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National Directorate of Health Surveillance – DINAVISA 





Medical Device regulation - Paraguay

▪ Reliance mechanisms for pre-market authorizations:

2024: Resolución DINAVISA N°226/2024 “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”.

Resolución DINAVISA N°44/2024 “Por la cual se establece el Proceso Simplificado de

Registro Sanitario (PSR) de Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro , previamente autorizados por

Autoridades Reguladoras de Referencia para su comercialización.”

▪ Medical Devices Intended for Compassionate Use:

2025: Resolución DINAVISA N°203/2025 “Por la cual se reglamenta la autorización de importación de

medicamentos y dispositivos medicos que no cuenten con Registro Sanitarios emitidos por la DINAVISA,

destinados al uso compasivo.”



Medical Device regulation - Paraguay

▪ MERCOSUR Resolutions:

2024: Resolución GMC MERCOSUR N°07/24 “Reglamento Técnico MERCOSUR Requisitos

Esenciales de Seguridad y Desempeño de los Productos Médicos y Productos médicos para diagnóstico

in vitro”

2025: Decreto N° 5176: Por la cual se incorpora al ordenamiento jurídico nacional la Resolución GMC

MERCOSUR N°07/24 “Reglamento Técnico MERCOSUR Requisitos Esenciales de Seguridad y

Desempeño de los Productos Médicos y Productos médicos para diagnóstico in vitro”

“Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices and IVD Medical

Devices (IMDRF/GRRP WG/N 47 FINAL 2018”



Medical Device regulation - Paraguay

▪ MERCOSUR Scope: Under development “ADVANCED” stage

✓ Customized Medical Devices

As reference: IMDRF/PMD WG/N 49 FINAL 2018 Title Definitions for Personalized 

Medical Devices

IMDRF/PMD WG/N 74 FINAL 2023 Tittle Personalized Medical Devices 

Production Verification and Validation



Medical Device regulation - Paraguay

DINAVISA: Under development “intermediate” stage

✓ Artificial Intelligence/Machine Learning-enabled (AI/ML) medical devices

As reference: IMDRF/AIML WG/N88 FINAL:2025 Good machine learning practice for 

medical device development: Guiding principles



Participation: IMDRF Working Groups



Benefits of participating as an IMDRF Affiliate 

Member:

▪ Regulatory Convergence

▪ Strengthening the regulatory system

▪ Facilitation of information exchange between regulatory authorities

▪ Access to high level training

▪ Participation in IMDRF working groups

▪ Regional Positioning

▪ Promotion of innovation and patient access to safe and effective devices



Next steps…

▪ Training on IMDRF technical documents on DINAVISA's new virtual training

platform

▪ Development and implementation of new standards

▪ Strengthening post-marketing control

▪ Active participation in the IMDRF working groups



Thank You!


