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QUE ORDENA LA CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO Y FL RETIRO
INMEDIATO DEL MERCADO DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN
“NIMESULIDA™ COMO PRINCIPIO ACTIVO.

RESOLUCION NO.

CONSIDERANDO: Que la Constitucion de la Repiblica sefiala que es funcion esencial del Estado
la proteccion efectiva de los derechos de |a persona.

CONSIDERANDO: Que dicha Constitueidn consagra el derecho a la salud, donde el Estado debe
velar porque toda persona tenga derecho a la salud integral, procurando ademds ¢l establecimionto
de los medios para |a prevencién y tratamiento de todas las enfarmedades, siendo necesario para
eslo la creacion de politicas poblicas orientadas a garantizar los derechos scondmicos ¥ sociales de
tods la poblacion

CONSIDERANDO: Que es una linea de aceidn de la Lev de Estrategia Nacional de Desarrallo, Ia
de garantizar a toda la poblacion ¢l acceso a medicamentos de calidad, promoviendo ademas su uso
racional.

CONSIDERANDO: (Que ¢l Ministerio de Salud Poblica v Asistencia Social es el ente rector del
Sistemna Macional de Salud, v que confonne esiablece la | ey General de Salud, ¢s el nesponsable de
la regutacion de la fabricacion, elaboracidn, control de cabidad, suministro, circulacidn, distribucidn,
comercializacion, informacidn, publicidad, importacion, almacenamiento, dispensacion, evaluacion,
registro y denacion de los medicamentos. cosmetices, productes de higiene y sanilarios.

CONSIDERANDO: Que una de las funciones del Ministerio de Salud Priblica y Asistencia Social.
es la de valorar la wdoneidad sanitaria de los productos fanmacéuticos, fanta par s adtorizacion
como para controlar su calidad, ademds debe de formular todas las medidas, normas ¥
procedimientos que conforme a las leyes, reglamentos v demas dispasiciones competen al ejercicio
de sus funciones i tiendan a la proteccion de la salud de los habitantes del territorio nacional.

CONSIDERANDC: A que, conforme se indica en la Ley Orgdnica de Administracion Pablica, la
finalidad esencial de la Administracion Pablica es la satisfaccion del interés general.

CONSIDERANDO: Que siendo los ministerios los drganos de  planificacion, direccion,
coordinacion v ejecucidon de la funcion administrativa del Estado, encargados ademas de la
formulacion, adopeion, sesuimiento, evaluacion v control de las politicas en las matenas de s
competencia v sobre las cudles cercen su rectoria, podran dictar disposiciones ¥ reglamentaciones
sobre los servicios a su cargo, siempre que a0 contradigan con la Constitucion, las leyes v demas
normativas de superior jerarguia, con el interés de satisfacer el interds genersl,

CONSIDERANDO: Que la regulacion en materia de salud poblica se apova en las
recomendaciones. alertas o regulaciones emitidas por organismes de referencia para el sector.

CONSIDERANDO: Que la Nimesulida es un firmaco con accion analgésica y antipireética,
que pertencce a la familia de los analgésicos antinflamatorios no esteroideos (AINE),
dentro de un grupo particular que se conocen como inhibidores selectivos de COX-2

Inhibidor selectivo de la ciclooxigenasa-2 v como consecuencia de la biosintesis de
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prostaglandinas mediadoras de la inflamacion: adicionalmente ha demastrado tener otras
propicdades bioquimicas como la inhibicién de la ranslocacion de la losfodiesterasa tipo
IV & inhibicion de la liberacian de histamina de los basdfilos ¥ celulas cebadas. Neutraliza
al 4cido hipocloroso, el cual es el agente méas toxico generado por los neutrdfilos durante el
proceso inflamatorio: en osteoartritis evita la degradacion de diversas proteinas del tejido
conectivo como la elasting. coldgena v proteoglicanos a través de la prevencion de la
inactivacion del inhibidor de la a-l-proteinasa. Reduce la degradacion de la matriz
cartilaginosa por inhibicion de la sintesis de las metaloproteasas (colagenasa y
estromelising).

CONSIDERANDO: Que dentro de las entidades ulilicadas como referencia se encuentra la Red de
Centro de Informacion de Medicamentos de Latinoameérica (RedCIMLAC), quiencs analizaron los
estudios relacionados con hepatotoxicidad grave asociada con el uso de Nimesulida,

CONSIDERANDC: Que a su vez agencias sanitarias de paises con alto nivel de estandares
normativos come la Agencia Furopea de Medicamentos (EMA), In Agencia Espafiola de
Medicamentos v Productos Sanitarios (AFMPS), la Agencia Nacional para la Seguridad del
Medicamento (ANSM) de Francia, la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios
(MHRA) de Reino Unido, 2 Food and Drugs Administration (FDA) de los Estados Unidos, Health
Canadd,  han decidide emitir alertas v en consecuencia retirar del mercado el principio activo
NIMLSULIDA por razones de segundad.

CONSIDERANDO: Que corresponde al Minisierio de Salud Publica y Asistencia Social la
farmaco-vigilancia post comercializacion vy que el articulo 11, pasrafo 111 de la Ley General de
Salud indica que: “Se otorgard la autorizacion siempre gue la especialidad farmateutica sea segura.
¢s deeir, no produzea eftetos indeseables o téxicos desproporcionados al heneficio que procura; sea
eficaz en las indicaciones terapeuticas para las que se ofrece, lo que se habra de demostrar por
ensuyos ©linicos controlades, realizados por personas calificadas: cumpla con los requisitos
minimos de calidad y pureza esablecidos; v estén comectamente identificados y acompaniados de la
ufrmacion precisa”

CONSIDERANDO: Oue la Ley General de Saiud otorga mediante el articulo 115 parrato 11 al
Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social la facultad de cancelar el Registro Sanitario. cuando
s¢ verifique ¢l incumplimiento de algunas disposiciones legales o reglamentarias.. por afectacion d
la-salud pablica o por deficiencias de cahidad de los productos.

CONSIDERANDO: Que el Reglamento de Medivamentos, Decrcto No,246-06, en su Art, 69,
indica que &1 Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. a raves de la Direccion General de
Medicamentos, Alimentos v Productos Sanitarios (DIGEMAPS), teniendo en cuenta el dictamen de
la Comisién de Retiro v Restriceion de Medicamentos podrd cancelar temporal o definitivamenite
registros de medicamentos, entre otras razones, letra a)'cuandp ef medicamento resulte tnxegre en
fus condiciones normales de uso v constinga un peligro pora la salud publica: (. Metra g3 por
casos de alertay mternucionales respects al misme.”

CONSIDERANDO: Ouc luego de evaluar el informe presentade por el Departamento de
Vigilancia Sanitaria de la DIGEMAPS, la Comision de Retiro y Restriceion de Medicamentos
recomendd al Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Socizl, retirar del mercado y cancelar de
manera definitiva el Registro Sanitario de los producios que contengan come prineipio active la
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Nimesulida, en razén de gue los estudios intemacionales gue se han realizado al finmace indican
que existe una relacion de riesgo de lesion hepatica aguda,

CONSIDERANDO: Que para este Ministerio de Salud Publica v Asistencia Social, contorme se ha
evaluado en los organismos de referencia, el principio activo Nimesulida, puede derivar en peligro
para la vida v salud de las personas, cuyo efecto terapéutico no produce los efectos esperados.

VISTA: La Constitucion de la Repiblica Dominicana.

VISTA: La Ley General de Salud, No. 42-01, del 8 de marzo de 2001 v sus replamentos de
aplicacién,

VISTA: T.a Ley 107-13, Ley de Derechos v Deberes de las Personas en Kelacion con la
Admunistracicn Publica, de fecha U6 de= agosto del afio 2013

VISTA: La Lev 247-12, Loy Organica de la Admimistracion Poblics, de fecha 09 de agosto del
e 1]

VISTA: La Ley 1-12, Ley General de Estrategia Nacional de Desarrollo, del 25 de enero del afo
2012,

VISTA: La Ley 35805, Ley General de Proteccion de los Derechos del Consumidor o Usuario, del
(9 de septizmbre del 2005,

VISTO: [l Decreto No. 246-06 de] 09 de junio de 2006, que establece ¢l Reglamento sobre
Medicamentos, modificado por los Decretos Nos, 525-06 v 82-15,

YISTA: El Boletin nformative de la Red de Cenmos de Informacion de Medicamentos de
Larinoamérica v el Caribe. Afio 111 — Namero 03 — Marzo 2017,

VIST: El Informe de remision a la Comision Asesora de Medicamentos del Departamento de
Vigilancia Sanitaria, de facha |1 de abril de 2017,

VISTA: El Acta Mo, 1T de la Comisidn Asesora de Medicamentos DIGEMAPS, de fecha 26 de
Abril de 2017,

VISTA: La Disposicidon Mo, 4430 del 02 de septieimbre de 2000 del Mimsterio de Salud Poblica v
Asistencia Soctal, Secrelaria de Politicas, Regulacidn e Institutas ANMAT,

VISTO: La nota de Seguridad de fecha 9 de diciembre realizada por ¢l Ministerio de Salud

Pablica do Panami, a traves de la cual se ordena el retiro del mercado de los productos que
conticnen Mimesulida.

VISTA: La Resolucion extensa No, 2993 de fecha 20 de mavo de 2013, realizada por la lnstituto
de Salud Miblica (1SP), Chile, & través de |z cual cancela el Registro Sanitario & log productos
farmacduticos que contienen 2] principio activa Mimasulida,

VISTO: Lo estudios realizados por el Instituto Nacional de Higiene (INH) Ecuador, en fecha 15 de
noviembre del 2001,
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VYISTA: La Nota Informativa o, 2002/03, de fecha (00 de mavo de 2002, realizada por la Agencia
Fspanola de Medicamentos v Productos Sanitarios (AEMDPS) en la cual suspende de manera
cautelar la comercializacion de la Nimesulda.

VISTAS: Las actas de reunidn de la Comisién de Retiro de Medicamentos v de la Comision
Asesora de Medicamentos,

En virtud de lns atribuciones que me confiere la Loy General de Salud No. 42-01, dicto la
siguiente.

RESOLUCION

PRIMER(: 5e prohibe la importacion de materia prima, asi como la  elaboracién,
comercializacion, distribucion y dispensacion de especialidades farmacéuticas que contengan el
principic active “NIMESULIDA™

SEGUNDO: S¢ ordena el retiro del mercado, por parte de los laboratories, importadores,
representantes v titulares de Registro Sanitario, de especialidades farmacéuticas registradas ante
este Ministerio que contengan como principio active "NIMESULIDA.™

TERCERO: Se otorga un plazo de guinee (137 dias a partic de la publicacidn de esta resolocion,
para ejecutar v natificar a la DIGEMAPS el retito del mercado nacional de todo producto que
conienga en su compaosicion af principio activo “NIMESULIDA.™

CUARTO: Se ordena a la Direecion General de Medicamentos, Alimentos v Productos Sanitarios
{DIGEMAPE), la cancelacidn de toda Registro Sanitaric de las especialidades tarmacéuticas v
salicitudes que lengan como principio activo “NIMESULIDA."

QUINTO: Se instruye a la Direccion General de Medicamenios, Alimentos v Productos Sanitarios
(DIGEMAPS)Y v fas Direceiones Provineisles de Salud, a vigilar o cumplimiento de s presenle
resolucidn, mediante el menitores permanente del mercado,

SEXTO: 5S¢ instruye o la Oficing de Accese a la informacion a publicar en gl portal web
institucional de este Ministerio Salud Poblica v Asistencia Social, el contenido de la presente
resolucion,

DADA, FIRMADA Y SELLADA en Santo Domingo de Guzman, Dhswito Nacional, Capital de la
RephOblica Dominicana, ales  VEINTIUN (21 %y dias del mes de  MARZD diat
afio dos mil digciocho (Z018).

W Y, ;- A S e
DRA. ALTAGRACIA GUZMAN MARCFLINO
Minisira de E;hui_ Pithlica yAsistentia Social
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