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Poder Ejecutivo
Ministerio de Sulud Piblica y Bicnestar Social
Resolucion §.G. NOUZRS - —

POR LA CUAL SE APRUEBAN LAS DOCUMENTACIONES DISENADAS EN
LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, DEPENDIENTE
DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL, EN EL
MARCO DE LA IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL

INTERNO PARA LAS INSTITUCIONES PUBLICAS DEL PARAGUAY -
MECIP.

Asuncién, 05 de JOUO de 2018
VISTO:

La Nota DGPE N° 343/2018, recibida como expediente SIMESE N°©
80099, por la cual la Directiva Responsable de la Implementacién del MECIP
somete a consideracion del Gabinete los documentos desarrollados en la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, dependiente del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social.

El Acta N° 01, de fecha 26 de abril de 2017, mediante la cual los
Miembros del Comité de Control Interno del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social resuelven la validacion de los documentos pertenecientes a la
dependencia mencionada en el parrafo anterior; conforme a lo propuesto en el

Modelo Estandar de Control Interno para Instituciones Publicas del Paraguay -
MECIP; vy

CONSIDERANDO:

Que el Decreto N°® 962/2008 modifica el titulo VII del Decreto N°©
8127/00 "“Par el cual se establecen las disposiciones legales y administrativas
que reglamentan la implementacion de la Ley 1535/99, De Administracion
financiera del Estado y el funcionamiento del Sistema Integrado de
Administracion Financiera (SIAF)”, en los siguientes términos: CAPITULO II-
Modelo Esténdar de Control Interno: “Apruébase y addptase el Modelo
Estandar de Control Internc para las Entidades Publicas del Paraguay (MECIP),
definido en el Anexo que forma parte de este Decreto”.

Que en virtud de la Resolucion S.G. N° 9/2008, se adopta el Modelo
Estandar de Control Interno para las Entidades Publicas del Paraguay - MECIP,
y se disponen las medidas tendientes al inicio de su implementacién al interior
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,

Que la Resolucién S.G. N° 477/2015 aprueba el Mapa de Procesos del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Que es necesario dar continuidad a las actividades de disefic e
implementacion del Modelo Estandar de Control Interno - MECIP, en las
distintas dependencias del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Sacial.

Que, conforme al Decreto N° 21376/98, Articulos 19, y 20 numeral 6,
compete al Ministro de Salud Publica y Bienestar Social ejercer |Ia
Administracion General de la Institucién, como responsable de los Recursos
Humanos, fisicos y financieros de la misma; y el numeral 7 del Articulo 20 del
mismao Decreto le asigna, como una de sus funcicnes especificas, la de dictar

Resoluciones que regulen |a actividad de los diversos programas, dependencias
y servicios.
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Poder Ejecutivo
Miniseeriv de Salud Piiblica ) Bienestar Social
Resolucion 8.G. N°(OBK3 -

CS de Jolo de 2018
Pégina N° 02/03

Que Ia Direccién General de Asesoria Juridica, segliin Dictamen A.J. NO©
1100, de fecha 26 de junio de 2018, ha emitido su parecer favorable a |a firma
de la presente Resolucién,

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Aprobar |as documentaciones disefiadas par la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria, dependiente del Ministerio de
Salud Plblica vy Bienestar Social, correspondientes al
Macroproceso/’Proceso/Subpmceso “Rectoria del Sistema de
Salud, Bienestar Social Yy Medio Ambiente/Supervisién
del Cumplimiento de Normas y Regulaciones/Registro y
Habilitacién de Establecimientos de Salud, Servicios
Sociales y Afines”, en el marco de la implementacién del
Modelo Estandar de Control Interno para las Instituciones
Plblicas del Paraguay - MECIP,

Articulo 2°,  Incluir como Anexos de la presente Resolucién los siguientes
documentos institucionales:

FORMATO MECIP N° 42 "Normograma”,
FORMATO MECIP N° 46 "Determinacién de Productos,
Clientes y/o Grupos del Interés,

FORMATO MECIP N° 47 "Determinacién de Insumos y
Proveedores”,

FORMATO MECIP N° 48 "Definicién de Actividades”,
FORMATO MECIP N° 49 “Identificacién de Tareas en las
Actividades”.

FORMATO MECIP N° 70 "Identificacién de Riesgos -
Actividades”.

FORMATO MECIP N° 75 “Calificacién y Evaluacién de Riesgos
- Actividades”,

FORMATO MECIP N° 80 "Ponderacion de Riesgos -
Actividades”,

FORMATO MECIP N°¢ 85 "Priorizacién de Riesgos -
Actividades”,

FORMATO MECIP N° 90 "Mapa de Riesgos - Actividades”.
FORMATO MECIP N° 91 “Politicas Administracion de Riesgos
- Actividades”,

FORMATO MECIP N° 93 "Djsefio de Procedimientos”,
FORMATO MECIP N° 94 “Disefio de Flujograma”.
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar Social
Resolucion 8.G. NNOIBD - —

POR LA CUAL SE APRUEBAN LAS DOCUMENTACIONES DISENADAS EN
LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, DEPENDIENTE
DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL, EN EL
MARCO DE LA IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL
INTERNO PARA LAS INSTITUCIONES pUBLICAS DEL PARAGUAY -
MECIP.

C5 de So\0 de 2018
Pagina N° 03/03

FORMATO MECIP N° 95 "Disefio de Controles”.

EORMATO MECIP N° 96 “Analisis de Efectividad de Controles
Existentes”.

FORMATO MECIP N° 99 “Tablera de Indicadores de Segundo
Nivel - Modelo de Gestién por Procesos”.

Articulo 39, Responsabilizar a los Directores Generales, 2 los Referentes Yy
Responsables, y al Equipo Técnico MECIP, del despliegue del
Mapa de Procesos Institucicnal: en concordancia con |a
Resolucion S.G. N° 477/2015, la Resolucion S.G. N° 732/2014
y la Resolucién S.G. N° 479/2015, respectivamente.

Articulo 49, Autorizar a los responsables del Macroproceso/Proceso/
Subproceso, la revision y actualizacion anual de los documentos
aprobados, en el Articulo 1° de la presente Resolucion, si fuere
necesario; con la coordinacion de la Directiva Responsable de la
Implementacién del MECIP y su Equipo}_‘l;é\snico.

Articulo 5°. Comunicar a quienes corresponda’y cumplido, archivar.

/s
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COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO
COMPOMENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO
ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS
FORMATO: Normograma
El Estado velara por el control de la
calidad de los productos alimenticios,
quimicos, farmacéuticos y bioldgices,
en |as elapas de produccion,
importacion y comercializacidn,
Asimismo facilitard al acceso de
factores de escasos recursos a los
Canstitucion medicamentos considerados
MNacional 1.832 DEL CONTROL DE CALIDAD Ar. 72 ial
Soporte legal para las habilitaciones de
establecimientos regulados por €l
Lay N°B36/1980 CODIGO SANITARIO MSPyBS y sanciones.
1.119/97 Arlculo 1° |Reglamenta la Ley de Creacion de la
Ley 10/10/1897 | DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS | al4g®  |DNVS
Par el cual 52 organiza la Direccidn de Vigilancia
Sanltaria (DNVS) creada por ley N°
22.382 1.119/97 dependiente del Ministerio de Salud Todos los | Reglamenta la Organizacian Interna y
Decrelo 14/08/1.998 |Piblica y Bienestar Secial, con autarquia articulos |sus funciones.
Aprabar el Organigrama Funcional de
Por la cual se aprueba el Organigrama funcicnal la Direccion Nacional de Vigilancia
5.G. N° 319/ |de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria | Todos los |Sanitaria (DNVS), del Ministerio de
Resolucién 19/04/13  |(DNVS), dependiente del MSPYBS. arliculos |Salud Piblica y Blenestar Social.
Por la cual se aprueba el Manual de
Organizacién y Funcionas de la Direccidn Reglamenta la organizacidn y las
S5.G. N* 300/ |MNacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), Todos los |funciones de la Direccién Nacional de
Resolucion 28515 |dependiente del MSPYBS. arliculos |Vigilancia Sanitaria
* APROBAR los documentos del
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD-
SGC- DE LA DIRECCION NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, conforme
El Ministro de Salud Pdblica y Bienestar Sociat a la NORMA NP-ISOMIEC 17020
aprueba mediante Resolucidn S.G, N° 754 da (versién vigente].
fecha 1711116, documentos del Sistema de *AUTORIZAR ala — ONVS-a
Gestion de Calidad (SGC) de la Direcclan aprobar las sucesivas modificaciones
Rselusitn S.G. N° 754/ |Macional de Vigilancla Sanitarla, y delega Tedos los |de los documentos aprobados en el
17111116 |funciones de a Alta Direccion a dicha artfculos |articulo 17, asi como los
dependencia ministerial, conforme a la Norma procedimientos generales en
NP-ISQIIEC 17020 “Criterios generales para el cumplimiento de ia NORMA NP-
funcicr de dify tipos de ISO/IEC 17020 (versién vigente).
inspeccian” *DELEGAR |a firma de los
documentos aprobados por el anlculo
17y que ferman parte de la presents
resolucidn como anexo por la Directara
de la DNVS.
EVALUACIOM DE LA CONFORMIDAD.
AEQUISITOS PARA EL FUNCIONAMIENTO Taodos los
Norma NP-ISO/IEC |DE DIFERENTES TIPOS DE ORGANISMOS puntos de |Reglamenta los requisites para
Paraguaya 17020:2013 |QUE REALIZAN INSPECCION. la Norma |Organismes de Inspeccién.
S.GN*
Resolucion 020/2015 Scporte técnico para realizar
inspecciones de habiltacion, Buenas
Practicas de Fabricacion y Cantrol,
Verificacion del Cumplimiento de las Buenas Buenas Practicas de Almacenamiento
Précticas de Fabricaclén y Cantrol en y Distribucidn, o aguellas que la
Decreto NiA Estahlecimientos de la Industria Farmacéutica. Auloridad Sanilaria deterrmine.
MERCOSUR/ |Buenas Précticas de Fabricacién y Gontrol de Saparte 1écnico para reallzar
GMC/ RES N° |productos Farmaceuticos y mecanismo de Inspecciones de habilitaclén, Buenas
Rasolucidn 15/08 imp i6n en el ambito del MERCOSUR Practicas de Fabricacion y Control,
Decreto 10.403 por la cual se aprueba el Informe 37 de la OMS Buenas Practicas de Almacenamienta
MERCOSUR/ Soporte técnico para realizar
GMC/ RES N* inspecciones de habilitacién, Buenas
Resolucidn 48/02 Regl ) Técnico Mercosur sobre Buenas Practicas de Almacenamiento y
Practicas de Distribuzion de productos Distribucidn, o aquellas que la
Decreto 2B885/04 farmacéuticos. Autoridad Sanitaria deterrmine.
For el cual se reglamenta el Articulo
N°28 (de los andlisis laboratoriales) de
la ley N* 1119/87 y se aprueban sus
Ley 1119/97 De Preductes para |a Salud y olros A28 |anexos.
marce regulatorio para realizar jofiade
Decralo 1837/99 muestra de 1) productos farmgceuficas,
Por el cual se reglamenta el Articulo N*28 (de 2} de higienz personal, cosmgli
los analisis laboratoriales) de la ley N” 1119/97 y perfumes, 3) domisanitarios
Resolucion M 152 aprueban sus anexos. Anexo |l Procedimiento por!

Registro y
Habilitacién de
establecimientos
de salud,
servicios sociales
y afines.




Hesolugion

5.G. N° 385/07

Por gl cual se reglamanta el articulo 22, numeral
3 de la Ley 1119197 "De Preductes para la Salud
y Otros" y 5& establecen Naormas para |a
Preparacion, prescripcion, Uso Yy
comercializacién de las farmulas magistrales

Soparte técnicc para realizar las
linspacciones de nabilitacion,
inspecciones de rutinay ofras que 12
Autoridad Sanitaria determine a
Farmacias de Preparados Magistrales.

For la cual se aprueba el reglamento TECNICO
gue Instiluye las Buenas Practicas de
Manufactura y Dispensacion de Formulas

|Magistrates/ Oficinales y 1as Gulas de

Inspeccion correspondianta.

Soporte tecnico para roalizar |as
inspecciones dg hahilitacian,
inspecciones de rutina y otras que ia
Autoridad Sanitaria detarmine 2
Farmacias de Preparados Magistrales.

Deacrelo N/A Por 1a cual se determina los Gases Medicinales Soporte técnico para realizar
Resclucion constituyen medicamantos de uso humano y s€ inspecciones de habllitacion, Buenas
S.G. 208/09 astablece disposiciones reforenies a la Practicas de Fabricacian y Cantral,
Soporte técnico para realizar
inspecciones de habilitacien,
Del gjercicio de Farmacias, Drogueria y otros inspecciones de rutina o aquellas que
Decrato 187/50 bl i similares en toda la Repoblica. |a Autoridad Sanitaria deterrmine.
Soporte Legal para las habilitaciones
de establecimientos regulados par el
Ley 836/80 Cédigo Sanitario MSPYBS y sanciones.
Soparte 1écnico para realizar
Due remite el trafico ilicito de estupafacientes y linspacciones & establecimienioa que
drogas peligrosas y olros delitos afines y |manipulen o comercialicen materias
esiablece medidas de prevencion, recuparnicion primas y productos contralades por Ley
Ley 1340/88 dal f&rmaco. 1340/88.
Tor el cual 50 Gelablecen normas reguiaionas a
|os establecimientos farmacéutices y afines se Sopore técnico para realizar
modifican parciamente dispasicicnes del decrato |inspeccianas de habilitacion a
187/50 y se deragan los decretos N* 1780/68 Y imigntos f Buticos Y
Decreto 8342/05 7193/68 afines.
Por el cual se amglian y modifican normas de
los decretos N°B342 y 8343 de fecha 4 de abril
do 1895, y ¢l decreto N°8708 de focha 5 de Soporte técnico para realizar
mayo de 1995 y se establecen disposiciones |inspecciones da habilitaciéin y rutina &
para la aperura y funcicnamiento de establecimientos farmacéuticas y
Decrete 17627/02  |establecimientos farmaceuticos plblicos afines.
Por la cual se denominan, disponen y Soporte técnico para realizar
|establecen normas a los establecimientos inspecciones de habilitacién y rutina a
|tarmacéuticos de higiena, tocador ¥ belleza, |estabiecimientos farmaceulicos ¥
Decreto 8343/95 domizanitarios, y afines afines.
Ley B36/80 Por ¢l cual se estanlece el plazo para la Por el cual so establece el plazo para
rencvacion del registro y habilitacion de los |a renovacian del registro y habilitacién "
Aosclucién |5 G. N° 667/0% |establecimigntos de salud y afines. de los establecimientos de salud ¥ Registro y
MERCOSUR/ Soporte técnico para realizar 1as Habilitacion de
GMC/ RES N° |Contratacién de servicios de tercerizacion para linspeceiones de BPFYC, de rutina ¥ establecimientos
Resolucién 50102 producios farmacéuticos en ambito del otras que la Autoridad Sanitaria de salud,
Decreld 18350/02__|MERCOSUR determing. servicios sociales
MERCOSUR/ Soporte lecnico para realizar las y afines.
GMC/ RES N* inspecciones de renovacidn de
Rgsolucion 57/00 Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Fhabilitacién, inspecciones de rutina y
MERCOSUR/ |asociados de drogas en madicamentos ¥ otras que la Autcridad Sanitaria
GMG/RES N* |preparados magistrales que contengan | getermine a Farmacias de Preparados
Resalucion 38/98 ansiollticos. Magistrales.
Soporte técnico para realizar las
inspecciones de habllitacion,
|inzpecciones de rutina y ctras que la
MERCOSUR/ |Reglamento Técnico relativo a la aulorizacién de Autaridad Sanitaria determing 8
GMC/ RES Ne° |funcionamiente de empresa fabricante y /o importadorss v fabricanies de
Resolucion 21/98 importadora de producios medicos. | dispositivos medicos.
Decreto 10403/12__|Reglamenio técnico MERCOSUR de Buenas Soporte tecrico para realizar [as
MERCDSUR! |Practicas de Fabricacian de Productos Medices inspecciones de habilitacitn,
GMC/ RES N° |y Productos para Diagnostico de Uso In Vilro linspecciones da rutina y olras que ia
Resolucion 20111 Derogacion de las Resoluciones GMC MN* Auteridad Sanitaria determing a
Decreto 17057/97 |Soporte técnico para realizar las
MERCOSUR/ inspacciones de BPFYC, habilitacién,
GMG/ RES N° |Buenas Précticas de Fabricacitin Soluciones inspecciones de rutina y otras que la
Fesclucién 57/96 Parenterales de gran voldmen Auloridad Sanitaria determing 8
Decralo 17057/97 Sopote 1écnico para realizar las
MERCOSUR/ linspecciones de BPFyC, habilitacion,
GMGC RES N° |Guias de Buenas Practicas de Fabricacién para inspecciones de rutina y olras que la
Aesolucidn 13/96 productes farmoguimicos. Auloridad Sanitaria determing 2
Decrelo 17957/97 Soporte 16cnico para realizar [as
MERCOSUR/ |Reglamento para la varificacitn de Buenas inspecciones de BPFYC, BPAYD,
GMC/ RES N° |Practicas de Fabricacion y Control (BPFyC) para habilitacion, inspecciones de rutina y
Hesolucién 56/96 industria de productos domisanitarios. olras que la Autoridad Sanitaria
Dacrelo 2RB5/04
Soporta téenico para realizar las
inspecciones de BPFYC, BPAyD,
habilitacién, inspeccionas de rutina y
MERCOSUR/ |Reglamento para la verificacion de Buenas otras que la Auteridad Sanilaria
GMGC/ RES N° |Practicas de Fabricacién y Gentrel (BPFyC) para | determing a fabricantes e importadores
Aesoluciin 23/01 industria de productos domisanitarios. de producies domisanitanios.
Decreto__ | 10408/12 | Soporte 1écnico para realizar las
inspecciones de BPFYC, BRAyD,
hatilitacion, inspecciones de rutina y
Reglamanto técnico MERCOSUR de Buenas atras que la Autaridad Sanitaria
MERCOSUR/ |Practicas de Fabricacién y Gontrol para insdutria |determine a fabricantes e imporiadares
GMC/ BES N° |de productos domisanitarios (deregacion de la de productos de higiens personal,
Resolucion 1811 resolucion GMC 92/94 y B6/96) elices rfumes.
A STppre tecnico para realizar las
Pﬁ;pégciahe'sﬁda BPFYG, BPAYD y ot
Decrelo 10210/07 Aue la Auteridad Sanitaria determin




MERCOSUR/ |Auloinspecciones de buenas Practicas de [fabricantes e importadares de
i GMC/ RES N° |Fabricacion y control en el area de producios de producios de higiene parsenal,
Hesolucion 35/05 higlens personal, cosmetices y parfumes. cosmeticos y perfumes.
| Decreta 1011600 Soporte lecnico para realizar las
TMERCOSUR |Parametros da contrel microbioldgico para inspecciones de BPFYC, BPAYD,
GMG/ RES N° |productos de higiane personal, casmaticas y habilitacién, inspecciones de rutina y
Resclucién 51/98 perfumes. alras que la Autoridad Sanitaria
Decrete BTO0/0B |Fegiamento 1écnico MERGOSUR para la Autanizacien de funcionamiento/
MERCOSUR/ |autorizacién de funcicnamiente/ habilitacién de habilitacién de empresas de productos
GMG! RES N* |empresas de producios de higuiene personal, de higuiene personal, cosmaticas y
Resolucian 05/05 |cosméticas y perfumes, sus maodificaciones y perlumes, sus medificaciones y bajasf Registro y
Soporie técnico para realizar 1as Habililacion de
inspecciones de astablecimientos
Por el cual se aprueba la Guia de Verificacian habilitacién, renovacion, inspecciones de salud,
Resolucidn del Cumplimienio de Buenas Précticas de do rutina y otras que la Auteridad servicios soclales
S.G. N® 488 Farmacia Sanitaria ina a farmacias. yafines.
Soporte técnico para realizar las
inspecciones de
habilitacién renovacién, inspaccicnas
da rutina y otras que |a Auteridad
Por el Cual so aprueba el reglamento para |a Sanitaria determine & (05
Habilitacién y funcionamiento de sstablecimientos dedicados a la
Establecimientos dedicados a la Preparacion, Freparacion, Comercializacién y
Comercializacién y Distribucion de Mezelas de Distribucicn de Mezclas da Mutricién
1g.156/02  |Mutricion Parenteral y de Mutricién Enteral. Parenteral y de Nutricidn Enteral. e
Direccion de Inspeccion y Vigilancia Fecha: 201117 // /;J \\
Revisado por: Lo, Yenica Yearos. Coordinadora MECIP Facha: 2011117 ’(f/ : ll J
Aprobado por: Foa. Maria Auxiliadora Vargas. Directors General Fecha: 20/11{17 / I
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_ﬂzm._._._.cn_oz“ Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCESO: Supervision del
mcmvﬂOnmmO Registro y :mg_:mo_o: de mm”mc_mn_a_msam de salud, servicios sociales y afines.

EERALS T N WA Sy, FTERCR LA
DS Bac S S raimetmy GCPEIERINC P LA RO AR
z_ODm_.O mm._.>z_u>m DE OOZA_MO_. INTERNO - z__mo__u -
COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO
Oo_s._uozmz._.m" c_meO_Ozks_mz..a ESTRATEGICO
ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS
FORMATO: Determinacién Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso
N°: 46
MACROPROCESO: Rectoria del sistema de salud, bienestar social y medio ambiente. CODIGO:
cumplimiento de normas y regulaciones. CODIGO:

g _ (4) PRODUCTO (5) CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

~ (6) Clientes y/o grupos de Interés

mv Razon mogﬁ n_m la empresa;
b) Direccion; teléfono;

¢) Numero de autorizacion y renovacion de autorizacion;

d) Numero de acta de inspeccién y fechas en que se realizd la inspeccion;
corresponda,

f) La normativa vigente,

Certificado de Buenas Practicas de

Fabricacidn y Control (BPFyC) o Buenas
Précticas de Almacenamiento y Distribucion
(BPAyYD)

g) Las lineas productivas que seran certificadas con las formas
farmacéuticas/cosméticas/domisanitarics/dispositivos médicos
Jlitoterapicos/gases medicinales que le correspondan (solo para BPFyC), en el
caso de empresas fraccionadoras a continuacién de la norma vigente se
colocara el texto "siguiendo las recomendaciones de Acondicionamiento y
Almacenamiento de ...", en caso de importadoras se colocara el texto “siguiendo
las recomendaciones de Almacenamiento de...”

h) Validez del certificado.

i) La fecha de emision.

Empresa/Direccion Nagfopal de Vigilancia

Elaborado por:

Lic. Yenica Yegros. Coordinadora MECIP.

Fecha; 20/11/17

Wi om o
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Difaeclén Nacional de Vigiancia Sanitaria
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INSTITUCION: Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
@& | B SRR A

MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECIP -
COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO

COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICD

ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS

FORMATO: Determinacién Insumos Proveedaores ProcesoiSubproceso

Ne: 47

{11 MACROPROCESO : Feclorin del sistema de salud, bienestar social y medio ambiente. CODIGO:

12} PROCESO: Supervision del cumplimiento de normas y regulaciones. CODIGO:

(2) SUBPROCESO:

lecimientos de salud, servicios sociales v alines.

Regisiro y habilitacion de estab

acteristicas del Insumo’ i !
General y estar alaborada de acuerdo al modelo de nota de
solicitud de la DNVS, debera contener: membrete de la empresa, nombre del regente, N° de registro
profesional del solicitante y firma del mismo, debe detallar si corresponde a una inspeccion de
Buenas Practicas de Fabricacién y Control (BPFyC) o Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribuciéon (BPAyD) o Emisidn de Certificado o Copias de Certificado.

b. Especificar las Iineas productivas cbjelo de inspeccién en caso de que corresponda a una
inspeccién de Buenas Précticas de Fabricacién v Contral (BPFyC).

c. La solicitud debe contener: horario de atencidn al plblico, croquis de ubicacion de 1a emprasa,
firma del Regente y dal Apoderado legal, direccién y kilomelraje, N° de teléfono de la empresa, para
solicitudes de inspeceion,

d. Debe ir acompafnada de: copia del certificado de buenas praclicas por vencer (si corresponde),

Solicitud de [S9Pia de la habilitacién; solo para soliciiudes de inspeccién. Regente o
Inspeccién |&-En el caso de la solicitud de Emisién de Certificado o Copias de Gerlificado debe contener: el Representante de
nimero de acta de |a inspeccion de buenas practicas, si es Buenas Practicas de Fabricacian y la Empresa

Cantrol (BPFyC) se debe especificar las lineas productivas y rubro solicitado, y en el caso de
Buenas Praclicas de Almacenamiento y Distribucidn (BPAyD), los rubros inspeccionados, firma del
regente y del apoderada legal y direccian.
e.1. Si reune lodos los requisites le da V*B", sella, firma, hojas foliadas y la fecha, en la Solicitud.
©.2 5i no relne todos los requisitos no ingresa el expediente, se devuelve la documentacion al
Regenle o Representante.
NOTA 1: La soiicilud de inspeccin debera ser presentada por la empresa dentro de 1os 50 dias pravios al
vencimiento da la cenificacion de Buenas Practicas, de 1al manera a que la DIV, pueda cumplir con la inspeccion
|solicitada en fecha y forma.
NOTA 2: La solicitud de inspeccion debard contener una casilia para agregar el nUmera de acla, esle campo serd
llenadeo por la DIV,
a. Elaborar la liquidacion de aranceles en el sistema informético, en concepto de: Registros
Sanitarios, Registros Domisanilarios, Cosméticos Higiene, Publicidades (escrita, radial y televisiva),
Expadiente A icaciones, A iones de Productos (cambio de denominacidn, cambio dg condicic_n de venta,
dal aplicacion de presentacion, cambio de razén social, comunicacién origen alternativo, cgmhn:; du_
eslablecimien origen nuevo, cambio de Tabﬂ'canle, pmf:adonr:ia\_ ifl'r.amatlva. cambicr qe Renta Coms‘n‘l:ial. campm de .
to salicitante, fepresemarﬂe, p]aza de_wda al y'r_:am?m de divisian y/o IFnegj, c'armlcaciunes {C.emhlcadc de libre Liguidadora
previo pago venla, Cleluflcac:én de fm-r_:a. Cemfu?acmn de p_ruduc!u. Certificacion dq Buenas Pré_cllc_as de
i Fabricacién ¥ Almacenamiento, copia de Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion %
Almacenamiento y Certificados de Buenas Practicas de Fabricacién MERCOSUR), conforme a los
|aranceles aprobados por resolucion vigente.
| b, Emitir liguidacion de ar gles arle a la 1ar el pago.
a. Remitir el Informe finalizado en forma digital al Jele de Inspeccion para verificacion y comentarios.
b.Verificar si el informe es congruente con la inspeccién realizada.
c. En caso de incumplimientos lipificados como necesarios, que en conjunio no represenlan riesgo
sanitario y recomendables; la DIV deberd solicitar al establecimienta la presentacion de un
cronograma de adecuacion a las observaciones asentadas en el acta, a ser presentado en un periodo
de 15 dias habiles para su aprobacion o rechaze par la comisién a cargo de la inspeccion; de modo a
i ificacion
d. Disponer que en caso de incumplimientos tipificados como imprescindibles, urgentes u obligalorios
yfo el conjunte de faltas necesarias que representen un riesgo sanitario © se igualen a
ifima impresaindihl?s: la Direcci}‘)n Clieneral de la DNVS se msawa‘ré al oto_rga_miel?lo de la centificacion da que realizé la
EriR s de Buenas Précticas de Fabricacion y Control o de Almacenamiento y Distribucidn. inspeccién.
inspeccién {5 Aqualio_s informes que ademas de los incumplimientos, prasantan riasgo sanitario, que pueden *Director de la DIV
causar dafios a la poblacién o al medio ambiente, se deben enviar a la Direccién General, para su o Jefef Encargado
evaluacién y toma de decisiones. del Dplo. de
f. Una vez aprobado por el Jefe del Departamento de Inspeccién imprimir por duplicado el Informa Inspeccidn.
Técnico v los Inspeclores que realizaron la inspaccian deberan rubricar con media firma todas las
hojas del Informe y firma completa en la hoja final, En casa de ausencia de uno de ellos podra firmar
otro inspecior o el Jefe del Departamento de Inspeccion o la Directora de Inspeccion por autarizacian.

*Equipo Inspectar

g. Solicitar a Secretar(a de |a Direccién de Inspeccitn y Vigilancia dar aviso al Director/a Técnico/a
par via telefénica para proceder a la entrega del informe técnico, conforme lo dispuesto en el POE-
DIV-008 Entrega de Actas e Informes de Inspeccién de BPFyC o BEAYD.

Elaborado por: Lic, Yenica Yegios. Goordinadora MECIP,

Fecha: 201117

Rovisado por: Fecha:

Aprobado por:  Fea. Maria Auxiliadora Vargas. Directera Genoral, il &)
/
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COMPONENTE: DIRECCIONAMIE_ENTO ESTRATEGICO
ESTANDAR: MODELO GESTION POR PROCESOS
FORMATO: Definicion Actividades en los Procesos/Subprocesos
N°; 48
1) MACROPROCESO : Rectoria del Sistema de Salud, Bienestar Social ¥ Medio Ambiente. CODIGO:
{2) PROCESO: Supervisién del cumplimiento de Normas ¥ Regulaciones. CODIGO:
(3) SUBPROCESO: Registro y habilitacion de establecimientos de salud, servicios sociales y afines.
(4) SUBPROCESO CODIGD:
(5) OBJETIVO:

6)'RELACION DE ACTIVIDADES CON CODIGO|

(7) OBJETIVO

Recepcion de solicitud de inspeccién para
verificacidn del cumplimiento de BPFyC o BPAYD |Recepcionar |a solicitud de inspeccion.

Atencién al contribuyente solicitante. Atender al contribuyente por orden de llegada.
Asegurar que el expediente com prenda todos los
antecedentes que son evaluados para la realizacion de

Verificacion de la documentacion presentada. la inspeccion
Culmina la revisién de documentos. Terminar la verificacion del expediente.
Envia a Perceptoria la salicitud para el cobro de |Enviar a Perceptoria la solicitud para el correspondiente
aranceles, cobro de los aranceles.
Recibe expediente para cobro de aranceles, Recibir el expediente
Cobro de aranceles Cobrar el arancel correspondiente.
Remite la documentacion a 1a secretaria de a
Direccion correspondiente. Remitir la documentacion para la inspeccion,
Recibe expediente con comprobante de pago. Recibir el expediente
Planifica la inspeccion Planificar la inspeccion.
Prepara la Agenda de Inspeccién. Preparar la agenda de inspeccién.
Designar la Comisidn de Inspectores para realizar la
Designa la Comision de inspectores. inspeccién.
Solicitar a la Secretaria de la DIV Ios formularios
Prepara losdocumentos para Ia Inspeccion. necesarios para realizar la inspeccion.
Solicitar el mavil para el traslado de los inspectores ala
Gestiona mévil para traslado, Direccion Administrativa.

Realizar la inspeccién para la verificacion del
cumplimiento de leyes, decretos, resoluciones que

Realiza la Inspeccion regulan el funcionamiento de Farmacias.

Elaborar el informe técnico para evaluacion de
Elabora el Informe Técnico observaciones asentadas.

Elabarar los Certificados de Buenas Précticas de
Elabora en original y copia el Certificado de Fabricacion y Control (BPFyC) o Buenas Practicas de
BPFyC o BRAyD, Almacenamiento y Distribucidn (BPAYD).
Convoca a la empresa para la entrega del Convocar a la empresa solicitante del certificado para su
certificado. entrega.
Elaborado por: Lic. Yenica Yegros. Coordinadora MECIP. Fecha: 20/11/17
Revisado por: Fecha: 20/11/17
Aprobado por; Fca Maria Auxiliadora Vargas. DIRECTORA GENERAL —, Fecha: 20111/17
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ESTANDAR:
FORMATO:

COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO
COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

MODELO DE GEST

49

ION POR PROCESOS

Identificacion Tareas en la Actividades de los Procesos/Subprocesos

(1) MACROPROCESOS:

Rectoria del sistema de salud, bienestar social y medio ambiente. CODIGO:

ubén Vellacich F.

e

(2) PROCESO

Supervision del cumplimiento de normas y regulaciones.

CODIGO:

fls 77

(3) SUBPROCESO: Registro y habilitacion de establecimientos de salud, servicios sociales y afines. CODIGO:

R

I

Recepcidn de Solicitud de inspeccion

1. Registrar el ingreso dal

1 para verificacion del cumplimianto de cnmrib.uyente e S.e‘cmlar_fa. kg
BPFYC 0 BPAYD. Direceidn de Inspeccion y Vigilancia. Regenie o rep delaemp 5 minutos
2 1. Uamar por orden de llegada al Secretaria de la Direccién de Inspeccidn y
Atencidn al contribuyente solicitanta. |contribuyente. Vigilancia 2 minutos ¢f minimo
3 Verificacion de la documaniacian 1. Verificar |2 documentacian Secretaria de la Direccidn de Inspaccion y
presentada, preseniada por &l contribuyente. Vigilancia 3 minutos
4 Culminacién de la revision de 1. Culminar la verificacién de la
documantos. documantacicn presentada. Regente o RHepresentanie de la Empresa 2 minutos
5 Remision a la Saccion Perceptoria la 1. Enviar ia solicitud de inspeccion
Suolicitud para el cobro de arancelns  |para el correspondients pago. Regante o Rep 1ie da la Emp 5 minutos
& Recepcion del expadienta para cobro |1.Racibir la documentacion para al ;
de | cobro del arancel, Liguidadora 2 minutos
7 1. Elaborar Liguidacidn de Aranceles. Liquidadora 5 minutos
Cobro de Aranceles 2, Cobrar el Arancel. Cajero 5 minutos
Remision da la documentacidn a la
8 [Secretaria de la direccion 1. Remitir documentacicn a la Son entregados al cierre
carrespondisnte. Direccion correspoandlente Liquidadora de las actividades dal dia
g Recepcion del expediente con 1. Racibir gl expadients con el Secretaria de la Direccion de Inspacecian y ;
comprobante de pago. comprobante de pago. Vigilancia 2 minutos
10 1. Selacclona la Empresa a Diractor/a de la DIV o Jefe/a del Dpto. de
Planificacisn la inspecclén inspeccionar. Inspeceién 10 minutes
11 1. F'rapafar la Agenda para realizar la | Director/a de [a DIV o Jefefa del Dpto. de ;
Preparacion la Agenda de Inspeccion.|Inspeccitn. Inspeccion. 30 minutos
12 Dasignacion de la Comisién de 1. Confirmar y aulorizar la Comision | Director/a de la DIV o Jefe/a del Dplo. de >
Inspeciores de | ras. Inspeccion. 15 minutos
1.Varificar el legajo da los :
13 Praparacion de los documentos para la inspeccian. 3 minulos
documentos para la Inspeceidn. 2, Confeccionar formularics Secretaria de la Direceion de Inspaccién y
ios para la inspeccion \igilancia 2 minulos
14 Gestion de movil para traslado. 1. Solicitar movil para traslado de los |Secietaria de la Direccion da Inspeceion y .
inspactores, Vigilancia 5 minulos
1. Iniciar la inspeceion, Inspector Lider 10 minutos
15 & horas para una
2. Realiza |a inspaccion del *Inspector Lider Imporiadora
Realizacion de la Inspeccion establecimiento, * Inspectores 5 dias para una Planta
1 dia para una
Importadora/
18 1. Cenfeccionar el Inferme Técnico Inspactor Lidar, 3 dias para una Planta
2. Verificar el informe y las *Equipo Inspector que realizd la inspeceion,
conclusionas realizadas por el equips |*Director de la DIV o Jete/ Encargado del
Elaboracién del Informe Técnico inspectar Depto. de Inspeccidn 2 dias
Director de la DIV o Jels! Encargado del
1.Confeccionar el texto del certificado, | Dpto, de Inspeccion, 20 minutos
Director de la DIV o Jefe! Encargado del
2. Validéz del certificado. Cpto, de Inspeccion, 2 minutos
Director de la DIV o Jeie! Encargado del
3. Imprime el Certificadn. Dpto. de Inspeccion J minutos
17 4. Confecciona e imprime copla del  |Directer de la DIV o Jefe! Encargado del
cerificado. Dpto. de Inspeccion 15 minutos
Secrataria de la Direcelon de Inspeccidn y
5. Hacer firmar el Cerfificado Vigilancia 15 minutos
6. Convocar a la empresa para la
entrega del certificada. Director de |a DIV o Jefef Encargado del 5 minutos
Elaboracidn en original y copia el |7. Modificacién del Cerlificado da Dpto. de Inspeccicn
Certificado de BPFyC v BRAYD. Buenas Praclicas [Alestacidn). 30 minutos
Secrataria da la Direccion de Inspeccién y
1. Notifica a la empresa la entrega.  |Vigilancia J minutos
2. Recibe al Director Técnicode la - |Secretaria de la Direccitn de Inspeccidn y
empresa. Vigilancia é Comision de Inspectores 2 minutos
18 Secretaria de la Direccion de Inspeccién y )
3. Realiza |la entrega, Migilancia @ Comisian de Inspectores. 1 minuto

4. Asienta la entreqa del cenificade.

Secrelaria de la Direccion de Inspecciény

Vigilancia @ Comisian de Inspectores.

2 minutos

Entrega del cerlificado a la empresa

5. Archiva duplicado.

Secretarla de la Direccitn de Inspecciény

Vigilancia

Elaborado por:

Direccion de Inspeccién y Vigilancia.

¥ 2 minutos

Revisado por:

suslicAREcha: 20/11/2017 |
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ESTANDAR:
FORMATO:

COMPONENTE: ADMINISTRACION DE RIESGOS
IDENTIFICACION DE RIESGOS

de Riesgos — A

[INSTITUCIGN: MSPYES, Gireceian Macanal de Vigilancia Sanitaria.

ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECIP -
COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO

Recepciin do suliciiud de

Atencién al contribuyoie
schzitantg.

Vorificacion de la

Demers - operativa |evaluar cads eapedionts.

contribuyenie por el lompo que lleva

pora Retraso o tandanza en la mlencitnal — {Parsena, Falta de pessonal asignada | Interrupcein del servicio-
dil cumpriminme de BPFYS o |solicitud de Dremuora - comtibuyenia por Bl tempa que llava | Aglomerecidn de alo tarea Sobrecaigade  |Reuaso on la plencién o los
BPAYD . cperaliva |ovabuat cads axpediente. en geﬂevd. labag, domds contribuyeales,
Deteccion de oftores en
Fetraso o ladanza en la atencitn al s del servicio

[presentadas por el

Parsona. Evaluador, Ecc ritrib yente.

jiiiad el

Retraso en la atenciin e os

Interrupcion del servicio-

en la atgnciin

Cobro de Arancelos

Secretaria de la Diteccion

Recibe sxpodienta can
LOMprobants do page.

Arancelos. Hrancoles
Rec:be axpadients para Ruocibir el
cobro do arancelos. expadianis

Hesm o in documentaciin z la|

cofresgondienie. para In inspescion

Hardware,

Alander Bl {coritribuyenta per pergque reclama su bugar ¥
cantribayente par Pérdica do weno del contribuyante por |Persona. [abandonsr la sala de hace que se retrase la
Aussntisme, Ihaberse o a cira diga G nspog, atansion
Detescsdn da arrores en Interrupcion ol senacio-
Eis documeninciones Pérdida de tiempo para fa
El expediente pueds contonsr erores. |Persong prosentadas por el instiucion y para el
Errar documentsl  |Mata redaccion. Gantibuyentz. jeantribuyents rantfibuyene.
Imterrupcion col servicio-
\Asugurar que i Presentar estimaciones Pérdicta de liompo para la
di eguvocadasfincompletas, Fala de Persona, instilucién y para gl
compiondn todos | Inexactiud documgnios segn‘m tequisitns oegldes. |Ceninbuyents Falla de alancién, caniribuyente.
les antecedenios Intesrrupcin del semvicio-
gue son evalunooes Péidida da tiompo pama In
para la realizacion Ho sa presonta Ios documentos Persona Instilucién y para ol

Falia dai sisterna informe:

Demora - operativa

doda inspeccin | Ingu mplimienio ewigidos para thcho alacto Conliibuyenie. Faily do glencian, contribuyonte.
Imermupcion el servicie-
Tesminat b El Regento e al cheque mal Péidida de tlempo pata ln
Culrming i rovisin da varilcagian dal elaborado, of impatie del arancel nn Parsonn Instiucion y para gl
|doculrlunlns. oxpadienie. |Error documental corrasponda. Cantribuyents Desatoncién. condibuyente,
Percepiotia la
sohaitud para &l
Envia a P la i Falla de energla electica. | Interrupcion vel servicio.
Solcitud para el Cobro de cobeo de los Fakas de Equipas | clicuito Manteremienio de los Retraso on la caja parm el

Falla de atencién da la

Cotiar al erancel
jcomespondianta, |
Remitir la

|documentacidn
Efrar - Docum ental

Damara - oparativa

Recibir ¢l Fakas do
expadienie Hardware,

Errar - Documental
s s UL

|equipos eléchicos. cobeo de tos atancelos,

Pérdica de informacibn.

Flaniticar la

La empresa schoita préroga por falla

Equipas , circuito

Vigilanen 4 Jota del
Dipto. de Inspaceitn y

Extravio dol expetients Perceplor |persona ancargada, Peidicta de tla mpo,
rABTTUpTIon £ SOIVITH
Péidica de iempo para ia
Perscng |Instiucién y para ol
Cheguo mal con Cantiibuyena o an. contribuyento.
Pérdidad de tiempo. Pérdida
Falta de gpiencién de la de informacian-Exiravia del
Enor en la diswribyeitn del expedionte. |Percepter lp_brsoﬂa encargada, uxpuddients.
[ireceitn de
Inspaccidn y Falla do ntention de la Pérdida de inlatmcidn-
Extravio del expediente, Wigilaneia, PEFSONG BRCAT]ada | Extravin def expediznte.

Falio te energio aléoticn.
|Mantanimicnio de los

|cobro da los arancaies,

IMasupcidn ded sefvicia.
Rztraso anda cajn parn ol

Falla del sistema inlormatica. elchico, Hedes. equipos eféciricos,
Diroceién da
Inspeceifn y

InterrupCidn cal sorvicie-
Retiaso para la real zackon de
la inspeccion. Planificacién

Planifica la inspeccidn ing peccion. do documenlaciones. Vigilnnen. Oasorganizacién, deficiento.
——— —repeceon | Dhreccidn do
Falus do comunicaciin con el Irspeceidn y
propletario pergue to conlesta el Vigilanein 6 Jeta dal Interrupcion cel servicio-
Prepara  1a Agerda  de|Plopatar i aganda teldfono para peder panificar el horario Dot de Inspaceidn y La inspecclidn quada
Inspaceidn. du inspeceian. Damara - operativa [de la inspeccidn. Vigilanein. Falta do compromise. nostusgada,
En case de ausencia ael funcianario,  |Drectors oo 1
Designas la 58 considara un fiesgo ya que ol Deraceién da InteugEion col servicio-
Comisitn da planificar las Inspoccicnes y no contar | Inspoccian y Arase de las inspecciones
Inspeclares pora con la caniidad de inspectores |Vigilancia 6 Jeta dal programadas con anticipacion
Designa fa Comisién da renlizor ba Cramora - suficlantis se atasera los Dpto. de Inspaceibn y v pdidida de tampn , gemos ¥
INSpECIOTES, NS [RGsiGan aperatva INspeceiones, Vigilancin, Ausencia, Falta do RRHH. @_wmuh:lﬁn i tarang.
Snlisanr a ia
Bocretaria da fa
Prepara los DIV les farmulanios El caso en que las Actas no estén Secretara de la Falia do atencién, no so ha
documentss para la |mecasanos pora (Timadas por Direceian General on [hrecoibn de rem itida con Tempo k Pérdida o imagen. Detakiorg
Inspeccion, roakzar o 50 do ida i de la I any fizitudd para 1o firma co e [de 13 imagen, interpeion dal
mspectidn Incumplimientg Secrutaria, Vigiangias, Cireccidn Ganeral servicln pérdida tiempo
Sohzitar ol mbwl Helraso en la distnbecion de a Secrelarlo dela
para el traslado de Solgiud de movd, yaque pesan por | Diteccion de
Geslona los inspectores ala tiferentes seceiones yno s cuenta  |Inspeccion y
movil para tasiags, Direczidn a0n un movil eaclusiva parts realizar las |Vighancia, v Falta dg atoncién oa b Rataso en las acivdades do
mm’ L Demaora- Dpesativa inspeceiones |Sucretaria dela O G. |persona encanada. ta inspeceion planiicada.
Inspeccitn para la

dal Falta de compiomise v (Sanciones- Demaora parn

curngimienic o Los propieianios ne so encuantan al parie de los i ol i

loyas, docraos, dia gun los udmiles para su Tramiles con piocesos Irnertupcian del aervicin-
Realiza la tns peccitn resolucionss guee  |Incumplimianto funscionamiamig legal. Inspectores largos Firgidn to tiomp

Elanarar el informe

lsenico para

evancidn de Fetriiso do la elabaracidn por Falta d= personal asig f Enlas du

obsarvaciones sobrecarga o trabaa da los @ la tarea Gade |l 3
Elabora el filorms Téenica lasontadas. Demgra- Oporativa |inspoatores, Inspeclores lu_al_mju_ demis actividades.
M Dirgccion de

Inspoccian y

Eiabara en original y copa | Elaborar los Retrase do la glaboracidn por ‘igilancia & Jata dol Petrasa on las acividades de
o Centlicado de BPFyC o Certificados do b g oo frabajo de los Dpte. de Inspeecidn y | Sobracargs de la inspeccion planificada y
HPAYD ‘BF FyC o 8PAYD.  |Damorn- Operativa |inspectaras. \igllancia. actvidades. demis actividades.

Convocar @ la

lempresa solicitents
(Convoca s la emprese para (ool Centilicads para mresena |Peisona, Falta do compremiso dol
In entrega ol certificade, 3 | Contribuyenie, conlriburgnla. Pidita de Uempo,

Fecha: 201117
/ Focha:
L

Facha: 201117
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MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECIP -
COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO
COMPONENTE: ADMINISTRACION DE RIESGOS
ESTANDAR:  ANALISIS DE RIESGOS
FORMATO: Calificacion y Evaluacion de Riesgos - Actividades

W 75
MACROPROCESO: Rectoria del & de salud, bi Aar social y medio ambi CODIGO: PR
PROCESO: Supervision del cumplimiento de normas v regulaciones. CODIGO:

SUBPROCESQ: Regisiro y habilitacién de establecimientos de salud senicios socla1es y afines.

PROCEDIMIENTO nagecmdn ds Buenas Praclicas d C) o Busnas Practicas de Almaccnamiemo Distribucion {BPA‘,ID}
% HEE 2

J‘-\csptar el riesgo,pravenir el riesgo.
Asignar y capacitar on sus funciones y tareas a los recursos humanos requardos

Recepcion de scliciiud de 2 -1 10 Tolerable |para una eficiente atencién. Medir los tliempos de demora enla atencian con
inspeceion para varificacion del Demaora - P las por los registros de atencidn (hora entrega de tickethera de
i de BPFyC o BPAYD cperativa anallzar lismpo de aspera).

Aceptar el riesgo,prevenir el riesgo,
Insistir al contribuyente a que varifique bien las documentos antes de

2 S 10 Taolerable  |presentarlas y qua se informen en fa pAgina da la DNVS, donde se encuentran
Demora - los requisites para cada caso, a fin de evilar los errores en las documentaciongs
aperativa presentadas por el contribuyente.

Aceptar al riesge, prevenir el riesgo.

) 2 5 10 Telarable Informar al contribuyente qua si piarde su numero, quedara an ﬁllill!'!D lugar, por
Atencidn al contribuyente raspeto a los deméas. Establecer érden para que no ocurra ningon tipo de
sclisitanto, Ausanlismo canflictes.

Prevenir el riesgo.
Insistir al L a que verifique hien los tos anles da
3 ] 15 Meoderadn  |presentarlos y gua se informen en la pagina de la DNVS, donde se encuentran
Error Ios requisitos para cada caso, a fin de avitar los erfores an las documerntacionas
dagumental presentadas por ol
Acoptar el riesgo, prevenir el riesgo.
2 5 i Talerable Falla de atencidn por parte dal Cunt!‘ihuy’snls,ly para evitar los EIrores an la
presentacian de documentos, insistir al contribuyente de que se informan sobre
Inexactitud lus requisitos exigidos para cada casg.
Prevenir el riesgo, Protager la Institucién, Compartir.

Mo se presenta los documentos exigidos, por lo tanto 8510 ganera pardida de
Varificacién de la docl ian ~ 1 il irapgriinia liempuppara la institucidn, insistir al 2Un|libu'|lal'ﬂ8 aque se &formun scbre los
p Incumplimignto requisitos axigides.

Aceptar el riesgo, prevenir el riesgo.
Culming la revision de Error 2 5 10 Tolerable  |El Aegente iras &l chaque mal elaborado, porque el importe del arancel no
dacumantos. (] | 'curms@ndu. por falta de alencicn del contribuyenta,
Aceptar el riesgo.
Envia a Perceploria |3 Solictud Fallas de 1 5 5 Aceptable |En cuanto a la falta de snslglialaiécrrlca no se Fmdad prever, an o posible tratar
para el Cobro de A 1 Hard deque se realice al mantenimianto de los equipos eléctricos, con regularidad.
Frevenir el riesga.

: ) 2 10 20 P a— Falta de atencidn de la p R dar a la parsona encargada
Reciba expediente para cobro de Demaora - que tuviera cuidado can los expad»emus que reciba, poniendo alencién al
aranceles. aperativa momentn do la distribusion,

Aceplar el riesgo, prevenir el riesgo.
Cobio de A ducﬁ:‘:mm £ S 9 Toleratits Desatencidn par parte del contribuyente, por armor onla elaboracion del cheque,
Romite la dogumentacion a la Frevenir ol riesga,
Secretaria dg la Direccion Error 2 10 20 Moderach A ala gada a lener cuidado con los expadientes do qua
corespondients. dogurnantal no 5& extravien,
Aceptar el riesgo, prevenir el riesgo.
Demaora - 1 10 10 Tolarable  |insistic a la encargada a que tenga cuidado de que no se extravie el expedionte,
operativa ’Eara evitar la pérdida de tismpe y pérdida da expedionta.
Aceptar el riesgo.
be expedienta can Fallas do 1 5 5 Aceptable  |En cuanta a la faha da me:g_ia_uléuuiua no 5a !)Ddr.’: praver, en lo posible IIlTaTBr
v 1probante de pago. Hardwars da que se realice &l mantenimiento de los equipos eléctrizos, con regularidad,
Aceptar ¢l rlesgo.
4 5 5 Aceptable A fin do evitar 1a interrupcion del servicio se realiza la Planifizacitn da las
Damora - inspeccionas, paro escapa de las posibilidades da la Dlmcclén on caso de que el
Planifica [a inspaceion oparativa conlribuyente sclicite prorroga por falta de
Aceptar ol riesgo.
Falta de icacion con al prop io porque no contesta el teléfona para
1 5 5 foeplable  |poder planificar el horario de la inspeccidn y s deberia salicitar al propietario que
Demora - &5té pendiante para quo s le pueda realizar la inspeccion,
FPrapara la Agenda de Inspeccion, cperaliva
Aceptar el riesgo.
Designa la Comision do Demara - 1 8 5 Aceplable |Lo ideal seria que no hubiers ausencia de |os funcionarios, paro a veces es
i e oparativa imposible evitar por la_falta de ARHH.
Propara los Aceptar el riesgo, prevenir el riesgo.
documentos para la Inspeccion. 1 0 10 Tolerable Solicitar ala Secretaria que remita con liempo a la Direceion General el
r in para la firma da la Directora.
Pravanir al riesgo.
Gestiona 2 10 Pravanir que ne se relrase la distribucion de la Sclicitud de mdvil, ya que pasa
muvil para traslado. Demora - 0 Maueratio por dilerentes sacciones y no 5@ cuenta con un movil exclusivo para realizar lag
cperativa inspacc
Aceptar ¢l riesgo, prevenir el riesgo.
1 10 0 Tolerable  |Les propistarios no se encueniran al dia con los tramites para su funcisnamicnio
Healiza la Inspeccid | plimignto legal.
Aceptar el riesge, prevenir el riesgo.
Demora - e 5 0 Tolerabla  |En ocasionss por sobrecarga de trabajo, no se pugde realizar el informe de las
Elabora e Informe Técnico operaliva inspectiones, a causa de falla de recurses humanos,
Aceptar & riesgo, prevenir ¢l riesgo.
Elabora en original y copia el Demora - 2 5 10 Tolerable  |En lo pasibla, ya que ta Direccidn cuenta con pocos inspectores, tratar de evitar
Cartificado de BPFyC o BPAYD, opataliva ol retraso en la elaboracidn de los cerificados.
aptqr el riesgo, prevenir el riesgo,
Convooa a la emprosa para Demara - 1 5 5 enta para reitirar o cerlilicado an la fecha
entrega del certificado. operativa po s€

Elaberado por: Lic, Yenica Yegros. Coordinadora MECIP.
Revisado por;
Aprobado por:  Fea. Maria Auxiiadora Vargas, DIRECTORA GENERAL Fa
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l MODELO ESTANDAR DE CONTROL lNTERNO MECIP V15
COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO B c\c“
COMPONENTE: ADMINISTRACIDN DE RIESGOS 5‘\&»
ESTANDAR: _ VALORACION DE RIESGOS o wm&*\
FORMATO: Ponderacion Actividades y Riesqos W gef
N°: 80
MACROPROCESO: Rectoria del sistema de salud, bienestar social y medio ambiente. CODIGO: \V ) :
AT Tl
PROCESO: Supervision del cumplimiento de normas y regulaciones. CODIGO: R

SUBPROCESO: Registro y habilitacion de establecimientos

de salud, servicios sociales y afines.

PROCEDIMIENTO: Inspeccion de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién (BPAYD).

Fabricacio

n y Contral (BPFYC) 0 Buenas Practicas de

PONDERACION ACTNIDADES _ ponc}eraclon
T(2) Actividades (3) Ponderacion: "(4) Riesgos’ |l (5)! Ponderacion %
Fiecepctbn de solicitud de inspeccion para Error
verificacion del cumplimiento de BPFyC o BPAyD 4,65% documental 12,50%
Demora -
Atencion al contribuyente solicitante. 4,65% operativa 12,50%
Verificacién de la documentacion presentada. 6,98% Incumplimiento 18,75%
allas de

Culmina la revision de documentos. 4.65% Hardware. 25,00%
Envia a Perceploria la Solicitud para el Cobro de
Aranceles 9,30% Ausentismo. 12,50%
Recibe expediente para cobro de aranceles. 4,65% Inexactitud 18,75%
Cobro de Aranceles 4,65%
Remile la documentacion a la Secretaria de la
Direccion correspondiente. 4,65%
Recibe expediente con comprobante de pago. 4,65%
Planifica la inspeccion 4,65%
Prepara la Agenda de Inspeccion. 4,65%
Designa la Comision de inspectares. 6,98%
Prepara losdocumentos para la Inspeccion. 9,30%
Gestiona mévil para traslado. 4,65%
Realiza la Inspeccion 9,30%
Elabora el Informe Técnico 4,65%
Elabora en original y copia el Certificado de
BPFYC o BPAYD. 4,65%
Convoca a la empresa para |a entrega del
certificado. 2,33%

Total: 100,00% Total: 100,00%
Elaborado por: Lic. Yenica Yegros. Coordinadora MECIP. Fecha: 20/11/17
Revisado por: Fecha:

T

Aprobado por: F{ec‘ﬁh 20/11/17
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MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECIP -
COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO

COMPONENTE: ADMINISTRACION DE RIESGOS
ESTANDAR: VALORACION DE RIESGOS
FORMATO: Mapa de Riesgos - Actividades
N°: 90

MACROPROCESO: Rectoria del Sistema de Salud, Bienestar Social y Madio Ambiente.,

PROCESO: Supervision del cumplimiento de Normas y Regulaciones.

SUBPROCESO: Registro y habilitacion de establecimientos de salud, servicios sociales y afines.
PROCEDIMIENTO: Inspeccion de (BPFyC) Buenas Practicas de Fabricacién y Control o (BPAyD) Buenas Préacticas

A
: PRIORIZAC[ON

' DEL RIESGO
Demora - operativa | Tardanza en el cumplimiento de algo. 0.63 1
Idea, opinion o creencia falsa. Accién
Error documental equivocada, o desobedecer una normas 0,41 2
establecida.
Incumplimiento No realizar aguello a que se estd obligado. 0,37 3
AEEHHERG. No asistir al trabajo u otro lugar de asistencia 0,32 4

obligatoria, sin justificacion.

Defecto que puede presentarse en los
Fallas de Hardware. |Comités de un sistema informético, que impide 0,18 5
su correcto funcionamiento.

Presentar datos o estimaciones equivocadas,

HERaemud incompletas o desfiguradas. L J
2,04

Elaborado por:  Lic. Yenica Yegros. Coordinadora MECIP, Fecha: 20/11/17

Revisado por: Fecha:

Aprobado por: _ Fca. Maria Auxiliadora Vargas. DIRECTORA GENERAL Fecha: 20/11/17
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MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECIP -

COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO
COMPONENTE: ADMINISTRACION DE RIESGOS
ESTANDAR: POLITICAS ADMINISTRACION DE RIESGOS
FORMATO: Definicién Politicas Administracion de Riesgos - Objetivos Institucionales
N°: 91
(1) OBJETIVO INSTITUCIONAL:
MACROPROCESO: Rectoria del sistema de salud, bienestar social y medio ambiente.
PROCESO: Supervision del cumplimiento de normas y regulaciones.
wcmvanmmO mmn_m:o < :mu itacion n_m mﬂmc_mn_a_maom nm mm_cn mmgnam mon_m_mm < afines.

3 vo__"_omm >n5_=_m=mn_c= d x_mmmom

: m.._cu_.oowmo

dm::nm« n__._m _m nmm__zm S__mc de &m _:szn_o: se encuentre mnEm_ﬁmum < mxn__nm- m_
contribuyente los requisitos exigidos para evitar inconvenientes en el momento de
presentar los documentos. En lo posible contratar mas personal para evitar la
0,63 |sobrecarga de trabajo.

Demora - operativa

Instruir al contribuyente en cuanto al llenado de los formularios para evitar errores en
el momento de la presentacion de los documentos. Solicitar al personal encargado de
la distribucién de los documentos que tuviera cuidado para evitar que se extravien los
1.Asequrar el cuplimiento de las normas y 0,41 |documenios.

regulaciones establecidas Exigir a la persona encargada de hacer firmar las actas por la Direccion General, a
0,37 |que no se descuide para evitar retrasos en las inspecciones.
Explicar al contribuyente que no debe dejar su lugar para evitar que pierda su turno al
0,32 [momento de ser llamardos.
Revisar que el equipo informatico se encuentre al dia con el mantenimiento para
0,18 |evitar inconvenientes en el momento del cobro de aranceles.
Instruir al contribuyente para evitar errores en_el momento de presentar los

Error documental

Incumplimiento

Ausentismo.

Fallas de Hardware.

IreKagiRg 0,13 |documentos. {
Elaborado por; Lic. Yenica Yegros. Coordinadora MECIP. Fecha: 20/11/17 N |
Revisado por: Fecha: \M -
Aprobado por: Fca. Maria Auxiliadora Vargas. Directora Ge . 3 Fecha: 20/11/17 BN e
| = e
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MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECIP -
COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL DE GESTION

e i W e

COMPONENTE: ACTIVIDADES DE CONTROL

ESTANDAR: PROCEDIMIENTOS ,
ar RUb a Vellacich B2

FORMATO: DISENO DE PROCEDIMIENTOS

zou Ow _Lmn. Omn 3 ﬁﬂ-.:._.a. f
MACROPROCESO: Rectoria del sistema de salud, bienestar social y medio ambiente. e f
PROCESO: Supervision del cumplimiento de normas y regulaciones. L\

SUBPROCESO: Registro y habilitacién de establecimientos de salud, servicios sociales y afines.
PROCEDIMIENTO: Inspeccion de Buenas Practicas de Fabricacion y Control (BPFYC) o Buenas P!

racticas de Almacenamiento y Distribucion (BPAYD).

. (1) Actividads (2) Tarea:
Recepcion de Solicitud de
inspeccion para verificacion |1.1 Registrar el
del cumplimiento de Buenas | ingreso del
1 Practicas de Fabricacién y | contribuyente en la
Control (BPFyC) o Buenas Secretariade la 1.1.1 El Regente o representante de la empresa ingresa a la oficina de la
Practicas de Direccién de Direccién de Inspeccion y Vigilancia. Se presenta con la secretaria y/o en caso = Regente 0
Almacenamiento y Inspeccion y de ausencia de la misma, tratar con algin inspector del area. representante
Distribucion (BPAyD). Vigilancia. Nota: el horario de atencion es de 7:00 a 15:00 horas. de la empresa
= Secretaria de la
2 2.1. Llamar por Direccion de
Atenci6n al contribuyente orden de llegada al | 2.1.1. 2.1.1. Llamar al regente o representante de la empresa de acuerdo al Inspeccion y
solicitante. contribuyente. orden de llegada. Vigilancia
3.1.1 Verificar la solicitud y documentaciones requeridas:
a. La solicitud debe ir dirigida al Directorfa General y estar elaborada de | = Solicitud de
acuerdo al modelo de nota de solicitud de la DNVS, debe contener: membrete inspeccién de
de la empresa, nombre del regente, N° de registro profesional del solicitante y BPAyD o
firma del mismo, debe detallar si corresponde a una inspeccion de Buenas| BPFyCy
3 Practicas de Fabricacion y Control (BPFyC) o Buenas Practicas de| adjuntos.
Almacenamiento y Distribucion (BPAyD) o Emisién de Certificado o Copias de | = Solicitud de
3.1. Verificar la Certificado. emision de = Secretaria de la
documentacién b. Especificar las lineas productivas objeto de inspeccion en caso de gue certificado de Direccion de
Verificacion de la presentada por el | corresponda a una inspeccién de Buenas Practicas de Fabricacién y Control | buenas Inspeccion y
documentacion presentada. | contribuyente. (BPFyYC). practicas Vigilancia.
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MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECIP -
COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL DE GESTION

). Métod

c. La solicitud debe contener: horario de atencién al publico, croguis de
ubicacién de la empresa, firma del regente y del apoderado legal, direccion y
kilometraje, N° de teléfono de la empresa, para solicitudes de inspeccion.

d. Debe ir acompafada de: copia del certificado de buenas practicas por vencer
(si corresponde), copia de la Habilitacién en el rubro que solicita; solo para
solicitudes de inspeccion.
e. En el caso de la solicitud de Emision de Certificado o Copias de Certificado
debe contener: el nimero de acta de la inspeccion de buenas practicas, si es
Buenas Praclicas de Fabricacidn y Control (BPFyC) se debe especificar las
lineas productivas y rubro solicitado, y en el caso de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion (BPAyD) los rubros inspeccionados, firma del
regente y del apoderado legal y direccion.

3.1.2 Si reline todos los requisitos se coloca Verificado por, nombre, firma, y la
fecha, sello de la DIV en la salicitud.

3.1.3 Si no reline todos los requisitos no ingresa el expediente, se devuelve la

documentacion al regente o representante.

NOTA: La solicitud de inspeccién debera ser presentada 90 dias antes del vencimiento
de la certificacién anterior de buenas précticas. Si es primera vez las buenas practicas
tener en cuenta unos 90 dias de plazo desde que se recepciona el pedido, para que se
realice |la inspeccién.

Lic. Oscar Rulén
Qacretari

Wellacich F.
eneral

4.1. Culminar la

s Cuaderno de

4 verificacién de la Registro de = Regente 0
Culminacion de la revision | documentacion Atencién representante
de documentos. presentada. 4.1.1. Registra la hora en que terminé de ser atendido. Personalizada de la empresa

= Solicitud de
inspeccion de
BPAyD o
BPFyC.
5 5.1. Enviar la = Solicitud d
solicitud de 5.1. El/la regente o representante de la empresa remite la solicitud verificada | emision de
Remisién a la Seccion inspeccién para el | por la Direccién de Inspeccién y Vigilancia al Dpto. de Ingrescs, para ahonar el | certificado de = Regente o
Perceptoria la solicitud para |correspondiente arancel correspondiente acorde al kilometraje (para solicitudes de inspeccion) y | buenas representante
2l cobro de aranceles. pago. por rubro para solicitudes de emisidn de certificado de buenas practicas. practicas de la empresa
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MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECIP -
COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL DE GESTION

6.1.1 Recibe la documentacion entregada por la Direccion de Inspeccion y Vigilancia
Recepcion del para que el Hegente 0O Representante de la Empresa abone el arancel
expediente para 6.1. Recibir la correspondiente.

cobro de documentacion para | 6.1.2 Dar el nimero de mesa de entrada, en el sistema informatico, y sellar en la
aranceles. ol cobro del arancel. | solicitud registrando el nimero correspondiente.

71.1 Elaborar la liquidacién de aranceles en el sistema informatico, en concepto de:
Registros Sanitarios, Registros Domisanitarios, Cosméticos e Higiene, Publicidades
(escrita, radial y televisiva), Autenticaciones, Atestaciones de Productos (cambio de
denaminacion, cambio de condicién de venta, aplicacién de presentacion, cambio de
razon social, comunicacion origen alternativo, cambio de origen nuevo, cambio de
7.1. Elaborar fabricante, procedencia alternativa, cambio de Renta Comercial, cambio de
Liquidacion de representante, plazo de vida util y cambio de divisién y/o linea), certificaciones
Aranceles. (Certificado de libre venta, Certificacion de firma, Certificacion de producto, * Resolucion
Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion y Almacenamiento, copia de vigenie sobre
Cobrode Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion y Almacenamiento y Certificados de aranceles por
Aranceles Buenas Practicas de Fabricacién MERCOSUR), conforme a los aranceles aprobados servicios

por resolucion vigente. | * Liquidacion | prestados por la
7.1.2. Emitir liquidacidn de aranceles y entreqarle a la Regente para efectuar el pago. |de aranceles. | DNVS. * Liquidadora
7.2.1. Recibir la liquidacién de aranceles y proceder al cobro del monto.

7.2.2 Emitir el recibo de ingreso y el comprobante de pago del expediente, que lo

Lic. Oseet 5

w_wn:..._.

* Liquidadora

firma y sella. * Recibo de
7.2.3. Entregar a la Regente el recibo de ingreso original y una copia del comprobante | Ingresos.
7.2. Cobrar el de pago. * Liquidacion

Arancel. 7.2.4. Entregar el comprobante de pago a la Liquidadora. de Aranceles. * Cajero
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* Listado de
8 Remision de la 8.1. Remitir 8.1.1 Recibir el comprobante de pago y anexar a la documentacion. | Expedientes
documentacian a la documentacién a | 8.2.1 Remitir la documentacidn con el comprobante de pago a la Secretaria de | (acuse de
Secretaria de la Direccion la Direccion la Direccion correspondiente, con un listado de expedientes generado por el | documento
correspondiente. correspondiente sistema informatico, con acuse de recibo en el duplicado. entregado).
9.1. Recibir el *Secretaria de” |-
9 expediente con el la Direccion de
Recepcion del expediente comprobante de * Recibo de Inspeccion y
con comprobante de pago. | pago. 9.1.1 Recibe el comprobante de pago en el sistema informatico. ingresos. Vigilancia.
* Director/a de
* FOR-DIV-03 |la Direccion de
10 Calendario de | Inspeccion y
10.1. Selecciona la Inspecciones Vigilancia o
Planificacion de la empresa a 10.1.1 Seleccionar la empresa a inspeccionar verificanda la planilla en formato (Planilla en Jefefa del Dpto,
inspeccion inspeccionar. digital FOR-DIV-03 Calendario de Inspecciones. formato digital) | de Inspeccion.
* Director/a de
11.1.1 Preparar agenda de inspeccién FOR-DIV-23 teniendo en cuenta las la Direccion de
11 11.1. Preparar1a | jineas productivas y los procedimientos minimos que se requieren. . Inspeccion y
agenda para NOTA: La duracién de la inspeccion dependera de la cantidad de lineas a ser|* FOR-DIV-23 | * Solicitud de | Vigilancia o
Preparacién de la Agenda | realizar la inspeccionadas y de la cantidad de inspectores designados, no debiendo sobrepasar 10 | Agenda de Inspeccion y Jefe/a del Dpto.
de Inspeccion. Inspeccion. dias habiles. Inspeccion. anexos. de Inspeccion
12.1.1 Designar con 48 hs de anticipacion al Inspector Lider siguiendo la
antigiiedad dentro de la comision y a la Comision de Inspectores, para la |* Solicitud de * Director/a de
12 realizacién de inspeccién de (BPFyC) Buenas Praclicas de Fabricacion y | Inspeccion y la Direccion de
12.1. Confirmary | Control. anexos. Inspeccion y
autorizar la 12.1.2 Designar en el dia, al Inspector Lider y a la Comision de Inspectores, | *FOR-DIV-23 Vigilancia o
Designacion de la Comision | Comision de para la realizaciéon de las inspecciones de (BPAyD) Buenas Practicas de | Agenda de Jefe/a del Dpto.
de inspectores. Inspectores. Almacenamiento y Distribucion. Inspeccidn de Inspeccion
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13.1.1 Preparar los formularios necesarios para realizar la inspeccién: Orden [ .
de inspeccion por duplicado, dotando a la misma con el nimero de acta ZaBLICE B
correlativo para el ano en curso, enumerando de la siguiente manera YYY/XX; P
13.1. Verificar el YYY: Correspondiente al nimero correlativo, XX: Correspondiente al ano en y
legajo de los curso, EJEMPLO: 001/17 la fecha, nombre de la empresa, objetivo a cumplir
documentos para | (Inspeccion de BPAyD o BPFyC), haciéndole firmar y sellar a la Direccion ?ﬁz%ﬁi.
la inspeccion. General o el responsable en caso de ausencia: Lo, 0soat PO
Acta (Primera hoja y Segunda hoja del Acta) por duplicado, con papel " geors =
carbonico; la solicitud de inspeccién de (BPFYC) Buenas Practicas de
Fabricacién y Control o (BPAyD) Buenas Practicas de Almacenamiento y * Secretaria de
- Distribucién  presentada por la empresa y sus anexos, segin corresponda la Direccién de
Preparacion de los copia del Informe anterior, Informe de Evaluacién de Descargos, Orden de Inspeccion y
13 | documentos para la Trabajo para casos necesarios. Vigilancia
IRSpEcEion, * Solioitud de
Inspeccion y
anexaos.
* FOR-DIV-23
Agenda de
13.2. Confeccionar Inspeccian.
formularios * Requisitos de
necesarios para la Documentacion
inspeccion. *FOR-DIV-17 | es FOR-DIV-24
Acla de al 29
13.2.1 Colocar el nimero de acta asignado a la solicitud de inspeccidn. | inspeccion * Informe de * Secretaria de
13.2.2 Una vez cumplidos todos los puntos anteriores, hacer entrega de los | (Primera hoja | Analisis de la Direccién de
formularios necesarios a la Comisién de Inspectores encargada de realizar la y Segunda documentacion | Inspeccidn y
inspeccion al establecimiento. hoja del Acta) | es presentadas | Vigilancia
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* POE-DADO3
14 Servicio de
14. 1. Solicitar *FOR-DA-02 |transporte de
Gestion de movil para mavil para traslado | 14.1.1 Solicitar un dia antes el movil que trasladara la comision de acuerdo Solicitud de | vehiculos de la | * Inspector
traslado. de los inspectores. | POE-DA-003 Servicio de transporte de vehiculos de la DNVS. Movil DNVS. Lider
* FOR-DIV-23
15.1.1. Iniciar la inspeccion al establecimiento con una presentacion realizada i
por el Inspector Lider, indicando los integrantes de Ia comision, el soporte Vigantes: para
técnico a ser utllizado y haciendo entrega del FOR-DIV-23 Agenda de (BPFyC) Buenas
15.1. Iniciar la Inspeccién (en caso de que sea una inspeccion de (BPFyC) Buenas Practicas Wﬁﬂﬂﬁmm de
inspeccion. de Fabricacion y Control) y los Requisitos de documentaciones conforme al Om CRIWITY
rubro del establecimiento a ser inspeccionado por la comisién de inspectores. ontrol y
(INF-DIV-20 al INF-DIV-26) (BPAYD)
NOTA: En caso de no haber ningn representante de la firma solicitante o que la Buenas Practicas
15 | Realizacion de la Inspeccion empresa se encuenire cerrada en el momento de [a inspeccion, la comisién de de
inspectores labraré acta y la inspeccion quedara finalizada. Se debera realizar una Re- | * INF-DIV-20 | Aimacenamiento |* Inspector
inspeccion previo pago del arancel correspondiente. al INF-DIV-26 | y Distribucion. Lider
* FOR-DIV- *FOR-DIV-23
15.2. Realiza la 15.2.1 Realizar la inspeccién del establecimiento conforme a la agenda de |04 Cuaderno |Agenda de la *Inspector
inspeccion del inspeccion siguiendo los delineamientos del soporte técnico legalmente _uo,_w,ﬁ del Inspeccién Lider
establecimiento. establecido. Inspettor. * Inspectores
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proxima inspeccion correspondientes a la Evaluacién de descargo presentado
en el acta anterior,

15.2.3 La comisién/equipo de inspectores debera tomar nota de todo lo
visualizado durante el recorrido, en el FOR-DIV-04 Cuaderno foliado de cada
Inspector copia del informe del acta anterior; y todos los documentos
verificados durante la inspeccion seran registrados de manera digital en el
computador designado para cada inspector o en el FOR-DIV-04
indistintamente.

15.24 En caso que el equipo inspector constate un incumplimiento
imprescindible y que constituya un riesgo sanitario, la inspeccion continuara
pero centrada en la investigacion de los hallazgos que representan riesgo
sanitario.

Se informara a la empresa inmediatamente a fin de que tomen las acciones
correctivas con el objeto de evitar que se sigan realizando actividades
productivas bajo dichas circunstancias y se labra el acta constatando lo
visualizado.

15.2.5 Se comunicard inmediatamente al Jefe y Director de la DIV de los
hallazgos que constituyen riesgo sanitario quien a su vez comunicara al
Director/a General de la DNVS.

15.2.6 Se remitira un informe con el parecer técnico de los inspectores, el cual
serd evaluado por elfla Jefe y elfla directora/a de la DIV, recomendando las
medidas a ser adoptadas (Suspension del certificado de BPFyC de la linea
afectada, de la planta completa, clausura del establecimiento) para luego
remitira la Direccion General.

15.2.7 La Direccién General, evalia los incumplimientos detallados y en caso
de gue existan evidencias de los mismos, recomienda las medidas a ser
adoptadas (Suspension de BPFyC de la linea afectada, de la planta completa,
clausura del establecimiento), y eleva al MSPyBS nivel central. La medida es
establecida por medio de una Resolucién emitida por el Ministro de Salud

Pliblica y Bienestar Social

NOTA 1: Deberd estar presente durante la inspeccidn el Regente/Director Técnico responsable del
establecimiento ante la DNVS, ademés podran participar el jefe de Garantia de Calidad, Jefe de
Control de Calidad, Jefe de la linea a certificarse, y cualquier otro personal necesario para aclarar
solicitudes de la comision de inspectores.
NOTA 2: En caso de sobrepasar los dias establecidos en la Agenda de Inspeccion, la Comisién de
Inspecteres debera justificar los motivos.

cion los items reiterativos y/o a verificar en

vigentes para
(BPFyC) Buenas
Practicas de
Fabricacion y
Contral y
(BPAYD) Buenas
Practicas de
Almacenamiento y
Distribucion.

* Informe de
Analisis de
Documentaciones
Presenta
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Elaboracion del Informe

16.1.1 La comisién de inspectores deberd elaborar un informe técnico de
inspeccion, utilizando el FOR-DIV-30 Informe Técnico, dicho formulario se
utilizara para Importadoras, Fraccionadoras, Distribuidoras de Especialidades
Farmacéuticas, Cosméticos, Domisanitarios, Dispositivos Médicos y FOR-DIV-
31 Informe Técnico de Laboratorio de Produccién que se utilizara para
Laboratorios de produccién de Especialidades Farmacéuticas, Cosmeéticos,
Domisanitarios y Dispositivos Médicos, evaluando las observaciones asentadas
y calificar las faltas contenidas en la misma de acuerdo a la normativa vigente
de Buenas Practicas de Fabricacién y Control y/o de Almacenamiento y
Distribucion, asf como resoluciones y decretos referentes.

* FOR-DIV-16
Orden de
Inspeccion

* FOR-DIV-17
Acta de
Inspeccion

* FOR-DIV-04
Cuaderno
Foliado de cada
Inspector.

* Normativas
vigentes para

16 Técnico M_m_.“%ﬂwmm%hww Nota: Se utilizard hoja blanca tamano oficio, el tipo de letra en Times New * FOR-DIV- | (BPFyC) Buenas
Réman, tamafio N°1 1, titulos y subtitulos en negrita. 30 Informe Practicas de
16.1.2 Las documentaciones presentadas por mesa de entrada durante la Técnico Fabricacion y
elaboracion del informe técnico para subsanar las observaciones mencionadas | *FOR-DIV-31 Control y
durante la inspeccion seran evaluadas y asentadas dentro del informe. Informe (BPAyYD)
16.1.3 Si el Equipo Inspector considera que la empresa cumple con todas las | Técnico de Buenas Practicas | * Inspector
observaciones imprescindibles o criticas, emite la conclusion de que a la Laboratorio  |de Lider.
empresa se le otorgue la Certificacion solicitada, que se procesara mediante el | de Almacenamiento | *Comision de
procedimiento POE-DIV-009 Elaboracién de Certificados de BPFyYC o BPAYD. | Produccion y Distribucién. inspectores
16. 2. Verificar el
informe y las * Equipo
conclusiones Inspector que
realizadas porel  |16.2.1 Remitir el Informe finalizado en forma digital al jefe de Inspeccién para realizo la
equipo inspector | verificacion y comentarios. * Informe digital. | inspeccidn
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16.2.2 Verificar si el informe es congruente con la inspeccion realizada.
16.2.3 En caso de incumplimientos tipificados como necesarios, que en
conjunto no representan riesgo sanitario Y recomendables; la DIV deberd
solicitar al establecimiento la presentacién de una adecuacion a las

observaciones asentadas en el acta, a ser presentado en un periodo de 15 dias * Normativas
habiles para su aprobacion o rechazo por la comisién a cargo de la inspeccion; vigentes para
de modo a continuar con el preceso de certificacion. (BPFyC) Buenas |* Director/a
16.2.4 Disponer que en ©aso de incumplimientos tipificados  como Practicas de de la
imprescindibles, urgentes u obligatorios y/o el conjunto de faltas necesarias que Fabricacion y Direccion de
representen un riesgo sanitario o se igualen a imprescindibles; 1a Direccion Control vy Inspeccion vy
General de la DNVS se reservara el otorgamiento de la certificacion de Buenas (BPAyD) Vigilancia 0
Practicas de Fabricacién y Control 0 de Aimacenam iento y Distribucion. Buenas Practicas | Jefe/a
16.2.5 Aquellos informes que ademas de los incumplimientos, presentan riesgo | * Nota de de Encargadofa
sanitario, que pueden causar dafios a la poblacion o al medio ambiente, se comunicacion | Almacenamiento del Dpio. de
deben enviar a la Direccion General, para su evaluacion y toma de decisiones. _|a la empresa. |V Distribucion. Inspeccion

*FQR-DIV-30,

Informe

Tecnico

16.3.1 Una vez aprobado por el Jefe del Departamento de Inspeccion imprimir *FOR-DIV-31
por duplicado el Informe Técnico Y los Inspectores que realizaron la inspeccion | Informe
deberan rubricar con media firma todas las hojas del Informe y firma completa | Técnico de
en la hoja final. En caso de ausencia de uno de ellos podra firmar otro inspector Laboratorio
16.3 Imprime y o el Jefe del Departamento de Inspeccién o la Directora de Inspeccion por | de

Inspector que
realizo la

firma el informe autorizacion. Produccian. 'inspeccion

:* Director/a
sidela

NG (P Direccion de
~pPOEDIV-08 | Inspeccion y

16.4.1. Solicitar a Secretaria de la Direccion de Inspeccién y Vigilancia dar Entrega de Actas Vigilancia o

16.4. Solicita aviso al Director/a Técnicoja por via telefonica para proceder a la entrega del e Informes de | Jefefa

convocar a la informe técnico, conforme lo dispuesto en el POE-DIV-008 Entrega de Actas e Inspeccion de del Dpto. de

BPFyC o BPAYD. Inspeccion

empresa Informes de Inspeccién de BPFyC o BPAYD.
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17144 Confecciona el texto del Certificado de Buenas Practicas
correspondiente, en procesador de texto, una vez que la empresa haya
cumplido con las observaciones de la comision de inspectores y no cuente con
incumplimientos Imprescindibles, Necesarios u Obligatorios seglin la normativa
vigente.

17.1.2 El texto del certificado debe contener:

a) Razon social de la empresa;

b) Direccion; teléfono;

¢) Nimero de autorizacion y renovacion de autorizacion;

d) Numero de acta de inspeccion y fechas en gue se realizé la inspeccion;

e) Director técnico o regente con el numero de registro profesional gue le
corresponda;

) La normativa vigente,

g) Las lineas productivas gue seran certificadas con las formas
farmacéuticas/cosméticas/Domisanitarios/dispositivos medicos
[Fitoterapicos/gases medicinales que le correspondan (solo para BPFyC), en el

17.1 Confeccionar
el texto del
certificado.

Elaboracién en original y
17

e Vellag
Gener

Tjic. Oscat
geeretal

heh F.

* Director/a de
la Direccion de

copia el Certificado de caso de empresas fraccionadoras a continuacion de la norma vigente se Inspeccion y
BPFyC o BPAYD. colocara el texto “siguiendo las recomendaciones de Acondicionamiento y Vigilancia o
Almacenamiento de ...", en caso de importadoras se colocara el texto Jefefa
“siguiendo las recomendaciones de Almacenamiento de..." Encargado/a
h) Validez del certificado. * Informe del Dpto. de
i) La fecha de emision. Técnico Inspeccion
17.21 El tiempo de validez del certificado para el rubro de especialidades
farmacéuticas sera de:
- 18 meses para importadoras, fraccionadoras y distribuidoras. * Director/a de
- 18 meses para laboratorios de produccion. la Direccién de
17.2. Validezdel |- 30 meses para aquellos laboratorios que posean ademas certificacion de Inspeccion y
certificado buenas practicas de alguna autoridad sanitaria considerada como referencia Vigilancia o
por la OPS. Jefefa
17.2.2 El tiempo de validez del certificado para los demas rubros (cosméticos, Encargado/a
Domisanitarios, Dispositivos Médicos, Fitoterapicos, Biologicos) sera de 18 * [nforme del Dpto. de
meses ya sea fraccionadoras, importadoras y/o laboratorios de produccion. Técnico Inspeccion
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* Director/a de
la Direccion de

17.3.1 Seleccionar las hojas de seguridad con el nimero de serie correlativo, Inspeccion y

una vez que el texto se encuentre terminado. *FOR-DIV-22 Vigilancia o
17.3. Imprime &l 17.3.2. Imprimir el Certificado de Buenas Practicas en duplicado utilizando una | Certificado de | * Informe Jefe/a del Dpto.
Certificado. hoja de seguridad original y otra que seria la copia o el duplicado. BP digital. de DIV.

17.4.1 Para los casos de solicitud de copia del Ceriificado de Buenas Practicas

de Fabricacion y Control otorgado por la Direccion Nacional de Vigilancia

Sanitaria, se emitird una copia impresa del Certificado ariginal, previo pago del

arancel. * Director/a de

17.4.2 Seguir los puntos 17.1.1 al 17.2.2, con las siguientes variantes: Rireccion de

a) En el encabezado, lado derecho se debe escribir “COPIA". ﬂ_nmumnn__o: y

b) En la validez se coloca, la vigencia del Certificado de BP original, ej. Validez: "Wigilancia o

14 de Julio de 2014. Jefe/a

* FOR-DIV-22 Encargado/a

17.4. Confecciona
e imprime copia
del certificado.

c) Se coloca el siguiente texto: "Se expide el certificado a pedido del laboratorio
para ser presentado ante |as autoridades sanitarias de (colocar el nombre del

pais).

Certificado de
BP

17.5. Hacer firmar
el Certificado

17.5.1 Entregar el Certificado a la Direccion General para la firma del mismo, el
cual deberd ir acompanado de la soliciiud de emision del FOR-DIV-22
certificado y el comprobante de paga.

Nota: antes de remitir a Direccién General el certificado verificar gue se haya pagado el
arancel para la emision del certificado seqgln corresponda a una inspeccion BPFyC o
BPAyD conforme a lo establecido en el POE-DER-001.

* FOR-DIV-22
Certificado de
BP

* Secretaria de
a Direccion de
Inspeccion y
Vigilancia

* Director/a de
la Direccion de

Inspeccion y
Vigilancia o
17.6. Convocara | 17.6.1. Solicitar a Secretaria de |la Direccién de Inspeccion y Vigilancia dar Jefe/a
la empresa para la |aviso al Director/a Técnico/a por via telefénica para proceder a la entrega del *FOR-DIV-22 | Encargado/a
entrega del Certificado de BP, conforme lo dispuesto en el POE-DIV-010- Entrega de Certificado de  |del Dpto. de
certificado. Certificado de BPFyC o BPAyD y Copias de Certificados. BP Inspeccion

17.7. Modificacion

17.7.1 En caso de gue el certificado contenga un dato equivocado en el texto,

* Director/a de

del Certificado de | se realiza una Atestacion de dicho documento en otra hoja de seguridad donde |* FOR-DIV-22 | * FOR-DIV-22 |la DIV o Jefe/a
Buenas Practicas. |se deberd especificar el cambio de lo que corresponde. Certificado de | Certificado de | Encargado/a
(Atestacion) 17.7.2. Entregar la Atestacion a la Direccion General para la firma del mismo. | BP BP del Dpto. DIV
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{2) Tarea:

(3} Método

Entrega del certificado

18.1.1 Notfificar a la empresa, via telefénica o correo-email un dia antes, que ¢l

* Secretaria de
la Direccion de

18.1. Notifica a la Director Técnico- Regente o representante legal de la misma para acudir a la Inspeccion y
empresa la entrega oficina de la DIV a fin de retirar la Certificacion. _ ,....o.,%m. Vigilancia
18.2.1 Recibir al Director Técnico de la Empresa inspeccionada, R )
18.2.2 La certificacion solo podra ser entregada al Director Técnico/ Regente o e 0sed a0 Y
al Director Técnico/ Regente adjunto; apoderado legal de la empresa sect ’ )
inspeccionada. Secretaria de
Nota: en casos excepcionales en ausencia del regente o apoderado legal, estos *FOR-DIV-22 |la DIV 0
18.2.Recibe al Director | deberan firmar una autorizacion detallando el motivo de modo a justificar su ausencia .Certificado de | Comisién de
Técnico de la Empresa para el retiro del certificado por otra persona asignada. HBP Inspectores.
18.3.1 Hacer entrega del Certificado de Buenas Praciicas Original. =
18.3.2 Estampar en el Duplicado del certificado el sello de recibi conforme, el - * Secretaria de
cual contiene casillas para registrar la firma del Director Técnico/ Regente de Ia “J*FOR-DIV-22 |laDIVo

18 a la empresa. empresa, aclaracién de firma y Cl N°, que deberan ser completadas por el Certificado de | Comision de
18.3. Realiza la entrega | mismo en el momento del retiro de |a certificacion. BP Inspeciores.
FOR-DIV-05
Cuaderno de
entrega de
18.4.1 Asentar en el FOR-DIV-05 cuaderno de registro Entrega de Certificados | informes
BPFyC o BPAyD: la fecha de retiro del certificado, nombre de la empresa, el tecnico y * Secretaria de
nimero de serie del certificado y a que tipo corresponde. certificados | *FOR-DIV-22 [laDIVo
18.4. Asienta la entrega | 18.4.2 Solicitar la firma del Director Técnico/Regente o representante legalde |de BPFyCy |Certificadode |Comisién de
del certificado. la empresa en el cuaderno de registro mencionado en el punto 1.4.1, BPAyD BF Inspectores.
18.5.1. Archivar el duplicade del Certificado de BPFyC o BPAYD firmado, en el * Secretaria de
18.5. Archiva duplicado | expediente de Ia empresa inspeccionada. 1 la DIV.
od

Elaborado por:

\ Direccion_de Inspeccién y Vigilancia.

Fecha: 20/111/17

—

Revisado por:

‘ Lic. Yenica Yegros. Coordinadora MEGIP/ Direccién de Organizacion y Métodos. MSPy8S,

Fecha:

| Aprebado por:

‘ Fea. Maria Auxiliadora Vargas. DIRECTORA GENERAL
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MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECIP -

COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL DE GESTION
COMPONENTE: ACTIVIDADES DE CONTROL

ESTANDAR: PROCEDIMIENTOS

FORMATO: Diseio Flujograma

N°: 94

MACROPROCESO: Hecleria del sistema de salud, bignestar social y medio ambisnte.
PROCESO: Supervisién de! cumplimiento de normas y requlaciones.

SUBPROCESO: Registro y habilitacion de establecimientos de salud, servicios sociales y afines.

PROCEDIMIENTO: PROCEDIMIENTQ: Inspeccion de Buenas Practicas de Fabricacian ¥ Control (BPFyC) o Buenas Priclicas de
Aimacanam:anlu y Distribucisdn (BPAyD}

inspeccion para vanrcaclén del
1 [cumplimiento de BPFYGC o
BPAYD

3 Atender al eontribuyante

Varificar la documentacian
presentada.

4 Culminar |a revision de
dogumentcs,

Enviar a Perceptoria la

§ |Suiicitud para el Cobro da
Aranceles

g |Recibi uxpadmnle para cobro
de

Cobrar de Aranceles.

Remitir I3 documentacion a la
8 |Secretaria de la Direccion
correspendients,

Rethir expediente con
e pago.

Planificar la inspaccidn

11 Preparar la JAgenda de
Inspeccion,

Designar la Comisién de
i rES.

13 Preparar los documentos para
Ia Inspecgidn,”

Solicita mavil para trasiado.

Fealizar la Inspeceion

- Informe |-@—-..__

Elaborar el Informe Teécnico

Elaborar en criginal y copia ol
Gemﬁcadnﬁa {BFFyC)

7 Précti de
Fabrncaciin y Coniral o
(BFAyD) Buenas Practicas do
Almacanamianto y

Distribucién.. - ?.
— <} W\\aﬂ“’r
Certif, de P 2]
inspeecién | | ut Gen®
Mo i oi e o o a0
18 oot
Eniregar &l cerlificado a la \CAY &7
| \3‘6\- S!{o \
7 1 3
Elaborado per: Lic. Yenica Yegros. Coordinadora MEGIP. Fecha: 2011 1117 .
Revisado por: Direccion_de Organizacion y Métodos. MSPYBS. / / I Fecha: e
Aprobado por:  Foa. Maria Auxiliadera Vargas. DIRECTORA GEMERAL Fecha: 20/1117
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