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POR LA CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 4° INCISO 3) DE LA LEY N°
1119/1997 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS", Y SE ESTABLECE EL
LISTADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE PUEDEN SER DISPENSADOS
EN ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS POR EL MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL, A TRAVES DE LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA.

Asuncion, 23 de SeXrewAo t€ de 2020
VISTO:

La Nota D.N.V.S./D.G. N° 590/2020, de fecha 18 de agosto de 2020, por la cual la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria pone a consideracién del Gabinete la
reglamentacién del Articulo 4° inciso 3) de la Ley N° 1119/1997 “De Productos para la
Salud y Otros”, a los efectos de establecer el Listado de Productos Farmacéuticos que
pueden ser dispensados en establecimientos autorizados por el Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social, a través de la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria”, y

CONSIDERANDO:

Que la Carta Magna, en su Articulo 68, garantiza que el Estado paraguayo
protegera y promovera la salud como derecho fundamental de la persona y en interés de
la comunidad.

Que la Constitucién de la Republica del Paraguay, en su Articulo 72 - Del
Control de Calidad, establece: £/ Estado velard por el control de calidad de los productos
alimenticios, quimicos, farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccion,
importacion y comercializacion. Asimismo, facilitard e/ acceso de sectores de escasos
recursos a los medicamentos considerados esenciales”.

Que la Ley N° 836/80, Cédigo Sanitario, en su articulo 3° dispone: "E/ Ministerio
de Salud Publica 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’.

Que la Ley N° 836/1980, en el Articulo 26, faculta al Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social a ordenar todas las medidas sanitarias necesarias que tiendan a la
proteccién de la salud publica; y, en el Articulo 25 expresa: "E/ Ministerio arbitrard las
medidas para disminuir o eliminar los riesgos o eliminar los riesgos de enfermedades
transmisibles, mediante acciones preventivas, curativas v rehabilitadoras, que tiendan a
elevar el nivel inmunitario de las personas y combatir las fuentes de infeccion en
coordinacion con las demds instituciones del sector”.

Que la Ley N° 1119/97 - De Productos para la Salud y Otros, en su articulo 1°
establece: “1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regu/an la fabricacion,
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacion, publicidad y la eva/uacidn, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de
uso y aplicacion en medicina humana, y a los productos considerados como cosméticos y
domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias basicas
sobre la eficacia, sequridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuacion
de las personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades menC/onadas en el
pdrrafo anterior”.
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Que la Ley N° 1119/97 - De Productos para la Salud y Otros, en su articulo 2°
dispone: “E/ 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”. Asimismo, en su articulo 3°,
numeral 1, expresa: "Como organismo ejecutor créase la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con
autarquia administrativa y financiera’.

Que la misma Ley, en su Articulo 4°, numeral 3, establece que: “Cualquier otra
forma de dispensacion no tipificada en el apartado 2 serd reglamentada por la autoridad
sanitaria nacional preservando los criterios bdsicos de uso racional de los medicamentos’.

Que existen productos farmacéuticos que son utilizados en casos de Primeros
Auxilios, y su uso o consumo esta permitido bajo venta libre debido a su amplio margen
terapéutico, por tanto, se debe garantizar la accesibilidad a los mencionados productos;
de esta manera, se establece el listado de los productos que pueden ser comercializados
en dispensarios privados habilitados por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que la Direccién de Inspeccidn y Vigilancia, de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria, a través del Memorando D.I.V. N° 295/20, de fecha 16 de setiembre de 2020,
ha emitido su parecer técnico a la presente Resolucion.

Que la Direccién General de Asesoria Juridica, segun Dictamen A.). N° 1389, de
fecha 23 de setiembre de 2020, ha emitido su parecer favorable a la presente Resolucion.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Reglamentar el Articulo 4° Inciso 3) de La Ley N° 1119/1997 “De
Productos para la Salud y Otros”, y se establece el Listado de Productos
Farmacéuticos que pueden ser dispensados en establecimientos
autorizados por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a través
de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Articulo 2°. Establecer el Listado de Productos Farmacéuticos que pueden ser
dispensados en establecimientos autorizados por el Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, a través de la Direccién Nacional de Vigilancia
te Resolucion.
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Articulo 3°.

Articulo 4°.

Articulo 5°.

Articulo 6°.

Tl

Disponer que para su autorizacion, los establecimientos interesados
deberan:

1) Contar con espacio fisico destinado exclusivamente para el efecto, el
cual debera estar previamente habilitado por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria - DNVS.

2) Contar con un Director Técnico o Regente, profesional Quimico
farmacéutico.

Facultar a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria — DNVS a
establecer los requisitos técnicos y documentales necesarios para la
autorizacidn de los establecimientos sujetos a la presente reglamentacion.
Las condiciones iniciales deberan mantenerse durante la vigencia de la
autorizacion del establecimiento, que tendrd una duracidn de cinco (5)
anos.

Disponer que la falta de cumplimiento del contenido de la presente
Resolucidn, hard posible al Infractor de las sanciones dispuestas en el
Cédigo Sanitario, la Ley 1119/1997 -De Productos para la Salud y otros, y
demas disposiciones relacionadas.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

DR. JULIO DANIEL MAZZOLENI INSFRAN
MINISTRO
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ANEXO

LISTADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE PUEDEN SER DISPENSADOS
EN ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS POR EL MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL, A TRAVES DE LA DIRECCION NACIONAL DE

VIGILANCIA SANITARIA:

PRINCIPIO ACTIVO/INDICACION FORMA FARMACEUTICA

Dipirona 300mg

Comprimidos/gotas

Oxido de zinc + acido borico

Crema

Vitamina C

Colutorio Colutorio
Polvo pedico Polvo
Crema dental Crema dental

Paracetamol 500mg

Comprimidos

Salicilato de metilo

Crema, locion, gel

Crema antiacné Crema

Producto Antisolar/postsolar Locién, crema, gel, spray
Tintura de yodo Tintura

Mercuro cromo Solucién

Repelente Locion, crema, gel, spray
Alcohol rectiticado Solucién

Alcohol boricado Solucién

Alcohol en gel Gel

Agua oxigenada 40 volumenes

Crema, solucion

Acido acetil salicilico 500 mg

Comprimidos, jarabe

Ibuprofeno 400 mg

Comprimidos, capsulas, jarabe

Antidcido

Comprimidos, comprimidos efervescentes

Comprimidos, comprimidos efervescentes




