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JOSE ARTIGAS Mireisterdo de Suliud Piblica

Montevideo, T W R
VISTO: ta Ordenanza Ministerial N° 563 de 19 de setiembre de 2014;
RESULTANDO: 1) que por el CONSIDERANDO 1) de la parte

expositiva, de dicha Ordenanza, se establece que es necesario incluir en
este sistema de farmacovigilancia activa a todas las especialidades
farmacéuticas que contengan los  sigwentes principlos  activos:
‘Talidomida, Lenahdomida, Clozapina e Isotretinoina, sin perjuicio de las
incorporaciones que pucdan realizarse en el futuro;

i) que la Division Evaluacién Sanmitaria informa que
por inadvertencia se omitid mencionar en el numeral 1°) de la parte
resolutiva, de la Ordenanza mencionada en e! VISTO, la espeéialidad
farmacéutica Lenalidomida;

CONSIDERANDO: 1) que la Direccién General de la Salud, no foanula

objeciones al respecto;

1) que corresponde proceder a ajustar el texto del
numeral 1%) de la Ordenanza FMinisterial N° 563 de 19 de seliembre de
2014, en el sentido indicado;

ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo establecido en la Ley
N® 9.202 (Organica de Salud Pablica) de 12 de enero de 1934, en cuanto
comete al Mimisterio de Saand Piblica el ejercicio de policia sanitaria,
sub-especie policia de los medicamentos;
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
RESUELV E:

1°}  Modificase ¢f numeral 1°) de la Ordenanza Ministerial N® 363 de
19 de setiembre de 2014, ¢l que quedara redactadao de la siguiente



i

forma: “1%) Apruébase la incorporacion de las especialidades
farmacéuticas que contengan los siguientes principios activos:
TALIDOMIDA, LENALIDOMIDA, CLOZAPINA e
ISOTRETINOINA, al sisterna de farmacovigilancia activa,
Apruebanse los Formularios para su implemehtacién que sc
adjuntan y forman parte integral de la presente Qrdenanza.
Comuniquese. Publiquese en la pagina Web de esta Secretaria de
Estado. Tomen nota la Direccidén General de la Salud y 1a Divisién

Normas e Investigacién. Cumplido, archivese.
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