MERCOSUL/GMC/RES. N° 78/99

OBRIGATORIEDADE DE COMUNICAGAO ENTRE OS ESTADOS PARTE DO
MERCOSUL SOBRE A RETIRADA DE MEDICAMENTOS DO MERCADO

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncido, o Protocolo de Ouro Preto, a
Resolugcao N° 91/93 do Grupo Mercado Comum e a Recomendacado N° 14/99 do SGT N°
11 “Saude”.

CONSIDERANDO:

O avanco no intercambio de produtos para a saude que se comercializam nos Estados
Parte do MERCOSUL

Que ¢é necessario tornar obrigatéria a comunicacdo entre os paises de relatérios
referentes a produtos para a saude, retirada do mercado de produtos por falta de
qualidade, medicamentos falsificados, laboratérios interditados ou sob medidas
cautelares, por ndo cumprirem com as Boas Praticas de Fabricagao e Controle.

Que esta agao conjunta permitira a adogéo de medidas que visam a protegao a saude de
suas respectivas populacdes

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1°. Tornar obrigatério para cada Estado Parte do MERCOSUL comunicar aos
restantes, relatorios referentes a retirada do mercado de produtos para a saude que se
comercializem nos Estados Partes por falta de qualidade, medicamentos falsificados,
laboratdrios interditados ou sob medidas cautelares por ndo cumprirem as Boas Praticas
de Fabricacao e Controle.

Art. 2°. Os Estados Partes colocardao em vigéncia as disposigbes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
Resolugao através dos seguintes organismos:

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

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS

Paraguai:  Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social

Uruguai: Ministerio de Salud Publica
Art. 3°. Os Estados Partes do MERCOSUL deverao incorporar a presente Resolugao aos

seus ordenamentos juridicos nacionais antes de 1/I\V/2000.
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