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Resolucién DINAVISA N° 20223 -

POR LA CUAL SE APRUEBA EL FORMULARIO DE SOLICITUD DE AL!TORIZACI()N
DE IMPORTACION DE PRODUCTOS INDIVIDUALIZADOS EN EL ARTICULO 13 DE
LA RESOLUCION DINAVISA N° 266/2022, QUE NO REQUIEREN REGISTRO
SANITARIO Y SE DISPONE SU IMPLEMENTACION.

Asuncion, 42 de marzo de 2023 -

VISTO:

La necesidad de estandarizar las solicitudes de autorizacién de importaciéon de
productos individualizados en el Articulo 13 de la Resolucion DINAVISA N° 266/2022,
que no precisan Registro Sanitario y que requieren intervencion de esta Direccion
Nacional para su importacion, conforme a la propuesta de la Direccién de Registro de
Productos para Diagnéstico de Uso In vitro, presentada por Memorando DINAVISA PDIV
N° 007/2023, de fecha 10 de marzo de 2023 y elevada por la Direccién General de
Evaluacion y Registros Sanitarios por Memorandum DGEyYRS N° 0556/2023; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Nacional de la Republica del Paraguay en su Capitulo VI “De
la Salud”, en su Articulo 68 “Del Derecho a la Salud” establece que el Estado protegera y
promovera la salud como derecho fundamental de la persona y en interés de la
comunidad, y en su Articulo 72. “Del Control de Calidad”, dispone que “El Estado velara
por el control de la calidad de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y
biolégicos, en las etapas de produccidén, importacién y comercializacion. Asimismo,
facilitara el acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos considerados
esenciales”.

Que la Ley 1119/97 “De Productos para la Salud y otros”, en su Articulo 6° en
establecer que la importacién de especialidades farmacéuticas estara sujeta a la
autorizacion previa de la Autoridad Sanitaria Nacional y en su Capitulo X “Del Comercio
Exterior”, Articulo 37, establece: “1, Ninguna especialidad farmacéutica podra ser
exportada por el fabricante o importada por el representante o por quienes éstos lo
permitan , si no esta debidamente registrada, salvo expresa autorizacion de la autoridad
sanitaria del pais exportador o importador, en su caso. 2. Las exportaciones de
medicamentos o especialidades farmacéuticas podran realizarse en forma de producto
terminado, o bien a granel. 4. Ningun despacho aduanero de productos medicinales
podra tramitarse sin la previa intervencion de la Autoridad Sanitaria Nacional, la que
certificara si los productos importados han sido debidamente registrados por el
representante en nuestro pais. El incumplimiento de alguna de estas exigencias sera
sancionado con el decomiso de los medicamentos”.

Que la Ley N° 6788/2021, “Establece la competencia, atribuciones y estructura
organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria” dicha ley ademas de determinar
el ambito de competencia y las funciones de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
dispone su autonomia administrativa y autarquia. Dicha norma en su Articulo 3°
establece la competencia de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),
serd considerada como la autoridad responsable en cuanto a la regulacién, control y
fiscalizacion de los productos para la salud como medicamentos de uso humano, drogas,
productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso y
aplicacion en medicina humana, asi como los productos considerados como cosméticos,
perfumes, domisanitarios y afines, y aquellos productos cuya regulacién y control le sean
asignados por Ley. La misma Ley en su Articulo 5° dispone que la Direccién Nacional
tiene por finalidad velar por la protecciéon de la salud humana, y prevé las funciones que
debera cumplir, entre las cuales en los incisos c) y d) contempla la regular, controlar y
fiscalizar los productos para la salud como medicamentos dgf 2050’ huﬁ, o, drogas
productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo /otro p’roducfo v
aplicacion en medicina humana, asi como los considerados préductos: de-| hlg’l
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personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios, asegurando su calidad, seguridad y
eficacia, cuya regulacion y control le sean asignados por Ley y la de regular y fiscalizar
las actividades realizadas por las personas fisicas o juridicas que intervienen durante las
etapas de la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
prescripcidn, dispensacion, comercializacion, representacion, importacién, exportacion,
almacenamiento, uso racional, fijacion de precios, informacién y publicidad de dichos
productos; y en su inciso i) prevé la funcion de establecer las reglamentaciones técnicas
para la ejecucion de cualquier actividad de su competencia en todo el territorio nacional,
de acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio
por parte de toda persona fisica, juridica u organismos publicos o privados sin excepcion.

Que el Decreto N° 2885, de fecha 10 de mayo de 1999, dispone la vigencia en la
Republica del Paraguay de varias Resoluciones del Grupo Mercado Comun, entre ellas
de la norma MERCOSUR/GMC/RES N° 21/98, que aprueba el Reglamento Técnico
“Autorizacion de Funcionamiento de Empresas Fabricantes y/o importadora de Productos
Médicos”, dicho reglamento aplica para todas la empresas interesadas en realizar
actividades de fabricacion y/o importacién de productos meédicos con o sin fines
comerciales y determina los requisitos que deberan cumplir ante la Autoridad
Competente.

Que asimismo se encuentra vigente la Resolucion DINAVISA N° 266/2022, “Por la
cual se establecen los criterios y procedimientos para la evaluacién y aprobacion de
Registros Sanitarios de Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro”, la cual en su articulo
2° define a los Productos para Diagnostico de Uso In Vitro como: Reactivos, calibradores,
materiales de control, recolectores de muestras, programas informaticos (software)
instrumentos, aparatos y otros articulos utilizados individualmente o en combinacién con
la finalidad de uso determinada por el fabricante al examen in vitro de muestras derivadas
del cuerpo humano, unica o principalmente para proporcionar informacion con fines de
diagnoésticos, ayuda al diagnostico, deteccién, seguimiento, predisposicion, prondstico,
prediccion, determinacion del estado fisiolégico o compatibilidad, y en su articulo 3°
dispone que los productos definidos en su articulo 2° deben contar con Registro Sanitario
otorgado por DINAVISA para su elaboracién, importacién, exportacion
acondicionamiento, distribucion y comercializacion previa habilitacion del establecimiento
solicitante conforme lo prevée el Reglamento aprobado por MERCOSUR/GMC/RES
N° 21/98. La misma Resolucion establece las Reglas de clasificacion de estos productos
y en su articulo 13 expresamente establece: “La presente Resoluciéon no aplica a: 1.
Reactivos y materiales de referencia destinados especificamente a la evaluacion de la
calidad en ensayos de aptitud o comparaciones entre laboratorios; 2. Reactivos aislados
vendidos como insumos para la fabricacidon de Productos para Diagnostico de Uso In
Vitro; 3. Reactivos o conjuntos de reactivos ensamblados en laboratorios de analisis
clinicos para uso exclusivo en la misma instituciéon, siguiendo protocolos de trabajo
definidos quedando prohibida su venta o donacién; 4. Reactivos de laboratorios destinaos
al diagndstico de cualquier tipo de muestra no humana; 5. Materiales para uso general de
laboratorio; 6. Productos destinados a uso exclusivo en medicina forense; 7 . Productos
destinados exclusivamente a las pruebas de control de dopaje deportivo cuyos resultados
no se utiliza con fines terapéuticos o de la salud; 8. Productos para uso exclusivo en
investigacion, incluidos los importados y etiquetados como RUO (Research USE
OnIyiSoIo Uso); 9. Medios de cultivos liofi Ilzados y suplem
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hidrico y 11. Software de diagnéstico in vitro o también conocidos como Software como
dispositivo médico (Software as a medical Device-SaMS, por sus siglas en inglés no
incluido en el equipo que trata en un reglamento especifico”.

Que la Direccion de Registro de Productos para Diagnostico de Uso In vitro, a
través del Memorando DINAVISA PDIV N°007/2023, de fecha 10 de marzo de 2023 ha
referido que pone a consideraciéon una proforma para las solicitudes de autorizacion de
importacion de aquellos productos que segun el articulo 16 de la Resolucion DINAVISA
N° 266/22, no requieren Registro Sanitario y al momento de su importacion se solicita la
intevencion por parte de DINAVISA, con el objetivo de unificar las solicitudes y acotan los
procedimientos en la hora de realizar las autorizaciones.

Que al respecto la Direccion General de Evaluacion y Registros Sanitarios por
Memorandum DGEyRS N° 055/2023; ha emitido su parecer favorable a la propuesta
refiriendo que busca unificar y agilizar los procedimientos de importacién que atarien a los
productos individualizados, y en el mismo sentido los responsables del area técnica de
DINAVISA, competentes para autorizar las solicitudes de importaciéon, han emitido su
visto bueno correspondiente.

Que en este contexto, en el marco de las acciones desarrolladas para el
fortalecimiento Institucional y la necesidad de adoptar procedimientos y plazos
estandarizados dirigidos para mejorar el proceso técnico-administrativo de la gestion de
las solicitudes de autorizaciéon de importacion realizadas a DINAVISA, con la visién de
determinar los tramites simplificados correspondientes para los productos
individualizados en el articulo 13 de la Resolucion DINAVISA N° 266/2022, que no
precisan Registro Sanitario y que requieren intervencién de esta Direccion Nacional para
su importacion, conforme a la propuesta elevada por las dependencias técnicas
competentes corresponde aprobar el formulario y disponer su implementacion.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE VIGILANCIA SANITARIA
RESUELVE:

Articulo 1°.  Aprobar el Formulario para Solicitudes de Autorizacion de Importaciéon de
Productos, individualizados en el articulo 13 de la Resolucién DINAVISA
N° 266/2022, que no precisan Registro Sanitario y que requieren
intervencion de esta Direccion Nacional para su importaciéon, conforme al
Anexo de la presente Resolucion y disponer su implementacion.

Articulo 2°.  Disponer que el Formulario aprobado en el Articulo 1° de la presente
Resolucion para su presentacion debera ser debidamente completado
con caracter de Declaracion Jurada por el solicitante, siendo este
responsable de la veracidad de datos consignados en la solicitud y asi
como la de la autenticidad e integridad de los docurmigntosse djuntos, y en
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sanciones que puedan derivar conforme a la legislacion vigente en la
Republica del Paraguay.

Establecer que el solicitante ademas de los documentos comerciales y
los documentos comprobatorios de embarque requeridos en la
VUI/DINAVISA debera adjuntar a su presentacién la Ficha Técnica de
cada producto emitida por el proveedor/fabricante en la que se declare la
finalidad de uso prevista de los productos.

Establecer que las disposiciones de la presente resolucion aplican para
las solicitudes de autorizacion de Importacion de los siguientes
productos:

1. Reactivos y materiales de referencia destinados especificamente a la
evaluacion de la calidad en ensayos de aptitud o comparaciones entre
laboratorios.

2. Reactivos aislados vendidos como insumos para la fabricacion de
Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro.

3. Reactivos o conjuntos de reactivos ensamblados en laboratorios de
analisis clinicos para uso exclusivo en la misma institucion, siguiendo
protocolos de trabajo definidos quedando prohibida su venta o
donacion.

4. Reactivos de laboratorios destinados al diagnéstico de cualquier tipo
de muestra no humana.

5. Materiales para uso general de laboratorio.

6. Productos destinados a uso exclusivo en medicina forense.

7. Productos destinados exclusivamente a las pruebas de control de
dopaje deportivo cuyos resultados no se utilizan con fines
terapéuticos o de la salud.

8. Productos para uso exclusivo en investigacion, incluidos los
importados y etiquetados como RUO (Research USE Only/Solo Uso).

9. Medios de cultivos liofilizados y suplementos que dependen del
procesamiento y controles realizados por el usuario antes de su uso.

10. Medios de Cultivo de instrumentos para analisis de control ambiental,
industrial, alimentario o hidrico.

Comunicar a quienes corresponda, registrar y archivar.

2\ DIRECTOR NACIONAL |[NTERINO
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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ANEXO DE LA RESOLUCION DINAVISA N°

Asuncion, de de 2023
Seiior
MSc. Q. F. Jorge lliou, Director Nacional
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria — DINAVISA
Presente
El/la que suscribe .......oooeviniiiiiiiii con Cédula de Identidad N° ................... en cardcter
e dedafitmasonmnninnnnna sibicadalen v nsvsnnnamrnrnasissE de
laciudadde ....ooovvvvvveneeniiinniieeenn, , me dirijo a Ud. con el objeto de solicitar la autorizacion de importacion
del/os producto/s detallados en la Factura Comercial N°........ de fecha.........cooeiiiinnns expedida
PO s OTADB N e st v s s v R R R G

En atencion a lo establecido en el Art.13 de la Resoluciéon 266/22 “Por la cual se establecen los criterios y
procedimientos para la evaluacion y aprobacion de registros sanitarios de Productos para Diagndstico de Uso /n
vitro”, declaro bajo fe de juramento, que el/os producto/s cuya autorizacion de importacion solicito, no son
Productos para Diagnostico de Uso /n vitre y no requieren de Registro Sanitario.

La finalidad de uso del/0Ss MiSIMO/S €5 PATAl......ueriet it ittt et e et e e s s e crrenrreaesse s e en e s e e naseaeas

De los productos a los cuales no aplica la Resolucion 266/22, seleccionar con una X a qué tipo de producto
corresponde la solicitud:

Reactivos y materiales de referencia destinados especificamente a la evaluacion
de la calidad en ensayos de aptitud o comparaciones entre laboratorios.

Reactivos aislados vendidos como insumos para la fabricacion de productos para
diagnostico de uso in vitro.

Reactivos o conjuntos de reactivos ensamblados en laboratorios de analisis
clinicos para uso exclusivo en la misma institucién, siguiendo protocolos de
trabajo definidos, quedando prohibida su venta o donacidn.

Reactivos de laboratorio destinados al diagndstico en cualquier tipo de muestra
no humana.

Materiales para uso general de laboratorio.

Productos destinados exclusivamente a las pruebas de control de dopaje
deportivo, cuyo resultado no se utiliza con fines terapéuticos o de salud.

Productos para uso exclusivo en investigacion, incluidos los importados y
etiquetados como RUO — (Research Use Only/Solo para uso en investigacion).

Medios de cultivo liofilizados y suplementos que dependen del procesamiento y
controles realizados por el usuario antes de su uso.

Medios de cultivo e instrumentos para andlisis de control ambiental, industrial,
alimentario o hidrico.

Productos destinados a uso exclusivo en medicina forense excepto filiacion.

|:| Adjunto a la presente, la ficha técnica con la finalidad prevista del/os producto/s a importar.
D Adjunto a la presente, los Documentos comerciales y comprobatorios que acompaiian al embarque.
En la espera de una respuesta favorable, me despido de Ud. atentamente.

Toda la informacion precedentemente brindada, asi como las documentaciones que se adjuntan son presentadas
en cardcter de Declaracion Jurada, se ajustan a la verdad, son correctas, legales y completas; por lo que, de ser
Jalsas, tengo pleno conocimiento y asumo las consecuencias legales y responsabilidad civil y penal que ello implica

(Art. 243 del Codigo Penal Paraguayo).” o
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