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Hemos terminado el afio 2007 con logros muy importantes para el funcionamiento de la

DNVS, algunos verdaderamente inéditos...; logros que no son mérito de una persona, sino de
un equipo humano y de su entrega generosa y mancomunada.

Si bien es cierto queograrlo insumié un enorme esfuerzo, hoy nos sentimos realmente
satisfecho/as porque estamos convenatdale haber andado el camino que nos hemos
propuesto cuando asumimos la responsabilidad de gerenciar esta Institucion. Nos tocé
Aconducir eb.trperal c&dodatquien se sinti- i d
cotidiano un poco mejor cada dia...un dia a la vez, sin perder el horizonte.

Con esta visibn hemaos venido trabajando y podemos afirmar que ya estamos en condiciones
de ver los primerosesultados. Por eso consideramos propicio plasmarlos en este documento,
que no es mas que la sistematizac@mun breve resumelas funciones actualizadas de cada
departamentdjel trabajo de todes y cadauno/a, y los logros obtenidos.

En verdad espamos que sea recibido asi y que todo/as los que nos honran con su trabajo
tesonero de cada dia vean reflejado su quehacer en estas paginas.

Entendemos que es la mejor manera de decinasi&3y retribuir a propios y extrafos que
hacen que tengamos siemmpresente que todo aportean®ay que ese es el fin supremo
cuando se trata de velar por la salud de nuestros compatriotas.

Dedicado a:
A lo/as funcionario/as del nivel central de la Direccion;
A lo/as regentes regionales;

A las Instituciones Gubernameleisy No Gubernamentales que colaboran con la
Direccion;

A las Comisiones y Comités Técnicos y ad hoc;

A todas las personas que de una u otra forma han contribuido a hacer mas eficiente
nuestro trabajocon miras a lograr el respeto a un derecho fundaméatsalud y a
mejorar la calidad de vida de la poblacion.

Q.F. Carmen Buzarquis Grau
Directora Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ANNP Administraciéon Nacional de Navegacion y Puertos

BPFy C Buenas Practicas de Fabricacion y Control

CAFAPAR Céamara de Farmacias del Paraguay

CAP Céamara de Anunciantes del Paraguay

CCd RMS Comité Coordinador

CEMIT Centro Multidisciplinario de Investigaciones Tecnoldgicas de la Direccién General de Investigacion del
Rectorado de la UNA

Cl Comisiones Intergubernamentales

CICAD Comision Interamericana para el Control del Abuso de Drogas

CIFARMA Céamara de la Industria Quimica Farmacéutica

CIPM Comision Intergubername  ntal Politica de Medicamentos

CLV Certificado de Libre Venta

CRIPFA Céamara de Representantes e Importadores de Productos Farmacéuticos

DIGESA Direccién General de  Salud Ambiental (MSPBS)

DNA Direccién Nacion al de Aduanas

DNVS Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSPBS

FCQ Facultad de Ciencias Quimicas i UNA

FCM Facultad de Ciencias medicas i UNA

FEFAS Federacién Farmacéutica Sudamericana

FQP Federacion de Quimicos del Paraguay

GMC Grupo Mercado Comtn del MERCOSUR

IICS Instituto de Investigacion en Ciencias de la Salud (UNA)

INAN Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion (MSPBS)

INTN Instituto Nacional de Tecnologia y Normalizacién

IPS Instituto de Prevision Social

JIFE Junta Internacional de  Fiscalizacién de Estupefacientes

M.E. Mesa de Entrada

MEM Mecanismo de Evaluacién Multilateral -OEA-CICAD

MERCOSUR Mercado Comn del Sur

MIC Ministerio de Industria y Comercio

MSPBS Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

OEA Organizacion de los Estados Americanos

OMS Organizacion Mundial de la Salud

ONGs Organizaciones no Gubernamentales

OPS Organizacion Panamericana de la Salud

OTR Oficinas Técnicas Regionales

P.E. Poder Ejecutivo

p.a. Principio Activo

PC Productos Controlados

POA Plan Operativo Anual

RMS Reunién de Ministros de Salud del MERCOSUR

RS Registro Sanitario

R.S. Region Sanitaria

Resoluciéon S.G.

Resoluciéon de Secretaria General (emanada del MSPBS ). Al menci onar instrumento s legales se sefiala la
autoridad de aplicacion, recordando que todo lo que se refiere a Salud y Seguridad de las Personas y

Ambiente, se encuentra en el &mbito regulado, por lo tanto la reglamentacion que se refiera a esos temas,

es de cumplimiento obligatorio

RT Reglamento Técnico

RTM Reglamento Técnico MERCOSUR

SAIDI South American Infectious Diseeases Iniciative (Iniciativa contra las Enfermedades Infecciosas en América
del Sur)

SENAD Secretaria Nacional Antidrogras

SGT Sub Grupo de Trabajo del MERCOSUR

SNIP Sistema Nacional Integrado de Proteccion al Consumidor

UNA Universidad Nacional de Asuncién

USAID United Status Agency Internacional Development - Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo
Internacional

USP United States Pharmacopeia  (Farmacopea de los Estados Unidos)

UTE Unidad Técnica Especializada del MIC
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INTRODUCCION



La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Es un organismo dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, altamente
técnico y de supervision, creado por Ley N° 1119 del 10 de octulredd@ 7 fi De Pr odu
para |l a Salud y otroso.

Es unOrganismo Ejecutor ddfrograma de Control y Vigilancia de la Saludy quetiene
como fin, en el marco de la Layencionadaasegurar a la poblacién el consumo de productos
de calidad, seguridad y eficaciatableciendo Programas de Control de Vigilancia Sanitaria y
promover el Uso Racional de los Medicamentos.

MARCO LEGAL
¢ Art2cul o 72 de | a Constitwuci - -n Nacional i D

¢c Ley 836/ 80 nDe C- di goendsacapittlaque se cefierepbsi nci p a
Egablecimientos Farmaceéuticgsos Medicamentaos

¢ Lley NU 1119/07 fiDe productos para | a Salud
¢c Ley 1340/88 en | o referente al AContr ol [ 2

¢ Decreto N° 187/50 y sucesivas actuali@aaes, en lo que se refiere a Establecimientos de
FarmaciasLaboratorios, Importadoras, Representaciones

¢ Decretos y Resoluciones Ministeriale$erentes al area

ALCANCE

La competencia de la Autoridad Sanitaria en este ambito abarca a:
¢ EspecialidadeBarmacéuticas;

¢ Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes, y

¢ Productos Domisanitarios

OBJETIVOS DE LA DIRECCION

a) Desarrollar estrategias adecuadas paegarar a la poblacion el consumo de productos
para la salud y otroseccalidad, seguridagleficacia comprobada.

b) Lograr la articulacion efectiva de las acciones y recursos de la Institucién, en conjuncion
con los organismos oficiales, entidades privadas y la propia comunidad, en base a la
participacion activa, consciente, responsable y swdidaara extender las prestaciones
necesarias en forma oportuna, integral y efectiva.

FUNCIONES

a) Regular y controlar la fabricacion, elaboracién, fraccionamiento, control de calidad,
distribucion, prescripcion, dispensacién, comercializacion, represamtamfortacion,
exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacion, publicidad y
la evaluacién, autorizacion y registro de los medicamentos de uso humano que contengan
0 no sustancias estupefacientes, psicotropicas, precursorgas,dpooductos quimicos,



reactivo y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, y los productos
considerados como cosméticos, domisanitarios y afines

b) Coordinar las acciones de las diversas dependencias de la DNVS, a fin de lograr un
funcionamiento integrado en el marco de las politickss objetivos nacionales

c) Proveer permanentemente asistencia técnica y administrativa a todos los niveles de la
estucturade la DNVS;

d) Precautelar y promover la salud de las personas y en especial lansieinidof, en
cuanto a los medicamentos de uso humano y de todo producto de uso y aplicaciéon en
medicina humana y los productos considerados como cosmeéticos, domisanitarios y afines,
a través del Control de Calidad de los mismos, procediendo de oficiademmcias;

e) Formular el Plan Anual de Actividades (POA) de la DNVS, que contemple a la vez el
presupuesto financiero institucional, y las necesidades de recursos humanos vy
tecnoldgicos, segun areas de accidn especifica;

f) Administrar los fondos previstos ehpresupuesto general de la Nacién para la institucion
y los provenientes de los servicios en operacion y de los préstamos y donacioses que
obtenga o reciba;

g) Establecer los aranceles de las prestaciones deissreorrespondientes a la DNVS.

h) Llamar,conforme a las respectivas disposicetegales, a licitacion publicaamncurso
de precios para la adquisicion de bienes y la contratacion de obras y servicios,
estableciendo las spectivas bases y condiciones.

i) Fijar normas técnicas de caracter naal@n las materias de su competencia.

Tiene a su cargo los siguientegbprocesogjue se desarrollan en las respectivas Direcciones
y sus correspondientes Departamentos, como se sefiala mas adelante:

¢ Verificacion, evaluacion y Certificacion de B.P.M. yde. establecimientos;
¢ Verificacion, evaluacion de Registros Sanitarios de productos para la salud y afines;

¢ Verificacion y evaluacion final, elaboracién y emision de Certificados de Registro
Sanitario, certificados de libre venta y Certificacion de Productatros;

¢ Verificacion de Despachos Aduaneros de Importacién y Exportacion de medicamentos y
afines;

¢ Verificacion y autorizacion de Importacion, ExportaciorPsécotropicosestupefacientes
y productos quimicos;

¢ Control y fijacion de precios despecialidades farmacéuticas
¢ Control de Publicidad de medicamentos

¢ Habilitaciény control de establecimientésarmaceéuticos a traves de sus oficinas técnicas
regionales.

'Decreto N" 6844 del 20/ 12/ 05 APor el cual se modi fic
del 5/05/95, "Por el cual se amplian los articulos 4° y 5° del Decreto N° 8343 del 498, cual se.

Denominan, disponen y establecen normas a los establecimientos farmacéuticos, de higiene, tocador y belleza,
domisanitarios y afines™. (MSPBS, vinculado a Regencias).

2 Capitulo VII Proteccion a la Salud y Seguridadd e | a Ley DeBBsd fed Gonsdnider y del
Usuariod. Convenio (Dir edwODNVS-MSPyBEef ensa del Consumid



Organigrama

SegunDecreto N° 2382 del 1408/98, APor el
Vigilancia Sanitaria (DN\8), creada por Ley NP119 / 9 7 0 :
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PERSONAL INVOLUCRADO
a) En el nivel central

- Q.FCarmen Buzarquis GrawDireccion General - Lic. Graciela Alarcén Direccion. Administrativa

Dr.Evelio Fabio Cardozo

QF Miguel Campuzano

QF Marta Agustina Santacruz

QF Ada Graciela Duarte de Farifa
QF Maria Ignacia Troche

QF Beatriz Rios

QF Maria Sofia Acosta de Martinez
QF Bernarda Mas de Torres

QF Mirta Beatriz

QF Maria de Facetti

QF Maria Cristina Baez de Sanabria
QF Yelgy Natividad Ortiz de Barreiro
QF Pabla Urunaga de Aguilera

QF Norma Graciela Rodriguez E.
QF Gladys Concepcién Bazan Eeanco
QF Edith Estela Aranda Espinola
QF MirnaD. Correa A.

QF Alva E. Rivarola N.

QF Graciela Inés Gémez C.

Pedro Alcaraz Garcia

Norma Deslinda Alonso

Merardo Radul Britez Flor

Nancy Llanos de Gonzalez
Roberto Caceres Garcia

Zully Fernandez de Salazar
Teresa Gallardo de Maldonado
José Manuel Torres Ruiz Diaz
Roberto Osvaldo Vera Insaurralde
Maria Teresa Farifia B.

Maria Sulma Bogado
CéliaVerdnica Duarte Caballero
Abog. Fatima Martinez

Abog. Agueda Fernandez

Cinthia Navero

Lic. Liza Mariela Aquino
Lic Celsa Nadir Emma Franco
Lic.Gloria Camacho
AbogPedro Ramén Adrian Santander
Abog.Christian Ramén Roig E.
Abog. Soledad Le6n Ayala
Myrian Emilce Zarate Almirén
Migdonio Castillo
Luis Andrés Doncell Duarte
Martin Silva Romero
Jacinta Ramona Zarate Liuzzi
Colman Maria del Carmen Gémez
Lic.Beatriz MabeRojas
Christian Michelsen Bordén
Elva Lidia Concepcion Nessi
Norma Elizabeth Garcete
Victor Daniel Giménez
Maria Teresa Cano de Cabrera
Rosalina Vallarino de Romero
Luz Marina Villalba de Ibarrola
Mirian Ignacia Gonzéalez Aponte
Alison Carolina Sanchez
Estela Rojas de Aranda
Milciades Forte
FlorentinaGarcia de Gutiérrez
Nancy Mabel Acufia
Ysaias E. Sotelo O.
Fatima Nuafiez Benige
Diana E. Rojas A.
LourdesConcepcién Alfonso
Cinthia Karina Navero Benitez
Laura Gonzalez

Abog.ConcepcioMeza



b) En lasOficinas TécnicasRegiorales

Q.F. Clarisse Word
Q.F. Maria Garcia
Q.F. Perla de Canete
Q.F. Mirta de Zorrilla
Q.F. Jazmin Blaires
Q.F. Blas Lepretti
Q.F. Gladys Caceres
Q.F. Maria Espinola
Q.F. Natalia Gonzalez
Q.F. Inardi Béez
Q.FNancy Vallejo
Q.F. Cintia Diaz

Q.F. Norma Almada
Q.F. Josefina Diaz

Q.F. Beatriz Rios

I R.S.- Concepcion
IIR.S.7 San Pedro
Il R.S.7 Cordillera
IV R.S.T Guaira

V R.S.1 Caaguazu
VIR.S.7 Caazapa
VIIR.S.T Itapua
VIIIR.S.T Misiones
IX R.S.T Paraguari
X R.S.T Alto Parana
XIR.S.- Central

Xl R.S.i Neembucu

XII'R.S. T Amambay

XIV R.S.T Pte.Hayes y XVII R.Si Boqueron

XVIII R.S. T Asuncién

Las OTR dependen técnicamente de la DNVS y administrativamente del nivel Regional.

]Resoluci-n S.G. NU 694 del

de Vigilancia Sanitaria de Drogas, Mediwantos y Afines y se crea las Oficinas Técnicas de la misma en todas

|l as Regiones

Sanitarias del

24/ 12/ 94

pa2so

AnPor

| a
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DEPARTAMENTO DE |NFORMATICA

Considerando elolumen de informacion que se genera en la tramitacion de expedientes que
llegan a la DNVSy en cumplimiento de sus funciones por medio de los subprocesos antes
mencionados, se ha realizado un proceso de actualizaciDeg@itamento de Informatica

que tene a suarga la Verificacionfinal, Elaboracion y emision de Certificados de Registro
Sanitario, Certificado de Libre Venta, Certificacion de productos y gt la firma por la
Direccion General.

Recepcion de Expediente de Registro

Sanitario-Cert.de Libre Venta-Certif. y|

otros

Cargar en el sistema informéatico

elaboracion de Certif. de Reg.Sanit. > I:]

Certif. de Libre Venta-Certif. y otros
Emisién del borrador de Certif. de
Regist. Sanit.- Certif. de Libre Venta-
Certificaciones y otros.

Evaluacién final de los expedientes de|
Regist.Sanit.-Certif.de  Libre Venta| L
Certif. y otros '\ EGIST

Emision de los Certificados de Regist.

Sanit. - Cetif. Y otros
[ 2
«

Firma del Certificado de Registrol
Sanit.-Certif.de Libre Venta y otros

Entrega al interesado del original del {
certif. de Regist.Sanit.-Cert.de Libre] 4

Venta y otros. ‘

Archivo del duplicado del Certif. de|
Regist.Sanit.-Certif.de Libre Venta vy
otros + Expedientes

YA

Flujograma del Proceso actualizado 2007

El Departarento cuerd con una serie de Formulario® pleterminados a disposicion de los
interesados.

ASESORIA JURIDICA

Cumple un rol fundamental de apoyo a la DNVS, llevando a cabo, entre otras, las siguientes
funciones

¢ Asesorar, en las diferentes consulf@anteadas por el publicaelacionadasa las
actividades de esta Direccion, tanto en forma verbal como por escrito;

¢ Evaluar los diferentes casos presentados y recepcier@morelacion a las disposiciones
legales;

¢ Emitir Dictimenes sobralespachos deamiportacién y exportacigrfijacion de precios;
solicitudes para envio de medicamentos al extranjero; inspecciones realizadas con
acompafiamiento juridico; inspecciones déng; evaluaiones con relacion a registro
sanitario, renoveién de registresanitario ampliacion de rubro, cambio de denominacion,
cambio de origencambio de procedencidransferencia de registro, cancelacion de
registro, anulacion de tramite o de registro, ampliacion de presentacién, cambio de
formulacion referente a productesan estos Especialidades Famacas, Tocador y /o
Domisanitarios; habilitacion o renovacion de la habilitacionde establecimientos
farmacéuticos y afines;

¢ Dictar providencias con relacion a consultas a ser evacuadas por las diferentes
dependencias desta Direccidn;



¢ Realizar autenticaciones varias, de documentacion relacionada a despdighiosros
como también a registros sanitarios sean de origen MERCOSUR o extra zona;

¢ Presentar informes de actividades en formasuaina la Direccidn y solicitudde la
Direccion Administrativa cuando corresponda

¢ Tratarinformacion sobre registrasanitariosy actualizacion de las disposiciones legales
sanitarias vigentes y proveer copia de los mismos a requerimiento de personas fisicas y /o
juridicas;

¢ Participar @ las reuniones interinstitucionales publicas y / o privadas en referanci
Marcas, Despachos aduaner@sgistros sanitariosotros

¢ Evaluar conjuntamente conBto. de Registros las denominaciones comerdidgle®s de
marcasle medicamentos y afige

¢ Colaborar con el MIC en lo referente a Solicitud del Titulo de mé@iase 3 y 5)
¢ Analizar y/ o elaborar Proyectos de Resolucion Ministerial y Convepnios
¢ Actualizar los movimientos de expedientes via sistema informatico.

Datos Estadistico2007

DictAmenes (ver  3er.gréfico ) referentes a: 3.636
Despacho de importacién 1.776
Despacho de exportacion 78
Fijacion de precios 39
Temas Varios 735
Envio de medicamentos al exterior 901

Sumarios administrativos respecto a
resultados de inspecciones a 91
establecimientos  farmacéuticos

Apoyo en las Inspecciones de establecimientos 16
Providencias 382
Notas a Direccion/ Departamentos / Empresas 1.826
Memorandum a departamentos técnicos. 231
Asesoria General

Atencién al Publico 2253
Autenticaciones varias 1.994

Total de documentos emitidos (ver resumen en el 2° gréfico a continuacién )



Documentos Emitidos

19% O Dictamenes
35% B Providencias
O Notas
O Memos
0, . -
22% 4% H Atencién al Publico
0
2% 18% O Autenticaciones varias
CUCUT OIS MMM US PUT TS T S UT TG OO TOTS oot
Dictamenes
BDespacho de importacion
1.800 BDespacho de exportacion
1.600
1.400 OFijacion de precios
1.200
1.000 OTemas Varios
800
600 BEnvio de medicamentos al exterior
400
200 O Sumarios administrativos respecto a
0 resultados de inspecciones a
establecimientos
Dictdmenes emitidos por Asesoria Juridica T Afio 2007
Establecimientos con Sumarios
concluidos
T 100 90
kel
52
= g 50 a7 @ 2006 y ant.
v S W 2007
T w!
o -
= 0
Cantidad de
Determinaciones/Sanciones
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Determinaciones y Sanciones aplicadas en el
afio 2007 segun Res. AJ.

O Multa
B Sobreseimiento

N
o

I
»

O Amonestacion

[EnY
N

0O Reconsideracion

B Archivamiento

O Clausura Temp.
@ Calusura Def.
O Lev. Medidas

i

Cantidad de
Establecimientos
o]
NEANANEN

ASESORIA FARMACOLOGICA
Funciones

¢ Evaluar la informaciérfarmacoldgica y toxicologica elos formularios de solicitud de
registro sanitario de especialidades faréuicas nuevas y en renovacion.

¢ Evaluar los certificados d€ontrol decalidad informes de resultadosficial de las
especidtades farmacéuticas que soliciten regssanitaric nueve.

¢ Evaluar solicitudes de condicion de venta libre en farmacias o da here dentro y
fuera de farmacig de venta bajo recetie especialidades farmacéuticas.

¢ Evaluar, aprobar y efectuarsdguimiento de protolos de investigacion clinica.

¢ Evaluar solicitudes de nuevas indicacioterapéuticapara especialidas farmacéuticas
ya registradas.

¢ Evaluar estudio de estabilidaatelerado y en tiempo real para determinar el plazo de vida
atil de la espeialidad farmacéutica

¢ Asesorar a la Direccion en asuntos técnicos que tengan que ver con las especialidades
farmacéuticas (intercambiabilidad, genéricos, bioequivalesitesnatvas, estabilidad

¢ Evaluar informacién d€armacovigilancia® e implementar medidas que apunten hacia el
uso seguro de la especialidad farmacéutica

¢ Evaluar los cambios de formulacion solicitados de especialidades farmacéuticas ya
registradas

¢ Colaborar conel Ministerio de Industria y Comercio en lo referente a Patentes
Farmacéuticade invencion.

“Decreto NU 17057/97 del 29/ 04/ 97 dPor el cual se di
Resoluciones adoptadas por el Grupo Mercadmi@o (GMC) del MERCOSUR, referentes a Reglamentos
T®cnicosodo; en este cBed partdbclEarabial isadberde GMCoduct
® Las Alertas o depuracién de medicamentos de seguridad cuestionable en el mercado farmacéutico,se realizan
generalmente, de acuerdo a informaciones recibidas de paises de Alta Vigilancia. A nivel nacional, esta en etapa

de formacion y legalizacion de uBomité Interinstitucional para la evaluacion de la informacion sobre
reacciones adversas.



Intervenciones relevantes de la Asesoria Farmacologica en 2007
¢ Regulacion sobre el uso de principios activos:
a. Ambroxolde usediatrco:cambias u condi ci - n dea Voeanjtoa rlé chertea

b. Loperamida utilizado en tratamiento de la diarrea aguda segun recomendacion de la
OMS. Esta Asesoria recomienda no utilizarlo como agente antidiarreico en ninguna forma
farmacéutica que pueda ser udlita por nifios; esto debe resaltarse entre otras
contraindicaciones, pues en estos casos la indicacion apropiada es la rehidratacion oral. Se
mantiene la forma farmacéutica solida oral como indicada en el tratamiento para las
colostomia o ileostmia para rtegir el volumen de las heges

Se retir6 de las formulacionesAgtemizolen forma gradual);

Agentes radieopacos que contenga@adolinia actualizaciones del prospecto del
producto donde se declare que fseogénkay pres
asociadas a este tipo de contraste, por lo tanto la administracion en pacientes con
insuficiencia renal grave (tasa de filtracién glomerular menor a 30 ml/m/£)73aio

debe realizarse después de una cuidadosa valoracion del balance riesfaib jima

cada paciente individualpsbr e t odo en ni fos menores a un

e. Clobutinot incluir las precauciones y advertencias sobre los riesgos cardiovascelares d
este farmach

f. Aprotinina se limita su uso al ambiente hospitalario donde depional médico podra
evaluar si los beneficios del uso de este farmaco justifican o no los posibles riesgos. Se
recomienda solicitar inmediata modificacion de los prospectos con la advertencia de
posibles reacciones alérgicas grayves

g. Dietilenglicol: exigir andlisis oficial a dentifricos que declaren en su formulacién el uso de
polietilenglicol, que puedan tener dietielenglicol como contaminante toxico

h. Diclofenacen gel( accion tépicaambias u condi ci - n de AVenta b
libre en Farmacias

Repercusion en la Prensa - Editado de: Diario La Nacion , 24/07/07, Seccién Pais

oLa Organizaci-n Mundi al de |l a Salud (OMS) emi ti - una al e
sumamerte dafiina para el organismo humano y recomendd retirar del mercado los productos. Las cremas

dentales que contienen esta sustancia se venden bajo distintas marcas y su circulacion ya ha sido prohibida

en Estados Unidos y Europa, asi como también en varios paises de Latinoamérica. La doctora Carmen

Buzarquis de Grau, directora de Vigilancia Sanitaria, sefial6 que comenzaron con la inspeccion de los

supermercados y farmacias en Asuncion, pero que hasta la fecha no encontraron en venta los productos en

cuestion. Sin embargo, se teme que el producto pueda ingresar a través de los departamentos fronterizos

con Brasil, ya que varias marcas cuestionadas se comercializan en ese pais.

¢ La prescripcion de Idalidomida, de Receta simple archivadaasaa ser controlada
Receta cuadruplicada

¢ Denegacién de registro sanitario a especialidades con las siguientes asociaciones

Ambroxol + Oxolaminapor considerar que la asociacién no tiene sustento cientifico que
avale su uso;

6 Circular N° 10 del 24/09/0[DNVS-MSPBS)

"Resoluci-n S. G. NU 535 del 14/ 08/ 07 fiPor |l a cual S
Distribuci-n y Uso del Principio Activo Talidomidabd






