ALADDIV

Visao Geral da Regula¢do: Paraguai
1.0-Autoridade Regulatéria

Os produtos para diagnésticos in vitro no Paraguai sdo regulados pelo Laboratério Central de
Saude Publica; Departamento de Registros de Reativos de Uso In Vitro subordinado a Dire¢do
de Registro, Habilitagdo e Controle.

2.0-Legislacao
A Autoridade é estabelecida pela Resolu¢do SG N2 232/1999 que delega ao Laboratério a
fungdo de realizar o controle sanitario destes produtos.

3.0- Classificagao
Estabelecida pela Resolugdo MERCOSUL/GMC/RES N2 79/96

GRUPO A: Todos os produtos destinados ao diagndstico de doengas nao infecciosas ou nao
transmissiveis.

GRUPO B: Todos os produtos para diagndstico de doengas infecto-contagiosas, com excegao
daqueles que pertencem ao GRUPO C.

GRUPO C: Todos os produtos para diagndstico destinados a deteccdo de doencas infecto-
contagiosas transmissiveis por contato sexual, ou transmitidas pelo sangue ou por seus
derivados, assim como para a identificacdo de grupos sanguineos.

GRUPO D: Produtos para auto-avaliagao.

4.0-Definicao

Produtos para Diagnodstico de uso "in vitro “ sdo todos aqueles Reativos, Instrumentos e
Sistemas, junto com as instrucbes para seu uso, que contribuam para efetuar uma
determinagao , quali, quanti, ou semiquantitativa em uma amostra biolégica e que ndo sejam
ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sao utilizados unicamente para
prover informagdes sobre espécimens extraidas do organismo humano.

5.0-Estabelecimento / Produto

Todas as empresas devem ser habilitadas junto ao Laboratério Central de Sadde Publica antes
gue possam importar, distribuir ou comercializar produtos.

5.1-Processo

A empresa deve solicitar inspecdo e habilitacdo a Direcao de Registros, Habilitacdo e
Controle do Laboratdério Central de Saude Publica por meio do preenchimento de
formulario especifico disponivel em http://www.mspbs.gov.py/lcsp/habilitacion-e-
inspeccion-empresas.

Os requisitos para habilitacdo e funcionamento de empresas estdo descritos na
Resolucdo SG N2 180/2011 "Reglamento para la habilitacién, funcionamiento y control
de establecimientos dedicados a la importacién, distribucidon y comercializacién de
productos para diagnostico de uso In Vitro”.
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Dentre os documentos a serem apresentados para habilitacdo de estabelecimentos
esta o certificado de livre comércio e uma carta delegando a empresa poder de
representacao dos produtos no pais.

Apds habilitagdo da empresa, a autorizagdo sanitdria para importacdo de produtos é
feita por meio de uma “Ventanilla Unica do Importador (VUI)”, (sistema informatizado
da aduana paraguaia). A designacdo de um nlimero Unico de Inscricdo ao Registro VUI
permite realizar a rastreabilidade dos produtos por cada empresa. Este nimero Unico
de inscricdo é gerado pela aduana, ndo se constituindo um registro sanitario.

5.2-Taxas Oficiais aplicaveis

Podem ser visualizadas no link  http://www.mspbs.gov.py/lcsp/wp-
content/uploads/2015/09/ARANCELES.pdf.

5.3- Tempo

O tempo estimado para habilitagdo da empresa é de 30 dias para empresas
localizadas na Area Capital e Departamento Central e 60 dias para empresas
localizadas no interior do pais.

5.4-Validade da Habilitagdo da Empresa
Cinco anos

5.5-Atividades em andamento
A autoridade sanitaria estd trabalhando no Projeto de Regulamento para o
Registro Sanitario de produtos diagndsticos in vitro e também em um Plano Piloto
para Reactivovigilancia.

5.6-Website

http://www.mspbs.gov.py/lcsp/habilitacion-e-inspeccion-empresas/
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