RESOLUCION N“95/11

COMERCIALIZACION
S FARMACEUTICAS QUE
COMO MONODROGA ¢
ADONACIONAL,

POR LA CUAL SE PROHIBE LA ELABORACION,

DISTRIBUCION Y DISPENSACION DE LAS ESPECIALIDADE
CONTENGAN COMO PRINCIPIO ACTIVO ROZIGLITAZONA,
ASOCIADO; Y SE ORDENA ELRETIRO DE LAS MISMAS DELMERC

Asuncion, 21 de febrero de 2011 -

VISTO:
El informe presentado por la Direcci6n Nacional de Vigilancia Sanitaria, en el cual hace referencia
al principio activo Roziglitazona; y

CONSIDERANDO:

Que por medio de dicho documento, la Direccién Nacional Vigilancia Sanitaria flderte que la
ROZIGLITAZONA es un firmaco de la familia de las Tiazolidmodionas", sustancias que actlian
atacando a los receptores denominados PPAR que se hallan en la materia grasa, musculos y celulas del
higado, volviéndolos més sensibles a la insulina, lo cual implica que el organismo utilice mejor la insulina
que biosintetiza; produce eventos adversos cardiovasculares, por lo que recomienda el retiro de dicho
farmaco del mercado.

Que la Ley N° 836/80, del Codigo Sanitario, en sus Articulos 3°. y -4=, respectivamente establece
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 porel
Ministro, con responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir las disposiciones previstas en
dicho cédigo y sureglamentacion.

QuelaLey N°1119/97. De los Productos para la Salud y Otros, que crea, como organismo ejecutor .
de la misma la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, con autarquia administrativa y financiera; en su Articulo 15°, establece: "'Lo
autorizacion serd temporalmente suspendida o definitivamente revocada por la autoridad sanitaria
nacional en los siguientes casos:

-a) Cuando la especialidad farmacéutica resulte ser nociva o no es segura en condiciones
normales de empleo;

f) Cuando, por cualquier otra causa, suponga un riesgo prevenible para la salud o seguridad
de los consumidores...”

Que, en conformidad con lo que dispone dicha Ley en su Articulo 36°, y con los principios de la
Farmacovigilancia; aun no habiendo recibido notificaciones compatibles con eventos graves en el pais,
pero existiendo a la fecha en el mercado nacional productos que contienen el principio activo
Roziglitazona, la Direccion Nacional F],e Vigilancia Sanitaria, en ejercicio de sus atribuciones, y con el fin
de velar por la salud de la poblacién. ha recomendado prohibir la elaboracion, comercializacién,
distribucion y dispensacion de lasdespemahda.des farmacéuticas que contengan el principio activo
precedentemente citado. como monodroga o asociado, conforme a lo ya expuesto.

Escaneado con CamScanner



Que, la Direccion G
emitido su parecer favorable. eneral de Asesoria Juridica segin, Dictamen A.J. N° 231/2011, ha

PORTANTO, enejercicio de susatribuciones legales;

Articulo 1°.-

Articulo 2°.-

Articulo 3°.-

Articulo 4°.

Articulo 5°.-

Articulo 6°.-

LA MINISTRA DE SALUD PU
PUBLICAY BIENEST
: RESUELVE: AREQES

Prohibir la elaboracid ializaci
, 10n, com 5 istribucié i id iali
; ercializacion, distribucion y dispensacion de las especialidades

armacéuticas que contengan nei )
sociado. gan el principio activo Roziglitazona, como monodroga o

Ic’roltublr la plrepara:cgon, prescripcion, uso y comercializacion de formulas magistrales que
ontengan el principio activo Roziglitazona, como monodroga o asociado.

Ordenar el retiro del mercado, por parte de los Laboratenos, Importadores. Representantes y
las empresas poseedoras de Registros Sanitarios, de las Especialidades armacéuticas
registradas ante el Ministerio. que contengan el principio activo Roziglitazona, como
monodroga o asociado.

Establecer un plazo de 90 (noventa) dias %ara el retiro de dichos productos en todo el
territorio nacional, debiendo notificar a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria la

realizacion de las diligencias que acred.ten cumplimiento.

Disponer que el incumplimiento de lo establecido en la presente Resolucion hara pasible de
|as sanciones previstas en laLey N°836/80, Cadigo Sanitario.

Comunicar a quienes corresponday cumplida, archivar.

Dra, ESPERANZA MARTINEZ
MINISTRA
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