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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINERIA

ASUNTO No.245. -~

Montevideo, 12 LTV, 2007
VISTO: la resolucion No.79/99 del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR; ~--omemmmmeev S
RESULTANDO: I) que por la misma se aprobo las

“Autoinspecciones obligatorias sobre buenas practicas de
fabricaciéon y control” a las Empresas elaboradoras de productos
farmacéuticos instaladas en los territorios de los Estados Partes
del MERCOSUR establecidas en las Resoluciones GMC N° 4 /92y
- 14/96 como parte de las medidas tendientes a alcanzar la
implementacion de las normas; ------------~----- e
CONSIDERANDO: I) que lo establecido en el Articulo 38° del
Protocolo Adicional de Ouro Preto-aprobado por la Ley No. 16.712

de 1° de septiembre de 1995, respecto de que los Estados Partes
se comprometen a adoptar todas las medidas necesarias para
asegurar en sus respectivos territorios el cumplimiento de las
normas emanadas de los 6rganos correspondientes previstos en el
Articulo 2° del referido ProtoColo; —--—--nncemmmmmeommmmeeemmmnnmemmmmmee

II) que es necesario proceder de acuerdo al
compromiso asumido por la Republica en el Protocolo
mencionado, poniendo en vigencia en el derecho positivo nacional

las normas emanadas del Grupo Mercado Comun referidas en el




I1I) que la Direcciéon General de la Salud y las
Divisiones Productos de Salud y Juridico Notarial del Ministerio
de Salud Publica no formulan objeciones a lo solicitado; ------------
ATENTOQO: alo precedentemente expuesto; --------------------=mcu----
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:
Articulo 1°.- Adéptase la resolucion No.79/99 del Grupo
Mercado Comiin del MERCOSUR, por la que se

aprobd las “Autoinspecciones obligatorias sobre
buenas practicas de fabricacién y control” a las
Empresas elaboradoras de productos
farmacéuticos instaladas en los territorios de los
Estados Partes del MERCOSUR establecidas en
las Resoluciones GMC N° 4/96 como parte de las
medidas tendientes a alcanzar la implementacion
de las normas, que se anexa a la presente norma
y forma parte integral de la misma.------------------
Articulo 2°.- El presente Decreto regira a partir de su
publicacion en el Diario Oficial.--------==~-----------
Articulo 3°.- Comuniquese a la Secretaria Administrativa
del Grupo Mercado Comuin del MERCOSUR.-------
Decreto Interno N° |
Decreto Diario Oficial N°
Ref. N° 001-3741/99
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MEZSOSUR/BMC/RES. Ne 79/09
AUTOINSPECCIONES OBLIGATORIAS SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION Y CONTROL

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Quro Preto, las
Resoluciones N° 4/92, 91/93 y 14/96 del Grupo Mercado Comin y Ia
Recomendacion N° 15/92 del SGT N° 11 “Salud”

CONSIDERANDO:

La necesidad de avanzar y profundizar en el cumplimiento de los estandares de

calidad de los productes farmacéuticos producidos en los Estados Partes del
MERCOSUR.

Que para ello se considera indispensable evaluar el cumplimiento por parte de los

fabricantes de productos farmacéuticos de las Suenas Practicas de Fabricacion y
Control vigentes en el MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1°. Las empresas elaboradoras de productos farmacéuticos instaladas en ios
territorios de ios Sstados Partes del MERCOSUPR deberan proceder a efectuar
autoinspecciones para verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion v Control establecidas en las Resoluciones GMC N°® 4/92 y 14/96

como parte de las medidas tendienies a alcanzar la implementacion de las normas
GMP OMS/92.

Art. 2° Las empresas eleboradoras de procductos farmacéuticos realizaran las
autoinspecciones de acuerdo a sus necesidades con una frecuencia minima
anual.

Ari. 3° Los responsables téenicos de los laboratorios deberan, una vez realizada
la autoinspeccion, emitir un informe escrito circunstanciado que incluira resultados,

evaluacion, conclusiones y medidas correctivas, si correspondieren, con plazos
para su implementacion. ‘

Art. 4° Los informes de autoinspeccion deberan estar a disposicién de la

Autoridad Sanitaria cada vez que la misma Io requiera a partir del 30 de junio del
2000.

Art. 5°. Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones legislativas,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presante
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Argentina: Administracién Nacional de M
Medica-ANMAT

&dicamentos, Alimentos y Tecnologia

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVS

Paraguay: Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social ’

Uruguay: Ministerio de Salud Publica.

Art. 6°. Los Estados Parte del MERCOSUR deberan incorporar Ia presente
Resolucion a sus ordenamientos juridicos nacionales antes del 1/1V/2000.

XXXVIGMC - Montevideo, 18/X1/99




	1
	2
	3
	4

