DISPOSICION ANMAT N° 3476/2005

BUENOS AIRES, 10 JUN 2005

VISTO el Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, la Resolucion MERCOSUR
GMC N.° 132/96 y el Expediente N.° 1-47-15127-04-0 del Registro de esta Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que atento a la necesidad de dictar normas complementarias para la operatividad de la
Resoluciéon MERCOSUR GMC N.° 51/96, se dicté la Resolucion MERCOSUR GMC N.°
132/96 que aprob6 el documento "MODIFICACIONES DE LA AUTORIZACION DE
FUNCIONAMIENTO DE LAS EMPRESAS SOLICITANTES DE REGISTRO DE

PRODUCTOS FARMACEUTICOS DEL ESTADO PARTE RECEPTOR”.

Que la citada resolucion fue previamente discutida y armonizada en la Comision de
Productos Para la Salud, contando con representacion competente de la Republica
Argentina y fue recomendada al Grupo Mercado Comun por la Comision de Productos para

la Salud y la Comision de Coordinadores Nacionales del SGT N.° 11 Salud/Mercosur.

Que en virtud del Articulo 38 del Protocolo de Ouro Preto signado por nuestro pais, nace el
compromiso de adoptar las medidas necesarias para asegurar el cumplimiento de las
normas emanadas de los 6rganos del Mercosur y en consecuencia deben incorporarse las

Resoluciones GMC/MERCOSUR a la normativa juridica nacional.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidn de su competencia.



Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y

197/02.
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Apruébase el documento "MODIFICACIONES DE LA
AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE LAS EMPRESAS SOLICITANTES DE
REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DEL ESTADO PARTE
RECEPTOR” (Resolucion MERCOSUR GMC N.° 132/96), que como Anexo | forma parte

integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Comuniquese a la Secretaria MERCOSUR con sede en la Ciudad de
Montevideo para el conocimiento de los Estados Parte, a través de la Seccion Nacional del

Grupo Mercado ComUn-Mercosur.

ARTICULO 3° .-Registrese, Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N.° 1-47-15127-04-4
DISPOSICION N.° 3476

ANEXO

MERCOSUL/GMC/RES.N° 132/96
ALTERACOES DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DAS EMPRESAS

SOLICITANTES DE REGISTROS DE PRODUTO FARMACEUTICO NO



ESTADO-PARTE RECEPTOR.

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto, a
Decisdo N° 3/94 do Conselho do Mercado Comum; as Resolucdes N° 91/93 e
23/95 do Grupo Mercado Comum, e as Recomendagdes N° 3/95 e N° 52/96 do
SGT N° 3 "Regulamentos Técnicos",

CONSIDERANDO:

Que, na Reunido ordinaria da Comisséo de Produtos para a Saude (SubGrupo de
Trabalho N° 3 - Regulamentos Técnicos) realizada no Rio de Janeiro nos dias 25 a
29 de novembro de 1996, se aprovou o documento "Alteracdes de Autorizacéo de
funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos Farmacéuticos
no Estado-Parte Receptor".

Que, a harmonizacédo da operatdria para o Registro de Produto Farmacéuticos nos
Estados Partes se encontram listadas nos ANEXOS da deciséo n° 3/94 do GMC,
Restricdes nao tarifarias, como medida a ser harmonizada.

Que o documento aprovado oportunamente por a Resolugcdo GMC N° 51/96,
constitui uma parte do Regulamento do Registro de Produtos Farmaceuticos.

Que, € necessario o ditado de normas complementares para a operacionalizacao
da Resolucéao citada.

Que as partes tenham tomado devido conhecimento e dado conformidade ao
tratamento dos temas mencionados.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art 1 - Aprova-se o documento denominado "Alteragcbes da Autorizacdo de
funcionamento das Empresas Solicitantes do Registro de Produto Farmacéutico
no Estado-Parte Receptor”; que figura como Anexo 1 e forma parte da presente
Resolucéo.

Art 2 - Os EstadosPartes, deverdo ter vigéncia as Disposicdes Legislativas,
Regulamentarias e Administrativas, que sejam necessarias para dar andamento a
presente Resolucdo através dos organismos descritos no Artigo 3° da presente
Resolucéo.

Art 3 - As Autoridades competentes dos Estados-Partes encarregadas da
complementacdo da presente Resolucdo seréo:



Argentina:

ANMAT (Administracion Nacional de Alimentos, Medicamentos y Tecnologia
Médica). Ministerio de Salud y Accién Social.

Brasil:
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministerio da Saude.

Paraguai:

Direccién de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social.

Uruguai:
Ministerio de Salud Publica.
Artigo 4° -A presente Resolucdo entrara em vigéncia em 1/3/97.

XXIV GMC - Fortaleza, 13/12/96






