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POR LA CUAL SE CREA EL SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA, SE
CONFORMA LA COMISION NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y SE
DESIGNAN LAS INSTITUCIONES Y ORGANIZACIONES QUE LA INTEGRAN.

Asunclén, || de marzo de 2010
VISTA:

La nota DINV.S, D.G. N° 063, fechada ¢l 3 de marzo de 2010 y registrada como
expediente SIMESE N° 1875/10, por la cual la Direccién Naclonal de Vigilancia Sanitaria solicita la
creacion del Sistema Naclonal de Farmacovigilanch; asl como la constituclén de la Cornisién
Nacional de Farmacovigllancla, dependiente del mismo, y la designaclén de las Instituciones y
Organizaciones que la Integrarén; y

CONSIDERANDO;

Que la Constitucién Naclonal preceptia, en su Artlculo 68° Del Derecho a la Salud: “E/
k Y Estado protegerd y promoveré la salud como derecho fundamental de la persona'y en interés de la
ot comunidad...”; 'y en su Artlculo 72° Del Control de Calldad, que: “El Estado velard por el control de

: (€, calidad de los productos alimenticlos, quimicos, farmacéuticos y blolégicos, en las etapas de produccién,

Importacién y comercializacién, Asimismo faclitard el acceso de sectores de escasos recursos a Jos
medicamentos considerados esenclales”,

Que la Ley N° 1119/97, De Produttos para la Salud y Otros, en su capitulo IX, De la
Farmacovigilancia, Articulo 36°, numeral 3, establece; “La Autoridad Sanitaria Nacional reglamentard,
implementard y coordinard un Sistema Naclonal de Farmacovigilancia a través de una Comistén Naclonal
" de Farmacovigilancia constituida con Representantes de las Administraciones Sanitarlas y expertos
calificados designados por aquélla”, en tanto que en su Artlculo 2 °, prescribe: “El Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Sodal es la Autoridad Sanitarla Naclonal responsable en todo el territorio de la
Republica de verificar el cumplimiento de las disposiclones emanadas de la presente ley, reglomentar las
situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que se detecten” y en su Articulo 3°, numeral
I: “Como organismo ejecutor, créase la Direcclén Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente
del Ministerio de Salud Péblica y Blenestar Social, con autarqula administrativa y financlera”, Sl

Que la Politica Nacional de Medicamentos, aprobada por Resolucién S. G. N° 360, de
fecha 12 de jullo de 2001, establece: Promocién del Uso Racional de Medicamentos, “...Se institulrg el
/-\ C Sistema Nacional de Fdrmacbvlgilanc[a, sobre el comportamiento de los medicamentos durante su
!, e comercializacién y utilizaclén, capaz de detectar oportunamente sus problemas potenciales, a los efectos

—-kzi, de tomar las medidas sanltarias correspondlentes”, “La Autorldad Sanitarla Naclonal reglamentard,
Implementard y coordinard un Sistema de Farmacovigilancia a través de una Comisién Técnica Nacional

de Farmacovigilancia, constituida por representantes de las administraciones sanitarlas y expertos
calificados asignados”, ‘

Que la Ley N° 836/80, del Cédigo Sanitario, en su Artlculo 3° establece: “EJ Ministerio de
Salud Publica y Blenestar Soclal es la mds alta dependendia del Estado competente en materia de Salud y
aspectos fundamentales del Blenestar Soclal”, '

Que el Decreto N° 21,376/98, en sus Articulos 19°, y 20° numeral 6, dispone que af
Ministro de Salud Piblica y Blenestar Social corresponde efercer la Administracién general de la Institucién;
y €l numeral 7 del Articulo 20° del mismo Decreto, determina que una de sus funciones especificas es la
de dictar Resoluciones que regulen la actividad de los diversos programas y serviclos.
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POR LA CUAL SE CREA EL SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA SE
CONFORMA LA COMISION NACIONAL DE FARM{\COVIGILANCIA Y. SE

DESIGNAN LAS INSTITUC[ONESY ORGANIZACIONEleUE LA INTEGRAN -

1

VISTA: : i3 i

t H 1
La not presentada por la Dlrecclon General.de Vlglfancna anitaria N2, 063 de fecha 03 . l ' . l ;
de marzo dec 2010, y registrada como expedlente SIMESE/ N° 1875/10, por “medio de fa cual N 5l
solicita Ia creacion del Sistema Naciona| qle Far macowgﬂancm. se cpnforme la Comision Nacional N
|| de Farmacovigilancia dcpendlente del mnsmo y se de51gnen las Instit ciones ly Orgamzacnones que' L - Vo i
oy lqun(.egmmn Yoo ,v ‘q« o :_.,.‘,fil{!- = ‘;.“,‘.4-‘:&’.'%#‘?3 "\:-" L |‘f P »31 R L )
: CONSIDERANDO i ' : i

Quq la Comtntucnon Naclonal px eqeptua en su! mqulo 68°,
“El'Estado protegerd y promo\'em lasolud' cpmo deretho fundomentul d’
cnmumdad‘ 1ty en su Articulo 72° Def Cbntrol de Ca.lrdad que: ”
calidad de los productos alimenticios, quumcos furmateuucu ky biologicos
importacion y comercializocién. Asimismo faahtard €l ucceso{fe sectores
‘
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muhcamento: considerodos esenciales.”
'{ Que la Ley N° 1119/97, de Pré"c{uctros para |411Salud y O 55, en su capltu!o IX De la
Farmacovigilancia, Articulo 36", numeralis;, establece;” ia Autoridad Ranitaria Nabonal reg!amen‘tara :
implementard y coordinard un Sistemo Naciopol:de” Farmaco igilancia a tigvés de una’Com:s;cin Nacional
de Farmacovigilancia constiida con Représentantes de fl“{lc‘vs\Adminis" imones Sanitarias:.y e:(pertos
calificados designados por-aquélia™, y en s Articulo 2 9% prescrlbe IM:msterro 'de Salud Piblica y.
Bienestar Social es-la Autoridad Sanitaria N gcicnal responsable en toddtel territorio de lo Republlca de
venfcar el cumplimiento de las d:sposncmnes emanadas de’ fd presente feys eglamentur»las srtuacfones que
lo -requieran y sancionar las infracciones que se detecten,,fy en su, Afticulo 3°, numerdl 1: “Como
Orgamsmo gjecutor, créase la Direccion ‘Nacional de Vl_élldncra Sanlt!una (DNVS) dependlentc del
Ministerio de Salud Pubhca y Bienestar SocmT tcon autarqunb admmrstran i nanaera
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DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA A

LISTA DE MIEMBROS DE LA COMISION NACIONAL DE FARMACOVIGILAN

Dr. Miguel Zacarias — Facultad de C. Médicas -UN.A. -

Dra. Nilda Villalba —Facultad de C. Médicas — U.N.A — Centro toxicolégico Nacional
Dra. Perla Lovera —1.P.S.

Dra. Cintia Célcena
QF, Cax.'men Buzarquis — Aquimfarp
Q.F. Julia Zelaya, Q.F. Evelyn Béez y Lic. Luis Carrizo — Cifarma

Q.F. Verér}ica Acosta Ubaldi y Q.F. Mima Benitez Otto — Capacinfar
Q.F. Beatriz Svetliza y Q.F. Nilda E. Ferndndez — Cafapar

Q.F. Pedro E. Yegros y Q.F. Zunilda Caiiete - F. de C. de la salud - U.C.A.-sede Alto Parand 2.7 /‘/"O" ™
Q/F. Silvia de Fois y Q.F. Augusto Pereira- Capainfa ¢
Dra. Maria Angélica Gomez y el Dr. Ratl Montesano C -O.P.S./O.M.S. 1
Dra. Sonia Arza, Directora del Programa ampliado de Inmunizaciones, M.S.P. y B.S. ¢
Ing. Priscila Flor Direccién General de Insumos estratégicos, M.S.P. y B.S. é ¥ / :
C "
MIEMBROS DE LA DIRECCCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA QUE APOYA’P{ LAS ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA

Q.F. Maria Auxiliadora Vargas
Q.F. Maria Ignacia Troche
Q.F. Nancy Canela de Alvarenga
-~ QF. Nydia Espinola Rolén
Q.F. Nélida Soria
Dr. Juan Carlos Jara
Q.F. Amanda Ferro
Q.F. Ana Ferreira
Q.F. Marlene Esquivel A
Q.F. Lorena Montiel

®




