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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINERIA
Montevideo, {6 D1C 201k
VISTO: la Resolucion GMC N° 09/04 del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR; - -mmmmmmmm oo ommmmm oo oo e e

RESULTANDO: que por la misma se aprobo, el documento denominado

“Definiciones y Glosario para Productos Domisanitarios
(Complementacion de la Res. GMC N° 23/01)7; -----------------nmcmmmmmameee

CONSIDERANDO: I) que la armonizacion de las definiciones relativas a

los productos domisanitarios, es necesaria y oportuna para garantizar
la seguridad de los productos;---------======--=--mo——mm e e

II) que segin lo dispuesto en el Articulo 38 del
Protocolo Adicional al Tratado de Asuncion sobre la estructura
Institucional del MERCOSUR -Protocolo de Quro Preto- aprobado por la
Ley N° 16712 de 1° de setiembre de 1995, los Estados Parte se
comprometen a adoptar todas las medidas necesarias, para asegurar en
sus respectivos territorios el cumplimiento de las normas emanadas de
los organos correspondientes, previstos en el Articulo 2° del referido
ProtoclO; ————— == s

III) 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 VISTO;--------------

IV) que la actualizacién planteada contribuye a
permitir un mayor y mas fluido relacionamiento comercial con otros

paises, circunstancia que beneficia €l comercio exterior de nuestro

V) que la citada actualizacién, elevada por la Division

Normas e Investigacién del Ministerio de Salud Publica cuenta con la




aprobacion del Departamento Alimentos Cosméticos y Domisanitarios,
de la Divisién Evaluacion Sanitaria de dicha Secretaria de Estado;-------
VI) que la Direccion General de la Salud, del
Ministerio de Salud Publica, no realizan objeciones respecto de la
internalizacién proyectada, por lo que corresponde proceder en
CONSECUBTICIA == m oo oo e e
ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo dispuesto en la Ley N°
9.202 ~ Organica de Salud Publica — de 12 de enero de 1934 y
concordantes; ~--—------mmmm e
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:
Articulo 1°.- Adoptase la Resolucion GMC N° 09/04 del Grupo
Mercado Comuiun del MERCOSUR, que se adjunta al

presente Decreto como Anexo y forma parte integral
del mismo, por la cual se aprobé la norma sobre
“DEFINICIONES y GLOSARIO PARA PRODUCTOS
DOMISANITARIOS (COMPLEMENTACION DE LA
RES. GMC N° 23/01)”.---==mmmmmmmmmm oo oo
Articulo 2°.- Comuniquese, publiquese.——---—----——-—==-—-—m oot
Decreto Interno N°
Decreto Poder Ejecutivo N°
Ref. N° 001-3 - 2449/2014
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MERCOSUR/GMC/RES. N° 09/04

DEFINICIONES Y GLOSARIO PARA PRODUCTOS DOMISANITARIOS
{COMPLEMENTACION DE LA RES. GMC N° 23/01)

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Quro Preto, la Decisi6bn N°
20/02 del Consejo del Mercado Comtin y las Resoluciones N° 91/93, 38/98 y 23/01
del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

La necesidad de complementar los términos comunes utilizados en los tramites
relacionados con la verificacion de las buenas practicas de fabricacion y control para
tas Industrias de Productos Domisanitarios.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:
Art. 1 — Aprobar las “Definiciones y Glosario para Productos Domisanitarios”,
(Complementacion de la Res. GMC N°® 23/01), que consta como Anexo y forma
parte de la presente Resolucion.
Art. 2 - Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones legislativas,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a Ia presente

Resolucion, a través de los siguientes organismos:

Argentina: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT)

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) - Ministério da Saude
Paraguay: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Uruguay:  Ministerio de Salud Publica

Art. 3 - Ei presente Reglamento se aplicara en el territorio de los Estados Partes, al
comercio entre ellos y a las importaciones extrazona.

Art. 4 — Los Estados Partes del MERCOSUR deberan incorporar la presente
Resolucion a sus crdenamientos juridicos nacionales antes del 31/X11/2004.

LIV GMC - Buenos Aires, 25/Vi/04







ANEXO

DEFINICIONES Y GLLOSARIO PARA PRODUCTOS DOMISANITARIOS
(COMPLEMENTACION DE LA RES. GMC N° 23/01)

DEFINICIONES/GLOSARIO
Se incluyen las siguientes definiciones:

Férmula de Fabricacion/ Orden de Produccidn

Documento de referencia para producciéon de un Iote que contemple las
informaciones de |la férmula standard.

Formula Standard

Documento o grupo de documentos que especifican las materias primas con sus
cantidades y los materiales de embalaje, conjuntamente con la descripcién de los
procedimientos y precauciones recesarias para la elaboracién de determinadas
cantidades de productos terminados.

Ademas de eso, provee instrucciones sobre la elaboracion, inclusive sobre los
controles en proceso.







