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POR LA CUAL SFE APRUEBA EL DOCUMENTO: “POLITICA
NACIONAL DE MEDICAMENTOS”, ¥ SE DISPONE SU
IMPLEMENTACION,

Asuncion,/Zde julio de 2001

El  documento “Politica Nacional de Medicamentos”,
presentado por la Comision Especial designadiy por este Ministerio, a
través de la Resolucion 8.G.N°383/99, para dicho efecto; vy
recstructurada por medio de la Resolucion 8.G.N°362/2000; y

CONSIDERANDO:

Que es relevante para el pais contar con un marco politico para
el tratwmiento de todo lo concernicnte a los medicamentos, que
constituyen un elemento esencial para la recuperacion de la salud de
la poblacién, y un producto estratégico para el Sector Salud;

s Que los articulos 3°, 4° y 261° al 270° de la Ley N°836/80, del

Codigo Sanitario, v los articulos 7°, 8°, 9° numerales 1 y 3, 10°
numeral 2, 12° numeral 5, y 20° numerales 1, 3, 10, 12 y 13,
facultan al Ministro de Salud Publica y Bienestar Social a adoptar
determinaciones en dicho campo.

Que la Politica Nacional de Salud, aprobada por Reselucién
S5.G.N°654, de fecha 2 de diciembre de 1999, establece que se deben
‘apoyar las acciones de vigilancia de la calidad de medicamentas, con
el fin dc fortalecer la capacidad rectora de este Ministerio y proteger
la salud de la poblacién;

POR TANTO, en uso de sus mﬁicznmo:aww

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA ¥ BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

ARTICULO 1°, Aprobar el documento: *“Politica Nacional de-
Medicamentes”, gue forma parte, come anexg, de la

presente Resolucidn.

ARTICULD 2°. Disponer que los lineamientos politicos contenidos
en el documento aprabado en el articule precedente
sean implementados por las instancias pertinentes;
a parlir de la fecha de esta Resolucién.

ARTICULD 3°. Comunicar a quienes corresponda y cumplida,
archivar.
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Ministerio de Sulnd Pabiica y Bicnestar Social
Sverctarla Genergl
Rusolucidn 8.G. N°__9 R

POR LA CUAL SE REESTRUCTURA LA COMISION PARA DISENO
DE POLITICAS ¥ PROGRAMAS DE ADQUISICION, DISTRIBUCION
¥ CONTROL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS HOSPITALARIOS
DE LOS8 SERVICIOS DE SALUD. mw
Asuncion, “““de junio de 2000

VISTA:

L.a Resolucién S.G.N° 383 por la cual sc¢ conformua una
Comision para Discilo de Politicas y Programas de Adquisicion,
Distribucién y Control de Medicamentos ¢ Insumos Hospitalarios de
los Servicios de Salud; y

CONSIDERANDO:

La necesidad de reestructurar dicha Comisién, para establecer
los Mecanismos de Adquisicién, Distribucién y Control Sistematizado
de los Medicamentos e Insumos Hospitalarios, la eficacia en el
mancjo y la racionalizacién de su uso, de mancra a beneficiar a la
poblacién mas carenciada decl pais, a través de las Regioncs
Sanitarias, Hospitales Especializados y Programas.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Disponer la reestructuracion de la Comision para
Disefio de Politicas y Programas de Adquisicion,
Distribucion y Control de Medicamentos ¢ Insumos
Hospitalarios de los Servicios de Salud, e integraria
con los siguientes funcionarios:

DR. JUAN A. PACHER, Vice Dircctor de la Direccion
General de Desarrolle de Servicios de Salud.

DRA. GERTRUDIS TEME, Directora Ejecutiva del
Proyecto UCP/ BID.

DRA. ROSA RODRIGUEZ DE MASSARE, Direclora
Ejecutiva del Proyecto UCP/ BIRF.

DRA. MIRTHA TORANZO, reciora Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

DRA.CRISTINA ROLON DE LBZCANO, Jefe del Pargue
Surutario.

DR, CARLOS ALBERTO BARRIOS, Jefe del
Departamento de Compras.

ECON, FRANCISCO ORTIZ, Asesor Administrative de
la Direccion Gencral de Desarrollo de Servicios de
Salud,

LIC. LUIS DAMNIEI SOLIS, Jefe cde Unidad de

N AR Informatica.
y@ ..\..\\\\.\\
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Hoja N° 2

Asuncidn, 6 de Octubre de 2000
DRA. NILDA DE MIRANDA, Asesora Técnica de lu
Direccién General de Desarrollo Servicios de Salud.

DR. JULIO CESAR MANZUR CAFFARENA, Director del , ORGANIZA
Laboratorio Central de Salud Publica.

foulo 2°. Designar al DR. JUAN A, PACHER. Vice Dircctor de 1a & Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social (MSP y BS).
Articulo 2°. sig o . )

Direccién General de Desarrollo de los Servicios de ® Organizacién Panamericana de fa Salud (OPS/OMS).
Salud; como Coordinador General de la mencionada
Comisién.
. ASESORIA TECNICA
Articulo 3°. Comunicar a quicnes ohuqnmnnvzf cumplida,
arehivar i » ® Dra. Nelly Marin, Asesora Regional en Servicios Farmacéuticos (OPS/OMS).

® Dr. Armando Glemes, Asesor Servicios de Salud (OPS/OMS).

DR. MARTIN ANTONIO CHIOLA V.
MINISTRO

PARTICIPANTES

Jms e MSPy BS.

il

Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.
® Unidad Técnica MERCOSUR.

B Regiones Sanitarias

# Direccion General de Programas de Salud.

®m Direccién de Descentralizacion.

@ Direccion General de Administracién y Finanzas.

@ Superintendencia de Salud.

B Direccidn General de Desarrollo de Servicios de Salud.
8 Instituto Nacional de Salud.

B Servicio Nacional de Erradicacion del Paludismo (SENEPA).

8 Direccion General de Vigilancia de la Salud.
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B Direccion de Control de Profesiones y Establecimientos de

CONTENIDO

Salud y Afines.
@ Laboratorio Central de Salud Publica.

@ Direccién de Coordinacién de Regiones Sanitarias.

PRESENTACION ..o eese s
Asesoria Técnica de Gabinete.

@ Parque Sanitario Central.

@ Unidad Coordinadora de Proyectos UCP/BID - MSP y BS.

INTRODUCCION.. R I |

e [nstituto de Previsién Social (IPS).

SITUACION GENERAL DE §

S sostneseriestraeacicroncasatinnntn Genssssressaransrente

e Cdmara de Instituciones Médicas Asistenciales del Paraguay (CIMAP). SITUACION GENERAL DE MEDICAMENTOS 17

e Asociacidén Paraguaya de Quimicos de la Industria Farmacéutica

APAQUIMFA),
(APAQ ) OBJETIVO GENERAL DE LA POLITICA NACIONAL

DE MEDICAMENTOS

® Unidn Industrial Paraguaya.
@ UNICEF.
e Secretaria Nacional Antidrogas (SENAD).

PRINCIPIOS BASICOS DEL DISENO DE POLITICA
DE MEDICAMENTOS .ceescessisssssossssssissssssonn

e Centro de Estudios Multidisciplinario e Investigaciones Tecno-

l6gicas (CEMIT - UNA).

.19

@ Despacho de la Primera Dama de la Nacién.

LINEAS DE ACCION.......... .20

® Asociacion de Representantes e Importadores de Productos

Farmacéuticos, de Tocador y Afines.
v GLOSARIO ..o

@ Facultad de Ciencias Quimicas.

@ Secretaria de Accion Social BIBLIOGRAFIA oo

® Ministerio de Relaciones Fxteriores.

@ Sanidad Policial - Policia Nacional.

SOPORTE LEGAL wvrvcvceecerrininens

® Federacion de Quimicos del Paraguay.
o Servicio de Sanidad de las FF.AA.

@ Asociacion de Fabricantes de Productos Quimicos y Farmacéuticos.
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PRESENTACION

La Politica Nacional de Medicarmnentos, contenida en

este documento, es el resuftado de un proceso consolidado que

involucra lineamientos prioritarios de accién.

La presente Politica, observa y fortalece los principios constitu-

cionales y legales establecidos, teniendo como objetivo mejorar el

acceso equitativo de toda la poblacién a medicamentos esenciales,

seguros, eficaces y de calidad, la promocién del uso racional de los

mismos y el estimulo a la produccion de medicamentos; integrando

el sector publico y privado.

La reorganizacion del sector salud plantea grandes desafios,
en cuyo contexto los medicamentos constituyen un factor critico;

*  por lo tanto, es fundamental mejorar y mantener el nivel de salud

de la poblacién, llegando a los lugares donde mds se necesitan, con

equidad de oportunidades.

Ef Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en el marco

de modernizacion institucional, y a través del proceso de reforma

del sector salud, pone de manifiesto, con fa Politica Nacional de

Medicamentos, su firme voluntad de racionalizar y orientar la pers-

pectiva de salud pablica en todos los aspectos relacionados con los

medicamentos.
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INTRODUCCION

En la presente década, en el contexto de la globalizacién del proceso
democratico y tendencias de modernizacion del Estado, hubo varios intentos
para el disefio de Politicas de Medicamentos dentro del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, que sin llegar a definirlos, han dado pasos importan-
tes para su elaboracién. En 1995 se dio inicio al primer intento de llevar a
cabo la elaboracion de una politica nacional de medicamentos, auspiciado por
fa Comision de Salud Puablica de la Honorable Cdmara de Diputados, se reali-
z6 un seminario sobre Politica Nacional de Medicamentos, de donde surgié la
propuesta de creacidn de una comisidn interinstitucional que elaboré el ante-
proyecto de Ley del Medicamento, promulgada en octubre de 1997 como
Ley N° [19/97 “De productos para la salud y otros”.

En nuestro pais, persisten elevados niveles de pobreza y enormes
disparidades en el acceso y equidad a los medicamentos basicos esenciales.

Esta situacién en el drea de medicamentos, tiene caracteristicas muy
especiales, por un lado los medicamentos son insumos estratégicos para la
resolutividad de los problemas de salud y por otro lado representan tecnolo-
glas que contribuyen al desarrollo econémico y la generacién de fuentes de
trabajo.

Una politica definida de medicamentos en este sector y la urgente y
firme voluntad politica del gobierno para racionalizar y orientar la perspectiva
de Salud Publica en todos sus aspectos relacionados con los mismos, es funda-
mental.

Los intereses sanitarios deben siempre prevalecer sobre los econémi-
cos y proponer grandes objetivos de una politica nacional de medicamentos

enmarcados dentro de la Politica Nacional de Salud.

La OMS en Alma Ata propuso el establecimiento de politicas de medica-
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tos esenciales en los paises, como componente de la atencién primaria
alud.

La dificil situacidén econdmica, obliga a utilizar mecanismos de eficiente

acion y utilizacién de los recursos disponibles. El Ministerio de Salud,
» conducir y liderar el proceso con los otros actores del sector, sean
s publicos, privados y entes descentralizados, teniendo en cuenta los
:esos de integracion (MERCOSUR) y globalizacién.

SITUACION GENERAL DE SALUD

La situacion de la salud de la poblacion paraguaya presenta atn un perfil

emiologico tipico de un pais en vias de desarrollo, donde predominan
s a la salud por causas muchas veces prevenibles que afectan principal-
te a los grupos mas desprotegidos y desfavorecidos; sin embargo, no se
le ignorar la importancia que cobran hoy dia las enfermedades crénicas y
nerativas (Cardiovasculares, tumores, diabetes) asf como las emergen-
SIDA - ETS, HANTAVIRUS) y reemergentes (TBC), ademés de aquellas
wsas externas relacionadas a los accidentes y violencias.

Los sistemas de informacién sanitaria, a pesar de haber mejorado en los
10§ tres afios, aln son insuficientes en cuanto a su confiabilidad, oportuni-
v cobertura sectorial. El subregistro estimado, en las defunciones supera
}%. La certificacion médica es obligatoria y los profesionales la realizan
‘tamente en algo mds de la mitad de los casos. Bl subregistro de nacimien-
e estima en el 51%. Ambos subregistros presentan diferencias importan-
ntre las Regiones del pais.

Las cinco primeras causas de muerte (Enfermedades del Sistema Circu-
o, Tumores, Enfermedades Cerebro Vascular, Enfermedades del Apara-
espiratorio, Accidentes en todas sus formas), son responsables de mas
'1,3% de las defunciones que ocurren en el pals.

g
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CAUSAS N ] %
i. Enfermedades del sisterma circulatorio 2.880 15.9
2. Tumores 2.284 12.6
3. Enfermedades cerebrovascular §.647 9.1
4. Enfermedades Aparato Respiratorio 1.373 7.6
5. Accidentes en todas sus formas 1.130 6.2

Fuente: Dpto. de Bioestadistica M.S.P. Y BS. - 1999.

La tasa de mortalidad infantil para el total del pais, estimada para 1999
fue de 38,73 por mil nacidos vivos, siendo las Lesiones Debidas al Parto, In-
fecciones, Neumonias e Influenza, Malformaciones Congénitas y Diarreas, las
cinco primeras causas. La mortalidad materna registrada es de | 14,4 por
100.000 nacidos vivos, y la oscilacién entre 48,2 a 346,5 entre la poblacion
indigena, rural y pobre. Aunque debe considerarse posibles fluctuaciones.

La mortalidad es compleja y refleja enfermedades emergentes,
reemergentes, enfermedades cuya erradicacion constituyen un compromiso
pais ante las Américas y el mundo, otras enfermedades transmisibles y las
enfermedades no transmisibles.

Entre las enfermedades emergentes el SIDA - ETS y el Hantavirus pre-
sentan un indice de casos preocupantes, teniendo presente el subregistro
ameritan ser consideradas un problema de salud publica; entre las reemer-
gentes, la twberculosis constituye un problema de salud publica por su alea
incidencia en los dltimos afios, en especial entre la poblacidn indigena y
marginal de las dreas urbanas.

Los accidentes y la violencia constituyen una causa importante de enfer-
medad, hospitalizacion y muerte. Los accidentes de trénsito son los mds fre-
cuentes, le siguen los accidentes de trabajo y los ocurridos en el hogar.
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La poblacién indigena, que representa el 1% de la poblacién del pafs,
P g q P f
istituye el segmento social mas carenciado y menos atendido.

sta la
1 de equidad en la sociedad paraguaya y se traduce en los siguientes
cadores: de cada 10 analfabetos, 6 son mujeres; alrededor de una tercera
te de hogares tienen una mujer como jefe de familia. Debe destacarse la

La situacién de fa mujer constituye otro sector donde se ma

encia contra la mujer como una problemitica relevante en la sociedad.

La pobreza es una causa importante de desnutricion y mala salud; contri-
e a la propagacién de enfermedades, socava la eficacia de los servicios de
d y aminora [a regulacién demogrifica. La morbilidad y la discapacidad de
grupos pobres y desfavorecidos dan lugar a un circulo vicioso de mar-
i€ion, a la continuacion del estado de pobreza y, a su vez, a un aumento de
1ala salud.

La situacion en la atencion hospitalaria indica un bajo indice de ocupa-
1 de las camas disponibles; una estancia relativamente prolongada en los
pitales; un debil sistema de referencia y contrareferencia de pacientes y
152 capacidad resolutiva del sistema de urgencias. Resulta manifiesta la
igual distribucion territorial de recursos y su concentracion de los mismos
2l Departamento Central.

Ei acceso que fa poblacién tiene a la infraestructura de salud, agua y
2amiento, es también limitado, siendo una de las més bajas en las Améri-
existiendo grandes diferencias al comparar los indicadores en 4mbitos
anoy rural, debiendo destacarse la falta de coordinacion interinstitucional,
:obertura de agua potable alcanza al 34,55% de la poblacion total del pais,
grandes diferencias entre el medio urbano (59,79%) y rural {4.83%).

Los principales problemas detectados en materia de gasto y financiamiento
» insuficiencia de recursos publicos; ineficiencia en el uso de los recursos
ue predominando la presupuestacion historica basada en el pago por es-
tia, no existe andlisis de productividad y costo); y ausencia de mecanismos

Politica Macional de Medicamentos

de regulacion en el financiamiento de la salud,

En cuanto a los recursos humanos persiste la distribucién inadecuada y
hay poca inversion en el perfeccionamiento del personal de salud.

l.a alta tasa de Mortalidad Materna e Infantil, el incremento gradual de las
enfermedades crénicas y degenerativas: relacionadas al aparato cardiovascular,
la diabetes y los tumores malignos, asi como el crecimiento de las muertes
por accidentes de trénsito y violencia; sumados estos al aumento de las enfer-
i rio de Salud en

estado de alerta para la busqueda de soluciones con enfoques y estrategias
factibles.

SITUACION GENERAL DE ME

ICAMENTOS

Existen en el pais 7.466 especialidades farmacéuticas registradas, 53 fa-
bricantes locales de productos terminados y 190 importadoras. El nimero de
farmacias es de 3.104 en todo el pais, de ellas unas 2.000 en Asuncion y el
Departamento Central; el nimero de farmacéuticos registrados para todo el
pais es de 1.798.

Los precios de los medicamentos son fijados por el Ministerio de Salud,
de acuerdo con una solicitud presentada por los interesados, estos precios
pueden ser actualizados cada 30 dias en el caso de productos importados y
cada 60 dias para los productes de fabricacion nacional.

La Regulacidn y Viglancia Sanitaria se rigen por la ley 1.119/97 sobre
productos para la salud.

El control de calidad oficial es realizado por convenio entre el MSP y BS
con el Centro de Estudios Multidisciplinarios e Investigaciones Tecnoldgicas
de la Universidad Nacional de Asuncién (CEMIT) y con el Instituto Nacional
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Tecnologia y Normalizacion (INTN) del de Industria y

nercio.

Las disposiciones fueron aprobados por el Grupo del Mercade Comiin
1C) del MERCOSUR y estén siendo internalizadas de manera progresiva.

No se dispone de una lista nacional de medicamentos esenciales, con los
ductos necesarios para atender las patologias prevalentes, que orienten
srocesos de registro, produccion, uso en el sector piblico, informacin y
iwcitacién d

El sistema de compras oficiales, tanto en el Ministerio como en la segu-
d social es de licitaciones centralizadas. El desarrollo institucional y la
uctura del sistema de abastecimiento en el Ministerio de Salud, es muy
tado. El suministro es irregular y depende de la disponibilidad de recursos

supuestarios.

Es practicamente inexistente la informacion sobre utilizacién de medi-
ientos. No existe un formulario terapéutico nacional, excepto algunas
slogias como las enfermedades diarréicas, la tuberculosis, la lepra y las
srmedades infecciosas sometidas a programas del Ministerio, no existen
uemas estandarizados de tratamiento.

Los programas de entrenamiento y formacion continuada en farmacologia
ica, farmacovigilancia y utilizacion de medicamentos, no se desarrollan de

na sistematica.

rollando en su primera

Bl programa de farmacovigilandia se estd ¢
» en la actualidad. El control de la promocién y la propaganda de medica-
ntos quedd contemplada en la Ley |.119/97, apoydndose su ejecucion en el
sal Codigo Sanitario y las diversas disposiciones reglamentarias.

En cuanto a los recursos humanos existe poca inversién en el perfeccio-
niento del personal farmacéutico.

Politica Mocional de Medicamentos

OBJETIVO GENERAL DE LA POLITICA
NACIONAL DE MEDICAMENTOS

La Politica, propone mejorar el acceso equitativo de toda la poblacién a
medicamentos esenciales, seguros, eficaces y de calidad y promocionar el uso
racional de los mismos, integrando el sector pablico y privado, optimizando el
uso de los recursos disponibles, intensificando la investigacidn cientifica y
tecnolégica, buscando en forma sistemitica la asistencia técnica y financiera.

PRINCIPIOS BASICOS DEL DISENO DE
POLITICA DE MEDICAMENTOS

Se adoptan dos grandes ejes de la politica de medicamentos:

e La promocion de los medicamentos esenciales como el mejor crite-
rio sanitario.

¢ El estimulo a la produccién y comercializacién de medicamentos
genéricos de calidad como la mejor estrategia econdmica para in-
crementar el acceso a los medicamentos.

La Politica de medicamentos se orientara por los siguientes principios:

o Ser parte de la politica de salud.

o Fortalecer la atencion primaria en salud.

o Optimizar los recursos disponibles con criterios de calidad.

&

Integrarse al proceso de reforma.

o Orientarse para mejorar la equidad.
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LINEAS DE ACCION

licamentos Esenciales y Medicamentos Genéricos:

El pafs contard con una lista de los medicamentos considerados esencia-
»ara atender las principales patologias, seleccionados segin criterios de
cia, seguridad, epidemiolégicos y econdmicos. Esta lista servird de refe-
ia para priorizar: la autorizacion de registros sanitarios, la produccién, el
tecimiento por el sector publico, la disponibilidad en el sector privado, la
fianza de la farmacoterapéutica, la informacién cientifica y orientara la

:cién de las diferentes instituciones de salud,

La lista seré elaborada por un comité interdisciplinario e interinstitucional,
rito al Ministerio de Salud y Bienestar Social, constituido por especialistas
econocida idoneidad, nombrados de acuerdo con el reglamento que se
1a para el funcionamiento del mismo.

Simultdneamente se elaborar el formulario terapéutico, con informa-
es farmacologicas objetivas de los medicamentos esenciales: indicacio-
efectos adversos, contraindicaciones, dosis, entre otras que apoyen a la
cripcion,

Tanto la lista de medicamentos esenciales como el formulario terapéuti-
tendrdn amplia difusion por todos los medios disponibles, incluida
zRNET. Seran permanentemente revisados y actualizados.

Se facilitard el registro la produccion e importacion de los medicamen-
:senciales y se promoverd su disponibilidad en todos los establecimien-
armacéuticos que dispensan medicamentos. Se desarroilar un programa
1edicamentos genéricos.

Para el éxito del programa se ejecutardn por o menos las siguientes

nes:

o Mucional de Medicamentos _@,

e Reglamentacién de los requisitos necesarios para la introduccién
de los medicamentos genéricos al mercado, con exigencias di-
ferenciadas para el registro sanitario, teniendo en cuenta que
estos medicamentos ya tienen la eficacia y seguridad comproba-
da, por tanto su evaluacién se orientard a garantizar la calidad.

o Definicién de los casos en que es necesario realizar los estudios
de bioequivalencia y reglamentacién de los mismos.

o Reglamentacion de la prescripcion y la dispensacion de los
genéricos.

o Promocion de la utilizacion de los medicamentos genéricos por
los profesionales de la salud, prescriptores, dispensadores y por
la comunidad.

o Amplia difusion e informacién sobre los medicamentos genéri-
cos autorizados y sus precios.

Fortalecimiento institucional y Regulacién:

Institucionalmente se adecuardn y desarrollardn las dependencias
responsables del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, para la
implementacion de la Politica Nacional de Medicamentos.

En especial se fortalecerd y facilitard el desarrollo de las funciones de
regulacion de la Direccidén Nacional de Vigilancia Sanitaria, (DNVS).

Se mantendran y fortalecerdn las actividades de Vigilancia Sanitaria,
para lograr una efectiva proteccién al consumidor, mediante las siguientes
acciones:

e Aplicacion de la Ley 1.119/97, de Productos para la Salud y
otros, como asf mismo los Reglamentos que lo soportan.

e Evaluacion y Registros de Medicamentos.
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o Inspeccion y Habilitacion de las Empresas y/o Establecimientos
Farmacéuticos Publicos y Privados.

o Muestreo y control de la calidad de los productos comerciali-

zados.
e Vigilancia farmacoldgica de los medicamentos.

e Control de la promocién y publicidad de los medicamentos.

El Registro de Medicamentos sera fortalecido, agilizando y modernizan-
>s procesos administrativos, desarrollando metodologias, criterios técni-
y juridicos, para que la Autoridad Sanitaria esté en capacidad de seleccio-
evaluar y autorizar medicamentos, seguros, eficaces, de calidad y se adecue
‘oceso de integracion y globalizacién.

Se implementara el sistema de informacién, actualizandose continuamente
1se de datos para medicamentos y establecimientos, estableciendo una
*macién oportunay veraz de fabricantes y productos farmacéuticos regis-
os asi como las decisiones regulatorias a través del Boletin oficial.

Se llevard a cabo una depuracién del mercado farmacéutico, para retirar
sirculacion los productos ineficaces, de seguridad cuestionable y las de

en y/o comercializacion irregular.

Se identificaran mecanismos que permitan que la recaudacién de recur-
por los servicios que se prestan en el drea de la salud pablica, se revierta
3l fortalecimiento del suministro, adquisicion, vigilancia sanitaria, farma-
gilancia y control de calidad de los medicamentos, y aplicacidén de sancio-

Ello se complementard con un programa de capacitacién de Recursos

nanos en esas areas.

El Registro Sanitario es obligatorio, previo a la comercializacion, exigido

10 requisito para otorgar precios de los mismos.
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Antes de otorgar la autorizacion y formalizar el Registro Sanitario de un
medicamento, para su produccién y/o comercializacion, se evaluaran los ries-
gos, en relacion con los beneficios que su uso pueda inducir y su relacién con
las enfermedades prevalentes y necesidades de salud. Se utilizaran los instru-
mentos legales de evaluacion, de aplicacion obligatoria y actualizacion perma-
nente de la autoridad correspondiente.

Se desarrollaran Normas conforme a criterios actualizados, emergentes
de una comisién institucional Bca_n__mnﬁ__zm:m para la aprobacién de medica-

SJD.\:.}m ranto

(sin prescripcion médica), de venta bajo
receta, receta simple archivada y cuadruplicada.

Los medicamentos derivados de plantas medicinales (Fitoterapéuticos) y
homeopdticos, forman parte de la terapéutica de nuestro pais, siendo por lo
tanto objeto de investigacién, promocién y de regulacion. Esta ser4 aplicada a
aquellos producidos industrialmente, que impliquen procesamiento y a los
cuales se les asignen propiedades terapéuticas, desarrollando normas farma-
cologicas y sistemas de registro para su comercializacion.

lgualmente se dard prioridad a la reglamentacion de los demas medica-
mentos especiales previstos en la ley 1.119/97.

Control de Calidad de Medicamentos:

La calidad de los medicamentos es responsabilidad del productor, y/o
importador, vigilada y controlada por el Fstado.

Se ¢reard conciencia de la calidad, mas que la exigencia de inversiones en
equipos e infraestructura, en la cual cada actor asuma su papel, cuya garantia
serd el cumplimiento de normas técnicas, las verificaciones de calidad, los
resultados de inspecciones y la vigilancia de la autoridad sanitaria.

El principal instrumento serd la implementacion, revision y actualizacién
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nanente de las Buenas Practicas de Fabricacién y Contrel (BPFYC), con-
ada con los establecimientos y las Industrias Farmacéuticas del pais, en
"espondencia con su desarrollo y las exigencias tecnoldgicas del momen-
13f mismo la definicién y desarrollo de los procedimientos de inspeccién
le permita adecuarse a las necesidades del sector.

Se realizard la inspeccion selectiva de medicamentos por muestreo, con
rrios de riesgo sanitario y de alto consumo, en los establecimientos y las
strias farmacéuticas del pais, que permitirdn dar respuestas a los usuarios
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rrizados.

Se realizaran, control de calidad a los productos farmacéuticos en toda
dena de produccién y comercializacién,

Se dar4d particular relevancia a la creacién y fortalecimiento de estructu-
le control de calidad de medicamentos por parte de la autoridad sanitaria,
onsonancia con el proceso de reordenamiento institucional.,

talecimiento de la Produccién:

Se elaborard el listado basico de medicamentos esenciales, siendo la rmis-
nandataria para el sector publico y sirva de referencia al privado. Se forta-
ra la produccién nacional, para garantizar una oferta suficiente de medica-
tos, priorizando los incluidos en la lista de medicamentos esenciales, que
an baja oferta en el mercado nacional.

Se incentivard la produccion de los medicamentos genéricos, teniendo
uenta su importancia estratégica para disminuir los precios de los medica-
tos y mejorar asi el acceso de la poblacién a los mismos, manteniendo la
lad.

Acceso y Abastecimiento:

Se desarrollardn estrategias para mejorar accesibilidad y disponibilidad
de medicamentos esenciales a sectores desprotegidos, coordinando con los
diferentes sectores la forma de cumplir con el objetivo de hacer uso racional
de los medicamentos y lograr una distribucion equitativa de acuerdo a los
niveles de complejidad.

El sector publico centrard sus esfuerzos en asegurar el abastecimiento
de los medicamentos esenciales necesarios para los programas de atencién
primaria e internacion, de acuerdo con las enfermedades de mayor relevancia
sanitaria traduciéndose en una eficiencia social.

El sistema pUblico de suministro sera cuidadosamente evaluado para iden-
tificar alternativas que aseguren su mayor eficacia, aprovechen su capacidad
de regulacién de precios y hagan 4gil su gestién, buscando mayor cobertura,
incluyendo las compras consolidadas con otras instituciones.

Se promover3 igualmente la participacion del pais en el fondo rotatorio
de insumos Estratégicos para la Salud Publica creado por la Organizacién
Panamericana de la Salud.

Se promovera con las instituciones puablicas compradoras de medica-
mentos, la elaboracidén de normas para la programacion, adquisicion, recep-
cion, almacenamiento, distribucién y control de inventarios.

La compra y suministro de los medicamentos debera realizarse bajo re-
glamentos legales vigentes, asi como el registro sanitario obligatorio y precios
otorgados por el Ministerio de Salud.

Tanto en el sector publico como en el sector privado, se promoveran
estrategias para la dispensacion de medicamentos genéricos que permitan
mejorar el acceso a los mismos,
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antess

Teniendo en cuenta la importancia creciente en la concesién de paten-
:n el drea farmacéutica, en salvaguarda del impacto significativo que po-
darse en los costos del programa gubernamental de asistencia farma-
ica, en contraposicion al posible surgimiento del monopolio patentario,
su importancia para el tratamiento de los problemas méis graves en su
I publica, y de los accesos a los medicamentos esenciales, se preveran los
entes puntos:

o El estudio en todo el pais del impacto del reconocimiento de
patentes en el acceso a los medicamentos,

e El estudio de las legislaciones actualmente vigentes, buscando
alternativas viables para el mejor abastecimiento de los medica-
mentos bajo patente, considerados esenciales a la poblacién de
la region.

mocion del Uso Racional de Medicamentos:

Se promoveran campafias de promocién de los medicamentos esencia-
el uso de medicamentos genéricos.

En general se desarroilardn actividades informativas y de persuasion con
yjeto de inducir a la adquisicion, suministro, prescripcion y uso racional,
»ncordancia con los criterios éticos para la promocion, como propuestas
a OMS y adoptadas por la Industria Farmacéutica Mundial, comunicando
yoblacion sobre los beneficios y riesgos de los productos farmacéuticos,

wnera que la comunidad tenga acceso a la informacidn necesaria para
prender la funcién y los riesgos de los medicamentos.

Se pondra especial énfasis en el proceso educativo a los usuarios y con-
dores acerca de los riesgos de la automedicacién.
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Los mensajes publicitarios no inducirdn a la automedicacion, abuso o uso
indiscriminado del medicamento, ni se incluirdn expresiones que proporcio-
nen garantias de curacion o virtudes especiales del medicamento.

También se promoverd el uso racional de los medicamentos por parte
de los fabricantes, importadores, distribuidores de productos farmacéuticos,
las agencias publicitarias, las universidades, otras instituciones docentes, a las
asociaciones profesionales, ONG's, a los medios de prensa, a los profesiona-
les de la salud y al publico en general.

Se impulsard, la creacién del Centro de Informacién de Medicamentos
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con el objeto de brindar a
todos los sectores de manera oportuna, objetiva y confiable, informacién
sobre los aspectos mas relevantes y precisos de los medicamentos.

Se desarrollaran informaciones sobre los aspectos tales como, las in-
teracciones, la compatibilidad e incompatibilidad de mezclas, reacciones
adversas, etc.

La prescripcién solo podré ser realizada por los profesionales de salud
debidamente habilitados por el organismo competente.

Las prescripciones en el sector publico deberdn realizarse utilizando el
nombre genérico o la denominacién comun internacional.

El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social definird los medicamen-
tos que pueden ser vendidos sin prescripeién,

Se dard énfasis a la fiscalizacion de la prescripcién y dispensacién de
medicamentos psicoactivos (estupefacientes y psicotrépicos).

En el sector plblico se determinardn los medicamentos que pueden
recetarse en los distintos niveles del sistema de asistencia sanitaria, segin
disponibilidad y competencia del personal de salud.
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Los medicamentos solamente podran ser vendidos en los establecimien-
irmacéuticos legalmente autorizados, los cuales para su funcionamiento,
4n bajo la responsabilidad técnica de un farmacéutico segin las leyes

tes.

Se desarrollardn acciones especificas de educacién y promocidn que tien-
| mejorar las practicas de prescriptores y dispensadores de medicamen-
- que fomenten en los grupos de pacientes y comunidad, la utilizacion

scta de los medicamentos.

Se instituira el sistema de Farmacovigilancia, sobre el comportamiento
's medicamentos durante su comercializacion y utilizacién, capaz de de-
r oportunamente sus problemas potenciales, a los efectos de tomar las

das sanitarias correspondientes.

La autoridad sanitaria nacional reglamentara, implementard y coordinard
stema de Farmacovigilancia a través de una Comisién Técnica Nacional
armacovigilancia, constituida por representantes de las administraciones
arias y expertos calificados asignados.

El Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social reglamentaré e imple-
tara instrumentos técnicos de manera a asegurar el uso adecuado y las
ficiones en que se realizaran las donaciones de medicamentos, basados

1s normas propuestas por la OMS,

La donacién de medicamentos debe ajustarse a las necesidades del servi-
asi mismo deben ser incorporados a los inventarios de los servicios:

ursos Humanos:

Se capacitard y evaluard continuamente el desenvolvimiento del personal
involucrado en los diferentes programas y actividades refacionadas a la
Politica Nacional de Medicamentos.
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Se dispondrd que las dreas estratégicas dispongan de Recursos Humanos
capacitados de acuerdo a las atribuciones y funciones que desempefian.

Se buscard la integracidn con instituciones académicas nacionales y del
MERCOSUR para capacitar a los recursos humanos en la fiscalizacién, la
produccién, desarrollo e investigacion de los productos farmacéuticos.

Se capacitaran en forma permanente los RR.HH. sobre los diferen-
tes aspectos de la Politica de Medicamentos Nacional y Regional
(MERCOSUR).

Estrategias Econémicas:

Se replanteard el esquema actual, a través de un plan estratégico que
permita identificar las diferentes fuentes financieras del sector medica-
mento.

Se implementara un sistema de costos con base en la productividad de
los servicios, a fin de racionalizar los gastos en los medicamentos.

Se impulsardn estudios de viabilidad y factibilidad sobre el aseguramiento
de los medicamentos a la poblacién, con financiamiento publico, privado
y de la seguridad social.

Se ejecutaran eficientemente los diferentes créditos con financiamien-
to externo y la busqueda de otros proyectos orientados a apoyar los
lineamientos de la politica planteada, se solicitara apoyo de la coopera-
cion internacional en salud para trabajar coordinadamente, en funcién
de las necesidades de cobertura, calidad, eficiencia y equidad.

La autoridad sanitaria, determinarad periédicamente los medicamen-
tos que pueden ser comercializados y establecerd el precio méaximo al

publico.

El control de precios se aplicard a todos los sectores.
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TRIBUCION: Entrega de medicamento a los diferentes componentes del
sistema de salud.

-ACIA: Aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos,
determinada por métodos cientificos.

ERMEDADES PREVALENTES: Enfermedades con mayor nimero de casos
existentes en funcién de la poblacién de una regidn geogréfica determi-
nada.

CIALIDAD FARMACEUTICA: Todo medicamento, designado por un nom-
bre convencional, sea o no una marca de fibrica o comercial, o por el
nombre genérico que corresponda a su composicion y contenido, pre-
parado y envasado uniformemente para su distribucion y expendio, de
composicién cuantitativa definida, declarada y verificable, de forma far-
macéutica estable y de accion terapéutica comprobable.

IVALENCIA: Concepto que se emplea para comparar entre si diferentes
productos farmacéuticos.

MACOVIGILANCIA: |dentificacion y valoracion de los efectos del uso agudo
y cronico de los tratamientos farmacoldgicos en el conjunto de la pobla-
cién o en subgrupos de pacientes expuestos a tratamientos especificos.

MULARIO TERAPEUTICO NACIONAL: Documento que redine los medica-
mentos disponibles en un pals y que presentan informaciones farma-
cologicas destinadas a promover el uso efectivo, seguro y econdmico de
los productos.

ECCIONES: Revision de actividades especificas efectuada con la finalidad
de establecer el cumplimiento de los procedimientos establecidos. To-
das aquellas acciones de |a autoridad sanitaria, destinadas a establecer si
los establecimientos dedicados al rubro de medicamentos, cumplen con
los programas de Buenas Practicas de Fabricacidn y Control (BPFYC).
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INSUMOS FARMACEUTICOS: Cualquier producto quimico o material, utilizado
en el proceso de fabricacién de un medicamento; sea en su formulacién,
envase y acondicionamiento.

MEDICAMENTO: Toda sustancia, natural o sintética o combinaciones de ellas,
que se desting, o que sea promocionada para la utilizacién en seres hu-
manos por sus propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o
curar las enfermedades o sus sintomas y sustancias con efecto medica-
mentoso pero no promocionadas como tales.

MEDICAMENTOS ESENCIALES: Medicamentos basicos, necesarios para aten-
der la mayoria de las patologias de la poblacién.

MEDICAMENTO DE LIBRE YENTA: Aquel cuya dispensacidn no requiere de la
autorizacion facultativa.

MEDICAMENTO DE VENTA BAJO RECETA: Aquel cuya dispensacion requiere
* de la autorizacién facultativa.

MEDICAMENTO DE VENTA CON RECETA ARCHIVADA: Aquel cuya entrega o
administracion requiere de la autorizacion facultativa, conservando la

misma en archivo.

NOMBRE GENERICO: Denominacion de un principio activo o cuando corres-
ponda, de una asociacién o combinacién de principios activos a dosis
fijas, adoptadas por la autoridad sanitaria nacional o en su defecto, De-
nominacién Comuan Internacional de un principio activo recomendada
por la Organizacién Mundial de la Salud.

PRESCRIPCION: Acto de definir el medicamentc a ser consumido por el pa-
ciente, con su respectivas dosis y duracion del tratamiento. En general
ese acto se expresa mediante la elaboracién de una receta médica.

PRESCRIPTOR: Recursos Humanos de salud, autorizado para definir el medi-
camento a ser utilizado.
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DUCTO SIMILAR: Es aquel que contiene él(los) mismo(s) principio(s),
la(s) misma(s) concentracién(es), la(s) misma(s) forma(s) farmacéutica(s),
fa misma via de administracién, la misma indicacion terapéutica, la misma
posologia y que es equivalente al producto registrado en el estado parte
receptor, pudiendo diferir en caracteristicas tales como: tamafio y for-
ma, excipientes, fecha de vencimiento, caracteristicas del embalaje y en
cierta forma del rotulado.

MOCION: Conjunto de procedimientos comunicacionales, dirigidos a los
profesionales legalmente habilitados para prescribir o dispensar produc-
tos farmacéuticos, segln sea el caso, con la finalidad de dar a conocer e

informar sobre los productos farmacéuticos.
:PCION: Proceso por el cual se aceptan o rechazan los medicamentos.

ISTRO SANITARIO: Procedimiento por el cual la autoridad sanitaria nacio-
nal concede la inscripcion y la correspondiente autorizacidn para la dis-
tribucion y comercializacion de un medicamento, una vez que el mismo
ha pasado por un proceso de evaluacion.

EMA DE CONTROL DE CALIDAD: Conjunto de programas, actividades y
tareas destinadas a asegurar que el trabajo analitico se efectta cumplien-
do con los principios de Buenas Practicas de Laboratorio y que los resul-
tados que se obtienen son de calidad, integridad y confiabilidad.

RACIONAL DEL MEDICAMENTO: El que implica receta del medicamento
apropiado, eficaz, de calidad e inocuidad aceptadas, del que se pueda
disponer oportunamente y a un precio accesible, que se despache en las
condiciones debidas, que se tome en las dosis indicadas y a los intervalos
y durante el tiempo prescrito.

-ANCIA SANITARIA: Recoleccién e interpretacion de datos obtenidos a
través de programas de monitorizacidn y de cualquier otra fuente, los
cuales sirven para detectar y evaluar cambios en la situacién sanitaria de
una o mas poblaciones

BIBLIOGRAFIA

|. Politica Nacional de Salud - Gobierno de Unidad Nacional - 1999/
2003. MSP y BS.

2. Politica Nacional de Medicamentos, Divisién de Farmacia, Direccién
de Normalizacién de Insumos Médicos, Ministerio de Salud de la
Republica de Nicaragua - 1996.

3. Politica Nacional de Medicamentos, Ministerio da Satde - Brasilia,
abril 1999,

4. X Reunién de Ministros de Salud del Mercosur, Bolivia y Chile. Bue-
nos Aires, 24 de junio de 2000.

5. Indicadores de Mortalidad - MSP y BS, Unidad de Planificacién,
Dpto. de Bioestadistica, Paraguay - 1997 - OPS/OMS.

6. Politicas de Medicamentos: Libre Registro de Medicamentos en Pert
- Yolumen |, Febrero de 1998.

7. Politicas de Medicamentos: Ley del Medicamento en Bolivia, volu-
men, Febrero 1998.

8. Funciones Publicas y Privadas en el sector farmacéutico, consecuen-
cia para el acceso equitativo y uso racional de los medicamentos
esenciales y Politica Farmacéutica.

9. Sistema Peruano de Farmacovigilancia, Ministerio de Salud. Peru, 1999.

10. Boletin de Medicamentos Esenciales, Boletin N° 27, 1999 - OPS/ OMS.



W Politica Nacional de Medicamentas

I'l. Normas Eticas para la promocién de medicamentos - Secretaria
Nacional de Salud - OPS/ OMS, La Paz - Bolivia, 1994.

|2. Buenas Précticas de Almacenamiento y dispensacién de productos
farmacéuticos, Cuzco - Pery, abril - 2000.

|3. Analisis de situacidén y propuestas de lineas de accidn para un
Programa Nacional de Medicamentos Esenciales - OPS/ OMS.
Paraguay, 1994.

Politica Nacional de Medicamentos

SOPORTE LEGAL

Decreto N° 187/50, por el cual se establece una nueva Reglamentacién
para el Ejercicio de Farmacia Drogueria y otros Establecimientos Simi-

lares.

Ley N° 836/80, Codigo Sanitario (*)
- Ley N° 115/90, "Que modifica los Articulos 270 y 272, del Cédigo
Sanitario, Ley N° 836/80".

Ley N° 1.340/88, que Modifica y Actualiza la Ley 357/72 que “Reprime el

Tréfico llicito de Estupefacientes y Drogas Peligrosas y Otros Delitos

Afines y Establece Medidas de Prevencién y Recuperacion de Farmaco-

dependientes”(*)

- Ley N° 68/92, “ Por la cual se Modifica el Articulo 2° de fa Ley
N° 1340/88.

Resolucion S.G. N°694/91 “Por la cual se Establece la Descentralizacién
de Funciones de la Division de Vigilancia Sanitaria de Drogas, Medica-
mentos y Afines y se Crea las Oficinas de la Misma en todas las Regiones
Sanitarias del Pais”.

Ley N° 77/92 “Que Exonera de Tributos a la Importacién y Comer-

cializacién de la Insulina, Los Elementos para el Tratamiento de la Dia-

betes y los Medicamentos para el Tratamiento del Cancer y de Otras

Afecciones Especificas”(*)

- Decreto N° 13.318/96, “Por el cual se Reglamenta la Ley N° 77, de
fecha 3 de Diciembre de 1992, que Exonera de Tributos la Importa-
cion y Comercializacién de la Insulina, Los Elementos para el Trata-
miento de la Diabetes y los Medicamentos para el Tratamiento del
Céncer y de Otras Afecciones Especificas”.

Resolucion S.G. N° 394/93, “Por la cual se Aprueba el Listado de Medi-
camentos a ser Comercializado Dentro y Fuera de Farmacias”.
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Resolucion S.G. N° 23/94, "Por la cual se Establece la Vigencia del Con-
trol de Calidad, a Nivel Oficial, de los Productos Farmacéuticos, de Hi-
giene, Tocador y Belleza, conforme a los Articulos 1°, 3°, 4°, 259° y
266°, del Codigo Sanitario, en Concordancia con los Articulos |15
17°y 118°, Inciso 3° del Decreto N° 187/50, de los Articulos 1°,2°y 57
del Decreto N° 8.832/69 y Articulos [°y 8°, del Decreto N° 2.825/94".

Decreto N° 8.342/95, “Por el cual se Establecen Normas Regulatorias a
los Establecimientos Farmacéuticos y Afines, se Modifican Parcialmente

D . Decreto N° [87/50 y se Derogan los Decretos
|

Decreto N° 8.343/95, “Por el cual se Denominan, Disponen y Estable-
cen Normas a los Establecimientos Farmacéuticos, de Higiene, Tocador,
Belleza, Domisanitarios y Afines”.

Decreto N° 8.708/95, “Por la cual se Amplian los Articulos 4°, 5°, del
Decreto N° 8.343, de Fecha 4 de Abril de 1995".

Decreto N° 17.015/97 “Por el cual se Modifican los Articulos 2°y 3° del
Decreto N° 29.166, del 18 de Noviembre de 1981, y se Establecen Nue-
vos Plazos para Proceder a la Renovacion de Registro de Especialidades
Farmacéuticas, Productos de Tocador, Higiene, Belleza, Domisanitario y

Afines Registrables”.
Ley N° 1.119/97, “De Productos Para la Salud y Otros”,

Decreto N° 17.057/97, “Por el cual se Dispone la Vigencia en la Republi-
ca del Paraguay de las Resoluciones Adoptadas por el Grupo Mercado
Comun del Sur (MERCOSUR), Referentes a Reglamentos Técnicos”.

Decreto N° 20.996/98, “ Por el cual se Establecen Procedimientos para
la Fijacién de Precios de Medicamentos y se Deroga el Decreto N° 10.735,
de fecha 29 de Agosto de 1991.
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Decreto N° 22.382/98, “Por el cual se Organiza la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria {(DNVS)”, Creada por la Ley N° [.119/97.

Decreto N° [.637/99, “Por el que se Reglamenta el Articulo N° 28 de la
Ley 1.119/97, y se Aprueban sus Anexos”.

Decreto N°© 2.885/99, “Por el cual se Dispone la Vigencia en la Republica

del Paraguay de las Resoluciones Adoptadas por el Grupo Mercado

Comdin del Sur (MERCOSUR), Referente a Reglamentos Técnicos de
a$

alud”
a:ug

Decreto N° 7.442/2000, “Por el cual sé¢ Reglamentan los Requisitos para
el Registro Sanitario de los Medicamentos Derivados de Plantas Medici-
nales (Fitoterapéuticos) y Productos Homeopiticos”.

Decreto N° 9.973/2000, Por el cual se modifican articulos del Decreto
N° 8.888, de fecha 26 de mayo de 2000 “por el cual se reglamenta el
articulo 140 de fa ley 1.197/97, de productos para la salud y otros”, se
establecen normas para la renovacion de registros sanitarios de especia-
lidades farmacéuticas, productos de higiene, tocador, perfumes y
domisanitarios, y se deroga el decreto N° |.7015/97.

Decreto N° 10.116/2000 "Por la cual se Dispone la Vigencia en la Repg-
blica del Paraguay, de las Resoluciones Aprobadas por el Grupo Merca-
do Comun del Sur (MERCOSUR), Referente a Reglamentos Técnicos de
Productos Para la Salud”.

Resolucion $.G. N° 36/2000, “Por la cual se Establecen Requisitos sobre
el Contenido del Etiquetado General de Productos Cosméticos de Hi-
giene Personal y Perfumes”.

Resolucion $.G. N° 37/2000, “Por el cual se Reglamenta el Articulo 15°
del Decreto N° 8342, de fecha 4 de abril de 1995, y se Establecen
Normas para la Rehabilitacién de Farmacias’.
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Resolucién $.G. N° 48/2000, “Por la cual se Exonera a los Parques Sani-
tarios y Farmacias Internas de Hospitales y Centros de Salud Depen-
dientes de este Ministerio, del Pago de los Aranceles Administrativos
Correspondientes a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria”.

Resolucion S.G. N° 7172000, “Por el cual se Actualizan Aranceles de
Servicios Prestados por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a Estable-
cimientos y Productos Farmacéuticos, de Higiene Personal, Cosméticos,
Perfumes, Domisanitarios y Afines”.

Resolucién S.G. N° 382/2000, “Por la cual se Modifican los Numerales
20 y 22 del Articulo 1°, de la Resolucion S.G. N° 71, de fecha 23 de
Febrero del 2000, Por la cual se Actualizan Aranceles de Servicios pres-
tados por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria”.
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Los precios seran establecidos a través de coeficientes diferenciados segin
correspondan a productos fabricados localmente, importados a granel o
terminados. Los mismos seran uniformes en toda la Republica.

. r

iciéon intersectorial:

Para la implementacion de la Politica Nacional de Medicamentos, el Mi-
nisterio de Salud Publica y Bienestar Social, promovera la articulacién

medicamentos.

La articulacién buscard establecer los mecanismos y compromisos que
fomenten la cooperacion técnica, cientifica y tecnoldgica.

Politica Macional de Medicamentos {

GLOSARIO

ADQUISICION: Proceso por el cual se procede a la compra de los medica-
mentos,

ALMACENAMIENTO: Actividad de custodia, conservacion, ubicacion técnica y
control de inventario de los medicamentos.

e
misma dosis molar son similares a tal grado que sus efectos serian esen-
cialmente los mismos.

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL (BPFYC): Conjunto de
normas que regulan los procesos de fabricacion y control de calidad de
las especialidades farmacéuticas, con el objeto de garantizar su calidad.

CALIDAD: Aptitud del medicamento para el cual se destina, la cual es determi-
nada por su eficacia, medida en relacién a su seguridad de acuerdo a la
declaracién rotulada o aquella promovida por el fabricante y su confor-
midad a las especificaciones de identidad, concentracién, pureza y otras
caracteristicas y propiedades quimicas, fisicas, bioldgicas o del proceso.

CERTIFICADO DE REGISTROS: Documento de numeracién correlativa emitido
por la autoridad sanitaria, por el cual se autoriza la comercializacién de
una especialidad farmacéutica.

CONTROL DE CALIDAD: Sistema o conjunto especifico de actividades planifica-
das y efectuadas con el objeto de asegurar en forma constante, durante
todos sus procesos, la elaboracion de lotes de productos conforme a las
especificaciones técnicas de identidad, potencia, pureza, efectividad y
demads requisitos establecidos en sus respectivas monografias.

DISPENSACION: Acto profesional adecuado de dicho medicamento.



