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Poder Ejecutivo
Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resolución DINAVISA N°            /2024

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA OBTENER LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN DE LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS, MODIFICACIONES POST AUTORIZACIÓN Y RENOVACIONES DE LOS MISMOS.

[bookmark: _GoBack]ANEXO II: DECLARACIÓN JURADA PARA SOLICITUD DE CONSTANCIA DE NOTIFICACIÓN SANITARIA OBLIGATORIA (NSO) DE DISPOSITIVOS MÉDICOS DE CLASE I.
[bookmark: _Hlk175746960]Sr./a.				
Director/a Nacional
Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria
Presente:

Los Señores  			                       , Representante Legal, con C.I. Nº:                       y 			        , Responsable técnico, con C.I. Nº: 		      de Profesión 			        con Reg. Prof. N.º 		 , en representación de la firma			            , sito en la calle  	         		                              de la ciudad de 			     , país			 , con N° de teléfono 			        , con dirección de correo electrónico			                          , en condición de fabricante nacional/importador, nos dirigimos a Usted a los efectos de solicitar la Constancia de Notificación Sanitaria Obligatoria del dispositivo médico de Clase I, que se detalla a continuación:
	Denominación comercial: 
	


	Código ECRI:
	


	Denominación genérica:
	


	Marca:
	


	Modelos:
	


	Accesorios:
	


	Razón Social del Fabricante/importador, Dirección, ciudad, país:
	




[bookmark: _Hlk175747578] Conforme lo solicitado, manifestamos bajo fe de juramento cuanto sigue:

1) El dispositivo médico es considerado de Clase I en base a las reglas de clasificación establecidas en la presente resolución.
2) El dispositivo médico es de bajo riesgo, no destinado para proteger o mantener la vida y su uso NO representa un riesgo potencial de enfermedad o lesión.
3) La firma, como titular del producto, se responsabiliza de la calidad, la seguridad y la eficacia del dispositivo médico ante el usuario final.
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Representante Legal              	                                 Responsable Técnico
Firma, Aclaración, Sello 				         Firma, Aclaración, Sello
Misión: Regular, vigilar y fiscalizar productos de aplicación en medicina y otros asignados por ley, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los mismos en beneficio de las personas, respondiendo a los desafíos de la innovación y promoviendo el desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas.
Visión: Ser una institución reguladora y fiscalizadora de Referencia Nacional e Internacional reconocida por su capacidad técnica, credibilidad y compromiso con la protección de la salud de la población y el desarrollo nacional. 
 Iturbe Nº 883 e/ Manuel Domínguez y Fulgencio R. Moreno
Asunción, Paraguay
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