Poder Ejecutivo

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Resolucion S.G. N°

POR LA CUAL SE REGLAMENTAN EL USO, CONTROL Y MANEJO DEL
PRINCIPIO ACTIVO MISOPROSTOL EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD”; Y SE ABROGAN LAS RESOLUCIONES S.G. N°. 662/13, DE
FECHA o3 DE JULIO DE 2013, Y 445/15, DE FECHA 08 DE JULIO DE
2015.

Asuncién, )E{; de agosto de 2016
VISTO:

El Memorandum N° 174/16, de fecha 05 de mayo de 2016, registrado como
expediente SIMESE N° 65603, a través del cual la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria solicita la abrogacién de las Resoluciones S.G. N°. 662/13 y 445/15, y la
reglamentacién del uso, control y manejo del Principio Activo Misoprostol en los
establecimientos de salud; y

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 1° de la Ley 1.119/97 “De productos para la Salud y Otros”
dispone: “1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la
Sabricacién, elaboracién, fraccionamiento, control de calidad, distribucién,
prescripcién, dispensacién, comercializacién, representacién, importacién,
exportacién, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacién,
publicidad, y la evaluacién, autorizacién y registro de los medicamentos de uso
humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo otro producto de uso y

]

aplicacién en medicina humana....”.

Que, igualmente, el Articulo 2° de la misma Ley determina: “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”.

Que el articulo 15, numeral 2) de la citada Ley N° 1.119/1997, dispone: “La
autoridad sanitaria nacional, por razones de salud publica, podrd modificar o
restringir las condiciones de la autorizacién de una especialidad farmacéutica
relativa a composicién, indicaciones o reacciones adversas. También podrd por
razones sanitarias, y cuando se requiera por las caracteristicas especiales del
medicamento, limitar la validez de la autorizacién, restringir la comercializacién
y uso al dmbito hospitalario o determinar otras restricciones, segiin el caso”.

Que el Articulo 3° Numeral 1° de la Ley 1.119/97 dispone: “Como organismo
gjecutor créase la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS),
dependiente del Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar Social, con autarqufa
administrativa y financiera”.

Que la Ley N° 836/80, Codigo Sanitario en su Articulo 3° dispone: "El
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social, que en adelante se denominard el
Ministerio, es la mds alta dependencia del Estado competente en materia de salud
y aspectos fundamentales del bienestar social.” Asimismo, en su Articulo 4°
establece: "La Autoridad de Salud serd ejercida por el Ministro de Salud Publica y
Bienestar Social, con la responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer
cumplir las disposiciones previstas en este Cédigo y su reglamentacion”.
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Que, el Decreto N© 21376/98 "Por el cual se establece la nueva organizacién
Sfuncional del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social" dispone que son
funciones especificas en el Area de Regulacién y Atencién Sanitaria, conforme a lo
establecido en el Articulo 10 Numeral 2 “...Regular la fabricacién, importacién,
distribucién y venta de medicamentos, alimentos, drogas, productos quimicos,
productos biolégicos y productos radiactivos, reactivos y todo producto de uso y
aplicacién en la medicina humana, en consonancia con la legislacién...”.

Que la Direccién General de Asesoria Juridica, conforme al Dictamen A.J.
N° 1258, de fecha 27 de julio de 2016, 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°.  Reglamentar el uso del principio activo Misoprostol, estableciendo
que el mismo sea utilizado solamente para el tratamiento
ginecoobstétrico, segiin las siguientes indicaciones: 1) Interrupcién
del embarazo con feto muerto y retenido, 2) Aborto incompleto, 3)
Hemorragia postparto, 4) Induccién del parto con feto vivo, seglin
indicacién médica, 5) Corioamnionitis, 6) Embarazo post término y
huevo anembrionado.

Articulo 2°. Establecer que las Indicaciones de uso del principio activo
Misoprostol, deberan estar basadas en el Protocolo de la
Federacion Internacional de Ginecoobstreticia (FIGO), y/o en el
Protocolo de la Federacién Latinoamaericana de Sociedades de
Ginecoobstreticia (FLASOG), y/o en los lineamientos del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Articulo 3°. Establecer que el uso del principio activo Misoprostol debe ser
exclusivamente hospitalario, segin las indicaciones especificadas
en los articulos anteriores.

Articulo 4°. Establecer que la prescripcion, comercializacion y dispensacién del
principio activo del Misoprostol se realice bajo el régimen de
“receta simple archivada”.

Articulo 5°. Disponer que las prescripciones para el uso del principio activo
Misoprostol, tendran validez siempre y cuando fueren suscriptas
por profesionales médicos registrados y habilitados ante el
Ministerio de Salud Ptblica y Bienestar Social.
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Articulo 6°,

Articulo 7°,

Articulo 8°,

Articulo g°,

Articulo 10.

Articulo 11.

Articulo 12.

El profesional médico que expida la receta simple archivada en la
cual prescriba el uso del Misoprostol debera incluir en la misma el
diagnostico del paciente, segin lo establecido en el art. 1° de la
presente Resolucién.

Determinar que la inobservancia de las normas establecidas en la
presente Resolucidn seran de exclusiva responsabilidad del médico
tratante.

Disponer que la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
través del Departamento de Farmacovigilancia, es la dependencia
responsable de llevar a cabo el control, verificar el uso racional y
efectuar la farmacovigilancia intensiva del principio activo
Misoprostol.

Establecer que las Farmacias Internas que cuenten con el producto
Misoprostol en existencia, para su dispensacién deberan exigir la
presentacion de la Receta Simple Archivada y asentarla en el libro
de control correspondiente. Las recetas deberéan ser archivadas por
el término de dos (2) afios.

El Director Técnico de la Farmacia Interna deberd remitir un
informe trimestral del movimiento del producto con principio
activo Misoprostol, a la Oficina Técnica Regional competente de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, en la planilla que figura
como Anexo I de la presente Resolucion.

Establecer que el Elaborador o importador representante de
especialidades farmacéuticas con principio activo Misoprostol,
deberd presentar un informe trimestral en la Oficina Técnica
Regional competente de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria, en la planilla que figura como Anexo II de esta
Resolucién.

Establecer, en caso de intermediacién de una Distribuidora en la
circulacién de medicamentos con principio activo Misoprostol, la
misma deberd presentar un informe trimestral en la Oficina
Técnica Regional de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria,
en la planilla que figura como Anexo III de esta Resolucién.
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Articulo 13.

Articulo 14.

Articulo 15.

Articulo 16.

Articulo 17.

Articulo 18.

Articulo 19.

/o

oja N° 04/04

J# de agosto de 2016

Aprobar los Anexos I, II y III, que forman parte indisoluble de la
presente Resolucion.

Establecer que el plazo de presentaci6n de los informes requeridos
en los Articulos, 10°, 11° y 129, ser4 dentro de los primeros diez (10)
dias habiles, de manera trimestral.

Queda expresamente prohibida a las farmacias externas la tenencia
y comercializacién de especialidades farmacéuticas con principio
activo Misoprostol, solo o en asociacibn con otro farmaco.
Igualmente se prohibe a los elaboradores, representantes o
distribuidores la venta del principio activo Misoprostol a farmacias
externas.

Establecer que el incumplimiento o la transgresién a las
disposiciones de la presente resolucién, serdn pasibles de las
sanciones dispuestas en la Ley N° 836/80 "Cédigo Sanitario" y la
Ley N° 1.119/97 "De productos para la salud y otros".

Abrogar las Resoluciones S.G. N° 662, de fecha 03 de julio de 2013,
¥ 8.G. N° 445, de fecha 08 de julio de 2015.

La presente Resolucién entraré a regir desde el dia siguiente de su
firma.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido archivar.

S BARRIOS F.




Joyduosaasd |eLBwo) 0OLI9UdDH
opies epijes epenjug uyIsg ITREY o“._.vw_z lopaanoud uoleIUASAId STHANON sN

:5N euenues uoiday :e§a13ua ap eydoq :a13s3WL)

:3N JeuOISaj0ld 0ns18ay :0}jas A ewiq 1001LUD3 ) 1033241 |3 DIGWION

IEIET] pepni) 1u01323.1Q 10JUBIWIDG|QRIST [2P IGUION
| oxauy TOL1SOUdOSIN OAILDVY OIdIDNIYd 13a TVY1SINWIGL INHO1N] 30 VTIINVId

-'910C°pP op  ‘ugrounsy

*ST0T THA OY'INS Ad 80 VHOAA HA ST/StP oN "D'S A €107 TAA OI'INL HA €0 VHOIL A €1/799 oN "O’S SEINOIONTOSTI SVI NVOOdId
AS X «dNTVS TA SOINATAIDATEVLSE SOT NA TOLSOAdOSTA OALLDV OIdIONIId TAd OCANVIN A TOYINOD ‘OSN T NVINIWVTIOTT IS TVAD V1 YO0d

N wmw oN DS uonjosay
01208 1DISFUINY A VIYGN PNIDS P 01INISIUI

oaunaafiy sapog




|enJawo) 02113U25

opje eplje epenu “JUYISIX eyod 9)01 9P s OuNSY dopeyioduwyj uolejuasad 3
pies piies peijul JUYISINg Y294 107 2P 5N 1nseQ J10pesoqes3 ot d N
SIHANON
:5N elelueS uoI3ay :e8anud ap eyso4 I ECTI B
5N |euoIsaj0.d 0415139y :0|j9s A eualy 1021U23] J012.1J |Bp 2IQUWION
ETETY pepnid :uoRIg :03U3IWIIIGRIST (9P SIQUION
It oxauy TOLSOUdOSIN OAILIV OIdIDNIYd 130 TVULSINIYL IWHOINI 3a VT11INVd

-'910Z 9P %p  ‘ugrounsy

'STOZ THA OY'INS HA 80 VHOHA HA ST/ShY oN "D°S A €107 THA OY'INL HA €0 VHO AL HA €1/799 oN "D'S SANOIDNTOSTA SYTNVYOOIHd
S X «a@ATVS A SOINITNIDATAVLIST SOT NH TOLSOUJOSIIN OAILDV OIJIONIEd THd OLANVIA A TOULNOD ‘0SS TA NVINAWVIOFA A4S TVNO VT H0d

uw R oN "D’§S Uopnjosay
P1208 av1S2UNY & VI1YGNJ PNIDS P OLIISIUIPY

oannoafsg sopoq




{epIawo) 00LIU3D
opjes epijes epesnu3 JUYIsiXg eydaq | a019p ;N ounsag lopaanoid uoILUISIId <IUSINON sN

15N eueyues uoiay :e8213U3 3p eyd4 LI
5N |RUOIS2401d 0435183y 10195 A ewili4 1001U23)
103231 |9p SIqWION
RIEIET] pepni) :uoIAIQg . HOUETTRETTe[5CF]
|9p 21GWION
Jil oxauy TOL1SOUdOSIN OAILDV OldIDNIYd 130 TVHLSIWIYL 3IWHOANI 3a VTTINV1d
-910T°p 9p  ‘ugnunsy

'ST0T TAA OI'INS A 80 VHOIA AA ST/SPP oN "O'S A €107 TAA OI'INL HA €0 VHIIA Hd €1/799 oN “D'S SANOIDNTOST SVINVOHOHAd
IS X «dNTVS A SOLNATNIDHTIVLSH SO'T NI TOLSOUJOSTN OALLDY OIJIDNIEd T3d OfANVIA A TOULNOD ‘0SN 1A NVINTWV IO A4S TVAD V1 3404

- oN DS uownjosay
Ip100S 4v1S2UIIY A DIIGN T PNIDS P OLIFISIULIY

oaynoafy sopog




