Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N°© 7 /2025

POR LA CUAL SE APRUEBA EL MAPA DE RIESGO DE CORRUPCION DE LA DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DINAVISA).

Asuncion, "5 de DA ey < de 2025 -

VISTO:

La Resolucion DINAVISA N° 250/2025 "Por la cual se aprueba el Plan Anual de
Transparencia e Integridad Publica (PATIP) de la Direccién Nacional de Vigilancia", que establece
como actividad prioritaria la identificacién, analisis y mitigacion de riesgos de corrupcion; vy,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley 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: "La Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) sera la autoridad responsable en materia de regulacion
sanitaria de productos para la salud como medicamentos y afines, asi como también en materia
de alimentos y afines, conforme lo establecido en este articulo y las demas disposiciones de esta
Ley, a través de la ejecucion de las politicas publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social, como Ministerio con la rectoria sectorial en la materia", y en su Articulo 5° al
disponer que la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar
por la proteccion de la salud humana, prevé las funciones que debera cumplir, entre las mas
importantes determina que como Autoridad Regulatoria recaen bajo su competencia la
regulacion, control y fiscalizacion de los productos para la salud como medicamentos de uso
humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de usc
y aplicacién en medicina humana, asi como los considerados productos de higiene de uso
personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios, asegurando su calidad, seguridad y eficacia, y
los que sean asignados por Ley; asi como la regulacion 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, distribucion, prescripcion,
dispensacion, comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso
racional, fijacién de precios, informacién y publicidad de los productos para la salud como
medicamentos 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, asimismo en su inciso 15) dispone la funcién
de "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".

Que, la misma Ley N°6788/2021, en su Articulo 11 ° Dispone que son funciones del
Director Nacional: " ... 1) Las demas funciones que fuesen establecidas por leyes especiales o
aquellas necesarias para el correcto funcionamiento de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA). m) Administrar los fondos previstos en el Presupuesto General de la
Nacion, y demas recursos establecidos en la presente Ley, ejerciendo la funcién de ordenador
de gastos. p) Resolver la compra y venta de bienes muebles e inmuebles del patrimonio de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), sus locaciones o usos y constituir
derechos reales sobre los mismos ... ", estas disposiciones y las establecidas en el Art. 7°
facultan al Director Nacional a suscribir el acto administrativo de referencia. La misma Ley en
el Articulo 5° al disponer que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por
finalidad velar por la proteccion de la salud humana, prevé las funciones que debera cumplir '
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estableciendo en su inciso 0) 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, el Proyecto de Mapa de Riesgos de Corrupcidon 2025 se enmarca en las metas del
Plan Anual de Transparencia e Integridad Publica (PATIP), aprobado por Resolucion DINAVISA
N° 250/2025, constituyendo un instrumento orientado al fortalecimiento de la gestion institucional
y a la prevencién de conductas contrarias a la ética publica.

Que, el Paraguay ha ratificado la "Convencion Interamericana contra la Corrupcion”, a
través de la Ley N° 977/96, instrumento a través del cual los estados se comprometen a adoptar
una serie de medidas para encarar el problema de la corrupcién en la administracion publica
convencidos de que la corrupcién socava la legitimidad de las instituciones publicas, atenta contra
la sociedad, el orden moral y la justicia, asi como contra el desarrollo integral de los pueblos.

Que, asi mismo, el Estado Paraguayo, por Ley N° 2535/2005, ratifico la "Convencion de
las Naciones Unidas contra la Corrupcién”, en este instrumento internacional los estados partes
asumen los compromisos de: a) Promover y fortalecer las medidas para prevenir y combatir mas
eficaz y eficientemente la corrupcion; b) Promover, facilitar y apoyar la cooperacion internacional
y la asistencia técnica en la prevencion y la lucha contra la corrupcion, incluida la recuperacion de
activos; c) Promover la integridad, la obligacion de rendir cuentas y la debida gestion de los
asuntos y los bienes publicos. A los efectos de cumplir con estos fines, el articulo quinto de la
convencion establece que: "Cada Estado Parte, de conformidad con los principios fundamentales
de su ordenamiento juridico, formulara y aplicara o mantendra en vigor politicas coordinadas y
eficaces contra la corrupcién que promuevan la participaciéon de la sociedad y reflejen los
principios del imperio de la ley, la debida gestion de los asuntos publicos y los bienes publicos, la
integridad, la transparencia y la obligacién de rendir cuentas."

Que, la Norma de Requisitos Minimos para el Sistema de Control Interno (MECIP 2015)
establece como Componente Corporativo la Administracion de Riesgos, la cual exige la
identificacion, analisis, valoracion y respuesta a los riesgos que puedan afectar el cumplimiento
de los objetivos institucionales, incluyendo los riesgos de corrupcién.

Que, la Ley N° 7389/2024, "Que establece el Régimen Nacional de Integridad,
Transparencia y Prevencién de la Corrupcion en la Republica del Paraguay", impone a los
Organismos y Entidades del Estado (OEE) la obligacion de implementar mecanismos de gestion
de riesgos, transparencia y rendicion de cuentas como pilares de la integridad publica.

Que, el Mapa de Riesgos de Corrupcion de DINAVISA se constituye como herramienta
operativa para alcanzar las metas globales de integridad, alineado a los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) de la Agenda 2030, especificamente en lo relativo al Objetivo 16, apartado 16.5:
“Reducir considerablemente la corrupcion y el soborno en todas sus formas”.

Que, la Resolucion DINAVISA N° 494/2023 de fecha 28/12/2023 “Por la cual se aprueba
la Matriz de Procesos Versiéon 00 en el marco de la implementacion de la Norma de Requisitos :’
Minimos (MECIP 2015) de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria”. ’
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(o)

Que, la maxima autoridad de la DINAVISA posee facultades legales suficientes para dictar
actos administrativos que optimicen el control interno y garanticen el cumplimiento de los fines
institucionales.

Que, la Direccidén General de Asuntos Legales, ha emitido el Dictamen DGAL DINAVISA
N° 5297/2025, a través del cual manifiesta que no advierten objeciones legales que impidan la
prosecucion del tramite para la firma de la presente resolucion.

POR TANTO, en ejercicio de sus funciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESUELVE:

ARTICULO 1°; APROBAR el Mapa de Riesgos de Corrupcion (MRC) de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual se adjunta y forma parte
integral de la presente Resolucién como Anexo.

ANEXO DE LA RESOLUCION DINAVISA N° 12025
MAPA DE RIESGO DE CORRUPCION
Criterios Metodologicos y de Valoracion de Riesgos de Corrupcion

La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en cumplimiento de sus
responsabilidades constitucionales y legales, como d&rgano regulador y contralor de
medicamentos, tecnologia, materiales y todo producto de uso y aplicacién en medicina humana,
alimentos y afines y otros asignados por ley, establece el Mapa de Riesgo de Corrupcion alineado
a la Resolucion DINAVISA N° 494/2023 de fecha 28/12/2023 “Por la cual se aprueba la Matriz de
Procesos Version 00 en el marco de la implementacién de la Norma de Requisitos Minimos
(MECIP 2015) de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria”:

Abreviatura

RerBnimn Significado

DINAVISA Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

DTA Direccién de Transparencia y Anticorrupcion.

ca Comité de Control Interno.

NRM - MECIP Norma de Requisitos Minimos para el Sistema de Control
Interno (Modelo Estandar de Control Interno del Paraguay). -'

MRC Matriz de Riesgos de Corrupcion.

PATIP Plan Anual de Transparencia e Integridad Publica. ST

Pxl Producto de la Probabilidad por el Impacto (Caicmoﬂéf o 'an%,n{j‘;i?% %
Riesgo). | \
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Definiciones
Término

Riesgo de Corrupcién

Factor
Predisponente

Probabilidad

Impacto

Riesgo Inherente

Riesgo Residual

Control

Control Preventivo

Control de Correccidn

Plan de Mitigacion

Riesgo NRM MECIP:
2015
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Asuncién, 4O deD ienior e de 2025.-

Sistema de Gestion de Calidad.
Buenas Practicas de Fabricacion y Control.

Definicion Técnica

Suceso incierto o un resultado inesperado que, por accién u omision, mediante
el uso indebido del poder, los recursos o la informacion, lesiona los intereses de
la institucion y afecta la capacidad de DINAVISA para cumphr con sus objelivos
de integridad y servicio publico.

Circunstancia o condicidon interna/externa que facilita o propicia la
materializacion de un riesgo de corrupcion (ej. alta discrecionalidad, falta de
tfransparencia regulatoria, ausencia de doble control).

Oportunidad o frecuencia de que un riesgo se presente. Se mide en una escala
gue va de Baja (1) a Alta (3) (o seguin la escala numérica definida en la Matriz).

Consecuencia o magnitud de los efectos negativos causados por la
materializacion del riesgo. Se mide en una escala que va de Bajo (5) a Grave
(20) (o segun la escala numeérica definida en la Matriz).

Nivel de exposicién al riesgo que existe antes de considerar la aplicacion o
efectividad de cualquier control interno.

Nivel de exposicion al riesgo que subsiste después de haber implementado y
aplicado los controles y planes de mitigacion correspondientes.

Acciones o actividades implementadas por la organizacién para reducir la
probabilidad y el impacto de la materializacién de un riesgo.

Accién disefiada para evitar la ocurrencia de un evento de riesgo (ej. rotacion
de personal, segregacion de funciones, automatizacion de procesos).

Accion disefiada para el restablecimiento de una actividad o la modificacién de
los procedimientos después de haber detectado la ocurrencia de un evento de
riesgo, permitiendo la mejora del esquema de control.

Conjunto de acciones, medidas o estrategias planificadas para reducir la
Probabilidad y/o el Impacto de los riesgos hasta niveles aceptables (Riesgo
Residual).

Suceso incierto o un resultado inesperado que afecta la capacidad de cumplir

con objetivos determinados.
““‘3»?»
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