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LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién, 7 O junio de 2025.

VISTO:

La presentacion realizada por la Vicedireccion Nacional, a través del Memorandum
DINAVISA/VD N° 028/2025, por medio de la cual solicita aprobar el Plan de Gestion de
Crisis y Emergencias de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (PGCE), a los efectos
de establecer los procedimientos, roles y responsabilidades de todas las areas involucradas
de la Institucion; y

CONSIDERANDO:

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

Que Ley N° 1119/1997 “De productos para la salud y otros”, establece disposiciones
regulatorias de los productos para la salud.

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

Que en virtud del Articulo 5° de la Ley N° 6788/2021, modificado por la Ley N°
7361/2024 la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), como Autoridad
Regulatoria Nacional tiene por finalidad velar por la proteccién de la salud humana, prevé
las funciones que debera cumplir: “...2) Establecer normas, reglamentos técnicos, guias y
codigos de buenas practicas en el ambito cuya regulacién y control le_son a5|gnados por
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ley, y actualizarlas de forma periédica en concordancia con la evolucién cientifica y
tecnoldgica... 15) Establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucion de cualquier
actividad de su competencia en todo el territorio nacional, de acuerdo a las legislaciones
pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio por parte de toda persona fisica,
juridica u organismos publicos o privados sin excepcion... 33) Regular y fiscalizar las
actividades realizadas por las personas fisicas o juridicas que intervienen durante las
etapas de la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
dispensacion, comercializacion, representacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, informacion y publicidad de los productos alimenticios y otros que recaen
bajo su competencia. 34) Regular, controlar y fiscalizar los alimentos, otras sustancias
relacionadas con los alimentos, bebidas, aditivos y coadyuvantes alimentarios, alimentos
dietéticos, ingredientes o materias primas a ser utilizadas en alimentos, envases en
contacto con alimentos o articulos similares destinados a la alimentaciéon humana; y otros
afines y los que cuya regulacién y control le sean asignados por ley...”.

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

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

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

Que la Ley N° 7408/2024, aprueba el Presupuesto General de la Nacién para el
ejercicio fiscal 2025, el Anexo de Personal y las partidas presupuestarias de la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que la proteccion de la vida, la integridad fisica y los bienes de los ciudadanos, asi
como la continuidad de las operaciones y servicios publicos esenciales, constituyen
imperativos fundamentales para esta institucién.

Que en ese sentido, la prevision y la preparacion frente a situaciones de crisis y
emergencias son responsabilidades ineludibles del Estado, que demandan la
implementacién de estrategias y herramientas que permitan una respuesta coordinada,
eficaz y oportuna.
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Que la gestion integral de riesgos se configura como un proceso continuo y
sistematico que abarca la identificacion, analisis, evaluacion, tratamiento, monitoreo y
comunicacion de los riesgos, buscando minimizar sus impactos negativos y fortalecer la
capacidad de resiliencia ante eventos adversos.

Que en este marco, resulta indispensable contar con un Plan de Gestion de Riesgos
ante Situaciones de Crisis y Emergencias que establezca los procedimientos, roles y
responsabilidades de todas las areas involucradas, garantizando asi la seguridad operativa
de la institucion y la proteccion del interés publico, de conformidad con las normativas
vigentes en materia de gestion de riesgos y emergencias, permitiendo una respuesta rapida
y eficaz para mitigar/minimizar dafios, asegurar la continuidad de funciones esenciales y
contribuir a las estrategias de salud publica, en este sentido la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) tiene como mision coordinar los recursos técnicos y
humanos necesarios para la evaluacién, supervision y vigilancia de productos regulados en
Paraguay.

Que la Direccion General de Asuntos Legales se ha expedido favorablemente a la
firma de la presente resolucion segin Dictamen DINAVISA DGAL N° 2290, de fecha 20 de
junio de 2025.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el Plan de Gestion de Crisis y Emergencias (PGCE) de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme al Anexo que forma parte de la
presente Resolucion.

Articulo 2°.- Disponer la conformacién de un Comité de Crisis, el cual estara Coordinado
por la Vicedireccion Nacional, y tendra a su cargo la operativizacion del Plan
de Gestion de Crisis y Emergencias, integrado por representantes de las
siguientes dependencias de la DINAVISA, que seran designados por la
Maxima Autoridad Institucional:

Vicedireccién Nacional.
Direccién de Gestion y Desarrollo de las Personas.

Direccion General de Administracion y Finanzas.

Direccion de Relaciones Internacionales e Interinstitucionales y de
Comunicacion.

¢ Direccién de Planificacion.
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Direccién de Tecnologia de la Informaciéon y Comunicacion.
Direccion General de Asuntos Legales.

Direccion General de Inspeccion.

Direccion General de Vigilancia

Direccion General de Control de Calidad.

Direccién General de Evaluacién y Registros Sanitarios.
Otra dependencia de acuerdo a las crisis que se presenten.

e o & o o o o

Articulo 3°.- Disponer que la presente Resolucion entrara en vigencia a partir de la fecha
de su firma.

Articulo 4°.- Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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ANEXO

PLAN DE GESTION DE CRISIS Y EMERGENCIAS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA.

Objetivo:

El objetivo principal es preparar, prevenir, proteger, mitigar, responder y recuperarse de
incidentes que involucren a la institucién y a los productos regulados, garantizando tiempos
de respuesta adecuados y una recuperacién sostenida.

Alcance:

El presente documento establece los lineamientos, medidas, roles y procesos para
gestionar situaciones de emergencia y crisis que puedan afectar a la institucion y/o los
productos regulados por la DINAVISA. Alcanza a la institucion en su totalidad y a los actores
externos que pudieran verse alcanzados e impactados por la crisis.

Términos y definiciones utilizados:

e Comité de Crisis: (CC) Equipo estratégico encargado de evaluar la informacién, analizar
riesgos, proponer y planificar acciones y coordinar respuestas ante incidentes. El comité
gestiona la preparacion, instruye acciones, genera respuestas y estrategias, gestiona para
dar continuidad a las actividades y la recuperacion de lo afectado en la institucion,
asegurando una gestion eficaz de los recursos humanos y fisicos disponibles. Gestiona la
comunicacién durante la crisis y es el enlace de contacto con el resto de la institucion.

e Comunicacién de Crisis: Informacion oficial y coordinada dirigida a publicos internos y
externos durante una crisis.

¢ Crisis: Cambio significativo que puede afectar de forma critica los productos y/o
establecimientos regulados, pudiendo perjudicar a los consumidores o usuarios. Incluye
incidentes inesperados o inevitables que afectan a la institucidon y los servicios que ésta
presta.

* Emergencia: Situaciéon que pone en riesgo la vida o el bienestar de la ciudadania y que
requiere asistencia multisectorial. Puede ser declarada a nivel del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social o por el Poder Ejecutivo, u organismo internacional pertinente.

e Incidente: Evento natural o provocado que afecta directamente a la DINAVISA o a los
productos bajo su regulacion. Ejemplos: incluyen desastres naturales, brotes,
ciberataques, adulteracién o robo de productos regulados, etc.

4 Diractor[Nacio

an Nacional
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Desencadenantes y Niveles de Actuacion:

Los niveles de actuacion se determinan segun la gravedad del incidente, la evaluacién y
ponderacion del Comité de Crisis de la DINAVISA:

e Nivel 1: Problemas internos, ciberataques o cortes de servicios prolongados. Las
actividades estan enfocadas en mantener servicios esenciales.

e Nivel 2: Emergencias de salud publica nacionales o internacionales que requieren
mayor comunicacién y coordinacion.

¢ Nivel 3: Emergencias de salud publica de importancia internacional. Se intensifican
los servicios clave.

e Nivel 4: Pandemias o situaciones extremas que requieren movilizar amplios
recursos y evaluaciones rapidas.

Mientras mas elevado es el nivel de la crisis de acuerdo a la ponderacion otorgada, mas
recursos requiere su abordaje, tanto en los niveles de gestion como de ejecucion.

Roles y Responsabilidades:

La Maxima Autoridad Institucional tomara las decisiones ejecutivas en base a las
recomendaciones emitidas por el Comité de Crisis.

Comité de Crisis (CC): Integrado por funcionarios de las dependencias claves de la
DINAVISA, son el eslabon fundamental con el resto de la institucion y mantienen
comunicacion con actores estratégicos extra-institucion.

Sus tareas incluyen:

e Evaluar escenarios, riesgos y posibilidades de accién incluyendo dimension de la
crisis, alcance, impacto, estimacion de duracion, etc.

e Definir y actualizar estrategias de respuesta, proponiendo a las autoridades

opciones e impacto de cada accion.

Gestionar recursos humanos y materiales.

Gestionar la comunicacion de decisiones a todas las partes interesadas (intra/extra).

Designar voceros autorizados para optimizar la comunicacién, o asumir la voceria.

Realizar evaluaciones de riesgos rigurosas y oportunas, antes de tomar las

recomendaciones, durante la gestién de la crisis y posteriormente.

e Decision de designar una persona o un equipo Centinela para acompafar y
complementar la tarea del Comité durante y posterior a la crisis.

e Emitir recomendaciones a la Maxima Autoridad Institucion para la toma de
decisiones ejecutivas.

Gestion del Talento Humano:

Un factor clave en el disefio de las estrategias es considerar la distribucién y modalidad de
carga laboral, salud y seguridad del personal. Las actividades deben ser culturalmente (
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aceptables y adaptadas a las necesidades de la poblacion afectada y el talento humano
disponible. La decisién de la gestiéon del talento humano recae en el cumplimiento de
normas superiores y las decisiones e instrucciones de la MAl y el CC.

Centinela /s:

Persona o grupo de personas encargados de monitorear de manera permanente posibles
amenazas en el escenario nacional e internacional que pudieran impactar en el normal
accionar de la institucién y su ambito (alertas tempranas ante indicios de crisis), para dar
aviso al comité de crisis. Su tarea es fundamental previa a las crisis y posteriormente
monitoreando consecuencias y réplicas.

Comunicacion y comunicadores:

La gestion de la comunicacién es un elemento clave durante la crisis, para optimizar el
proceso comunicacional es clave designar voceros oficiales. Ellos seran los responsables
de elaborar mensajes claves y mantenerlos consistentes, utilizar canales oficiales (sitio
web, redes sociales, comunicados de prensa) y mantener informados a los empleados y
colaboradores.

Procesos Operativos para la gestién de la crisis:

Recopilacion y Procesamiento de Informacion.

Recepcion y analisis de notificaciones de incidentes.

Vinculacién directa con partes interesadas.

Clasificacion y adopcién de la informacion para la toma de decisiones.

Monitoreo continuo de todas las fuentes disponibles.

Sistematizacion de la informacién concluido el evento para oportunidades de
mejora y/o acciones correctivas del episodio.

Rl N

Despliegue de los procesos operativos a través de acciones estratégicas.

PROCESOS ACCIONES

Obtencidn, recopilacién y organizacion de toda
la informacién posible de fuentes confiables
para su analisis y procesamiento.

Evaluacion de riesgos frente a los incidentes y
2 Recepcion y analisis de | la informacién disponible. Identificacion de

Recopilacion y Procesamiento
de Informacion.

notificaciones de incidentes. riesgos  potenciales  (desabastecimiento,
interrupcion de servicios, riesgos laborales).

Articulacion, comunicacion con actores

3 Vinculacién directa con partes estratégicos alcanzados o impactados por el

interesadas. incidente (Analizar impactos y propuesta de

acciones para mitigarlos).

AR
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Realizar evaluaciones rapidas que incluyan
identificacion de poblacion afectada, criticidad
de las acciones y tiempos de implementacion
Establecer objetivos estratégicos y recursos
necesarios.

Disenar procedimientos operativos adaptables.
Implementar medidas preventivas y de
mitigacion inmediatas. Definicion de voceros
(comunicadores) autorizados para gestion de la
comunicacion.

Las decisiones deben ser claras, transparentes
y comunicadas a todas las areas y al publico,
segun corresponda.

Monitoreo constante del tema y su impacto,
para deteccion de posibles réplicas, y
oportunidades de mejora.

Clasificacion y adopcion de la
i informaciéon para la toma de
decisiones. Decisiones rapidas.
Comunicacion.

5 Mantener un monitoreo continuo
de fuentes abiertas y publicas.

Sistematizacion de la
informacion concluido el evento
6 | para oportunidades de mejora
ylo acciones correctivas del
episodio.

Una vez concluida la emergencia/crisis, se
deben realizar ejercicios de 'lecciones
aprendidas” para identificar areas de mejora y
reforzar los aspectos positivos.

Recuperacion:

Con posterioridad a los episodios que ocasionaron la crisis, se deben evaluar los dafios y
efectos, e implementar acciones para restablecer las operaciones normales.

Oportunidades de mejora:

Es deseable realizar simulacros periédicos para evaluar la eficiencia del plan. Estos
ejercicios deben incluir a todos los actores claves y analizar areas de mejora, tiempos de
respuesta y eficacia en la toma de decisiones y comunicacién. Documentar los mismos. Los
resultados deben ayudar a identificar areas criticas y reforzar la gestion.

Retroalimentacion de las lecciones aprendidas. Control de Cambios:

Toda crisis deja lecciones aprendidas y por ende oportunidades de mejora, entonces, es
deseable actualizar con la frecuencia que se estime posible, ajustes y mejoras del plan para
reflejar lecciones aprendidas, nuevos riesgos identificados y mejoras en los procesos
regulatorios, comunicacionales y operativos.
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para la gestion de incidentes https://www.iso.org/home html

Seguridad de la Sociedad - Manejo de Emergencias. Organizacién Mundial de la Salud
Guias de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

Organizacién Panamericana de Salud. Caja de herramientas: preparacion de los paises
para emergencias de salud y desastres https://www.paho.org/es/emergencias-
salud/preparacion-paises-para-emergencias-salud-rsi/caja-herramientas-preparacion.
Marco de respuesta multiamenaza del sector de la salud Modelo operativo _ para la
implementacién de las funciones de respuesta a emergencias en salud
https://iris.paho.org/handle/10665.2/51498
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32022R0123

Food and Drug Administration - FDA Emergency Operations Plan - 2019 Version 3.0.
https://www.fda.gov/media/79493/download European Medicines Agency - EMA plan for
emerging health threats - 2018 Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 25 de enero de 2022 relativo al papel reforzado de la Agencia Europea de
Medicamentos en la preparacion y gestion de crisis con respecto a los medicamentos y los
productos sanitarios (Texto pertinente a efectos del EEE). PE/76/2021/REV/1.
REGULATION (EU) 2022/123 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 25 January 2022 on a reinforced role for the European Medicines Agency in
crisis preparedness and management for medicinal products and medical devices (OJ L 020
31.1.2022, p. 1)

<

Con nre
.

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

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