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Poider fjecutive
Ministerio dv Salud Pablica y Bicnestar Secial
Reseducion 5.G, ,\"’05_-{(0- -

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA VENTA OBLIGATORIA DE MEDICAMENTOS
QUE TENGAN ACTIVIDAD ANTIBIOTICA DE UsO SISTEMICO, BAJO RECETA
SIMPLE ARCHIVADA.

Asuncion, (¥ de octubre de 2018
VISTO:

£ Memorandum N°© 218, del 5 de octubre de 2018, registrado como expediente
SIMESE N° 131916, por el cual la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria solicita se
reglamente la venta obligatoria de meadicamentos que tengan actividad antibidtica de
uso sistémico, bajo receta simple archivada; v

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Nacional en su articulo 72, Del control de calidad,
establece: "Ef Estado velard por el controf de catidad de jos productos alimenticios,
quitnicos, farmacéuticos y biologicos, en las etapas de produccion, importacion y
comercializacion”

Que el articulo 30 de ta Ley N° B36/80, del Cddigo Sanitario, determina que: “of
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la mds affa dependencia del Estado
competente en materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar socia “

Que el articulo 266 de la misma Ley dispone: "£ control de /2 fabricacion y
comercializacion de los medicamentos se ajustardn a las normas que dicte el
Ministerio ™

Que la resistencia a los antimicrobianos (RAM) se ha canvertido en una de las
mayares amenazas para la salud mundial y pone en peligro importantes prioridades,
como el desarrolto humano, suponiendo una amenaza a la esencia misma de la
medicina moderna y a la sostenibilidad de una respuesta de salud publica mundial
eficaz ante Ia amenaza persistente de las enfermedades infecciosas,

GQue los antimicrobianos eficaces son imprescindibles para las medidas
preventivas y curativas, para proteger a los pacientes frente a enfermedades
potencialmente mortales y para garantizar que se puedan llevar a cabo procedimientos
complejos, como la cirugia y la guimioterapia, con minimizacidn de riesgos.

Que el mal uso y el abuso sistematico de estos farmacos en medicina en el
ambito hospitalaric o su administracion en infecciones ambulatorias que no los
requieren, sumado a la automedicacion, al incumplimiento de la posciogia v 1a
inadecuada composicion de las presentaciones que se {abrican, entre otros factores,
son las principales causas del crecimiento exponencial del fenomeno resistencia
antimicrobiana.

Que las evidencias cientificas demuestran que las infeccicnes por
microorganismos resistentes pueden ser graves, dando como resultado enfermedades
méas largas, mayor mortalidad, estancias prolongadas en el hospital, pérdida de
proteccion en el caso de los pacientes gue se someten a operaciones y otros
procedimientos médicos, asi como ¢l incremento de los costos. Efectivamente, la
resistencia a los antimicrobianos afecta a todos los dmbitos de fa salud, implica a
muchos sectores y tiene efectos en el conjunte de la sociedad.
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Que la Resolucion WHAS51.17, aprobada por la Organizacién Mundial de Ia
Salud {OMS), insta a los estados miembros a: “promover ef uso de fos antibioticos de
manera apropiada y eficaz con relacion al costo; prohibir la entrega de antibidticos sin
i3 prescripcion de un profesional de salud calificado; limitar e uso excesivo de
antibidticos en fa ond de animales destinados al consumo, promulgar o reforzar fa
legisiacion para impedir fa fabricacidn, venta y distribucion de antibidticos falsificados v
ia venta de antibioticos en el mercado paralelo, y a fortalecer los servicios de salud y
Su capacidad de vigifancia para obtener ef cumplimiento de i3 legislacion vigente”

Que la 672 Asamblea Mundial de la Salud, desarrollada en mayo de 2014,
adoptd la Resclucidn WHAG?.25 sobre Resistencia a los Antimicrobianos, y en dicha
ocasion se soticitd la elaboracidn de un Plan de Accién Mundial sobre |a Resistencia a
los Antimicrobianos.

Que en la 682 Asamblea Mundial de |z Salud, celebrada en mayo de 2015, se
aprob6 el "Plan de Accidn mundgial para iuchar contra la Resistencia 3 los
Antimicrobianos”’, en el cual se establecieron cinco objetivos estratégicos: mejorar /3
concienciacion y la comprension con respecto a 13 resistencia a los antimicrobianos 3
traves de wna comunicacidn, educacion y formacion efectivas; reforzar los
conocimientos y fa base cientifica 3 traveés de 2 vigilancia y fa investigacion, reducir I3
incidencia de las infecciones con medidas eficaces de saneamiento, higiene y
prevencion de a5 infecciones, utiizar de forma dptima fos medicamentos
antimicrobianios en la salud humana y animal; v preparar argumentos economicos a
favor de una inversion sostenible que tenga en cuenta 135 necesidades de todos los
parses, y auwmentar 1a inversion en nuevos medicamentos, medios de diagndstico,
vacunas y otras intervenciones.

Que en la Asamblea General de las Naciones Unidas de septiembre de 2016, los
jefes de estado se comprometieron a abordar de forma amplia y coerdinada las causas
profundas de |a RAM en diferentes sectores, en particular los de la salud humana, la
salud animal v la agricultura.

Que, segun los criterios de ta OMS y de peritos en el tema, los factores que han
contribuide de forma importante al desarrolic del fendmeno resistencia antimicrobiana
(RAM]) son: /3 prescripcidn de antibidticos por personas no calificadas para recetar; /3
prescripcion indiscriminada o excesiva por profesionales calificados para recetar; 13
utiizacion exagerada o errdnea de antibidticos en ios hospitales; la automedicacion y
percepcion errdnea por parte de pacientes mal informados; el incumplimiento por 105
pacientes de los regimenes o las dosis recetadas; /3 propaganda y promocicn
inadecuadas © enganosas, fa venta de antibidticos en un mercado paralefo no

autorizado, y la falta de legisiacion que regule e uso de los antibidticos y obligue a
cumplir /as normas vigentes respectivas.
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Que la Direccién General de Asesoria Juridica, segun Dictamen A.J, N© 248, de
fecha 08 de octubre de 2018, ha emitide su parecer favorable a la firma de la
presente Resolucidn.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

Articulo 10,

Articulo 20,

Articulo 3°.

Articulo 4°,

Articulo 5°.

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

RESUELVE:

Establecer fa venta obligatoria de medicamentos que tengan actividad
antibidtica de uso sistémice, bajo receta simple archivada (RSA).

Dispaner que la comercializacion de medicamentos que tengan
actividad antibidtica, se realizara excusivamente en establecimientos
habilitadas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, quedando
expresamente prohibida su  tenencia y comercializacion  por
establecimientos no habilitados.

Disponer que los establecimientos mencionadas en el Articulo 29 de la
presente Resclucidn deberdn conservar toda receta simple archivada
por el térming de dos {2) afos, asentando diariamente las recetas
dispensadas en el libra diario. Dichas recetas asi como ef libro diario
estaran a disposicion de la Autoridad ejecutora de la Ley N° 1119/97.

Establecer que [a receta simple archivada {RSA) para medicamentos
que tengan actividad antibidtica tendrd una validez de cinco (5) dias
desde su emisién v la misma deberd llevar los siguientes datcs para
su dispensacidn:

» Datos del paciente.

= Nimero de Cédula de Identidad de! paciente.

+ Diagnostico del paciente.

» Contener la leyenda con caracteres indelebles, facilmente legibles y
visibles " Valido por cinco (5} dias desde su emision”

» Firma y sello del médico prescriptor con el Numerc de registro
profesional,

Establecer que podran prescribir los medicamentos que tengan
actividad antibidtica, los médicos, los odontologas y veterinarios, y
estos dltimos deberdn aclarar en la receta respectiva "Uso
odontoldgicd' o "uso veterinarid’, sequin carresponda.
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Articulo 6°,  Disponer que la presente entrard en vigencia a partir del 1 de
noviembre de 2018,

Articulo 7. Encomendar a la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS)
gjercer los controles correspondientes para garantizar el cumplimiento
de la presente Resoiucion.

Articulo 8°.  Otorgar un plazo maxima de ciente ochenta (180) dias corridos para
que ef titular del registro sanitaric de medicamento que tenga
actividad antibidtica, realice las adecuaciones correspondientes en el
mismo, a fin de modificar su condicion de venta.

Articulo 9°.  Prohibir la distribucion de "mwestras médicas' de medicamentos gue
tengan actividad antibidtica, a partir del 1 de enero de 2019,

Articulo 10.  Disponer gue el incumplimiento de lo establecide en la presente
Resolucion, constituir falta, v los responsables estardn sujetos a las
sanciones previstas en la Ley 836/80, Codigoe Sanitario, y demds
disposiciones vigentes,

Articulo 11, Abrogar toda disposicién ministerial contraria a la presente
Resolucian.

Articulo 12.  Comunicar a quienes corresponda y cumplidg, archivar.

ANIEL MAZZOLENI INSFRAN
MINISTRO






