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➢ Rutas de evaluación de IVD en Paraguay

1) Resolución DINAVISA 266/22 Registro sanitario IVD (vía ordinaria, vigente 
desde el 31 de agosto de 2022)

2) Resolución DINAVISA 44/24 (Proceso Simplificado de Registro – Reliance, 
vigente desde el 30 de enero de 2024) 



➢ Objetivos del sistema

• Optimizar tiempos regulatorios 
• Evitar duplicación de evaluaciones 
• Mantener estándares de calidad sanitaria 
• Facilitar acceso oportuno a tecnologías IVD 
• Uso eficiente de recursos técnicos 



➢ Requisitos generales principales

• Pago del arancel correspondiente
• Formulario PSR (anexo II de la resolución)
• Evidencia de aprobación por Autoridad de Referencia
• Dossier técnico completo
• Documentaciones legales (ej. Poder/Carta de representación)
• Documentaciones administrativas (ej. RUE)





➢ Etapas del proceso de evaluación bajo Reliance y controles 

regulatorios que se mantienen

• Recepción y evaluación administrativa. 

• Análisis de aplicabilidad del Reliance

• Verificación documental. 

• Actividades de fiscalización. 

• Actividades de vigilancia poscomercialización. 

El enfoque Reliance permite aprovechar decisiones regulatorias de autoridades de referencia, manteniendo la supervisión y 
las competencias regulatorias de DINAVISA.



➢ Tiempos de evaluación/impacto

ANTES DE RELIANCE

Ruta: Ordinaria
Plazo: 30 – 120 días hábiles

DESPUÉS DE RELIANCE

Ruta: Reliance
Plazo: 15 días hábiles



➢ Distribución de registros aprobados por vía regulatoria

Total de registros aprobados a la fecha: aprox. 2.300

• Resolución DINAVISA 266/22 → 66% 

• Reliance (Resolución DINAVISA 44/24) → 34% 

*Datos referenciales elaborados a partir de registros aprobados a la fecha.



➢ Resultados de implementación

215 registros

478 registros

❖ 771 registros aprobados mediante
Reliance desde enero de 2024

❖  +122% crecimiento 2024-2025



➢ Lecciones aprendidas y Oportunidades de fortalecimiento 

• Reliance es una herramienta de optimización, no una sustitución de la función 
regulatoria.

• La implementación inicial requirió ajustes operativos no previstos.

• La calidad de la documentación presentada sigue siendo determinante.

• La reducción de tiempos debe acompañarse de actividades de fiscalización y 
control posregistro.

• Incrementar el uso de documentos electrónicos verificables.

• Fortalecer la cooperación técnica internacional para el intercambio de 

experiencias regulatorias en IVD.
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