DIRECCION NACIONAL DE

" VIGILANCIA
SANITARIA

PARAGUAY

El Futuro de la Regulacion
de Dispositivos Médicos

La vision estratégica de DINAVISA
hacia la agilidaqg, la Inteligencia
Artificial y la vigilancia continua.




Y DINAVISA e o - o
giﬂ Nuestra Vision Hacia el Futuro

Seguridad en
Inteligencia Artificial

Algoritmos transparentes
y auditables.

Agilidad Regulatoria

Vias aceleradas y
armonizacion global.

Salud Digital Vigilancia Continua
Expansion de tecnologias Monitoreo basado en
meédicas conectadas. datos del mundo real.
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“YDINAVISA . .
G Pilar I: De |la "Caja Negra" a la
Transparencia Total en IA

i
1 La requlacion moderna de
> o Software e Inteligencia
= (| Artificial exige que los

algoritmos de salud

sean completamente
auditables, estén libres de
sesgos Yy posean la capacidad de
justificar su eficacia clinica
constantemente.
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g ¢ Como Justificar la Eficacia de la I1A?

Validacion Analitica

Mide la precision técnica.

El algoritmo debe procesar datos de
forma consistente bajo métricas
estandar (Sensibilidad y Especificidad).

Eficacia Comprobac

’ Validacién Clinica i

El valor practico. Justifica que la Resultados médicos tangibles.
herramienta reduce tiempos de atencién, |~ Demuestra que el uso en entornos reales
minimiza errores y garantiza la seguridad se traduce en diagnoésticos correctos y

para los profesionales de la salud. mejores decisiones terapéuticas.
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Impacto en el Flujo de Trabajo
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D,{%ﬁé Pilar 1I: Vigilancia Post-Comercializacion

La evaluacion no termina al otorgar el registro

Otorgamiento del
Registro Sanitario

El monitoreo de los dispositivos en el mundo
real es ahora una exigencia estricta para
asegurar que mantengan su seguridad y
eficacia a lo largo de toda su vida util.
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£ DINAVISA

Integracion Indisoluble con

el Sistema de Calidad

Sistema de Gestion
 de Calidad (SGC) -
Norma ISO 13485.

Gestion de Riesgos -
Norma ISO 14971.

Procesos de Vigilancia
Post-Comercializacion.

Los procesos de
vigilancia deben
estar conectados
directamente al

nucleo del SGCy a

las matrices de
riesgo de la
organizacion. No
son sistemas
paralelos.
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;;5 El Ciclo Operativo de la Vigilancia Proactiva

DINAVISA 1. Planificacion Estructurada:

Establecer un plan documentado para
recolectar sistematicamente datos de
calidad, rendimiento y seguridad.

5. Notificacion Oportuna:

Comunicacion inmediata de
incidentes a las autoridades
(DINAVISA) y a los usuarios.

2. Deteccion y Seguimiento
Clinico: Recopilacién de
reportes, deteccion de
tendencias de fallas y
estudios proactivos a largo
plazo.

4. Acciones Correctivas:
Implementacion inmediata
de medidas correctivas y
preventivas (CAPA) ante
defectos identificados.

3. Informes Periodicos:
Elaboracion de reportes
formales de seguridad (ej.
PSUR).
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{}DINAVISA Pilar Ill: Armonizacion y
Vias Aceleradas

Homologacion
Alineacion con estandares
globales.

Aprobaciones Aceleradas

Creacidn de vias rapidas para
tecnologias médicas

innovadoras.

Confianza Internacional
(Reliance)
Evitar la duplicacién de
evaluaciones apoyandose en el

trabajo de agencias sanitarias
internacionales de confianza.
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@?:%DWAVISA El Nuevo Ecosistema

Regulatorio
' ~ Z
f Innovacion Agil
\L (IA Transparente)
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. Acceso Seguroy
Vigilancia en el Mundo Real | i
i (SGC Continuo) Ac'e:fra.do tpara
o Z. ~ /1l e aC|en e
g ~ + 2 | ﬁ;L“ e _—‘ﬁj
‘F Armonizacion Global
 (Estandares Homologados)
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