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La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria recibié el 5 octubre del 2026, la
Certificacion de SGC en la ISO 9001:2015, cuyo alcance es la Regulaciéon, Control y
Fiscalizacion de Medicamentos.

Esto es un logro frascendental como institucion publica, DINAVISA es una autoridad
sanitaria reguladora nacional fortalecida en sus afribuciones de regulacion,
fiscalizacion, vigilancia y control de productos para la salud, con estrictos protocolos
que garantizan que el producto regulado es seguro y efectivo.

Esta certificacion es una herramienta para garantizar que la regulacion sanitaria tenga
como centro la proteccién de la salud y la seguridad de las personas.

Ademads del arduo trabajo interno, en el proceso, se contd con la asistencia técnica
de la Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUNDI),
con la colaboraciéon de la Union Industrial Paraguaya (UIP), a fravés del programa
SiCalidad Paraguay y SECAP, con financiamiento de la Unidn Europea, en el marco de
la Estrategia Global Gateway.

Este ano, DINAVISA también consolidd su capacidad técnica como Organismo de
Inspeccién Tipo “A”, mediante la ampliacién del alcance de su competencia para
evaluarbajolaNorma Internacional NP-ISO/IEC 17020:2013, otorgada por el Organismo
Nacional de Acreditacion (ONA) del CONACYT.
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Con esta actualizacién, la Agencia Reguladora del Paraguay, acredita el rigor técnico
en los siguientes procesos regulatorios:

* Inspeccion de Buenas Practicas de Fabricacién y Control.

* Inspeccion de Buenas Practicas de Aimacenamiento y Distribucion.

* Inspeccion de Buenas Practicas de Laboratorio.

 Fiscalizacion de control de calidad de medicamentos en el mercado nacional.
* Evaluacion y Registro Sanitario de medicamentos de sintesis.

Y con el compromiso de mantener un sistema regulatorio sanitario moderno, riguroso y
transparente, la institucion solicitdé ala OMS la evaluacion como Autoridad Reguladora
de Referencia (autoridad fortalecida con nivel de madurez), segun la Herramienta
Mundial de Evaluacion (GBT).

La combinacién de los requisitos de ISO 9001 con las directrices de la Organizacion
Mundial de la Salud para Autoridades Regulatorias Nacionales fortalece las
condiciones para la cooperacion regional, la convergencia regulatoria, el
intercambio de informacién y el reconocimiento de las capacidades de regulacion
de Paraguay.

La certificacion ISO 9001:2015 no es solamente un reconocimiento para DINAVISA, es
un logro para la institucionalidad publica paraguaya y una demostracion concreta
del liderazgo organizacional, la cooperaciéon, la artficulacidon publico-privada y
la construccidn conjunta de capacidades pueden alinearse con el fin de cuidar y
proteger el bienestar de los ciudadanos.
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