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VISTO: que es necesario regular las acéfiones que aseguren la

calidad de cada lote de medicameﬂ}tos destinados a la
atencion de la salud de la poblacién;—--;f -------------------------
RESULTANDO: que el Articulo No. [114 del Decreto No.
521/984 de 22 de noviembre de 1984, establece que los

importadores deberan dar cumplimiento a las normas

dispuestas para los establecimientos industriales en cuanto

fueran aplicables y que el literal d) de|l Articulo No. 89 prevé

la responsabilidad de la empresa fabricante o representante

ca11dad, segurldad y eficacia de los medicamentos en

conformidad con el programa de I: garantia de calidad
implementado por el representado eL cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabrlcacmn y Comtrol;----------==--==---=

ATENTO: a lo dlspuesto por la Ley NQi 15.443 de 5 de agosto
de 1983 y los Decretos No. 521 /984Vf;ie 22 de noviembre de

1984 y No. 191/001 de 29 de mayo de 2001;----—--=--===m-=----

EL PRESIDENTE DE LA g PUBLICA

 DECRETA:

Articulo 1°.- Todo . ,-.._e:stablecimientp importador  de
medicamentos debera contar con: laboratorio
habilitado propio o contratado a los efectos de
realizar los estudios. ar;alitiqos de cada lote en
oportunidad de cada| ingreso al pais que

asegure:s = el cumplimiento de las
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Articulo 2°.-

’ﬂ' !
especificaciones del producto registrado,

previo a su comercializacion.--------c-—---cmmu

El Departamento de Medicamentos de la
Direccion General de la Salud del Ministerio
de Salud Pﬁb‘l__ica podra, mediante resolucién
fundada y' a pedido del importador, exceptuar
la realizaciébn de alguno de los ensayos
especificados -en el registro del medicamento,
cuando esto sea pertinente a juicio de éste
Departamenﬁo,._ por razones sanitarias
fundadas en. un normal abastecimiento de

plaza. Estos productos deberan ser, ademas,

elaborados . en plantas que cuenten con
certificacién _Tde la autoridad sanitaria en
origen, actualizada y con no méas de dos afos
de expedida, de cumplimiento de las
recor_nend_aciones sobre Buenas Practicas de
Fabricacién para la industria farmacéutica
aprobadas por la Asamblea Mundial de la
Salud :én mayo de 1992, o posteriores, para
los medicamentos en CUeStion. ----------c=mm-m-
Se debera demostrar ademéas el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Distribucién y
transporte, desde su origen, para lo cual
debera acompanar su solicitud de exoneracién
con el px_‘__qgrérp_.a de vigilancia correspondiente.
Una vez apll‘:gpgd'a la excepcion, debera contar

con documentacién y registros que avalen el




Articulo 3°.-

Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

cumplimiento del mismoﬁ para cada ingreso al
pais sea este a territgrio aduanero o zona
franca. La documeirxtacién y registros
correspondientes deben a-ter conservados como

minimo un afio mas alla de la vida util del

. {
. |

producto.-----------====--- 1 RN

En 'ca_.s’d de contratacion de servicios de
terceros en el pais, el laboratorio contratado
debera  contar  co habilitacién  de
funcionamiento vigentér, expedida por el
Ministerio de Salud Publjca.--------=--=-r-=---=--

El contrato de tergerizacibn entre el

establecimiento impo or y el laboratorio
enparga,qo del control [de calidad debera
contar con aprobacion del Ministerio de Salud
Publica. --------======unm-- L --------------------------
Si para la ejecucion Jg los ensayos no se
contara con tecnologia lsponible en el pais, el
Departameﬁto de l\%edicamentos, podra
autorizar, por un p’;lazo de 18 meses
posteriores a la Vigenc% de este Decreto, la
reaJizacién de los ensayi s complemeﬁtarios en
laboratorio(s) instalado(g) en otro Estado Parte
del MERCOSUR.---------- mmmmm o emmemn oo e

La solicitud prevista en el articulo anterior
debera acreditar la necesidad de la realizacion

en el exterior de los ensayos y presentarse




Articulo 6.-

Articulo 7°.-

ante el Departamento de Medicamentos
conjunfamehlte COII--=m=mmmmmmmmmm oo
a) Copia | legélizada del contrato de
tercerizacién de servicios de analisis con
laboratorio instalado en otro Estado Parte
del MERCOSUR.--------- oot
b) Copia legalizada del certificado de
autorizacion  de funcionamiento del
laboratorio contratado otorgado por Ila
autqr_'idad;‘,'sia;.nitaria competente del Estado
Parte de]l MERCOSUR correspondiente.-------
El contrato de tercerizacién entre el
establecimiento importador y el laboratorio
encargado del control de calidad, debera
contar con aprobacion del Ministerio de
Salud Publica.--------=-~=e-mmmmmo
La documentacién exigida por este Decreto asi
como la generada por aplicacion del s1stema
de garantia de calidad implementado por el
importador debera mantenerse en la empresa
importadora a disposicién de los inspectores
del Departamento de Medicamentos.-------~----
Los importadores que ingresen solicitudes de
autorizacién = de comercializacion de
med1camentos .. deberan presentar la
1nforma01on requer1da por el presente Decreto,
segun v‘correspo_nda, como parte de los anexos

de la misma.-------------------mmm e
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Articulo 8°.- Las infracciones a Las disposiciones del

presente  Decreto  seran  consideradas

violaciones a la normativa sanitaria y en
|

consecuencia pasiblesk de sanciones que

podran graduarse, de| acuerdo al riesgo

sanitario evaluado, segin las previstas por el
Art. 1° del Dec. 137/0 6 de 15 de mayo de

2006, pudiendo asimismo ordenar el retiro del

4

produCto del mercado hasta la suspensién de

su registro.--------=------- bommrmmmmmmmo oo

Articulo 9°.- Las disposiciones d presente Decreto
entraran en vigencia los 180 dias de su
publicacién en el Diario Oficial.------------------

Articulo 10°.- Comunique_se, publiquese.i— ----------------------------

Decreto No.

Ref. 001-4672 /2006

SMWI\‘ . Jabaré Vazquez
’ Presidente de ia Republica
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