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Paoger Gfecurivo -
Mirivtario de Salud Pdbiica y Blemestar Secial’
Reyvlucida S.G, N° E iQ s

POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS ARANCELES PARA HARILITACION DE
CENTROS QUE FEALIZAN ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD RELATIVA/
BIOEQUIVALENCIA Y ESTUDICOS DE BIOEXENCION A DETERMINADOS
MEDICAMENTOS.

Asuncion, 528 de diciembre de 2018

VISTG!

El Memorande N° 263/2018, realstiade cormo ewpediente SIMESE N 156910,
por -2l cual la Direccidon Macional de Vigitancia Banitaria so.icita se fijen ios aranceles a
ser cobrades a  ‘entros  que  rerlizan  estudior  de  Biodisponibilidad
Relativa/Bioequivalencia v/¢ Bioaxendion nara reedicamentos; y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 836/80, Cdodigo SHanltarlo, an su articulo 30, dispone: "B/
TN Ministerio de Salud Piblica y Blenestar Social, qua en adeiante se denominard el

Ministerio, és l2 mas 2t dependencia del Estade competente an materla de salud y
aspecios fundamentsies del bisnastar socisl”.

Que la Ley 1119/97, De preductos para la salud y otras, en su ardculo 1°,
expresa: "1, la presenta oy y sus comrespondientas reglamentos regulan |3
fabricatidn, elaboracidn, fraccionamiento, control o@ calidad, distribucion, prescripcion,
dispensacion, comercializaclon, reprasentacion, importacidn, exportacién, | .
almacenamiento, uso raclonsi, réoimen de precios, informacion, publicidad y Iz | .
evalvacion, autorizaclon y registre de Ios medicamentos oe uso humano, drogas,
productos quimices. reactives y todo producto de uso )y aplicacion en rmedicing
humana, y a los preducios consideraces comoe cosmidlicos y domisanitarios. 2.
Tamblén regula los principios, normas, criterlos v exigencias bdsicas sobre la eficacla,
seguridad v calidad dg los produsios objeto de ests ley, y la actuacldn de las personas
fisicas O jurigicas que Intervienen en las actividedes mencionadas en el pérafo
ant: rior’,

Que |a mencioizda lgy, en su artfeulo 7°. discone: "Bl Minjsterio de Salud
Piblica y Fianestpr Sortal s fa autoridsd senitar nacipnal responsable en todo ef
territorio g2 /3 Republic: de verificar el ~umplinveito e las disposiciones emanadas
de fa presente ley, reglamemar s sihiavionas gque lo requilzran y sancionar las
Infracciones que se Jetecten.,,” Asimisms, en sy articule 3°, numeral 1, exprasa;
"Como arganisrno @jgcitor créase le Jins ~ivin Nacional de Vigitancle Sanitaria (ONVS),
dgependlente del NMinisterio de Salud [ibice y Blenestar Social, con  autarqguia
administrative y financiers”, :

Que el Articulo 41 de la pregitads, "2y dispene, "La autoridad ssniitaria nacional
determinars fas sctividades e su compriencle que requieran et pago de aranceles, y
reglarnentard '3 metedologi® ratn gu filacidn y actualizacion”. W

2

Que de conformidad al Decrate NO 21376/98 "Nueve Organizacion funcional del
Ministeria de Salud Fiblice y Slerasiar Socisl, en sus Articulos 19, y 20, Numeral 5 v
6, al Ministro de 3Z3lud “dablice v Siznestar Soctal, corresponde “elercer Ja
administracién de la instifvoigr” asi como le competa “"Fiar Aranceles por Servicios
Prestados”.

X AL
Farm. Lourdes M. %waldl
Encargada Direccion G:energl _
Direccion Nacional de Vigiancia Sanitaria
M.SP.yBS.
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Podes ffecuiivo
Minivierio de Salud Pdbiica y Blerestar SMJ'ﬂ'f
Resolucin S.G, ijﬁﬂ_,

POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS ARANCELES PARA HARILITACION DE
CENTROS QUE FEALIZAN ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD RELATIVA/
BIOEQUIVALENCIA Y ESTUDIOS DE BIOEXENCION A DETERMINADOS
MEDICAMENTOS.

Asuncion, 928 de diciembre de 2018

VISTG!

El Memorandoe N° 263/2018, realstiade ¢orao evpediente SIMESE N 156910,
por 2l cual 1a Direccidn Macional de Vigitancia -amuna so.icita se fijen ios aranceles a
ser cobrados a _cnl:'ow que rezlizan tudio:  de Sodisponibiidec
Relativa/Bioeguvdersa v'c Sugaeen oor T "em ’

Que 2 Ley N° B36/80, Codico Sanitaric, an su articule 3°, dispone: "o
Ministeric d= Salud Pibiica y Brenes’a' Sodal. que en adelante se denominard el
Ministerio, es iz mas 2tz dependanoa del Estade competente 2n materia de salud y
aspectos fundamentaies del bienestar socisl”

Que la Ley 1119/97, De producios para lz salud y otras, en su ardculo 1%,
expresa: "I. L3 presenta [sy y sus correspondientas reglamentos regulan a2
fabricadidn, elaboracion, fraccionamients, control de ealidad, distribucion, prescripcion,
dispensacion,  comerdializacion,  representacidn,  importacldn,  exportacidn,

almacenamiento, uso raclonsi, réa:rron de precios, ;nfarmacfon publicidad y la |t

evaluacion, autorizacion y registre de Ios medicamentos (e uso humano, drogas,
productos quimices, raactivos y todo producto de ugo v aplicacion en medicina
humana, v & los producios considerades como cosrélicos y domisanitarios. 2.
También regula los princigics, nprmas, criterlos y exigencias bésicas sobre la eficacta,
seguridsd v calidad de los productos objete de ests ley, v la actuacldn de 123 personas
flsicas 0 jurigicas que Intervianen en lgs actividades mencdonadas en el pdrrafo
ant: rior’,

Que la mencionzda gy, 8n su articulo 7°, discone: "Bl Ministerio de Salud
Pablica y Fienestzr Sorial s :‘a eutoridsd senitar nacional responsable en todo ef
territorio de [3 Republict de verificar el ~umaliniesto oe las disposiciones emanadas
de fa presente ley, reglamentar Jas sifuacionas gue lo requleran y sangionar fas
infraccionies que se dstecten..,” Asimicms, en s articulo 3°, numeral 1, exprasa;
"Camo arganisma @jgcutor créage |z Linsr i Nacional de Vighanele Sanitaria (ONVS),

dependlenie del Ministerio de Safud ilihon vy Blenestar Social, con autarquia

[

administrative y finranciers”,

Que el MTiculo 41 de la precitash, 2y dispone, "La autoridad sariitaria nacienal
determinars las sotividades oo su compriencle que réequieran e pago de aranceles, y
replamentara /a3 metedologiz ratn gu fifacién y actualizacion”.

Que de conformidad ai i2enrste N 21376/98 "Nueve Organizacion funclonal del
Ministerjo de Salud Fiblice y Neresiae Socisl', en sus Articulos 19, y 20, Numeral 5 v
6, al Ministro de S3lud “dblice v Siesnestar Soctal, corresponde “gjercer iz
administracién de la institiaidr” asi como le compete "Fiar Aranceles por Servicios
Prastados’.

.A :I:}:WC}M Graicq . ?\ Cec (..mc)(‘_\‘r‘r».“&vla

o\

Farm. Lourdes M. ihvalch
Encargada Direccion General
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
M.S.P.yBS.
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Poder Ejecurivo :
Minisrerlo de Selud Pablioo 2 ’! estar Sovjal
Rexalucldn $.G, N g;i CT R

POR LA CUIAL BE AGRUEBAN LOS ARANCELES PARA HABILITACION
D5 ARANG ; DE
CENTROS QUE REALIZAN ESTUDIOS DE nmbxsmma,x?anm RELATIVA/

- BIOEQUIVALENCIA Y ESTUDIOS DE BIOEXENCION A PETERMINADOS

MERICAMENTOS.

ol de diclembre de 2018
P&gina N° 02/02

Que a ralz cle la vigencia de la Resolucién $.G. N° 077, de fecha 28 de febrero de
2018, las actividades y tareas que cumplen las deperdanclag de la Direccién MNacional de
Vigilancia Sanitaria se han Incrementado ya que, a los fines de garantzar la sequridad y
eficacia de determinados medicamentos, es nacesarie demostrar 1a Bloequivalencla o
Bloexencion entre los medicamentos genéricos y los medicamentas de refarencia, ello a fin
de propiclar la aseauibilidad de la pobladson a medicementos Inocuos y de eflcacia
comprobacda.

Que |2 Direccidn General de Asesoria Juridica, 3 través del Dictamen A.). N* 687,
de fecha 28 de noviembra de 2018, se ha expedido favorablemente para.la firma de la
presente resoucion. : i

POR TANTQ, en ejercicio de sus atribuciones legales;

El MINISTRO DE SALUD PUBLICA ¥ BIENESTAR SQCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Aprobar los aranceles fijados por la Direccidn MNacional de Vigilancia
Sanitaria para Ia habilitacion, de Centres que realizan estudios de
Blodisponibilidad  Relativa/Blosquivalencia  yfo. Bioexencion para
medicamentos, de canformidad con la siguiente descripeidn:

! ,-‘«';":i 169 -
2,504.04

| Cédine Conigpre Jernales |

480332 solicitud de Habilitaoidn da Centra para realizar estudios de e
MAAE | Bigdizpenibiligad relativa/Bloeaulvalencla ~ Nacional )
480333 | Salwitud ce Habllicacidn de Centro pere realizar estudios de 23
Bigexencign ~ Nagional
wa, | Salicitud de Habilikacidn de Centro para raalizar egtdios de 318

48033 Biogisacnipllicad ralativa/Biosguivalencla - Extranjero

80335 | Sonaitud as Fiabilitzrion Go Gentro para raalizar, estudios o8 218
4503 Bioexencion = Edraniare !

Szt-.ﬂifc’.fi?s

Articulo 2°. Disponer Iz vigencla de o3 araticsales anlia!:lados en gl articule anterior, a
' i partir de la fecha de la prasente rasclucion,

Articulo 39. Comunicar a quienes correspenda y cumplide, arehjvar,

/
2IL10 DAMIEL MAZZOLENI INSFRAN
MINISTRO




