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| POR LA CUAL SE ESTABLECEN NORMAS DE CONTROL PARA LA IMPORTACION,
DISTRIBUCION Y USO DEL PRINCIPIO ACTIVO TALIDOMIDA.

Asuncion, A4 clcdi/‘{m“:"& 2007

VISTA:

La nota recibida gn fecha 26 de junio de 2007, como expediente N* 5184, en la que
Ja Direccién Nacional rlc:\\‘\/igilancia Sanitaria hace referencia a la necesidad de dejar sin
efecto las Resoluciones SG N"s. 50 v 70/1973, que prohiben el manejc y el uso del
principio activo Talidomida por parte de Instituciones ajenas al Ministerio; vy de
reglamentar los aspectos relativos al conlrol, uso ¥y manejo del mismo, a la luz de lus

nuevos conceptos y avances de la ciencia médica en dicho ambito; y

CONSIDERANDO: \

Que la Talidormda, ademas de sus efectos benéficos sobre las Leprorreacciones,
actualmente es de tratamiento de eleccion en el Mieloma Multiple v las Mielosisplasias,
con aumento de sobrevida del paciente, debido a su efecto antiangiogénico.

Que es preciso dar respuesta terapéutica a pacientes con patologias diferentes a la
Lepra, que utilizan la Talidomida para su tratamiento;
debe seguir cumpliendo

Que el Programa Nacional de Lepra con su

responsabilidad de impartir tratamicnte terapéutico a los pacientes que desarrollan el
para cuyo cfecto es necesario disponer que la

co de la Talidomida se realice a solicitud de otras

Entema Nudoso Leproso {ENL);
importacion, distribucién v uso oncelégt
entidades publicas, autdrquicas o privadas, para s cobertura de las demas patologias.

Cue Jo Ley N° 1119/1997 “De Productos para la Salud y Otros” faculta a la
" Direccicén Nacionai de Vigilancia Sanitaria y sus oficinas técnicas regionales a ejercer la
x'igiiarxc{a v cantrol de la Importacion, Elaboracion, Distribucion v Uso referente a los

."1'
i
'l,' medicamentos;
Que, conforme al Decreto N° 2].376/98. Articulo 10°, numeral 2, una de las
funciones especificas del Ministro de Salud Plblica y Bienestar Social es la de “Regular la
Jabricacion, importacién.  distribucién y venta de medicamentos, alitnentos, drogas,
productos quiricos, productos biologicos y productos radiactivoes, reactivos y todo producto
de uso y aplicacion en la medicing humana, en consonancia con la legislacion vigente”;
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POR TANTO, y en uso de sus atribuciones;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Establecer que el Principio Activo Talidomida cuya importacion y

distnbucion se realicen a wavés del Programa Nacional de Lepra,
depencliente del Misterio de Salud Pablica y Bienestar Social, sea utilizado
exclusivamente para ¢l tratarniento de las Leprorreacciones.

!I

Autorizar a las instituciones publicas, autarquicas o privadas debidamente
habhilitadas para el electo, a importar, distribuir v utlizar la Talidomida,
exclusivameute para el tralamiento de patologias oncologicas determinadas

por la Autcridad Sanitaria

Establecer que la prescripcion, comercializacion/dispensacion de la
Talidomida se realicen bajo el régimen de Receta Cuadruplicada; y

conforme a la legislacion vigente.

Disponer la inclusion de la Talidomida en el Listado de Sustancias
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Articulo 5° Determinar que las prescripciones para el uso de la Talidomida solo
tendran vigencia cuando fueren realizadas por médicos registrados y
habilitados por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Articulo 6° Establecer que la Talidomida no debera ser prescripta a

embarazadas o a aquellas mujeres en las que exista la posibilidad de
concepcion durante el tratamiento.

- Articulo 7° Disponer que los pacientes -que desarrollan el Eritema Nudoso

Leproso, bajo atencién médica especializada en Instituciones
autarquicas o privadé.s, retiren la Talidomida del Programa Nacional

de Lepra, dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social.

Articulq 8° Determinar que los efectos adversos derivados del uso inadecuado
- de la Talidomida y la inobservancia de las normas de la presente

reglamentaciéon, son de exclusiva responsabilidad del médico
tratante.

Articulo 9° Responsabilizgr a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, de
la vigilancia y control de la aplicacién de esta reglamentacion.

Articulo 10°Derogar las Resoluciones SG N° 50/1973 “Por la cual se establecen
medidas de control sobre la droga Talidomida” y SG N° 70/73,
reglamentaria de la misma, asi como cualquier otra disposicion

N ministerial contraria a la presente Resolucién.

Articulo 11° Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar

MINISTRO

fs/u

Scanned with CamScanner



