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Poder Ejecutivo
Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolución DINAVISA N°      	/2026.-

ANEXO I

CRITERIOS PARA LA EVALUACIÓN DE RIESGO SANITARIO.

CRITERIOS GENERALES DE CLASIFICACIÓN DE RIESGO
A partir de las disposiciones establecidas en el régimen de infracciones vigente, particularmente en relación con la afectación a la calidad, seguridad y eficacia de los productos, y las condiciones sanitarias del establecimiento que realiza actividades reguladas, se ha adoptado una clasificación operativa de riesgo (bajo, medio, alto) que permite orientar las acciones de vigilancia y control del mercado.

CONDICIÓN REGULATORIA DEL PRODUCTO:

	Puntaje
	Descripción

	5 puntos: 
	Comercialización, tenencia o distribución de productos:
· falsificados.
· sin registro sanitario.
· con alerta sanitaria vigente.
· adulterados
· que no cumplen la composición cualitativa declarada.
· que no cumplen la composición cuantitativa declarada.

	3 puntos: 
	Comercialización, tenencia o distribución de productos:
· vencidos.
· reetiquetados.
Falta de documentación de respaldo (facturas, origen, lote, etc.).

	1 punto: 
	Faltas administrativas sin impacto sanitario.
Omisiones menores en registros.



TIPO DE PRODUCTO ENCONTRADO:

	Puntaje
	Descripción

	5 puntos:
	Dispositivos médicos clase III y IV.
Medicamentos biológicos.
Medicamentos de estrecho margen terapéutico.
Productos de diagnóstico de Uso In Vitro clase III y IV.
Medicamentos inyectables.
Medicamentos estériles.
Medicamentos sujetos a control especial, psicotrópicos y estupefacientes.

	3 puntos:
	Dispositivos médicos de clase II.
Productos de diagnóstico de Uso In Vitro clase II.
Materia prima para la industria farmacéutica.
Medicamentos líquidos no estériles de síntesis química.
Medicamentos fotosensibles de síntesis química.
Medicamentos a base de parches transdérmicos.

	1 punto:
	Dispositivos médicos clase I.
Fitoterápicos.
Homeopáticos.
Suplementos Dietarios. 
Productos de diagnóstico de Uso In Vitro clase I.
Medicamentos sólidos orales de síntesis química.
Medicamentos de uso externo de síntesis química.



CONDICIÓN DE VENTA DEL PRODUCTO:

	Puntaje
	Descripción

	5 puntos:
	Venta bajo receta simple archivada.
Venta bajo receta cuadruplicada.

	3 puntos:
	Venta bajo receta.  
Venta en establecimientos habilitados para Dispositivos médicos.
Venta exclusiva a profesionales y establecimientos de salud.

	1 punto:
	Venta libre, venta libre en farmacias.



TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO:

	Puntaje
	Descripción

	5 puntos:
	Fuera del rango establecido.

	1 punto:
	Dentro del rango establecido.
Productos que no aplica.










TIPO DE ESTABLECIMIENTO:

	Puntaje
	Descripción

	5 puntos:
	Laboratorio.
Importadora.
Fraccionadora.
Distribuidora.
Comercializadora de dispositivos médicos clase III y IV.

	3 puntos:
	Farmacia hospitalaria/interna.
Farmacia externa.
Depósito de almacenamiento.
Comercializadora de dispositivos médicos clase II.

	1 punto:
	Comercializadora de dispositivos médicos clase I.
Comercializadora de suplementos dietarios.
Dispensario o botiquín.


DENSIDAD POBLACIONAL DE LA LOCALIDAD DEL ESTABLECIMIENTO:

	Puntaje
	Descripción

	5 puntos:
	Mayor a 100.000 habitantes.

	3 puntos:
	50.001-100.000 habitantes.

	1 punto:
	0-50.000 habitantes.



CONDICIÓN REGULATORIA DEL ESTABLECIMIENTO:

	Puntaje
	Descripción

	5 puntos:
	No habilitado o habilitación vencida sin trámite.

	3 puntos:
	No habilitado con trámite iniciado.
Habilitado sin Certificado Buenas Prácticas vigente.

	1 punto:
	Habilitado y con Certificado de Buenas Prácticas vigente.







CANTIDAD DE PRODUCTO ENCONTRADO / EXPOSICIÓN:

	Puntaje
	Descripción

	5 puntos:
	más de 200 unidades.

	3 puntos:
	11 a 200 unidades.

	1 punto:
	1 a 10 unidades.




MATRIZ DE PONDERACIÓN
	Variables
	Ponderación

	Condición regulatoria del producto
	20%

	Tipo de producto encontrado
	10%

	Condición de venta del producto
	15%

	Temperatura de almacenamiento del producto
	10%

	Tipo de establecimiento
	12%

	Densidad poblacional de la localidad del establecimiento
	5%

	Condición regulatoria del establecimiento
	30%

	Cantidad de producto encontrado / exposición
	8%

	TOTAL
	100%












	Índice de Riesgo Ponderado

	
	Criterios
	Puntaje máximo
	Ponderación por criterio
	Puntaje obtenido
	Ponderación

	1
	Condición regulatoria del producto.
	5
	20%
	
	(PO*Pon)

	2
	Tipo de producto encontrado.
	5
	10%
	
	(PO*Pon)

	3
	Condición de venta del producto.
	5
	5%
	
	(PO*Pon)

	4
	Temperatura de almacenamiento del producto.
	5
	10%
	
	(PO*Pon)

	5
	Tipo de establecimiento.
	5
	12%
	
	(PO*Pon)

	6
	Densidad poblacional de la localidad del establecimiento.
	5
	5%
	
	(PO*Pon)

	7
	Condición regulatoria del establecimiento.
	5
	30%
	
	(PO*Pon)

	8
	Cantidad de producto encontrado / exposición.
	5
	8%
	
	(PO*Pon)

	Total
	40
	100%
	
	Σ




	[bookmark: _GoBack]Puntaje logrado
	Categoría de riesgo sanitario

	igual o mayor a 3,20
	Riesgo Alto

	mayor a 2,40 y menor a 3,20
	Riesgo medio

	1 hasta 2,40
	Riesgo bajo








Misión: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicación 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 desafíos de la innovación y promoviendo el desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visión: Ser una institución reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad y compromiso con la protección de la salud de la población y el desarrollo nacional.
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