MERCOSUL/GMC/RES N° 57/00

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE ASSOCIACOES DE
DROGAS EM MEDICAMENTOS E PREPARAGOES MAGISTRAIS QUE
CONTENHAM ANSIOLITICOS

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncgao, o Protocolo de Ouro
Preto, as Resolugdes N° 91/93, 152/96, 4/98 e 38/98 do Grupo Mercado
Comum e a Recomendacgao N° 03/00 do SGT N.° 11 "Saude".

CONSIDERANDO:

Que as Convengbes Internacionais das quais os Estados Parte séao
signatarios exigem o controle e a fiscalizagdo de entorpecentes e
substancias psicotrépicas, prevenindo o uso indevido das mesmas;

Que a existéncia de trabalhos cientificos reconhecidos internacionalmente
comprovam que o uso de associagdes de ansioliticos com as substancias
objeto desta Resolugado causam graves riscos a saude humana.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o "Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Associacdes de
Drogas em Medicamentos e Preparagdes Magistrais que Contenham
Ansioliticos".

Art. 2 - Proibir a fabricagdo, manipulacao, distribuicdo e comercializagao de
medicamentos industrializados ou preparagdes magistrais contendo
substancias ansioliticas, associadas com substancias simpatoliticas e
parassimpatoliticas.

Art. 3 - A presente Resolugao se aplicara no territério dos Estados Partes,
ao comeércio entre eles e as importagdes extra-zona.

Art. 4 - Os Estados Partes colocardo em vigéncia as disposi¢des
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 (ANVISA) do
Ministério da Saude.



Paraguai:  Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.
Uruguai: Ministério de Salud Publica.

Art. 5 - Os Estados Partes do MERCOSUL deverao incorporar a presente
Resolug¢do aos seus ordenamentos juridicos nacionais até 29/111/01.

XXXIX GMC - Brasilia, 29/1X/00



