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Poder Ejecutivo 

Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social
Resolución N°._____
POR LA CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 14° LA LEY N° 1.119 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, EN LO CONCERNIENTE A LA COMERCIALIZACIÓN EFECTIVA DE LAS ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS AUTORIZADAS Y QUE CUENTEN CON REGISTRO SANITARIO VIGENTE.

Asunción,     de                    de 2.018.
VISTO:



El Memorándum N°              /2.021, registrado como expediente SIMESE N° por el cual la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria solicita la reglamentación del artículo 14° de la Ley 1119/97, estableciéndose las exigencias para demostración de comercialización efectiva de las especialidades farmacéuticas autorizadas y que cuenten con registro sanitario vigente; y, 

CONSIDERANDO: 

Que, la Constitución Nacional, en su Artículo 72 "Del control de calidad" establece: "...El Estado velará por el control de calidad de los productos alimenticios, químicos, farmacéuticos y biológicos, en las etapas de producción, importación y comercialización...".  


Que la Ley Nº 836/80, "Código Sanitario", en su artículo 3º dispone: “El Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, que en adelante se denominará el Ministerio, es la más alta dependencia del Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social”.


Que, la Ley 1119/1997 «De productos para la salud y otros» en su Artículo 1° expresa: «1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricación, elaboración, fraccionamiento, control de calidad, distribución, prescripción, dispensación, comercialización, representación, importación, exportación, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, información, publicidad y la evaluación, autorización y registro de  los medicamentos de uso humano, drogas, productos químicos, reactivos y todo producto de uso y aplicación en medicina humana, y a los productos considerados como cosméticos y domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias básicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuación de las personas físicas o jurídicas que intervienen en las actividades mencionadas en el párrafo anterior».  

Que, la mencionada ley, en su Artículo 2°dispone: «El Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio de la República 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 Artículo 3°, numeral 1, expresa: «Como organismo ejecutor créase la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, con autarquía administrativa y financiera». 

Que, en, la misma Ley en su Artículo 6, Numeral 1) expresa: «La fabricación, importación, comercialización y dispensación de especialidades farmacéuticas, en todo el territorio de la República, estará sujeta a la autorización previa de la autoridad sanitaria nacional. Las especialidades farmacéuticas autorizadas para su expendio en el mercado nacional serán las inscriptas a solicitud de los fabricantes y representantes en un registro específico en el Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, de acuerdo con las disposiciones de la presente ley y su reglamentación. Prohíbase en todo el territorio nacional la comercialización o entrega a título gratuito de especialidades farmacéuticas no registradas ante la autoridad sanitaria. 2) Los medicamentos de uso personal que ingresen al país transportados por sus usuarios o terceros autorizados, en cantidades estrictamente necesarias y razonables, estarán exentos del trámite de autorización previa.3) Las donaciones de medicamentos efectuadas con fines benéficos o de acción social y de medicamentos requeridos en casos de catástrofe, emergencias o necesidades excepcionales para la salud pública, calificadas así por la autoridad competente, no requerirán trámite de evaluación y registro, pero deberán ser previamente autorizadas por la autoridad sanitaria nacional y comunicadas a las Asociaciones de fabricantes y representantes de medicamentos”. 

Que, además, la misma Ley en su Artículo 7 expresa: “Toda modificación, transferencia o cancelación de las autorizaciones otorgadas a las especialidades farmacéuticas constará en el registro mencionado en el Artículo 6º”.

Que, además, la misma Ley en su Artículo 14 expresa:- La autorización o certificado de registro de las especialidades farmacéuticas será de cinco años y podrá renovarse de acuerdo con lo que determine la reglamentación, si no existen razones sanitarias en contra. Para tal fin, el titular deberá presentar la petición correspondiente, previa actualización, si corresponde, de la documentación técnica. La comprobación fehaciente por parte de la autoridad sanitaria nacional de la no comercialización de una especialidad farmacéutica, durante el tiempo que determine la reglamentación, podrá motivar la extinción de la autorización, previo expediente, con audiencia y defensa del interesado.

Que, sobre la base de la experiencia adquirida, y con el objetivo de dar mayor transparencia, eficacia y agilidad a los procedimientos administrativos involucrados, se advirtió la necesidad de introducir cambios tendientes a la obtención de un mayor perfeccionamiento en el procedimiento de registro sanitario de especialidades farmacéuticas. Que, en el marco expuesto, las medidas que contiene la presente resolución están dirigidas a la mejora del proceso técnico-administrativo de gestión, desde la perspectiva de la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria y de la industria farmacéutica regulada, con la finalidad de ampliar las bases de interacción y cooperación que todo proceso sanitario requiere para ser efectivo. Que, en ese sentido, la presente norma, además de incorporar una mejora al proceso técnico administrativo de gestión, constituye una acción concreta tendiente a profundizar las medidas orientadas a la evaluación continua de la calidad y seguridad de las especialidades farmacéuticas registradas en la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Que una de las funciones específicas del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social en el Área de Regulación y Atención Sanitaria, conforme a lo establecido en el Artículo 10º Numeral 2 del Decreto Nº 21.376/98, es la de “…Regular la fabricación, importación, distribución y venta de medicamentos, alimentos, drogas, productos químicos, productos biológicos y productos radiactivos, reactivos y todo producto de uso y aplicación en la medicina humana, en consonancia con la legislación…”.

Que, la Dirección General de Asesoría Jurídica del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, a través del Dictamen A.J. Nº de fecha     de        de 2.021, ha emitido su parecer favorable a la firma de la presente resolución.
POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

El MINISTRO DE SALUD PÚBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

RESUELVE:

Artículo 1°.- Los titulares de las especialidades farmacéuticas que cuenten con el registro sanitario vigente para su comercialización, y a partir del primer día hábil administrativo siguiente al de la firma del Certificado de Registro Sanitario que autoriza dicho trámite, dispondrán de un plazo máximo de ciento ochenta (180) días hábiles administrativos para realizar la puesta en el mercado de dicho producto y comunicar a la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) su efectiva comercialización. 
Cuando la elaboración y comercialización tenga como único fin la exportación, se deberá comunicar a la autoridad sanitaria tal condición. 
Artículo 2º.- Cuando el titular del producto no diera cumplimiento a lo dispuesto en el artículo 1º de la presente resolución, se procederá a dar de baja el registro sanitario sin más trámite a través del dictado del acto administrativo pertinente. 
Artículo 3º.- El titular de todo producto que cuente con registro sanitario vigente, encuadrado en los términos del artículo 1° que no requieran demostración de Bioequivalencia y/o Biodisponibilidad, cuya comercialización efectiva hubiera sido discontinuada a la entrada en vigencia de la presente resolución, dispondrá de un plazo máximo de ciento ochenta (180) días hábiles administrativos, para realizar la puesta en el mercado de dicho producto y comunicar a la DNVS su efectiva comercialización. 
Artículo 4°.- Establecer que las empresas titulares de registros sanitarios de especialidades farmacéuticas vigentes, deberán demostrar anualmente evidencia de comercialización de los mismos, mientras dure la vigencia de dicha certificación.

Artículo 5°.- Establecer que las empresas que no pudieran demostrar la comercialización efectiva anual de una especialidad farmacéutica, deberán abonar el arancel de Especialidad Farmacéutica registrada no comercializada, de forma anual, mientras dure la vigencia del mencionado registro, y se haya demostrado que la empresa efectivamente no haya comercializado dicho producto.
 Tal producto registrado no se regirá por el plazo de sesenta (60) días hábiles para su renovación. Pudiendo ser el tiempo de evaluación de dicho trámite superior al mismo.

	Código
	Concepto
	Jornales

	 XXX
	Especialidad Farmacéutica registrada no comercializada
	178


 Artículo 6°.- Aprobar el siguiente arancel fijado por la DNVS a efectos de hacer efectiva la puesta en ejecución de la presente:
Artículo 7°.- La presente resolución entrará en vigencia a los 60 días hábiles administrativos a partir de la fecha de su aprobación.

Artículo 8°.- Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar. 
  DR. JULIO CÉSAR BORBA VARGAS
                                                                             MINISTRO


[image: image1.png]