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	1. [bookmark: _Hlk98492901]DATOS DEL PRODUCTO

	PRODUCTO (NOMBRE COMERCIAL): Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
PRINCIPIO ACTIVO Y CONCENTRACIÓN:Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
LOTE N.º:Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
VENCIMIENTO:Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
FORMA FARMACÉUTICA Y PRESENTACIÓN:Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO N°:Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
TITULAR DEL REG. SANITARIO:Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
ELABORADOR/FABRICANTE: Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
PAIS: Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
N.º DE SOLICITUD AUTORIZADA-VUI:  Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
FECHA DE SOLICITUD AUTORIZADA-VUI:   Haga clic o pulse aquí para escribir texto.


	2. TIPO DE PRODUCTO (haga clic para seleccionar la opción)

	

	

	3. DATOS DEL IMPORTADOR

	NOMBRE O IDENTIFICACIÓN:Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
RAZÓN SOCIAL:  clic o pulse aquí para escribir texto.
[bookmark: _heading=h.gduvvtwj7kt7]RUC N.º: Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
[bookmark: _heading=h.dt8cwcws3erl]DIRECCIÓN: Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
LOCALIDAD:Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
[bookmark: _heading=h.x6qge6r4qor3]DEPARTAMENTO: Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
TELÉFONO: Haga clic o pulse aquí para escribir texto.
[bookmark: _heading=h.jr3clabwgwqg][bookmark: _heading=h.pkk9003rfgiu]CORREO ELECTRÓNICO: Haga clic o pulse aquí para escribir texto.


	4. DOCUMENTOS ADJUNTOS (haga clic en los cuadrados para seleccionar)

	☐	Certificado de análisis de control de calidad emitido en el origen/fabricante.

	☐	Certificado de análisis de control de calidad emitido en el Paraguay, por un laboratorio de control de calidad con habilitación de funcionamiento vigente y certificado de BPL expedido por DINAVISA.

	☐	Buenas Prácticas de Fabricación y Control de la empresa fabricante, vigente, emitido por la autoridad sanitaria en origen.

	☐	Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución del responsable del almacenamiento, vigente, emitido por la DINAVISA.

	☐	Nota de justificación de exceptuación según Art 9º (cuando corresponda)

	☐	Nota de justificación de exceptuación según Art. 10º (cuando corresponda)

	☐	Solicitud de importación autorizada por DINAVISA-VUI

	☐	Copia del contrato suscrito con el laboratorio de control de calidad tercerizado (por única vez, cuando corresponda)

	

	5. CLASIFICACIÓN TERAPÉUTICA ESTABLECIDA POR LA ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD (OMS),

	☐Anestésicos, Medicamentos preoperatorios y gases medicinales

	☐Medicamentos para el dolor y cuidados paliativos

	☐Antialérgicos y Medicamentos utilizados en Anafilaxis

	☐Antídotos y otras sustancias utilizadas en envenenamientos

	☐Anticonvulsivantes / Antiepilépticos

	☐Medicamentos Antiinfecciosos

	☐Medicamentos Antimigrañosos

	☐Inmunomuladores y Antineoplásicos

	☐Medicamentos Anti parkinsonianos

	☐Medicamentos que afectan la sangre

	☐Derivados de sangre humana y sustitutos del plasma

	☐Medicamentos cardiovasculares

	☐Medicamentos dermatológicos (tópicos).

	☐Agentes de diagnósticos

	☐Desinfectantes y antisépticos

	☐Diuréticos

	☐Medicamentos gastrointestinales

	☐Medicamentos para trastornos endocrinológicos. 

	☐Inmunológicos

	☐Relajantes musculares (periféricos) e inhibidores de la colinesterasa

	☐Preparaciones oftalmológicas.

	☐Medicamentos para la salud reproductiva y cuidados perinatal.

	☐Soluciones para diálisis peritoneal

	☐Medicamentos para el trastorno mental y trastornos del comportamiento

	       ☐Medicamentos que actúan sobre el tracto respiratorio

	☐Soluciones para corregir alteraciones de líquidos, electrolitos o desequilibrios ácido-base

	☐Vitaminas y Minerales

	☐Medicamentos para oídos, nariz y garganta

	☐Medicamentos para enfermedades de las articulaciones

	☐Preparaciones dentales

	

	6. CONCLUSIÓN

	
SEGÚN ARTICULO 10º 
Con base a la evaluación de todas las documentaciones presentadas la Dirección General de Control de Calidad reconoce los ensayos de control de calidad y aplica el RELIANCE del producto proveniente del país: ESCRIBA EL PAIS. cuya Autoridad Regulatoria es  ESCRIBA EL NOMBRE    se encuentra incluida en el listado WLA de la OMS y se trata del mismo medicamento registrado ante la autoridad mencionada.

SEGÚN ARTICULO 9º
Con base a la evaluación de todas las documentaciones presentadas la Dirección General de Control de Calidad considera fundamentada la solicitud de exceptuación del/el ensayo(s) de control de calidad ESCRIBA LOS ENSAYOS debido a ESCRIBA EL MOTIVO.
[bookmark: _GoBack]
CUANDO NO SE CONSIDERA VÁLIDA LA SOLICITUD

Con base a la evaluación de todas las documentaciones presentadas la Dirección General de Control de Calidad NO reconoce los ensayos de control de calidad / NO considera fundamentada la solicitud de exceptuación del/el ensayo(s) de control de calidad  ESCRIBA LOS ENSAYOS debido a ESCRIBA EL MOTIVO.

Representantes de DINAVISA:
Elaborado por: EVALUADOR DE LA DIRECCIÓN GENERAL DE CONTROL DE CALIDAD


___________________

Verificado por: LA DIRECCIÓN GENERAL DE CONTROL DE CALIDAD:


__________________
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