulatoria Nacional funcional y eficiente.

Que, la Direccién General de Asesoramiento Técnico a los Organismos y Entidades
del Estado (DGATOEE) dependiente de la Secretaria de la Funcién Publica, se expidio
mediante Informe Técnico — DGATOEE N° 52/2022, aprobando el Organigrama de la
Direccion Nacional Vigilancia Sanitaria.

Que por Resolucién DINAVISA N° 328, de fecha 04 de octubre de 2022, se aprobo
la Estructura Organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitara, posteriormente
modificada en sus Articulos 1° y 2° por Resolucion DINAVISA N° 443, de fecha 28 de
diciembre de 2022.
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Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N°2 ) 2/2023.-

POR LA CUAL SE APRUEBA LA ESTRUCTURA ORGANICA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE ABROGRAN LAS

RESOLUCIONES DINAVISA N° 328, DEL 04 DE OCTUBRE DEL 2022 Y 443, DEL 28
DE DICIEMBRE DE 2022.-

Asuncion. ¥ de 3—»\\\‘ O de 2.023.-

Que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria desde el afio 2022, ha sometido a
verificacién de la Subsecretaria de Estado de Administracién Financiera del Ministerio de
Hacienda, a través Direccion General de Administracion de Servicios Personales
DEGASPE, la conformacion de su Estructura Organica y que hasta la fecha ha emitido sus
recomendaciones. Todo lo cual ha sido analizado por la DINAVISA, desde una perspectiva
técnica y legal teniendo presente la urgente necesidad institucional de funcionalidad sus
dependencias y gestionar todo lo relativo a su capital humano, por un lado para dotar mayor
cantidad de personal y evitar la fuga de recursos humanos calificados en el objetivo de dar
respuesta oportuna a la poblacién a nivel nacional, con el cumplimiento de sus funciones,
atribuciones y competencias legales y el impacto del funcionamiento en los ambitos de la
salud de la poblacion, de la economia, del desarrollo y de la investigacion clinica del
Paraguay , esto y los procesos que viene desarrollando la Direccion Nacional para su
acreditacion y calificacion ante organismos internacionales como la OPS/OMS en el marco
de su Sistema de Evaluacion de Autoridades Reguladoras, son de interés nacional.

Que en este contexto conforme a lo expuesto y las disposiciones legales vinculantes
corresponde abrogar la Resolucion DINAVISA N° 328, de fecha 04 de octubre de 2022, y
la Resolucion DINAVISA N° 443, del 28 de diciembre de 2022, en atencion a los
impostergables requerimientos funcionales de las respectivas dependencias técnicas y de
apoyo para el cumplimiento de las obligaciones y funciones previstas en la Ley
N°6788/2021, y demas disposiciones legales que confieren competencias a la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria asi como también la urgente necesidad de intensificar los
procesos y acciones institucionales.

Que la Estructura Organica aprobada por la presente resolucion permitira optimizar
la organizacién técnica para el cumplimiento de los objetivos misionales y de las funciones
institucionales y posibilitara cumplir los estandares de calificacion regulatorias de contar con
una estructura funcional plena; sin perjuicio de que la misma se ira activando
progresivamente a medida de que DINAVISA obtenga los recursos para su impacto
presupuestario.

Que la Direccion General de Asuntos Legales de esta Direccion Nacional se ha
expedido favorablemente a la firma de la presente Resolucion.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE VIGILANCIA SANITARIA
RESUELVE:

Articulo 1°. Aprobar la Estructura Organica de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria, que estara conformada por: | Nivel de Conduccion Politica, |l Nivel
de Dependencias Estratégicas y Organicas de Apoyo y llI Nivel de
Dependencias Estratégicas y Organicas Misionales; conforme al Anexo | que
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 312 12023.-

POR LA CUAL SE APRUEBA LA ESTRUCTURA ORGANICA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Y SE ABROGRAN LAS

RESOLUCIONES DINAVISA N° 328, DEL 04 DE OCTUBRE DEL 2022 Y 443, DEL 28
DE DICIEMBRE DE 2022.-

Asuncion, + de ju\\“O de 2.023.-

Articulo 2°. Aprobar el Organigrama de la Estructura Organica de la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria, conforme al Anexo Il que forma parte de la presente
Resolucion.

Articulo 3°. Abrogar las Resoluciones DINAVISA N° 328, del 04 de octubre del 2022 y
443, del 28 de diciembre de 2022.

Articulo 4°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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ANEXO | DE LA RESOLUCION DINAVISA N°_2A 2 /2023.-

ESTRUCTURA ORGANICA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA
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ESTRUCTURA ORGANICA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA

SANITARIA

| NIVEL de Conduccion Politica

> DIRECCION NACIONAL
> VICEDIRECCION NACIONAL

Il Nivel de Dependencias Estratégicas y Organicas Apoyo

= Direccion de Relaciones Internacionales e Interinstitucionales y de
Comunicaciones

Dpto. de Comunicacién
Dpto. de Politicas Lingiisticas
Dpto. de Relaciones Internacionales e Interinstitucionales

» Secretaria General

Dpto. de Gestion Documental
Dpto. de Verificacion de Certificados

» Asesoria Técnica

= Direccion de Auditoria Interna Institucional

Auditoria Financiera

Auditoria de Gestion

= Direccion de Planificacion

Dpto. de Gestidn de Calidad
Dpto. de Estadistica y Monitoreo
Dpto. de Gestidon y Administracion de Proyectos

= Direccion de Tecnologia de la Informacion y Comunicacion

[ ]

Dpto. de Sistemas

Dpto. de Seguridad TIC

Dpto. de Soporte Técnico

Dpto. de Infraestructura y Operaciones TIC

= Direccion de Transparencia y Anticorrupcion

Dpto. de Transparencia
Dpto. de Anticorrupcion

= Direccion de Gestion y Desarrollo de las Personas

Dpto. de Administracion del Personal
Dpto. de Gestion de Haberes
Dpto. de Desarrollo y Bienestar del Personal
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» Direccion General de Administracion y Finanzas

= Direccion Operativa de Contrataciones
¢ Dpto. de Planificacidon Y Programacion
e Dpto. de Adquisicion y Adjudicacion
e Dpto. de Contratos y Garantias

= Direccion Administrativa
e Dpto. Monitoreo de Gestion Técnica Administrativa
e Dpto. de Suministro
e Dpto. De Transporte
e Dpto. de Servicios Generales

= Direccion Financiera
s Dpto. de Egresos
e Dpto. de Ingresos
¢ Dpto. de Contabilidad
» Dpto. de Presupuesto
e Dpto. de Patrimonio
e Dpto. de Liquidacion de Aranceles Nacionales e Internacionales

» Direccion General de Asuntos Legales

= Direccion de Dictdmenes, Asuntos Judiciales y Control Normativo
e Dpto. de Produccion y Control Normativo
e Dpto. de Procesos Judiciales y Administrativos

= Direccion de Sumarios
e Dpto. de Sumarios por Infracciones Sanitarias
e Dpto. de Sumarios de Régimen Disciplinario

= Direccion de Denuncias e Intervenciones
e Dpto. de Analisis y Coordinacion de Intervenciones
e Dpto. de Analisis Y Tramitacién de Denuncias

e Il Nivel de Dependencias Estratégicas y Organicas Misionales

= Direccion Regional de Vigilancia Sanitaria
e Dpto. Regional | Concepcidn
¢ Dpto. Regional Il San Pedro
s Dpto. Regional Ill Cordillera
e Dpto. Regional IV Guaira
e Dpto. Regional V Caaguazu
e Dpto. Regional VI Caazapa
e Dpto. Regional VIl Itapua
e Dpto. Regional VIll Misiones
e Dpto. Regional IX Paraguari
e Dpto. Regional X Alto Parana
e Dpto. Regional XI Central
e Dpto. Regional XIl Neembucu
¢ Dpto. Regional XIll Amambay
¢ Dpto. Regional XIV Canindeyu
e Dpto. Regional Occidental
e Dpto. Regional XVIII Capital

= Direccidn de Investigacidn
e Dpto. De Ensayo




e Dpto. De Ensayos Clinicos
e Dpto. de Acreditacién de Comités de Etica en Investigacion

Direccion de PROINCUMEC
¢ Dpto. de Gestidn del PROINCUMEC

» Direccion General de Control de Calidad

Direccidn de Desarrollo Innovacion y Transferencia de Tecnologias
e Dpto. de Sustancias y Materiales de Referencia
¢ Dpto. de Validacién de Métodos Analiticos
Direccion de Andlisis de Control de Calidad
e Dpto. de Laboratorio Microbioldgico
e Dpto. de Laboratorio de Equivalencia Farmacéutica,
Farmacocinética y Farmacodindamica
e Dpto. de Laboratorio Fisicoquimico
e Dpto. de Gestion de Calidad de Laboratorios

» Direccion General de Evaluacion y Registros Sanitarios

Direccion de Registro de Productos para la Salud y Afines
e Dpto. de Registro de Domisanitarios RIYR Il
e Dpto. de Registro de Cosméticos
e Dpto. de Registro de Tabacos y Afines
Direccion de Registro de Medicamentos
e Dpto. de Registro de Sintesis y Gases Medicinales
e Dpto. de Registro de Medicamentos Biolégicos y Radiofarmacos
e Dpto. de Registro de Productos Nutricionales
e Dpto. de Registro de Fitoterapicos y Homeopaticos
e Dpto. de Registro de Biofarmacia y Bioequivalencia
e Dpto. de Registro de Patentes Farmacéuticas
e Dpto. de Fijacién de Precios
e Dpto. Farmacolégico
Direccion de Registro de Dispositivos Médicos y Odontoldgicos
e Dpto. de Registro de Odontoldgicos
e Dpto. de Registro de Dispositivos de Bajo Riesgo
e Dpto. de Registro de Dispositivos de Moderado y Alto Riesgo
Direccion de Registro de Productos para Diagnostico de Uso In Vitro
e Dpto. de Registro de Producto In Vitro
e Dpto. de Validacion de las caracteristicas y Performance del
Producto
Direccion de Estupefacientes, Psicotrépicos, Precursores y Productos
Quimicos
e Dpto. de Fiscalizacion de Sustancias Controladas
e Dpto. de Aprobacion de Sustancias Controladas

» Direccién General de Inspeccion

Direccion de Inspeccion de Productos para La Salud
* Dpto. de Inspeccion de Productos de Higiene Personal, Cosmético
y Perfumes
e Dpto. de Inspeccion de ProduetesBiologicos y Radiofarmacos
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e Dpto. de Inspeccion Especialidades Farmacéuticas
e Dpto. de Inspeccion de Farmacia de Preparados Magistrales
e Dpto. de Inspeccion de Productos Afines y Domisanitarios
» Direccion de Inspeccion de Dispositivos Médicos
¢ Dpto. de Inspeccion de Dispositivos Médicos
e Dpto. de Inspeccion de Reactivos de Uso Invitro

> Direccion General de Habilitacion de Establecimientos
»  Direccién de Aprobacion de Planos
e Dpto. de Andlisis Documental para la Aprobacién de Planos
e Dpto. Técnico de Evaluacion Funcional de Planos
= Direccion de Registro Unico de Empresas (RUE)
e Dpto. de Habilitaciones
e Dpto. de Certificaciones Y Constancias de Establecimientos

> Direccion General de Vigilancia
= Direccion de Vigilancia de Tecnologia Sanitaria
e Dpto. de Tecnovigilancia
e Dpto. de Farmacovigilancia
=  Direccion de Post Comercializacion
e Dpto. de Control de Mercado
e Dpto. de Denuncias, Falsificaciones y Control de Publicidad
e Dpto. de Comercio Exterior
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ANEXO Il DE LA RESOLUCION DINAVISA N° 3\ /2023.-

ORGANIGRAMA DE LA ESTRUCTURA ORGANICA DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA




ESTRUCTURA ORGANICA DE LA DINAVISA
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