ANEXO IV — REQUISITOS PARA RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE CLASES DE RIESGO |, I, llI, IV.

= PRODUCTO NACIONAL

a) Completar los campos requeridos en la plataforma DINAVISAPY correspondientes
a la informacién técnical/legal del producto.

b) Documentaciéon acreditando fehacientemente el cumplimiento de las normas de
calidad en los procesos de produccién BPF / GMP otorgada por la DINAVISA.

C) En caso de tercerizacién de parte o todo el proceso de elaboracién, debera ser
adjuntado el correspondiente contrato o constancia de relacion contractual entre las partes,
con su respectiva certificacion de firmas por Escribania Publica.

d) Certificado de control de calidad con todos los ensayos que garanticen la
funcionalidad, calidad y seguridad del producto.

e) Estudios de Estabilidad para aquellos productos que lo justifiguen segun las normas
nacionales vigentes.

f) El etiguetado/rotulado e instrucciones de uso.

s)] Tarjeta de implantacion, para los dispositivos médicos establecidos en el Articulo

34° de la presente resolucion.

= PRODUCTO IMPORTADO

a) Completar los campos requeridos en la plataforma DINAVISAPY correspondientes
a la informacién técnical/legal del producto.

b) Documentacién acreditando fehacientemente el cumplimiento de las normas de calidad
en los procesos de produccién BPF / GMP otorgada por la Autoridad Sanitaria competente
en origen, y o certificado ISO / CE / UL / FDA/ TUVF - otorgado por la entidad certificadora
en origen.

C) Poder de representacion o carta de autorizacion de distribucion del fabricante o su
distribuidor autorizado, inscripto en el Registro Publico de Poderes, con una vigencia de
hasta dos (2) afios desde su emision cuando no exista validez explicitamente indicada en
el documento. En caso de presentarse dos 0 mas empresas como representantes de un
mismo fabricante, se tendra el siguiente criterio para registrar el dispositivo médico, material
cortopunzante y equipo de proteccion individual:

1) Sera tenido por representante al que posea carta de representacion exclusiva del
fabricante.
2) De no existir clausula de exclusividad, se considerara como representante a la

empresa que posea carta de representacion emitida por el fabricante en forma directa,
guedando al margen las empresas que presenten cartas emitidas por distribuidores.

El solicitante del registro sanitario debera ser unico representante del/los productos objeto
de registro.

El documento debe contener la siguiente informacion:
- Razon social y direccion completa del fabricante legal;
- Razon social y direccion completa de la empresa importadora (solicitante); y

- autorizacion explicita para la empresa importadora (solicitante) para Representar
y/o comercializar sus productos en el Paraguay.

En caso de retiro de representacion por parte del fabricante al Titular del registro sanitario,
se debera notificar a la DINAVISA con un tiempo no superior a 30 dias habiles a la fecha
de caducaciéon del documento de representacion.

d) En caso de tercerizacion de parte o todo el proceso de elaboracion, debera ser
adjuntado el correspondiente contrato o constancia de relacién contractual entre las partes,
con su respectiva certificacion de firmas por Escribania Publica.



e) En el caso de dispositivos médicos, materiales cortopunzantes y equipos de
proteccién individual importados, certificado de libre comercializacién o comprobante de
registro sanitario o documento equivalente, donde se declare la descripcion detallada del
producto y sus modelos segun sea el caso, otorgado por la autoridad competente del pais
donde es fabricado y/o comercializado, con una vigencia de hasta dos (2) afios desde su
emisién cuando no exista validez explicitamente indicada en el documento.

f) Certificado de control de calidad con todos los ensayos que garanticen la
funcionalidad, calidad y seguridad del producto o certificado de conformidad del producto
otorgado por un Organismo Notificado.

g) Estudios de Estabilidad para aquellos productos que lo justifiquen seguin las normas
nacionales vigentes.

h) El etiquetado/rotulado e instrucciones de uso, traducidos a la Lengua Espafiola por
traductor publico matriculado de ser correspondiente.

i) Tarjeta de implantacion, para los dispositivos médicos establecidos en el Articulo
34° de la presente resolucion.

OBSERVACIONES:

1- Todo documento legal de origen extranjero deberé estar consularizado y legalizado,
0 apostillado y en caso de que sea necesario, traducido a lengua espafiola por
traductor publico matriculado.

2- Los documentos emitidos por Organismos o Instituciones Internacionales del ambito
de los dispositivos médicos deberan estar consularizados y legalizados, o
apostillados y en caso de que sea necesario, traducido a lengua espafiola por
traductor publico matriculado.

3- Los documentos originales adjuntados en la plataforma DINAVISAPY deberan
contar con la firma digital del responsable técnico o Regente de la empresa
solicitante.

Las copias de los documentos originales adjuntados en la plataforma DINAVISAPY
deberan estar autenticados por Escribania Publica.

4- Para dar ingreso a la solicitud de registro sanitario, todos los documentos
establecidos en el presente anexo, deben hallarse vigentes. De constatarse que la
documentacion se encuentre vencida, no se dara continuidad al tramite.



