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CEO: Configuracién de Estructura Organizativa

COD. PROCESO: Cadigo del proceso segun la tabla de procesos

COD. REF.: Cadigo de referencia de las responsabilidades asignadas a las unidades
organizativas

COD. UNIDAD: Caédigo de la unidad organizativa

DPTO.: Departamento

MECIP: Modelo Estandar de Control Interno del Paraguay
MO: Manual de Organizacion

PGN: Presupuesto General de Gastos de la Nacion
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PRESENTACION

El presente Manual de Organizacion (MO) debe interpretarse sobre la base de los siguientes
criterios metodolégicos y técnicos:

1

¢ Qué es un Manual de Organizacion?

El Manual de Organizacion es el documento “contraparte” del Presupuesto. Asi como el
presupuesto es el instrumento mediante el cual se asignan los recursos en las
organizaciones, el Manual de Organizacion es el que asigna la autoridad formal para la
utilizacién de los mismos. Por lo tanto, contiene:

a) La division técnica de la autoridad formal en términos de partes que componen las
instituciones, identificadas como unidades organizativas relacionadas jerarquicamente

(lo cual se representa, entre otras formas, como organigramas)

b) La identificacion del alcance de las responsabilidades de cada una de las unidades,
expresada en términos de:

e sus objetivos (resultados que deben lograr),

e responsabilidades propiamente dichas (acciones de ejecucion de los recursos
asignados que pueden ejecutar para lograr los resultados), los cuales deben hallarse
relacionados con los procesos que, segun el presupuesto, deben ejecutarse en la
institucion para el logro de sus fines.

¢ Como esta estructurado el Manual de Organizacion?
El Manual de Organizaciéon esta conformado por los siguientes tres instrumentos, de los
cuales el primero es ilustrativo y los dos ultimos, técnicos:

a) Su graficacion con formato de organigrama:
Tiene por objeto permitir una vision general de la configuracién de las unidades y sus
relaciones jerarquicas.

b) El documento “Configuracion de Unidades Organizativas”
Es el instrumento que permite registrar la conformacion organizativa en detalle. Contiene
las siguientes informaciones:

i. Los codigos de las unidades. Permiten identificar cada unidad univocamente,
mediante una légica jerarquica que indica la dependencia de la unidad superior
correspondiente. El listado completo de todas las unidades conforma la Tabla
CEO (Configuracién de Estructuras Organizativas), que es complementaria de la
tabla de estructura programatica del presupuesto). El organigrama es una
graficacion simplificada de la tabla CEO.

i. Ladenominacion asignada a la unidad.

ii.  El objetivo asignado a la unidad

iv.  Lavaloracion de la unidad segun el Clasificador de Unidades Organizativas CUO
establecido por la Acordada 1165/2017.

c) El documento Descripcion de responsabilidades de las unidades organizativas
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Es el instrumento que establece en detalle:

|. el alcance de las responsabilidades de cada una de las unidades en términos de
las acciones que estan autorizadas a realizar para el logro de sus objetivos, las
cuales se denominan “responsabilidades”.

Il. Los procesos institucionales a que corresponde cada una de estas
responsabilidades, las que deben hallarse relacionadas con un proceso
organizacional, por lo que figura el codigo correspondiente a la Tabla de Procesos
que figura como anexo al Manual. Una vez cumplidos los requisitos técnicos
correspondientes, la Tabla de Procesos debera ser formalizada como Procesos
MECIP y, en caso de haber sufrido modificaciones, éstas deberan ser incluidas
como actualizaciones en los Manuales de Organizacion. De esa manera, los
Manuales de Organizacion, que asignan responsabilidad, se hallan articulados
con los Procesos MECIP, que establecen la division técnica del trabajo y el
presupuesto, que asigna los recursos. Los tres instrumentos son “visiones” 0
perspectivas diferentes del mismo objeto, que es |a institucion.

3 ;Como se registra el Manual de Organizacion la delegacion de las
responsabilidades?

El principio basico del disefio organizacional, sin el cual no es posible la division técnica del
trabajo ni la responsabilizacion y la consecuente rendicion de cuentas, es el de delegacion.
El principio de delegacion establece que las responsabilidades (y la obligacién de rendicion
de cuentas) que se asigna a unidades superiores puede ser delegada en unidades
dependientes jerarquicamente. Esto significa que, a las unidades dependientes, se les
asigna parte de la autoridad -y, por lo tanto, la responsabilidad- de las unidades superiores,
sin que por ello estas ultimas pierdan autoridad ni responsabilidad.

Para que este principio se cumpla, las responsabilidades que figuren en los Manuales de
Organizacion deben responder al denominado “criterio de agregacion”, que responde a las
siguientes reglas técnicas:

|. Las responsabilidades de unidades dependientes deben ser siempre parte de las
responsabilidades de la unidad superior de la que depende.

Il. El proceso correspondiente a la responsabilidad debe cumplir el mismo “principio.

Il. El objetivo de cada unidad dependiente, en consecuencia, debe ser parte del
objetivo de la unidad superior.

En resumen, el Manual de Organizacion cumple la finalidad de ser el instrumento de
responsabilizacién institucional cuando cumple con las siguientes condiciones:

> Hallarse articulado con el presupuesto y el mapa de procesos de la institucion

> Establecer la asignacion de objetivos por logro de resultados y responsabilidades por
ejecucion de procesos Yy recursos mediante la asignacién de autoridad

> Establecer la estructura jerarquica de delegacion de autoridad (descendente) y de
responsabilizacién por uso de recursos, ejecucion de procesos y logro de resultados
(ascendente)
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
No aplica

UNIDADES DEPENDIENTES:

DIRECCION DE RELACIONES INTERNACIONALES E INTERINSTITUCIONALES Y DE
COMUNICACION

MECIP

SECRETARIA GENERAL

DIRECCION DE PROINCUMEC

DIRECCION DE PLANIFICACION

DIRECCION DE TRANSPARENCIA Y ANTICORRUPCION

DIRECCION DE AUDITORIA INTERNA INSTITUCIONAL

DIRECCION DE TECNOLOGIAS, DE LA INFORMACION Y COMUNICACION
DIRECCION DE GESTION Y DESARROLLO DE LAS PERSONAS
DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS LEGALES

VICEDIRECCION NACIONAL

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, dirigir y controlar todos los procesos de gestion de la institucion a
fin de garantizar la consecucion de los objetivos misionales de la DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Ejecucion de las politicas publicas formuladas por el Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social, y que se encuentren en el ambito de su competencia

b) Establecimiento de normas, reglamentos técnicos, guias y codigos de Buenas

Practicas de los procesos relacionados a los productos para la salud, cuya
regulacion y control le sean asignados por Ley, las que seran actualizadas de
forma periddica y en concordancia con la evolucion cientifica y tecnolégica.

c) 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,
cosmeéticos, perfumes y domisanitarios, asegurando su calidad, seguridad y
eficacia, cuya regulacion y control le sean asignados por Ley.

d) Regulacion y fiscalizacién de los procesos ejecutados por las personas fisicas o
juridicas que intervienen durante las etapas de la fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso

ional, fijacion de precios, informacion ublicidad de los productos para la =3
racional, fijaci p ciony p p aiojnfg_Migdaifa i

cargada-debegas
’Dﬁ?& A HH.

'.. ._:ﬂlf'r;‘\‘t'. [.1,_‘)‘]_ Stonge




Al .
S Ul L T
_ Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -2l 265
(s}i) viouara MANUAL DE ORGANIZACION Version A
7/ SANITARIA - oy
N Vigente desde 2(.) ',‘,i 12023

&

Cod.

Ref. DESCRIPCION
salud como medicamento de uso humano, asi como los considerados de higiene
personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios.

e) Determinacion de los medicamentos que pueden ser comercializados y fijacion
de precios, inclusive los que regirdn en las farmacias abiertas al publico en
general; asi como en las farmacias clinicas, policlinicas, ambulatorios, sanatorios
y hospitales y otros servicios similares de atencion de pacientes, el sector privado.

f) Evaluacion, autorizaciéon y registro de los medicamentos de uso humano, que
contengan o no sustancias estupefacientes, psicotropicas, precursores, drogas,
productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso
y aplicacién en medicina humana, asi como los considerados productos de
higiene personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios.

a) Regulacién, inspeccion y fiscalizacion de la eficacia y calidad de los reactivos y
dispositivos médicos, materiales cortopunzantes y elementos de proteccion
individual. _ _

h) Otorgamiento de habilitacion, control y fiscalizacion de establecimientos

_ dedicados a las actividades relacionadas con los productos para la salud

i) Gestion a las medidas sanitarias de proteccion a la poblacién, relacionadas a las
actividades concernientes al tabaco y otras sustancias que le sean asignadas.

j) Asesoramiento al Ministerio de Salud y Bienestar Social, en la formulacién y

seguimiento de la politica Nacional, referente a la seguridad, calidad y eficacia de
los productos.

k) Establecimiento de medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas
practicas o mejores estandares técnicos para la produccién, transporte,
almacenamiento y las actividades dirigidas al consumo de los productos objeto
de vigilancia de la entidad.

) Instruccion de sumarios administrativos, aplicacion de medidas preventivas,
correctivas y sancion o absorcion a las personas que hayan sido sumariadas por
infraccion a las normas del ambito de competencia de la Direccion.

m) Asistencia técnica y asesoramiento a las entidades territoriales en la correcta
aplicacion de normas y procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria
y control de calidad en los temas de su competencia

q) Autorizacion, coordinacién y promocion de la investigacion clinica en base a la
buena practica clinica, de acuerdo a las normas éticas de alcance internacional y

~ bajo un programa especifico de inspeccion.

u) Establecimiento de tasas y aranceles de hasta 100 (cien) jornales minimos diarios
para actividades diversas no especificadas por los servicios en el territorio
nacional, conforme a la regulacién vigente y a la presente ley.

) Establecimiento de tasas y aranceles de hasta 350 (trescientos cincuenta)
jornales minimos diarios para actividades diversas no especificadas por los
servicios en el exterior, conforme a la regulacion vigente y la presente ley

w)  Establecimiento y percepcion de aranceles por servicios prestados.

X) Otras responsabilidades técnicas que le sean asignadas por Ley, y que estén
acordes con el objetivo de la Direccién Nacional.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE RELACIONES INTERNACIONALES E INTERINSTITUCIONALES Y DE
COMUNICACIONES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE RELACIONES INTERNACIONALES E INTERISTITUCIONALES
DEPARTAMENTO DE COMUNICACION

DEPARTAMENTO DE POLITICAS LINGUISTICAS

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD
3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos para el relacionamiento con otras
instituciones publicas y privadas nacionales e internacionales, autoridades regulatorias,
organismos internacionales y de todos los ambitos de desarrollo relacionados a las
funciones de la DINAVISA, a fin de contribuir a la implementacién y el cumplimiento de
los compromisos nacionales e internacionales y su inclusion en las agendas estratégicas.
Asi como también planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos para la
implementacion de la politica comunicacional de la Institucién, con el fin de fortalecer la
imagen y visibilidad institucional.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. |

Ref. DESCRIPCION

a) Direccion, organizacion, control y aprobacion del Plan de movilizacién de recursos
institucional.

b) Direccidn, organizacion y control de las alianzas estratégicas con instituciones y

organizaciones del ambito nacional e internacional con el propdsito de fortalecer
las capacidades de la DINAVISA.

C) Direccién, organizacion y control de los proyectos, contratos de prestacién de
servicios con empresas publicas y privadas, asi como convenios
interinstitucionales.

d) Direccién, organizacion y control de la elaboracion y/o consolidacién, y remision
de informes acordados con aliados y/o requeridos por los convenios firmados por

la institucion.
e) Coordinacion con las demas dependencias de la institucion en las acciones y

relaciones con organismos nacionales, internacionales, bloques regionales y
~ servicios oficiales de terceros paises.

f) Direccién, organizacion y control para la cooperacion y asistencia a las demas
dependencias y a la MAI de la institucion, en las negociaciones a nivel multilateral,
regional y bilateral en temas relacionados con la institucion. gonla Migdalta Het.ic
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h) Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestién de la dependencia.
i) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
_ _ y de los planes de mejora acordados.
i) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE RELACIONES INTERNACIONALES E INTERISTITUCIONALES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:

DIRECCION DE RELACIONES INTERNACIONALES E INTERINSTITUCIONALES Y DE
COMUNICACIONES

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar el procedimiento del relacionamiento internacional y dar seguimiento al
cumplimiento de los acuerdos y convenios firmados por la institucion. Ejecutar las acciones
de relacionamiento nacional con otras instituciones publicas y privadas, y dar seguimiento
al cumplimiento de los acuerdos y convenios firmados por la institucion

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. .
Ref. DESCRIPCION .
a) Fortalecimiento y cooperacion en las relaciones publicas de la institucion a nivel

internacional, velando por el cumplimiento de los acuerdos y convenios.
b) Verificacion permanente de las actividades contempladas en los acuerdos y
convenios internacionales

c) Cooperacién en las negociaciones a nivel multilateral, regional y bilateral en temas
_ relacionados con la institucién.
d) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestiéon de la dependencia
~y de los planes de mejora acordados.
f) Fortalecimiento y cooperacion en las relaciones publicas de la institucion a nivel
nacional, velando por el cumplimiento de los acuerdos y convenios.
Q) Coordinacién para la realizacién de eventos nacionales en las que participen el

DINAVISA con otras instituciones.
h) Verificacion permanente de las actividades contempladas en los acuerdos y
convenios interinstitucionales.

i) Coordinacion para la realizaciéon de eventos nacionales en las que participen la
DINAVISA con ofras instituciones. _

) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

k) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

1) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE COMUNICACION

2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:

DIRECCION DE RELACIONES INTERNACIONALES E INTERISTITUCIONALES Y DE
COMUNICACIONES

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar el procedimiento de la comunicacion interna y externa, asegurando el
cumplimiento de las metas fijadas.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Elaboracion del Plan Operativo Anual de Comunicacién Interna y Externa para
aprobacion de la Direccion de Relaciones Internacionales e Interinstitucionales y
de Comunicaciones, asi como el monitoreo y control de su implementacion.

b) Realizacion de la cobertura fotografica de eventos relacionados a las actividades

_ institucionales. B

c) Diserio y elaboracion de materiales de difusion interna e externa.

d) Asistencia comunicacional a la Direccion de Gestion y Desarrollo de personas
' para los procesos de induccion y reinduccion.

e) Asistencia comunicacional a las dependencias de DINAVISA para Ia
 comunicacién interna e externa.

f) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Q) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

y de los planes de mejora acordados.
h) Gestion y actualizacion permanente del contenido de las redes sociales de la

- Institucion. _
i) Organizacién y coordinacion de las conferencias de prensa.
i) Disefio y elaboracion de la propuesta de campafias comunicacionales y
~elaboracion de materiales graficos, contenidos y audiovisuales
k) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE POLITICAS LINGUISTICAS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:

DIRECCION DE RELACIONES INTERNACIONALES E INTERISTITUCIONALES Y DE
COMUNICACION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar el procedimiento que favorezca el uso simultaneo de las dos lenguas oficiales
(guarani — castellano) en la gestion institucional, conforme la normativa vigente.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref. DESCRIPCION

a) Traducciones de los documentos oficiales de la DINAVISA del guarani al espariol
o del espanol al guarani.

b) Elaboracion de materiales bilingles guarani - castellano.

c)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

d) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
_y de los planes de mejora acordados.

f) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
MECIP
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Coordinar y ejecutar los procedimientos de disefio, implementacién, mantenimiento y
evaluacion del Modelo Estandar de Control Interno para las instituciones publicas del
Paraguay (MECIP), en todas las dependencias de la DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Elaboracion del cronograma de Implementaciéon anual del MECIP en la Institucion
para la aprobacion de la MAL.

b) Coordinacién de la implementacion del Sistema de Control Interno con todas las

_ areas de la institucién y el Equipo técnico MECIP.

c) Capacitacidén y asesoramiento a los funcionarios de la Institucion en el disefio e
implementacion del MECIP.

d) Recopilacion y sistematizacién de todas las documentaciones generadas por el
Comité de Control Interno y el Equipo técnico MECIP, para los registros

_ correspondientes.

e) Monitoreo y control del proceso de implementacién del MECIP.

f) Actualizacién en el archivo digital institucional (Servidor Publico) de los formatos
aprobados del MECIP.

a) Propuesta de ajustes que deben realizarse institucionalmente y por areas para la
implementacion del MECIP.

h) Control y seguimiento al Plan de Trabajo para la implementaciéon del MECIP,
evaluacion de los resultados y propuesta de los ajustes requeridos para su
mantenimiento y sostenibilidad.

i) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

j) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestiéon de la dependencia

~yde los planes de mejora acordados.

k) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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5 Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -2 22D 1'
(F6%) VisiaNGiA MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde ’2,0 / 1!2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
SECRETARIA GENERAL
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

UNIDADES DEPENDIENTES:
DEPARTAMENTO DE GESTION DOCUMENTAL
DEPARTAMENTO DE VERIFICACION DE CERTIFICADOS

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, dirigir y controlar los procesos de recepcion, tramite, distribucion y
archivo de los expedientes y documentos oficiales de la Institucién, y de verificacion técnica
documental gestionada a través del Sistema Informatico Integrado de Gestién de Registros
Sanitarios y de Establecimientos de Salud regulados a través de la DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. | DESCRIPCION

a) Direccién, organizacion de la ejecucién, seguimiento y control del proceso de
gestion documental institucional entrante, desde la recepcién de los documentos
recibidos, la verificacién, registro y derivacion a las dependencias
correspondientes, de acuerdo a la naturaleza de cada uno de ellos.

b) Atencidn a las consultas de las demas Direcciones y de terceros, vinculadas a las
actividades del area.

c) Direccién, organizacion y control de un sistema de archivo.

d) Autenticacién de las copias de documentos relacionados con la Direccién

 Nacional, tales como Notas, Resoluciones, Expedientes, etc.

e) Provision de toda la informacion que se requiera en relacion a los documentos
que se emiten y reciben en la Secretaria General y las gestiones realizadas por

las dependencias a su cargo a la Direccion Nacional.

f) Instruccién a todas las oficinas dependientes de la DINAVISA y al Usuario acerca
del estilo, formato y procedimientos de las correspondencias que se emitan desde

| las mismas y deban ser suscriptas por la Maxima Autoridad de la institucion.

)] Planificacién, organizacion, y control del registro de la memoria de las actividades
realizadas por la Direccion Nacional y el registro de las decisiones tomadas y
ejecutadas.

h) Revisién de Certificados/documentos varios y/o redaccién de notas y resoluciones
a ser rubricadas por la Maxima Autoridad, de acuerdo con las directrices de la
superioridad, las formalidades requeridas y con el requerimiento del dictamen
juridico, cuando sea necesario.

i) Direccién y organizacion del control y seguimiento de los tramites de expedientes,
asi como del cumplimiento de los plazos de entrega de los informes o certificados
por las dependencias técnicas

i) ~Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
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' Cod.
Ref. |
K)

DESCRIPCION

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependenCia :

y de los planes de mejora acordados.

correspondiente.

* Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° A0 20405

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde | 2.0, 42023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE GESTION DOCUMENTAL
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
SECRETARIA GENERAL

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos relacionados a la gestion documental, que permitan el
manejo adecuado de los documentos ingresados a la DINAVISA, coordinando su
distribucién y tramite correspondiente en el area de competencia. Ademas, ejecutar los
procedimientos relacionados a la organizacién, archivo y custodio de los documentos
institucionales fisicos y digitales, a través del sistema de archivo fisico y/o digital, a fin de
proveerlos en tiempo y forma segun los requerimientos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.
a)
b)
c)
d)

=

DESCRIPCION

Recepcion y registro de documentos ingresados en la Institucion, y asignacion
numeérica correlativa a los expedientes.

Control y registro de las entradas y salidas de los documentos presentados
oficialmente en la institucién, en el sistema habilitado para el efecto.

Distribucioén fisica de los expedientes de acuerdo al area de competencia para su
atencion. _

Atencién al publico en general y canalizacidn de las entrevistas in situ o derivacion
al sector correspondiente para el tramite respectivo.

Atencién de llamadas telefonicas y derivacién de las comunicaciones a los

~ destinatarios.

Elaboracién y/o modificacion de proformas de resolucion en concordancia con los
criterios técnicos y normativas establecidos

Control del cumplimiento de los tiempos de retencién documental, y la disposicién
final de los documentos, conforme a lo establecido en las herramientas

~ correspondientes.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

_ correspondiente.

Organizacion de toda la documentacion fisica y/o digital recibida en forma
sistematica y acorde a las pautas y principios establecidos en las normas, de manera

~ que sea recuperable para uso de la institucion y como fuente de consulta.

Gestion de las labores pertinentes para la adecuada conservacion y manejo de los

~ documentos fisicos y/o digitales que se encuentran bajo su guarda.

Gestion para la eliminacion de los documentos que hayan perdido sus valores
primarios y secundarios, como asi también para la transferencia al Archivo Histérico
de aquellos documentos catalogados para su conservacion total.




Anexo a la Resolucién DINAVISA N° <A S5 20D

@ VIGILANGIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
U bl Vigente desde Zijxzaza
oc DESCRIPCION

1)

Clasificacion y organizacion de los documentos digitalizados para su
almacenamiento en el software disponible, asegurando la blisqueda rapida y el facil

acceso a la informacion.

'~ Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia

y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -8 1 LD

@ :Elfrf\"n%‘ MANUAL DE ORGANIZACION Version 1
- Vigente desde ?L ’ _/‘_‘,2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE VERIFICACION DE CERTIFICADOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
SECRETARIA GENERAL

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de verificacion técnica documental de lo gestionado a través
del Sistema Informatico Integrado de Gestion de Registros Sanitarios y de
Establecimientos de Salud regulados a través de la DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. 5
Ref. DESCRIPCION

a) Verificacion de certificados a ser rubricados por la Direccion Nacional, sus
parametros y requisitos establecidos por la normativa vigente.

b) Expedicion de informes y emision de certificados de registros, en su ambito de
' competencia.
C) Impresion y entrega de los certificados de registros Sanitarios y de

- Establecimientos de Salud regulados a traves de la DINAVISA.
d) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
e) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
f) Analisis y propuestas de mejora de la normativa vigentes a la instancia
correspondiente.
g)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

h) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
'y de los planes de mejora acordados.
i) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° —--Zt.85 ... . CA2 L5

MANUAL DE ORGANIZACION Version }l

Vigente desde ’&9 / ﬁ /2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE PROINCUMEC
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

UNIDADES DEPENDIENTES:
DEPARTAMENTO DE GESTION DEL PROINCUMEC

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos relacionados a la administracion
e implementacion del Programa Nacional para el estudio y la investigacién médica y
cientifica del uso medicinal de la planta de Cannabis y sus derivados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.
a)

DESCRIPCION

Direccion, organizacion, control y autorizacién de proyectos de investigacion de
centros publicos, privados o mixtos, para los fines mencionados en el marco
regulatorio.

Direccién, organizaciéon, control para la autorizacion de la produccion e
industrializacion controlada del cannabis, en condiciones de trazabilidad, en
coordinacion con el SENAVE y la SENAD.

Establecimiento de las zonas geograficas dentro del Territorio Nacional en las
cuales se podran autorizar licencias de produccién e industrializacién controlada.
Otorgamiento de Licencias de Produccién e Industrializacion controlada de
productos derivados de la planta de Cannabis a las empresas que asi lo deseen
en conjunto con las entidades estatales involucradas en el marco regulatorio.
Validaciéon de las investigaciones cientificas realizadas en paises que hayan
autorizado el uso de la planta de cannabis, habiéndose comprobado los efectos
terapéuticos, su eficacia y efectos secundarios de los mismos.

Vigilancia y control de los efectos secundarios del uso medicinal de la planta de
Cannabis y sus derivados y establecimiento de la seguridad y las limitaciones para
Su uso.

Direccién, organizacion, control y autorizacién de las guias de asistencia,
tratamiento y accesibilidad basadas en la mejor evidencia cientifica disponible en
conjunto con la Direccion de Investigacion.

Coordinacion de inspecciones de oficio a cualquier empresa Titular de Licencia
de produccion e industrializacién de Cannabis Medicinal.

Dictamen de resoluciones en el ambito de la competencia prevista en la Ley y el
reglamento vigente.

Anadlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

'y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° ----ZA 2 [ ie800

MANUAL DE ORGANIZACION Versién A

Vigente desde | ) O /] 2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE GESTION DEL PROINCUMEC
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE PROINCUMEC

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos relacionados a la gestion e investigacion de las propiedades
de la planta de cannabis y sus derivados, determinar las patologias admitidas para el
programa, evidencia cientifica sobre alternativas terapéuticas, y garantizar la provisién
de forma gratuita el aceite de Cannabis a los usuarios registrados con las patologias
aceptadas por la Direccion del PROINCUMEC.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.

DESCRIPCION

Registro de las personas que padezcan patologias, a quienes se les prescriba el
uso de derivados de cannabis, en base a las evidencias cientificas existentes.
Mantenimiento actualizado del Registro Nacional de Usuarios de Productos
derivados del Cannabis, tanto de pacientes en tratamiento como de pacientes en
protocolo de investigacion.

Dispensacion de forma gratuita del producto derivado de la planta de Cannabis a
los usuarios registrados en el Registro Nacional de usuarios segun prescripcion
medica.

Mantenimiento actualizado del stock de productos derivados de la Cannabis.
Gestion de la donacion de productos derivados de la planta de Cannabis de las
empresas Licenciatarias segun lo establecido en el marco regulatorio.
Colaboracion en las inspecciones de oficio a cualquier empresa Titular de Licencia
de produccion e industrializacién de Cannabis Medicina.

Revision periddica de los lineamientos y guias de asistencia, tratamiento y

~ accesibilidad.

Provisién de asesoramiento y seguimiento del tratamiento a la poblacién afectada

 que participe del Programa Nacional.

Revision, andlisis y evaluacion de las solicitudes para el otorgamiento de licencias
de produccién e industrializacion controlado de la planta de cannabis y sus
derivados.

Determinacion de patologias que seran admitidas al PROINCUMEC.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

'y de los planes de mejora acordados.

Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente. P —
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A Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -1 j 262 6
;’@\, VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
e\_/ S Vigente desde | 90 | {0023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE PLANIFICACION
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD

DEPARTAMENTO DE ESTADISTICA Y MONITOREO

DEPARTAMENTO DE GESTION Y ADMINISTRACION DE PROYECTOS

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos relacionados a los programas,
planes y proyectos institucionales, coordinar la base estadistica y promover politicas de
calidad en la gestion institucional.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Formulacién de Plan Operativo Institucional — POL.

b) Formulacién de Plan Estratégico Institucional — PEI.

C) Implementacion del Plan de Desarrollo Institucional = PDI.

d) | Formulacién e implementacion de proyectos institucionales.

e) | Monitoreo de planes y proyectos.

f) ' Mantenimiento y actualizacion del Sistema de Gestién de la Calidad.

)] Manejo y control de datos estadisticos.

h) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

i) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia

)

y de los planes de mejora acordados.

Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE PLANIFICACION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de gestion de sistema de calidad, asegurando la
implementacién, mantenimiento y sostenimiento del mismo.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

' Cod.

Ref DESCRIPCION
a) Establecimiento, difusion y mantenimiento de politica de calidad en todos los
_ niveles de la organizacion.
b) Mantenimiento y actualizacion del Sistema de Gestion de la Calidad
c) Organizacion de la Auditoria Interna y las Evaluaciones de Vigilancia del ONA.

d) Aprobacion de acciones correctivas propuestas para la solucion de no
conformidades y el plazo propuesto para la implementacion.
e) Disefio y gestion de aprobacion de la MAI e implementacién, del cronograma de
- Auditorias Internas a realizarse al Organismo de Inspeccién.
Q) Coordinacion y ejecucién de la revision por la Direccién del Sistema de Gestion
 de Calidad para la Maxima Autoridad.

h) Distribucién de la documentacion del Sistema de Calidad, una vez aprobados.

i) Actualizacién del listado de documentos del sistema de calidad y distribuirlos.

) Preparacion del programa anual de auditoria interna, calificacion, seleccién y
actualizacion de Lista de Auditores Internos.

k)  Verificacion de la eficacia de acciones correctivas y cierre de no conformidades

1) Registros de No Conformidades, Acciones Correctivas y Preventivas y de

~ Auditorias Internas.
m) Seguimiento a las acciones correctivas.
n) Analisis de las reclamaciones e inicio de acciones pertinentes, dando respuesta
al reclamante.
0)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

p) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
~ ydelos planes de mejora acordados.
Q) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
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__ Anexo a la Resolucion DINAVISA N° - A2 20000
@ wr,m\um MANUAL DE ORGANIZACION Version Al
SANITARIA Vigente desde | 2,0, ' 412023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE ESTADISTICA Y MONITOREO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE PLANIFICACION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos del sistema de recolecciéon de datos y la obtencién de los
insumos necesarios para la generacién de informacién sobre el sector publico. Ademas,
establecer un cronograma de presentacion de informacién estadistica, que contribuya
con la formulacién y/o ajuste de politicas de gestiéon de personas para los Organismos y
Entidades del Estado (OEE).

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref. DESCRIPCION
a) Disefo y preparacién en coordinacién con la Direccion de Planificacion, el sistema

de recoleccion de datos y establecimiento del sistema de informacion estadistico,
en base a objetivos institucionales y las directrices de la MAI.

b) Desarrollo de sistemas de gestion de datos, evaluacién de disponibilidades de
informaciéon que permitan sostener un sistema estadistico eficiente para la
formulacion de politicas innovadoras de la de Ia Institucion.

c) Establecimiento de programas de accion y ejecucion de las actividades que son
necesarias para la implementacion del sistema de informaciéon (aplicaciones
estadisticas) y base de datos, que provean informacién para el funcionamiento de

~ sistema de indicadores de cumplimiento

d) Mantenimiento de un banco de datos de informaciéon estadistica que permita la
elaboracién de lineas de base de datos, efectuar analisis de tendencias y
 comparaciones.
e) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
a) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° A 2065

(8 @ | VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version /\

SANITARIA - -
Vigente desde ?J_)f j_f2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE GESTION Y ADMINISTRACION DE PROYECTOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE PLANIFICACION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procedimientos de disefio, evaluacién, seguimiento y control de la marcha
de proyectos nuevos y en ejecucion. Ademas, mantener la evaluacion de los resultados
en forma y tiempo para las tomas de decisiones oportunas en caso que sean necesarias.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Disefio de Proyectos

b) Seguimiento de proyectos en ejecucion

c) Evaluacion de indicadores y medios de verificacion

d)  Control de resultados y presentacion de informes acorde a las necesidades.

e) Desarrollo y manejo del banco de proyectos.

f) Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de Proyectos en

ejecucion.
g) Monitoreo, seguimiento control de los indicadores de gestion de la dependencia
~ ydelos planes de mejora acordados.
h) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE TRANSPARENCIA Y ANTICORRUPCION
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

UNIDADES DEPENDIENTES:
DEPARTAMENTO DE TRANSPARENCIA
DEPARTAMENTO DE ANTICORRUPCION

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos que impulsen |la promocion de la
integridad y la transparencia institucional que buscan combatir la corrupcion dentro de la
estructura de la DINAVISA, y garantizar el derecho a la informacion Publica a los
ciudadanos para la transparencia en la gestion administrativa de la institucion.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. -

Ref. | DESCRIPCION

a) Direccién, organizacién y control integral del proceso de monitoreo y evaluacion
de la observancia de las politicas, planes, programas, proyectos, procesos y
procedimientos para la promocién de la transparencia, integridad y lucha contra
la corrupcion.

b) Direccion, organizacion y control para la realizaciéon de los actos investigativos de

~ denuncias recibidas.
c) Direccion, organizacion y control integral del proceso de establecimiento de

mecanismos para la atenciéon ciudadana, facilitando el acceso a la informacion
publica que coadyuven a transparentar la gestién institucional.

d) Direccion, organizacion y control para la gestion y derivaciéon de las denuncias
relativas a responsabilidades administrativas, civiles y/o penales a los estamentos
institucionales correspondientes y su remision a la Secretaria Nacional

~ Anticorrupcion y a la Direccion de Asuntos Legales institucional.

e) Direccion, organizacién y control para la generacién de mecanismos que faciliten
~ la deteccién de hechos ilicitos, faltas administrativas o hechos punibles.
f) Direccidn, organizacion y control en materia de acceso a la Informacién Publica y
' recepcidn de solicitudes.

Q) Direccién, organizacién y control de los tramites necesarios para que toda la
informacion requerida sea entregada.

h) Direccién, organizacion y control para garantizar la promocién de transparencia,
integridad y lucha contra la corrupcién dentro de la institucion.

i) Direccién, organizacion y control integral del proceso de elaboracion y

presentacion de informes y reportes del estado, conclusién y/o seguimiento de la
gestion realizada, en la Investigacion de las denuncias.

i) Anélisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

k) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencig,niq Migdalia B
y de los planes de mejora acordados. da d{fqireg
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Ccod. | DESCRIPCION
~ Ref. i SLeE O Bl A ;
) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Vigente desde | 70,4 12003

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE TRANSPARENCIA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE TRANSPARENCIA Y ANTICORRUPCION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de promocion de la transparencia en la gestion de la
DINAVISA, asi como para la atencién ciudadana y la divulgacién de la informacién tal
como lo establece la Ley 5282/14.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref. |

DESCRIPCION

Recepcion de todas las solicitudes de informacién Publica presentadas ante la
Direccion.

Publicacion al Portal Unificado de Informacion Publica las solicitudes presentadas
personalmente en forma escrita, verbal, telefénica o por correo electronico.
Control de las solicitudes presentadas cuenten con los requisitos de forma y
contenido expresados en el Art. 12 de la Ley N° 5282/14.

Evaluacion de la competencia de la Institucion para dar respuesta a la solicitud de

~informacion publica realizada.

Planificacién, organizacién, ejecucién y control del cumplimiento de los plazos
establecidos para dar respuesta a las solicitudes de informacién generadas por la
ciudadania.

Planificacion, organizacion, ejecucion y control de la difusion de informacion sin
gue exista una solicitud o peticion previa a fin de transparentar la gestion de la
DINAVISA en cumplimiento a lo que establece la legislacion en materia de
transparencia, salvo que se encuentre establecida como secreta o de caracter
reservado por las leyes.

Promocion, en coordinacion con las instancias institucionales correspondientes
de mecanismos de participacion ciudadana, transparencia y acceso a la
informacion publica, de acuerdo a las disposiciones legales vigentes.

Otras responsabilidades técnicas que le sean asignadas por la Direccion y que
estén acordes con el objetivo del Departamento.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente. « il Migda;:“u
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MANUAL DE ORGANIZACION Version "‘

Vigente desde ’gpd_;zgza

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE ANTICORRUPCION
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE TRANSPARENCIA Y ANTICORRUPCION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos inherentes a la recepcion, clasificacion, derivacion, gestion y
seguimiento de denuncias que le sean asignados, y realizar todas las diligencias
tendientes al esclarecimiento de la sospecha acerca de faltas y/o hechos punibles por
funcionarios o personal contratado de la Institucién a efectos de recomendar cuando sea
necesario la instruccion de sumario disciplinario.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.
a)
b)

c)

DESCRIPCION

Evaluacion de informes técnicos con analisis objetivos y recomendaciones
tendientes a dilucidar los casos de corrupcion denunciados.

Analisis técnicos de los presuntos actos de corrupcion cometidos en las distintas
dependencias de la DINAVISA.

Establecimientos de las principales causas de corrupcién impulsando la
realizacion de estudios, evaluaciones, sondeos y estadisticas.

Organizacién, ejecucion y control de la atencién a las consultas de todos los
funcionarios relacionadas a las actividades del area, referente a hechos de
corrupcion.

Organizacion, ejecucion y control de la recepcion y clasificacion de denuncias de

~ cualquier orden, en contra de funcionarios o personal contratado de la institucion.

Investigacion, identificacion y tipificacion de los hechos de corrupcién en que

_incurren los servidores publicos.

Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.

Otras responsabilidades técnicas que le sean asignadas por la Direccion y que
estén acordes con el objetivo del Departamento.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE AUDITORIA INTERNA INSTITUCIONAL
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

UNIDADES DEPENDIENTES:
DEPARTAMENTO DE AUD!TOR!A FINANCIERA
DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE GESTION

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar el proceso de auditoria interna institucional,
evaluando en forma objetiva, sistemética e independiente: el cumplimiento de la misién, el
plan estratégico, los. objetivos Institucionales y el Sistema de Control Interno: en busca de
la mejora continua.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Planificacion, organizacion, coordinacién y aprobacion de la elaboracion del Plan
de Trabajo Anual (PTA), de la Auditoria Interna Institucional (All) de la DINAVISA.

b) Planificacién, organizacién, coordinacion y control de la ejecucion de las auditorias
previstas en el Plan de Trabajo Anual (PTA) aprobado.

c) Planificacion, organizaciéon y coordinacién para la evaluacion del Sistema de

Control Interno, conforme a las Normas de Requisitos Minimos para Sistema de
Control Interno para Instituciones Publicas del Paraguay, NRM — MECIP 2015.

d) Planificacion, organizacion y coordinacion con las Auditorias Externas para los
trabajos de estas, en caracter de nexo con la DINAVISA.

e)  Seguimiento a los Planes de Mejora comprometidos.

f) Examen especial para la emision del Dictamen de la All respecto a los Estados
_ Contables y Financieros.

g) Examen especial para la emision de la Opinién de la All, respecto a consultas
especificas.

h) Planificacion, direccién, organizacion, evaluacion y control del estado y el nivel de
seguridad existente en los sistemas informaticos de la institucion en las diferentes
areas.

i) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

i) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

k) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 28 0 Q6D

MANUAL DE ORGANIZACION Version ‘1

Vigente desde ‘20 / 1;2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE AUDITORIA FINANCIERA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE AUDITORIA INTERNA INSTITUCIONAL

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar el procedimiento de la auditoria financiera evaluando los estados financieros de
la institucién respecto a si éstos presentan o no razonablemente la situacion financiera
de la entidad, los resultados de sus operaciones y las variaciones en la posicion
financiera, teniendo-en cuenta las normas de auditoria.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.
a)

DESCRIPCION

Planificacion y elaboracién del Plan de Trabajo Anual (PTA) de las auditorias
financieras.

 Ejecucién de Auditorias Financieras, conforme al Plan de Trabajo Anual (PTA).

Coordinacion con las Auditorias Externas de los trabajos de estas, en caracter de

nexo con la DINAVISA.

Gestién del avance de los Planes de Mejora comprometidos.

Examen especial para la emisién del Dictamen de la All respecto a los Estados
Contables y Financieros.

Examen especial para la emision de la Opinién de la All, respecto a consultas
especificas.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

'y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE GESTION
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE AUDITORIA INTERNA INSTITUCIONAL

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar el procedimiento de la auditoria de gestion en el marco de las metas fijadas con
la Direccion, obteniendo las evidencias validas, suficientes, competentes y pertinentes,
que permitan opinar sobre la gestion de la DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

o DESCRIPCION

a) Planificacion y elaboracion del Plan de Trabajo Anual (PTA) de las auditorias de
~ gestion.

b)  Ejecucién de Auditorias de gestion, conforme al Plan de Trabajo Anual (PTA).

c) Coordinacion para la evaluacién del Sistema de Control Interno, conforme a las

Normas de Requisitos Minimos para Sistema de Control Interno para Instituciones
Publicas del Paraguay, NRM — MECIP 2015.

d) Coordinacién con las Auditorias Externas de los trabajos de estas, en caracter de
nexo con la DINAVISA.

e) Gestion del avance de los Planes de Mejora comprometidos

f) - Examen especial para emision de opiniones Independientes de la All, requeridas

9) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

h) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

i) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente. '

fa Den.:c
gonta Migdalla oef
s de Lega,v3
e i
/ .";'{_-‘}'.1‘,'_ V.5,

F -."'.'|P; ] g i



_ Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 232 2262
B vioiLancia MANUAL DE ORGANIZACION Version A
2877/ SANITARIA Vigente desde | 9.0, 42023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y COMUNICACION
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE SISTEMAS

DEPARTAMENTO DE SEGURIDAD TIC

DEPARTAMENTO DE SOPORTE TECNICO

DEPARTAMENTO DE INFRAESTRUCTURA Y OPERACIONES TIC

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos en materia de Tecnologias de la
Informacién y Comunicacién, a fin de lograr un desarrollo tecnolégico ordenado, integral,
eficiente y acorde a las necesidades de la DINAVISA, que contribuya al cumplimiento de
las metas y objetivos institucionales.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. | DESCRIPCION

a) Direccién, organizacion y control para el funcionamiento eficiente de los servicios
tecnolégicos, manteniendo los procesos, seguridad logica y fisica de la
informacion y la infraestructura adecuada en cuanto a centros de datos,
conectividad, comunicacién, desarrollo y mantenimiento de aplicaciones y
modulos, entre otros

b) Direccion, organizacion y control integral de los procesos de monitoreo de la
infraestructura de redes y de las tecnologias de la informacién y de soporte a los
usuarios internos y externos.

c) Definicion de politicas y estrategias de uso de las TIC en la gestion institucional y
en la gestion de la informacién en el marco del gobierno electrénico.

d) Direccién, organizacion y control de la gestion para garantizar la aplicacién de la
automatizacion de los procesos y procedimientos institucionales mediante las TIC.

e) Direccion, organizacion y control del disefio para el desarrollo, adquisicién y

mantenimiento de la tecnologia necesaria para brindar apoyo tecnolégico a las
actividades institucionales, segun los requerimientos.

f) Fomento de la transparencia en el acceso a informacion publica a través del
disefio e implementacién de una estrategia institucional de Datos Abiertos
basados en TICs.

a) Direccion, organizacion y control para la implementacion y monitoreo de normas
y estandares de calidad de servicio en todas las areas pertinentes a la prestacion
de servicios tecnoldgicos y velar su cumplimiento

h) Direccion, organizacion y control integral de los procesos de capacitacion y apoyo
a los usuarios sobre los softwares implementados. Den. it
: igdalta
i) Propuesta para la adopcién de lenguaje de programacion, frameworks, rﬁﬂ%& 3 de cha o
de base de datos y servidores de aplicaciones, que sean mqs conv men'ais’;}E dfil’"
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° /AR5 . E260
@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Versi A
E 1l WVIGILANCIA ersion
K;/ SANITARIA Vigente desde | 20, 2023

A

L DESCRIPCION
ef. :
atendiendo cuestiones tales como: estandares tecnolégicos, sustentabilidad,
- escalabilidad, costos de licenciamiento y una adecuada compatibilidad

)] Direccién, organizacién y control de los planes de accidon en caso de contingencias
y los mecanismos de seguridad de los sistemas informaticos institucionales y de
la infraestructura de tecnologias de informacion, para mantener la disponibilidad
de los sistemas y servicios, asi como disminuir el impacto de eventos adversos

' que puedan afectar el cumplimiento de las metas y objetivos institucionales.

k) Planificacion, organizacion, y direccién para el crecimiento futuro de la carga de
trabajo a procesar en el centro de computos, realizar las adecuaciones y
mantenimientos necesarios para soportar las demandas futuras de carga de

_ trabajo _ .

1)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestiéon de la dependencia.

m) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

~ yde los planes de mejora acordados. -

n) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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MANUAL DE ORGANIZACION Versién A

Vigente desde '?,O_ 112023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE SISTEMAS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE TECNOLOGIAS, DE LA INFORMACION Y COMUNICACION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de administracion de los recursos informaticos (software) y
velar por el funcionamiento y mantenimiento de los mismos dentro del ambito de la
DINAVISA, conforme al procedimiento vigente y a fin de contribuir a la consecucién de
los fines de la Direccion.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

' Cod.
. Ref.
a)

DESCRIPCION

Analisis, disefio, programacion, documentacion, correccion, modificacién y /o

actualizacién de los sistemas informaticos que conforman el sistema de
informacion de la institucion.

Investigacion sobre nuevas tecnologias informaticas que sean aplicables a la
Institucién y elevar propuestas de implementacion.

Coordinacién para la instalacion y configuracion de los softwares, asi como su
monitoreo para mantener operativo el servicio.

Reporte e informe de manera oportuna de las necesidades de abastecimiento de
los softwares.

Ejecucion y control de la atencion, registro y resolucién de las consultas o

~ solicitudes de los usuarios.

Anadlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia

'y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.

V)
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l;@b \ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Versién A

w MBI Vigente desde |9 1A12023 !

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE SEGURIDAD TIC
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE TECNOLOGIAS, DE LA INFORMACION Y COMUNICACION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de seguridad TIC, manteniendo la integridad, disponibilidad
control y autenticidad de la informacion del sistema.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Verificacion de los sistemas de informacion, comunicaciones y las funcionalidades
de los servicios y plataformas tecnoldgicas, y que los mismos sean mantenidos y
controlados a fin de garantizar la operatividad y confiabilidad.

b) Gestion, control y actualizacion de las documentaciones de redes de datos, fisica
y légica, y de todas las documentaciones concernientes a telefonia, video

' vigilancia y de equipos de comunicaciones.

c) Ejecucion de acciones correctivas ante la aparicion de anomalias en los
ambientes, desarrollo, integracion, homologacion, produccién y contingencia.
d) Elaboracion de las especificaciones técnicas para la adquisicién de hardware,
- software, telecomunicaciones y sistemas de seguridad.
e) Propuesta de normativas, lineamientos, procesos y procedimientos para el
resguardo de los datos y bienes tecnoldgicos de la Institucién.
f) Gestion y verificacion de la correcta administracion de la base de datos, los

sistemas operativos y software, y la puesta en produccién de los nuevos
programas computacionales.
o)) Gestion de lineamientos de normas, procesos y procedimientos para la seguridad
fisica y logica de los servidores y equipo de comunicaciones, para asegurar la
_disponibilidad de los sistemas de informacion de la Institucion
h) Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestién de la dependencia.

i) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestiéon de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° —AQ S/ 28%>
VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Versién A
SANITARIA Vigente desde z(:\_ / _,11,2023
DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE SOPORTE TECNICO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE TECNOLOGIAS, DE LA INFORMACION Y COMUNICACION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procedimientos de reparaciéon y mantenimiento de equipos informaticos,
administracion de licencias de las herramientas informaticas, gestién de servidores y
asistencia al usuario de la DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref. DESCRIPCION
a) Instalacion y mantenimiento preventivo o correctivo de los recursos informaticos

(equipamiento y software) de la DINAVISA

b) Verificacion y testeo de equipos para el correcto funcionamiento de la estructura
informatica (programas, computadoras, periféricos, equipos de comunicaciones,
redes locales, etc.)

c) Instalacién y configuracién del Sistema Operativo de los Servidores.

d) Administracion y actualizacion de licencias, certificaciones y permisos que
afectasen a la operatividad de los sistemas, plataformas e infraestructura.

e) Soporte a los usuarios internos y externos.

f) Gestidon de la adquisicién y renovacion de licencias, certificados, firma digital,
delegacion de dominios, firmware, suscripciones y registros de marcas.

g) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestién de la dependencia.

h) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
_y de los planes de mejora acordados.
i) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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. Anexo a la Resolucion DINAVISA N° ww-Zh 8o fo0d28e)
(35 ViciANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Versién A

27/ SANITARIA Vigente desde | 70, 412023 |
— |

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE INFRAESTRUCTURA Y OPERACIONES TIC
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE TECNOLOGIAS, DE LA INFORMACION Y COMUNICACION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de administracion de la infraestructura, hardware, software,
comunicaciones y servicios que dan soporte las diferentes areas de la Institucion.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Evaluacion de informes y reclamos relativos a infraestructura y brindar
recomendaciones alternativas de solucion o medidas tendientes a mejorar los
Servicios.

b) Prevencion y definicion de los requerimientos tecnologicos futuros para la
~ adquisicion de la infraestructura de TIC de la DINAVISA y las regionales.

c) Gestion y verificacion de la capacidad, disponibilidad y continuidad de los

sistemas de alimentacion eléctricos para la correcta administracion de toda la
B _infraestructura del Centro de Computos de la Institucion. _
d) Instalaciéon y puesta a punto de los sistemas de informacién desarrollados,
equipos informaticos, de redes, dispositivos de comunicacion y servicios de correo
electrénico e internet.

e)  Elaboracion del inventario de infraestructura TIC de la institucion.

f) Monitoreo de las terminales de trabajo conectadas a la red.

g)  Configuracién y mantenimiento de las redes informaticas.

h) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

i) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

) Anadlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -—--ZY\ ) e0T5

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde ’Zofi;zoza

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE GESTION Y DESARROLLO DE LAS PERSONAS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION DEL PERSONAL
DEPARTAMENTO DE GESTION DE HABERES

DEPARTAMENTO DE DESARROLLO Y BIENESTAR DEL PERSONAL

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar el disefio e implementacion de politicas y
procesos de gestion y desarrollo de personas.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref. |
a)

b)

DESCRIPCION

Direccién, organizacion y control integral de los procesos de desarrollo de
personas: formacién, capacitacion y plan de carrera.

Direccion, organizacion y control integral de los procesos de organizacion del
trabajo que incluye el disefio, descripcion y clasificacion de los puestos de trabaijo,
administracién y actualizacion del legajo fisico y digital.

Direccion, organizacion y control de la elaboracién de propuestas y politicas de
entrenamiento y capacitacion de los funcionarios de la DINAVISA, en temas que
hacen al desarrollo mas eficiente y eficaz de funciones, actividades vy tareas,

_dentro de una perspectiva estratégica.

Direccion, organizacion y control integral de los procesos de gestion del empleo
que incluye reclutamiento, seleccién en sus diferentes modalidades, induccion,
reinduccion, movilidad funcional y geogréfica, elaboracién y aplicacion de las
normativas disciplinarias, desvinculacion del personal y de la identificacion de las
personas proximas a jubilarse y la planificacion de los reemplazos.

Direccion, organizacion y control de la implementacién de controles diarios de
cumplimiento de las horas laborales establecidas, de permanencia en la

_institucion y del movimiento general de funcionarios.

Direccion, organizacién y control integral de los procesos de gestion de
remuneraciones. _

Direccion, organizacion, control y aprobacién de los procesos vinculados a la
gestion de vacaciones, horas extraordinarias y/o adicionales.

Direccion, organizacién y control para la elaboracién y remisién de planillas de
sueldos y beneficios a la DGAF para su pago al personal.

Direccién, organizacion, control y aprobacion de los procesos vinculados a las
Jubilaciones, Retiros y desvinculaciones.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° A& 2065

MANUAL DE ORGANIZACION Version }1

Vigente desde ZD .f'1 12023

Cod. |
Ref.

)

DESCRIPCION

' Direccion, organizacion y coordinacion para la elaboracion y/o actualizacion de

reglamentaciones internas, que faciliten la administraciéon de los recursos

 humanos, de seguridad e higiene laboral y bienestar.

Direccion, organizacion y control integral de la elaboracion de propuestas para la
reglamentacion de pagos por subsidio familiar, bonificaciones y gratificaciones, y

~ para la realizacion de concursos, publico de oposicion, internos y/o promocion.

Direccién, organizacién y control integral de los procesos de gestion del
rendimiento: que incluye el planeamiento, evaluacién y seguimiento del

 desempenio.

n)

Direccién, organizacion y control integral de los procesos de relaciones humanas
y bienestar: clima organizacional, relaciones laborales y salud y seguridad laboral.
Direccién, organizacion y control de la remision mensual al Ministerio de Hacienda
y a la Secretaria de la Funcién Publica, de conformidad al formato aprobado por
el decreto reglamentario de la Ley de presupuesto, las informaciones referentes
al movimiento de los funcionarios publicos que ocupen cargos permanentes y
contratos.

Asesoramiento a las demas dependencias de la instituciéon, respecto a las
politicas, estrategias, planes, programas, normas y procedimientos de Gestion y
Desarrollo de personas, a fin de que los tomadores de decision puedan aplicarlas
en el dia a dia, empoderarse y asumir su responsabilidad como conductores de
personas.

Elaboracion y presentacion a la Direccion Nacional del listado de vacancias del
Anexo de personal para su analisis y autorizacién de llamados.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestiéon de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Andlisis y propuestas de mejoras de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.




Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -2 Q&5

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde | ) ;| 2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION DEL PERSONAL
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE GESTION Y DESARROLLO DE LAS PERSONAS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de administracion del personal, registro de los antecedentes
y documentaciones relacionadas a la vida y carrera laboral de los funcionarios de la
institucion, de conformidad a las normas legales vigentes.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.

DESCRIPCION

Actualizacion y digitalizacién del legajo de todos los funcionarios y contratados de
la institucion.

Procesamiento y generacién mensual del listado de servidores publicos
autorizados para percibir bonificaciones.

Gestion, verificacion y registro de las solicitudes de permisos conforme a las
reglamentaciones vigentes.

Informe de la cantidad de horas extraordinarias o adicionales trabajadas por el
personal autorizado en la ejecucion de labores fuera del horario ordinario de

trabajo.

Elaboracion de informe de la asistencia del personal y emision mensual de un
listado de irregularidades.

Gestion de los procesos de movilidad de los servidores publicos.

Ejecucién y control de los trdmites administrativos de nombramientos,
contrataciones y renovacion de contratos.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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_ Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -t . 260
S viciuancia MANUAL DE ORGANIZACION Version A
S SANTARIA Vigente desde ’LO 1A 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE GESTION DE HABERES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE GESTION Y DESARROLLO DE LAS PERSONAS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de liquidacién de las remuneraciones del personal
permanente, contratado y comisionado, elaboraciéon de las planillas de pago y
mantenimiento de un archivo estadistico ordenado de las informaciones generadas.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

oo DESCRIPCION
| Ref.

a) Registro mensual de némina de funcionarios a la Secretaria de la Funcién Publica
y remision de Declaracién Jurada de Movimiento del Personal a la Subsecretaria
de Administracion Financiera del Ministerio de Hacienda.

b) Gestion y verificacion de todas las documentaciones de respaldo para el pago a
funcionarios que perciben Remuneraciones Complementarias y Temporales, a
modo de evitar pagos indebidos.

c) Recepcion y procesamiento de descuentos de embargos judiciales y otros
conceptos, a ser considerados en la liquidacién de salarios.

d) Registro y mantenimiento actualizados del Sistema SINARH-LEGAJOS del
Ministerio de Hacienda y la base de datos del Sistema de Recursos Humanos de
la institucién, en cuanto al salario y a los beneficios del funcionario.

e) Ejecucién y control de la elaboracion, en tiempo y forma, de los informes
necesarios para la correcta liquidaciéon de las remuneraciones mensuales y otras

' remuneraciones de los funcionarios permanentes y contratados.

f) Ejecucion y control de los descuentos administrativos, legales y sociales
correspondientes y elaboracién de planillas de depdsitos judiciales mensuales por
descuentos realizados al personal.

g)  Anadlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

h) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
~ yde los planes de mejora acordados.
i) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

~ correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -+ £L&S |
@ VIGILANcm MANUAL DE ORGANIZACION Version 4
SANITARIA Vi
igente desde ’Lc 14 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS
1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE DESARROLLO Y BIENESTAR DEL PERSONAL
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE GESTION Y DESARROLLO DE LAS PERSONAS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos vinculados al desarrollo y bienestar de los funcionarios
permanente, personal contratado y comisionados de la DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

' Cod.

Ref. DESCRIPCION
a) Identificacién e implementacion de los procesos de reclutamiento, seleccién e
induccion del personal a ser incorporado a la institucion, de conformidad a leyes
vigentes.
b) Ejecuciéon de las actividades que se hallan relacionadas a la promocién de
~ funcionarios.
c) Descripcion y valoracion de puestos/cargos de trabajo.

d) Administracion del Clasificador de Puestos de Trabajo Especifico de la DINAVISA,
mediante la elaboracion y/o actualizacion de las descripciones especificas de
puestos de trabajo de cada una de las unidades organizativas.

e) Registro y mantenimiento actualizado de la clasificacion de los puestos de trabajo
- ocupados por personal de la DINAVISA.
f) Diagnéstico de las necesidades de capacitacion y disefio de los programas

anuales de capacitacion para funcionarios de la DINAVISA y administracion de
las evaluaciones de las capacitaciones en las cuales han participado los

funcionarios. _

a) Organizacién y control de los procesos de otorgamiento de becas vy
capacitaciones a los funcionarios.

'h)  Gestion de los procesos de pasantias.

i) Disefio y ejecucion del programa anual de evaluacién de desempenio de todos los
funcionarios.

)] Gestidon del diagnostico del clima organizacional, desarrollo e implementacion

 programas de integracion y convivencia de funcionarios.
k) Disefio y ejecucion de programas de bienestar laboral, promocion de acciones

dentro de las cuales puedan preverse riesgos que puedan ocasionar dafo a la
salud mental y fisica del funcionario de la DINAVISA, propuesta de
reglamentaciones y acciones de seguridad e higiene laboral.

1) Asistencia en los casos de enfermedad para la realizacién de tramites ante
instituciones de salud o en los casos de fallecimiento de familiares del funcionario
de la DINAVISA.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -2t (A2.6D

MANUAL DE ORGANIZACION Versién '\

Vigente desde | 7 O, 42023

N

0)
P)

DESCRIPCION

Gestion de los procesos vinculados a las personas con discapacidad e

implementacion de las politicas del Plan de Igualdad y no discriminacién al interior

de la DINAVISA.

Gestion de la jubilacion, retiro y desvinculaciones del funcionario de la DINAVISA.
Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestiéon de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia

_y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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= Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -0 Q0. &84
@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
ey HANTARIR Vigente desde | ) 0 /4 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

UNIDADES DEPENDIENTES:

DIRECCION OPERATIVA DE CONTRATACIONES
DIRECCION ADMINISTRATIVA

DIRECCION FINANCIERA

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, dirigir y controlar los procesos administrativos y financieros de la
DINAVISA, permitiendo la asignacion, aplicacion y uso eficiente de los recursos,
financieros y patrimoniales, las contrataciones de bienes y servicios, y las gestiones del
personal de la Institucién, conforme a las disposiciones legales vigentes

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. 5
Ref. DESCRIPCION
a) Desarrollo e implementacion de mecanismos necesarios para la ejecucion
eficiente de la politica de administracion de recursos econémicos y financieros de
~la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

b) Administracion eficiente de los recursos financieros captados por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria.
() Organizacién y ejecucion de la gestion administrativa, técnica, operativa y

financiera de la Institucion, con base en los Planes Anuales Operativos, Plan de
Gestion y cualquier otro programa o proyecto elaborado por decision de la
autoridad institucional y debidamente aprobado.

d) Gestion ante el Ministerio de Hacienda la transferencia de fondos asignados en
el Presupuesto General de la Nacion, y control de su utilizacién conforme las

e) Administracion de los registros contables, de operaciones, economicas-
financieras (ingresos, egresos y traspasos), archivos contables, emision de
estados contables y financieros, y remision de los plazos establecidos a las
Instituciones pertinentes.

f) Planificacion y programacion de los procesos de monitoreo y evaluacion del
cumplimiento de objetivos institucionales, de la implementacién de politicas que
son impulsadas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria en Organismos
y Entidades del Estado y el cumplimiento de normativas vigentes del sector
publico relacionadas a la transparencia del uso de recursos publicos. ;ﬁ’ o Migdalta Ben. i<

9) Elaboracion del Anteproyecto del Presupuesto Anual de Gastos caBidds de Lega’ys
~ presentacién a la Direccién Nacional. Dpe. de P7H
h) Participacion en la elaboracion del plan anual de Contrataciones (Pk‘,‘)’,‘ §
aprobacién de los pliegos de bases y condiciones para las licitaciones. ({_ @%
! e
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° ——-ZX% 4 203

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde [£) O 42023

Cod.
Ref.

i)

)

DESCRIPCION

' Gestion y coordinacién con todas las dependencias de la Institucion la

programacion de las asignaciones presupuestarias que requerira cada sector, a
efectos de ser incluidos en el Anteproyecto de Presupuesto. _
Aprobacién del inventario en cada periodo de tiempo, de los bienes muebles,
inmuebles, transportes, equipos y maquinas de oficina de la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria, previa verificacion por las unidades de control.
Administracién de los recursos financieros de la Institucion: ingresos, gastos y
colocaciones en instrumentos financieros.

~ Gestién de los registros contables y patrimoniales de la Institucion.

Gestion y control de la presentacion de informes de rendicién de cuentas, ante
los organismos de control internos y externos, asi como a la ciudadania, de

_acuerdo a las normativas vigentes.

Gestion para la administracion y custodia de los bienes y recursos de la

~Institucién.

Gestion para el mantenimiento de inmuebles, edificaciones, rodados vy
mobiliarios.

Planificacién y Ejecucion del Plan Anual de Contrataciones.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

'y de los planes de mejora acordados.

Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 325 2245

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde | £) () f’jl 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION OPERATIVA DE CONTRATACIONES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
DEPARTAMENTO DE PLANIFICACION Y PROGRAMACION
DEPARTAMENTO DE ADQUISICION Y ADJUDICACION
DEPARTAMENTO DE CONTRATOS Y GARANTIAS

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar el proceso de contrataciones de la DINAVISA,
conforme establecen las normas nacionales que regulan las contrataciones publicas y
las demas disposiciones internas relativas.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

' Cod. |
Ref.

a)

b)

DESCRIPCION

Planificacion con las distintas dependencias a cargo, la elaboracion del Plan Anual
de Contrataciones (PAC) para cada ejercicio fiscal.

Gestidn y coordinacion de los procesos de seguimiento y control de la carga de datos
del Sistema de Informacion de las Contrataciones Publicas (S.1.C.P.)

Verificacion y aprobacion de informes y resoluciones elaborado por las
dependencias a cargo, que son requeridos

Gestion y coordinacién de la elaboracion de notificaciones a ser remitidas a la
Direccién Nacional de Contrataciones Publicas, sobre incumplimientos en que

_incurren los contratistas y los proveedores de DINAVISA

Aprobacion de la elaboraciéon de los Pliegos de Bases y Condiciones de cada a
Licitacién Publica Nacional o Internacional, Concurso de Ofertas, Contratacion
Directa, Procesos Especiales, de todos los programas presupuestarios de la
DINAVISA

Aprobacion de la elaboraciéon de Contratos de adquisicion de bienes y Prestacion

~ de Servicios

- Gestién y control de todos los procesos de llamados a contrataciones

Control de las gestiones de publicacién en los medios de comunicacion masivos

~ (periddicos) de las Licitaciones Publicas Nacionales o Internacionales

Presentacion de propuestas a la Direccion General de Administracién y Finanzas,
para la programacion anual de contrataciones (PAC).

Control del desarrollo del sistema de archivo fisico y electrénico de la
documentacion comprobatoria de los actos y contratos que sustenten las
operaciones realizadas

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestién de la dependencia.
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' Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

y de los planes de mejora acordados.
Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION OPERATIVA DE CONTRATACIONES

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos relacionados a normas en materia juridica de las
contrataciones, en el marco de las leyes vigentes.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.

a)
b)

c)

DESCRIPCION

Asesoramiento a la DOC en materia juridica de las contrataciones.

Elaboracion de dictamenes juridicos sobre los procedimientos de contrataciones
aplicados.

Coordinacion con la Direccion General de Asuntos Legales en la uniformidad de la
aplicacion de criterios juridicos que sustenten el accionar de la DOC, en el marco de
las leyes vigentes en materia de contrataciones.

Emision de sugerencia de informes, en la interpretacién y aplicacién de las
disposiciones legales que conforman el sistema de contrataciones publicas, a través

_de la Asesoria Juridica.

Recomendacion a la maxima autoridad institucional, la aplicacién de medidas ante
hechos presumiblemente constitutivos de infraccion cometida por los proveedores y
contratistas de la entidad.

Seguimiento a los procesos de instruccion de sumarios llevados a cabo por la
DNCP y que afecten a proveedores y/o contratistas de la DINAVISA.
Participacion en representaciéon de la DINAVISA en los procedimientos de
avenimiento y arbitraje previsto en los capitulos | y 1l del titulo 8 de la Ley 2051/03.
Dictamen sobre los antecedentes para inicio del proceso de suspension de un
procedimiento de contratacion, en los casos debidamente justificados en
concordancia con los términos de la Ley 2051/03, a través de la asesoria juridica.

_ Elaboracion de informes de analisis de ratios financieros requeridos por la DOC.

Respuesta a los pedidos o contestacion de traslados de protestas y/o cualquier otro
requerimiento solicitado por la DNCP.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE PLANIFICACION Y PROGRAMACION
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION OPERATIVA DE CONTRATACIONES

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar el procedimiento de gestién de planeamiento y ejecucion de contrataciones
requeridos por la Institucién; aprobados por la instancia correspondiente y de acuerdo a
las normativas vigentes.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Realizacion de los procesos de analisis, revision y ajustes requeridos del plan anual
de contrataciones (PAC), con los responsables de la Direccion General de
Administracién y Finanzas, Direccién Operativa de Contrataciones, Direccion
Administrativa, Direccion de Finanzas y el Departamento de Presupuesto, para su
aprobacion final por acto administrativo.

b) Gestion y remision del PAC institucional ante la DNCP dentro del plazo establecido

~ por del mismo.

c) Monitoreo y control de la ejecucion del PAC conforme indicaciones recibidas de la
DOC.

d) Elaboracion de informes de ejecucion del PAC a la DOC.

e) Realizacion de inclusiones y/o modificaciones del PAC que sean necesarias para el
buen cumplimiento de las actividades de la DOC (reprogramacion, inclusion y

- cancelacion), segun pedidos recepcionados.

f) Verificacion de monto, imputacion y disponibilidad presupuestaria de los pedidos
de Certificacion presupuestaria.

g) Gestion de la solicitud de CDP, y anexo 02-01, ante la Direccion Financiera para la
emision de las certificaciones de los llamados, ampliaciones de llamados,
declaracion jurada de deudas y plurianualidad y los de cumplimiento de acuerdo a

_los pedidos recibidos.

h) Levantamientos de saldos de las contrataciones adjudicadas segun el informe del

~ Dpto. de Adquisicién y Adjudicacion.

i) Activacion de los codigos de contrataciones de la DDJJ y contrataciones
plurianuales ante la DNCP.

)] Documentacion de los procesos ejecutados en los sistemas elaborados para el
efecto.

k) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
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DESCRIPCION

" Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

_y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

~ correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE ADQUISICION Y ADJUDICACION
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION OPERATIVA DE CONTRATACIONES

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos correspondientes a las licitaciones, contratacién directa, y
demas modalidades de contratacion existentes, conforme a las normas, procedimientos,
politicas institucionales adoptadas y las disposiciones legales y reglamentarias vigentes.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Analisis de los requerimientos y necesidades de adquisiciones de las areas de
trabajo dependientes de la DINAVISA, definicion de las instrucciones vy
establecimiento de las prioridades institucionales, solicitud de especificaciones
técnicas y demas condiciones para cada uno de los llamados previstos en el PAC,
a cada una de las areas correspondientes

b) Recepciéon de los pedidos de las dependencias solicitantes y verificacion de
documentos requeridos conforme a la naturaleza del llamado, modalidad,
especificaciones técnicas, lugar de entrega y plazos del llamado, tramitacion de los
distintos procesos licitatorios en la elaboracion de pliego de bases y condiciones y/o
carta de invitacion, obtencion del Certificacion de disponibilidad Presupuestaria y

~ comunicacién a la DNCP.

c) Elaboracion de los Pliegos de Bases y Condiciones y/o carta de invitacién
dependiendo de la modalidad para todos los procesos de llamados a contrataciones,
coordinacion de la realizacion de todos los procesos de llamados a contrataciones
de la DINAVISA, tramitacion de los procesos especiales de contratacion, tales como
locacién de inmuebles u otros contemplados en las disposiciones reglamentarias

_ emitidas por la DNCP. _

d) Recepcion de las consultas realizadas por los potenciales oferentes, comunicacion
de adendas y respuestas a las consultas recepcionadas; recepcion y custodia de las
ofertas recibidas durante el acto de apertura de sobres, someterlas a consideracion
del comité de evaluacion, elevandola a la autoridad superior de la convocante si

_ correspondiera.

e) Verificacion de la integridad y consistencia de los documentos que respaldan las
adquisiciones, asi como los procedimientos y plazos establecidos por ley, conforme

~ a cada modalidad de contratacion

f) Recepcion del informe de evaluacion de ofertas y recomendacién de adjudicacién
elaborado por el comité de evaluacién a la Direccién Orp_hatwa de Contrataciones.
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Cod.
Ref. |
9)

DESCRIPCION

Elaboracién del proyecto de resolucion de adjudicacién en medio magnético de
los distintos procesos licitatorios contemplados en las disposiciones

~ reglamentarias emitidas por la DNCP.

h)

Remisién del informe de evaluacion de ofertas y recomendacién de adjudicacion
elaborado por el comité de evaluacion y el proyecto de Resolucién de
Adjudicacion de los distintos procesos licitatorios a la Direccion General de
Asuntos Legales.

Notificacién a los participantes de los procesos de contrataciones, las adjudicaciones
de los respectivos llamados, emplazando al oferente adjudicado a que se presente
para la suscripcion del contrato dentro del plazo establecido en la ley 2051/03.
Requerimiento y gestion de la elaboracion del dictamen de la Direccion Operativa de
Contrataciones, sobre la justificacion expresa y detallada que fundamente el
procedimiento de la contratacion directa por la via la excepcion, regulado en el
capitulo v de la ley 2051/03 que soliciten las reparticiones de la entidad.

~ Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

| y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE CONTRATOS Y GARANTIAS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION OPERATIVA DE CONTRATACIONES

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procedimientos correspondientes a los contratos y garantias suscriptos por
la DINAVISA, de conformidad a Ley de Contrataciones Publicas, los procedimientos del
Ministerio de Hacienda y la Direccién Nacional de Contrataciones Publicas.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Gestion y elaboracion de los Contratos de obras, adquisiciéon de bienes y servicios
de acuerdo a la Resolucion de Adjudicacion, como resultado de los procesos de
contratacion realizado bajo cualquiera de las modalidades establecidas en la Ley
2051/03.

b) Gestion y remision de los contratos a los oferentes adjudicados para la suscricion de

_ ' las mismas, de acuerdo a la Ley 2051/03 “De contrataciones publicas’.

c) Registro ordenado de los contratos suscritos, acompanados de toda la

documentacién respaldatoria y tenerla en custodia hasta la culminacion de las
obligaciones asumidas por las partes, anexando cualquier modificacion a los
mismos.

d) Actualizacion mensual del registro de los actos y contratos, con indicaciéon de la
situacién en que se encuentran los procedimientos de contratos.

e) Registro de contrataciones, a través de archivos fisicos y electronicos que garanticen
la conservacion del expediente del Contrato por el plazo de prescripcién, contados
a partir de la fecha de recepcion, debidamente codificado, y en especial los
siguientes documentos:

a. El Pliego de Bases y Condiciones.
b. La Convocatoria, las Actas de Apertura de las Ofertas, los Dictamenes y
Resoluciones de Adjudicacion; y

c. Los Contratos, las garantias y sus anexos, los convenios modificatorios, las actas
de recepcion y las resoluciones dictadas por la Contratante durante la ejecucion de
B los Contratos. _
f) Verificaciéon de que las Pdlizas de Seguros en cualquiera de sus formas y fines sean
formalizados ajustandose a las disposiciones establecidas en los Pliegos de Bases
y Condiciones y los términos de Contrato de conformidad a las disposiciones
emanadas de la Superintendencia de Seguros del Banco Central del Paraguay,
autoridad creada a través de la Ley N° 287 “De Seguros”
Ea ) i'r;g-'- (
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Zo% DESCRIPCION
g)  Acciones tendientes para el reclamo y liquidacién de siniestros sufridos por bienes

~ de la entidad que cuenten con cobertura de pdliza, contratadas para el efecto.

Ejecucién de los procesos administrativos tendientes a las modificaciones de los
términos contractuales con proveedores de bienes y servicios (dictamen, proyecto
de resolucioén, adenda al contrato, y sus respectivas notificaciones a la DNCP), a

- solicitud de la unidad ejecutora del contrato

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencua
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION ADMINISTRATIVA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE MONITOREO DE GESTION TECNICA ADMINISTRATIVA
DEPARTAMENTO DE SUMINISTROS

DEPARTAMENTO DE TRANSPORTE

DEPARTAMENTO DE SERVICIOS GENERALES

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos de apoyo administrativo integral
a nivel nacional conforme establecen las normas administrativas y financieras del Estado
y las disposiciones relativas propias de la entidad, con eficiencia y eficacia optimizando
los recursos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

 Cod. | SR
Ref. | DESCRIPCION
a) Administracién de todos los recursos de apoyo logistico a las distintas dependencias

de la Institucién.
b) Seguimiento y control de todas las actividades de apoyo prestadas a las
dependencias de la institucion.
c) Acompanamiento y control del desarrollo de todos los proyectos de infraestructura
de Ia Institucion.
d) Acompanamiento y control de la ejecucion y el mantenimiento de las obras de
_ infraestructura de la Institucién.
e) Administracion del convenio para la Provision de Combustibles y lubricantes con la
' Firma PETROPAR.

f) Direccion y control de la provisién adecuada y oportuna de recursos materiales e
' insumos. _ _
a) Control de la ejecucion y calidad de los trabajos contratados para el
 mantenimiento de equipos y vehiculos de la DINAVISA
h) Administracion de los servicios basicos de la institucion, la contratacion de
alquileres, servicios de luz, agua, comunicaciones y otros.
i) Gestion para garantizar los traslados en tiempo y forma de servidores publicos,
materiales e insumos correspondiente, y aprobacion de las érdenes de trabajo.
j) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
k) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
'y de los planes de mejora acordados.
) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE MONITOREO DE GESTION TECNICA ADMINISTRATIVA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION ADMINISTRATIVA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos administrativos, en referencias a los expedientes
correspondientes a pagos (Servicios Basicos y Proveedores) de obligaciones que fueron
asumidas por DINAVISA a Nivel Nacional, de conformidad a las actividades establecidas
enel POA segun las normas legales vigentes y Ejecucion del Convenio para la Provisién
de Combustibles y lubricantes con la Firma PETROPAR.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Solicitud al Dpto. de Ejecucion Presupuestaria informe sobre la disponibilidad de

~recursos y verificacion de los saldos presupuestarios.

b) Consolidacion, planificacién y cooperacion con los responsables de la Direccion
Operativa de Contrataciones la elaboracion de las especificaciones técnicas del area
que compete a la DA para la contratacion de bienes servicios y obras, solicitados
por las distintas dependencias a nivel Nacional, orientados al cumplimiento de las
metas y objetivos contenidos en el plan operativo Institucional.

c) Seguimiento y control del cumplimiento técnico, de los contratos por parte del
proveedor, de adquisicion de bienes, servicios y obras, suscriptos por DINAVISA, de
conformidad a Ley de Contrataciones Publicas, los procedimientos del Ministerio de

' Hacienda y la Direccion Nacional de Contrataciones Publicas.

d) Ejecucion de los procesos administrativos, seguimiento y control, del cumplimiento
~ de las obligaciones de expedientes para pago a proveedores y Servicios Basicos.
e) Gestion y coordinacion de la Ejecucion del Convenio para la Provision de
Combustibles y lubricantes con la Firma PETROPAR.
f) Gestion y coordinacion del desarrollo de actividades que se hallan relacionadas a la

solicitud y ejecucion del plan de caja mensual.
g) Anadlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

h) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
i) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.




Anexo a la Resolucion DINAVISA N° ——--ZA M £000
MANUAL DE ORGANIZACION Versién A\

Vigente desde 20 ! _‘1_:2023

D

Drmzion Nacesa,

ﬂ
s{xpz]| VIGILANCIA
@ SANITARIA

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE SUMINISTROS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION ADMINISTRATIVA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procedimientos de recepcion, custodia y provision de insumos adquiridos
conforme al requerimiento de los establecimientos de las distintas dependencias de
DINAVISA a Nivel Nacional.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. | ;
Ref. 3 . . DESCRIPCION
a) Control del estricto cumplimiento de las clausulas y condiciones de los contratos

adjudicados por los procedimientos de contratacion de bienes y servicios, hasta
_la recepcidn definitiva de los mismos.

b) Asentamiento en los registros habilitados para el efecto, las entradas y salidas de
bienes, conforme a las documentaciones y las normas Legales de procedimientos
establecidos.

c) Almacenamiento y custodia de los bienes e insumos recibidos en forma ordenada y
cadificacion a los efectos de su rapida ubicacion.

d) Control del stock minimo autorizado y solicitud con suficiente antelacién las
reposiciones correspondientes, realizacion del seguimiento hasta la recepcion del
pedido. _ _

e) Gestidon de la provision de articulos de oficina solicitados y control del consumo

_ de las diferentes dependencias.

Q) Organizacion y control de la seguridad de las existencias, bienes de uso

almacenados en las secciones a su cargo y sugerencia de medidas que
| garanticen el resguardo, limpieza y proteccion de los mismos.
h) Elaboracion del inventario fisico y periédico de los bienes y productos que se
encuentran en el depésito, y mantenimiento de un Archivo ordenado de las
documentaciones generadas, recibidas y tramitadas en dicho departamento.

i) Control de la actualizacién de los registros, movimientos, altas y bajas de stock,
| permitiendo el control permanente de la existencia de bienes de consumo.
J) Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
k) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -2 2265

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde | 0.0 ;42023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE TRANSPORTE
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION ADMINISTRATIVA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos relacionados con la provision de servicios de transporte para
el traslado de servidores publicos y/o personas, asi como bienes, productos y/o
documentos de las distintas dependencias de la DINAVISA a Nivel Nacional.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.

a)

DESCRIPCION

Gestidon, monitoreo y control de la ejecucion de los trabajos de mantenimiento y
reparacion de los Vehiculos que forman parte del Parque Automotor de la DINAVISA

~a Nivel Nacional, de la empresa que fue contratada para el efecto.

b)

Gestion para la designacion de los choferes que estaran a cargo de los vehiculos
a ser utilizados en los traslados de servidores publicos, materiales e insumos.
Confeccién de las 6rdenes de trabajo y el cierre de la misma.

Verificacién del estado del parque automotor a Nivel nacional

Monitoreo del Saldo de las Tarjetas de Combustible en el sistema de la Flota Web
PETROPAR para la solicitud de recarga de saldo, a fin de cubrir con las tareas
programadas con las distintas dependencias de la DINAVISA a Nivel Nacional.
Verificacién de la utilizacion de la tarjeta flota y las érdenes de trabajos, de
conformidad a procedimientos que fueron establecidos por Resolucién C.G.R. N.°
119/1996 de la Contraloria General de la Republica.

Mantenimiento preventivo y/o correctivo del vehiculo a Nivel nacional, segun
cronograma y contrato de mantenimiento.

Verificacion del mantenimiento y/o reparaciones efectuadas a los vehiculos del
parque automotor a Nivel nacional y elaboracién de una ficha técnica, para los
controles pertinentes.

Coadyuvar con responsables de la Direccién Operativa de Contrataciones en la
elaboraciéon de las especificaciones técnicas, para el mantenimiento del parque
automotor a Nivel nacional con la provision de repuestos.

Gestion y coordinacion para el servicio de auxilio correspondiente al vehiculo de
propiedad de la Instituciéon a nivel Nacional, en los casos de accidentes o

~ desperfectos mecanicos que pudieran presentarse

Gestion de pago, en tiempo y forma, de patentes vehiculares, inspeccion técnica
vehicular y/o documentaciones exigidas por las municipalidades locales.
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MANUAL DE ORGANIZACION

Versién

A

Vigente desde

L0 Ar2023

' Cod.
Ref.
k)

DESCRIPCION

" Elaboracion de las rendiciones del uso de Combustible segun las disposiciones

internas y procedimientos establecidos para las Entidades del Estado.
Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° - L2 .eQ.65

5\" Dase \aeedi
@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
)/ SANITARIA Vigente desde | )0 , Ar2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE SERVICIOS GENERALES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION ADMINISTRATIVA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procedimientos relacionados con el mantenimiento, reparacién y/o
ampliaciones menores de obras civiles y administracién de los servicios de limpieza de
los establecimientos de la DINAVISA a Nivel Nacional

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION
a) Gestion, coordinacion y control de los servicios generales requeridos por otras
 dependencias de la Institucion
b) Gestion del servicio de limpieza de las distintas dependencias de la Institucion.
c) Gestion de Servicios Basicos (agua, luz, teléfono y otros) para las distintas
dependencias de la Institucion.
d) Programacion, ejecucién y supervision del mantenimiento preventivo y/o

correctivo del sistema de prevencién de incendios, y alarmas contra incendios en
las distintas dependencias de la Institucion.

e) Coadyuvar con responsables Direccion Operativa de Contrataciones en la
elaboracion de las especificaciones técnicas, para la Contratacion del servicio de
mantenimiento general con caracter preventivo/correctivo de la estructura edilicia,
equipos de oficinas, limpieza/fumigaciones de los establecimientos dependientes
de la DINAVISA a Nivel Nacional.

f) Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

a) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

| y de los planes de mejora acordados.

h) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.




2 Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -0 l0OL5
*’@‘ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA Vigente desde ZO / ;{Jzoza

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION FINANCIERA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE EGRESOS

DEPARTAMENTO DE INGRESOS

DEPARTAMENTO DE CONTABILIDAD

DEPARTAMENTO DE PRESUPUESTO

DEPARTAMENTO DE PATRIMONIO

DEPARTAMENTO DE LIQUIDACION DE ARANCELES NACIONALES E
INTERNACIONALES

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos relacionados a los recursos
financieros, y bienes destinados a la institucién, para el cumplimiento de los objetivos,
programas y metas Institucionales, de conformidad a las disposiciones legales
reglamentarias y normativas vigentes.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

oo DESCRIPCION
ef.
a) Coordinacién con la Direccién General de Administracion y Finanzas, la aplicacion

de las pautas y normas administrativas relacionadas con la administracion de
recursos financieros afectados al presupuesto de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria y la formulacién de un Plan Financiero Anual institucional.

b) Direccion y ejecucion de los procesos correspondientes al area financiero, contable
y patrimonial, a fin de brindar informacién integral confiable y oportuna sobre todas
las gestiones econdmicas y financieras de la institucion

c) Coordinacion con la Direccion General de Administracion y Finanzas, la
presentacion del proyecto de presupuesto general de ingresos y gastos de la

_institucion, estableciendo el sistema de control y seguimiento de la ejecucién

d) Planificacion, organizacion y control de la remision a consideracion de la Direccion
General de Administracién y Finanzas, las solicitudes de ampliacion y/o
reprogramacion del presupuesto de gastos de la Institucién.

e) Gestion y control del informe sobre el resultado de la evaluacion de la ejecucion
presupuestaria, sobre programacién y ejecucion del Plan de Caja Mensual,
movimientos de los fondos y transferencias recibidas, el cumplimiento de la
ejecucion del Plan Financiero Mensual.

f) Aprobacion de los pagos de las obligaciones y las rendiciones de cuentas,
conforme a las normativas legales vigentes.
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MANUAL DE ORGANIZACION Version /\

Vigente desde

1412023

Cod.

Ref. |
9)

DESCRIPCION

Verificacion de la sistematizacion de todos los hechos y actos econdémico-financieros
que afecten la situacién patrimonial de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria,

~ asi como también los balances e informes de gestion exigidos.

Control del proceso y las documentaciones de rendicion de cuentas, de conformidad

~ alas normativas legales vigentes en la materia.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -85 1 486

MANUAL DE ORGANIZACION Version

A
Vigente desde | 20 |4 2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE EGRESOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION FINANCIERA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de egresos y administrar las disponibilidades de créditos
presupuestarios, para cumplir con las obligaciones correspondientes a pagos (Servicios
Personales y Proveedores) que fueron asumidas por la DINAVISA de conformidad a las
normativas legales vigentes.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.

DESCRIPCION

Elaboracién de planillas de pagos de remuneraciones a funcionarios (carga de
descuentos) en concepto de Servicios Personales.

Elaboracion de planillas de pagos a proveedores, de conformidad a obligaciones
contraidas y verificacién de las documentaciones respaldatorias para procesamiento

~ de los pagos.

Generacion de Solicitudes de Transferencia de Recursos (STR) y procesamiento de
las 6rdenes de pagos, para la acreditacién y cobro por Red Bancaria y/o por Cuenta

~ Administrativa

d)

Preparacion de los cheques para pagos por Cuenta Administrativa y preparacion de

_las liquidaciones de Salarios de los funcionarios para la entrega de las mismas.

e)

g)
h)

Monitoreo de las Solicitudes de Transferencia de Recursos (STR) hasta que las
mismas sean acreditadas y preparacion de las documentaciones
correspondientes para las firmas; (Orden de Pago, Comprobante de Retencion
IVA, Renta, Ley N° 2051/03 - DNCP).

Preparacion y remision del informe técnico a la Direccidon Financiera sobre
cumplimiento de la ejecucion Plan de Caja, pago de obligaciones contraidas y
remuneraciones del personal.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

'y de los planes de mejora acordados.

Anadlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

~ correspondiente.
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" Anexo a la Resolucion DINAVISA N° w1 2005
f@, VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
{37/ SANTARIA Vigente desde | /0 1412023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE INGRESOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION FINANCIERA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos relacionados a los cobros de los aranceles por los servicios
prestados por la DINAVISA, establecidos por las Resoluciones Institucionales.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. |

Rer DESCRIPCION |

a) Gestion de cobro por los servicios brindados por la Direccion Nacional de Vigilancia
- Sanitaria.

b) Resguardo de los valores recibidos para posterior depésito.

c) | Conciliacién de los ingresos recibidos en forma diaria y mensual.

d) Elaboracion de los Informes para el Anteproyecto de Presupuesto de Ingresos en
- Coordinacion con el Departamento de Presupuesto.

e) Proyecciones estimativas de Ingresos para cada ejercicio fiscal, en base a los datos
' de Recaudaciones, Gastos, Transferencias y Saldos.

f) Gestidn y coordinacion para mantener contacto y reuniones peridédicas con las

dependencias perceptoras de aranceles a efecto de dinamizar las gestiones de
Preceptoria y la aplicacién de los procedimientos vigentes
'g)  Arqueo de caja en forma diaria.
h) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

i) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
~ ydelos planes de mejora acordados.
j) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -2ty 2860

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde | 9 1 A12023
20/ 4023 |

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE CONTABILIDAD
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION FINANCIERA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro contable y patrimonial de la Institucién, conforme
a las disposiciones legales reglamentarias y normativas vigentes.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.

a)

DESCRIPCION

Gestion y coordinacion con la Direccion Financiera y el Dpto. de Egresos, sobre la
formulacion y programacion del Plan de Caja y aprobacion de obligaciones

- contables.

b)

=

0

Ejecucién de los procesos de registracion contables en el SICO, registro de los
asientos de apertura y de cierre de la gestion de cada ejercicio fiscal, contabilizacion
de las operaciones que generen o modifiquen recursos u obligaciones.
Contabilizacion de las operaciones financieras, economicas y patrimoniales
efectuadas por la UAF

Emision y validacion de los Estados Financieros y la remision de los mismos a la
Direccion General de Contabilidad Publica de conformidad a los requisitos exigidos

'y normativos legales vigentes.

e)

Mantenimiento actualizado del registro de las operaciones econdmicas-financieras,
contable de los movimientos de bienes, derechos y obligaciones que conforman su

~ patrimonio

Desarrollo de las actividades que se hallan relacionadas a la ejecucion del plan de
caja (mensual), control de las documentaciones de respaldo contable que avalan las

' operaciones econdémicas - financieras y los requisitos legales/fiscales.

Ejecucion del proceso de rendicion de cuentas, acompanado de las
documentaciones correspondientes y el proceso de conciliacion contable. Analisis
y recomendacion de solucién ante inconvenientes que se presenten en el

 desarrollo de las actividades del area.

Organizacion y resguardo del archivo de las documentaciones correspondientes a
los procesos de rendicion de cuentas en lugares adecuados y especificos, para
cuando sean solicitadas por los organismos de control interno y externo.
Realizacion, control y actualizacién de los saldos del libro Banco y la conciliacion de
las cuentas bancarias en el SICO.
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MANUAL DE ORGANIZACION Version 'ﬁ

Vigente desde | )y, 40023

Cod.

Ref. |
)

DESCRIPCION

Elaboracion de informes técnicos y remisién a la Direccion Financiera, segun
cronograma y/o cuando sea solicitado, de los estados contables, financiero,

_ presupuestario y patrimonial de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestiéon de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -5 e250

MANUAL DE ORGANIZACION Versién fl
Vigente desde ?,O / }l

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE PRESUPUESTO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION FINANCIERA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de formulacién, presentacién, control, evaluacion y ejecucion
del presupuesto institucional.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
| Ref.

a)

b)

DESCRIPCION

Gestion y planificacion en forma coordinada con la Direccion General y Direccion
Financiera, el Plan Financiero Anual institucional de conformidad al presupuesto
anual de la Institucion.

Gestion, y planificacion con la Direccion General de Administracién y Finanzas,
Direccién Financiera y sus dependencias, el presupuesto para la erogacion de los

. Gastos Prioritarios dentro del afio fiscal.

Elaboracién en conjunto con la Direccién General de Administracion y Finanzas,
Direccién Financiera de la DINAVISA, el Anteproyecto de Presupuesto, de la

_institucién y el control y seguimiento de la ejecucién, POA.

9)

Presentacion a la Direccion General de Administracién el Anteproyecto de
Presupuesto Anual y Plurianual Institucional, conforme a las disposiciones
establecidas en la Ley N° 1535/99, Ley de Presupuesto General de la Nacion vigente
y sus reglamentaciones; y posterior remision al Ministerio de Hacienda.

Gestion y coordinacion para la presentacion del anteproyecto de presupuesto y su
justificacion, en base a la planificacion estratégica, el plan operativo anual y el plan
anual de inversiones.

Preparacion de los formatos y las solicitudes de modificacion presupuestaria que
incluye; reprogramacion y/o ampliacion presupuestaria, conforme a compromisos
de trabajo en concepto de gastos e inversiones y necesidades especificas de la
institucion.

Elaboracion y remision de informe técnico a la Direccion Financiera sobre el avance
de los procesos de ejecucion presupuestaria, resultado de la evaluacion de la
ejecucion presupuestaria, sobre el cumplimiento de la ejecucion en base al Plan
Financiero Anual y el Plan de Caja.

Presentacién de informes Bimestrales, trimestrales, Semestrales conforme a las
normativas legales vigentes e informes sobre evaluacion del comportamiento de las
cuentas de ejecucion de presupuesto en comparacion con lo proyectado.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° ——--Lt e &)

(s visiarca MANUAL DE ORGANIZACION Versién A
7)) SANTARA Vigente desde | ¢ ',,1 12023

Ref DESCRIPCION

i)  Emision de Certificado de Disponibilidad Presupuestaria (CDP) para el inicio de
proceso de adquisicién y/o contratacién.

)} Gestion para administrar y velar por el funcionamiento del sistema de Presupuesto

Institucional, la Planificacion Integral, normas, técnicas, métodos y procedimientos
empleados en el proceso presupuestario, en sus fases de programacion,
formulacién, aprobacién, ejecuciéon, modificaciéon, evaluacion y control de la
ejecucion de los programas, transferencias, reprogramaciones y ampliaciones
presupuestarias de la DINAVISA, conforme la Ley N° 1535/1999, de la Ley de
Presupuesto General de la Nacion vigente, sus reglamentaciones, y de los
lineamientos generales.

k) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestiéon de la dependencia.

)] Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

m) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° Q1. 2003

MANUAL DE ORGANIZACION Version 4

Vigente desde ’2_0 I;UZOZS

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE PATRIMONIO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION FINANCIERA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos relacionados al inventario general de los bienes existentes,
el registro de las documentaciones exigidas por el Ministerio de Hacienda, la recepcion,
guarda, entrega de los bienes de consumo e insumos de la institucion y las registraciones
correspondientes.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

' Cod.
Ref.
a)

DESCRIPCION

Elaboracion de informes patrimoniales mensuales, semestrales y anuales para
remitir al Ministerio de Hacienda, Contraloria General de la Republica, Presidencia

- de la Republica y la Ciudadania en General.

Administracion de los medios necesarios a fin de mantener actualizado el inventario

~ general de los bienes patrimoniales de la Institucion.

Verificacién de la disponibilidad actual de muebles e inmuebles y el Programa Anual
de Contrataciones. Gestién de los procesos de subasta de bienes patrimoniales de

la institucion.

Entrega de bienes de consumo e insumos, a los responsables de areas afectadas,
de conformidad a las respectivas notas de solicitud de los bienes que fueron

~ proveidos.

Gestion y organizacion del uso correcto y el archivo en forma adecuada de los
formularios y documentaciones de movimientos de los
bienes patrimoniales de la institucién.

Fiscalizacion periodica del relevamiento de la existencia de los bienes
patrimoniales y la concordancia de las especificaciones registradas en
inventarios.

Coordinacién de los medios necesarios para realizar las gestiones ante los

~organismos respectivos, la titulacion de los inmuebles y otros bienes.

Verificacion de la elaboracién de las Fichas Técnicas de las empresas que fueron
contratadas y los avances logrados.

Informacién sobre problemas en particular de los insumos o repuestos que fueron
_ proveidos por las empresas contratantes.

Determinacion de las especificaciones técnicas de los bienes patrimoniales con los
responsables de areas.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -\ 8205

MANUAL DE ORGANIZACION Versién '1

Vigente desde 2.9 / 132023

n

0)

DESCRIPCION

Programacion, verificacion y control de la recepciéon de los bienes patrimoniales,
' bienes adquiridos o traspasados en donacién por la institucion y resguardo

temporalmente hasta su entrega y/o distribucién. Resguardo de los bienes obsoletos
y solicitud de baja conforme a procedimientos vigentes.

Control y guarda de los bienes patrimoniales en los lugares designados y la entrega,
a los responsables de areas dependientes de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Instalacion de procesos de registro en el sistema informatico y/o en planillas
especiales, de datos cormrespondientes a los movimientos de los bienes
patrimoniales.

 Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de |la dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestiéon de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.




Anexo a la Resolucién DINAVISA N° A1 cl005
VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA Vigente desde ’2@_ / _,1],2023
DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE LIQUIDACION DE ARANCELES NACIONALES E
INTERNACIONALES

2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION FINANCIERA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos relacionados a la elaboraciéon de liquidaciones de los
expedientes presentados para la habilitacion de buenas practicas en la fabricacion en
plantas nacionales y del exterior, registro de productos nuevos y renovaciones de
licencias.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. 2
Ref. _ _ DESCRIPCION |
a) Elaboracién de las liquidaciones de aranceles a nivel nacional e internacional en el

sistema informatico, segun lo solicitado por el usuario de la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

b)  Evaluacion y liquidaciéon de despachos en la plataforma VUI

c) Elaboracién de las liquidaciones por Despachos Aduaneros.

c) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

d) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

y de los planes de mejora acordados.
e) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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_ Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 208 0000
;‘:‘E VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
E/ SANITARIA Vigente desde | 70 1A 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS LEGALES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

UNIDADES DEPENDIENTES:

DIRECCION DE DICTAMENES Y ASUNTOS JUDICIALES Y CONTROL NORMATIVO
DIRECCION DE SUMARIOS

DIRECCION DE DENUNCIAS E INTERVENCIONES

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar; dirigir y controlar los procesos relacionados con asuntos juridicos,
legislacion de caracter internacional, cuestiones del régimen legal nacional, sus
implicancias en la actividad institucional y como autoridad de aplicacion de las leyes de
su competencia.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Planificacion, direccion, organizacion y control de los procesos de dictaminacion
sobre los actos administrativos y jurisdiccionales que recaigan en el ambito de su
competencia legal, asi como el cumplimiento de los plazos conforme a las
normativas legales vigentes.

b) Planificaciéon, direccién, organizacion y control de las intervenciones y
seguimiento de procesos judiciales y en los casos que son considerados como
necesarios - _

c) Planificacion, direccion, organizacion y control para la asistencia juridica a las

_diferentes dependencias de la Institucion.

d) Planificacion, organizacion, direccion y coordinaciéon para la redaccion de las
providencias y dictamenes que fueran necesarias para el proceso de los
documentos provenientes de las distintas Direcciones y departamentos de la
DINAVISA. o

e) Planificacién, direccion, control y aprobacién para la emision de dictamen sobre
las solicitudes de informes provenientes del Poder judicial, Ministerio Publico y
otros organismos., asi también, en materia de Recursos Humanos y la Ley N°
2051 “Contrataciones publicas”

f) Planificacién, direccién, control en la elaboracion de proyectos de decretos,
resoluciones en materia de competencia de la DINAVISA.

a) Planificacién, direccion, control y aprobacion para la emision de dictamen sobre
proyectos de decretos, resoluciones en materia de competencia de la DINAVISA.

h) Planificacién, direccién, control para el asesoramiento técnico juridico en las
reuniones MERCOSUR para redaccién y aprobacion de normativas del ambito de
competencia.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -2t Qb 286D
MANUAL DE ORGANIZACION Version Jl
Vigente desde | /)0 ;A ;2023

DESCRIPCION
i) Planificacién, direccién y control de la producciéon de normativas, propuestas de
cambios y modificaciones de normativas reglamentos, manuales técnicos y
~ administrativos de la DINAVISA.
) Planificacion, direcciéon y control de acciones para el acompariamiento en
inspecciones actos procesales ante lafiscalia y demas actos necesarios conforme
' las normativas vigentes.

k) Planificacion, direcciéon y control para el manejo y actualizaciéon del archivo de
Dictamenes de la Direccién General de Asuntos legales.
) ~ Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

m) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
_ |y de los planes de mejora acordados. _ _
n) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -2t 2000

MANUAL DE ORGANIZACION Version /\

Vigente desde lo d_f2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE DICTAMENES, ASUNTOS JUDICIALES Y CONTROL NORMATIVO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS LEGALES

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE PROCESOS JUDICIALES Y ADMINISTRATIVOS
DEPARTAMENTO DE PRODUCCION Y CONTROL NORMATIVO
DEPARTAMENTO DE DICTAMENES

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar; coordinar y controlar los procesos que requieren interpretacion
juridica respecto a la aplicacién normativa legal vigente, el seguimiento y control de los
procesos judiciales en los que actue la DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

' Cod. |
| Ref.
a)

'
d)

DESCRIPCION

Planificacién, direccion, control y verificacion de los procesos de expedicion de
documentos y cortes administrativos. _

Planificacién, direccidn, control y aprobacion para la emisién de dictamenes a
pedido de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, en las cuestiones

‘relacionadas con las actividades de la Institucion.

Asistencia juridica a las diferentes dependencias de la DINAVISA.

Redaccién de las providencias y/o dictdmenes que fueren necesarias para el
proceso de los documentos provenientes de las distintas Direcciones vy
Departamentos de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Planificacién, organizacién, direccion y control para el manejo y actualizacion del

~archivo de Dictamenes de la Direccién General de Asuntos legales.

Gestion para actuar y llevar el control de expedientes judiciales y administrativos

_en los que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria sea parte.

Colaboracion con los directores de las Direcciones de Sumarios, Denuncias e

_ Intervenciones y Direccién de Producciéon y Control Normativo.

Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.




AR o

!’@‘: VIGILANCIA
3 SANITARIA

,f

Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -2t 034 A0 L5

MANUAL DE ORGANIZACION Versién /{

Vigente desde ip 14 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE PROCESOS JUDICIALES Y ADMINISTRATIVOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE DICTAMENES, ASUNTOS JUDICIALES Y CONTROL NORMATIVO

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de respuesta a requerimientos realizados por las
instituciones publicas administrativas y judiciales ante DINAVISA o de parte de DINAVISA

a las

demas instituciones. Ademas de ejecutar el procedimiento de actuacion y

seguimiento a los procesos judiciales y administrativos en los que DINAVISA es parte.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. |
. Ref. |
a)

DESCRIPCION

Gestion de los requerimientos de informacion en el marco de los procesos de
investigacion o judiciales u otros realizados por los 6rganos administrativos y

- Jurisdiccionales del Estado.

b)

Analisis de los requerimientos realizados a la DINAVISA y emision de providencias
en el marco del proceso de tramitacién de los requerimientos presentados ante la
misma.

- Asistencia Técnico-Legal a las Oficinas que, en el marco de procesos investigativos,

judiciales o administrativas reciban solicitudes de informacion a fin de proveer la
misma.

Elaboracion de Informes relacionados a las gestiones llevadas a cabo por el area,
de conformidad a los plazos legales vigentes.

Resguardo y actualizacion del archivo de documentaciones del éarea de

- compete ncia.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestlon de la dependencia.
Monitoreo, segulmlento control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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(¥04%7) VIGILANGIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
U SANITARIA - 7
- Vigente desde | Y O 4 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE PRODUCCION Y CONTROL NORMATIVO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE DICTAMENES, ASUNTOS JUDICIALES Y CONTROL NORMATIVO

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos de elaboracion de normas
juridicas, de conformidad a la Ley 6788/21 y Ley 1119/97, y/o leyes especiales,
reglamentos vigentes y normas dictadas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) en el marco de su competencia y atribuciones.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

] - o : -
Ref. = sl i et
a) Planificacién, direccién, y control para la elaboracion de los proyectos de

Decretos, Resoluciones en materia de competencia de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria

b) Emision de Dictamenes sobre proyectos de Decretos, Resoluciones en materia
de competencia de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria puestos a su
consideracion

c) Gestion para la participacion en las Reuniones de MERCOSUR donde se lleven
~a cabo el estudio, la redaccién y aprobacion de normativas.
d) Asesoramiento a los representantes de la DINAVISA ante su participaciéon en

discusiones sobre redaccion y aprobacion de normativas del ambito de
competencia.

e) Gestion y coordinacién para la produccién y actualizacion de normativas,
propuestas de cambios y modificaciones a las normativas, reglamentos,
manuales técnicos y administrativos de la DINAVISA

f) Colaboracion con las otras dependencias de la Direccion Nacional para
elaboracion de reglamentaciones juridicas
a) Gestion para la participacion en las Reuniones de interinstitucionales de nivel
nacional donde se lleven a cabo el estudio, la redaccién y aprobacion de
| normativas
h) Asistencia juridica a los Departamentos Regionales de Vigilancia Sanitaria,
 dependientes técnicamente de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.
i) Revision y adecuacion de las propuestas de resoluciones, disposiciones o
dictamenes a ser elevados a la DGAL
j) ~ Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
k) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

y de los planes de mejora acordados.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° - A 06D
VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA

Vigente desde | 90 ;4 2023
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° ——--Z 9N 2060

S35 visancia MANUAL DE ORGANIZACION Version A

J/ SANTTARIA Vigente desde 2’0 I_'sznz:a

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE DICTAMENES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE DICTAMENES, ASUNTOS JUDICIALES Y CONTROL NORMATIVO

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar el procedimiento de asesoramiento en materia de interpretacién y aplicacion de
normativas vigentes y emision del parecer juridico de acuerdo a cada situacion planteada
ante la DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. |

Ref. | A B : _pESCR'Pc'éN

a) Emisién de dictdmenes a solicitud del superior inmediato, en las cuestiones
relacionadas con las actividades de la Institucion.

b) Emisién de providencias y dictamenes en el marco del proceso de tramitacion de los

expedientes presentados ante la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.
c) Asistencia Técnica Legal a las diferentes dependencias de la institucion.

d) Elaboracion de Informes relacionados a las gestiones llevadas a cabo por el area,
de conformidad a los plazos legales vigentes.

e) | Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

y de los planes de mejora acordados.
g) Anadlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.




= Anexo a 1a Resolucion DINAVISA N° ---w-d [ LD

S{#3%| VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version /t
&/ SANTARIA Vigente desde | 90 /4 2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE SUMARIOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS LEGALES

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE SUMARIOS POR INFRACCIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO DE SUMARIOS DEL REGIMEN DISCIPLINARIO

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos sumariales segtn la Ley N°
6788/2021, Ley N° 1119/1997 y/o Leyes especiales, reglamentos vigentes y normas
dictadas por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) en el marco de su
competencia y atribuciones.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

?d' DESCRIPCION

ef' i - - -

a) Planificacion, direccion, y control para el procesamiento de los expedientes o
documentos relacionados a Sumarios Administrativos.

b) Control del cumplimiento de los procedimientos establecidos por la normativa
legal vigente al ser aplicados para la tramitacion de los expedientes o documentos
relacionados a sumarios administrativos

c) Control del proceso y seguimiento de los plazos procesales en los sumarios
administrativos instruidos.

d) Control de expedientes tramitados por las areas bajo su dependencia y los
informes relacionados a los sumarios administrativos.

e) Seguimiento al cumplimiento de los plazos procesales para el finiquito de los
Sumarios Administrativos. _

f) Planificacion, direccién, y control para la preparacién de informes de sumarios
administrativos.

q) Atencién a las consultas efectuadas por Jueces Instructores, representantes de
la Institucion sumariante, el Sumariado y otras partes interesadas relacionadas al

) tramite sumarial administrativo.
h) Gestién y coordinacién de todos los aspectos relacionados al Procedimiento
- Sumarial.

i) - Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

i) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

k) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente. et




= Anexo a la Resolucion DINAVISA N° ——4 8. 4005
VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde % A 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE SUMARIOS POR INFRACCIONES SANITARIAS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE SUMARIOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos vinculados a las instrucciones de sumarios por infracciones
sanitaria de conformidad a la Ley N° 6788/2021, Ley N° 1119/1997 y/o Leyes especiales,
reglamentos vigentes y normas dictadas por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) en el marco de su competencia y atribuciones.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. | S DESCRIPCION
a) Asistencia técnica en relaciéon a las normativas legales vigentes con respecto a
los sumarios por infracciones sanitarias.
b) Ejecucion de procesos de gestion, control y seguimiento de los procedimientos
~sumariales administrativos. _
c) Verificacion y actualizacién del archivo fisico de las documentaciones
respaldatorias de procedimientos sumariales administrativos
d)  Dictamenes y providencias relacionados a los procesos sumariales.
e) Recomendacién de criterios técnicos para los tramites procesales de los sumarios
' y designacién de Jueces Instructores.
f) Planificacion conjuntamente con la Direccion de Sumarios las actividades
relacionadas a los sumarios y sus procesos respectivos, y elaboraciéon de notas
' relacionadas al Procedimiento Sumarial.
a) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestién de la dependencia.
h) Monitoreo, segurmlento control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
i) Anadlisis y propuestas de mejora de las normativas v:gentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° AL Z0%D
@. VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Versién A
375/ SANTARIA Vigente desde | /() 1112023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE SUMARIOS DEL REGIMEN DISCIPLINARIO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE SUMARIOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar el proceso de asesoramiento en materia de interpretacion y aplicacion de
normas relacionadas a sumarios administrativos y ejecutar los procesos sumariales
cuando corresponda.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

| Cod. A
Rerl i DESCRIPCION
a) Gestion de los procesos sumariales ordenados por la maxima autoridad,
adoptando los tramites o procedimientos legales establecidos para el efecto.
b) Asistencia técnica en relacion a las normativas legales vigentes con respecto a
los sumarios administrativos.
c) Gestidn para facilitar a los Jueces Sumariantes los insumos administrativos y

técnicos, para el ejercicio de la funcién inherente al sumario administrativo para
el cual fue designado.

d) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

e) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
_y de los planes de mejora acordados.

f) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 208 040

“';" R -
*” z VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
7/ SANITARIA - [
= Vigente desde ,{(?_ / i 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE DENUNCIAS E INTERVENCIONES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS LEGALES

UNIDADES DEPENDIENTES:
DEPARTAMENTO DE ANALISIS Y COORDINACION DE INTERVENCIONES
DEPARTAMENTO DE ANALISIS Y TRAMITACION DE DENUNCIAS

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos de intervenciones que deben
realizar las dependencias a raiz de las denuncias recibidas y de oficio, de conformidad a
la Ley N° 6788/2021, Ley N° 1119/1997 y/o Leyes especiales, reglamentos vigentes y
normas dictadas por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) en el
marco de su competencia y atribuciones.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

God: DESCRIPCION
Ref. | _
a) Planificacién, direccién, coordinacién y control de la recepcién de denuncias por

parte de la ciudadania en general, en relacién a ilicitos, la transgresién de normas
de caracter administrativo o la sospecha de su contravenciéon, mas
especificamente contra la Ley N° 1.119/97, Ley N° 6788/2021 y/o Leyes
especiales, reglamentos vigentes y normas dictadas por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) en el marco de su competencia y atribuciones.

b) Gestion y coordinacién para el acompanamiento de inspecciones, actos
procesales ante la Fiscalia y demas actos necesarios para llevar adelante su
cometido conforme a la normativa vigente

c) Asistencia juridica a los Departamentos Técnicos y Departamentos Regionales
de Vigilancia Sanitaria, dependientes de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria. _ -

d) Emision de dictamen, a pedido de la Direccién General de Asuntos Legales, en
las cuestiones relacionadas con las actividades de la Institucion.

e) Gestion para velar por la guarda, conservacion y permanente actualizacion de la

base de datos del Departamento de Denuncias e Intervenciones y manejar y
actualizar el archivo de documentos remitidos y recibidos.
f) Gestion para elevar informes requeridos por la Direccién General de Asuntos
Legales o la Direccion General de Asesoria Juridica del M.S.P y B.S., asi como
de otras instituciones del estado publicas y privadas, asi como informes del area
" a su cargo con la amplitud y periodicidad que le sean requeridos por el mismo
a) Colaboracién con las Direcciones de Sumarios, Dictamenes y Asuntos Judiciales
y de Produccién y Control Normativo en la elaboracion de dictamenes y el control
de expedientes judiciales y administrativos en los que la Direccién Nacional dénia Migdﬂ”i"'
Vigilancia Sanitaria sea parte Encargadz de L
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. Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 23851 226D
@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
b SANITARIA Vigente desde lo / .1 12023
God: DESCRIPCION
h) Estudio y sugerencia a la Direccién General de Asuntos Legales las opciones de

solucién para los inconvenientes que observe en el desarrollo de las actividades
de su sector; o las medidas tendientes para mejorar los sistemas y/o
procedimientos en uso

i) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

i) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
_y de los planes de mejora acordados.

k) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° 0. 2003
VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA Vigente desde QQ_ / i 12023
DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE ANALISIS Y COORDINACION DE INTERVENCIONES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE DENUNCIAS E INTERVENCIONES

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de analisis y coordinacién de intervencion e inspecciones a
establecimientos regulados por DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a)  Registro como expediente las solicitudes de intervenciones requeridas.

b) Solicitud de informe sobre los antecedentes del establecimiento, local o expendio
_ ~ donde se llevara a cabo el procedimiento de inspeccién.

c) Solicitud de copia autenticada de todos los procedimientos realizados.

d) Elaboraciéon de las recomendaciones conforme al resultado de la intervencion

realizada. o |
e) Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
|y de los planes de mejora acordados.
9) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° ASON WIS er5)

PN A
#e}i) vicancia MANUAL DE ORGANIZACION Version A
7))/ SANITARIA Vigente desde | )0 , i£2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE ANALISIS Y TRAMITACION DE DENUNCIAS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE DENUNCIAS E INTERVENCIONES

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de recepcién e investigacion de las denuncias recibidas a fin
de establecer la existencia de hechos que lesionen las normas juridicas establecidas en
la Ley N° 1119/97, Ley N° 1340/88 y/o Leyes especiales, reglamentos vigentes y normas
dictadas por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) en el marco de su
competencia y atribuciones.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Fos: DESCRIPCION
a) Recepcion de denuncias escritas, verbales, telefénicas, en formato electronico
por parte de la ciudadania en general, relacionadas a transgresiones de normas
de caracter administrativo o la sospecha de su contravencion, mas
especificamente contra la Ley N° 1.119/97, Ley N° 6788/2021 y/o Leyes
especiales, reglamentos vigentes y normas dictadas por la Direccion Nacional de
_ Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) en el marco de su competencia y atribuciones.
b) Solicitud de informes a las dependencias correspondientes segun objeto de cada
) denuncia. _
c) Coordinacién con el Dpto. de Inspeccion de la Direccion General de Vigilancia
para realizar alguna constitucion en el lugar.
d) Elaboraciéon de proyecto de denuncia escrita en los casos en que el analisis de
cada procedimiento arroje indicios de la comisién de un hecho punible.
e)  Seguimiento de las denuncias formuladas ante el Ministerio Publico.
f) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Q) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados. _ _
h) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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VICEDIRECCION NACIONAL
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% Anexo a la Resolucién DINAVISA N° —---2itd 200
F6Y:) Visianeia MANUAL DE ORGANIZACION Version A

7 SANTTARIR Vigente desde 2.‘) / A 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
VICEDIRECCION NACIONAL
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA)

UNIDADES DEPENDIENTES:

DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

DIRECCION DE INVESTIGACION

DIRECCION GENERAL DE CONTROL DE CALIDAD

DIRECCION GENERAL DE EVALUACION Y REGISTROS SANITARIOS
DIRECCION GENERAL DE INSPECCION

DIRECCION GENERAL DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS
DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD
3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, dirigir y controlar los procesos enmarcados en la normativa vigente
y politicas institucionales, para consecucion de los objetivos misionales de la institucion.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

| Ref. DESCRIPCION
a) Planificacién, direccién y control del establecimiento de normas, reglamentos
técnicos, guias y cddigos de Buenas Practicas de las actividades relacionadas a
los productos para la salud, cuya regulacién y control sean asignados por Ley a
DINAVISA. _ |
b) Planificacion, direcciéon y control de 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, cuya regulacion y control le sean asignados por Ley.

c) Planificacién, direccion y control de la regulacién y fiscalizacion de las actividades
realizadas por las personas fisicas o juridicas que intervienen durante las etapas
de la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucién,
prescripcién, dispensacién, comercializacion, representacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, uso racional, fijacion de precios, informacién y
publicidad de los productos para la salud como medicamento de uso humano, asi
como los considerados de higiene personal, cosmeéticos, perfumes vy

| ' domisanitarios.

d) Planificacién, direccién y control de la determinacion de los medicamentos que
pueden ser comercializados y fijacién de precios, inclusive los que regiran en las
farmacias abiertas al publico en general; asi como en las farmacias clinicas,
policlinicas, ambulatorios, sanatorios y hospitales y otros servicios similares de
atencién de pacientes, el sector privado.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° L0 24060

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde 2(; / _'Lf2023

Cod.
Ref.

e)

DESCRIPCION

Planificacion, direccion y control de la evaluacién, autorizacién y registro de los
medicamentos de uso humano, que contengan o no sustancias estupefacientes,
psicotrépicas, precursores, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos
médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, asi como
los considerados productos de higiene personal, cosméticos, perfumes vy
domisanitarios. _ _

Planificacion, direccion y control de la regulacion, inspeccion y fiscalizacion de la
eficacia y calidad de los reactivos y dispositivos médicos, materiales

' cortopunzantes y elementos de proteccién individual.

Planificacion, direccion y control del otorgamiento de habilitacién, control y
fiscalizacion de establecimientos dedicados a las actividades relacionadas con

' los productos para la salud

Planificacién, direccién y control de las medidas sanitarias de proteccion a la
poblacién, relacionadas a las actividades concernientes al tabaco y otras

~ sustancias que le sean asignadas.

Planificacién, direccién y control del establecimiento de medidas de caracter
general para la aplicacién de las buenas practicas o mejores estandares técnicos
para la produccién, transporte, almacenamiento y las actividades dirigidas al
consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

Control de la correcta aplicacién de normas y procedimientos previstos en materia

~ de vigilancia sanitaria y control de calidad en los temas de su competencia.

Planificacién, direccion y control de la autorizacion, coordinaciéon y promocion de
la investigacion clinica en base a la buena practica clinica, de acuerdo a las
normas éticas de alcance internacional y bajo un programa especifico de
inspeccion. _

Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

_y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.

"'_'I_""-]‘&Jrlfﬂ
{

Pl

| DY

Migdalia Den.

n.HH

()

! | Bneargada de 1683 -
Dpro. de ¥



i Anexo a la Resolucion DINAVISA N° —Z G A 20323
@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
k/ SANITARIA Vigente desde ’lo / 1!2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
VICEDIRECCION NACIONAL

UNIDADES DEPENDIENTES:
DEPARTAMENTO REGIONAL | CONCEPCION
DEPARTAMENTO REGIONAL Il SAN PEDRO
DEPARTAMENTO REGIONAL Illl CORDILLERA
DEPARTAMENTO REGIONAL IV GUAIRA
DEPARTAMENTO REGIONAL V CAAGUAZU
DEPARTAMENTO REGIONAL VI CAAZAPA
DEPARTAMENTO REGIONAL VII ITAPUA
DEPARTAMENTO REGIONAL VIII MISIONES
DEPARTAMENTO REGIONAL IX PARAGUARI
DEPARTAMENTO REGIONAL X ALTO PARANA
DEPARTAMENTO REGIONAL Xl CENTRAL
DEPARTAMENTO REGIONAL XII NEEMBUCU
DEPARTAMENTO REGIONAL XlIl AMAMBAY
DEPARTAMENTO REGIONAL XIV CANINDEYU
DEPARTAMENTO REGIONAL OCCIDENTAL
DEPARTAMENTO REGIONAL XVIII CAPITAL

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos de seguimiento, asesoramiento,
evaluacion, control y verificacién de las operaciones de la Direccién Regional y sus
dependencias, enmarcados en la normativa vigente y politicas regulatorias, para la
adecuada ejecucion de tareas de los Departamentos Regionales.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION
a) Direccién, organizacion y planificacion de la agenda regulatoria a ser ejecutada
por los Departamentos Regionales.
b) Capacitacién y seguimiento constante de procesos realizados por Departamentos
Regionales.
c)  \Visitas periddicas a Departamentos Regionales.
d) Identificacion de necesidades de recursos informaticos, fisicos, materiales y
personal de los Departamentos Regionales y gestionar con las Direcciones
- correspondientes la provision de los mismos.
e) Actualizacion y revision de POEs a ser utilizados en actividades regulatorias por
Departamentos Regionales.
f) Elaboracion de diagramas de flujo de procesos realizados por Departamentos
Regionales segun normativa vigente para adaptaciéon del mismo en plataforma 2en.i
DinavisaPy. gonia M 8‘: dlg Lega ¥
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° bl .0 Lo0)

MANUAL DE ORGANIZACION Versién 1
Vigente desde 20 ; _,112023

2ol DESCRIPCION
)] Monitoreo de procesos de habilitacion de establecimientos en la plataforma
DinavisaPy y resolucién de inconvenientes.
h)  Reporte a Vice Direccion.
i) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
)} Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
_ y de los planes de mejora acordados.
k) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° A8 aloeed
H& VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
5/ SANITARIA

Vigente desde 29 / L’L*’2023

»

®

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL | CONCEPCION
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacion, fiscalizacién y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional | Concepcion, relacionados con
medicamentos de ‘uso humano y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina
humana y todos aquellos les demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION
a) Inspecciones de apertura y renovacion de los establecimientos regulados por
DINAVISA asignados por normativas vigentes.
b) Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacion a los establecimientos
_ ' regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes.
c) Fiscalizacion del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones
de rutina.
d) Atencion a las consultas técnicas del sector regulado. _
e) Intervencién en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Region Sanitaria. _
f) Distribucién de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley
1340/88) a profesionales autorizados.
'g)  Rdbrica de libros de farmacias.
h) Recepcion de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por
Ley 1340/88 de establecimientos regulados.
i) Elaboracion de notas, informes, memos solicitados por Direccién Regional.
i) Fiscalizacion de establecimientos en base a las buenas practicas de
dispensacion. -
k) Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la | Regién Sanitaria; como ser:

establecimientos sin Habilitacion vigente, sin regentes y su comunicaciéon a
Direccién Regional para la intervencion correspondiente

) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

m) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la depend%ﬁjg Migdalta Bea
y de los planes de mejora acordados. Bncargada de Lega’.
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MANUAL DE ORGANIZACION

Version

Vigente desde

!
20 Ar2023

DESCRIPCION

Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

~ correspondiente.




= Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -4k s SIS X %5
@| VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
2%./0) SANITARIA "
L, Vigente desde 29 a‘_[f2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL Il SAN PEDRO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacién, fiscalizacién y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional Il San Pedro, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. | DESCRIPCION

a) Inspecciones de apertura y renovaciéon de los establecimientos regulados por
DINAVISA asignados por normativas vigentes.

b) Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacion a los establecimientos

~ regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes.
c) Fiscalizacién del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones
| ~de rutina.

d) Atencion a las consultas técnicas del sector regulado.

e) Intervencién en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Regién Sanitaria.

f) Distribucion de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley
1340/88) a profesionales autorizados.

g)  Rubrica de libros de farmacias.

h) Recepcion de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por

 Ley 1340/88 de establecimientos regulados

i) Elaboracion de notas, informes, memos solicitados por Direccion Regional

) Fiscalizacién de establecimientos en base a las buenas practicas de dispensacion

k) Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la Il Region Sanitaria; como
ser: establecimientos sin Habilitacion vigente, sin regentes y su comunicacioén a
Direccién Regional para la intervencion correspondiente

1) Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

m) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia i
y de los planes de mejora acordados. onia Mi%d%f:auf;’?}f
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 28 22D
VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA

Vigente desde | /) (5 11 /2023

oS
Ref. i DESCRECIN i 7 i
n) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.




Anexo a la Resolucion DINAVISA N° —-Z M L0 GO ‘
VIGILANC[& MANUAL DE ORGANIZACION Version "l

skl Vigente desde ’ZO ; i!2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL Iil CORDILLERA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacion, fiscalizacion y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional Il Coordillera, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION
a) Inspecciones de apertura y renovacion de los establecimientos regulados por
DINAVISA asignados por normativas vigentes.
b) Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacion a los establecimientos
regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes
c) Fiscalizacion del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones
_ ~de rutina.
d) Atencion a las consultas técnicas del sector regulado.
e) Intervencién en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Region Sanitaria.
f) Distribucion de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley
1340/88) a profesionales autorizados.
'g)  Rdbrica de libros de farmacias.
h) Recepcién de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por
_ ~Ley 1340/88 de establecimientos regulados
i) Elaboracién de notas, informes, memos solicitados por Direccion Reglonal
)} Fiscalizacién de establecimientos en base a las buenas practicas de dispensacion
k) Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la Ill Region Sanitaria; como

ser: establecimientos sin Habilitacion vigente, sin regentes y su comunicacion a
Direccién Regional para la intervencién correspondiente
) Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
m) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
de los planes de mejora acordados.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° 28 LL00D

MANUAL DE ORGANIZACION

Version

A

'''''' s
VIGIU.NCM
SANITARIA

Vigente desde | ) {2023

' Cod. |
Ref.

n)

DESCRIPCION

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 2025 20 &5

35 ViGiLANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
) SANTARIA Vigente desde '?.O / i 12023

s
IH
&

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL IV GUAIRA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacion, fiscalizacion y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional IV Guaira, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las—normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Inspecciones de apertura y renovacion de los establecimientos regulados por
DINAVISA asignados por normativas vigentes.

b) Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacion a los establecimientos

~ regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes

c) Fiscalizacién del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones
de rutina.

d) Atencién a las consultas técnicas del sector regulado.

e) Intervencién en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Regién Sanitaria.

f) Distribucion de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley
1340/88) a profesionales autorizados.

g)  Rdubrica de libros de farmacias.

h) Recepcion de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por
Ley 1340/88 de establecimientos regulados

i) Elaboracién de notas, informes, memos solicitados por Direccion Regional

) Fiscalizacion de establecimientos en base a las buenas practicas de dispensacion

k) Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la IV Regién Sanitaria; como

ser: establecimientos sin Habilitacion vigente, sin regentes y su comunicacién a
_ Direccién Regional para la intervencion correspondiente _
)]  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
m) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.




Anexo a la Resolucion DINAVISA No —A- 88 .04
@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA Vigente desde 2(11’ _1!2023
o e ey ORIV o e |
n) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.




m Anexo a la Resolucién DINAVISA N° L8 1 2005

@I VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION L A

\/5) SANITARIA |
© Vigente desde | o 2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL V CAAGUAZU
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacién, fiscalizacién y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional V Caaguazu, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

" Ref. DESCRIPCION
a) Inspecciones de apertura y renovacion de todos los establecimientos regulados
. por DINAVISA asignados por normativas vigentes.
b) Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacién a todos los
_ establecimientos regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes.
C) Fiscalizacién del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones
~ de rutina.
d) Atencion a las consultas técnicas del sector regulado.
e) Intervenciodn en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Regioén Sanitaria.
f) Distribucion de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley
1340/88) a profesionales autorizados.
'9)  Rdbrica de libros de farmacias.
h) Recepcién de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por
' Ley 1340/88 de establecimientos regulados
i) Elaboracion de notas, informes, memos solicitados por Direccién Reglonal
j) Fiscalizacion de establecimientos en base a las buenas practicas de
B dispensacion.
k) Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la V Reglon Sanitaria; como

ser: establecimientos sin Habilitacion vigente, sin regentes y su comunicacién a
Direccion Regional para la intervencién correspondiente

) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

m) Monitoreo, seguimiento, control de los |nd|cadores de gestlon de la dependenua

y de los planes de mejora acordados. RV A e e ja Migdalta Den..<2
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -8 L0GD
e MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA

Vigente desde 20 / ;L*zozs

Ref. DESCRIPCION

n) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° ——--A Q5 ... (04D

MANUAL DE ORGANIZACION Version 4

Vigente desde '2;_, / _'L32023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL VI CAAZAPA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacion, fiscalizacion y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional VI Caazapa, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en la normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
| Ref.

a)

b)

DESCRIPCION

Inspecciones de apertura y renovaciéon de todos los establecimientos regulados
por DINAVISA asignados por normativas vigentes.
Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacion a todos los

| establecimientos regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes.

Fiscalizacion del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones

~ de rutina.

Atencion a las consultas técnicas del sector regulado.

Intervencion en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Regién Sanitaria.

Distribucién de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley
1340/88) a profesionales autorizados.

Rubrica de libros de farmacias.

Recepcion de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por

Ley 1340/88 de establecimientos regulados.

Elaboracion de notas, informes, memos solicitados por Direccién Reglonal
Fiscalizacion de establecimientos en base a las buenas practicas de dispensacion
Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la VI Regidén Sanitaria; como
ser. establecimientos sin Habilitacion vigente, sin regentes y su comunicacion a
Direccion Regional para la intervencion correspondiente

- ~Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados. nia Mi gda
4
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -85 20.L5
MANUAL DE ORGANIZACION Version 4
Vigente desde ’2;) 1A 12023
= _ R
(Ref DESCRIRCION 273 =4
n) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.




Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -2V L0¢o

@| v:c.lumcu MANUAL DE ORGANIZACION Version

SANITARIA Vigente desde 2(; / _'L‘2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL VII ITAPUA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacién, fiscalizacién y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional VII Itapud, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref. DESCRIPCION
a) Inspecciones de apertura y renovacion de los establecimientos regulados por
. DINAVISA asignados por normativas vigentes.
b) Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacién a los establecimientos
' regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes.
c) Fiscalizacion del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones
~ de rutina.
d) Atencion a las consultas técnicas del sector regulado.
e) Intervencion en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Region Sanitaria.
f) Distribucion de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley
1340/88) a profesionales autorizados.
g)  Rdbrica de libros de farmacias.
h) Recepcidon de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por
;  Ley 1340/88 de establecimientos regulados
i) Elaboracion de notas, informes, memos solicitados por Direccién Regional.
i) Fiscalizacion de establecimientos en base a las buenas practicas de
dispensacion.
k) Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la VI Reglon Sanitaria; como

ser: establecimientos sin Habilitacion vigente, sin regentes y su comunicacion a
~ Direccién Regional para la intervencion correspondiente
)] Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
m) Monitoreo, seguimiento, control de los 1nd[cadores de gestton de Ia dependencna
y de los planes de mejora acordados. 2 |




Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -2 84 200D

VIGILANGIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA

Vigente desde Q/O A 12023

e S R
| Ref. DESCRIPCION

'n)  Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° A &Y

MANUAL DE ORGANIZACION Versién 4(

Vigente desde | 90 ) § 1203

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL Viil MISIONES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacion, fiscalizacion y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional VIII Misiones, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las—normas vigente y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.

a)

DESCRIPCION
Inspecciones de apertura y renovacién de los establecimientos regulados por

. DINAVISA asignados por normativas vigentes.

b)

Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacion a los establecimientos

' regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes.

c)

d)
e)

Fiscalizacién del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones
de rutina.

_Atencion a las consultas técnicas del sector regulado.

Intervencion en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Region Sanitaria. e _

Distribucién de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley
1340/88) a profesionales autorizados.

- Rubrica de libros de farmacias.

Recepcion de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por

Ley 1340/88 de establecimientos regulados

Elaboracion de notas, informes, memos solicitados por Direccion Regional.
Fiscalizacion de establecimientos en base a las buenas practicas de

~ dispensacion.

Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la VIII Region Sanitaria; como
ser: establecimientos sin Habilitacién vigente, sin regentes y su comunicacion a
Direcciéon Regional para la intervencion correspondiente.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados. N T ...
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° ——--ACS 1 L0LD

VIGILANGIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA

Vigente desde | ()5, 412023

e _
Ref. Sl - DESCEIRCION |
n) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.




3% VIGIANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version 1

Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 285 2040

Vigente desde | 9 0 1412023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL IX PARAGUARI
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitaciéon, fiscalizacion y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional IX Paraguari, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION
a) Inspecciones de apertura y renovacion de los establecimientos regulados por
_ - DINAVISA asignados por normativas vigentes.

b) Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacién a los establecimientos

_ regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes.

c) Fiscalizacion del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones
de rutina. _ _

d) Atencidn a las consultas técnicas del sector regulado.

e) Intervencion en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Regién Sanitaria.

f) Distribucion de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley
1340/88) a profesionales autorizados.

g)  Rubrica de libros de farmacias.

h) Recepcion de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por

 Ley 1340/88 de establecimientos regulados B _

i) Elaboracion de notas, informes, memos solicitados por Direccién Regional.

i) Fiscalizacion de establecimientos en base a las buenas practicas de

.~ dispensacion.

k) Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la IX Region Sanitaria; como
ser. establecimientos sin Habilitacién vigente, sin regentes y su comunicacién a
Direccion Regional para la intervencién correspondiente _ _

) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

m) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia

y de los planes de mejora acordados. sonia Migdalla pea.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N® -t iln.nnf £0.50 )
@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANTARIA Vigente desde | O ,4 ;2003
Cod.
| Ref. | . | DESCRIPCION
n) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.




Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -8l CRLD
VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version )
SANITARIX Vigente desde 20_ ‘,j',2023
DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL X ALTO PARANA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacién, fiscalizacién y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional X alto Parand, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION
a) Inspecciones de apertura y renovacion de los establecimientos regulados por
- DINAVISA asignados por normativas vigentes.

b) Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacion a los establecimientos
| ~ regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes

c) Fiscalizacion del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones
_ ~de rutina.

d) Atencion a las consultas técnicas del sector regulado.

e) Intervencién en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en

) la Regién Sanitaria.

f) Distribuciéon de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley

1340/88) a profesionales autorizados.

@)  Rdbrica de libros de farmacias.

h) Recepcién de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por
_ _ Ley 1340/88 de establecimientos regulados

i) Elaboracion de notas, informes, memos solicitados por Direccion Reglonal

)] Fiscalizacién de establecimientos en base a las buenas practicas de dispensacioén

k) Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la X Regién Sanitaria; como

ser: establecimientos sin Habilitacién vigente, sin regentes y su comunicacién a
Direccién Regional para la intervencién correspondiente

) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

m) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestlon de la dependenma
y de los planes de mejora acordados. R
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| Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -2\ O Zai>

VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde Q,D / 1!2023

i S e e
A SRR SN , L PESCRIECION) _ | _
n) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -85 ) 28060
@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Versién A
SAMITARIA Vigente desde | 40 1412023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL XI CENTRAL
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacién, fiscalizacion y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional Xl Central, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION
a) Inspecciones de apertura y renovacion de los establecimientos regulados por
DINAVISA asignados por normativas vigentes.
b) Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacioén a los establecimientos
| ' regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes
c) Fiscalizacion del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones
de rutina.
d) Atencidn a las consultas técnicas del sector regulado.
e) Intervencidén en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Region Sanitaria.
f) Distribucion de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley
1340/88) a profesionales autorizados.
@)  Rdbrica de libros de farmacias.
h) Recepcion de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por
Ley 1340/88 de establecimientos regulados
i) Elaboracién de notas, informes, memos solicitados por Direccion Regional.
j) Fiscalizacion de establecimientos en base a las buenas practicas de
dispensacion.
k) Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la XI Regién Sanitaria; como

ser: establecimientos sin Habilitacion vigente, sin regentes y su comunicacién a
_ Direccién Regional para la intervencion correspondiente.
1) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
m) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencua
y de los planes de mejora acordados. N SeS )L orqge s ot
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -2\ L0LD
VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA Vigente desde | 9O /A 12023
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Ref. v /PESCRIGCION e
n) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

- correspondiente.




Anexo a la Resolucion DINAVISA N° A QN 120205

@| VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA Vigente desde 2{) #1;2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL XIl NEEMBUCU
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacion, fiscalizacion y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional XIl Neembucu, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION
a) Inspecciones de apertura y renovacion de los establecimientos regulados por
DINAVISA asignados por normativas vigentes.
b) Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacion a los establecimientos
~ regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes.
c) Fiscalizacion del funcionamiento de los establecimientos a través de i inspecciones
~de rutina.
d) Atencion a las consultas técnicas del sector regulado.
e) Intervencién en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Regién Sanitaria. _
f) Distribucién de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley
1340/88) a profesionales autorizados.
g)  Rdbrica de libros de farmacias.
h) Recepcion de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por
Ley 1340/88 de establecimientos regulados
i) Elaboracién de notas, informes, memos solicitados por Direccién Reglonal
i) Fiscalizacion de establecimientos en base a las buenas practicas de
dispensacion.
k) Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la XII Region Sanitaria; como

ser: establecimientos sin Habilitacién vigente, sin regentes y su comunicacién a
~ Direccién Regional para la intervencion correspondiente
) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestiéon de la dependencia.
m) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestlon de Ia dependencua

]

y de los planes de mejora acordados. TR A jj* (it _1
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: Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -\ 2005
f(;j‘i VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version 1
(377 SANTARIA Vigente desde | 9 {12023

' Cod. |
S . Descm?méu
n) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 195 ) 4050

MANUAL DE ORGANIZACION Version ’1

Vigente desde Q_o !;'LI.?O:ES

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL Xill AMAMBAY
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacion, fiscalizacién y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional Xlll Amambay, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
| Ref.

a)

b)

DESCRIPCION

" Inspecciones de apertura y renovacion de los establecimientos regulados por

DINAVISA asignados por normativas vigentes.
Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacion a los establecimientos

' regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes

c)

d)
e)

Fiscalizacion del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones
de rutina.

Atencion a las consultas técnicas del sector regulado.

Intervencion en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Regién Sanitaria.

Distribucién de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley'

1340/88) a profesionales autorizados.
Rubrica de libros de farmacias.
Recepcion de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por

 Ley 1340/88 de establecimientos regulados

Elaboracion de notas, informes, memos solicitados por Direccion Regional

Fiscalizacion de establecimientos en base a las buenas practicas de dispensacion
Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la XlIl Regién Sanitaria; como
ser: establecimientos sin Habilitacion vigente, sin regentes y su comunicacién a

| Direccion Regional para la intervencién correspondiente
 Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestlon de Ia dependencla
y de los planes de mejora acordados. SRR 7
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° —----A8M 20485

S MANUAL DE ORGANIZACION Versién 1
SANITARIA

Vigente desde | 90 ;40023

R T |
 Ref. DESCRIPCION

n)  Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° 28251 40L5

MANUAL DE ORGANIZACION Version ’-‘

Vigente desde ‘.QO I‘f!2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL XIV CANINDEYU
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacién, fiscalizacion y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional XIV Canindeyd, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.
a)

b)

DESCRIPCION

" Inspecciones de apertura y renovacion de los establecimientos regulados por

DINAVISA asignados por normativas vigentes.
Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacion a los establecimientos

' regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes.

c)

Fiscalizacion del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones

' de rutina.

d)
e)

f)

9)
h)

Atencion a las consultas técnicas del sector regulado.

Intervencion en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Region Sanitaria. ) _
Distribucién de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley
1340/88) a profesionales autorizados.

' Rubrica de libros de farmacias.

Recepcion de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por

Ley 1340/88 de establecimientos regulados

Elaboracién de notas, informes, memos solicitados por Direccion Regional.
Fiscalizacion de establecimientos en base a las buenas practicas de
dispensacion.

Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la XIV Reglon Sanitaria; como
ser: establecimientos sin Habilitacién vigente, sin regentes y su comunicacion a

 Direccién Regional para la intervencion correspondiente

Anadlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestlon de la dependencna
y de los planes de mejora acordados. Eootioe QU Jomed i __,.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 25X L0 L)
@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A

SANITARIA Vigente desde 20 f_"JZGZS
ACEa B} e )
Ry {5 i ot 3 o PESCRICIONGE 5 1

n) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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~ Anexo a la Resolucién DINAVISA N° «---ARM o 205
VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde | () 0112023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL OCCIDENTAL
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacion, fiscalizacion y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional de la Region Occidental
correspondiente a los departamentos de Presidente Hayes, Boqueron y Alto Paraguay,
relacionados con medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacion
en medicina humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas
vigentes enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar
el cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar
la seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ra Ry DESCRIPCION

a) Inspecciones de apertura y renovacion de los establecimientos regulados por
DINAVISA asignados por normativas vigentes.

b) Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacion a los establecimientos

' regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes.
C) Fiscalizacion del funcionamiento de los establecimientos a traves de inspecciones
_de rutina.

d) Atencidn a las consultas técnicas del sector regulado.

e) Intervencién en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en
la Regién Sanitaria.

f) Distribucién de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley

B 1340/88) a profesionales autorizados.

g) Rubrica de libros de farmacias.

h) Recepcion de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por

_ Ley 1340/88 de establecimientos regulados

i) ' Elaboracién de notas, informes, memos solicitados por Direccién Regional.

j) Fiscalizacion de establecimientos en base a las buenas practicas de
dispensacion.

k) Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la XV Region Sanitaria; como

ser. establecimientos sin Habilitacion vigente, sin regentes y su comunicacion a
Direccion Regional para la intervencion correspondiente.
)] Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° A0,/ 20 L3
MANUAL DE ORGANIZACION Version /I

Vigente desde | 90 {2023

DESCRIPCION
'm)  Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

n) Anadlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -8 1. 4080

MANUAL DE ORGANIZACION Version 1

Vigente desde | 20, 42023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGIONAL XVIII CAPITAL
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de registro, habilitacion, fiscalizacion y control de los
establecimientos publicos y privados de la regional XVIII Capital, relacionados con
medicamentos de uso humano y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana y todos aquellos demas productos asignados por normativas vigentes
enmarcados en las normas vigentes y politicas regulatorias a fin de garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones constituidas para su funcionamiento y asegurar la
seguridad y calidad de los productos regulados.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
" Ref.
a)

DESCRIPCION

" Inspecciones de apertura y renovacion de los establecimientos regulados por

- DINAVISA asignados por normativas vigentes.

5

Otorgamiento de autorizaciones de apertura y renovacién a los establecimientos
regulados por DINAVISA de acuerdo a las normativas vigentes

Fiscalizacion del funcionamiento de los establecimientos a través de inspecciones
de rutina.

Atencion a las consultas técnicas del sector regulado.

Intervencién en actividades relacionadas a productos regulados por DINAVISA en

~la Region Sanitaria.

Distribucion de recetas cuadruplicadas (medicamentos afectados por Ley

- 1340/88) a profesionales autorizados.

Rubrica de libros de farmacias.

Recepcién de informes mensuales de movimiento de sustancias afectadas por
Ley 1340/88 de establecimientos regulados

Elaboracién de notas, informes, memos solicitados por Direccion Regional

~ Fiscalizacién de establecimientos en base a las buenas practicas de dispensacién

Conocimiento exhaustivo acerca de la realidad de la XVIII Regién Sanitaria; como
ser: establecimientos sin Habilitacion vigente, sin regentes y su comunicaciéon a

~ Direccion Regional para la intervencion correspondiente.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
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= Anexo a la Resolucién DINAVISA N° —-- 20 . 2000 ‘
@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
\or)/ SANITARIA Vigente desde | C)Q) ; _,1!2023

Ref. DESCRIPCION

n)  Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° AL 12025

MANUAL DE ORGANIZACION Version ’I,

Vigente desde | Oy 4 /2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE INVESTIGACION
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
VICEDIRECCION NACIONAL

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE ENSAYOS PRECLINICOS

DEPARTAMENTO DE ENSAYOS CLINICOS

DEPARTAMENTO DE ACREDITACION DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar, controlar y asesorar procesos sobre dictamenes para
acreditacion de comités de ética en investigacion, autorizacién de ensayos preclinicos y
clinicos de medicamentos y/o productos médicos registrables en la DINAVISA,
monitoreo, control, inspeccién y fiscalizacion de buenas practicas clinicas.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

| Cod.
Ref.

a)

b)

DESCRIPCION

Planificacién, organizacion, coordinacion, control y asesoramiento del proceso de
gestion de documentaciones recibidas para la elaboracion de dictamenes sobre
la acreditacion de comités de ética en investigacion

Planificacion, organizacion, coordinacion, control y asesoramiento del proceso de
gestién de documentaciones recibidas para la elaboraciéon de dictamenes sobre
la autorizacion de protocolos de ensayos preclinicos y clinicos para entidades

' publicas y/o privadas

c)

Planificacién, organizacion, coordinacion, control y asesoramiento del proceso de
gestion de documentaciones recibidas para la elaboracién de dictamenes sobre
la inspeccion y fiscalizacion de buenas practicas clinicas en los centros de

_investigacion.

d)

Asesoramiento a entidades publicas y/o privadas sobre las normativas vigentes
para la acreditacion de comités de ética en investigacion, la ejecucion de ensayos
preclinicos y clinicos, inspeccion y fiscalizacion de las buenas practicas clinicas

_en centros de investigacion dentro del territorio nacional.

e)

Asesoramiento a la DINAVISA para la redaccion y aprobacion de normativas del

- ambito de competencia de la Direccion de Investigacion.

Gestién en la elaboracion de proyectos de resolucion de la DINAVISA del ambito

 de competencia de la Direccién de Investigacion.

Gestion de la elaboracion de Informes finales sobre la acreditacion de comités de
ética en investigacion, autorizacién de los protocolos de ensayos preclinicos y

clinicos, y la fiscalizaciéon buenas practicas clinicas.

Planificacion y coordinacion para el desarrollo de normativas, reglamentos y

manuales técnicos relacionados a la Direccion de investgamnn,- ey
3 J‘Jr )J{ 11 |’\
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$N75] SANTARIA

Anexo a la Resolucion DINAVISA N° A8 204D

MANUAL DE ORGANIZACION Version /l

Vigente desde | 90 ;{1003

' Cod. |
Ref.

i)

)

DESCRIPCION

Planificacién, organizacién, direccion, control, verificacion y aprobacion de las
inspecciones y fiscalizaciones en los centros de investigacion publicos p privados
sobre ensayos preclinicos y clinicos.

Coordinacién con los grupos técnicos en Investigacion Clinica de SGT11 Salud
del MERCOSUR.

Intercambio de informacién y capacitacion en materia de investigacion con otras

- agencias reguladoras.

Gestion del proceso de elaboracion del dictamen técnico de aprobacién, objecion,

' rechazo o aprobacion condicional de los protocolos de ensayos clinicos.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente acorde con las guias internacionales de OMS, ICH vy
MERCOSUR.




e ) 3 P I,
= Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 22841 .a06)
f' %) VIGIANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
oy SANTARA Vigente desde | 90 4 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE ENSAYOS PRECLINICOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE INVESTIGACION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procesos de regulacion, evaluacién y control de los ensayos preclinicos.
3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

. Cod.

" Ref DESCRIPCION
a) Elaboracion y actualizacion de normativas sobre protocolos de ensayos
preclinicos, asi como su promocion y difusion.
b)  Andlisis de ensayos preclinicos de los ensayos evaluados por la DINAVISA.
c) Evaluacion de los ensayos preclinicos de medicamentos o moléculas nuevas y/o

productos meédicos, e indicaciones terapéuticas nuevas de medicamentos ya
' registrados.
d) Evaluacion de los documentos técnicos, cientificos y legales requeridos en los
ensayos preclinicos de los medicamentos que se registraran como condicionales
| segun normativas vigentes.

e)  Elaboracion de informes de evaluacion de los protocolos de ensayos preclinicos.
f) Acompafamiento y asistencia al Departamento de Buenas Practicas Clinicas en
las inspecciones Y fiscalizaciones de los centros de investigacidon que realizan

_ preclinicos.

Q) Control del cumplimiento de las buenas practicas de laboratorio.
~h) | Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

i) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
____ ydelos planes de mejora acordados.

i) Analisis y propuesta de mejora de las normativas vigentes a las instancias

correspondiente, acorde con las guias internacionales de OMS, ICH vy
MERCOSUR para ensayos preclinicos.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE ENSAYOS CLINICOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE INVESTIGACION

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos de regulacién, evaluacién, monitoreo, control, inspeccién y
fiscalizacién de los ensayos clinicos y de las buenas practicas clinicas.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.

DESCRIPCION

Elaboracion y actualizacion de normativas sobre protocolos de ensayos clinicos,
asi como su promocion y difusion
Elaboracion del dictamen técnico de aprobacion, objecién, rechazo o aprobacion

~ condicional de los protocolos de ensayos clinicos.

Evaluacién de los ensayos clinicos de fases |, Il, Ill o IV de los medicamentos y
productos médicos que se registraran como condicionales segun normativas
vigentes.

Evaluacién de los documentos técnicos, cientificos y legales requeridos en los
ensayos clinicos de fases |, Il, lll o IV de medicamentos o moléculas nuevas y/o
productos médicos, e indicaciones terapéuticas nuevas de medicamentos ya

~ registrados.

Elaboracion de informes de evaluacién de los protocolos de ensayos clinicos
segun documentaciones presentadas por el investigador principal y/o
patrocinador. .

Verificacion de las buenas practicas clinicas segun las guias ICH, normativas

- MERCOSUR, OMS y tratados internaciones de bioética.

Analisis y propuesta de mejora de las normativas vigentes a las instancias
correspondiente acorde con las guias internacionales de OMS, ICH vy
MERCOSUR para ensayos clinicos.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia 1

y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente manteniéndose actualizadas con las guias internacionales como
OMS, ICH y MERCOSUR para ensayos clinicos.
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" Elaboracion y actualizacién de normativas sobre las buenas practicas en clinicas,

asi como su promocion y difusion.

" Elaboracion del cronograma anual de inspecciones y fiscalizaciones de buenas

practicas clinicas de los ensayos clinicos autorizados por la DINAVISA.
Monitoreo y control in situ de las buenas practicas clinicas de ensayos clinicos de
fases |, Il, Il o IV autorizados por la DINAVISA.

Elaboracién de informes de evaluacion resultante de las inspecciones y
fiscalizaciones realizadas en los centros de investigacion a los ensayos clinicos

defases |, I, Il oIV.

Asesoramiento a entidades publicas y/o privadas sobre las normativas vigentes
en referencia a buenas practicas clinicas de los ensayos clinicos dentro del
territorio nacional.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la
dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la

. dependencia y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la
instancia correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE ACREDITACION DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE INVESTIGACION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procesos de acreditacion de comités de ética en investigacion.
3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

| Ref. DESCRIPCION
a) Elaboracion y actualizacion de normativas sobre comités de ética en
_investigacion, asi como su promocién y difusion.

b) Elaboracion del dictamen de aprobacion, objecion o rechazo de las solicitudes de

~acreditaciéon de los comités de ética en investigacion.

c) Evaluacion de las documentaciones técnicas y legales requeridas y presentadas
por los comités de ética en investigacion para su acreditacion correspondiente.

d) Elaboraciéon de los informes de evaluacion sobre las documentaciones
presentadas para la acreditacion del comité de ética en investigacion.

e) Fiscalizacion y verificacion in situ donde se llevaran a cabo las reuniones y la
guarda de los documentos confidenciales para los analisis y estudios de los
ensayos clinicos que seran aprobados por los comités de ética.

f) Asesoramiento a entidades publicas y/o privadas sobre las normativas vigentes
para la acreditacion de comités de ética en investigacion dentro del territorio
nacional.

a) Verificacién de las buenas practicas clinicas segun las guias ICH, normativas
MERCOSUR, OMS y tratados internaciones de bioética.

h) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestién de la dependencia.

i) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION GENERAL DE CONTROL DE CALIDAD
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
VICEDIRECCION NACIONAL

UNIDADES DEPENDIENTES:

DIRECCION DE DESARROLLO, INNOVACION Y TRANSFERENCIAS DE TECNOLOGIAS
DIRECCION DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, dirigir y controlar los procesos de control de los productos regulados
por DINAVISA y los programas de investigacion, innovacion y transferencia tecnoldgica,
con el fin de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos disponibles en el
pais.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref. | DESCRIPCION
a) Planificacién, organizacion, direccion, control y aprobaciéon de los procesos de
control laboratoriales de los productos regulados por DINAVISA.
b) Planificacién, organizacién, direccién, control y aprobacion de los procesos de
_ investigacion, innovacion y transferencia tecnolégica.
C) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de |la dependencia.
d) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestiéon de la dependencia
'y de los planes de mejora acordados.
e) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE DESARROLLO, INNOVACION Y TRANSFERENCIAS DE TECNOLOGIAS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE CONTROL DE CALIDAD

UNIDADES DEPENDIENTES:
DEPARTAMENTO DE VALIDACION DE METODOS ANALITICOS
DEPARTAMENTO DE SUSTANCIAS Y MATERIALES DE REFERENCIA

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos vinculados al desarrollo,
evaluacién, seguimiento y monitoreo de las investigaciones, innovaciones vy
transferencias tecnolégicas de metodologias analiticas, sustancias y materiales de
referencias teniendo en cuenta las disposiciones establecidas por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Refool o 32 DESCRIPCION
a) Planificacién, organizacién, coordinacion y control del proceso de investigacion,
_innovacién y transferencia de tecnologias.
b) Planificacién, organizacién, coordinacion y control del proceso de desarrollo y
validacion de métodos analiticos aplicados en los productos.
C) Planificacién, organizacién, coordinacion y control del proceso de desarrollo y
aseguramiento de la calidad de sustancias y materiales de referencias.
d) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
e) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestidon de la dependencia
_y de los planes de mejora acordados.
f) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE VALIDACION DE METODOS ANALITICOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE DESARROLLO, INNOVACION Y TRANSFERENCIAS DE TECNOLOGIAS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar el proceso del plan maestro de validacion, la aplicacién de programas de
calibracion y calificaciéon de instrumentales, la transferencia de metodologias analiticas y
el desarrollo de métodos para productos innovadores.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. :
Refiills i A DESCRIPCION
a) Desarrollo de protocolos de validacién de la metodologia analitica, de sistemas
informaticos, de limpieza aplicables en los ensayos de analisis de los productos
. muestreados _
' b) Verificacion de metodologias analiticas farmacopeicos y/o compendiadas.
c) Disefio y aplicacion de programas de calibracién y calificacion de instrumentales.
d) Transferencias de métodos analiticos utilizados en la validacién de ensayos
fisicoquimicos y microbiologicos.
e) Investigacion y actualizacion de las metodologias analiticas y tecnologias e
_investigacién de nuevos productos.
f) ' Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
g) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
h) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE SUSTANCIAS Y MATERIALES DE REFERENCIA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE DESARROLLO, INNOVACION Y TRANSFERENCIAS DE TECNOLOGIAS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos de seleccién, adquisicidn, recepcion, registro, almacenamiento y
utilizacion de los materiales de referencia.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Zod DESCRIPCION

a) Planificacion y gestién de compra de las sustancias y materiales de referencia

___ conforme a un programa anual en base a un analisis de riesgo.

b) Control y verificacion de la calidad de las sustancias de referencias como los
patrones primarios y secundarios.

c) Interpretacién de métodos, certificados y criterios de aceptacion de sustancia de
 referencia.

d)  Calificaciéon de proveedores y fabricantes

e) Establecimiento de un intervalo de reanalisis de las sustancias de referencia para
el aseguramiento de la calidad de los mismos teniendo en cuenta su estabilidad.

f) Verificacion y gestion de la validez de la identificacion, la valoracion y la pureza
de los estandares en desarrollo.

g)  \Verificacién y gestién de la trazabilidad de Materiales de Referencia-

h) Certificacion, distribucion y control del uso de materiales de referencia para las
‘pruebas de laboratorio. _ _ B

i) Aplicacién de programas de intercambio de sustancias y materiales de referencias
_ con otros laboratorios nacionales e internacionales.

j)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

k) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
'y de los planes de mejora acordados.

1) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE CONTROL DE CALIDAD

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE LABORATORIO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA, FARMACOCINETICA
Y FARMACODINAMICA

DEPARTAMENTO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO

DEPARTAMENTO DE LABORATORIO MICROBIOLOGICO

DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD DE LABORATORIOS

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos de determinacién analitica de los
productos para garantizar que los mismos sean aptos para la poblacién bajo los
estandares de calidad, seguridad y eficacia requeridos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Relal . . DESCRIPCION
a) Planificacién, organizaciéon, coordinacién y control del proceso de analisis
laboratorial fisicoquimico de muestras. _ _
b) Planificacién, organizaciéon, coordinacién y control del proceso de analisis
laboratorial microbiolégico de muestras.
c) Planificacién, organizacién, coordinacion y control del proceso de acreditacion
' para laboratorios oficiales de control de calidad.
d) Planificacién, organizacion, coordinacion y control del proceso de bioequivalencia
in vivo-in vitro(bioexencion) de los productos determinados en reglamentaciones
 de DINAVISA.
e) Planificacién, organizacion, coordinacion y control del proceso de apoyo a otras

direcciones para el muestreo de productos registrados, de productos ilegales o
sospechosos de ser falsificados, adulterados y otros subestandares, y/o
productos en el ambito de competencia de la DINAVISA.

f) Planificacion, organizacion, coordinacién y control del proceso de fiscalizacion de
productos en laboratorios de control de calidad de industrias farmacéuticas y
productos importados.

a) Planificacién, organizacién, coordinacién y control del proceso de muestreo de
productos.
'h)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
i) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
_ _y de los planes de mejora acordados.
)] Andlisis y propuestas de mejora de las normativas_vigentes _ell_l__a_\_ﬂi__rj__s_t_a__r_'_]ci:ia
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE LABORATORIO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA,

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMICA

2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos de pruebas laboratoriales (in vico/in vitro) y demostrar la
bioequivalencia en medicamentos genéricos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.
a)

b)

c)'

DESCRIPCION

Ejecucion de los ensayos laboratoriales de Bioexencién (in vitro) en sustitucién
de biodisponibilidad relativa/bioequivalencia (in vivo) para determinados
medicamentos.

Ejecucion de los  ensayos laboratoriales  debié  disponibilidad
relativa/bioequivalencia (in vivo) para medicamentos. _

Mantenimiento del cumplimiento de Buenas Préacticas de Laboratorio y sistema
de gestion de calidad, solicitando evaluacion anual mediante auditoria interna o
externa segun necesidad.

Monitoreo del cumplimiento de las buenas précticas de Laboratorio.

Elaboracion y control del calibrado/calificacion 'y mantenimiento de los

_instrumentales y equipos del laboratorio.

Control, resguardo, conservacion del stock de reactivos, insumos, sustancias y

materiales de referencias.

Resguardo y conservacion de las contramuestras.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos de analisis fisicoquimicos cuantitativos y cualitativos para
determinar el cumplimiento o no de las especificaciones técnicas en los productos
regulados por DINAVISA conforme a las disposiciones técnicas y/o legales nacionales e
internacionales.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.

a)

b)

DESCRIPCION

' Ejecucion de los ensayos necesarios para la aprobaciéon o el rechazo del

producto.

Mantenimiento del cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio y sistema
de gestion de calidad, solicitando evaluacién anual mediante auditoria interna o
externa segun necesidad.

Monitoreo del cumplimiento de las buenas practicas de Laboratorio.

Elaboracién y control del calibrado/calificacién y mantenimiento de los
instrumentales y equipos del laboratorio.

Resguardo y conservacion de las contramuestras.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestién de la dependencia.

 Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE LABORATORIO MICROBIOLOGICO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos de analisis microbiolégicos cuantitativos y cualitativos para
determinar el cumplimiento o no de las especificaciones técnicas en los productos
regulados por DINAVISA conforme a las disposiciones técnicas y/o legales nacionales e
internacionales.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Ejecucion de los ensayos necesarios para la aprobacion o el rechazo del
producto.

b) Mantenimiento del cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio y sistema
de gestién de calidad, solicitando evaluacién anual mediante auditoria interna o
externa segun necesidad o inspecciones.

C) Monitoreo del cumplimiento de las buenas practicas de Laboratorio.

d) Elaboracion del cronograma y control del calibrado/calificacion y mantenimiento
de los instrumentales y equipos del laboratorio.

e) Control, resguardo, conservacion del stock de los insumos, reactivos y materiales

~ de referencias.

f) Resguardo y conservacion de las contramuestras.

Q) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
h) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

y de los planes de mejora acordados.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° ----- AQE__.2Q1

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde "»)_0 1A /2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE GESTION DE CALIDAD DE LABORATORIOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planear, coordinar y controlar el cumplimiento del sistema de gestion de la calidad de la
Direccion de analisis de control de calidad, fiscalizar productos farmacéuticos importados
y nacionales.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. |
Ref.
a)

DESCRIPCION
Establecimiento, implementacién y mantenimiento de POE escritos y autorizados

~y otras documentaciones requeridas en un sistema de calidad.

b)

Evaluacion anual del sistema de calidad solicitando auditorias internas o externas
segun necesidad, o inspecciones para asegurar el cumplimiento de sistema de
gestién de calidad.

- Monitoreo del cumpllmlento de los reqwsnos de Buenas Practicas de Laboratorio.
' Inspeccion y acreditacién de los Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

Fiscalizacion de productos en los laboratorios de Control de Calidad en industrias

~ farmacéuticas y productos importados.

Gestion documental de la Direccion de Andlisis de Control de Calidad que
garantice que las politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones
estén descriptos y documentados adecuadamente y se encuentren disponibles

_en cada area para ser implementada.

 Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
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. Anexo a la Resolucién DINAVISA N° AN 2005
[FEX3) Vioiancia MANUAL DE ORGANIZACION Version A

%A%/ SANITARIA -

& Vigente desde | Q0O A 2023

DIRECCION GENERAL DE EVALUACION Y
REGISTROS SANITARIOS




%) VIGILANCIA
A4S SANITARIA

Anexo a la Resolucion DINAVISA N° ----AQ5 [ HQL5

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde | 00 ;1 /023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION GENERAL DE EVALUACION Y REGISTROS SANITARIOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
VICEDIRECCION NACIONAL

UNIDADES DEPENDIENTES:

DIRECCION DE REGISTRO DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y AFINES

DIRECCION DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

DIRECCION DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y ODONTOLOGICOS
DIRECCION DE REGISTRO DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
DIRECCION DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS PRECURSORES Y PRODUCTOS

QUIMICOS

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, dirigir y controlar los procesos vinculados con la evaluacion y
otorgamiento de los Registros Sanitarios en los diferentes rubros regulados por
DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. | DESCRIPCION

a) Planificacién, organizacion, direcciéon y control de los procesos de evaluacion
legal y técnica de las solicitudes de registro sanitario en los diferentes rubros
regulados por DINAVISA. o - _ _

b) Planificacién, organizacion, direccién, autorizacién y control de los procesos de
emision de los certificados de registro sanitario en los diferentes rubros regulados
por DINAVISA.

C) Planificacion, organizacion, direccidon y control de las acciones requeridas por su
condicion de punto focal nacional en la subcomision de Domisanitarios de la
comision de productos para la salud (COPROSAL) - MERCOSUR.

d) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

e) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

f) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° 23805 .-l 0kD

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

. Ys
Vigente desde | OO /A /2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE REGISTRO DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y AFINES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE EVALUACION Y REGISTROS SANITARIOS

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE DOMISANITARIOS RI'Y Rl
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE COSMETICOS
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE TABACOS Y AFINES

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos vinculados con la evaluacién y
otorgamiento de los Registros Sanitarios de productos para la salud y afines.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

| Cod.
Ref.

a)

b)

DESCRIPCION

Planificacion, organizacion, direccion y control de los procesos de evaluacion
legal y técnica de las solicitudes de registro sanitario de productos para la salud
(domisanitarios, cosméticos y tabaco) y afines. :
Planificacién, organizacion, direccion, autorizacion y control de los procesos de
emision de los certificados de registro sanitario de productos para la salud

~ (domisanitarios, cosméticos y tabaco) y afines

S

d)

Coordinacion y ejecucion de acciones requeridas por la Direccion General en su
condicion de punto focal nacional en la subcomision de Domisanitarios y
subcomision de cosméticos de la comisién de productos para la salud
(COPROSAL) - MERCOSUR.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestiéon de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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P Anexo a la Resolucion DINAVISA N° - N5 2. ko )
S visuwen MANUAL DE ORGANIZACION Versién A
K_/ SANIEARIA Vigente desde 10 1A /2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE DOMISANITARIOS RI Y RII
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y AFINES

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos vinculados con la evaluacion y otorgamiento de los Registros
Sanitarios de productos domisanitarios riesgo | y I.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. | S DESCR;P;:[ON |

a) Evaluacién de la documentacion técnica cientifica y legal requerida para la
autorizacion y posterior emision de certificados de registro sanitario de productos
Domisanitarios de Riesgo | y Riesgo II. B

b) Evaluacién de la documentacion técnica cientifica y legal solicitada para la
emision de Certificados de libre venta, Certificados de No poseer tripolifosfato de
Sodio, Certificados de exportacion y para la validacion de modificaciones post
registro de productos Domisanitarios de Riesgo | y Riesgo II.

c) Verificacion de las solicitudes de autorizacion de importacion de Domisanitarios,
en relacion al cumplimiento de la Ley N° 4397/11 que prohibe el uso de

 tripolifosfato de sodio en productos Domisanitarios

d) Elaboracién de informes técnicos requeridos por la Direccion de Asuntos legales,
dentro del marco de procesos licitatorios irregulares, y de denuncias relacionadas
a productos Domisanitarios o productos quimicos para la industria no

_farmacéutica.

e) Gestidn de las relaciones de intercambio y coordinacién con otros Organismos de
Regulacién, Instituciones Gubernamentales y No Gubernamentales de la misma
naturaleza, nacionales y extranjeras, ejerciendo la representacién institucional de

_la DINAVISA cuando la misma le fuere asignada.

f) Ejecucion de acciones requeridas por la Direccién en su condicién de punto focal
nacional en la subcomisién de Domisanitarios de la comision de productos para
la salud (COPROSAL) - MERCOSUR.

g) Investigacion sobre nuevas tecnologias y productos quimicos utilizados como
_ Domisanitarios y su impacto en la salud publica. B
h) Apoyo a la Direcciéon de Inspeccion en procedimientos de denuncias, aperturas

de establecimientos, inspecciones de verificacion de cumplimiento de BPFC, y
BPAD. y a la Direccion de Control de calidad en procedimientos de fiscalizacién
de productos en bocas de expendio y depdsitos de productos domisanitarios.

i) Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° --- AN 20L0
@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
Snaen Vigente desde | OO A 2023

Cod. |
Ref.

)

DESCRIPCION

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

y de los planes de mejora acordados.

Anadlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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_ Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -8/
Ha5) Viciiancia MANUAL DE ORGANIZACION Version A
&/ Vigente desde ’))r_, A 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE COSMETICOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y AFINES

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos vinculados con la evaluaciéon y otorgamiento de los Registros
Sanitarios de productos cosméticos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

| Cod.
Ref. . DESCRIPCION
a) Evaluacion de la documentacion técnica cientifica y legal requerida para la

autorizacion y posterior emision de certificados de registro sanitario de productos
cosméticos, grado 1 y grado 2. _ _ _

b) Evaluacion de la documentacion técnica cientifica y legal solicitada, para la
obtencion de Certificado de libre venta, Certificado de exportacion y para la
validacion de modificaciones post registro de productos cosméticos, grado 1 y

grado 2.

C) Verificacion de las solicitudes de autorizacién de importaciéon de cosméticos.

d) Propuesta de actualizacién de la reglamentacion conforme a los avances
técnicos, en el area de productos cosméticos.

e) Ejecucion de acciones requeridas por la Direcciéon en su condicion de punto focal

' nacional en la subcomision de cosméticos (COPROSAL)-MERCOSUR.
f) Elaboracién e implementacién de proyectos relacionados a cosmetovigilancia.
g) Elaboracién de informes técnicos requeridos por la Direccién de Asuntos legales,

dentro del marco de procesos licitatorios irregulares, y de denuncias relacionadas
- a productos cosméticos.

h) Investigacion sobre nuevas tecnologias y productos quimicos utilizados como
cosméticos y su impacto en la salud publica.
i) Gestidn de las relaciones de intercambio y coordinacion con otros Organismos de

Regulacién, Instituciones Gubernamentales y No Gubernamentales con la misma
naturaleza, nacionales y extranjeras, ejerciendo la representacion institucional de
. _ DINAVISA cuando la misma le fuere asignada.
j) Apoyo a la Direccién de Inspeccion en procedimientos de denuncias, aperturas
de establecimientos, inspecciones de verificacion de cumplimiento de BPFC, y
BPAD. y a la Direccion de Control de calidad en procedimientos de fiscalizacion
. de productos en bocas de expendio y depésitos de productos cosméticos.

k) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependen%a Migdalia Ben..
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -8 L0LD

MANUAL DE ORGANIZACION

Version

\

Vigente desde

90 Ar023

DESCRIPCION

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

~ correspondiente.




Anexo a la Resolucion DINAVISA N° —-ARM,__j20L5
Ql VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
y SANTATA Vigente desde L)\G 1A /2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE TABACOS Y AFINES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y AFINES

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Verificar y dar cumplimiento a los decretos y resoluciones establecidos para el control de
los productos de tabaco y cigarrillos electrénicos con nicotina y sin nicotina con el fin de
proteger la salud y seguridad de la poblacion.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. 5

Refick o i ey DESCRIPCION

a) Evaluacion de la documentacion técnica cientifica y legal requerida para la
autorizacion y posterior emisién de certificados de registro sanitario nuevo y de
renovacién de productos de tabaco, cigarrillo electrénico y afines.

b) Evaluacion de las solicitudes para la modificacién de la constancia de inscripcion
de productos de tabaco, cigarrillo electrénico y afines.

c) Evaluacion de la documentacién para la emision de constancia de inscripcién de
productos de tabaco, cigarrillo electronico y afines.

d) Evaluacion y elaboracion de notas de respuestas a consultas varias con relacion
a los productos de tabacos, cigarrillos electrénicos y afines.

e) Verificacién de las solicitudes de autorizacién de importacion de tabacos,
cigarrillos electrénicos y afines.

f) Propuesta de actualizacion de la reglamentacion conforme a los avances

 técnicos, en el area de tabaco, cigarrillo electrénico y afines.
Q) Elaboracion de informes técnicos requeridos por la Direccion de Asuntos legales,

dentro del marco de denuncias relacionadas a productos tabacos, cigarrillos
~ electronicos y afines.

h) Gestion de las relaciones de intercambio y coordinacion con otros Organismos de
Regulacién, Instituciones Gubernamentales y No Gubernamentales con la misma
naturaleza, nacionales y extranjeras, ejerciendo la representacion institucional de

. DINAVISA cuando la misma le fuere asignada.

i) Apoyo a la Direccion de Inspeccién en procedimientos de denuncias, aperturas
de establecimientos, inspecciones de verificacion de cumplimiento de BPFC, y
BPAD. y a la Direccién de Control de calidad en procedimientos de fiscalizacion
de productos en bocas de expendio y depésitos de productos cosméticos de
tabacos, cigarrillos electrénicos y afines

)] Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestlon de la dependenma
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° ----=-

MANUAL DE ORGANIZACION Version

A
Vigente desde | 9) o /A 12023

| Cod.
Ref. 5 pEscmPCIQN
k) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestiéon de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
)] Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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. Anexo a la Resolucién DINAVISA N° AR,/ INY#

1)) visiuavcin MANUAL DE ORGANIZACION Version A

2%/ SANTARIA Vigente desde | O¢ , _’L’ZOZS

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE EVALUACION Y REGISTROS SANITARIOS

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE SINTESIS Y GASES MEDICINALES
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE PRODUCTOS NUTRICIONALES

DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE FITOTERAPICOS Y HOMEOPATICOS
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE BIOFARMACIA Y BIOEQUIVALENCIA
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE PATENTES FARMACEUTICAS

DEPARTAMENTO DE FIJACION DE PRECIOS

DEPARTAMENTO FARMACOLOGICO

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos vinculados con evaluacion
técnico-cientifica de las solicitudes de registro nuevo, renovacion, certificados de libre
venta, certificacién de productos y modificaciones postregistros de medicamentos,
solicitudes de demostracion de bioequivalencia de medicamentos de sintesis; solicitudes
de fijacién de precios de medicamentos, con el fin de garantizar la integridad de las
solicitudes asegurando a la poblacion el consumo de productos de calidad, seguridad y
eficacia.

Coordinar y controlar los procesos vinculados a patentes farmacéuticas.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
| Ref. | DESCRIPCION
a) Planificacién, organizacion, direccion y control de los procesos de evaluacion
legal y técnica de las solicitudes de registro sanitario de medicamentos.
b) Planificacion, organizacion, direccion, autorizacion y control de los procesos de
~emision de los certificados de registro sanitario de medicamentos.
c) Planificacién, organizacion, direcciéon y control de los procesos de evaluacion
legal y técnica de las solicitudes de demostracion de bioequivalencia de
~medicamentos de sintesis quimica.
d) Planificacién, organizacion, direccién, autorizaciéon y control de los procesos de
emisién de los certificados de bioequivalencia de medicamentos de sintesis
quimica.
e) Planificacién, organizacién, direccién y control de los procesos relacionados a
~ patentes farmacéuticas.
f) Planificacion, organizacion, direccion y control de los procesos relacionados a
~ Fijacién de Precios de Medicamentos
g) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de ges,n_qn de Ia delpendenma S Migdalta pen..<
ks Lega V5
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -—-ANN . 2000

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde 9&) !f\ 12023

BT

Ref.
h)

DESCRIPCION

‘Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia

'y de los planes de mejora acordados.

" Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

' correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° Q% 200D

G
Q VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
o il Vigente desde }g / A!2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE SINTESIS Y GASES MEDICINALES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos vinculados evaluacién técnico-cientifica de las solicitudes de
registro nuevo, renovacion, certificados de libre venta, certificacion de productos y
modificaciones postregistros de sintesis y gases medicinales con el fin de garantizar la
integridad de las solicitudes asegurando a la poblacion el consumo de productos de
calidad, seguridad y eficacia.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

| Ref, | Rt DESCRIPCION

a) Evaluacion de la documentaciéon técnica cientifica y legal requerida para la
autorizacion y posterior emision de certificados de registro sanitario de sintesis y

 gases medicinales.

b) Elaboracion de informes técnicos requendos por la Direccion de Asuntos legales,
dentro del marco de procesos licitatorios irregulares, y de denuncias relacionadas

' a sintesis y gases medicinales.

c) Gestidn de las relaciones de intercambio y coordinacion con otros Organismos de
Regulacién, Instituciones Gubernamentales y No Gubernamentales de la misma
naturaleza, nacionales y extranjeras, ejerciendo la representacién institucional de
la DINAVISA cuando la misma le fuere asignada.

d) Apoyo a la Direccion de Inspeccion en procedimientos de denuncias, aperturas
de establecimientos, inspecciones de verificacién de cumplimiento de BPFC, y
BPAD y a la Direccion de Control de calidad en procedimientos de fiscalizacion

|e) | Analisis y propuesta de meJora de los procesos de gestion de la dependencia.
f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
B ' y de los planes de mejora acordados.
g) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° M5y 0L

_f 235 ViGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A

o AR Vigente desde | O /A 10023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y
RADIOFARMACOS

2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos vinculados a la evaluacidén técnica-cientifica y legal de las
solicitudes de registros nuevos, renovaciones de registros, certificacion de exportacion,
certificados de libre venta, certificacion de productos y modificaciones postregistros de
medicamentos biolégicos y radiofarmacos, y liberacién de lotes de vacunas con el fin de
garantizar la integridad de las solicitudes asegurando a la poblaciéon el consumo de
productos de calidad, seguridad y eficacia.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref. DESCRIPCION

a) Evaluaciéon de la documentacion técnica, cientifica y legal, elaboracion de
informes técnicos requeridos para la autorizaciéon y posterior elaboracién de
certificados de registros sanitarios de medicamentos biolégicos y radiofarmacos.

b) Evaluacion de la documentacion técnica, cientifica y legal, elaboracion de
informes técnicos para la obtencién de Certificado de libre venta, Certificado de
exportacion y para la validacion de modificaciones post registro de medicamentos
bioloégicos y radiofarmacos.

c) Elaboraciéon de informes técnicos requeridos por las Direcciones Generales,
dentro del marco de procesos licitatorios irregularidades, y/o de denuncias

i relacionadas a medlcamentos bioldgicos y radiofarmacos.

d) Gestion de las relaciones de intercambio y coordinacion con otros Organismos de
Regulacion, Instituciones Gubernamentales y No Gubernamentales de la misma
naturaleza, nacionales y extranjeras, ejerciendo la representacion institucional de

la DINAVISA cuando la misma le fuere asignada.

e) Evaluacion de la documentacion técnica, cientifica y legal, elaboracion de
informes técnicos, fiscalizacién y elaboracion de certificados para la liberacién de
lotes de vacunas, la cual se aplica a todas las vacunas que ingresan al territorio
nacional e incluyen a las vacunas del esquema regular correspondiente al
Programa Ampliado de inmunizaciones (PAI) y las que son comercializadas por
el sector regulado.

f) Apoyo a la Direccién General de Inspeccmn en aperturas de establecimientos,
inspecciones de verificacion de cumplimiento de BPFC y BPAD, a la Direccion de

Postcomercializacion en inspecciones de oficio a los establemmlentos @A Migdalia Den
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Cod. |
| Ref. | X DESQRIPCION _
control de mercado, denuncias, falsificaciones, etc. y a la Direccién General de
Control de Calidad en procesos de fiscalizacion y verificacion de laboratorios de
.~ control de calidad externos segun necesidad.
g) Revisidn y respuesta a las consultas técnicas ingresadas al Departamento
provenientes de consultas publicas y del sector regulado.
h)  Promocién de la capacitacion y asesoramiento técnico al sector regulado.
i) Organizacion, preservacion y actualizacion del archivo fisico y/o digital de
~ expedientes evaluados por el Departamento.
)] Anadlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion a las instancias
' correspondientes en referencia a normativas vigentes.
K) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE PRODUCTOS NUTRICIONALES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos vinculados evaluacion técnico-cientifica de las solicitudes de
registro nuevo, renovacion, certificados de libre venta, certificacion de productos y
modificaciones postregistros de productos nutricionales con el fin de garantizar la
integridad de las solicitudes asegurando a la poblaciéon el consumo de productos de
calidad, seguridad y eficacia.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

e
" Hibg N
a) Evaluacion de la documentacion técnica cientifica y legal requerida para la

autorizacion y posterior emision de certificados de registro sanitario de productos
como: suplementos dietarios, formulas nutricionales infantiles, formulas
nutricionales para fines especificos.

b) Evaluacién de la documentacion técnica cientifica y legal solicitada, para la
obtencion de Certificado de libre venta, Certificado de exportacion y para la
validacion de modificaciones post registro de productos como: suplementos
dietarios, formulas nutricionales infantiles, formulas nutricionales para fines

_ especificos.

c) Evaluacion y elaboracién de notas de actualizaciéon en informacion técnica de los
productos como: suplementos dietarios, formulas nutricionales infantiles, formulas

~_nutricionales para fines especificos

d) Evaluacion y elaboracion de notas de respuestas de definicion de rubro

e) Participacion en reuniones interinstitucionales para la constante armonizacion de
las regulaciones locales conforme a Decretos vigentes que vinculen a los
productos suplementos dietarios, formulas nutricionales infantiles, formulas
_nutricionales para fines especificos.

f) Apoyo a la Direccion de Inspeccién en procedimientos de denuncias, aperturas
de establecimientos, inspecciones de verificacién de cumplimiento de BPFC, y
BPAD. y a la Direccion de Control de calidad en procedimientos de fiscalizacion
de productos en bocas de expendio y depdsitos.

g)  Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
h) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados. Ponia Migdalia Ben
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Ref. S R ;.

i) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.




- Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -----'{\Dﬁ"“"":)’cig
@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
447/ SANITARIA | 2
Vigente desde 290 /A 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE FITOTERAPICOS Y HOMEOPATICOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos vinculados evaluacién técnico-cientifica de las solicitudes de
registro nuevo, renovacion, certificados de libre venta, certificacion de productos y
modificaciones postregistros de productos fitoterapicos y homeopaticos con el fin de
garantizar la integridad de las solicitudes asegurando a la poblacién el consumo de
productos de calidad, seguridad y eficacia.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Mo

Ref. |
a)

DESCRIPCION

Evaluacion de la documentacion técnica cientifica y legal requerida para la
autorizacién y posterior emisién de certificados de registro sanitario de productos

 fitoterapicos y homeopaticos.

D)

Evaluacién de la documentacion técnica cientifica y legal solicitada, para la
obtencion de Certificado de libre venta, Certificado de exportacion y para la
validacion de modificaciones post registro de productos fitoterapicos vy
homeopaticos.

Evaluacién y elaboracién de notas de actualizacion en informacién técnica de los

_ productos fitoterapicos y homeopaticos.

d)

Realizacién de proyecto de actualizacion de la reglamentacion conforme a los

' avances técnicos, en el area de productos Fitoterapicos.

e)

Gestion de las relaciones de intercambio y coordinacién con otros Organismos de
Regulacion, Instituciones Gubernamentales y No Gubernamentales con la misma
naturaleza, nacionales y extranjeras, ejerciendo la representacién institucional de
DINAVISA cuando la misma le fuere asignada.

Coordinacién y ejecucion de acciones requeridas por la Direccion General en su
condicion de punto focal nacional en la Farmacopea MERCOSUR.

Apoyo a la Direcciéon de Inspeccion en procedimientos de denuncias, aperturas
de establecimientos, inspecciones de verificacién de cumplimiento de BPFC, y
BPAD. y a la Direccion de Control de calidad en procedimientos de fiscalizacion
de productos en bocas de expendio y depdsitos.

~ Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

. ia i daﬁa ;)7(3!'1
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g)  Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE BIOFARMACIA Y BIOEQUIVALENCIA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procesos vinculados a la evaluacién técnico-cientifica de las solicitudes de
demostracion de la bioequivalencia de medicamentos con el fin de garantizar a la
poblacién el consumo de productos de calidad, seguridad y eficacia.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

' Cod. |

Ref. | DESCRIPCION . |
a) Realizacién de la actualizacién de procedimientos de evaluacion de solicitudes de
Bioequivalencia y/o Bioexencion.
' b) Realizacién de la actualizacion de procedimientos de evaluacion de solicitudes de
habilitacion de Centros de Bioequivalencia y/o Bioexencién.
Evaluacion y aprobacion de los resultados de estudios de Bioequivalencia in vivo
'y de Bioexencion.
c) Actualizacion del listado de principios activos en exigencia a establecer
| equivalencia terapéutica (in vivo/in vitro) a través de resoluciones o disposiciones
d) Analisis y actualizacion del listado de productos de referencia (comparadores) que
' deben ser utilizados en estudios de Bioequivalencia (in vivo/in vitro), en el pais.
e) Recepcion de las solicitudes de inspeccién de Centros de Bioequivalencia y/o
Bioexencion.
f) Autorizacién y evaluacion de los estudios para la demostracion de la equivalencia
terapéutica (Bioequivalencia in vivo [/Bioexencion) de especialidades
~ farmacéuticas. )
g)  Realizacién de inspecciones de Centros de Bioequivalencia y/o Bioexencion.
H Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
i) Realizacion de la actualizacién de procedimientos de evaluacion de solicitudes de
' Bioequivalencia y/o Bioexencion.
)} Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
 y de los planes de mejora acordados.
k) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE PATENTES FARMACEUTICAS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procesos vinculados a la evaluacién técnico-cientifica de las solicitudes de
patentes farmacéuticas con el fin de garantizar la integridad de las mismas asegurando
a la poblacién el consumo de productos de calidad, seguridad y eficacia.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. |

Ref. | DESCRIPCION
a) Evaluacion de forma de documentos técnicos cientificos de estudios preclinicos
y clinicos que avale la accién farmacologica, toxicidad y/o inocuidad de la
- molécula.
b) Emisién y validacion de Informes Técnicos cientificos relacionados a la evaluacién
~ documental.
c) Mantener la comunicacion y el trabajo coordinado entre DINAVISA y |a Direccién
' Nacional de Propiedad Intelectual — DINAPI.
d) Recepcion de las solicitudes de patentes farmacéuticas de la Direccion Nacional
de Propiedad Intelectual.
e)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
'y de los planes de mejora acordados.
g) Anadlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE FIJACION DE PRECIOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos vinculados a la verificacion y analisis de los expedientes
presentados para la fijacién y/o actualizacion de los precios de medicamentos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

' Cod.
| Ref. |

DESCRIPCION
Verificacion y analisis de que la solicitud cuente con todos los documentos
respaldatorios de costos y para la fijacién de precios de medicamentos.
Analisis y control del calculo de costo del producto presentado en planilla

predeterminada
Elaboracion del borrador de los certificados de precios de productos, para su

_ presentacion a la Comision Interinstitucional de Precios

Fijacion de Precios: Para los productos nuevos, los que tengan nueva
presentacion, o aquellos que sufran variacion en origen o en sus componentes,

. del tipo de cambio de moneda o de impuesto (decreto 20996/98)

Analisis y control para la actualizacién de precios.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGICO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos vinculados a la evaluacién técnico-cientifica de las solicitudes de
registro nuevo, renovacién y modificaciones postregistros de medicamentos con el fin de
garantizar la integridad de las solicitudes desde el punto de vista farmacolégico y
farmacoterapéutico asegurando a la poblacién el consumo de productos de calidad,
seguridad y eficacia.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

| Ref. | . DESCRIPCION

a) Evaluacion de la documentacion farmacolégica y farmacoterapéutica de las
solicitudes de registro nuevo, renovaciéon y modificaciones post registros de
 medicamentos. B

b) Emision de informes referentes a la evaluacion documental farmacolégica y
farmacoterapéutica de las solicitudes de registro nuevo, renovacion y
modificaciones post registros de medicamentos.

c) Asesoramiento y emisién de informes farmacolégicos a unidades superiores que
_lo requieran. _ ) _
d) Gestion de las relaciones de intercambio y coordinacién con otros Organismos de

Regulacion, Instituciones Gubernamentales y No Gubernamentales de la misma
naturaleza, nacionales y extranjeras, ejerciendo la representacion institucional de
_la DINAVISA cuando la misma le fuere asignada.

€)  Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

a) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

__correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y ODONTOLOGICOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE EVALUACION Y REGISTROS SANITARIOS

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE ODONTOLOGICOS

DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS DE BAJO RIESGO
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS DE MODERADO Y ALTO RIESGO

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos vinculados con las autorizaciones
de comercializacién de los dispositivos médicos y odontolégicos dentro del territorio
nacional a fin de asegurar la eficacia, seguridad y calidad de estos productos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

| Cod.
| Ref.

a)
b)
©)

d)

e)

DESCRIPCION

Planificacion, organizacion, direccion y control de los procesos de evaluacion

técnica y legal de las solicitudes de registro sanitario de dispositivos médicos y
odontolégicos.

Planificacién, organizacion, direccién, autorizacion y control de los procesos de
emision de los certificados de registro sanitario de dispositivos médicos y
odontologicos.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ODONTOLOGICOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y ODONTOLOGICOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos relacionados a la evaluacion técnica y legal de las solicitudes de
autorizacién de registros sanitarios de dispositivos médicos odontolégicos para su
distribucion y comercializacién dentro del territorio nacional con el fin de velar por la
calidad, seguridad y eficacia de los productos utilizados por la poblacién.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
' Ref. | DESCRIPCION
a) Evaluacién de la documentacion técnica cientifica y legal requerida para la

autorizacion y posterior emisién de certificados de registro sanitario de
- dispositivos medicos odontoldgicos.

b) Evaluacion de la documentacion técnica cientifica y legal solicitada, para la
obtencion de Certificado de libre venta, Certificado de exportacién y para la
validacion de modificaciones post registro sanitario de dispositivos médicos

~ odontologicos.

c) Elaboracion de informes técnicos requeridos por la Direccion de Asuntos legales,
dentro del marco de procesos licitatorios irregulares, y de denuncias relacionadas

_ ~ a dispositivos medicos odontologicos.

d) Gestion de las relaciones de intercambio y coordinacion con otros Organismos de
Regulacion, Instituciones Gubernamentales y No Gubernamentales de la misma
naturaleza, nacionales y extranjeras, ejerciendo la representacion institucional de
la DINAVISA cuando la misma le fuere asignada.

~e) | Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
| yde los planes de mejora acordados.
Q) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS DE BAJO RIESGO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y ODONTOLOGICOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos relacionados a la evaluacion técnica y legal de las solicitudes de
autorizaciéon de registros sanitarios de dispositivos meédicos de bajo, moderado y alto
riesgo para su distribucion y comercializaciéon dentro del territorio nacional con el fin de
velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos utilizados por la poblacién.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref. DESCRIPCION

a) Evaluacién de la documentacién técnica cientifica y legal requerida para la

autorizacion y posterior emisiéon de certificados de registro sanitario de
_dispositivos medicos de bajo riesgo.

b) Evaluacién de la documentacion técnica cientifica y legal solicitada, para la
obtencion de Certificado de libre venta, Certificado de exportacion y para la
validacién de modificaciones post registro sanitario de dispositivos médicos de

_ bajoriesgo

c) Elaboracion de informes técnicos requeridos por la Direccién de Asuntos legales,

dentro del marco de procesos licitatorios irregulares, y de denuncias relacionadas
_ ~ a dispositivos medicos de bajo riesgo.

d) Gestion de las relaciones de intercambio y coordinacién con otros Organismos de
Regulacion, Instituciones Gubernamentales y No Gubernamentales de la misma
naturaleza, nacionales y extranjeras, ejerciendo la representacion institucional de

la DINAVISA cuando la misma le fuere asignada.

'e)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
_y de los planes de mejora acordados.
Q) Anadlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -—--250 1 A0lD

) viGiLaniA MANUAL DE ORGANIZACION Version A

©

SANITARIA Vigente desde | § O A 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS DE MODERADO Y ALTO RIESGO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y ODONTOLOGICOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos relacionados a la evaluacién técnica y legal de las solicitudes de
autorizaciéon de registros sanitarios de dispositivos médicos de moderado y alto riesgo
para su distribucién y comercializacién dentro del territorio nacional con el fin de velar por
la calidad, seguridad y eficacia de los productos utilizados por la poblacién.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. 2
' Ref. DESCRIPCION

a) Evaluacion de la documentacion técnica cientifica y legal requerida para la
autorizacién y posterior emision de certificados de registro sanitario de
dispositivos médicos de moderado y alto riesgo.

b) Evaluacion de la documentacion técnica cientifica y legal solicitada, para la
obtencién de Certificado de libre venta, Certificado de exportacion y para la
validacion de modificaciones post registro sanitario de dispositivos médicos de

- moderado y alto riesgo ]

c) Elaboracion de informes técnicos requeridos por la Direccidon de Asuntos legales,
dentro del marco de procesos licitatorios irregulares, y de denuncias relacionadas

) _a dispositivos médicos de moderado y alto riesgo.

d) Gestion de las relaciones de intercambio y coordinacién con otros Organismos de
Regulacién, Instituciones Gubernamentales y No Gubernamentales de la misma
naturaleza, nacionales y extranjeras, ejerciendo la representacién institucional de
la DINAVISA cuando la misma le fuere asignada.

' e)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
~ ydelos planes de mejora acordados. _ _

g) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -2\ 20LD

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

| N\
Vigente desde ‘l,U_f-_‘\Jzuza

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE REGISTRO DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE EVALUACION Y REGISTROS SANITARIOS

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO REGISTRO DE PRODUCTO IN VITRO

DEPARTAMENTO DE VALIDACION DE LAS CARACTERISTICAS Y PERFORMANCE DEL
PRODUCTO

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos vinculados con las autorizaciones
de comercializacién de los productos para diagnéstico de uso in vitro dentro del territorio
nacional a fin de asegurar la eficacia, seguridad y calidad de estos productos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.

a)

b)

DESCRIPCION

Planificacion, organizacion, direccion y control de los procesos de evaluacion
legal y técnica de las solicitudes de registro de productos para diagnostico de uso
in vitro. S _

Planificacién, organizacion, direccién, autorizacién y control de los procesos de
emision de los certificados de registro sanitario de productos para diagnéstico de
uso in vitro.

Gestion de las relaciones de intercambio y coordinacion con otros Organismos de
Regulacion, Instituciones Gubernamentales y No Gubernamentales de la misma
naturaleza, nacionales y extranjeras, ejerciendo la representacion institucional de

_la DINAVISA cuando la misma le fuere asignada.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados. _ _
Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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= Anexo a la Resolucion DINAVISA N° 2S5, 2010 )
;"{i}"‘ VIGILANGIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
w SANTARIA Vigente desde % / 532023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO REGISTRO DE PRODUCTO IN VITRO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos relacionados a la evaluacién técnica y legal de las solicitudes de
autorizaciones de registros sanitarios de productos in vitro, para su distribucion y
comercializacion dentro del territorio nacional a fin de asegurar la eficacia, seguridad y
calidad de estos productos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

| Cod.
| Ref, | DESCRIPCION
a) Evaluacion de la documentacion técnica cientifica y legal requerida para la
autorizacién y posterior emision de certificados de registro sanitario de productos
~in vitro.
b) Evaluacion de la documentacion técnica cientifica y legal solicitada, para la

obtencién de Certificado de libre venta, Certificado de exportacion y para la
| ~validacion de modificaciones post registro de productos in vitro.
C) Elaboracion de informes técnicos requeridos por la Direccién de Asuntos legales,
dentro del marco de procesos licitatorios irregulares, y de denuncias relacionadas
a productos in vitro.

d)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
e) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestiéon de la dependencia
~ ydelos planes de mejora acordados.

f) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.




Anexo a la Resolucién DINAVISA N° - A0 /08D

VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version h
v/ SANITARIA (8]
Vigente desde 40 5112023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE VALIDACION DE LAS CARACTERISTICAS Y PERFORMANCE
DEL PRODUCTO

2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procesos vinculados con la validacién de las caracteristicas y performance
de los productos para diagnéstico de uso in vitro dentro del territorio nacional a fin de
asegurar la eficacia, seguridad y calidad de estos productos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. 2

SRafL e . | DESCRIPCION

a) Validar in situ la informacion técnica-administrativa durante la etapa del proceso
_ ~ de registro del producto. (Preregistro).

b) Validar la consistencia de la informacién técnica-administrativa presentada en el
dossier del registro con la performance in situ del producto registrado.
(Posregistro).

c) Desarrollar programas de capacitacién permanente.

d)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

e) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

_____Yydelos planes de mejora acordados.
f) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.




Anexo a la Resolucién DINAVISA N° ----LXQ%.....-Lln

LTIy -
§"@’§u VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
R ST Vigente desde 110 1A/2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:

DIRECCION DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS PRECURSORES Y
PRODUCTOS QUIMICOS

2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE EVALUACION Y REGISTROS SANITARIOS

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE FISCALIZACION DE SUSTANCIAS CONTROLADAS
DEPARTAMENTO DE APROBACION DE SUSTANCIAS

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procesos vinculados con la disponibilidad de sustancias controladas para
fines médicos y cientificos, impedir el desvio de sustancias hacia canales ilicitos y
garantizar el uso industrial licito de los precursores y productos quimicos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Planificaciéon y coordinacion de las acciones que lleven a cumplir los objetivos
propuestos por la Direccién General, ademas de la Vision y Misidn institucional.

b) Actuar de brazo ejecutor en el cumplimiento de los objetivos establecidos y

ratificados por el pais en las convenciones de las naciones unidas referentes a
' sustancias controladas a nivel internacional.

c) Remision trimestral de las estadisticas de acuerdo al movimiento de importacion
y exportacién de sustancias Estupefacientes, Psicotrépicos, Precursores vy
Productos Quimicos en los formularios obligatorios de la Junta Internacional de
Fiscalizaciéon de Estupefacientes (JIFE), y en forma anual las estadisticas de las

. _previsiones. : o ;

d) Verificacién de las previsiones anuales y suplementarias de importacién y
exportaciéon de sustancias Estupefacientes, Psicotrépicos, Precursores vy

' Productos Quimicos regulados por Ley N° 1340/88 y sus modificatorias.

e) Coordinacién del grupo AD HOC Estupefacientes y Psicotrépicos MERCOSUR.

f) Trabajo en conjunto con UNODC (Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga
y el Delito), la Unidad General de Asuntos Especiales del Ministerio de Relaciones
Exteriores, Direcciona Nacional de Aduanas y la Secretaria Nacional Anti Drogas

(SENAD).
a) Realizacién de inspecciones en conjunto con la SENAD, de rutina y programadas
' afin de autorizar las exportaciones de sustancias sujetas a fiscalizacién.
h) Autorizacién de solicitudes de importacion y exportacion de sustancias sujetas a
fiscalizacion
i) Realizacién de la inscripcién de Firmas Operadoras de Sustancias Quimicas -
Categoria fonia Migdalia Ben..22
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -2 200D

" MEAHCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version ’\
U725/ SANTARIA .
2 Vigente desde ()p_ / A 12023

cod. DESCRIPCION
)] Providenciar los sumarios administrativos a la Asesoria Legal de DINAVISA y

apoya a la Asesoria Legal de DINAVISA en intervenciones que involucren a
sustancias controladas. _
k) | Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
____ydelos planes de mejora acordados. S
m) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
_ correspondiente.




Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -2\ 1 2000
PN Draove Naveta
3@‘-1 VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version «
S445 SANITARIA .
i Vigente desde -1(:' A/2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE FISCALIZACION DE SUSTANCIAS CONTROLADAS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:

DIRECCION DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS PRECURSORES Y PRODUCTOS
QUIMICOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos vinculados con la realizacién de inspecciones de fiscalizacion y
control a establecimientos que importan, exportan, fabrican, transforman, suministran y/o
manejan precursores y productos quimicos, a fin de garantizar su uso industrial licito en
concordancia con los objetivos de la convencion.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Realizacién de inspecciones de rutina en conjunto con la SENAD.

b) Apoyo a la Asesoria Legal de DINAVISA en intervenciones que involucren a
sustancias controladas.

c) Realizacion de inspecciones programadas a fin de autorizar las exportaciones de
sustancias sujetas a fiscalizacion, segun normativa vigente.

d) Fiscalizacion de los establecimientos en el manejo de sustancias sujetas a

~control.

e) Verificacion de la trazabilidad de las importaciones y exportaciones autorizadas.

f) Implementacion cumplimiento en las actividades diarias de las indicaciones
recomendadas para mejorar el servicio a su cargo.

g) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

h) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

_ _y de los planes de mejora acordados.
i) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° L5 .. A0l

o
?(é"y VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A

3\ SANTARIA Vigente desde |)() 1\2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:

DEPARTAMENTO DE APROBACION DE SUSTANCIAS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS PRECURSORES Y PRODUCTOS
QUIMICOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos vinculados con la evaluacién y aprobacién de solicitudes a fin de
intervenir efectivamente en el comercio de sustancias sujetas a fiscalizacion.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

TR

Ref. DESCRIPCION
a) Evaluacion y autorizacién de solicitudes de importacion y exportacion de
sustancias estupefacientes, psicotrépicas, precursores y productos quimicos; con
el objetivo de facilitar y controlar el comercio de dichas sustancias, segun el marco
normativo vigente.
b) Redacciéon de permisos de exportacion de sustancias precursores y productos
- quimicos de acuerdo a las previsiones anuales.
Cc) Redaccion de permisos de importacion/exportacion de sustancias
~ estupefacientes y psicotrépicos de acuerdo a las previsiones anuales.
d) Redaccién de certificados de No Objecién y de Control Especial.
e) Implementacién cumplimiento en las actividades diarias de las indicaciones
__ recomendadas para mejorar el servicio a su cargo.
f) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
a) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependenma
_y de los planes de mejora acordados.
h) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DIRECCION GENERAL DE INSPECCION
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° ——--- 8N 12825

MANUAL DE ORGANIZACION Version A

. Ia)
Vigente desde | ()¢, 4 003

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION GENERAL DE INSPECCION
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
VICEDIRECCION NACIONAL

UNIDADES DEPENDIENTES:
DIRECCION DE INSPECCION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
DIRECCION DE INSPECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, dirigir y controlar los procesos de inspeccion de establecimientos y
productos regulados por DINAVISA a fin de asegurar el cumplimiento de las BPFyC,
BPAyD y normativas vigentes.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
| Ref.
a)

DESCRIPCION

' Planificacion, organizacién, direccion, control y aprobacién de las inspecciones

' de los establecimientos, por rubro.

b)

Planificacién, organizacion, direccion, control y aprobaciéon de las inspecciones
internacionales de los establecimientos en el rubro de especialidades

 farmaceuticas.

c)

d)

Planificacién, organizacion, direccién y control de la atencién y gestion de las
consultas técnicas del sector regulado y no regulado.

Planificacién, organizacién, direccién, control y aprobacion del proceso de analisis
de riesgo para todos los establecimientos regulados por DINAVISA.

: Coordinacién de los grupos técnicos de SGT11/ Salud MERCOSUR.
 Anadlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
Analisis y propuestas de mejora, a la instancia correspondiente, para la aplicacion

' de las BPFyC, BPAyD y normativas vigentes.

Verificacion de modificacién de productos post registro sanitario.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° - AR 200D

APy .
g"@";; VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
Vigente desde Q.,O_ffuzuza

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE INSPECCION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE INSPECCION

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE INSPECCION DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICO Y
PERFUMES

DEPARTAMENTO DE INSPECCION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS

DEPARTAMENTO DE INSPECCION ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

DEPARTAMENTO DE INSPECCION DE FARMACIA DE PREPARADOS MAGISTRALES

DEPARTAMENTO DE INSPECCION DE PRODUCTOS AFINES Y DOMISANITARIOS

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos de inspeccién de
establecimientos regulados por DINAVISA a fin de asegurar el cumplimiento de las
BPFyC, BPAyD y normativas vigentes.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. 2
Ref. SR e S
a) Planificacién, organizacion, coordinacion y control de los procesos de inspeccion
del cumplimiento de las BPFyC y BPAyD y de las disposiciones reguladoras en la
produccién, control, almacenamiento, liberacion, distribucién y comercializacion
de los productos objeto de regulacion sanitaria.
b) Verificacion, control y aprobacion de los informes de las Inspecciones realizadas.
c) Verificacion, control y aprobacion de las recomendaciones/propuestas como
consecuencia de los resultados obtenidos en las Inspecciones de BPFyC y
BPAyD y de las disposiciones reguladoras. _
d) Coordinacién de la revision y respuesta a las consultas ingresadas por el sector
regulado. _
~e)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
_ ~_yde los planes de mejora acordados.
g) Analisis y propuestas de mejora, a la instancia correspondiente, para la aplicacion

de las BPFyC, BPAyD y normativas vigentes.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 1325 28D

MANUAL DE ORGANIZACION Version _;\

Vigente desde | O(y ) 1023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE INSPECCION DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICO Y PERFUMES

2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE INSPECCION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar las inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion y Control y Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucién, y de la aplicacion de las normativas
vigentes, a los establecimientos habilitados por DINAVISA en el rubro de productos de
higiene personal, cosméticos y perfumes de manera a velar por la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref.

a)

DESCRIPCION

Elaboracion del plan de inspeccién de buenas practicas, asi como de lo declarado
en la guia de autoinspeccion presentada ante la DINAVISA, para el seguimiento
o licenciamiento (tramites de apertura, renovacion de apertura, modificaciones,
etc.) a establecimientos fabricantes, fraccionadores, distribuidores, exportadores

e importadores de productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes.

Revisién y verificacion de la documentacion del establecimiento a ser
inspeccionado. _ _

Ejecucion de la inspeccion de forma presencial o remota siguiendo el plan
confeccionado en base a las normativas vigentes.

Ejecucién de la inspeccion en caracter de apoyo técnico para apertura,
renovacion de apertura ampliacion de rubro, modificacion edilicia, a
establecimientos que cuenten con la categoria de fraccionadoras/envasadoras y
laboratorios de produccion. _

Elaboracion de informes técnicos relacionados a las inspecciones de buenas
practicas o de licenciamiento.

Evaluacion del plan CAPA presentado por el establecimiento, en relacion a las

' deficiencias o no conformidades detectadas durante la inspeccion.

Elaboracion de los certificados de Buenas practicas de Almacenamiento y
Distribucién o de Buenas Practicas de Fabricacion y Control de Productos de
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes.

 Seguimiento de casos de retiro de productos del mercado.

Revisién y respuesta a las consultas técnicas ingresadas por el sector regulado.
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° —--2XSA . 20.L0

MANUAL DE ORGANIZACION Version

A
Vigente desde | )0 ;A 12023

' Cod.
| Ref.
),

K)
)

DESCRIPCION

Organizacion, preservacion y actualizacion del archivo fisico y/o digital de
expedientes de establecimientos inspeccionados y el registro de actividades de
inspeccién.

' Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

'y de los planes de mejora acordados.

1

Analisis y propuestas de mejora, a la instancia correspondiente, para la aplicacion

de las BPFyC, BPAyD y normativas vigentes.




Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -2\ 2l 5D
[\'; VIGILANGIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
\_/ SANITARIA Vigente desde f}\g /A 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE INSPECCION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y
RADIOFARMACOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE INSPECCION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar las inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion y Control y Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion, y de la aplicacion de las normativas
vigentes, a los establecimientos involucrados en la cadena de suministro de productos
biolégicos y radiofarmacos, de manera a velar por la calidad, seguridad y eficacia de los
productos biolégicos y radiofarmacos disponibles para la poblacién.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

SRefiin %t IDESCRIECION

a) Elaboracién del plan de inspeccion de buenas practicas, asi como de lo declarado
en la guia de autoinspeccién presentada ante la DINAVISA, para el seguimiento
o licenciamiento (tramites de apertura, renovacion de apertura, modificaciones,
autoinspecciones anuales, etc.) a establecimientos involucrados en la cadena de
suministro de productos bioldgicos y radiofarmacos

b) Revision vy verificacion de la documentacion del establecimiento a ser

~ inspeccionado.

c) Ejecuciéon de la inspeccion de forma presencial o remota siguiendo el plan
confeccionado en base a las normativas vigentes.

d) Ejecucién de la inspeccion en caracter de apoyo técnico para apertura,
renovacion de apertura ampliacion de rubro, modificacién edilicia, a
establecimientos que cuenten con la categoria de fraccionadoras/envasadoras y

~ laboratorios de produccion.

e) Elaboracién de informes técnicos relacionados a las inspecciones de buenas
practicas o de licenciamiento.

f) Evaluacion del plan CAPA presentado por el establecimiento, en relacién a las

 deficiencias o no conformidades detectadas durante la inspeccion.

a) Elaboraciéon de los certificados de buenas practicas de medicamentos para los

| productos bioldgicos y radiofarmacos.

h) Seguimiento de casos de retiro de productos del mercado.

i)  Revision y respuesta a las consultas técnicas ingresadas por el sector regulado.

j) Organizacion, preservacién y actualizacién del archivo fisico y/o digital de
expedlentes de establecimientos inspeccionados y el registro de actividades de
inspeccion. ~ Soma M!gdalfa n’Eﬂ
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Anexo a la Resolucién DINAVISA N° - ..k )

MANUAL DE ORGANIZACION Version A\

Vigente desde L}_() !l!2023

DESCRIPCION

' Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

'y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora, a la instancia correspondiente, para la aplicacion
de las BPFyC, BPAyD y normativas vigentes.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° 251 2040

MANUAL DE ORGANIZACION Versién A

Vigente desde | YO, A 2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE INSPECCION ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE INSPECCION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar las inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion y Control y Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucién, y de la aplicaciéon de las normativas
vigentes, a los establecimientos habilitados por DINAVISA de especialidades
farmacéuticas, de manera a velar por la calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. |
Ref. |

a)

DESCRIPCION

Elaboracién del plan de inspecciéon de buenas practicas, para el seguimiento o
licenciamiento (tramites de apertura, renovacion de apertura, modificaciones,
etc.) a establecimientos habiltados por DINAVISA de especialidades

farmacéuticas.

Revision y verificacion de la documentacion del establecimiento a ser

_ inspeccionado.

Ejecucion de la inspeccion de forma presencial -0 remota sig'Uie'ndo el plan

- confeccionado en base a las normativas vigentes.

Ejecucién de la inspeccion en caracter de apoyo técnico para apertura,
renovacion de apertura, traslado, ampliacion de rubro, modificacién de estructura
edilicia, a establecimientos que cuenten con |Ila categoria de

 fraccionadoras/envasadoras y laboratorios de produccién.

Elaboracién de informes técnicos relacionados a las inspecciones de buenas
practicas o de licenciamiento.

Evaluacién del plan CAPA presentado por el establecimiento, en relacion a las
deficiencias o no conformidades detectadas durante la inspeccion.

Elaboracion de los certificados de buenas practicas para las especialidades
farmaceéuticas. -

Seguimiento de casos de retiro de productos del mercado.

 Revision y respuesta a las consultas técnicas ingresadas por el sector regulado.

Organizacién, preservacion y actualizacién del archivo fisico y/o digital de
expedientes de establecimientos inspeccionados y el registro de actividades de

_inspeccién.

Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.
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Anexo a la Resolucion DINAVISA N° -l L8200
@ VIGILANGIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
Vigente desde | {)() , A 12023
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m) Analisis y propuestas de mejora, a la instancia correspondiente, para la aplicacion
de las BPFyC, BPAyD y normativas vigentes.




Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -8 (LD
VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA Vigente desde | )() )ﬁ_;2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE INSPECCION DE FARMACIA DE PREPARADOS MAGISTRALES
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE INSPECCION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar las inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion y Control y Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucién, y de la aplicacién de las normativas
vigentes, a las farmacias de preparados magistrales conforme a las disposiciones legales
vigentes de manera a velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. . _ DESCRIPCION

a) Elaboracion del plan de inspeccion de buenas practicas; para el seguimiento o
licenciamiento (tramites de apertura, renovacion de apertura, modificaciones,
autoinspecciones anuales, etc.) a las farmacias de preparados magistrales.

b) Revision y verificacion de la documentacion del establecimiento a ser
inspeccionado.

c) Ejecucion de la inspeccion de forma presencial o remota siguiendo el plan
confeccionado en base a las normativas vigentes. -

d) Ejecucion de la inspeccion en caracter de apoyo técnico para apertura,
renovacion de apertura, traslado, ampliacién de rubro, modificaciéon edilicia, a
establecimientos que cuenten con la categoria de fraccionadoras/envasadoras y
laboratorios de produccién.

e) Elaboracién de informes técnicos relacionados a las inspecciones de buenas
practicas o de licenciamiento.

f) Evaluaciéon del plan CAPA presentado por el establecimiento, en relacion a las

~ deficiencias o no conformidades detectadas durante la inspeccion.

' a) Revision y respuesta a las consultas técnicas ingresadas por el sector regulado.

h) Organizacién, preservacion y actualizacién del archivo fisico y/o digital de
expedientes de establecimientos inspeccionados y el registro de actividades de
inspeccion.

i)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

)] Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

K) Analisis y propuestas de mejora, a la instancia correspondiente, para la aplicacién

de las BPFyC, BPAyD y normativas vigentes.




: Anexo a la Resolucién DINAVISA N° 205 (50
H35) Viciancia MANUAL DE ORGANIZACION Version

/) SANTARIA Vigente desde |7) ;) !1;2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE INSPECCION DE PRODUCTOS AFINES Y DOMISANITARIOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE INSPECCION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar las inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacién y Control y Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucién, y de la aplicacién de las normativas
vigentes, a los establecimientos fabricantes, distribuidores, comercializadores,
exportadores e importadores de productos afines y domisanitarios de manera a velar por
la calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

' Ref. DESCRIPCION

a) Elaboracion del plan de inspeccion de buenas practicas, asi como de lo declarado
en la guia de autoinspeccién presentada ante la DINAVISA, para el seguimiento
o licenciamiento (tramites de apertura, renovacion de apertura, modificaciones,
autoinspecciones anuales, etc.) a establecimientos fabricantes, distribuidores,
exportadores e importadores de productos afines y domisanitarios.

b) Revisién y verificacion de la documentacion: del establecimiento a ser
inspeccionado.

c) Ejecucion de la inspeccion de forma presencial o remota siguiendo el plan

| ' confeccionado en base a las normativas vigentes.

d) Ejecucion de la inspeccion en caracter de apoyo técnico para apertura,
renovacion de apertura traslado, ampliacion de rubro, modificacion estructura
edilicia, a establecimientos que cuenten con la categoria de

 fraccionadoras/envasadoras y laboratorios de produccion.

e) Elaboracion de informes técnicos relacionados a las inspecciones de buenas

| _ practicas o de licenciamiento.

f) Evaluacion del plan CAPA presentado por el establecimiento, en relacion a las

_ ~ deficiencias o no conformidades detectadas durante la inspeccion.

g) Elaboracion de los certificados de Buenas practicas de Almacenamiento y

Distribucién o de Buenas Practicas de Fabricacion y Control de productos afines
. ydomisanitarios.

h) - Seguimiento de casos de retiro de productos del mercado.

i) Revisién y respuesta a las consultas técnicas ingresadas por el sector regulado.

]) Organizacion, preservacién y actualizacion del archivo fisico y!o digital de

expedientes de establecimientos inspeccionados y el registro de actividades de
inspeccion.




Anexo a la Resolucion DINAVISA N° X235 200L0
VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Versién A
SANITARIA

Vigente desde | ()0 A 12023

DESCRIPCION

_____ Ref. e N £ 40 : A%
k) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
)] Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

L _y de los planes de mejora acordados. _ _
m) Analisis y propuestas de mejora, a la instancia correspondiente, para la aplicacién
de las BPFyC, BPAyD y normativas vigentes.




2 Anexo a la Resolucién DINAVISA N° A0S/ 2015
,f #i) Visiancia MANUAL DE ORGANIZACION Version A
5y SANITARIA Vigente desde | 00, /2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE INSPECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE INSPECCION

UNIDADES DEPENDIENTES:
DEPARTAMENTO DE INSPECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE INSPECCION DE REACTIVOS DE USO IN VITRO

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos de inspeccion de dispositivos
médicos y de productos para diagnéstico de uso in vitro regulados por DINAVISA a fin de
asegurar el cumplimiento por parte de los fabricantes, distribuidores, Fraccionadores,
exportadores e importadores de las BPFyC, BPAyD y normativas vigentes, a fin de velar
la calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
| Ref. | DESCRIPCION .

a) Planificacién, organizacion, coordinacion y control de los procesos de inspeccion
del cumplimiento de las BPFyC y BPAyD y de las disposiciones reguladoras en la
produccion, control, almacenamiento, liberacién, distribucion y comercializacién
de los dispositivos médicos productos de diagnéstico de uso in vitro objeto de
regulacion sanitaria.

b) Verificacion, control y aprobacion de los |nformes de las Inspecciones de

 dispositivos y reactivos realizadas.
c) Verificacién, control y aprobaciéon de las recomendaciones y propuestas como
consecuencia de los resultados obtenidos en las Inspecciones de BPFyC vy
BPAyD y de las disposiciones reguladoras.
d) Coordinacioén de la revision y respuesta a las consultas ingresadas por el sector
' regulado.

e)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
' y de los planes de mejora acordados.

a) Andlisis y propuestas de mejora, a la instancia correspondiente, para la aplicacién

de las BPFyC, BPAyD y normativas vigentes.




& Anexo a la Resolucion DINAVISA N° A8 Q%o
;.t 1) VIGILANCL:\ MANUAL DE ORGANIZACION Version ]\
o9/ Vigente desde | O\, , 1!2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE INSPECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE INSPECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar las inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion y Control y Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucién, y de la aplicacién de las normativas
vigentes, a los establecimientos fabricantes, distribuidores, fraccionadores,
comercializadores, exportadores e importadores de dispositivos médicos de manera a
velar por la calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Elaboracién del plan de inspeccion de buenas practicas, para el seguimiento o
licenciamiento (tramites de apertura, renovacién de apertura, modificaciones,
etc.) a establecimientos fabricantes, distribuidores, comercializadores,

~ exportadores e importadores de dispositivos médicos.

b) Revision y verificacion de la documentacion del establecimiento a ser
inspeccionado.

c) Ejecucion de la inspecciéon de forma presenc:al o remota siguiendo el plan

_ confeccionado en base a las normativas vigentes.

d) Ejecucién de la inspeccion en caracter de apoyo técnico para apertura,
renovacion de apertura, traslado, ampliacion de rubro, modificacion de estructura
edilicia, a establecimientos que cuenten con la categoria de
fraccionadoras/envasadoras y laboratorios de produccién.

e) Elaboracion de informes técnicos relacionados a las mspecclones de buenas
practicas o de licenciamiento.

f) Evaluacion del plan CAPA presentado por el establecimiento, en relacioén a las
deficiencias o no conformidades detectadas durante la inspeccién.

g) Elaboracion de los certificados de Buenas practicas de Almacenamiento y
Distribucion o de Buenas Practicas de Fabricacion y Control de dispositivos
médicos.

hy Segwmlento de casos de retiro de productos del mercado.

i) ' Revision y reSpuesta a las consultas técnicas ingresadas por el sector regulado.

) Organizacién, preservacion y actualizacién del archivo fisico y/o digital de
expedientes de establecimientos inspeccionados y el registro de actividades de

_ inspeccion. %

k)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gest[on de Ia dependenma -:o“& >
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Vigente desde ,LO !j_12023

T

_Ref.
)

m)

DESCRIPCION

' Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora, a la instancia correspondiente, para la aplicacion
de las BPFyC, BPAyD y normativas vigentes.
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: Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -5 . LOLD
4@ VIGILANCIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A

Vigente desde

QO /112023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE INSPECCION DE REACTIVOS DE USO IN VITRO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE INSPECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar las inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion y Control y Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucién, y de la aplicacion de las normativas

vigentes, a

los establecimientos fabricantes, fraccionadoras, distribuidores,

comercializadores, exportadores e importadores de productos para diagnoéstico de uso in
vitro de manera a velar por la calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

' Cod.
Ref.
a)

DESCRIPCION

Elaboracion del plan de inspeccion de buenas practicas, para el seguimiento o
licenciamiento (tramites de apertura, renovacion de apertura, modificaciones,
etc.) a establecimientos fabricantes, fraccionadoras, distribuidores,
comercializadores, exportadores e importadores de productos para diagnéstico
de uso in vitro.

Revision y verificacion de la documentacion- del establecimiento a ser

_inspeccionado.

Ejecucién de la inspeccidn de forma presencial o remota siguiendo el plan
confeccionado en base a las normativas vigentes.

Ejecucién de la inspeccion en caracter de apoyo técnico para apertura,
renovacion de apertura, traslado, ampliacién de rubro, modificacion edilicia, a
establecimientos que cuenten con la categoria de fraccionadoras/envasadoras y

~laboratorios de produccion.

Elaboracién de informes técnicos relacionados a las inspecciones de buenas
practicas o de licenciamiento.
Evaluacion del plan CAPA presentado por el establecimiento, en relacion a las

| deficiencias o no conformidades detectadas durante la inspeccion.

Elaboracion de los certificados de Buenas practicas de Almacenamiento y
Distribucién o de Buenas Practicas de Fabricacién y Control de productos para
diagnostico de uso in vitro.

Seguimiento de casos de retiro de productos del mercado.

' Organizacién, preservacion y actualizacion del archivo fisico y/o digital de

expedientes de establecimientos inspeccionados y el registro de actividades de
inspeccion.




Anexo a la Resolucion DINAVISA N° A0S ./ L8LD
MANUAL DE ORGANIZACION Version }\

Vigente desde | L0 /] /2023

' Cod. |

" Ref DESCRIPCION
k) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

'y de los planes de mejora acordados.

m) | Analisis y propuestas de mejora, a la instancia correspondiente, para la aplicacion
de las BPFyC, BPAyD y normativas vigentes.
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DIRECCION GENERAL DE HABILITACION DE

ESTABLECIMIENTOS
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION GENERAL DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
VICEDIRECCION NACIONAL

UNIDADES DEPENDIENTES:
DIRECCION DE APROBACION DE PLANOS
DIRECCION DE REGISTRO UNICO DE EMPRESAS (RUE)

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, dirigir y controlar los procesos de verificacién funcional de planos y
emisién de constancias a los establecimientos regulados por DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref, | | DESCRIPCION

a) Planificacion, organizacién, direccién, control y aprobacion de los procesos de
verificacion funcional de planos y emisién de la constancia respectiva.

b) Emisidn y firma de la constancia de verificacion funcional de planos para la
habilitacion y de autorizacion para su funcionamiento.

c) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

d) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

e) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes, a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE APROBACION DE PLANOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
DEPARTAMENTO DE ANALISIS DOCUMENTAL PARA APROBACION DE PLANOS
DEPARTAMENTO TECNICO DE EVALUACION FUNCIONAL DE PLANOS

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar, analizar y supervisar los procesos para la aprobacién
de planos. :

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod: | DESCRIPCION

a) Planificacion, organizacién, coordinacion y supervision de los procesos para la
aprobacion de los planos

b) Programacion y coordinacién para la capacitacion de los técnicos para la

~ actualizacion a nivel nacional e internacional.

c) ~ Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

d) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

e) Andlisis y propuestas de mejora de las normafivas vigentes, a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE ANALISIS DOCUMENTAL PARA APROBACION DE PLANOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE APROBACION DE PLANOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procedimientos de analisis documental para aprobacién de planos.
3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

| Cod. |

Ref. DESCRIPCION

a)  Verificacion y Analisis de expedientes de las solicitudes de los establecimientos
para aprobacién de planos y posterior funcionamiento _

b)  Verificacion y evaluacion de documentos del dpto. en general.

c) Atencion al usuario para subsanar inquietudes de Consultas de usuarios que
acuden al departamento de planos en referencia a los requisitos para la
habilitacion de empresas varias

d)  Redaccion de documentos vinculados al procedimiento.

e) Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

' y de los planes de mejora acordados. -
i) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes, a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO TECNICO DE EVALUACION FUNCIONAL DE PLANOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE APROBACION DE PLANOS

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:
Ejecutar los procedimientos técnicos de evaluacion funcional de planos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref. | DESCRIPCION
a) Andlisis y evaluacion de los planos presentados desde el punto de vista funcional
de acuerdo al caracter y rubro- _ B
b) Asesoramiento al usuario para subsanar inquietudes y/o nuevos
~ emprendimientos y solicitudes con observaciones.
c) Redaccién de informes técnicos de Constancia de aprobacion para uso de
maquinas expendedoras y redaccién de informes varios.
d) Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
e) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
~ ydelos planes de mejora acordados.
f) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes, a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE REGISTRO UNICO DE EMPRESAS (RUE)
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE HABILITACION
DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIONES Y CONSTANCIAS DE ESTABLECIMIENTOS

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar, analizar y supervisar los procesos vinculados al registro
Gnico de empresas y de certificados y constancias de establecimientos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

T
Rafoibiinse . DESCRIPCION S
a) Planificar conjuntamente con la Direccion General las actividades de los procesos

de registro Unico de empresas y de certificados y constancias de
establecimientos.

b) Dirigir, coordinar y supervisar el cumplimiento de las tareas planificadas en los
 diferentes Departamentos a su cargo.
'¢)  Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
d) Monitoreo, seguimiento, control de los mdacadores de gestion dela dependencia
~ yde los planes de mejora acordados.
e) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes, a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE HABILITACION

2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA
UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO UNICO DE EMPRESAS (RUE)

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos vinculados a la habilitacién de los establecimientos
regulados por DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a)  Atencién al usuario para subsanar inquietudes y/o emprendimientos a futuro.

b) Gestion de la carga de datos a la red del sistema informatico, en referencia a las
habilitaciones y funcionamientos de los establecimientos regulados por la
DINAVISA a nivel pais. )

c) Remisiéon de informes a las Direcciones referentes a habilitaciones, cierres,
cambios en el rubro, traslado del local, de los establecimientos regulados por la
DINAVISA.

d) Remision de informes sobre antecedentes de habilitacion y funcionamiento de
establecimiento regulados por la DINAVISA, farmacéuticas y no farmacéuticas a
otras instituciones o personas fisicas o juridicas autorizadas.

e) Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

f) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestidén de la dependencia
y de los planes de mejora acordados.

g) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes, a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE CERTIFICACIONES Y CONSTANCIAS DE ESTABLECIMIENTOS
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE REGISTRO UNICO DE EMPRESAS (RUE)

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos vinculados a la emisién de certificados de habilitacion,
constancias, etc. para establecimientos regulados por DINAVISA.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. -

' Ref. | . DESCRIPCION

a) Atencioén al usuario para la realizaciéon de los tramites correspondientes segun
necesidad.

b) Elaboracion y emision de certificado de Habilitacién de firmas de establecimientos
regulados por la DINAVISA, farmacéuticos, y no farmacéuticos.

c) Elaboracion y emision de carnet de autorizaciéon a los empleados de empresas
farmacéuticas para la circulacion de medicamentos por los visitadores médicos y
transportadores, para los establecimientos regulados por la DINAVISA

d) Elaboracion y emision de la Constancia de Inscripcion de la Firma Fisica y/o
Juridica — tabacaleras. - _

e) Remisién para Firma del Registro Unico de Empresa, solicitados a través de la

B Plataforma DINAVISApy.

f) | AnaI|SIS y propuesta de mejora de los procesos de gestion de |la dependencia.

a) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia

___ydelos planes de mejora acordados.

h) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes, a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
VICEDIRECCION NACIONAL

UNIDADES DEPENDIENTES:
DIRECCION DE VIGILANCIA DE TECNOLOGIA SANITARIA
DIRECCION DE POST COMERCIALIZACION

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, dirigir y controlar los procesos de tecnovigilancia, farmacovigilancia
y de vigilancia post comercializacién con el fin de asegurar que los productos disponibles
en el mercado sean de buena calidad, seguros y eficaces para tratar o prevenir problemas
de salud de la poblacién de nuestro pais.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
_ Ref.
a)

DESCRIPCION

' Planificacion, organizacion, direccidn, control y aprobacion de los procesos

requeridos para actuar como referente en materia de Farmacovigilancia,
Tecnovigilancia y Vigilancia Post Comercializacion para el pais y ante el
Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos de la Organizacion
Mundial de la Salud — OMS.

Reglamentacion, implementacion y coordinacién del Sistema Nacional de

' Tecnovigilancia.

Planificacion, organizacion, direccion y control de los procesos de comunicacion

con los titulares de registros sanitarios, para asegurar de manera oportuna y
completa, la disponibilidad de toda la informacién pertinente acerca del
beneficio/riesgo de cualquiera de sus productos.

Comunicacion de las alertas o recomendaciones de seguridad de medicamentos,
a los profesionales de la salud y pacientes, a través de los canales de difusion
disponibles.

Coordinacién de inspecciones de oficio a cualquier empresa titular de Registro
Sanitario de medicamentos de uso humano y dispositivos médicos, a fin de
constatar el cumplimiento de lo establecido por la normativa vigente en materia
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y Vigilancia Post Comercializacion.
Promocion de la capacitacién en Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia
Post Comercializacion.

| Ana!tms y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencla

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia

_ y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora, a la instancia correspondiente, de las normativas

vigentes. B N ey
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DIRECCION DE VIGILANCIA DE TECNOLOGIA SANITARIA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
01.01.05.01.01. DEPARTAMENTO DE TECNOVIGILANCIA
01.01.05.01.02. DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos de farmacovigilancia y
tecnovigilancia y de disponibilidad y seguridad de la informacion vinculada a los mismos,
con el fin de asegurar que los productos disponibles en el mercado sean de buena
calidad, seguros y eficaces para tratar o prevenir problemas de salud de la poblacién de
nuestro pais.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

A ‘
Refiloi v | : _ DESCRIPCION
a) Planificacion, organizacion, coordinacion y control de la identificacién, manejo y

reduccion del riesgo asociado al uso de los dispositivos médicos comercializados
_en el territorio paraguayo. _ o

b) Planificacién, organizacion, coordinacion y control de la identificacion,
recoleccion, evaluacion y gestion de la informacion sobre reacciones adversas
asociados al uso de medicamentos y vacunas usados por la poblacién en el
territorio nacional.

C) Planificacién, organizacion, coordinacién y control de la identificacion,
recoleccion, evaluacién y gestion de la informacion sobre eventos e incidentes
adversos asociados a los dispositivos médicos, equipos médicos y odontolégicos
y productos para el diagnéstico in vitro usados por la poblacién en el territorio

d) Planificacion y organizacion de las acciones para actuar como punto focal del
trabajo coordinado con instituciones que involucren temas de Farmacovigilancia,
con apoyo de las Secciones: Vigilancia de Medicamentos, Vigilancia de Vacunas
(ESAVIS) y Medicamentos Bioldgicos y Centro de Informacién de medicamentos.

e) Planificacién y organizacion de las acciones para actuar como punto focal del
trabajo coordinado con instituciones que involucren temas de Tecnovigilancia,
con apoyo de las secciones: Vigilancia de Dispositivos Médicos y Productos para

| el Diagnéstico in Vitro y Vigilancia de Equipos Médicos y Odontolégicos

f) Coordinacion operativa del Sistema Nacional de Sistema Nacional de

' Farmacovigilancia y del Sistema Nacional de Tecnovigilancia.
a) Administracion y gestion de la base de datos nacional de notificaciones de e
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Cod.
Ref.

DESCRIPCION
dispositivos médicos y problemas de seguridad que presenten estas tecnologias
durante su uso.
Planificacién, organizacién, coordinacion y control del monitoreo e identificacion
de situaciones de alerta sanitaria relacionados al perfii de seguridad
medicamentos, vacunas y dispositivos médicos y en caso necesario
recomendacion de medidas regulatorias destinadas a reducir el riesgo sanitario
identificado.
Coordinacién de inspecciones de oficio a cualquier empresa Titular de Registro
Sanitario de dispositivos médicos, Productos para el Diagnéstico in Vitro, Equipos
Médicos y Odontoldgicos, a fin de constatar el cumplimiento de lo establecido por
la normativa vigente en materia de Tecnovigilancia. _ _
Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
y de los planes de mejora acordados. -
Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE TECNOVIGILANCIA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE VIGILANCIA DE TECNOLOGIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

' Ejecutar los procedimientos que permiten reunir informacién acerca de los eventos e
incidentes adversos relacionados con los dispositivos médicos con el fin de tomar
medidas que contribuyan a garantizar la salud de los usuarios y pacientes.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Refiie it bl o DESCRIPCION

a) Deteccion de eventos e incidentes adversos relacionados al uso de los
dispositivos médicos e implementacion de medidas para garantizar la salud de la

_ poblacién.

b) Identificacion, recoleccion, evaluacién y gestion de la informacion sobre eventos
e incidentes adversos asociados a los dispositivos médicos usados por la
poblacion en el territorio nacional _

c) Ejecucion de acciones requeridas por la Direccion en su condicién de punto focal

~ deltrabajo coordinado con instituciones que involucren temas de Tecnovigilancia.

d) Administrar, gestionar y actualizar una base de datos nacional de reportes de los
eventos e incidentes adversos y problemas de seguridad que presenten estas
tecnologias
durante su uso, velando por su disponibilidad, seguridad y por el mantenimiento
de la confidencialidad y su integridad durante los procesos de transferencia de
datos.

e) Monitoreo e identificacion de situaciones de alerta sanitaria relacionados al perfil

de seguridad de los dispositivos médicos y en caso necesario recomendacion de
| las medidas regulatorias destinadas a reducir el riesgo sanitario identificado.
f) Realizacion de inspecciones de oficio a cualquier empresa titular de Registro
Sanitario de dispositivos médicos a fin de constatar el cumplimiento de lo
~ establecido por la normativa vigente en materia de Tecnovigilancia.

@)  Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
h) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestién de la dependencia
' y de los planes de mejora acordados.
i) Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE VIGILANCIA DE TECNOLOGIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:

La unidad

no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos de deteccién, evaluacién y prevencién de las reacciones
adversas a los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. |

" Ref. |

=

b)

DESCRIPCION

Ejecucién de los procesos de monitoreo y reduccién del riesgo asociado al uso
de medicamentos y vacunas comercializados en el territorio paraguayo.

Identificacion, recoleccion, evaluaciéon y gestion de la informacién sobre las
reacciones adversas a medicamentos y vacunas usados por la poblacion en el

 territorio nacional.

Ejecucion de acciones requeridas por la Direccién en su condicién de punto focal
del trabajo coordinado con el Programa Ampliado de Inmunizaciones del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social y si amerita otras instituciones, con
apoyo de la seccion de Vigilancia de Vacunas (ESAVIS) y Medicamentos

' Biolégicos.

Recepcioén, evaluacion, codificacion y carga en la base de datos de las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos y vacunas.
Monitoreo de informacién sobre seguridad de medicamentos

Monitoreo y evaluacion de las notificaciones de reacciones adversas a

- medicamentos.

Monitoreo e identificacion de situaciones de alerta sanitaria relacionados al perfil
de seguridad de los medicamentos y vacunas y en caso necesario recomendacion

' de las medidas regulatorias destinadas a reducir el riesgo sanitario identificado.

Apoyo a las inspecciones de oficio a cualquier empresa titular de Registro
Sanitario de medicamentos de uso humano y vacunas, a fin de constatar el
cumplimiento de lo establecido por la normativa vigente en materia de
Farmacovigilancia. o )

Envio periédico al Centro Colaborador para el Monitoreo Internacional de
Medicamentos de la Organizacion Mundial de la Salud, el Uppsala Monitoring
Centre — UMC, de las notificaciones de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos y vacunas recibidas, debidamente evaluadas y codificadas.
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' Cod.

" Ref. DESCRIPCION
)] Verificacion y evaluacion de documentos referentes a farmacovigilancia: Plan de
Gestion de Riesgos, Informes Periédicos de Seguridad, Procedimiento de
- Farmacovigilancia. B _ _ _
k) Colaboracién sobre temas técnicos relacionados a medicamentos en la Red de
Puntos Focales de Farmacovigilancia de las Américas
1) Recepcion de consultas y entrega de informacion confiable sobre medicamentos

" a profesionales de la salud y publico en general.
'm)  Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

n) Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia
. 'y de los planes de mejora acordados.
0) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

correspondiente.
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VIGILANGIA MANUAL DE ORGANIZACION Version A
SANITARIA Y
Vigente desde ‘LG / l, 12023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:

DIRECCION DE POST COMERCIALIZACION

2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA

UNIDADES DEPENDIENTES:

DEPARTAMENTO DE CONTROL DE MERCADO

DEPARTAMENTO DE DENUNCIAS, FALSIFICACIONES Y CONTROL DE PUBLICIDAD
DEPARTAMENTO DE COMERCIO EXTERIOR

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Planificar, organizar, coordinar y controlar los procesos de vigilancia post

comercializaciéon con el fin de asegurar que los productos regulados disponibles en el

mercado sean de buena calidad, seguros y eficaces para tratar o prevenir problemas de

salud de la poblacion de nuestro pais.
3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. DESCRIPCION

a) Planificacion, organizacion, coordinaciéon y control del control de las actividades
del departamento de Control de Mercado y el departamento de Denuncias,
Falsificaciones y Control de Publicidad.

b) Gestion y coordinacion de inspecciones de oficio a los establecimientos con
productos regulados a fin de constatar el cumplimiento de lo establecidos por la

 normativa vigente.

c) Planificacién, organizacion, coordinacion y control de la identificacion,
recoleccion, evaluacion y gestion de informacion sobre desabastecimiento de

| productos que cuenten con registros sanitarios vigentes. _

d) Planificacién, organizacion, coordinacion y control de la recepcién, analisis y
derivacion, en caso de ser necesario, de cualquier queja o informe relacionados
con los productos posibles casos de productos subestandar y falsificados y sin
registros sanitario o conducta indebida en la promocién o publicidad, incluido los
canales de internet.

e) Administracion y gestion de la base de datos nacional de notificaciones de
~ denuncias, falsificaciones o publicidad indebida.
f) Planificacién, organizaciéon, coordinacion y ejecucién de actividades de

sensibilizacién, educacioén y capacitacion la reduccién de los riesgos identificados
~ con el fin de minimizarlas o prevenirlas.

g) Planificacién, organizacion, coordinacién y control de la propuesta, elaboracion,
revision y mantenimiento actualizado de las disposiciones reguladoras (las cuales
incluyen circulares, instrucciones, resoluciones, regulaciones y reglamentos)
relacionados con la fiscalizacién de productos regulados post comercializacion.

h)  Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.
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| Ref.
)

_y de los planes de mejora acordados.
Andlisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia

j)

correspondiente.

DESCRIPCION
Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestion de la dependencia




Anexo a la Resolucién DINAVISA N° -2 - LOLD
S5 viciancia MANUAL DE ORGANIZACION Versién A
2475/ SANITARIA Vigente desde | §Q A /2023

DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE CONTROL DE MERCADO
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE POST COMERCIALIZACION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos de vigilancia post comercializaciéon con el fin de asegurar que los
productos regulados disponibles en el mercado sean de buena calidad, seguros y
eficaces para tratar o prevenir problemas de salud de la poblaciéon de nuestro pais.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.

Ref. | DESCRIPCION

a) Desarrollo e implementacion de los mecanismos para identificar, recolectar,
evaluar y gestionar informacion sobre productos comercializados por
establecimientos habilitados por DINAVISA en el territorio paraguayo.

b) Ejecutar el programa de vigilancia del mercado para supervisar la calidad de los
productos médicos en toda la cadena de suministro. _

' Ejecutar el programa de vigilancia de uso racional de medicamentos.

c) Ejecucién de acciones requeridas por la Direccion en su condicién de punto focal
como punto focal coordinando con instituciones nacionales e internacionales que
involucren temas de Control de Mercado, con apoyo de las secciones: Muestreo
en boca de Expendio; Registros Sanitarios y Precio y Uso Racional de
Medicamentos.

d) Recepcion, evaluacién, codificacion y carga en la base de datos de los informes
finales. o I .
e) Monitoreo, identificacion y redaccién alerta sanitaria obtenidos en las
inspecciones realizadas o en base a alertas internacionales.
f) Control en todo el territorio nacional la comercializacion o entrega a titulo gratuito
 de productos no registrados ante la autoridad sanitaria.
g) Desarrollo e implementacion de los mecanismos para identificar, recolectar,

evaluar y gestionar informacion sobre productos comercializados vy
promocionados en el territorio paraguayo, asi como los productos en venta por

internet. -
h)  Controlar y fiscalizar las actividades de importacion.
i) Apoyo a las inspecciones de oficio a cualquier establecimiento habilitado por

DINAVISA a fin de constatar el cumplimiento de lo establecido por la normativa
vigente en materia de Control de Mercado.
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Ref.

)

DESCRIPCION
" Revisién y elaboracion y/o actualizacién de las disposiciones reguladoras

relacionadas a Control y Vigilancia de Mercado Post Comercializacién de
~ productos objeto de regulacion sanitaria.

~ Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, segulmlento control de los indicadores de gestion de la dependencia

_ y de los planes de mejora acordados.

Andlisis y propuestas de mejora de las normativas \ngentes a la instancia
' correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES
ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE DENUNCIAS, FALSIFICACIONES Y CONTROL DE PUBLICIDAD
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE POST COMERCIALIZACION

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procesos de recepcion de denuncias, deteccion de falsificaciones y control
de publicidad, con el fin de asegurar que los productos regulados disponibles en el
mercado sean de buena calidad, seguros y eficaces para tratar o prevenir problemas de
salud de la poblacién de nuestro pais.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod.
Ref. _ vk : DESCRIPCION
a) Desarrollo e implementacién de los mecanismos para identificar, recolectar,
evaluar y gestionar informacién sobre productos comercializados en el territorio
' paraguayo que presenten denuncias o falsificaciones
b) Ejecucién de acciones requeridas por la Direccion en su condicion de punto focal
como punto focal coordinando con instituciones nacionales e internacionales que
involucren temas de denuncias, falsificaciones y control de publicidad de
' productos regulados

C) Administraciéon y actualizacion de los medios de denuncia: formulario papel o

|  digital, etc. de falsificaciones y para control de publicidad.

d) Administracion y actualizacion de la base de datos de notificaciones de

| denuncias, falsificaciones o publicidad.

e) Monitoreo e identificacion de cualquier alerta sanitaria ante la deteccion de
productos subestandar, sin registro sanitario/inscripcién y falsificados, incluyendo
el internet.

f) Desarrollo e implementacién de mecanismos para prevenir la fabricacion, el

suministro y la distribucion de productos falsificados, sin registro sanitario o
subestandar con una estrecha cooperacién entre los diversos organismos de

Q) Desarrollo e |mplementaolon de campanas de difusion para comprender los
 riesgos de los productos que no cuenten con registros sanitarios o falsificados.
h) Notificacion a la poblacion en caso de hallazgos de productos con falla en la
. calidad, sin registro sanitario o falsificados.
i) Controlar la promocion y publicidad de productos regulados segun base de datos

de materiales aprobados y rechazados.
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' Cod.
Ref.

)

DESCRIPCION

Colaborar y comunicar entre todos los interesados directos pertinentes
interinstitucionales e institucionales para las actividades de vigilancia y control de
mercado

Colaboracion con otras instituciones para controlar productos con fallas de calidad
o falsificados.

Revisiéon y elaboracion y/o actualizacion de las disposiciones reguladoras
relacionadas a denuncias, falsificaciones y control de publicidad de productos

- objeto de regulacién sanitaria.

' Analisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia.

Monitoreo, segulmlento control de los indicadores de gestion de la dependenCta

_y de los planes de mejora acordados.

Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
correspondiente.
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DESCRIPCION DE RESPONSABILIDADES DE LAS UNIDADES

ORGANIZATIVAS

1) UNIDAD DESCRITA:
DEPARTAMENTO DE COMERCIO EXTERIOR
2) UBICACION DE LA UNIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

UNIDADES SUPERIORES:
DIRECCION DE VIGILANCIA DE TECNOLOGIA SANITARIA

UNIDADES DEPENDIENTES:
La unidad no tiene unidades dependientes

3) INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD

3.1 OBJETIVO DE LA UNIDAD:

Ejecutar los procedimientos relacionados a la disponibilidad y el suministro de sustancias
para fines médicos y cientificos para garantizar la Salud y Bienestar a través del uso
industrial legitimo, principalmente en el caso de los precursores quimicos e impedir el

desvio

de sustancias hacia canales ilicitos.

3.2 RESPONSABILIDADES ASIGNADAS A LA UNIDAD:

Cod. |

__Ref.

a)

b)

DESCRIPCION

Verificacién y autorizacion de las solicitudes de importacion - exportacion,
ingresadas por VUl — VUE

A- Inscripcion de la firma importadora/Exportadora en DINAVISA.

B- Toma de Regencia del quimico Responsable.

C- Numero de Registro Sanitario de los Productos, origen, presentacion procedencia
de los productos, factura comercial, (numero, fecha, cantidad de productos,
documentaciones transporte (numeracién, fecha, y procedencia y otros documentos
con necesidad requerida puntualmente por el sistema informatico DINAVISA Y VUI
- VUE

D- Razén Social de la Empresa y Direccion.

E- Mesa de Entrada de las Caratulas de Tramite, por el sistema informatico
Remision a la Direccion de Asuntos Legales para el Dictamen correspondiente; En
caso de productos registrados por otra empresa con autorizacién, con licencia previa
del MIC, especialidades farmacéuticas con constancia de registro sanitario,
productos no registrados por Unica vez (domisanitarios y suplementos dietarios)

- empresas unipersonales habilitadas en DINAVISA con nombres diferentes,

productos a base de tabaco con Titulos de Marca a nombre de otra empresa. (las
solicitudes de importacion autorizadas pasan a preceptoria para el abono del arancel
correspondiente).

Recepcion de la preceptoria de las solicitudes de exportacion previamente abonado

- el arancel.

Recepcion de notas, mesa de entrada de la DINAVISA vinculadas a contestaciones
varias (Ley N° 77/92 Ley N° 5372/14 Ley N° 4397/11), solicitud de usuario y

- contrasefa para VUI, archivo de documentaciones en general.

~ Andlisis y propuesta de mejora de los procesos de gestion de la dependencia. Y

Monitoreo, seguimiento, control de los indicadores de gestlon de la dependenma e éh‘-
e % t§-' Q"
\‘o &
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Ref. DESCRIEGIONT o

_ ydelos planes de mejora acordados. o
g) Analisis y propuestas de mejora de las normativas vigentes a la instancia
_correspondiente.




