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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Resolucion S.G. N° ) G2

POR LA CUAL SE DISPONE LA CUARENTENA PREVENTIVA SOBRE EL PRINCIPIO
ACTIVO IVERMECTINA, EN EL MARCO DE LA EMERGENCIA EPIDEMIOLOGICA QUE
REPRESENTA EL CORONAVIRUS (COVID-19).

Asuncion, 07 de abril de 2020
VISTO:

El Memorando DG N° 21, de fecha 07 de abril de 2020, registrado como expediente
SIMESE N° 55005, por el cual la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) solicita se
ponga en cuarentena al principio activo Ivermectina, de conformidad a criterios basicos de uso
racional de medicamentos, en el marco de la emergencia nacional declarada por la Ley N°
6524/2020 a causa del Coronavirus (COVID-19); y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 836/80 - Cddigo Sanitario, en su Articulo 3° expresa: "£/ Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, que en adelante se denominara el Ministerio, es la mds alta
dependencia del Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales de/
bienestar social'. Asi también en su Articulo 13 dispone: "£n casos de epidemias o catastrofes,
el Poder Ejecutivo esta facultado a declarar en estado de emergencia sanitaria la totalidad o
parte afectada del territorio nacional, determinando su caracter y estableciendo las medidas
procedentes, pudiendo exigir acciones especificas extraordinarias a las instituciones publicas y
privadas, asi como a la poblacion en general'.

Que el Cddigo Sanitario en su Articulo 25 dispone: "E/ Ministerfo arbitrard las medidas
para disminuir o eliminar los riesgos de enfermedades transmisibles, mediante acciones
preventivas, curativas y rehabilitadoras, que tiendan a elevar el nivel inmunitario de las
personas y combatir las fuentes de infeccion en coordinacion con las demas instituciones del
sector”. #

Que el Articulo 26, del Codigo Sanitario faculta al Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social a ordenar todas las medidas sanitarias necesarias que tiendan a la proteccion
de la salud publica.

Que el Articulo 27, del Cddigo Sanitario, establece: "£/ Ministerio podrd declarar
obligatorio el uso de métodos o productos preventivos, sobre todo cuando se trate de evitar la
extension epidémica de una enfermedad transmisible’.

Que la Ley 1119/97 - De productos para la salud y otros, en su Articulo 1° expresa:
"1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion, comercializacion,
representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios,
informacion, publicidad y la evaluacion, autorizacion y registro de los medicamentos de uso
humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de uso y aplicacion en
medicina humana, y a los productos considerados como cosmeéticos y domisanitarios. 2.
7ambién regula los principios, normas, criterios y exigencias bdsicas sobre la eficacia,
seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuacion de las personas fisicas o
Juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo anterior...".

Que la mencionada Ley, en su Articulo 2° dispone: "El Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio de la
Republica de verificar el cumplimiento de las disposiciones emanadas de la presente ley,
reglamentar las situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que se detecten...".
Asimismo, en su Articulo 3°, numerales 1y 3, expresa: "1. Como organismo ejecutor créase la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social”.
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Que la Ley 1119/97 - De productos para la salud y otros, en su Articulo 5° dispone
que: "A los efectos de la presente ley se entenderd por: Uso racional del medicamento. el que
implica receta del medicamento apropiado, eficaz, de calidad e inocuidad aceptadas, del que
se pueda disponer oportunamente y a un precio accesible, que se despache en las condiciones
debidas, que se tome en las dosis indicadas y a los intervalos y durante el tiempo prescritos".

Que la Ley N° 1119/97, en su Articulo 99, numeral 1°, manifiesta: "La autoridad
sanitaria nacional reglamentara el tipo de controles exigibles al fabricante para garantizar la
calidad de las materias primas, de los productos semielaborados, del proceso de fabricacion y
del producto final, a efectos de la autorizacion y registro, manteniéndose dichos controles
mientras dure la produccion y/o comercializacion de la especialidad farmaceutica, sin perjuicio
de los cambios o modificaciones tecnologicas que puedan producirse por la evolucion de la
cliencia y las buenas practicas de fabricacion y control”.

Que el Articulo 15, numeral 2) de la Ley N° 1119/1997, dispone: "La autoridad
sanftaria nacional, por razones de salud publica, podrd modificar o restringir las condiciones de
la autorizacion de una especialidad farmacéutica relativa a composicion, indicaciones o
reacciones adversas. También podrd, por razones sanitarias y, cuando se requiera por 1as
caracteristicas especiales del medicamento, limitar la validez de la autorizacion, restringir la
comercializacion y su uso al ambito hospitalario o determinar otras restricciones, segun e/
caso'.

Que la misma Ley en su Articulo 26, numerales 1) y 3) expone: "Corresponde a la
autoridad sanitaria nacional la realizacion de las inspecciones necesarias para asegurar e/
cumplimiento de lo previsto en esta ley. Para tal fin, reglamentara las buenas practicas de
fabricacion y control de uso obligatorio que correspondan para las empresas reguladas por
esta ley. 2... 3. Las inspecciones podran realizarse en los siguientes casos: a) cuando sea
necesario otorgar autorizacion de funcionamiento a establecimientos que se dediquen a
cualquiera de las actividades reguladas por la presente ley; y, b) cuando la autoridad sanitaria
nacional lo considere necesario'.

Que la Ley N° 6524/2020, que declara Estado emergencia en todo el territorio de la
Republica del Paraguay ante la pandemia declarada por la Organizaciéon Mundial de la Salud a
causa del COVID-19 o coronavirus, y se establecen medidas administrativas, fiscales y
financieras, de conformidad con el Articulo 2° que autoriza al Poder Ejecutivo a implementar
medidas excepcionales para fortalecer el sistema de salud, entre otros.

Que por Decreto N° 3442, de fecha 9 de marzo de 2020, el Poder Ejecutivo ha
dispuesto la implementacion de acciones preventivas ante el riesgo de expansiéon del
coronavirus (COVID-19) al territorio nacional, conforme al Plan Nacional de Respuesta a Virus
Respiratorios 2020, aprobado por resolucion del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Que por Decreto N° 3456, del 16 de marzo de 2020, el Poder Ejecutivo declara
Estado de Emergencia Sanitaria en todo el territorio nacional para el control del cumplimiento
de las medidas sanitarias dispuestas en la implementacién de las acciones preventivas ante el
riesgo de expansion del Coronavirus (COVID-19).
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Que a través de la Resolucion S.G. N° 90, del 10 de marzo de 2020, el Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social ha resuelto establecer medidas para mitigar la propagacion del
Coronavirus (COVID-19).

Que la Direccion General de Asesoria Juridica, a través del Dictamen A.J. N° 502, de
fecha 07 de abril de 2020, se ha expedido favorablemente a la firma de la presente
resolucion. ‘

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Disponer la cuarentena preventiva, hasta el 17 de abril de 2020, del principio
activo Ivermectina, y de los productos que lo contengan, para uso humano,
en el marco de la emergencia epidemioldgica que representa el Coronavirus
(COVID-19).

Articulo 2°. Disponer que la cuarentena ordenada sera temporal, en salvaguarda de la salud
de la poblacién, y uso racional de medicamentos.

Articulo 3°.  Establecer que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) disporidra
de los controles pertinentes con el fin de asegurar el uso racional de los
productos referidos.

Articulo 4°.  Disponer la cuarentena del principio activo Ivermectina, y de los productos
terminados que lo contengan, que se encuentren en depdsito de los titulares
de registro sanitario, asi también en los depdsitos de importadores de materia
prima para la industria farmacéutica, distribuidoras de especialidades
farmacéuticas, en las farmacias de preparados magistrales y en farmacias
externas o asistenciales.

Articulo 5°.  Establecer que todo titular de registro sanitario, importador de materia prima
para la industria farmacéutica y farmacias de preparados magistrales, que
posea en existencia materia prima de Ivermectina, deberd informar bajo
declaracion jurada a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria la cantidad
existente y la compra prevista, si lo hubiere realizado, incluyendo tiempo de
entrega previsto al solicitante (llegada al pais) del principio activo mencionado
en la presente norma.

Articulo 6°.  Disponer que los titulares de registro sanitario y farmacias externas o
asistenciales, asi como distribuidoras de especialidades farmacéuticas,
deberan informar bajo declaracion jurada a la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria, la cantidad existente de producto terminado en depdsito.

Articulo 7°.  Disponer que el incumplimiento de lo dispuesto en el presente, hara pasible al
infractor de las sanciones previstas en la Ley N° 1119/1997 - De productos
para la salud y otros, en concordancia con la Ley N° 836/1980 - Cddigo
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Articulo 8°.  Disponer que la presente Resolucion entrara en vigencia desde el momento
de su firma.

Articulo 9°.  Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

. JULIO DANIEL MAZZOLENI INSFRAN
MINISTRO

/g?v/”’m




