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Decreto N° S 7 i7%

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 22, NUMERAL 3), DE LA
LEY N° 1.119/97, "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS", ¥ SE
ESTABLECEN NORMAS PARALA PREPAI{ﬁ;.CE.@I’vJ, PRESCRIPCION, uso

Y COMERCIALIZACION DE LAS FORMULAS MAGISTRALES.

P

Asuncion, S do e e oeccl B de ZQO()

VISTO: La necesidad de contar com NOIMas legales que reclamenten 1a

elaboracion de las formulas magist*rahzfs y que rijan el funcionamiento
de L‘—tstab\écimiemo farmacéuticos dedicados a su elabora\ i6n, a fin de
que los, preparados magistrales y oficinales sustenden Ja seguridad y
eficacia bajo normas de buenas préacticas de manufactura y de los

procedimientos descriptos  en  las Taymacopeas oficialmente

reconocidas; y

CONSIDERANDO: Que el farmacéutico es el re‘,s]'w«;:,\nsable por la calidad,
seguridad, correcto envasado, rotulacion yidispensacién
de estos productos, ast comio de la apligacion de las

Buenas Practicas de Manufactura 'y Dispensacion, de

conformidad con las reglamentaciones

respecto.

vigentes al

Que los establecimienios Jdedirados a epta actividad
deberan estar habilitacdos pav la Autoridad Sanitaria
competente en la materia.

" Que Ja Ley N° 1.119/97, “Tre Productos para la Salud y
Otros”, en su Capitulo “REQUISITOS ANITARIOE
DE LOS DEMAS MEDICAMEMTOS", | Articulo 2.
“Bormulas Magistrales”, pumeral 3), dispone "L
autoridad  sanitaria nacional  reglamentara |

preparacion, prescripciom, wso Y comercializacion de Iz
formulas magistrales”. ’
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Presidencia de la Repiiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienesiar Social

o7 ‘;L’?
Decreto N° & 7z

POR EL CUAIL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 22, NUMERAL a)
LEY N°® 1.119/97, “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS , i LE

ESTABLECEN NORMAS PARA LA PREPARACION, PRESGRIPCIOT - AIED
Y COMERC IALIZACION DE LAS FORMULAS MAGISTRALES.

.
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
o DECRETA:

Art.1°-  Reglamentase el Articulo 22, Numeral 3), de la Ley N° 1.J19/%% “fw
productos para la Salud y otros”, y se establecen normas 1.va o
preparacian, prescripeién, uso y comercializacién de las Faripulss
Magistrales.

Axt. 2°.-  Disponese que soélo podran ser preparadas Férmulas Magistiaf
J las oficinas de Farmacia y Servicios Farmacéuticos lu b
habilitados para este fin, los que deberan funcionar bajo la div i

teenica de un profesional Doctor en Farmacia, Quimico Farni.- %Ni-
o Farmacéutico.

27\

Art.@/’— Prohibese manipular, fraccionar y/o preparar dentro i: i

i

eatablecimientos farmacéuticos, productos cuyos principios cotivos
representen riesgos para el operador, el paciente y el uedio
ambiente, como hmmona% antibidticos, oncologicos, radiofaricos,
asi como aquellos productos de rango terapéutico estrechc, v otios
que determine la Autoridad Samtana dentro de las instalacines o

este tipo de’establecimientos.

Art. 4°.- Prohibese el uso de nombre comercial o de fantasia en las o oiis
magistrales. ; , )

/ ;

Art. 5F.- Disponese que los profesionales autorizados para prescriinr. sean

Medicos u Odontélogos, deberan indicar claramente la COMpPmicicn
cuali-cuantitativa de los principios activos de la forpaula, uitifi ando
Jos nombres establecidos por la Farmacopea o fa /Denosniindcinn
Comtin Internacional (DCI) de la Olcramz 16n Aial de 12 Salud

(OMS); acepténdose solamente sinonim B FImacope.
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Presidencie de la Repiblica

Mindsterio de Sciud publict Y Bienesta¥ Social

L SRS
pecreto N §+T7A4

POR EL CUAL SE REGLAMENTA £L ARTICULO 2Z, NUMERAL - DE LA \\
LEY N® 1319/97 /QE pRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTRO:", Y SE i
ESTABLECEN NORMAS PARA LA PREP ARACION, PRESGRIPCIC , USO \\
Y COM\ERC{AUZA@C_&ON DELAS FORMULAS MAGISTRALES: R

P
| S
Axt. 6" Establecese la ob\igatoriedad de rvespetar laz dogis aleiales. ¥
méximfﬁ indicadas en la Farmacoped o en su ausen’ cen \a\\e
Bibliografia [nternacional de Referencid. Ep caso de que taq dosis |
prescrpias excedieran 10 \tecomendad,o, el proseripte ‘é‘_lebe\ta

rofrendar en la receta st pedido; indicando algund \eya:r-.d:a que

‘ ariente hacia un medicamento magistl"a\ (p\‘epm'ado' magistral,
\ medicamento magistrak, hagase segun arte), indicando iy forma
l"m‘n,\ac(:u\'ica,, la via de adnﬁnistracién y tiempo Jdel b IENLo:
siendo ol prczﬁcriptm‘ el n:esponsab‘é por 12 farmulacion € acicacion
presc\'ipta.
Axt. 77" Dispé.nése que 12 receta debera contat con la nformacion ~mplet:
del .profesiona\ prescriptor, datos del pac'\en’ce, focha de A sion
Jemas datos que las Autoridades Ganitarias Jeterminen las v
\\‘ - establecidas en leyes Y reglamentos vigentes.

Axt. 8"~ Digponese que €l Doctor en Farmacia, Quinco Tarmaceunco
Farmaceutico pesponsable de la prepa,raci_én ¥ camnercialiacion
lag formulas magistrales debera g,arantiza_l‘ la Se‘g,m'idad y citidad
lag MisMas, cumphendo con todos 108 1_'eqp'15'ﬁos fi2icos, o im

biologicos Y microbiologicos establecidos €V 1y Tarma'ed

roferencia. -

Art. 99~ Establécese que el rotulado de las formulas magistrats: de
- contener «"vb\i.g,atoﬁamente 10s sigu.ientes datos: :

" 7 &
- . . : . /
= nombre(s) Y Apelhdo(s) de) paciente [/ /
~ Tormula del producto, con el nombre g? emcg_,dgaﬁquﬁc s
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Decreto N° 5 A

POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 22, NUMERAL 3),

LA LEY N° 1.119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS",
. SE ESTABLECEN'NORMAS PARA LA PREPARACION, PRESCRIPCILE T

USO Y COMERCIALIZACION DELAS FORMULAS MAGISTRALES.

-4 -

» Posologia

Contenido : _
Nombre del Doctor en Farmacia/Quimico ',Farmacéuti‘-"l
Farmacéutico, responsable de la preparacion de la férmula.
Norbre del Médico prescriptor de la férmula. A -
Fecha de la preparacion. : ‘,
Fecha de Vencimiento.

Y
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Arxt. 10.- Determinase que la Autoridad Sanitaria competente reglament.
las “Buenas Practicas de Manufactura y Dispensacién de Formu
Magistrales”.

Art.11.- Establécese que el control del cumplimiento de|los requisi
dispuestos en este Decreto, estard a cargo de la Direccion Nacio
de Vigilancia Sanitaria, a nivel central, y de sus Ofjcinas Técn
Regionales. : 1

- ’ |

Art.12.- Establécese que la imposicién de sanciones a infracciones dc
disposiciones del presente Decreto, se realizard conforme ¢
dispuesto por la Ley N° 836/80 “Codigo Sanitario” y po:
Ley N°1.119/97, “De Productos para la Salud y Otrls".

Art.13.- Dispdngase que este Decreto entrara en vigor a las 90 (nove
dias de su aprobacién. )

Art.14.- El presente Decreto serd refrendado por el Ministro de S
Piblica y Bienestar Social. T fi
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Art.15.- Comuniquese, publiquese y dese al Registro Of(cial. /’, 4
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