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FACULTADES, DEBERES, FUNCIONES Y/O ATRIBUCIONES ESTABLECIDAS
EN LA LEY N° 6788/2021

Articulo 3.° De la competencia y objetivos.

La Direccion 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 (MSPYBS), en su cardcter de rector
en la materia, el desarrollo de estrategias adecuadas, la regulacién, 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 aplicaciéon en medicina humana, asi como los productos considerados como
cosmeticos, 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, pudiendoe sancionar las infracciones que se detecten.

Articulo 5.° Funciones.

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad
velar por la proteccion de la salud humana. A tal efecto, deberda cumplir las
siguientes funciones:

Ejecutar las politicas publicas formuladas por el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social (MSPYBS), y que se encuentren en el ambito de su competencia.

Establecer normas, reglamentos técnicos, guias y cédigos de buenas practicas de
las actividades relacionadas a los productos para la salud, cuya regulacion y control
le sean asignados por ley, las que serdn actualizadas de forma periédica y en
concordancia con la evolucion cientifica y tecnolégica.

Regular, controlar y fiscalizar los productos para la salud como medicamentos de
uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo
otro producto de uso y aplicaciéon en medicina humana, asi como los considerados
productos de higiene de uso personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios,
asegurando su calidad, seguridad y eficacia, cuya regulacién y control le sean
asignados por ley.

Regular y fiscalizar las actividades realizadas por las personas fisicas o juridicas
que se Intervienen durante las etapas de la fabricacién, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcién, dispensacién,
comercializacion, representacién, importacién, exportacién, almacenamiento, uso
racional, fijacion de precios, informacién y publicidad de los productos para la salud
como medicamento de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos,
dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacién de uso humano, asi

como los considerados de higiene personal, cosmeéticos, perfumes y domisanitarios.

La Direccion Nacional de VlgllanCIa Sanitaria (DINAVISA), determinaré
periédicamente bajo la supervision del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social (MSPYBS), los medicamentos que pueden ser comercializados y fijara los
precios, inclusive los que regiran en las farmacias abiertas al pablico en general; asi
omae en las farmacias de clinicas, policlinicas, ambulatorios, sanatorios y hospitales
tros servicios similares de atencién de pacientes, en el sector privado.

:LMi's“iiSn: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en mediciha y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y

icacia 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.

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica,
credibilidad y compromiso con la proteccién de la salud de fa poblacién y el desarrolio nacional.
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Evaluar, autorizar y registrar 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,
cosmeéticos, perfumes y domisanitarios.

Regular, inspeccionar y fiscalizar la eficacia y calidad de los reactivos y dispositivos
médicos, materiales cortopunzantes y elementos de proteccion individual.

Otorgar la habilitacion y ejercer el control y Ia fiscalizacion de los establecimientos
dedicados a las actividades relacionadas con los productos para la salud.

Ejercer las funciones asignadas por las leyes y las reglamentaciones referidas a las
medidas sanitarias de proteccién a la poblacion, relacionadas a las actividades
concernientes al tabaco y ofras sustancias que le sean asignadas.

Asesorar al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (MSPYBS), en la
formulacion y seguimiento de la Politica Nacional, referente a la seguridad, calidad
y eficacia de los productos.

Establecer medidas de caracter general para la aplicacién de las buenas préacticas
0 mejores estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las

demas actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la
entidad.

Instruir sumarios administrativos, aplicar medidas preventivas, correctivas y
sancionar o absolver a las personas que hayan sido sumariadas por infraccion a las

normas del ambito de competencia de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).

m) Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta

n)

aplicacion de normas y procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria
y control de calidad en los temas de su competencia.

Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracion
de normas técnicas de calidad en los temas de su competencia.

i) 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.

velebrar convenios y contratos, para el cumplimiento de sus fines, con organismos
ac:onales publicos, privados o mixtos, Gobernaciones y/o Municipios; asi como
©n organismos internacionales, previa autorizacién de las instancias pertinentes.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por Iey, 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.

Vision: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica,
credibilidad y compromiso con la proteccién de la salud de la poblacidn y el desarrollo nacional.
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p) Realizar actividades de capacitacion, informacion y coordinacién con los
productores, comercializadores y poblacion en general sobre el cuidado en el
manejo y uso de los productos de consumo humano.

q) Autorizar, coordinar y promover la investigacion clinica en base a la buena préactica
clinica, de acuerdo a las normas éticas de alcance internacional y bajo un programa
especifico de inspeccion.

r) Coordinar las tareas de negociacién nacional e internacional que correspondan al
ambito de las normas referidas a la vigilancia sanitaria y control de calidad de los
productos de consumo humano.

s) Implementar, aplicar y mantener un sistema de gestion electrénica para la
realizacion de los tramites y diferentes servicios que ofrece la institucion.

t) Crear, mantener o modificar su estructura técnica, operativa y administrativa, para
el mejor cumplimiento de sus fines.

u) Establecer tasas y aranceles de hasta cien jomales minimos diarios para
actividades diversas no especificadas en la Republica por los servicios en el
territorio nacional, conforme a la regulacioén vigente y a la presente ley.

v) Establecer tasas y aranceles de hasta trescientos cincuenta jormales minimos
diarios para actividades diversas no especificadas en la Reputblica por los servicios
prestados en el exterior, conforme a la regulacién vigente y a la presente ley.

w) Establecer y percibir aranceles por servicios prestados.
x) Realizar y promover las investigaciones en el ambito de su competencia.

y) Solicitar la intervencion y acompafiamiento de los 6rganos competentes para el
cumplimiento de sus funciones.

z) Conformar Equipos Técnicos o Especializados en caracter de Asesores en forma
permanente o temporal para el mejor cumplimiento de sus funciones. Los
integrantes actuaran en todos los casos Ad-Honorem.

A PARTIR DEL MES DE OCTUBRE 2024 ES IMPORTANTE MENCIONAR, CUANTO
SIGUE:

IMPLEMENTACION DE LA NUEVA LEY N° 7361 QUE MODIFICA Y AMPLIA LAS
DISPOSICIONES DE LA LEY N° 6788/2021 “QUE ESTABLECE LA COMPETENCIA,
ATRIBUCIONES Y ESTRUCTURA ORGANICA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA.”

FECHA 08 DE OCTUBRE DE 2024.

ARTICULO 1°.- MODIFICANSE Y AMPLIANSE LAS DISPOSICIONES DE LOS
RTICULOS 3, 5", 13, 17, 21, 27, 53, 54 Y 55, DE LA LEY N' 6788/2021 “QUE
" ESTABLECE LA COMPETENCIA, ATRIBUCIONES Y ESTRUCTURA ORGANICA
DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA".

Misidn: 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.



