“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N°

POR LA CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 4° INCISO B) DE LA LEY N° 4659/12
"QUE IMPLEMENTA PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD Y MECANISMOS DE
PREVENCION DE RIESGOS PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD Y
PACIENTES" Y SE ACTUALIZAN LAS NORMAS PARA LA OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS CONSIDERADOS DISPOSITIVOS MEDICOS
Y ODONTOLOGICOS.

Asuncion, de de 2023.

VISTO:

El Memorandum N° xxxxxx de la Direccion General de Evaluacion y Registros
Sanitarios - DGERS de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria - DINAVISA, por el cual
se remite el proyecto de Resolucion “POR LA CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 4°
INCISO B) DE LA LEY N° 4659/12 "QUE IMPLEMENTA PROCEDIMIENTOS DE
SEGURIDAD Y MECANISMOS DE PREVENCION DE RIESGOS PARA LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD Y PACIENTES" Y SE ACTUALIZAN LAS NORMAS
PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS CONSIDERADOS
DISPOSITIVOS MEDICOS y ODONTOLOGICOS.”

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 836/80 "CdAdigo Sanitario" en su Articulo 274° dispone: "Los
establecimientos que se dediquen a fabricar, importar, exportar o reparar aparatos e
instrumentales médicos, odontolégicos y laboratoriales, deben registrarse previamente en
este Ministerio, el que ejercera el control correspondiente” e igualmente en su Articulo 273°
establece: "El Poder Ejecutivo podra reglamentar el uso y comercio de los aparatos,
instrumentales, equipos y dispositivos médicos, odontoldgicos y laboratoriales y determinar
los precios maximos de venta".

Que, la Ley N° 1.119/97 "De Productos para la Salud y Otros" establece en su
Articulo 1°.- 1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion,
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion,
comercializacién, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacién, publicidad, y la evaluacion, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo otro producto
de uso y aplicacion en medicina humana, y los productos considerados como cosméticos y
domisanitarios.2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias basicas
sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuacién de
las personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el
parrafo anterior”. -

Que, la mencionada Ley en su Articulo 2° dispone: "El Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio de la
Republica de verificar el cumplimiento de las disposiciones emanadas de la presente ley,
reglamentar las situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que se detecten”.
Asimismo, en su Articulo 3° numeral 1) expresa: "Como organismo ejecutor créase la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), dependiente del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, con autarquia administrativa y financiera". Igualmente establece
en su Articulo 41: "La autoridad sanitaria nacional determinard las actividades de su
competencia que requieran el pago de aranceles, y reglamentara la metodologia para su
fijacién y actualizacion”. -

Que, la Ley N° 4659/12 "QUE IMPLEMENTA PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD
Y MECANISMOS DE PREVENCION DE RIESGOS PARA LOS PROFESIONALES DE LA
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SALUD Y PACIENTES" en su Articulo 1° establece: "Esta Ley tiene por objeto establecer
procedimientos de seguridad y mecanismos de prevencion para profesionales de la Salud
y Pacientes ante accidentes con riesgo biolégico, asi como garantizar la seguridad en la
utilizacion de los dispositivos médicos, materiales biolégicos y corto punzantes, al igual que
los equipos de proteccion individual en los centros y establecimientos sanitarios publicos y
privados del pais".

Que, el Articulo 2° de la precitada Ley dispone: "A los efectos de esta Ley, se
establecen las siguientes definiciones: Dispositivos Médicos: Son los instrumentos,
aparatos, insumos hospitalarios y otros articulos - incluyendo sus envases y las materias
primas, componentes, partes 0 accesorios que los conforman- para ser usados solos o en
combinacién y ser aplicado en seres humanos. Son destinados principalmente al
diagnéstico, prevencion, monitoreo, tratamiento y alivio de enfermedades, dafio o
incapacidad. Ademas, son utilizados en investigacion, reemplazo o modificacion de la
anatomia, en los procesos fisioloégicos y el control de la concepcién. Pudiendo ser los
mismos: 1) Dispositivo Médico Activo: cuyo funcionamiento depende de una fuente de
energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada directamente por
el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante la conversion de dicha energia.
II) Dispositivo Médico Invasivo: el que penetra parcial o completamente en el interior del
cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal. 1ll) Dispositivo
Medico Invasivo de Tipo Quirdrgico: que penetra en el interior del cuerpo, a través de la
superficie corporal por medio de una intervencién quirdrgica. Materiales cortopunzantes:
Cualquier material con punta o filo, utilizado en asistencia de salud, capaz de atravesar la
piel provocando una herida cortante o una herida punzante independiente del tamafio y
profundidad. Equipo de Proteccién Individual: El destinado a ser llevado o sujetado por
el profesional de la salud, o en su caso el paciente para que le proteja de uno o varios
riesgos que puedan amenazar su seguridad o su salud, asi como cualquier complemento o
accesorio destinado a tal fin utilizado por el profesional y/o con el paciente en su
tratamiento.".

Que, el Articulo 4° de la misma Ley expresa: "Se consideraran que los dispositivos
médicos, materiales cortopunzantes y los equipos de proteccion individual definidos en esta
Ley, son de uso seguro en la Republica del Paraguay cuando reunan las siguientes
condiciones: a)...b) Obtener el registro sanitario obligatorio, otorgado por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria..."

Que, a los efectos de reglamentar el Articulo citado en el péarrafo anterior, es
importante tener en cuenta que los productos definidos como Dispositivos Médicos,
Materiales cortopunzantes y los Equipos de proteccion individual deben de ser
categorizados conforme a las CLASES |, I1, lll, 1V, en funcién al riesgo intrinseco en su uso,
tanto para el paciente como por la complejidad de su manejo por el profesional de salud.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones;
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LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESUELVE:

Articulo 1°. - Reglamentar, a través de la presente normativa, el Articulo 4° Inc. b) de la
Ley N° 4659/12"QUE IMPLEMENTA PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD Y
MECANISMOS DE PREVENCION DE RIESGOS PARA LOS PROFESIONALES DE LA
SALUD Y PACIENTES", actualizando los requisitos para la obtencién del registro sanitario
ante la Direccibn Nacional de Vigilancia Sanitaria para los productos considerados
Dispositivos Médicos y Odontoldgicos.

Articulo 2°. - Crear la categoria de Dispositivos Odontoldgicos e incorporar en ella los
productos de higiene bucal, cuya utilizacién en la salud humana es asimilable a la finalidad
de un dispositivo odontoldgico-

Articulo 3°- Establecer que, a los efectos de esta Resolucion, se entenderan como
dispositivos médicos a los materiales cortopunzantes, equipos de proteccién individual y a
los dispositivos odontoldgicos.

GLOSARIO

Articulo 4°. - Disponer que, a los efectos de esta normativa, a mas de las definiciones
expresamente dispuestas en la Ley N° 4659/12, se entendera por:

1. Dispositivo médico: todo instrumento, dispositivo, equipo, implante, , programa
informatico (software), materiales u otro articulo, destinado por el fabricante a ser
usado, aislada o conjuntamente, en seres humanos, para alguno de los fines
médicos especificos que se mencionan a continuacion, y cuya principal accién
prevista no sea alcanzada por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos
en el cuerpo humano, pero que tales medios puedan contribuir a su accion prevista:

a) realizar diagnéstico, prevencién, seguimiento, tratamiento o alivio de una
enfermedad;

b) realizar diagnéstico, seguimiento, tratamiento o reparacién de una lesién o
discapacidad,;

C) realizar investigacion, sustitucién, modificacién de la anatomia, o de un proceso
o0 estado fisioldgico o patolégico;

d) sustentar o sostener la vida;

e) realizar control o apoyo a la concepcion.

2. Accesorio: producto fabricado exclusivamente con el propésito de integrar un
dispositivo médico otorgando a este una funcion o caracteristica técnica
complementaria.

3. Productos de higiene bucal: Son aquellas preparaciones constituidas por
sustancias naturales y sintéticas o sus mezclas, de uso en las piezas dentales y
mucosa bucal, en sus diferentes presentaciones tales como: pastas, geles y cremas
dentales, colutorios y enjuagues bucales, destinados a higienizar, proteger o



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N°

POR LA CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 4° INCISO B) DE LA LEY N° 4659/12

"QUE

IMPLEMENTA PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD Y MECANISMOS DE

PREVENCION DE RIESGOS PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD Y
PACIENTES" Y SE ACTUALIZAN LAS NORMAS PARA LA OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS CONSIDERADOS DISPOSITIVOS MEDICOS
Y ODONTOLOGICOS.

10.

mantener en buen estado la cavidad bucal, que, debido a su composicién e
indicaciones de uso, exceden los pardmetros aceptados como productos
cosmeéticos segun las normativa vigentes del rubro. También constituyen productos
de Higiene Bucal, los dispositivos destinados a los mismos efectos mencionados
con anterioridad en este articulo, como ser: cepillo dental, Interdental, hilo dental,
seda dental, irrigador bucal de uso doméstico y otros.

Dispositivos odontolégicos: corresponden a este grupo los equipos,
instrumentales, insumos, programa informéatico (software), materiales u otro articulo,
destinado por el fabricante a ser usado, aislada o conjuntamente, en seres humanos
en la practica odontolégica y para alguno de los fines especificos que se mencionan
a continuacion:

- realizar diagnéstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una
enfermedad;

- realizar diagnéstico, seguimiento, tratamiento o reparaciéon de una lesién o
discapacidad,;

- realizar investigacioén, sustitucién, modificacién de la anatomia, o de un proceso o
estado fisiol6gico o patoldgico.

Consumidor: persona fisica que utiliza un dispositivo médico como destinatario
final.

Dispositivo médico activo para diagndéstico: cualquier dispositivo médico activo,
utilizado aisladamente o en combinacion con otros dispositivos médicos, destinados
a proporcionar informaciones para la deteccién, diagnéstico, monitoreo o
tratamiento de las condiciones fisiolégicas o de salud, enfermedades o
deformaciones congénitas.

Dispositivo médico activo para terapia: cualquier dispositivo médico activo,
utilizado aisladamente o en combinacion con otros dispositivos médicos, destinado
a sustentar, modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biolégicas en el
contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o deficiencia.

Dispositivo médico de uso Unico: cualquier dispositivo médico destinado a ser
usado en prevencion, diagnostico, terapia o rehabilitacion o anticoncepcion,
utilizable solamente una vez, segun lo especificado por su fabricante.

Dispositivo médico implantable: cualquier dispositivo médico disefiado para ser
implantado total o parcialmente en el cuerpo humano, o para sustituir una superficie
epitelial u ocular mediante intervencién quirargica y destinado a permanecer alli
después del procedimiento.

ECRI: Emergency Care Research Institute - Agencia de investigacion en el sector
de la salud, independiente y sin fines de lucro.
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12

13.

14.

15.

16.

UMDNS: El Sistema de Nomenclatura Universal de Dispositivos Médicos (UMDNS)
es una nomenclatura internacional estandar y un sistema de codificacion por
computadora para dispositivos médicos, producido por el Instituto ECRI.

. Empresa: Persona fisica o Juridica, que, segun las leyes vigentes, realiza la

actividad econdémica o industrializa un dispositivo médico.

Equipo de proteccion Individual: Destinado a ser llevado o sujetado por el
profesional de la salud, o en su caso el paciente para que le proteja de uno o varios
riesgos que puedan amenazar su seguridad o su salud, asi como cualquier
complemento o accesorio destinado a tal fin utilizado por el profesional y/o con el
paciente en su tratamiento.

Fabricacion: Todas las operaciones que son necesarias para la obtencién de los
dispositivos médicos.

Fabricante: Persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacion,
empagque, acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico. El fabricante
sera el responsable del producto final, independientemente que las etapas
mencionadas sean hechas por la misma persona o en su hombre, por un tercero.

a) Se considera fabricante legal a la persona natural o juridica con
responsabilidad por el disefio, fabricacion, empaque, acondicionamiento y
etiquetado, que coloca el producto en el mercado bajo su nhombre, siendo estas
operaciones realizadas o no por la propia entidad,;

b) Se considera unidad fabril o fabricante real al sitio donde ocurre la
fabricacion o una etapa de la misma pudiendo ser del propio fabricante legal o
fabricante contratado.

Familia de dispositivos médicos: conjunto de dispositivos médicos, donde cada
dispositivo médico integrante de la familia debe tener en comun:

a) Fabricante o filiales,

b) importador,

c) la indicacion o finalidad de uso, segun lo establecido por el

fabricante,

d) caracteristicas técnicas, fundamentos del funcionamiento, accion,

e) contenido o composicion,

f) precauciones, restricciones, advertencias y cuidados especiales
Unicamente pueden variar, segin corresponda, en:

a) color,

b) sabor,

c) forma,

d) tamafo/volumen,
e) textura.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

Incidente adverso: Es un dafio o potencial riesgo de dafio no intencionado al
paciente, operador o al ambiente, que ocurre como consecuencia de la utilizaciéon
de un dispositivo médico.

Instruccién de uso: manuales, prospectos u otros documentos que acompanan el
dispositivo médico, material cortopunzante y equipo de proteccion individual,
conteniendo informaciones técnicas sobre el mismo.

Instrumento quirdrgico reutilizable: Instrumento destinado a cortar, perforar,
serrar, escarificar, raspar, quitar, pinzar, retraer, recortar o realizar procedimientos
similares en el contexto de intervenciones quirirgicas, pudiendo o no estar
conectado a un dispositivo activo, y destinado por el fabricante a ser reutilizado una
vez efectuados los procedimientos adecuados, tales como limpieza, desinfeccion y
esterilizacion.

Kits: conjunto de dispositivos médicos que pudiendo ser registrados en forma
individual, son agrupados por poseer una finalidad de uso especifica.

Lote o Partida: cantidad de un dispositivo médico elaborado en un ciclo de
fabricacion o esterilizacion, cuya caracteristica esencial es la homogeneidad.

Materiales cortopunzantes: Cualquier material con punta o filo, utilizado en
asistencia de salud, capaz de atravesar la piel provocando una herida cortante o
una herida punzante independiente del tamafio o profundidad.

Operador: persona que desarrolla actividades utilizando un dispositivo médico.

Orificio del cuerpo: cualquier abertura natural del cuerpo humano, incluyendo la
cavidad ocular o cualquier abertura artificialmente creada tal como un estoma.

Plazo de utilizacién: tiempo de utilizacion continua de un dispositivo médico. Seran
considerados tres tipos de plazos:
Uso transitorio: utilizacion del producto en forma continua durante menos de sesenta

(60) minutos.

Uso a corto plazo: utilizacion del producto en forma continua por un periodo
comprendido entre sesenta (60) minutos y treinta (30) dias.

Uso prolongado: utilizacion del producto en forma continua por un periodo superior
a treinta (30) dias.

Registro Sanitario: Concesion otorgada por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria, a través de la cual se procede a la inscripcién y la consecuente
autorizacion de distribucion y comercializacion de un dispositivo médico.

Responsable legal: persona fisica con poder suficiente para representar a un
fabricante o importador y responde administrativa, civil, comercial y penalmente por
la misma.
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28. Responsable técnico: profesional de nivel universitario, habilitado por la autoridad
competente, capacitado en las tecnologias que componen el dispositivo médico,
responsable por las informaciones técnicas presentadas por el fabricante o
importador y por la calidad, seguridad y eficacia del dispositivo médico
comercializado.

29. Rotulo/etiqueta: identificacion impresa aplicada/adherida sobre el envase del
dispositivo médico.

30. R.U.E.: Constancia inscripcion en el Registro Unico de Empresas, emitida por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

31. Sistemas: conjunto de dispositivos médicos que interactian y/o relacionan
exclusivamente entre si con el objetivo de cumplir la finalidad de uso prevista por el
fabricante.

32. Tarjeta de implantacion: documento que garantiza la trazabilidad de los
dispositivos médicos implantables.

33. Tecnovigilancia: Conjunto de métodos y observaciones que permiten detectar
incidentes adversos durante la utilizacion de un dispositivo médico, que puedan
causar un dafo al paciente, al operador o0 a su entorno.

34. Programa informético como dispositivo médico (Software as a Medical Device
“SaMD”): producto o aplicacion informética que se encuentra destinado para uno o
mas de los propésitos indicados en la definicion de dispositivo médico y que
desempenfa sus funciones sin ser parte del hardware de un dispositivo médico.

Notas:

a) el SaMD es capaz de ejecutarse sobre una plataforma computacional de
proposito general (propdsito no-médico);

b) “Plataforma computacional” incluye recursos de hardware y software
(sistema operativo, hardware de procesos, almacenamiento, biblioteca de datos,
dispositivos de visualizacion, dispositivos de entrada, lenguaje de programacion, etc.);

C) “sin ser parte del” significa que el programa no necesita del hardware de un
dispositivo médico para alcanzar su finalidad de uso;

d) un programa informatico (software) no se considera SaMD si su propésito es
controlar el hardware de un dispositivo médico;

e) un SaMD puede ser usado en combinacion (por ejemplo, como un mdédulo)
con otros productos, e incluso, con otros dispositivos médicos;

f) un SaMD puede interactuar con otros dispositivos médicos, incluyendo hardware
de otros dispositivos médicos y otros SaMD, como asi también un programa
informatico (software) de propdsito general;
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Q) las aplicaciones moviles (apps) que cumplen con la definicién, son
consideradas como SaMD.

35. Producto combinado: Se define como Producto Combinado a todo producto que
conste de dos o mas componentes regulados por diferentes areas de DINAVISA,
tales como especialidades farmacéuticas, dispositivos médicos, entre otros, que
combinados constituyen una sola entidad.

Para la determinacion del encuadre normativo, se tendra en cuenta el “modo de
accion principal” del Producto Combinado.

CLASIFICACION Y NORMAS PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y ODONTOLOGICOS.

Articulo 5°. - Disponer que la clasificacion en relacion a la clase de riesgo de los dispositivos
médicos debe ser propuesta por los responsables técnicos de la empresa solicitante del
registro sanitario, de conformidad a las reglas establecidas en el ANEXO | de la presente
Resolucion. La DINAVISA tendréa la atribucién de aceptar o rechazar dicha propuesta de
clasificacion bajo justificacion técnica.

En el caso de que la clase de riesgo establecida por el solicitante no corresponda al
dispositivo médico a registrar, el evaluador solicitara la modificacién de la misma y requerira
abonar arancel correspondiente a la clase de riesgo del dispositivo médico. El solicitante
debera asumir la responsabilidad en la clasificacién de riesgo del producto quedando el
arancel abonado con anterioridad sin efecto.

Las reglas de clasificacion establecidas en el ANEXO | de la presente Resolucién, podran
ser actualizadas de acuerdo con las disposiciones internacionalmente reconocidas en el
ambito, considerando el progreso tecnoldgico y las informaciones de eventos adversos
ocurridos con el uso o aplicaciéon del dispositivo médico.

Articulo 6°. - Establecer que la presente resolucion sera aplicable para las solicitudes de
inscripcion de productos, modificaciones post-aprobacion del registro sanitario,
renovaciones, transferencias y cancelacion de registros sanitarios de productos
considerados dispositivos médicos categorizados como Clase |, Il, lll, IV (y sus accesorios)
de origen nacional o importado.

Articulo 7°. - Determinar que las solicitudes de registros sanitarios de productos
considerados dispositivos médicos de Clase |, tendran caracter de declaracion jurada,
debiendo adjuntar la documentacién requerida en el ANEXO IIA al momento de presentacion
de la solicitud. La documentacién correspondiente a la Declaracion Jurada consta en el
ANEXO IIB. La documentacion bajo declaracion jurada sera valida a los fines de inscripcién
automatica del registro sanitario del producto en cuestion quedando la DINAVISA facultada
a verificar la veracidad de los documentos presentados.

Articulo 8°. - Las solicitudes de registro sanitario de productos considerados dispositivos
meédicos de Clase Il, lll y IV, se enmarcaran de acuerdo a los requisitos generales contenidos
en el ANEXO Il de la presente Resolucion.
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La DINAVISA contara con un plazo de 90 (noventa) dias habiles administrativos para evaluar
la documentacion y expedirse al respecto.

Hasta tanto se cumpla con la subsanacién, quedara suspendido el plazo de evaluacion
establecido para el tramite de que se trate.

Articulo 9°. - Disponer que si de la validacion de la informacion remitida, para dar
cumplimiento a lo establecido en el Art. 8° por el titular del producto, surgiera alguna
inconsistencia o irregularidad en la informacion y/o documentacion presentada, se notificara
por Unica vez al interesado la totalidad de las inconsistencias o irregularidades.

Si de la respuesta del interesado surgiera nueva informacién no contemplada originalmente
gue amerite nuevos requerimientos, sera posible efectuar una nueva solicitud de
subsanacion.

El solicitante deberad subsanar la inconsistencia o irregularidad en la informacion y/o
documentacion en un plazo de 30 (treinta) dias habiles contados desde el primer dia habil
siguiente a la dltima notificacién.

Si las observaciones no fueran subsanadas en los plazos establecidos o si el resultado de la
evaluacién técnica no fuera satisfactorio, se procedera a la denegacion del tramite.

Articulo 10°.- Para solicitudes de registros sanitarios de dispositivos médicos de clase de
riesgo I, II, lll y IV, se deberan presentar ensayos que comprueben el cumplimiento de los
requisitos previstos por los reglamentos técnicos especificos MERCOSUR que resultaren
aplicables al producto a registrar, cuando corresponda y reportes completos de los ensayos
gue sustentan el informe sobre Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia establecidas
en la Resolucién GMC N° 72/98 que rige sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos, segun corresponda.

Estos ensayos, siempre que fuera aplicable, deberan ajustarse a lo previsto en las normas
técnicas IRAM, ISO y/o IEC u otras normas aplicables y ser emitidos por laboratorios oficiales
o privados acreditados por el Organismo de Acreditacion correspondiente.
Excepcionalmente, en caso de inexistencia de laboratorios acreditados en el Paraguay para
la realizacion de alguno de estos ensayos, el solicitante deberd proponer su realizacion en
un laboratorio extranjero acreditado seguin norma ISO 17025 por organismo de acreditacion
reconocido por los cuerpos internacionales de acreditacion de laboratorios (ILAC, EA,
APLAC, etc.)

En el caso de que esta descripcién no compruebe la eficacia y la seguridad del dispositivo
médico, la DINAVISA solicitara la investigacion clinica del producto.

Articulo 11°.- Quedan exceptuados de presentar los ensayos que sustentan el informe sobre
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia al momento de la solicitud, aquellos
dispositivos médicos importados autorizados por una Autoridad Sanitaria de un pais miembro
del IMDRF u otro pais cuyas funciones regulatorias, de fiscalizacion y legislacion resulten
acordes al marco regulatorio paraguayo vigente y siga los lineamientos internacionales que
adopta la DINAVISA, de los que ademas se disponga de suficiente experiencia, conocimiento
respecto de su uso y existencia en el mercado que asi lo demuestre su historial/de
comercializacion, pudiendo considerar la DINAVISA que cumplen con similares
caracteristicas en términos de calidad, seguridad y eficacia.
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Los fabricantes de productos no autorizados por Autoridades Sanitarias de paises miembros
del IMDRF podran ser inspeccionados por la DINAVISA a fin de verificar el cumplimiento de
los requisitos de calidad, seguridad y eficacia segun las normas nacionales e internacionales
vigentes de los dispositivos médicos.

Articulo 12°. - Para los productos de fabricacion nacional de clase |, Il, 1l y IV debera
presentarse el informe de gestion de riesgo, el cual deberéa ser suscripto, en cada una de sus
secciones, por un profesional universitario con incumbencias profesionales acordes con la
tecnologia del producto involucrado.

Articulo 13°. - Para los productos de fabricacion nacional de clases lll y IV se debera incluir
en el informe de gestion de riesgo una seccion de revision clinica, refrendada por un
profesional del ambito asistencial, con demostrada experiencia en el uso clinico de productos
semejantes al que se pretenda registrar (acreditada mediante curriculum vitae), la cual
versara sobre la relacion riesgo/beneficio y justificara los niveles de riesgo considerados
como aceptables en dicho informe.

RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO

Articulo 14°- Establecer que el plazo de validez del registro sanitario para dispositivos
médicos es de 5 (cinco) afos, pudiendo ser renovado sucesivamente por periodos de igual
duracion.

Articulo 15°- A los fines de obtener la renovacion del registro sanitario, el interesado debera
iniciar el tramite correspondiente en el periodo comprendido entre los 90 (noventa) dias
habiles previos a la fecha de vencimiento del registro sanitario.

Las solicitudes de renovacién de Dispositivos Médicos de clase de riesgo | tendran caracter
de declaracion jurada, debiendo el interesado adjuntar la documentacién requerida en el
ANEXO IIA al momento de presentacion de la solicitud. La documentacion correspondiente
a la Declaracion Jurada consta en el ANEXO IIB. La documentacion bajo declaracién jurada
sera vélida a los fines de reinscripcion automatica del registro sanitario del producto en
cuestion quedando la DINAVISA facultada a verificar la veracidad de los documentos
presentados.

Para las solicitudes de renovacion de Dispositivos Médicos de clase de riesgo Il, Il y 1V, el
interesado deberd presentar la documentacion requerida en el ANEXO IV de la presente
Resolucion.

El inicio del tramite de renovacién del registro sanitario dentro del plazo previsto producira la
prorroga de la vigencia del Certificado de registro sanitario oportunamente otorgado.

En caso de que de la validacién de la documentacion presentada en la solicitud de renovacion
de registro sanitario se tenga un informe favorable para el otorgamiento del registro sanitario
y el registro sanitario anterior siga vigente, se dara la baja automatica a este ultimo una vez
otorgado el registro sanitario de renovacion.

Articulo 16°- Si la solicitud de renovacion fuera ingresada con registro sanitario vencido o no
se iniciase el trdmite en tiempo establecido, la DINAVISA procedera a dar la baja a dicho
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registro sanitario. Si el interesado quisiera obtener nuevamente el registro sanitario del
dispositivo médico en cuestidn, debera iniciar el tramite como registro sanitario nuevo,
conforme a lo establecido en la presente Resolucion.

MODIFICACION POST REGISTRO SANITARIO

Articulo 17°. - Cualquier modificacion realizada sobre algunos de los datos caracteristicos
de un dispositivo médico autorizado por la DINAVISA, tanto de productos de origen nacional
como importado, debera ser clasificada de acuerdo a los siguientes criterios que se detallan
en el ANEXO VA.

*Modificaciones de Implementacion automatica:

TIPO |

*Modificaciones de Implementacion, previa autorizacion:
TIPO I

Articulo 18°. Las modificaciones de TIPO | deberan ser notificadas a la DINAVISA, lo cual
habilita al Titular del registro sanitario a la implementacién inmediata de las modificaciones
solicitadas.

Para llevar a cabo la notificacion se debera dar cumplimiento a los siguientes requerimientos:
-Abonar el arancel correspondiente por cada modificacion.

-Presentar la solicitud de modificacién con caracter de declaracién jurada segun formato
preestablecido que consta en el ANEXO VB.

-Presentar los documentos que justifiguen las modificaciones solicitadas segun los requisitos
establecidos en el ANEXO VC.

Articulo 19°. Las modificaciones de TIPO Il deberan ser autorizadas por la DINAVISA para
su implementacion, para lo cual se debera dar cumplimiento a los siguientes requerimientos:

-Abonar el arancel correspondiente por cada modificacion.

-Presentar la solicitud de modificacion con caracter de declaracion jurada segun formato
preestablecido que consta en el ANEXO VB.

-Presentar los documentos que justifiquen las modificaciones solicitadas segun los requisitos
establecidos en el ANEXO VC.

Articulo 20°. La DINAVISA evaluara las modificaciones de TIPO Il solicitadas en un plazo
de 90 dias habiles a partir de la fecha de ingreso del trdmite.

En caso de cumplimiento se emitird un certificado de autorizacion. En caso de
incumplimiento, se emitird un informe de evaluacion y el Titular del registro sanitario debera
presentar el descargo correspondiente en un plazo no mayor de 10 (diez) dias habiles. Si las
observaciones no fueran subsanadas en el plazo establecido, la solicitud de modificacidén
guedara sin efecto, debiendo ingresar nuevo tramite previo pago de arancel correspondiente.
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Articulo 21°. — Todas las modificaciones implementadas por el Titular del registro sanitario
estaran sujetas a fiscalizacion, la cual se realizard de manera aleatoria segun analisis de
riesgo realizado por la DINAVISA.

El Titular del registro sanitario incurrira en una falta ante DINAVISA siendo pasible de
sanciones y/o multas, en los siguientes casos:

a) Modificaciones implementadas que no hayan sido comunicadas previamente.

b) Modificaciones comunicadas e implementadas, que hayan sido justificadas con
documentaciones y datos incorrectos, incompletos o falsos.

c) Modificaciones de TIPO Il no autorizadas y que hayan sido implementados por el
Titular.

Articulo 22°. - Las solicitudes de modificacion de registro sanitario de dispositivos médicos
previstas en la presente disposicién no implicaran la modificacion de la fecha de vencimiento
del registro, el cual mantendra su vigencia original de 5 (cinco) afios.

Articulo 23°. - Una vez autorizada la modificacion, el Titular del registro sanitario podra
solicitar el agotamiento de stock de las etiquetas, acondicionamiento primario y secundario
de los dispositivos médicos por el término de 12 meses contados a partir de la notificacion a
la DINAVISA, por medio de una Declaracién Jurada segin ANEXO X de la presente
Resolucion.

TRANSFERENCIA DE REGISTRO SANITARIO

Articulo 24°. - Para los tramites de solicitud de transferencia de registro sanitario de
dispositivos médicos de Clase |, Il, Il y IV nacionales e importados, debera presentarse lo
establecido en el ANEXO VI de la presente resolucion y la DINAVISA contara con un plazo
de 50 (cincuenta) dias habiles administrativos desde el inicio del tramite para realizar la
evaluacion pertinente y emitir un dictamen al respecto.

Si de la evaluacién surgiera alguna inconsistencia o irregularidad en la informacién y/o
documentacion presentada, se notificara por Unica vez al interesado la totalidad de las
inconsistencias o irregularidades.

Si de la respuesta surgiera nueva informacién no contemplada originalmente que amerite
nuevos requerimientos sera posible efectuar una nueva solicitud de subsanacion.

El solicitante debera subsanar la inconsistencia o irregularidad en la informacion y/o
documentacion en un plazo de 30 (treinta) dias habiles administrativos contados desde el
primer dia habil administrativo siguiente a la notificacion.

Hasta tanto se cumpla con la subsanacién, quedara suspendido el plazo de evaluacion
establecido para el tramite de que se trate.

Si las observaciones no fueran subsanadas en los plazos establecidos o si el resultado de la
evaluacion técnica no fuera satisfactorio, se procedera a la denegacion del tramite.

El dispositivo médico sometido al tramite de transferencia de registro sanitario podra seguir
siendo importado por el Titular del Registro sanitario hasta tanto la transferencia del registro
sanitario fuera finiquitada.
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CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO

Articulo 25°. - Para los tramites de cancelacién del registro sanitario de dispositivos médicos
de Clase I, Il, lll y IV nacionales e importados, el interesado deberd presentar la
documentacion prevista en el ANEXO VII

La DINAVISA contard con un plazo de treinta (30) dias habiles administrativos para emitir un
dictamen respecto de lo solicitado.

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 26°.- Disponer que se podra solicitar el registro sanitario para familias, sistemas y
conjuntos (kits) de dispositivos médicos. La agrupacion de productos, se debera realizar
teniendo en cuenta las definiciones de los mismos establecidos en la presenta resolucion.

Articulo 27°. - Disponer que los productos destinados exclusivamente a la
desinfeccion/esterilizacibn de articulos criticos y semicriticos en establecimientos
relacionados a la asistencia a la salud, a mas de lo establecido en la presente resolucion
deberan dar cumplimiento a lo dispuesto en la Resolucion G.M.C. N° 19/10 y sus
actualizaciones.

Articulo 28°.- Disponer que la nomenclatura y codificacion de certificados de registros
sanitarios de dispositivos médicos se regiran por lo establecido en la RESOLUCION DINAVISA
N°52/2022 “POR LA CUAL SE APRUEBA LA NUEVA NOMENCLATURA Y CODIFICACION
UTILIZADA PARA LOS REGISTROS SANITARIOS EMITIDOS POR LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIAY SE ESTABLECE EL LISTADO OFICIAL DE MEDICAMENTOS
REGISTRADOSY COMERCIALIZADOS., del 24 de marzo del 2022.

Articulo 29°.- Disponer la adopcién del sistema de nomenclatura universal de dispositivos
médicos (UMDNS) establecido por la Agencia de investigacion en el sector de la salud
(E.C.R.1.), para la identificacion por nombre genérico de los dispositivos médicos.

Articulo 30°. - Determinar que las empresas que se dediquen en el pais a la fabricacion,
importacion, exportacion, distribucion, y comercializacion de dispositivos médicos deberan
contar con responsables técnicos acordes a la competencia profesional, cuyos perfiles se
encuentran establecidos en el ANEXO VIl de la presente resolucion.

Articulo 31°. - La condicién de venta del dispositivo médico, a ser autorizada por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria sera: a) Venta bajo receta b) Venta exclusiva a profesionales
e instituciones sanitarias c) Venta libre en farmacia. d) Venta Libre.

Articulo 32°. — Los productos definidos como repuestos de dispositivos médicos no
requeriran registro sanitario, sin embargo, los titulares de registros sanitarios de dispositivos
médicos importados deberan presentar una Declaracion Jurada en referencia a los mismos
junto con la informacion técnica de los productos para el despacho aduanero
correspondiente, quedando la DINAVISA facultada a realizar verificaciones aleatorias sobre
la veracidad de los documentos presentados.
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Articulo 33°. - Establecer que en caso de rechazo o denegacion en la solicitud del registro
sanitario de los dispositivos médicos el solicitante deberd ingresar un nuevo tramite y abonar
el arancel correspondiente para el nuevo tramite.

TARJETA DE IMPLANTACION

Articulo 34°.- Establecer que los dispositivos médicos implantables mencionados a
continuacion deberan contar con la tarjeta de implantacion:

a) Implantes cardiacos e implantes vasculares del sistema
circulatorio central

b) Implantes del sistema nervioso central

c) Implantes de columna vertebral

d) Protesis de cadera

e) Prétesis de rodilla

f) Implantes mamarios

g) Lentes intraoculares

h) Implantes auditivos

Articulo 35°.- La tarjeta de implantacién que consta en el ANEXO IX se confeccionara por
triplicado, e incluird el nombre y modelo del dispositivo médico, el nimero de lote 0 nimero
de serie, el nombre y direccién del fabricante e importador, y un espacio en blanco destinado
al nombre del centro sanitario donde se realizara la implantacion y fecha de la misma, asi
como la identificacion del paciente, para ser cumplimentado por el médico tras la
implantacion. Uno de los ejemplares se destinara para ser archivado en la historia clinica
del paciente, otro para ser facilitado al paciente y el tercero podra ser remitido a la empresa
importadora o fabricante responsable del producto. Sin perjuicio de lo antes mencionado,
los datos consignados en dicha tarjeta deberan ser conservados por la empresa fabricante
0 importadora.

INFORMACIONES DEL ENVASE, ETIQUETADO O ROTULO E INSTRUCCIONES DE
USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 36°.- Disponer que el envase, etiqueta o rotulo e instrucciones de uso deberan
cumplir con los siguientes requisitos generales:

a) Las informaciones deberan estar escritas en Lengua Espafiola.

b) Todos los dispositivos médicos deberan incluir en su envase las instrucciones
de utilizacion. Excepcionalmente estas instrucciones podran no estar incluidas
en los envases de los dispositivos médicos encuadrados en las Clases | y I, si
la completa seguridad de su utilizacion puede garantizarse sin ayuda de tales
instrucciones.

c) Las informaciones necesarias para la utilizacién de los dispositivos médicos, con
plena seguridad, deberan figurar siempre que sea factible y adecuado, en el
propio dispositivo médico, y/o en envase primario 0 en el envase secundario. Si
no es factible envasar individualmente cada unidad, esta informacion debera
figurar en unas instrucciones de utilizacion que acompafien a uno o0 varios
dispositivos médicos.
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d) En el caso de dispositivos médicos de uso exclusivo para profesionales se
podran incluir las informaciones necesarias para la utilizacion (Instrucciones de
uso) en formato digital: QR o DATA MATRIX u otros.

e) Si en un reglamento técnico especifico de un dispositivo médico hubiese
necesidad de informaciones complementarias por la especificidad del producto,
las mismas seran incorporadas al rétulo o en las instrucciones de uso, si
corresponde.

f) Elrotulo debe contener las siguientes informaciones:

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7

8)

9)

La Denominacion comercial, Marca, la razén social y direccion del
fabricante, del importador y distribuidor si corresponde.

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Numero y codificacion de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA.
Condicion de venta autorizada por la DINAVISA.

La informaciéon estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el dispositivo médico y el contenido del envase;

Si corresponde, la palabra "estéril";

El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el niUmero de serie
segun proceda;

Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes
de la cual debera utilizarse el dispositivo médico para tener plena
seguridad,;

La indicacion, si corresponde que el dispositivo médico es de un solo
uso;

10) Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o

manipulacién del dispositivo médico.

11) Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de dispositivos

médicos.

12) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;
13) Si corresponde, el método de esterilizacion;

g) Lasinstrucciones de uso deben contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

1)

2)

3)

Las informaciones necesarias para la utilizacion de los dispositivos
médicos, con plena seguridad.

Cuando un dispositivo médico deba instalarse con otro dispositivo
médico o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los dispositivos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Todas las informaciones que permitan comprobar si el dispositivo
médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con
plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya
gue efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento
y la seguridad de los dispositivos médicos.
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4) La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del dispositivo médico.

5) La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del dispositivo meédico en
investigaciones o tratamientos especificos;

Articulo 37°.- El programa informético o software ya sea integrado en un dispositivo médico
0 es un accesorio de un dispositivo médico o es un sistema de telemonitorizacion de
productos implantables activos o es un software autbnomo (software as medical device),
gue se encuadran en la definicion de un dispositivo médico segun la presente resolucion,
deberan estar registrados por la DINAVISA.

Los programas informaticos que constituyan el software en si mismo (autbnomos) se
consideraran dispositivos médicos activos, quedando excluidos los programas informaticos
para usos generales administrativos que son utilizados en el marco de la asistencia
sanitaria.

Los dispositivos médicos objeto de este articulo deberan cumplir para su registro sanitario
con lo establecido en la presente resolucion segin la clase de riesgo del dispositivo médico
que corresponda y deberan tener en cuenta la evaluacion del disefio de software, la gestiéon
de los riesgos y la verificacion y validacion de cada etapa del ciclo de vida definido conforme
a las normativas vigentes.

Articulo 38°. - Establecer que todo dispositivo médico utilizado para la administracion de
una especialidad farmacéutica registrada ante la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
y que conste en el certificado de registro sanitario como parte de la presentacion de dicha
especialidad no requerira Registro Sanitario independiente.

Articulo 39°. - Establecer que los dispositivos médicos utilizados en combinacién con una
especialidad farmacéutica u otro producto de rubro diferente, seran evaluados en conjunto
con el rubro correspondiente y los mismos podran ser objetos para nuevos requerimientos
técnicos referentes al rubro correspondiente.

DISPOSITIVOS MEDICOS EMISORES DE RADIACION

Articulo 40°. - Disponer que para la concesion del registro sanitario a los dispositivos
médicos que emitan radiaciones, sera requisito previo indispensable contar con el
documento o licencia de Proteccion contra las radiaciones de uso y aplicacién en Medicina,
otorgada por la Autoridad Reguladora competente.

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 41°. - Se tendrdn por abandonadas las instancias en toda clase de tramites
administrativos, incluyendo sumarios administrativos y caducaran de derecho si no se insta
su curso dentro de los 6 meses dentro de la Ultima actuacion, segun lo establecido en el
art. 11 de la Ley N°4679/ disposiciones generales
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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N°

POR LA CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 4° INCISO B) DE LA LEY N° 4659/12
"QUE IMPLEMENTA PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD Y MECANISMOS DE
PREVENCION DE RIESGOS PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD Y
PACIENTES" Y SE ACTUALIZAN LAS NORMAS PARA LA OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS CONSIDERADOS DISPOSITIVOS MEDICOS
Y ODONTOLOGICOS.

Articulo 42°. - Los Dispositivos clasificados como Dispositivos Médicos de uso en
diagndstico in vitro seran regidas por la normativa aplicable a este tipo de productos que
dicte la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Articulo 43°. - Aprobar los ANEXOS que forman parte de la presente Resolucién,
estableciendo que los datos consignados en los mismos, tendran caracter de declaracion
jurada.

Articulo 44°.- Disponer que la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria podra ordenar en
cualquier momento la revision, inspeccion y andlisis de oficio de cualquier dispositivo
médico, que podran ser sometidos a verificaciéon, a fin de constatar que cumplan con
requisitos de funcionalidad, eficacia, calidad y seguridad para el usuario, el paciente y el
ambiente e igualmente podra de conformidad a lo dispuesto por el Articulo 9° de la Ley N°
4.659/2.012, realizar verificaciones a los establecimientos de salud y empresas dedicadas
a la comercializacion de dispositivos médicos.

Articulo 45°. - Disponer que los Directores Técnicos y/o Responsables Técnicos de las
Empresas titulares de Registros Sanitarios de dispositivos médicos, ademas de las
obligaciones previstas en la legislacion vigente, seran responsables del monitoreo de la
seguridad post comercializacién de sus productos.

Articulo 46°. - Disponer que, en caso de verificarse transgresiones a la presente normativa,
la Autoridad Sanitaria Nacional aplicara las medidas de prevencion y correctivas
necesarias. Asi mismo toda violacién, o incumplimiento de la presente disposicién, sera
sancionada de acuerdo con lo establecido en la Resolucién DINAVISA N° 265/2022 “POR LA
CUAL SE ESTABLECE EL REGIMEN DE INFRACCIONES Y SANCIONES Y EL PROCEDIMIENTO
SUMARIAL ADMINISTRATIVO TRAMITADO EN LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA Y SE ABROGA LA RESOLUCION DINAVISA/DGAL N° 122/2022 DEL 20 DE JUNIO
DEL 2022.”

Articulo 47°. - Dejar sin efecto la Resolucién S.G. N° 334 de fecha 5 de julio de 2001;
Resoluciéon S.G. N° 886 de fecha 4 de diciembre de 2007; Resolucion S.G. N° 1.352 del 25
de noviembre de 2011, Resolucion S.G. N°669/16 del 19 de octubre del 2016 y toda otra
resolucion anterior contraria a las disposiciones contenidas en esta normativa.

Articulo 48°. - La presente resolucion sera obligatoria a partir de ... meses desde su firma.

Articulo 49°. - Comunicar a quienes corresponda y cumplido archivar. -



