MERCOSUR/GMC/RES. N° 78/99

OBLIGATORIEDAD DE COMUNICACION ENTRE LOS ESTADOS PARTES DEL
MERCOSUR SOBRE EL RETIRO DE MEDICAMENTOS DEL MERCADO

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, la Resolucién N°
91/93 del Grupo Mercado Comun y la Recomendaciéon N° 14/99 del SGT N° 11
“Salud”.

CONSIDERANDO:

El estado de avance en el intercambio de productos para la salud que se
comercializan en los Estados Parte del MERCOSUR.

Que resulta necesario acordar la obligatoriedad de comunicacion entre los paises,
de los informes referentes a productos para la salud retirados del mercado por falta
de calidad, medicamentos falsificados, ndmina de laboratorios clausurados o sobre
los que pesan otras medidas cautelares, por no cumplir con las Buenas Practicas de
Fabricacion y Control.

Que este accionar conjunto permitird la adopcion de medidas que tiendan a la
proteccidn de la salud de sus respectivas poblaciones.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Sera obligatorio para cada Estado Parte del MERCOSUR, comunicar a los
restantes, informes referentes al retiro del mercado de productos para la salud que
se comercializan en los Estados Parte por falta de calidad, medicamentos
falsificados, nomina de laboratorios clausurados o sobre los que pesan medidas
cautelares por no cumplir con las Buenas Practicas de Fabricacion y Control.

Art. 2 - Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones legislativas,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente
Resolucion a través de los siguientes organismos:

Argentina:  Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia
Médica-ANMAT

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS



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

Uruguay: Ministerio de Salud Publica

Art. 3 - Los Estados Partes deberan incorporar la presente Resolucidon a sus
ordenamientos juridicos nacionales antes del 1/1V/2000.
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