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Poder Ejecutivo
Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolución DINAVISA N°      	/2026.-

ANEXO III

PONDERACIÓN DE ACCIONES REGULATORIAS.

1. INICIALES:

	ESTABLECIMIENTOS HABILITADOS CON CERTIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS EMITIDA POR LA DINAVISA.

	Riesgo sanitario
	Acciones regulatorias aplicables según los hechos.

	Riesgo bajo
	Carta de advertencia con medidas correctivas y cautelares.

	Riesgo medio
	· Ordenar una o más medidas cautelares que resulten necesarias para la protección de la salud de la población:
Suspensión de actividades reguladas por la DINAVISA.
Puesta en cuarentena de los productos.
Prohibición de utilización de los productos.
Retiro de circulación de los productos hallados por parte de la DINAVISA.
· Instrucción de Sumario administrativo.

	Riesgo alto
	· Ordenar una o más medidas cautelares que resulten necesarias para la protección de la salud de la población:
Suspensión de actividades reguladas por la DINAVISA.
Puesta en cuarentena de los productos.
Prohibición de utilización de los productos.
Suspensión temporal del registro sanitario del producto.
Retirada de mercado de los productos por parte del titular.
Retiro de circulación de los productos hallados por parte de la DINAVISA.
· Instrucción de Sumario administrativo.



	ESTABLECIMIENTOS SIN HABILITACIÓN Y/O CERTIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS EMITIDA POR LA DINAVISA, pero con trámite iniciado.

	Riesgo sanitario
	Acciones regulatorias aplicables según los hechos.

	Riesgo bajo
	· Ordenar una o más medidas cautelares que resulten necesarias para la protección de la salud de la población:
Suspensión de actividades reguladas por la DINAVISA.
Clausura provisional del establecimiento cuando funcione sin la debida autorización.
Puesta en cuarentena de los productos.
Prohibición de utilización de los productos.
· Instrucción de Sumario administrativo.

	Riesgo medio 
	· Ordenar una o más medidas cautelares que resulten necesarias para la protección de la salud de la población:
Suspensión de actividades regulada por la DINAVISA.
Clausura provisional del establecimiento cuando funcione sin la debida autorización.
Puesta en cuarentena de los productos.
Prohibición de utilización de los productos.
· Instrucción de Sumario administrativo.
· Suspensión de los trámites de habilitación conforme a lo establecido en la resolución DINAVISA Nº 412/2025.

	Riesgo alto
	· Ordenar una o más medidas cautelares que resulten necesarias para la protección de la salud de la población:
Suspensión de actividades regulada por la DINAVISA.
Clausura provisional del establecimiento cuando funcione sin la debida autorización.
Puesta en cuarentena de los productos.
Prohibición de utilización de los productos.
Retiro de circulación de los productos hallados por parte de la DINAVISA.
· Instrucción de Sumario administrativo.
· Suspensión de los trámites de habilitación conforme a lo establecido en la resolución DINAVISA Nº 412/2025.



	ESTABLECIMIENTOS SIN HABILITACIÓN Y/O CERTIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS EMITIDA POR LA DINAVISA y SIN TRÁMITE iniciado.

	Riesgo sanitario
	Acciones regulatorias aplicables según los hechos.

	Riesgo bajo, medio o alto
	· Ordenar una o más medidas cautelares que resulten necesarias para la protección de la salud de la población:
Suspensión de actividades regulada por la DINAVISA.
Clausura provisional del establecimiento cuando funcione sin la debida autorización.
Puesta en cuarentena de los productos.
Prohibición de utilización de los productos.
Retiro de circulación de los productos hallados por parte de la DINAVISA
· Instrucción de Sumario administrativo.



2. [bookmark: _GoBack]FINALES:

Las acciones regulatorias finales estarán sujetas a la comprobación de los hechos imputados en el proceso sumarial.

	ESTABLECIMIENTOS HABILITADOS CON CERTIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS EMITIDA POR LA DINAVISA.

	Riesgo sanitario
	Acciones regulatorias aplicables según los hechos.

	Riesgo bajo
	· Verificación del cumplimiento de medidas correctivas y cautelares dispuestas en carta de advertencia.

	Riesgo medio
	· Suspensión de una autorización, licencia, registro o permiso (temporal, sujeto a cumplimiento de una condición):
Suspensión del Certificado de Buenas Prácticas correspondiente a la actividad y rubros afectados, condicionado a única reinspección que deberá ser solicitada por el titular, y que de no ser aprobada conllevará a la inhabilitación de las líneas productivas afectadas.
Suspensión de otras licencias o autorizaciones emitidas por la DINAVISA.
Suspensión de registro sanitario de los productos afectados.
· Retiro de mercado y disposición final de productos afectados por parte del titular sumariado.
· Decomiso de los productos por parte de la DINAVISA, conforme al artículo 4º inciso c) de la resolución DINAVISA Nº 265/2022.
· Destrucción de los productos decomisados o los puestos en cuarentena, a cargo del titular del producto o a cargo del titular del establecimiento, según corresponda.
· Clausura temporal (total o parcial) de las instalaciones sujetas a la regulación de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), conforme al artículo 35 de la Ley Nº 6788/2021.
· Sanción de multa según categoría de riesgo medio y clasificación de la infracción grave.

	Riesgo alto
	· Suspensión de una autorización, licencia, registro o permiso:
Suspensión del Certificado de Buenas Prácticas correspondiente a la actividad y rubros afectados, condicionado a única reinspección que deberá ser solicitada por el titular, y que de no ser aprobada conllevará a la inhabilitación de las líneas productivas afectadas.
Suspensión de otras licencias o autorizaciones emitidas por la DINAVISA.
· Retiro de mercado y disposición final de productos afectados por parte del titular sumariado o decomiso de los productos por parte de la DINAVISA, conforme al artículo 4º inciso c) de la resolución DINAVISA Nº 265/2022.
· Destrucción de los productos decomisados o puestos en cuarentena, a cargo del titular del producto o a cargo del titular del establecimiento, según corresponda.
· Cancelación de la habilitación del establecimiento o clausura definitiva (total o parcial) del establecimiento.
· Cancelación de Registros sanitarios de los productos afectados, retiro de mercado y disposición final de los productos.
· Sanción de multa según categoría de riesgo alto y clasificación de la infracción grave.


	

	ESTABLECIMIENTOS SIN HABILITACIÓN Y/O CERTIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS EMITIDA POR LA DINAVISA, pero con trámite iniciado.

	Riesgo sanitario 
	Acciones regulatorias aplicables según los hechos.

	Riesgo bajo
	· Clausura temporal (total o parcial) de las instalaciones sujetas a la regulación de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), conforme al artículo 35 de la Ley Nº 6788/2021.
· Mantener la puesta en cuarentena y la prohibición de uso de los productos con registros sanitarios, hasta la obtención de la habilitación u ordenar la devolución al proveedor legal.
· Sanción de multa según categoría de riesgo bajo y clasificación de la infracción leve.

	Riesgo medio
	· Clausura temporal (total o parcial) de las instalaciones sujetas a la regulación de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), conforme al artículo 35 de la Ley Nº 6788/2021.
· Mantener la puesta en cuarentena y la prohibición de uso de los productos con registros sanitarios, hasta la obtención de la habilitación u ordenar la devolución al proveedor legal.
· Decomiso de los productos por parte de la DINAVISA, conforme al artículo 4º inciso c) de la resolución DINAVISA Nº 265/2022.
· Destrucción de los productos decomisados o puestos en cuarentena, a cargo del titular del producto o a cargo del titular del establecimiento, según corresponda.
· Mantener la suspensión del trámite iniciado1.
· Sanción de multa según categoría de riesgo medio y clasificación de la infracción grave.

	Riesgo alto
	· Clausura temporal (total o parcial) de las instalaciones sujetas a la regulación de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), conforme al artículo 35 de la Ley Nº 6788/2021.
· Decomiso de los productos por parte de la DINAVISA, conforme al artículo 4º inciso c) de la resolución DINAVISA Nº 265/2022.
· Destrucción de los productos decomisados o puestos en cuarentena, a cargo del titular del producto o a cargo del titular del establecimiento, según corresponda.
· Mantener la suspensión del trámite iniciado1.
· Sanción de multa según categoría de riesgo alto y clasificación de la infracción grave.


1El trámite se reanudará una vez concluido el sumario y pagada la multa, conforme a lo establecido en la resolución DINAVISA Nº 412/2025.

	ESTABLECIMIENTOS SIN HABILITACIÓN Y/O CERTIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS EMITIDA POR LA DINAVISA y SIN TRÁMITE iniciado.

	Riesgo sanitario
	Acciones regulatorias aplicables según los hechos.

	Riesgo bajo 
	· Clausura temporal (total o parcial) de las instalaciones sujetas a la regulación de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), conforme al artículo 35 de la Ley Nº 6788/2021.
· Decomiso de los productos por parte de la DINAVISA, conforme al artículo 4º inciso c) de la resolución DINAVISA Nº 265/2022.
· Destrucción de los productos decomisados o puestos en cuarentena, a cargo del titular del producto o a cargo del titular del establecimiento, según corresponda.
· Sanción de multa según categoría de riesgo bajo y clasificación de la infracción leve.

	Riesgo medio 
	· Clausura definitiva (total o parcial) de actividades reguladas por la DINAVISA1.
· Decomiso de los productos por parte de la DINAVISA, conforme al artículo 4º inciso c) de la resolución DINAVISA Nº 265/2022.
· Destrucción de los productos decomisados o puestos en cuarentena, a cargo del titular del producto o a cargo del titular del establecimiento, según corresponda.
· Sanción de multa según categoría de riesgo medio y clasificación de la infracción grave.

	Riesgo alto
	· [bookmark: _heading=h.9fglpb14f9qr]Clausura definitiva (total o parcial) de actividades reguladas por la DINAVISA1.
· Decomiso de los productos por parte de la DINAVISA, conforme al artículo 4º inciso c) de la resolución DINAVISA Nº 265/2022.
· Destrucción de los productos decomisados o puestos en cuarentena, a cargo del titular del producto o a cargo del titular del establecimiento, según corresponda.
· Sanción de multa según categoría de riesgo medio y clasificación de la infracción grave.



1No se podrá habilitar el establecimiento bajo la misma denominación para el mismo tipo de establecimiento por la cual fue sancionada, cuando la clausura definitiva sea total.







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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