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POR LA CUAL SE DISPONE LA SUSPENSION PREVENTIVA DE LA
ELABORACION, COMERCIALIZACION, IMPORTACION, EXPORTA-
CION, DISTRIBUCION, DISPENSACION Y USO DE MATERIA PRIMA Y
PRODUCTOS QUE CONTENGAN FENACETINA Y/O ACETANILIDA
COMO PRINCIPIO ACTIVO Y/O EXCIPIENTE, Y SE ORDENA EL
RETIRO DE LOS MISMOS DEL MERCADO NACIONAL.

asuncion, 3¥ de cctuens  de 2017
VISTO:

El Memorando FV 181/17, de fecha 31 de agosto de 2017, a través
del cual el Departamento de Farmacovigilancia, de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, solicita "La suspension preventiva de la elaboracion,
comercializacion, importacion, exportacion, distribucion, dispensacion y uso
de productos que contengan fenacetina y/o acetanilida como principio
activo y/o excipiente, y el retiro de los mismos del mercado”; vy

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 19 de la Ley 1119/97, De Productos para la Salud vy
Otros, dispone: "“1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos
regulan la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad,
distribucion, prescripcion, dispensacion, comercializacion, representacion,
importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de
precios, informacion, publicidad, y la evaluacion, autorizacion y registro de
los medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y
todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana....”(sic)

Que, asimismo, el Articulo 20 de dicha Ley determina: “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
gue se detecten”.

Que el Articulo 3° Numeral 1) de ese cuerpo legal dispone: “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 el articulo 159, numeral 1) del mismo establece que la
autorizacion sera temporalmente suspendida o definitivamente revocada
por la autoridad sanitaria nacional en los siguientes casos:

a) Cuando la especialidad farmacéutica resulte ser nociva o no segura
en las condiciones normales de empleo;

f) Cuando, por cualquier otra causa, suponga un riesgo previsible
para la salud o seguridad de los consumidores; y
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Que el Numeral 2) del referido articulo dispone: “La autoridad
sanitaria nacional, por razones de salud publica, podra modificar o restringir
las condiciones de la autorizacion de una especialidad farmacéutica relativa
a composicion, indicaciones o reacciones adversas. También podra por
razones sanitarias y, cuando se requiera por las caracteristicas especiales
del medicamento, limitar la validez de la autorizacion, restringir la
comercializacion 'y uso al ambito hospitalario o determinar otras
restricciones, segun el caso”.

Que en conformidad con lo que dispone dicha Ley y con los principios
de la Farmacovigilancia existiendo antecedentes internacionales, la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, en el ejercicio de sus
atribuciones, y con el fin de velar por la salud de la poblacién, recomienda
la suspension preventiva de la elaboracion, comercializacién, importacion,
exportacién, distribucién, dispensacién y uso de productos que contengan
FENACETINA y/o ACETANILIDA como principio activo y/o excipiente, y el
retiro de los mismos del mercado.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica, segun Dictamen A.J.
NO 1812, de fecha 20 de octubre de 2017, ha emitido su parecer favorable
a la firma de la presente Resolucion.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Disponer la suspension preventiva de la elaboracidn,
comercializacién, importacion, exportacién, distribucion,
dispensacién y uso de materia prima y productos que
contengan FENACETINA Y/O ACETANILIDA como principio
activo y/o excipiente.

Articulo 2°. Ordenar el retiro del mercado, por parte de los Laboratorios,
importadores, representantes y las empresas detentoras de
registro sanitario de productos regulados por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria que contengan el principio
activo fenacetina y/o acetanilida, solo o en asociaciéon, como
principio activo y/o excipiente.
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Articulo 3°. Establecer el plazo de seis (6) meses para el retiro de dichos
productos de todo el territorio nacional, debiendo notificar a
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria la realizacion de
las diligencias que acrediten el cumplimiento de lo
establecido.

Articulo 4°. Disponer que la falta de cumplimiento de lo establecido en la
p

presente Resolucion hara pasible de las sanciones previstas
en la reglamentacion vigente.

Articulo 5°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.
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