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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 2()4 /2024.-

POR LA CUAL SE CREA Y CONFORMA EL COMITE DE CONTROL INTERNO DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EN EL MARCO DE LA
IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO PARA LAS
INSTITUCIONES PUBLICAS DEL PARAGUAY (MECIP).

Asuncion,-/Z de agosto de 2024.

VISTO:

El Memorandum D.P. N° 19/2024 de fecha 17 de mayo de 2024, de la Direccion de
Planificacion de la DINAVISA, por el cual solicita la aprobacién de la Resolucion de
conformacion del Comité de Control Interno y aprobacion de la Tabla por Niveles de
Aprobacion de Documentos, de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, de conformidad
a las recomendaciones hechas en el documento “Norma de Requisitos Minimos para un
Sistema de Control Interno del Modelo Estandar de Control Interno para Instituciones Publicas
del Paraguay, MECIP 2015"; vy,

CONSIDERANDO:

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

Que la Ley N° 6788/2021, establece la competencia, atribuciones y estructura de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria otorgandole plena autonomia, capacidad vy
autarquia, disponiendo en su Articulo 2°: “La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), establecida en el Articulo 1° de la presente Ley, se constituye como persona
juridica de derecho publico, con autonomia administrativa, autarquia y patrimonio propio. La
misma se regira por las disposiciones de la presente Ley, las normas complementarias y sus
reglamentos...La direccion Nacional de vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tendra plena
capacidad juridica para actuar en la esfera publica y privada en todo el territorio de la Republica
del Paraguay’.

Que, la Ley N° 6788/2021, establece la autonomia de la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria y en su Articulo 3° dispone: “La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), sera considerada como la autoridad responsable en cuanto a las disposiciones
relativas al ambito de su competencia, a través de la ejecucion de las politicas publicas
disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en su caracter de rector en la
materia, el desarrollo de estrategias adecuadas, la regulacion, control y ﬁscaﬁzagén de los
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Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacnona! reconocida por su capacidad técnica,
credibilidad y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 20 +/2024.-

POR LA CUAL SE CREA Y CONFORMA EL COMITE DE CONTROL INTERNO DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EN EL MARCO DE LA
IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO PARA LAS
INSTITUCIONES PUBLICAS DEL PARAGUAY (MECIP).

Asuncion, /¢ de agosto de 2024.

reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana,
asi como los productos considerados como cosméticos, perfumes, domisanitarios y afines, y
aquellos productos cuya regulacion y control le sean asignados por Ley, asi como el
aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar las infracciones que se
detecten’,

Que, asimismo, en su Articulo 5° la Ley N° 6788/2021 dispone que la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la proteccion de la
salud humana, prevé las funciones que debera cumplir, entre las mas importantes determina
que como Autoridad Regulatoria recaen bajo su competencia la regulacion, control y
fiscalizacion de los productos para la salud asi como la fiscalizacion y regulacion de las
actividades de fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
prescripcion, dispensacion, comercializacion, representacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, uso racional, fijacién de precios, informacion y publicidad de los citados
productos, sin perjuicio de otras competencias que le atribuyen otras disposiciones.
Igualmente, en el inc. n) establece: “Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en
la materia, la elaboracion de normas técnicas de calidad en los temas de su competencia. fi)
establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucion de cualquier actividad de su
competencia en todo el territorio nacional, de acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo
las mismas de acatamiento obligatorio por parte de toda persona fisica, juridica u organismos
publicos o privados sin excepcion. o) Celebrar convenios y contratos, para el cumplimiento de
sus fines, con organismos nacionales publicos, privados o mixtos, Gobernaciones y/o
Municipios: asi como con organismos internacionales, previa autorizacion de las instancias
pertinentes”.

Que, la Ley N° 6788/2021 en su Articulo 7° establece que /a direccion, administracion
y representacion legal de la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), estara a
cargo de un Director Nacional, el cual serd su méxima autoridad y en tal caracter sera el
responsable directo de la gestion técnica, financiera y administrativa de la entidad.

Que, de conformidad al Articulo 11 de la Ley N° 6788/21, son funciones del Director
Nacional: “... b) Velar por el buen funcionamiento de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), I) Las demas funciones que fuesen establecidas por leyes especiales o
aquellas necesarias para el correcto funcionamiento de la Direccion Nacional de

desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, soslemdas en normas-es
Visién: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internaczonal reconocida por su capacidad técnica,
credibilidad y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISA N° 20 #/2024.-

POR LA CUAL SE CREA Y CONFORMA EL COMITE DE CONTROL INTERNO DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EN EL MARCO DE LA
IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO PARA LAS
INSTITUCIONES PUBLICAS DEL PARAGUAY (MECIP).

Asuncién, {7 de agosto de 2024.

Sanitaria (DINAVISA). t) Realizar los demas actos necesarios para el mejor cumplimiento de
los fines y objetivos de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)".

Que a partir de la Ley N° 7050/2023, “Que aprueba el Presupuesto General de la
Nacion para el Ejercicio Fiscal 2023" se consagra la autarquia de la Entidad 23 38 Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que con base y de acuerdo con la Norma de Requisitos minimos para un Sistema de
Control Interno MECIP 2015, es necesario conformar el “Comité de Control Interno” de la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria para el logro de los objetivos institucionales.

Que la Contraloria General de la Republica a través de la Resoluciéon CGR N° 377/16
adopta la “Norma de Requisitos Minimos para un sistema de control interno del Modelo
Estandar de Control Interno para Instituciones Publicas del Paraguay- MECIP 2015".

Que a través de la Resolucion N° 147/19 la Contraloria General de la Republica
aprueba la "Matriz de Evaluacién por Niveles de Madurez", a ser utilizada en el marco del
Sistema de Control Interno del Modelo de Control Interno para Instituciones Publicas del
Paraguay — MECIP 2015.

Que la Resolucion AGPE N° 326/19 de la Auditoria General del Poder Ejecutivo,
resuelve en su Articulo 1°: “Adoptar, la Norma de Requisitos Minimos para el Sistema de
Control Interno del Modelo Estandar de Control Interno para Instituciones Publicas del
Paraguay - MECIP: 2015, a partir de la fecha de la presente Resolucion”. Asi también en su
Articulo 2° estipula: “Establecer que los Organismos y Entidades dependientes del Poder
Ejecutivo, adopten la Norma de Requisitos Minimos para el Sistema de Control Interno del
Modelo Estandar de Control Interno para Instituciones Publicas del Paraguay — MECIP: 2015,
a partir de la fecha de la presente resolucién”. Por ultimo, por su Articulo 3°, dispone: “Adoptar
la "Matriz de Evaluacion por niveles de madurez" para evaluar el Sistema de Control Interno
del Modelo Estandar de Control Interno para Instituciones Publicas del Paraguay — MECIP:
2015, en los Organismos y Entidades dependientes del Poder Ejecutivo, aprobada por
Resolucion CGR 147/19 de la Contraloria General de la Republica...".

Que atento a las normativas precedentemente expuestas, es importante a los fines de
la aplicacion de la Norma de Reqwsﬁos Mmlmos MECEP 2015 crear y conformar el Comité de

'h-...._'-..-
desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas lécr'.rcas
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica,
credibilidad y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N"z 0? /2024.-

POR LA CUAL SE CREA Y CONFORMA EL COMITE DE CONTROL INTERNO DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EN EL MARCO DE LA
IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO PARA LAS
INSTITUCIONES PUBLICAS DEL PARAGUAY (MECIP).

Asuncion, £ Z de agosto de 2024.

Norma de Requisitos Minimos para un Sistema de Control Interno del Modelo Estandar de
Control Interno para Instituciones Publicas del Paraguay MECIP 2015, como una forma de
garantizar la transparencia y gobernabilidad de las instituciones publicas del pais.

Que a través del Acta de Compromiso de fecha 23 de diciembre de 2023 la DINAVISA
se comprometié a la implementacion del MECIP:2015 y a generar y estimular la participacion
de los funcionarios de la institucién para el desarrollo, implementacion, seguimiento y
evaluacion del Modelo.

Que el Poder Ejecutivo por Decreto N° 7753 de fecha 5 de setiembre de 2023 nombra
a MSc. Q.F. Jorge lliou Silvero como Director Nacional Interino de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Que la Direccion General de Asuntos Legales, ha emitido su parecer favorable a través
del Dictamen DINAVISA/DGAL N° 2991/2024 de fecha 12 de agosto de 2024, de conformidad
con las disposiciones legales que reglamentan la materia.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.-  Crear el Comité de Control Interno (CCl) de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria, de conformidad a las directrices de la “Norma de Requisitos Minimos
para un Sistema de Control Interno del Modelo Estandar de Control Interno
para Instituciones Publicas del Paraguay, MECIP 2015".

Articulo 2°.- Conformar el Comité de Control Interno (CCI) creado en el Articulo 1° de la
presente Resolucion, el cual estara integrado por los titulares de las siguientes
areas:

~ Direccion Nacional (MAI).
~ Vice Direccién Nacional.
~ Secretaria General.

ua’rff. 1lio 3
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicaciéon en medicina y otro igrades por Ieyr para gararklzimla cahdad
seguridad y eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desaflos de la innovacion y promoviendo el
desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad tecnica,
credibilidad y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
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Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 20 /2024.-

POR LA CUAL SE CREA Y CONFORMA EL COMITE DE CONTROL INTERNO DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EN EL MARCO DE LA
IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO PARA LAS
INSTITUCIONES PUBLICAS DEL PARAGUAY (MECIP).

Asuncion, /(. de agosto de 2024.

Direccion de Relaciones Internacionales e Interinstitucionales y de

”~
Comunicacion.
~ Direccion de PROINCUMEC.
~ Direccion de Planificacion.
~ Direccion de Tecnologia de la Informacién y Comunicacién.
~ Direccion de Transparencia y Anticorrupcion.
~ Direccion de Gestion y Desarrollo de las Personas.
~ Direccion General de Administracion y Finanzas.
~ Direccion General de Asuntos Legales
» MECIP.

Articulo 3°.- Establecer que los titulares de las areas deberan participar de las reuniones
convocadas por el funcionario responsable de la implementacion del MECIP a
fin de establecer las directrices y normativas internas para el disefio, desarrollo
e implementacion del Sistema de Control Interno, tomando como base la
“Norma de Requisitos Minimos para un Sistema de Control Interno del Modelo
Estandar de Control Interno para Instituciones Publicas del Paraguay, MECIP
2015%,

Articulo 4°.- Instituir que el Comité de Control Interno actuara bajo las directrices de la
Maxima Autoridad Institucional y su funcién principal sera la de definir las
politicas generales y especificas del sistema de control interno de la Institucion
y otros sistemas de gestion de calidad.

Articulo 5°.-  Aprobar el Reglamento y Funciones del Comité de Control Interno de la
DINAVISA, que forma parte integral de la presente Resolucién como Anexo |.

Articulo 6°.- Aprobar la Tabla por Niveles de Aprobacion de Documentos de DINAVISA,
que forma parte integral de la presente Resolucién como Anexo |I.

Articulo 7°.- Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados pof\ley, para garantizar |a calidad,
seguridad y eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de g innovacién y prompviendo el
desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida po
credibilidad y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N°Z()? /2024.-

POR LA CUAL SE CREA Y CONFORMA EL COMITE DE CONTROL INTERNO DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EN EL MARCO DE LA
IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO PARA LAS
INSTITUCIONES PUBLICAS DEL PARAGUAY (MECIP).

Asuncion, /Z/de agosto de 2024.

ANEXO |

REGLAMENTO Y FUNCIONES DEL COMITE DE CONTROL INTERNO DE LA
DINAVISA.

1-
a)

b)

9)

h)

DE LAS FUNCIONES DEL COMITE DE CONTROL INTERNO (CCl):

Definir las politicas generales y especificas del sistema de control interno de la Institucion
y otros sistemas de gestién de calidad.

Establecer las Directrices y normativas internas para la planeacién, implementacion,
actualizacion y mantenimiento del Sistema de Control Interno, tomando como base la
Norma de Requisitos Minimos MECIP 2015, ISO ONA 17.020 y la ISO 9001-2015.
Ejercer el Liderazgo para el desarrollo a cabalidad de cada una de las etapas previstas
para la planeacion, implementacion, actualizaciéon y el mantenimiento de la NRM MECIP
2015 en la DINAVISA y al interior de las dependencias bajo su responsabilidad.
Canalizar a través del responsable de la Implementacion del MECIP, las acciones
tendientes al despliegue de los componentes del SCI — NRM MECIP 2015 - ISO
ONA17020 — ISO 9001-2015.

Validar formatos y procedimientos, claramente establecidos en la politica de control de
interno en el marco del proceso de Implementacion de la Norma de requisitos Minimos
para un Sistema de Control Interno del Modelo Estandar de Control Interno para
Instituciones Publicas del Paraguay - MECIP 2015, por Acta de Reunion.

Elaborar el andlisis critico en base al andlisis de efectividad del Sistema de Control
Interno de la CGR.

Verificar con frecuencia anual, el nivel de avance en la ejecucién del Plan de Trabajo
aprobado, y proponer los ajustes necesarios para su mejoramiento.

Dirigir, supervisar y prestar el apoyo necesario en materia de recursos materiales,
informaticos y fisicos para el buen desempefio de las actividades a cargo del Equipo
Técnico MECIP, a nivel Institucional.

Definir las Directrices para la elaboracién del Plan de Mejoramiento Institucional, sobre
la base de las recomendaciones emanadas de las Evaluaciones de Efectividad del SCI
de la CGR/AGPE, Auditorias de Calidad Internas y Externas y las Auditorias de
(Gestion/Financieras/Forenses) Internas y Externas, estableciendo meganismos

desarrollo, a través de acciones coord:nadas e integradas, sos(emdas en normas técmca
Vision: Ser una institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Intemacmnal reconocida por su capacidad tecnica,
credibilidad y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.

Iturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
Pagina6de 8



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870"

GFR
El 4 O)

L~ & e
\% W 4f 9

Poder ;‘:'jecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 207 /2024.-

POR LA CUAL SE CREA Y CONFORMA EL COMITE DE CONTROL INTERNO DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EN EL MARCO DE LA
IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO PARA LAS
INSTITUCIONES PUBLICAS DEL PARAGUAY (MECIP).

Asuncion, {/{ de agosto de 2024.

necesarios para su implementacion de cada una de las dependencias responsables
observadas y realizar el seguimiento a su aplicacion.

j) Convocar a funcionarios y/o personas que no forman parte del Comité de Control Interno,
siempre que la participacion de los mismos sea necesaria para brindar informacion util
para la toma de decisiones a cuyo efecto seran expresamente invitados, mediante nota
cursada por el responsable de la Implementacion del MECIP, quien preside el Comité.

k) Documentar todas las sesiones del Comité de Control Interno.

l) Levantar Informe Escrito (Memoria Anual del Comité), al cierre de cada ejercicio, de los
avances y las tareas pendientes, al cierre de cada ejercicio, de los avances y las tareas
pendientes en el marco del proceso de implementacion del SCI — NRM MECIP 2015 -
ISO ONA17020 — ISO 9001-2015.

m) Otros, necesarios para el cabal cumplimiento de sus funciones y objetivos.

2- DE LAS REUNIONES DEL COMITE DE CONTROL INTERNO (CCl), QUORUM Y
VALIDEZ DE LAS DECISIONES:

a) Las reuniones de los miembros del Comité de Control Interno tendran validez, con la
mayoria simple de los presentes.

b) Las convocatorias a reuniones del Comité de Control Interno, deberan comunicarse con
siete (7) dias de anticipacion.

c) Las Ausencias justificadas deberdn comunicarse formalmente con 24 hs. de
anticipacion.

d) En los casos de controversias en criterios de los miembros del Comité de Control Interno
y con base al cumplimiento del quérum establecido, las decisiones podran determinarse
por mayoria de la mitad mas uno de los presentes a dichas reuniones.

e) En casos de ausencia colectiva por razones de fuerza mayor, deberan comunicar
formalmente, en tiempo y forma, al funcionario responsable de la implementacion del
MECIP, titular del Departamento de Gestion de Calidad, a fin de reprogramar la fecha de

reunién. {\ m
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Mision: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacion y promoviendo el
desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad tecnica,
credibilidad y compromiso con la proteccion de la salud de la poblacion y el desarrollo nacional.
lturbe N° 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncion, Paraguay
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