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POR LA CUAL SE SUSPENDE COMO MEDIDA PREVENTIVA LA
COMERCIALIZACION Y EL USO DE LAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
QUE CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO VALSARTAN, COMO MONODROGA
0 ASOCIADO, EN TODO EL TERRITORIO DE LA REPUBLICA.

Asuncion, 2@ de S=rieMBizde 2018

VISTO:

El Informe de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria por el_ c_ual se
recomienda la suspension de la comercializacion y el uso de las especialidades
farmaceéuticas que contengan el principio activo Valsartan, como monodroga o

asociado; y
CONSIDERANDO:

Que segun los reportes de la EMA, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
otras Agencias Reguladoras Internacionales, se ha detectado una impureza en la
sustancia activa Valsartén fabricada por la firma ZHEJING HUAHAI Lindai, China,
que se ha generado a consecuencia de un cambio en el proceso de fabricacion del
principio activo menclonado.

Que la Constitucién Nacional en su Capitulo VI, De la salud, Articulo 72, Del
control de calidad establece: "l Estado velaré por el control de la calidad de los
productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biologicos, en las etapas de
produccién, importacion y comercializacion”.

Que La ley N° 836/1980 "Cddigo Sanitario”, en sus Articulos 3° y 4°
respectivamente, disponen que el Ministerio de Salud Pdblica 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 por el
Ministro de Salud Publica y .Bienestar Social con la responsabilidad y atribuciones
de cumplir y hacer cumplir las disposiciones previstas en dicho Cédigo y su
reglamentacion.

Que el articulo 266 de la misma Ley 836/80 dispone: “El control de Ia
fabricacién vy comercializacion de los medicamentos se ajustara a las normas que

dicte el Ministerio”.

Que la Ley N° 1119/97 "De Productos para la Salud y Otros”, en su Articulo
2°, expresa: "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".
Igualmente, en su Articulo 3°, 1 expresa: “"Como organismo ejecutor, crease la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria - DNVS, dependiente del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social”.

Que el articulo 42 de la Ley 1119/97 establece: “"Cuando exista, o se
sospeche razonablemente que existe, un riesgo inminente y grave para la salud,
la autoridad sanitaria nacional podrd adoptar como medidas cautelares: la puesta
en cuarentena, la retirada del mercado o la prohibicién de utilizacicn de los
productos objeto de esta Ley, asi como la suspension de actividades”.

Que es facultad del Ministerio de Salud Pulblica y Bienestar Social en
salvaguarda de la poblacion en general, disponer como medida preventiva la
suspensién de la comercializacion y el uso de todos los productos que contengan el
citado principlo activo sclo o combinado, hasta tanto concluyan los estudios
analiticos correspondientes.
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Que la Direccion General de Asesoria Juridica, seglin Dictamen A.]. No

1333, de fecha 09 de agosto de 2018, ha emitido su parecer favorable a la firma
de la presente Resolucién.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL MINISTRO SUSTITUTO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Suspender, como medida preventiva en todo el territorio de la
Republica, la comercializacién y el uso de las especialidades
farmaceuticas que contengan el principio activo Valsartan, como
monodroga o asociado hasta tanto concluyan las investigaciones
correspondientes con el fin de garantizar la seguridad de su uso,
a partir de la firma de la presente Resolucidn.

Articulo 2°.  Ordenar el retiro del mercado de las especialidades farmacéuticas
registradas que contengan el principio activo Valsartan como
monodroga o asociado, y disponer su cuarentena en el depdsito de
titular del registro sanitario de dicha especialidad farmacéutica.

Articulo 3°.  Disponer que los productos con el principio activo Valsartan a partir
de la presente Resolucidn estardn a disposicion de la autoridad de
ejecucion de la Ley N° 1119/97.

Articulo 4°.  El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social determinara las
acciones pertinentes que correspondan, una vez concluidas las
investigaciones.

Articulo 5°,  Disponer que los titulares de los registros sanitarios notifiquen a la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria la realizacién de las
diligencias que acrediten el cumplimiento de lo establecido por Ia
presente Resolucion.

Articulo 6°.  Disponer que la falta de cumplimiento de lo establecido .en la
presente Resolucion hard pasible al infractor de las previsiones de
la Ley N° 1119/97 "De productos para la salud y otros" asi como
de las sanciones previstas en la Ley 836/80, Cddigo Sanitario.

Articulo 7°,  Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
o

ULIG JAVIER ROLON VICIOSO
%) MINISTRO SUSTITUTO
/ ecreto N° 180/18
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