Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucién DINAVISAN° 2.5 1 /2025

POR LA CUAL SE AMPLIA LA RESOLUCION DINAVISA N° 98/2024 Y SE APRUEBA EL
ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
Asuncién, | } de julio de 2025.-

VISTO:

El informe GGO/DGDO N° 01, de fecha 9 de enero de 2025, Expediente SIME N°
104989/2024, de la Direccion General de Desarrollo Organizacional de Gerencia de Gestién
Organizacional dependiente del Viceministerio de Capital Humano y Gestién Organizacional del
Ministerio de Economia y Finanzas; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucidn de la Republica del Paraguay en su Capitulo VI “De la Salud”, Articulo
72. “Del control de calidad” dispone que: “El Estado velaré por el control de la calidad de los
productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas de produccion,
importacién y comercializacién. Asimismo, facilitaré el acceso de sectores de escasos recursos a
los medicamentos considerados esenciales” y en su Capitulo VIII - Seccién |l establece
disposiciones vinculantes respecto a la Funcién Publica.

Que la Ley N° 6788/2021, dispuso la autonomia y funciones de la DINAVISA y por Ley N.°
7050/2023, se consagra la autarquia de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria como Entidad
23 38.

Que la Ley N° 7361/2024 modificé y ampli6 las disposiciones de la Ley N° 6788/2021 en
cuanto al ambito de competencias, estructura organizacional y funciones de la DINAVISA.

Que la Ley N° 6788/2021, modificada por la Ley N° 7361/2024, establece que |a Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) sera la autoridad responsable en materia de
regulacién sanitaria de productos para la salud como medicamentos y afines, asi como también
en materia de alimentos y afines, y en su Articulo 3° “...Art. 3°.- De la competencia y objetivos. La
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria 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 la
presente ley, a través de la gjecucion de las politicas publicas disefiadas por el Ministerio de Salud
Puablica y Bienestar Social, como ministerio con la rectoria sectorial en la materia. En particular,
tendra las siguientes competencias y objetivos: a) La regulacién, control y fiscalizacién de los
productos para la salud como: medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos,
reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, asi
como el desarrollo de estrategias adecuadas en estas materias; b) La regulacién, control y
fiscalizacién de los productos considerados como cosméticos, perfumes, domisanitarios y afines;
¢) La regulacion, control y fiscalizacién de los alimentos, de otras sustancias relacionadas con los
alimentos, bebidas, aditivos y coadyuvantes alimentarios, alimentos dietéticos, ingredientes o
materias primas a ser utilizadas en alimentos, envases en contacto con alimentos o articulos
similares destinados a la alimentacion humana; d) La regulacién, control, habilitacion y
fiscalizacién de los establecimientos, y de las actividades desarrolladas por las personas fisicas o
juridicas que intervienen durante las etapas de: manipulacion de alimentos, fabricacion,
elaboracién, almacenamiento, fraccionamiento, control de calidad, distribucién, expendio,
comercializacion, transporte, representacion, importacion, exportacion, empaquetado, etiquetado,
informacién y publicidad de alimentos y las tecnologias aplicadas a la industria alimentaria. e) La

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por le
mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promovien
integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucidn reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Intemacional recon
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aseguramiento de la calidad, seguridad y eficacia de los productos, mencionados en los apartados
antecedentes puede sancionar las infracciones que se detecten. Las politicas publicas, planes y
programas alimentarios relativos a la alimentacién y nutricion de la poblacion, al control
epidemiolégico, asi como los servicios de salud asistenciales y los programas de nutricién y
alimentacién permanecerén a cargo y serdn competencia exclusiva del Ministerio de Salud Pablica
y Bienestar Social...".

Que en virtud del Articulo 5° de la Ley N° 6788/2021, modificado por la Ley N° 7361/2024,
la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), como Autoridad Regulatoria Nacional
tiene por finalidad velar por la protecciéon de la salud humana, el cual prevé las funciones que
debera cumplir. “... 21) Crear, mantener y modificar su estructura técnica, operativa,
administrativa y organizacional y reglamentar sus funciones para el mejor cumplimiento de sus
fines...33) Regular y fiscalizar las actividades realizadas por las personas fisicas o juridicas que
intervienen durante las etapas de la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad,
distribucién, dispensacién, comercializacién, representacién, importacion, exportacion,
almacenamiento, informacién y publicidad de los productos alimenticios y otros que recaen bajo
su competencia...”; y en su Articulo 11,establece que son funciones del Director Nacional: “... b)
Velar por el buen funcionamiento de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ¢)
Elaborar y aprobar el reglamento interno, el manual operativo y la composicion de las estructuras
y unidades operativas subordinadas de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),
asi como las modificaciones que sean necesarias para su mejor funcionamiento... ) Las demas
funciones que fuesen establecidas por leyes especiales o aquellas necesarias para el correcto
funcionamiento de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)...t) Realizar los
deméas actos necesarios para el mejor cumplimiento de los fines y objetivos de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)...".

Que la Ley 6788/2021, en su Articulo 7° establece que la direccién, administracion y
representacion legal de la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), estara a cargo
de un Director Nacional, el cual sera su maxima autoridad y en tal caracter sera el responsable
directo de la gestién técnica, financiera y administrativa de la entidad.

Que en cuanto a la estructura organizativa de la DINAVISA, el articulo 13° de la Ley N°
6788/2021, modificado por la Ley N° 7361/2024 establece que la institucion, debera contar cuanto
menos, con las siguientes dependencias: a) Vicedireccion Nacional; b) Secretaria General; c)
Direccién General de Gabinete; d) Direccion General de Asuntos Legales, e) Direcciéon General
de Administracion y Finanzas; f) Direccién General de Evaluacién y Registros Sanitarios; g)
Direccién General de Habilitacion de Establecimientos; h) Direccion General de Inspeccién; i)
Direccién General de Vigilancia; j) Direccion General de Control de Calidad; k) Direccién General
de Regulacién de Alimentos y Productos Afines; |) Las demas dependencias y unidades operativas
gue sean establecidas para el cumplimiento de su funcién, asimismo establece que de
conformidad con lo establecido en el articulo 21 de la Ley N° 7278/2024 “QUE REGULA LA
ORGANIZACION ADMINISTRATIVA DEL ESTADOQ", el Poder Ejecutivo queda plenamente
facultado para crear, modificar, suprimir o fusionar direcciones generales de la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria por decreto. ’
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Asimismo, el articulo 21° de la mencionada ley establece que: “Los funcionarios publicos
pertenecientes al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social y que se encuentren cumpliendo
funciones para la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y para el Instituto Nacional de
Alimentacién y Nutricién del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, pasaran a formar parte
del plantel de funcionarios de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitario, manteniendo todos los
derechos adquiridos segtin la ley, especialmente la antigliedad y la categoria salarial”. En el mismo
sentido, el articulo 53° dispone que: “A consecuencia de la absorcién de las competencias,
funciones, estructuras, derechos, atribuciones y obligaciones que se trasladan a la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitario por imperio de la presente ley, toda referencia legal y
reglamentaria, dentro del ordenamiento juridico positivo nacional vigente, que haga mencion al
Instituto Nacional de Alimentacién y Nutricion ,la promulgacion de la presente ley, se entendera
como una referencia hecha a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria...".

Que se encuentra vigente la Ley N° 7278/2024 “QUE REGULA LA ORGANIZACION
ADMINISTRATIVA DEL ESTADOQ", dispone: “DISENO Y ESTRUCTURA ADMINISTRATIVA.
Articulo 7°.- Estructura administrativa. La estructura administrativa de las instituciones publicas,
se organizaran jerérquicamente hasta un maximo de seis niveles por debajo del érgano encargado
de la conduccién politica, sea unipersonal o colegiado. Para tales efectos, se tomaran como
referencia las siguientes denominaciones: a) Viceministros. b) Gerencias. ¢) Direcciones
generales. d) Direcciones. e) Coordinaciones. f) Departamentos. La adopcién de denominacion
distinta, podré ser definida en funcién de la naturaleza y las necesidades que deba satisfacer la
institucion publica respectiva, conforme a los criterios y lineamientos establecidos en la
reglamentacién. Articulo 8°.- Clasificacién de ambitos de organizacién administrativa. Los ambitos
de organizaciéon administrativa de las instituciones publicas se clasifican, segun el tipo y la
naturaleza de las funciones de sus érganos o dependencias, en: a) Ambito de conduccién politica:
es el propio de las autoridades politicas de la institucion, vinculado a la toma de decisiones,
conduccién y supervisién, con responsabilidad politica en el logro de los objetivos institucionales.
b) Ambito sustantivo, de linea o misional: es el directamente relacionado con el objeto, la
competencia y los fines de la institucion. c) Ambito administrativo: es el que concierne a la
administracién de los recursos de la institucién, de conformidad con las regulaciones de
administracion financiera del Estado. d) Ambito de asesoramiento, control y apoyo operativo: es
el reservado a las funciones no comprendidas dentro del &mbito sustantivo, de linea o misional, ni
del ambito administrativo, para brindar soporte al cumplimiento de los fines institucionales. Los
recursos destinados al &mbito sustantivo, de linea o misional seran superiores, en su conjunto, a
los destinados al ambito administrativo, de asesoramiento, control y apoyo operativo. Articulo 9°.-
Criterios de racionalizacién. Los niveles jerarquicos de las estructuras administrativas de las
instituciones publicas, la dimensién y el namero de sus 6rganos o dependencias, asi como la
dotacién del personal de las UAF’s, SUAF’s y de las dependencias de asesoramiento y de apoyo
operativo, serdn determinadas en funcién de la naturaleza y necesidad de la institucion publica
respectiva y en proporcion a la complejidad de labores o el volumen de recursos que administre,
para alcanzar las metas institucionales, de conformidad con los criterios establecidos en la
presente ley y sus reglamentaciones....CAPITULO V INSTRUMENTOS DE APROBACION
Articulo 21.- Instrumentos de aprobacion. Sin perjuicio de lo establecido en las disposiciones
constitucionales sobre la organizacion administrativa del Estado, se aprobara por: a) Ley: la
creacién, modificacién, fusién y supresién de las instituciones publicas; la modificaci j
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POR LA CUAL SE AMPLIA LA RESOLUCION DINAVISA N° 98/2024 Y SE APRUEBA EL
ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
Asuncién, |} de julio de 2025.-

y derogacion de sus respectivas cartas organicas; y, la creacion de las secretarias ejecutivas de
la Presidencia de la Republica, los viceministerios y dependencias equivalentes de dichas
instituciones. b) Decreto: la reglamentacion de las leyes de creacion o cartas organicas de
instituciones publicas que componen el &mbito de aplicacién del Poder Ejecutivo; y, la creacion,
modificacion, fusion y supresion de sus gerencias, direcciones generales y dependencias con
alcance jerdrquico equivalentes. c) Resolucion de la maxima autoridad de las instituciones
publicas que componen el ambito de aplicacién del Poder Ejecutivo: la creacion y organizacion de
las dependencias por debajo del nivel de gerencias, direcciones generales y demas equivalentes,
incluidas las unidades ejecutoras de proyectos; la aprobacion de sus respectivos reglamentos
internos, manuales de organizacién y funciones; y, los cambios de denominaciones... Todos los
instrumentos de aprobacion para la creacién, modificacion, fusién y supresion de las estructuras
administrativas de las instituciones publicas que integran el Presupuesto General de la Nacion y
que impliquen un impacto fiscal, presupuestario y financiero para el Estado, deberéan contar con
un informe técnico favorable del Ministerio de Economia y Finanzas, a fin de dar cumplimiento a
las reglas macrofiscales previstas en la Ley N° 5098/2013 “DE RESPONSABILIDAD FISCAL"...
Articulo 23.- Justificacion. Todos los instrumentos de aprobacién para la creacién, modificacion,
fusién y supresion de las estructuras administrativas de las instituciones publicas, deberan estar
plenamente justificados y acompafiados de los siguientes documentos: a) La exposicion de
motivos que justifique la propuesta, conforme a los principios establecidos en la presente ley, con
los estudios técnicos y las evidencias que los respalden. b) El estudio normativo acerca de las
disposiciones que se verian afectadas y los mecanismos concretos de solucion, a fin de
salvaguardar la coherencia y plenitud del ordenamiento juridico. c) El analisis juridico relativo a
los derechos adquiridos de los servidores publicos, para los casos de modificaciones, fusiones y
supresiones de las instituciones publicas. d) El informe técnico favorable del Ministerio de
Economia y Finanzas, en los términos previstos en el articulo 21 de la presente ley. Las
instituciones publicas que componen el ambito de aplicacién del Poder Ejecutivo, deberan incluir,
ademas, el informe sobre el cumplimiento de las reglas y criterios establecidos en la presente ley
y sus reglamentaciones...".

Que la Ley N° 7408 del 30 de diciembre de 2024 "QUE APRUEBA EL PRESUPUESTO
GENERAL DE LA NACION PARA EL EJERCICIO FISCAL 2025", incluyendo el Anexo de
Personal y las partidas presupuestarias de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que el Decreto N°3248/2025, reglamenta la Ley N° 7408/2024, de conformidad con las
normas y procedimientos dispuestos en el Anexo A "Guia de Normas y Procesos del PGN 2025",
y aprueba los formularios e instructivos establecidos en el Anexo B "Formularios”, el Anexo A,
dispone que: “..Art. 165.- PROCEDIMIENTOS TRANSITORIOS PARA LA LIQUIDACION Y
PAGO DE SALARIO A FUNCIONARIOS DE LOS ORGANISMOS Y ENTIDADES DEL ESTADO
(OEE), AFECTADOS POR LAS MODIFICACIONES EN EL ANEXO DE PERSONAL. Art. 172.-
Informe Previo. Las creaciones o modificaciones de la estructura organica de los OEE deberan
iniciar tramite en el VCHGO, a efectos de contar con informe previo favorable sobre la pertinencia
de las unidades organizativas y la correspondencia de cargos, independientemente de si tienen
0 no impacto presupuestario. El Viceministerio de Capital Humano y Gestién Organizacional
esrab!ecera los requerimientos correspondfentes para el analisis de fas solicitudes de creac:ones

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados po
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para financiar la creacién o modificacién de la estructura orgénica de las instituciones publicas,
indistintamente a la Fuente de Financiamiento, las solicitudes seran elevadas por la institucion
publica, a consideracién del EEN, conjuntamente con el informe previo del VCHGO. Una vez
obtenido el informe previo favorable del VCHGO y, en su caso, el parecer favorable del EEN
cuando exista impacto presupuestario, las instituciones publicas podréan gestionar la aprobacion
de las creaciones o modificaciones, conforme al instrumento de aprobacion establecido en la Ley
N° 7278/2024 de acuerdo al nivel jerérquico de las unidades organizativas. La institucion publica
deberé emitir el acto administrativo de aprobacién de su estructura organizativa, el cual sera
comunicado al VCHGO. Tras la verificacién, se procedera al registro y se emitird una constancia
de validacion. En caso de existir incongruencias con el informe del VCHGO, se pondra a
conocimiento de la institucién publica para los ajustes correspondientes. No se podran realizar
designaciones, procesos de concursos, que impacten con dichas creaciones o modificaciones
hasta tanto se encuentre aprobada por el VCHGO la estructura orgénica solicitada. El
administrador sera responsable del cumplimiento de esta disposicién. En el marco del estudio de
las modificaciones estructurales o de cartas orgéanicas, el VCHGO informara en caso de
encontrarse duplicidad con funciones ya existentes en otras dependencias o entidades, a los
efectos de optimizar la asignacion de recursos publicos. Art. 173.- Las propuestas de
modificacién a las estructuras organizativas podran incluir un maximo de seis niveles por debajo
del 6rgano encargado de la conduccién politica, sea unipersonal o colegiado, considerando la
complejidad y naturaleza de la institucién. El Viceministerio de Capital Humano y Gestion
Organizacional (VCHGO) establecera los requerimientos correspondientes para determinar la
pertinencia de los niveles jerarquicos propuestos. EI VCHGO podra exceptuar de esta
disposicién, a aquellas instituciones que, debido a su complejidad y naturaleza, requieran de
denominaciones y niveles jerarquicos diferentes...".

Que por Resolucion DINAVISA N° 98 del 07 de mayo de 2024, se aprueba la estructura
organica y funcional de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que mediante la Nota Dinavisa N° 2057/2024 ingresada ante el Ministerio de Economia y
Finanzas bajo expediente SIME N° 104989/2024, la DINAVISA solicita ajustes en el organigrama
Institucional en el marco de la Ley N° 7361/2024 “Que modifica y amplia las disposiciones de la
Ley N° 6788/2021 «Que establece la competencia, atribuciones y estructura organica de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria»”.

Que a través del Informe GGO/DGDO N° 01/2025, de fecha 9 de enero de 2025, el
Viceministerio de Capital Humano y Gestién Organizacional del Ministerio de Economia y
Finanzas, da respuesta a lo solicitado por la DINAVISA, el cual concluye cuanto sigue:
“CONCLUSION. A partir del anélisis realizado, la Direccién General de Desarrollo Organizacional
considera pertinente la estructura organizativa planteada por la DINAVISA, de acuerdo a lo
establecido en la Ley N° 7361/2024, conforme al Anexo | del informe. La DINAVISA podra realizar
la actualizacion de su estructura organica a través de una resolucion institucional, la cual sera
comunicada al Viceministerio de Capital Humano y Gestién Organizacional para,su analisis y
registro correspondiente...”.

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley,
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.
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Que la DINAVISA ha logrado la no objecién e informe previo favorable sobre la pertinencia
de las unidades organizativas y la correspondencia de cargo y correspondencia de su Estructura
Organica, conforme al Informe GGO/DGDO N°01/2025 por parte el Viceministerio de Capital
Humano y Gestién Organizacional del Ministerio de Economia y Finanzas considerando las
previsiones del Decreto N°3248/2025, en este contexto conforme a lo expuesto y las disposiciones
legales vinculantes corresponde actualizar y ampliar la Resolucién DINAVISA N° 88/2024; en
atencion a la promulgacién de la Ley N° 7361/2024, que permitira optimizar la organizacion tecnica
para el cumplimiento de los objetivos misionales y de las funciones institucionales e intensificar
los procesos y acciones institucionales de la DINAVISA en su rol de Autoridad Regulatoria
Nacional a nivel de todo el territorio de la Republica del Paraguay, avanzando al logro de los
objetivos del Gobierno Nacional para garantizar a la poblacién la seguridad, calidad y eficacia de
los productos regulados.

Que la nueva estructura organizacional de la institucion ha sido analizada por la DINAVISA,
desde una perspectiva técnica y legal teniendo presente la urgente necesidad institucional de
funcionalidad sus dependencias y de gestionar todo lo relativo a su capital humano, con el objetivo
de dar respuesta oportuna a la poblacion a nivel nacional, con el cumplimiento de sus funciones,
atribuciones y competencias legales y el impacto del funcionamiento en los ambitos de la salud
de la poblacién, de la economia, del desarrollo y de la investigacién clinica del Paraguay, esto y
los procesos que vienen desarrollando la Direccién Nacional, son de interés nacional y ya no
pueden postergarse. En atencién a los impostergables requerimientos funcionales de las
respectivas dependencias técnicas y de apoyo para el cumplimiento de las obligaciones y
funciones previstas en la Ley N°6788/2021 y su modificatoria Ley 7361/2024, y demas
disposiciones legales que confieren competencias a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
asi como también la urgente necesidad de intensificar los procesos y acciones institucionales, con
la vision de preservar la proporcion racional entre la necesidad institucional y la dotacién de
estructuras administrativas, de conformidad con la finalidad de la presente ley.

Que la Estructura Organica permitira optimizar la organizacién técnica para el
cumplimiento de los objetivos misionales y de las funciones institucionales y posibilitara cumplir
los estandares de calificaciéon regulatorias de contar con una estructura funcional plena; sin
perjuicio de que la misma se ird activando a medida de que DINAVISA aplique los recursos para
su impacto presupuestario.

Que la Direccién General de Asuntos Legales de esta Direcciéon Nacional se ha expedido
favorablemente a la firma de la presente Resolucién segin Dictamen DGAL N° 2569, de fecha
de fecha 08 de julio de 2025.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones;

Misi6n: 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 institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Intemacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad y
compromiso con la proteccion de |a salud de |a poblacién y el desarrollo nacional.
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Poder Ejecutivo
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 2 51 2025

POR LA CUAL SE AMPLIA LA RESOLUCION DINAVISA N° 98/2024 Y SE APRUEBA EL
ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncién, / /de julio de 2025.-

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA

Articulo 1°.-

Articulo 2°.-

Articulo 3°.-

Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

Articulo 6°.-

Articulo 7°-

Mislén; Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion en medicina y otros asignados por ley, paragars

SANITARIA
RESUELVE:

Ampliar la Resolucion DINAVISA N° 98, de fecha 07 de mayo de 2024, en virtud de
lo establecido en el Art.13 de la Ley N° 6788/2021, modificada por la Ley N°
7361/2024, quedando la Estructura Organica de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria, conformada segun el Anexo | que forma parte de la presente Resolucion
y clasificada de la segun se detalla a continuacién:

a) Ambito de conduccién politica.

b) Ambito sustantivo, de linea o misional.

c) Ambito administrativo.

d) Ambito de asesoramiento, control y apoyo operativo.

Aprobar el Organigrama de la Estructura Organica de la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria, conforme al Anexo Il que forma parte de la presente
Resolucion.

Encomendar a la Secretaria General de la DINAVISA remitir al Viceministerio de
Capital Humano y Gestion Organizacional copia autenticada de la presente
Resolucién.

Encomendar a la Direccion de Gestién y Desarrollo de las Personas realizar las
gestiones de recursos humanos a fin de cubrir de manera priorizada las unidades
organizativas que no cuentan con prevision en el Anexo de personal y disponer la
activacion gradual las unidades organizativas segun la disponibilidad
presupuestaria en el Anexo de Personal 2025.

Encomendar a la Direccién General de Administracion y Finanzas en coordinacion
con la Direccién de Gestién y Desarrollo de las Personas realizar los procesos
legales, técnicos y administrativos para ajustar el Anexo del Personal y prever la
disponibilidad presupuestaria conforme a las normas del Presupuesto General de
la Nacion.

Disponer que la presente Resolucion sea anexada a la Resolucion DINAVISA N°
98, de fecha 07 de mayo de 2024, y establecer que queda sin efecto toda
disposicion de igual jerarquia contraria a la presente resolucion.

Comunicar a quienes corresponda y archivar. O

izar la calidad, seguridad y eficacia de los

mismos en beneficic 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 institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad y
compromiso con la proteccidn de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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Resolucién DINAVISAN® )\ /2025
POR LA CUAL SE AMPLIA LA RESOLUCION DINAVISA N° 98/2024 Y SE APRUEBA EL

ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
Asuncion, |} de julio de 2025.-

ANEXO |

ESTRUCTURA ORGANICA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

4 Ambito de conduccién politica

DIRECCION NACIONAL
VICEDIRECCION NACIONAL

4 Ambito sustantivo, de linea o misional

DIRECCION PROINCUMEC
Departamento de Gestion del Proincumec

DIRECCION REGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Departamento Regional | Concepcion
Departamento Regional Il San pedro
Departamento Regional Ill Cordillera
Departamento Regional IV Guaira
Departamento Regional V Caaguazu
Departamento Regional VI Caazapa
Departamento Regional VII Itapua
Departamento Regional VIII Misiones
Departamento Regional IX Paraguari
Departamento Regional X Alto Parana
Departamento Regional XI Central
Departamento Regional XIl Neembucu
Departamento Regional Xlll Amambay
Departamento Regional XIV Canindeyu
Departamento Regional XVII Capital
Departamento Regional Occidental

DIRECCION DE INVESTIGACION
Departamento de ensayos pre clinicos
Departamento de ensayos clinicos
Departamento de acreditacién de Comités de &

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para
mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el d
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 |a proteccién de la salud de |a poblacién y el desarrollo nacional.
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Resolucién DINAVISAN® /) | /2025

POR LA CUAL SE AMPLIA LA RESOLUCION DINAVISA N° 98/2024 Y SE APRUEBA EL
ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
Asuncion, | } de julio de 2025.-

DIRECCION GENERAL DE CONTROL DE CALIDAD

Direccién de Desarrollo Innovacién y Transferencia Tecnolégica
Departamento de Validacién de Métodos Analiticos
Departamento de Sustancias y Materiales de Referencia

Direccion de Analisis de Control de Calidad
Departamento de Laboratorio de Equivalencia Farmaceutica,
Farmacocinética y Farmacodinamica.
Departamento de Laboratorio Fisicoquimico
Departamento de Laboratorio Microbiolégico
Departamento de Gestion de Calidad de Laboratorios

DIRECCION GENERAL DE EVALUACION Y REGISTROS SANITARIOS
Direcciéon de Registro de Productos para la Salud y Afines
Departamento de Registro de Domisanitarios Rl y RII
Departamento de Registro de Cosmeéticos
Departamento de Registro de Tabacos y Afines
Direccion de Registro de Medicamentos
Departamento de Registro de Medicamentos de Sintesis y Gases
Medicinales
Departamento de Registro de Medicamentos Biolégicos y Radiofarmacos
Departamento de Registro de Productos Nutricionales
Departamento de Registro de Fitoterapicos y Homeopaticos
Departamento de Registro de Biofarmacia y Bioequivalencia
Departamento de Registro de Patentes Farmacéuticas
Departamento de Fijacion de Precios
Departamento Farmacolégico
Direccion de Registro de Dispositivos Médicos y Odontolégicos
Departamento de Registro de Odontolégicos
Departamento de Registro de Dispositivos de Bajo Riesgo
Departamento de Registro de Dispositivos de Moderado y Alto Riesgo
Direccién de Registro de Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro
Departamento de Registro de Producto In Vitro
Departamento de Validacion de las caracteristicas y Performance del
Producto
Direccion de Estupefacientes, Psicotropicos, Precursores y Productos
Quimicos
Departamento de Fiscalizacion de Sustancias Controladas
Departamento de Aprobacion de Sustancias Controladas

DIRECCION GENERAL DE INSPECCION
Direccion de Inspeccion de Productos

Misi6n: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantizar |a calidad, seguridad y eficacia 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 institucion reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Intemacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad y
compromiso con |a proteccién de la salud de la poblacion y el desarrolio nacional.
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Resolucién DINAVISAN° .S/ /2025

POR LA CUAL SE AMPLIA LA RESOLUCION DINAVISA N° 98/2024 Y SE APRUEBA EL

ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
Asuncion, | } de julio de 2025.-

Departamento de Inspeccion de Productos de Higiene Personal,

Cosmético y Perfumes

Departamento de Inspeccién de Productos Bioldgicos y Radiofarmacos

Departamento de Inspeccién de Especialidades Farmacéuticas

Departamento de Inspeccion de Farmacia de Preparados Magistrales

Departamento de Inspeccién de Productos Afines y Domisanitarios
Direccion de Inspeccion de Dispositivos Médicos

Departamento de Inspeccion de Dispositivos Médicos

Departamento de Inspeccion de Reactivos de Uso Invitro

DIRECCION GENERAL DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS
Direccién de Aprobacion de Planos
Departamento de Analisis Documental para la Aprobacion de Planos
Departamento Técnico de Evaluacién Funcional de Planos
Direccién de Registro Unico de Empresas (RUE)
Departamento de Habilitaciones
Departamento de Certificaciones y Constancias de Establecimientos

DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA

Direccion de Vigilancia de Tecnologia Sanitaria
Departamento de Tecnovigilancia
Departamento de Farmacovigilancia

Direccion de Post Comercializacion
Departamento de Control de Mercado
Departamento de Comercio Exterior
Departamento de Denuncias, Falsificaciones y Control de Publicidad

DIRECCION GENERAL DE REGULACION DE ALIMENTOS Y PRODUCTOS AFINES
4 Ambito de administrativo

DIRECCION DE GESTION Y DESARROLLO DE LAS PERSONAS
Departamento de Administracion del Personal
Departamento de Gestién de Haberes
Departamento de Desarrollo y Bienestar del Personal

DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
Direccién Operativa de Contrataciones
Departamento de Planificacién y Programacié
Departamento de Adquisicion y Adjudicacién
Departamento de Contratos y Garantias

Direccion Administrativa i
Departamento de Monitoreo de Gestion Técniga s

Misién: 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 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 reconccida por su capacidad técnica, credibilidad y
compromiso con |a proteccién de la salud de la poblacion y el desarrolio nacional.
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Resolucién DINAVISAN® 75/ /2025

POR LA CUAL SE AMPLIA LA RESOLUCION DINAVISA N° 98/2024 Y SE APRUEBA EL

ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
Asuncion, |} de julio de 2025.-

Departamento de Suministro
Departamento de Servicios Generales
Direccion de Finanzas
Departamento de Egresos
Departamento de Ingresos
Departamento de Contabilidad
Departamento de Presupuesto
Departamento de Patrimonio

4+ Ambito de asesoramiento, control y apoyo operativo:

SECRETARIA GENERAL
Departamento de Verificacién de Certificados
Departamento de Gestion Documental

DIRECCION GENERAL DE GABINETE

DIRECCION DE RELACIONES INTERNACIONALES E INTERINSTITUCIONALES Y DE
COMUNICACION
Departamento de Relaciones Internacionales e Interinstitucionales
Departamento de Comunicacion

DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS LEGALES
Direccion de Dictamenes, Asuntos Judiciales y Control Normativo
Departamento de Produccion y Control Normativo
Departamento de Procesos Judiciales y Administrativos
Direccién de Sumarios
Departamento de Sumarios por Infracciones Sanitarias
Direccién de Denuncias e Intervenciones
Departamento de Analisis y Coordinacién de Intervenciones
Departamento de Analisis y Tramitaciéon de Denuncias

DIRECCION DE PLANIFICACION
Departamento de Gestién de Calidad
Departamento de Estadistica y Monitoreo
Departamento de Gestion y Administracion de Proyectos

DIRECCION DE TECNOLOGIA DE LA INFORMACION ¥
Departamento de Sistemas

Misi6n: 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 institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad y
compromiso con la proteccion de la salud de |a poblacién y el desarrolio nacional.
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Resolucion DINAVISA N° 2 54 /2025

POR LA CUAL SE AMPLIA LA RESOLUCION DINAVISA N° 98/2024 Y SE APRUEBA EL
ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncion, | [ de julio de 2025.-

Departamento de Seguridad TIC
Departamento de Soporte Técnico
Departamento de Infraestructura y Operaciones TIC

DIRECCION DE TRANSPARENCIA Y ANTICORRUPCION

DIRECCION DE AUDITORIA INTERNA
Departamento de Auditoria Financiera
Departamento de Auditoria de Gestién

MECIP (no posee nivel jerarquico dentro de la estructura organica)

ASESORIA TECNICA (no posee nivel jerarquico dentro de la estructura organica)

I [iou 4

Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacion 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 innovacidn 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 proteccion de la salud de la poblacién y el desarrollo nacional.
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POR LA CUAL SE AMPLIA LA RESOLUCION DINAVISA N° 98/2024 Y SE APRUEBA EL
ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
Asuncion, | fde {ulio  de2025-

ANEXO Il
ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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Misién: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otros asignados por ley, para garantiz )
mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafios de la innovacién y promoviendo el desarrbiis,
integradas, sostenidas en normas técnicas.

Visién: Ser una institucién reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida
compromiso con la proteccion de la salud de |a poblacién y el desarrollo nacional.
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