

“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 – 1870”
[image: ]
Poder Ejecutivo
 	Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria

 Resolución DINAVISA N°      	/2026.-

[bookmark: _heading=h.bfjlcj4xhali]ANEXO II

[bookmark: _heading=h.62ko1w6v0hdw][bookmark: _GoBack]REGLAS Y CRITERIOS PARA EL CÁLCULO DEL RIESGO SANITARIO.
[bookmark: _heading=h.v9xq5o451at0]
1. OBJETO
El presente Anexo establece las reglas y criterios para el cálculo del riesgo sanitario en el marco de la aplicación del régimen de infracciones y sanciones en el ámbito de competencia de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2. REGLAS GENERALES

Regla 1. El puntaje final de riesgo sanitario se calculará conforme a la siguiente fórmula:

Puntaje final = Σ (Puntaje obtenido en cada variable × Ponderación de la variable)
Donde:
· Cada variable se califica con 1, 3 o 5 puntos, conforme a las tablas del Anexo I, 
· La ponderación de cada variable es el porcentaje asignado en la “Matriz de Ponderación” del Anexo I, expresado en decimales.
· El símbolo Σ (sigma) indica la sumatoria de los resultados parciales de todas las variables.
· El resultado se expresará con dos decimales.

Regla 2. El cálculo del riesgo sanitario se realizará exclusivamente mediante los parámetros establecidos en el Anexo I, con sus ocho (8) variables y sus respectivas ponderaciones.

Regla 3. Si se encontrare más de una situación irregular, para la valoración se considerará la de mayor riesgo.

Regla 4. El puntaje final obtenido en el Anexo I será un número comprendido entre 1,00 y 5,00, expresado con dos decimales.

Regla 5. El puntaje final determinará la categoría de riesgo sanitario conforme a las reglas de clasificación: Riesgo Bajo, Riesgo Medio, Riesgo Alto.

Regla 6. La categoría de riesgo sanitario determinará la clasificación de la falta y el rango de multa aplicable, conforme a las siguientes reglas de conversión:

	Categoría de riesgo
	Clasificación de la falta
	Rango de multa (jornales)

	Riesgo Bajo
	Falta leve
	10 a 50

	Riesgo Medio
	Falta grave
	51 a 250

	Riesgo Alto
	Falta grave
	251 a 500


Regla 7. Dentro del rango de multa correspondiente a cada categoría, el número exacto de jornales se determinará mediante la aplicación de una regla de proporcionalidad directa entre el puntaje obtenido y la amplitud del rango, conforme a la siguiente fórmula general:

J = M + [(P - L) × (A / R)]
Donde:
	Símbolo
	Significado
	Valor según categoría

	J
	Jornales a imponer
	Variable

	P
	Puntaje obtenido (1 a 5)
	Variable

	L
	Límite inferior de la categoría
	Bajo: 1 / Medio: 2,41 / Alto: 3,20

	M
	Mínimo del rango de multa
	Bajo: 10 / Medio: 51 / Alto: 251

	A
	Amplitud del rango de multa
	Bajo: 40 / Medio: 199 / Alto: 249

	R
	Amplitud de la categoría
	Bajo: 2,40 / Medio: 0,80 / Alto: 1,80



Regla 7.1.	El resultado de la fórmula se redondeará al número entero más próximo. Si el decimal es igual o superior a 0,50 se redondeará al entero superior; si es inferior a 0,50 se redondeará al entero inferior.

Regla 7.2. 	En ningún caso la multa podrá ser inferior al mínimo del rango ni superior al máximo del rango correspondiente a la categoría de riesgo.

Regla 8. La reincidencia en falta grave se regirá por las siguientes reglas:

Regla 8.1. 	Se entiende por reincidencia en falta grave, conforme al Artículo 3° inciso c) de la Resolución DINAVISA N° 265/2022 y al Artículo 5° inciso b) del Decreto N° 9485/2023, haber sido sancionado por una falta grave y volver a cometer la misma falta dentro del plazo de dos (2) años contados desde la fecha de la resolución firme que impuso la sanción anterior.

Regla 8.2. 	Verificada la reincidencia en falta grave, la infracción se clasificará como falta muy grave, independientemente del puntaje de riesgo sanitario obtenido.

Regla 8.3. 	La multa por falta muy grave se aplicará en el rango de 501 a 1.000 jornales, conforme al Artículo 4° de la Resolución DINAVISA N° 265/2022.

Regla 8.4. 	Dentro del rango de 501 a 1.000 jornales, la multa se determinará aplicando la misma regla de proporcionalidad prevista en la Regla 7, considerando como límite inferior de la categoría 3,30 y como mínimo del rango 501.

Regla 9.  La concurrencia de circunstancias atenuantes o agravantes, previstas en los Artículos 5° y 6° de la Resolución DINAVISA N° 265/2022 y en el Artículo 4° y 5° del Decreto N° 9485/2023, permitirá al Juez Instructor recomendar ajustar la multa dentro del rango correspondiente, respetando los siguientes límites:

	Circunstancia
	Ajuste permitido

	Atenuantes
	Hasta el 20% de la multa estimada. por debajo del valor calculado según la Regla 7, sin que en ningún caso la multa pueda ser inferior al mínimo del rango.

	Agravantes
	Hasta el 20% de la multa estimada. por encima del valor calculado según la Regla 7, sin que en ningún caso la multa pueda superar el máximo del rango.

	Concurrencia de múltiples atenuantes o agravantes
	El ajuste total no podrá exceder el 30% en más o en menos del valor calculado según la Regla 7.









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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