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Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social
Resolucion S.G. N° _7.~

POR LA CUAL SE SUSPENDE LA ELABORACION, DISTRIBUCION,
COMERCIALIZACION, IMPORTACION, EXPORTACION Y EL USO DE MATERIA
PRIMA Y PRODUCTOS QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO ANFEPRAMONA,
EN TODO EL TERRITORIO DE LA REPUBLICA.

Asuncion, ,’ffl(j;de ’jz,?"/ W de 2020
VISTO:

El Memorando FV N° 104/2020 del departamento de Farmacovigilancia de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria, por el cual recomienda la suspension de la elaboracion,
distribucién, comercializacién, importacion, exportacion y el uso de materia prima y productos
que contengan el Principio Activo Anfepramona, en todo el territorio de la Republica"; y

CONSIDERANDO:

Que basados en los datos actuales de la relacion beneficio/riesgo desfavorable del uso
de la Anfepramona en el tratamiento de la obesidad debido una baja eficacia para hacer
perder peso, riesgos cardiovasculares, efectos adversos a nivel del sistema nervioso central
como dependencia, abuso, tolerancia, insomnio, psicosis, depresion y convulsiones.

Que el Dpto. de Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria ha
detectado el uso de la Anfepramona como principio activo en Productos de Preparacion
Magistral y sugiere que se tomen medidas de precaucion con el fin de reducir al minimo la
exposicion a esta sustancia.

Que la Constitucion Nacional en su Capitulo VI, De la salud, Articulo 72, Del control
de calidad establece: "£/ Estado velard por el control de la. calidad de los productos
alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biologicos, en las etapas de produccion, importacion
y comercializacion...”.

Que La ley N° 836/1980 " Cddigo Sanitarid', en sus Articulos 3° y 4° respectivamente,
disponen que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la mas alta dependencia del
estado competente en materia de Salud y aspectos fundamentales del bienestar social; y que
la autoridad de salud es ejercida por el Ministro de Salud Publica y Bienestar Social con la
responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir las disposiciones previstas en dicho
Cddigo y su reglamentacion. g

Que el Articulo 1° de la Ley 1.119/97 dispone: “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 otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana...”.

Que, asimismo, el Articulo 2° de la Ley 1.119/97 determina: “£/ 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
detecter!'. -

Que el Articulo 3° Numeral 1) de la misma Ley dispone: “Como organismo €jecutor
créase la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia administrativa y financierd’.
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Que el articulo 15, numeral 2) de la Ley 1119/97, establece: “La autoridad sanitaria
nacional, por razones de salud publica, podra modificar o restringir /as 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 /as
caracteristicas especiales del medicamento, limitar la validez de la autorizacion, restringir la
comercializacion y uso al dmbito hospitalario o determinar otras restricciones, segun el casd’.

Que el articulo 42 de la Ley 1119/97 establece: “Cuando exista, o se sospeche
razonablemente que existe, un riesgo inminente y grave para la salud, la autoridad sanitaria
nacional podra adoptar como medidas cautelares: la puesta en cuarentena, /a retirada del
mercado o la prohibicion de utilizacion de los productos objetos de esta Ley, as/ como la
suspension de actividades”.

Que, es facultad del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en salvaguarda de
la poblacién en general, disponer la suspension de la elaboracion, distribucion,
comercializacion, importacion, exportacion y el uso de materia prima y productos que
contengan el Principio Activo Anfepramona.

Que la Direccién General de Asesoria Juridica, a través del Dictamen A.J. N° 837, de
fecha 25 de junio de 2020, ha emitido su parecer favorable 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°, Suspender la elaboracion, distribucion, comercializacion, importacion,
exportacion y el uso de materia prima y productos que contengan el
Principio Activo Anfepramona, en todo el territorio de la Republica por los
motivos expresados en el considerando.

Articulo 20, Ordenar la destruccion de la materia prima disponible en la Farmacias
Magistrales, afectadas por lo dispuesto en el Articulo 1°.

Articulo 3°.  Disponer que, a fin de acreditar el cumplimiento de lo establecido por el
Articulo 2°, a los/las Regentes de las Farmacias de Preparados Magistrales,
deberdn presentar un informe de destruccion de las Materias Primas
afectadas por la medida al Departamento de Farmacovigilancia de la DNVS,
indicando: cantidad de materia prima destruida y acta de destruccion
correspondi%nte.

Articulo 40, Disponer que las Farmacias de Preparados Magistrales deberan realizar las
diligencias que acrediten el cumplimiento de lo establecido por la presente
Resolucién, en un plazo maximo de sesenta (60) dias corridos a partir de
su entrada en vigencia.

Articulo 5°. Disponer que los expedientes de especialidades farmacéuticas en proceso
de solicitud de registro sanitario, que contengan el principio activo
Anfepramona, seran dados de baja y archivadowﬂrtgd a lo establecido

en el articulo 1° de la presente Resolucion.
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Articulo 5°. Disponer que los expedientes de especialidades farmacéuticas en proceso
de solicitud de registro sanitario, que contengan el principio activo
Anfepramona, seran dados de baja y archivados, en virtud a lo establecido
en el articulo 1° de la presente Resolucion.

Articulo 6°. Disponer que el incumplimiento de lo establecido en la presente Resolucion,
haré pasible de las sanciones establecida en la Ley 1119/97 de “Productos
para la Salud’, las del Codigo Sanitario y demas disposiciones legales
vigentes.

Articulo 7°. La presente resolucion entrara en vigencia a partir de su firma.

Articulo 8°. Comunicar a quienes corresponda y cumplid(i,/_afchivar..
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