;. RESOLUCION N° 100/11 I

POR LA CUAL SE PROHIBE LA ELABORACION, COMERCI_ALIZACIOI‘{E é)lggl;l?g;éig
Y DISPENSACION DE LAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS Q_ o ORDENATY
COMO PRINCIPIO ACTIVO TRIAC COMO MONODROGA O ASOCIADO:

RETIRO DE LAS MISMAS DELMERCADO PARAGUAYO.

Asuncion, 23 de febrero de 2011.-
VISTO:

ElInforme de la Comision de Farmacovigilancia, presentado al gabinete por 12 Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria. en el que hace referencia al principio activo TRIAC, del cual comunjca que l}a sido
retirado del mercado internacional, por balance beneficio — riesgo desfavorable; yrsuglele el retiro del
mercado paraguayo, de los medicamentos que contienen el mencionado principio activo; y

CONSIDERANDO:

Que, por medio de dicho informe, la Direccién Nacional Vigilancia Sanitaria, a través de diferentes
agencias regulatorias de medicamentos a nivel mundial, ha determinado que TRIAC, un metabolito de la
triodotironina (liotironina o T3), también conocido como TiraLricol (DCI) o con el nombre comercial
Triacana®, cuyo efecto farmacolégico se explica por una accion periférica lipolitica selectiva, produce
eventos adversos tales como infarto agudo de miocardio o hemorragia cerebral: por lo que recomienda

prohibir la comercializacion del farmaco y la cancelacién del registro sanitario de las especialidades
farmacéuticas que lo contengan.

Que la Constitucion Nacional, en su Capitulo VI, De la Salud, Articulo 72, Del Control de Calidad,
preceptua: "El Estado velard por el control de calidad de los productos alimenticios, quimicos,
armacéuticos y biologicos, en las etapas de produccion, importaciony comercializacion"

¥ g P ¥ :

Que la Ley N° 836/80. del Codigo Sanitario, en sus Arts. 3°y 4°, respectivamente, establece que el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la més alta dependencia del Estado, competente en
materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social, y que dicha autoridad es ejercida por el

Ministro, con la responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir las disposiciones sanitarias
vigentes.

Que el Decreto N° 21.376/98, en su Art. 10 numeral 2, asigna al Ministro, como una de sus
funciones especificas en el area de la conduccion de la salud, la de "Regular Iq

' : fabricacién, importacion,
distribucion y venta de medicamentos, alimentos, drogas, productos quimicos, productos bioldgicos y
prodictos radiactivos, reactivos y todo producto de uso y aplicacién en la medicing humc;na en

. 39 4 e " » 4
consonanciaconla legislacionvigente”.
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Que la Ley 1119/97.

; X "De los Prod
Vigilancia Sanitaria - uctos para la Salud y Otros", que crea la Direccion Nacional de

DNVS, dependi

s ndie A

autarquia adlninistrativayﬁnanciep nte del .Mlnlstf:l'lo de Salud Publica y Bienestar Social, con
ra, como organismo ejecutor de lamisma, en su Articulo 8° dispone:

4. Se otorgara autorizacié
: utorizacion sanitari

lfai‘ o Tal] H 4 - . .
siguientes condiciones: ia a una especialidad farmacéutica si se satisfacen las

a) de seguridad: cuando ici
R ot ‘ en condiciones normales de utilizacién no provoca efectos 10xicos
indeseables desproporcionados con el beneficio que produce

Que el Art. 15° de la mi . S
lefinitivamenter d Busma L.ey determina: "La autorizacion serd temporalmente suspendida o
definiti evocada por la autoridad sanitaria nacional, en los siguientes casos". ‘

Ci “iali Fuls : ici

a) Cuando la especialidad farmacéutica resulte ser nociva o no segura en las condiciones
normales de empleo...

f)  Cuando, por cualquier otra causa, suponga un riesgo previsible para la salud o seguridad de

los consumidores:

Que. en conformidad con lo que dispone dicha Ley, en su Art. N° 36°, y con los principios de la
Farmacovigilancia, en el sentido de que ain no habiendo recibido notificaciones compatibles con eventos
graves en el Paraguay. pero existiendo actualmente productos en el mercado nacional que contienen el
principio activo TRIAC, la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitariaen el ejercicio de sus atribuciones, y
con el fin de velar por la salud de la poblacion, aconseja suspender preventivamente la elaboracion,
comercializacion, distribucion y dispensacion de las especialidades farmacéuticas que contengan el

principio activo precedentemente citado, como monodrogao asociado;

PORTANTO, enejerciciodesus atribuciones legales;

RA DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

LA MINIST
RESUELVE:

buciény dispensacion de las especialidades

Articulo 1°.- Prohibirla elaboracion, comercializacion, distri :
o TRIAC, como monodroga o asociado; a

farmacéuticas que contengan el princiPlo activ
partir de la fecha de la presente Resoluction.
ado, por parte de los Laboratorios. Importadores. Representantes

de Registros Sanitarios. de las Especialidades Farmacéuticas
ngan el principio activo TRIAC. como monodroga

Articulo2°.- Ordenar el retiro del merc
y las empresas poseedoras
registradas ante el Ministerio, que conte

o asociado.
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’ o _ . s, en todo el
Articulo 3°.- Establecer un plazo de 90 (noventa) dias para el retiro de dichos \?r??;;;?a ‘Sanitaria I
territorio nacional, debiendo notificar a la Direccién Nacional de Vig

izacid ot ionada disposicion.
realizacién de las diligencias que acrediten el cumplimiento de lamencio p

Articulo 4°.. Cancelar ¢ registro sanitario de las Especialidades Farmacéuticas que tengan como
Principio activo Tiratricol (TRIAC).

Articulo 5°.- Disponer que el incumplimiento de lo establecido en la presente Resolucion haré pasible de

las sanciones previstasen la Ley 836/80, Codigo Sanitario.

Al‘ e °_ . B . .
ticulo 6 -- Comunicar aquienes corresponday cumplido, archivar.

Dra, ESPERANZA MARTINEZ
MINISTRA
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