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VIGILANCIA
SANITARIA

Registro Sanitario de

Dispositivos Médicos

Navegando el nuevo ecosistema normativo

bajo la Resolucion

Q.F. Alison R. Iglesias V.

DINAVISA N° 226/2024.

Direccion de Registro de Dispositivos Médicos y Odontoldgicos

DINAVISA - Gobierno del Paraguay
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*Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1664 — 1870"
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigllancia Sanitaria

Resolucion DINAVISA N° 206 12024

Resolucion DINAVISA
N° 226/2024

Vigente desde el 16/09/2024. Basada en
Buenas Practicas Regulatorias internacionales.

Ley N° 4659/12: Resoluciones MERCOSUR: g
Procedimientos de 07/24 Resolucion S.G.

seguridad y prevencioén (Requisitos esenciales), N° 554/2024.
de riesgos. 25/21, 50/98.



¢Qué Constituye un
Dispositivo Médico?

Instrumentos, equipos, implantes o software cuya accion principal no es
farmacolégica, inmunolégica ni metabdlica.

Diagnésticoy
Tratamiento

Prevencion,
seguimiento, alivio
de
enfermedades o
lesiones.
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Soporte
Vital

Equipos para
sustentar o
sostener lavida, y
control de
concepcion.
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Materiales de
Proteccién

Equipos de
proteccion
individual (EPI) y
materiales
cortopunzantes.

Odontologia

Dispositivos de
uso exclusivo
odontoldgico.

ER
Esterilizacion
y Analogos

Limpieza de
dispositivos y
productos con

riesgo asimilable.
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Clasificacion Basada en el Riesgo

El nivel de riesgo determina la via de autorizaciéon aplicable.

e —

Clase |
Nivel Verde

RIESGO BAJO. (No destinados a
proteger/mantener la vida, sin
riesgo potencial de lesidn).

Clase |l
Nivel Amarillo
RIESGO MODERADO.

Clase llly IV
Nivel Rojo
RIESGO ALTO.
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Las 3 Vias de Autorizacion de Comercializacion

Proceso Simplificado
(Reliance)

Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO)

Target
Exclusivo para Clase I.

Target
Clase I, I, IV.

!

Evaluacion Integral

Mechanism

Aprobacién acelerada
basada en autoridades de
referencia.

Mechanism
Proceso automatico.

Requirement

Productos autorizados por
paises del Listado Anual
(Res. N°148/2024) o acuerdos
bilaterales.

DINAVISA evalua la informacion
técnica sin diferir de origen.

Requirement

Declaracion Jurada de la
empresa asumiendo
responsabilidad por calidad,
seguridad y eficacia.

Target
Clase Il, I, IV.

Mechanism

Analisis técnico y documental
completo por parte de
DINAVISA.

Requirement

Para productos no
alcanzados por los
requisitos del proceso
simplificado.
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Requisitos Clave para Productos Importados

Documentacion critica a presentar en la plataforma.

Certificaciones de Calidad
e BPF / GMP en origen, o 1SO 13485 / CE / FDA / MDSAP.

Certificado de Libre Venta (FSC)

e O comprobante de Registro Sanitario equivalente.
Vigencia maxima de 2 anos (si no indica validez explicita).

Poder de Representacion
e Autorizacion de distribucion legalizada (vigencia max. 2 anos).

Control y Estabilidad

e Certificados de control de calidad del producto terminado y
estudios de estabilidad.

Radiacion
e Licencia de Proteccién contra radiaciones (ARRN) para
equipos emisores.

Tercerizacion
e Contrato adjunto en caso de fabricacion tercerizada.

‘-— E-——_—_’ '’ T’

A NotebookLM



Reglas de Representacion y Distribucion

Criterios de DINAVISA en caso de multiples empresas representantes.

(Existe una Carta de

Representacion Exclusiva?

' d

Sl

NO

La empresa con la carta ¢Quién emite la carta?

exclusiva es el Unico
representante legalmente
reconocido.

Carta directa del Carta de un
fabricante legal distribuidor

Prioridad Alta

Alerta Critica: En caso de retiro de representacion por parte del fabricante, se debe

notificar a DINAVISA de forma inmediata.
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Gestion Post-Autorizacion: Modificaciones

Como proceder frente a cambios en un producto registrado.

Cambio en el

Dispositivo

7II‘)]§

Tipo I: Implementacion A Tipo II: Implementacion
Inmediata Mediata

» Accion: Solo requiere Notificacion a

 Accion: Requiere solicitud formal.
DINAVISA a través de Declaracion Jurada.  Resultado: Las modificaciones deben

 Resultado: Habilita al titular a ser expresamente autorizadas por
implementar el cambio inmediatamente. DINAVISA previo a su implementacion.
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El Ciclo de Vida: Vigencia y Renovacion Automatica

Proceso ciclico para mantener la validez del registro y facilitar la renovacion en DINAVISA.

| Vigencia Ampliada

Requisitos para Renovar

BPF/GMP vigente, Declaracion
Jurada de modificaciones
(Anexo IV), Informes de
Tecnovigilancia, Etiquetado
en espanol.

El Registro Sanitario y NSO
ahora duran 10 ANOS

(ampliado desde 5 ainos).
\ y

Renovacion Automatica Presentar solicitud dentro de

los 120 dias habiles previos
al vencimiento (o se debe
iniciar nuevo tramite).

p Ventana de Renovacion

Proceso simplificado en
DINAVISAPYy.
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Requisitos de Etiquetado e Instrucciones de Uso

Traducido a la lengua espanola.

Nombre del responsable
legalmente habilitado.

Sello de Autoridad

Leyenda “AUTORIZADO ¢

POR DINAVISA” + Nimero ﬁ//,/r////

de Registro. > A"S&'Tl.’n’;? POR =
°m°’°deneg : l

Director Técnico

! Leyenda de Tecnovigilancia

“En caso de sospecha de incidente/evento adverso...
reportar a tecnovigilancia@dinavisa.gov.py”.

Trazabilidad

Lote, serie, fecha de
fabricacion, y vida util.

Cadigo Digital
Instrucciones de uso en
formato digital (QR o Data

Matrix) permitidas para uso
profesional exclusivo.
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Plataforma Digital DINAVISAPy

El portal Unico para gestionar notificaciones, registros, modificaciones y renovaciones.

Support & Contact Channels

Gestion y Normativas Reportes Adversos

secretariageneral@dinavisa.gov.py tecnovigilancia@dinavisa.gov.py
h Elnlace DII'ECLO. Consultas Técnicas Web Institucional
2 nyv .m < \"A dispositivos.médicos@dinavisa.gov.py https://dinavisa.gov.py/
ttps // spy Sp S go py consultas.dinavisa@dinavisa.gov.py
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