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TABLA DE EVALUACION DEL GRADO DE INCORPORACION DE LAS RESOLUCIONES GMC EN EL AREA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

COSMETICOS

NORMA

ARGENTINA

BRASIL

PARAGUAY

URUGUAY

24/95

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
PRODUCTOS COSMETICOS MERCOSUR Y
EXTRA-ZONA Y PARA LA HABILITACION DE
EMPRESAS REPRESENTANTES TITULARES

DEL REGISTRO EN EL ESTADO PARTE
RECEPTOR E IMPORTADORES

41/96

NOMENCLATURA PARA INGREDIENTES
UTILIZADOS EN PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES DE
ORIGEN MERCOSURY EXTRAZONA PARA USO
EN REGISTRO ENTRE LOS ESTADOS PARTES

133/96

CRITERIOS PARA LA INCLUSION, EXCLUSION
Y ALTERACION DE CONCENTRACION DE
SUBSTANCIAS

51/98

PARAMETROS DE CONTROL
MICROBIOLOGICO PARA PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES

36/99

ROTULAJE ESPECIFICO PARA PRODUCTOS
DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES

47/99

PROGRAMA DE CAPACITACION DE
INSPECTORES EN PRACTICAS DE
FABRICACION Y CONTROL PARA LOS
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES




26/04

REQUISITOS TECNICOS ESPECIFICOS PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES (COMPLEMENTA
RES. GMC N° 24/95).

36/04

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
ROTULADO OBLIGATORIO PARA PRODUCTOS
DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES

05/05

REGLAMENTO TECNICO SOBRE
AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO
/HABILITACION DE EMPRESAS DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES, SUS
MODIFICACIONES Y BAJAS. (COMPLEMENTA
RES. GMC N° 24/95)

07/05

RTM SOBRE CLASIFICACION DE PRODUCTOS
DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES

19/05

PROGRAMA DE COSMETOVIGILANCIA EN EL
AREA DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

20/05

OBLIGATORIEDAD DE COMUNICACION ENTRE
LOS ESTADOS PARTES DEL
MERCOSURREFERENTE A PRODUCTOS DE
HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES

25/05

RTM LISTA DE FILTROS ULTRAVIOLETAS,
PERMITIDOS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES
(ACTUALIZACION DE LA RES. GMC N° 71/00)




29/05

LISTA DE SUSTANCIAS QUE NO PUEDEN SER
UTILIZADAS EN PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 6/99)

35/05

AUTO-INSPECCIONES DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL EN
EL AREA DE PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

36/05

MODELO DE FORMULARIO DE SOLICITUD Y
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION Y CONTROL EN EL AREA DE
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES

26/06

CONTRATACION DE TERCERIZACION PARA
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES FABRICADOS EN
EL AMBITO DEL MERCOSUR

49/08

CRITERIOS PARA LA FIRMA DE ACUERDOS DE
SIMPLIFICACION DE PROCEDIMIENTOS DE
CONTROLE SANITARIO DE PRODUCTOS DE

HIGIENE PERSONAL. COSMETICOS E
PERFUMES GRAU 1 FABRICADOS NO
MERCOSUR

No necesita ser incorporada.

51/08

CRITERIOS Y MECANISMO PARA LA
ACTUALIZACION DE LAS LISTAS MERCOSUR
DE SUSTANCIAS EN PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS E PERFUMES
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 54/99)

No necesita ser incorporada.

24/09

DEROGACION DE LAS RESOLUCIONES GMC
N° 26/95 y 07/99




RTM SOBRE SUSTANCIAS QUE LOS
PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

46/10

48/10

COSMETICOS Y PERFUMES NO DEBEN

CONTENER, EXCEPTO EN LAS CONDICIONES

Y CON LAS RESTRICCIONES ESTABLECIDAS
(DEROGACION DE LA RES. N°26/05)

LISTA DE SUSTANCIAS DE USO COSMETICO

07/11

RTM LISTA DE SUSTANCIAS DE ACCION

8/11

CONSERVADORA PERMITIDAS PARA

PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,

COSMETICOS Y PERFUMES (DER. RES. GMC
05/99 Y 72/00)

RTM SOBRE PROTECTORES SOLARES EN
COSMETICOS (DER. RES GMC 26/02)

19/11

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA

16/12

PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES
(DEROGACION DE LAS RES. GMC N° 92/94 Y
66/96)

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE

LISTA DE SUSTANCIAS COLORANTES
PERMITIDAS PARA PRODUCTOS DE HIGIENE
PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 38/09)

En revisiéon




PSICOTROPICOS

NORMA

ARGENTINA

BRASIL

PARAGUAY

URUGUAY

37/99

REGLAMENTO TECNICO SOBRE CONTROLES
Y FISCALIZACION DE ESTUPEFACIENTES Y
SICOTROPICOS A REALIZAR EN ZONAS
FRANCAS Y AREAS ADUANERAS ESPECIALES

38/99

REGLAMENTO TECNICO SOBRE LAS LISTAS
DE ESTUPEFACIENTES Y SUSTANCIAS
SICOTROPICOS SUJETAS A CONTROL

39/99

REGLAMENTO TECNICO SOBRE
ASOCIACIONES DE DROGAS QUE CONTIENEN
ANOREXIGENOS EN MEDICAMENTOS Y
PREPARACIONES MAGISTRALES

46/99

UTILIZACION DE SISTEMAS DE REEMBOLSO
PARA LA COMPRA/VENTA DE
ESTUPEFACIENTES Y SUSTANCIAS
SICOTROPICAS

57/99

DISTRIBUCION DE MUESTRAS PARA
PROFESIONALES Y PROPAGANDA DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN
ESTUPEFACIENTES O SUSTANCIAS
PSICOTROPICAS

22/00

CONTROL DE LAS CONCENTRACIONES DE
ESTUPEFACIENTE Y SUSTANCIAS
SICOTROPICAS EN FORMULACIONES
MAGISTRALES Y ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

23/00

CONTROL Y FISCALIZACION DE LAS SEMILLAS
DE ADORMIDERA (PAPAVER SOMNIFERUM)

24/00

CONTROL Y FISCALIZACION DE ORIGEN DE
LOS ESTUPEFACIENTES




57/00

RTM SOBRE ASOCIACIONES DE DROGAS EN
MEDICAMENTOS Y PREPARADOS
MAGISTRALES QUE CONTENGAN

ANSIOLITICOS

62/00

AUTORIZACION PARA EL INGRESO Y EGRESO
DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
ESTUPEFACIENTES Y SUSTANCIAS
SICOTROPICAS PARA PACIENTES EN
TRANSITO

66/00

CONTROL DE ENTRADA Y SALIDA DE
SICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES PARA
USO EN CASOS ESPECIALES/ USO DE
MEDICAMENTOS EN PACIENTES

70/00

GLOSARIO DE TERMINOS COMUNES PARA
ESTUPEFACIENTES, SUSTANCIAS
SICOTROPICAS Y PRECURSORES

74/00

AUTORIZACION PARA LA ENTRADA Y SALIDA
DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
ESTUPEFACIENTES Y SUSTANCIAS
SICOTROPICAS PARA PACIENTES EN
TRANSITO (DEROGA LA RES GMC N° 62/00)

10/02

REGLAMENTO TECNICO MERCOSURDE
TERMINOS COMUNES PARA
ESTUPEFACIENTES, SUBSTANCIAS
PSICOTROPICAS Y PRECURSORES.
(COMPLEMENTA LA RES. GMC. 70/00)

29/02

RTM S/IDOCUMENTOS COMUNES
NECESARIOS PARA IMPORTACION Y
EXPORTACION DE ESTUPEFACIENTES Y
SICOTROPICOS




02/04

PUNTOS DE ENTRADA/SALIDA DE
ESTUPEFACIENTES Y SUBSTANCIAS
SICOTROPICAS. (DEROGA LA RES. N° 24/98)

69/06

DEROGACION DE LA RES. GMC Ne 55/00

55/08

DEROGACION DE LA RES. GMC N° 27/98

20/10

PERIODICIDAD DE ACTUALIZACION DE LAS
LISTAS DE INTERCAMBIO SOBRE
SUSTANCIAS PSICOTROPICAS,
ESTUPEFACIENTES, PRECURSORAS Y
SUJETAS A CONTROL ESPECIAL
(COMPLEMENTA RES. GMC N° 38/99)

21/10

CRITERIOS COMUNES DEL MERCOSUR PARA
FACTORES DE CONVERSION PARA
SUSTANCIAS CONTROLADAS
NACIONALMENTE POR LOS ESTADOS PARTES
QUE NO SON OBJETOS DE CONTROL
INTERNACIONAL

48/10

LISTA DE SUSTANCIAS DE USO COSMETICO

24/11

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
LISTA DE SUSTANCIAS QUE LOS PRODUCTOS
DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y
PERFUMES NO DEBEN CONTENER, EXCEPTO
EN LAS CONDICIONES Y CON LAS
RESTRICCIONES ESTABLECIDAS
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 46/10)

30/12

NOTIFICACION PREVIA DE EXPORTACION DE
EFEDRINA, PSEUDOEFEDRINA Y LAS
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS QUE LAS
CONTENGAN




SANGRE

NORMA

ARGENTINA

IALVEJANTE AGUA CLORADA ADITIVA)

(DEROGA RES. GMC N° 46/97)

BRASIL PARAGUAY URUGUAY
REGLA’MENTO TECNICO PARA LA
33/99 PRODUCCION Y CONTROL DE CALIDAD DE
HEMODERIVADOS DE ORIGEN PLASMATICO.
(DEROGA A LA RES GMC N° 96/94)
RTM DE LOS NIVELES DE COMPLEJIDAD DE
41/00 LOS SERVICIOS DE MEDICINA
TRANSFUSIONAL O UNIDADES
HEMOTERAPICAS. (DEROGA LA RES.12/97)
42/00 RTM DE MEDICINA TRANSFUSIONAL
(DEROGA LA RES. GMC 130/96)
A A o
18/09 DEROGACION DE LS%ESOLUCION GMCN No necesita ser incorporada
DOMISANITARIOS
NORMA ARGENTINA BRASIL PARAGUAY URUGUAY
REGISTRO DE EMPRESAS DOMISANITARIOS.
24/96 (COMPLEMENTADA POR LA RES GMC N°
03/99) (DEROGA LA RES GMC 121/94)
25/96 REGISTRO DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS | En revision
26/96 DEFINICIONES Y GLOSARIO DOMISANITARIOS
27/96 TEXTO DE ROTULOS DOMISANITARIOS
REGLAMENTOS TECNICO PARA PRODUCTOS
DOMISANITARIOS A BASE DE HIPOCLORITO
57/98 ADITIVADOS (AGUA, LAVANDINA ADITIVADA | En revision




3/99

REGISTRO DE EMPRESAS DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS (COMPLEMENTACION DE LA
RES GMC. N° 24/96)

35/99

REGISTRO DE PRODUCTOS DOMISANITARIOS
(COMPLEMENTACION DE LA RESOLUCION
GMC N° 25/96)

En revisiéon

56/00

COMPLEMENTACION DE LA RESOLUCION
GMC N° 25/96 REGISTRO DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS

En revisién

09/04

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

La Res. 23/01 esta derogada, por eso, la 09/04 debe ser derogada también, una vez que el tema
esta contemplado en la Res. 31/12.

24/05

RTM “DETERMINACION DE
BIODEGRADABILIDAD DE TENSIOACTIVOS
ANIONICOS” (COMPLEMENTACION DE LA RES.
GMC N° 25/96)

En revisién

24/06

CONTRATACION DE SERVICIOS DE
TERCERIZACION DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS FABRICADOS EN EL
AMBITO DEL MERCOSUR

25/06

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
PRODUCTOS DE USO DOMISANITARIO A BASE
DE BACTERIAS

50/06

REGLAMENTO TECNICQ MERCOSUR PARA
PRODUCTOS CON ACCION ANTIMICROBIANA
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 28/02)




51/06

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y
ACTUALIZACION DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS DE MENOR RIESGO
POTENCIAL FABRICADOS EN EL AMBITO DEL
MERCOSUR

47/07

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
PRODUCTOS DE LIMPIEZA Y AFINES
(DEROGACION DE RES. GMC N° 10/04)

18/10

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
PRODUCTOS DESIFESTANTES (PLAGUICIDAS)
DOMISANITARIOS (DEROGACION DE LA RES.
49/99)

19/10

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
PRODUCTOS DE ACCION ANTIMICROBIANA
UTILIZADOS EN ARTICULOS CRITICOS Y
SEMICRITICOS

29/12

CERTIFICADO DE VENDA LIVRE DE
PRODUCTOS DOMISANITARIOS

31/12

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA
PRODUCTOS DOMISANITARIOS
(DEROGA RES. GMC N° 56/96 Y 23/01)

PRODUCTOS MEDICOS

NORMA

ARGENTINA

BRASIL

PARAGUAY

URUGUAY

79/96

REGISTRO INTRAZONA DE PRODUCTOS,
DIAGNOSTICO DE USO IN-VITRO

En revisiéon




21/98

REGLAMENTO TECNICO RELATIVO A LA
AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESAS FABRICANTES Y/O
IMPORTADORES DE PRODUCTOS MEDICOS

25/98

PROGRAMA DE CAPACITACION DE
INSPECTORES PARA LA VERIFICACION DEL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

50/98

REGLAMENTO TECNICO SOBRE JERINGAS
HIPODERMICAS ESTERILIZADAS DE USO
UNICO

72/98

REGLAMENTO TECNICO DE REQUISITOS
ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE
PRODUCTOS MEDICOS

48/99

PROGRAMA PARA CAPACITACION DE
INSPECTORES PARA VERIFICACION DEL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION Y CONTROL DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN
VITRO

40/00

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE
REGISTROS DE PRODUCTOS MEDICOS
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 37/96)

En revisién

20/11

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
(DEROGACION DE LAS RES. GMC N° 04/95,
38/96, 65/96 Y 131/96)




10/08

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
LOS PRESERVATIVOS MASCULINOS DE
LATEX DE CAUCHO NATURAL (DEROGACION
DE LA RES. GMC N° 75/00)

32/12

PROCEDIMENTOS COMUNES PARA LAS
INSPECCIONES EN LOS FABRICANTES DE
PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO EN LOS
ESTADOS PARTES
(DEROGA RES. GMC N° 31/97 Y 09/01)

23/11

MECANISMO DE INTERCAMBIO DE
INFORMACION SOBRE EVENTOS ADVERSOS
GRAVES CAUSADOS POR PRODUCTOS
MEDICOS UTILIZADOS EN EL MERCOSUR
(DEROGACION DE LA RES. GMC N° 46/08)

No necesita ser incorporada

FARMACEUTICA

NORMA

ARGENTINA

BRASIL

PARAGUAY

URUGUAY

PRACTICAS ADECUADAS PARA LA

4/92 FABRICACION Y LA INSPECCION DE CALIDAD
DE MEDICAMENTOS.
88/93 AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
INDUSTRIAS FARMOQUIMICAS
52104 SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN

VOLUMEN




23/95

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS
REGISTRADOS Y ELABORADOS EN UN
ESTADO PARTE PRODUCTOR, SIMILARES A
PRODUCTOS REGISTRADOS EN EL ESTADO
PARTE RECEPTOR

13/96

GUIAS DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION PARA PRODUCTOS
FARMOQUIMICOS. SUSTITUYE A LA RES. 92/93

En revisién

51/96

EMPRESAS TITULARES DE REGISTROS:
REQUISITOS QUE DEBEN REUNIR LAS
EMPRESAS PARA SER AUTORIZADAS COMO
TITULARES, EN EL ESTADO PARTE
RECEPTOR, DE REGISTROS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS ELABORADOS EN OTRO
ESTADO PARTE DEL MERCOSUR PARA LA
APLICACION DE LA RESOLUCION GMC 23/95

52/96

LISTADO DE INFORMACIONES Y
DOCUMENTACION REQUERIDA PARA
REGISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, PARA LA APLICACION DE
LA RESOLUCION GMC 23/95

53/96

ESTABILIDAD DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

54/96

VIGENCIA, MODIFICACION, RENOVACION Y
CANCELACION DE REGISTROS DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA LA
APLICACION DE LA RESOLUCION GMC 23/95

55/96

GLOSARIO PARA LA APLICACION DE LA
RESOLUCION GMC 23/95

57/96

SOLUCIONES PARENTERALES DE GRAN
VOLUMEN (COMPLEMENTA RES. GMC 52/94)




129/96

REGLAMENTO TECNICO SOBRE
VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
INVESTIGACION CLINICA

21/96

PROGRAMA DE CAPACITACION PARA
INSPECTORES EN BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION PARA LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

22/96

SISTEMA DE EVALUACION DE
PROCEDIMIENTOS PARA LA INSPECCION DE
INDUSTRIAS FARMOQUIMICAS

En revisién

132/96

ALTERACIONES DE LA AUTORIZACION DE
FUNCIONAMIENTO DE LAS EMPRESAS
SOLICITANTES DE REGISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DEL ESTADO
PARTE RECEPTOR

39/97

RELACION CONTRACTUAL ENTRE EL TITULAR
DE REGISTRO EN EL ESTADO PARTE
PRODUCTOR Y SU REPRESENTANTE EN EL
ESTADO PARTE RECEPTOR DEL MERCOSUR,
EN EL MARCO DE LA RES. GMC 23/95

34/99

REINSPECCION CONJUNTA EN EL AMBITO
DEL MERCOSUR

78/99

OBLIGATORIEDAD DE COMUNICACION ENTRE
LOS ESTADO PARTE DEL MERCOSUR SOBRE
EL RETIRO DE MEDICAMENTOS DEL
MERCADO

79/99

AUTOINSPECCIONES OBLIGATORIAS SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y
CONTROL

49/02

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS




50/02

CONTRATACION DE SERVICIOS DE
TERCERIZACION PARA PRODUCTOS
FARMACEUTICOS EN EL AMBITO DEL

MERCOSUR

48/08

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
BUENAS PLATICAS SANITARIAS DE
TRANSPORTE DE INSUMOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

15/09

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
MECANISMO DE IMPLEMENTACION EN EL
AMBITO DEL MERCOSUR (DEROGACION DE
LAS RES. GMC N° 14/96 y 61/00)

31/11

ESTRATEGIA PARA LA FARMACOPEA
MERCOSUR

No necesita ser incorporada

33/12

MECANISMO DE INTERCAMBIO DE
INFORMACION EM EL MERCOSUR SOBRE
INSUMOS FARMACEUTICOS ACTIVOS (IFAs)
QUE NO CUMPLEM CON LAS
ESPECIFICACIONES DE CALIDAD Y/O
EMPRESAS FABRICANTES, DISTRIBUIDORAS,
IMPORTADORAS Y FRACCIONADORAS DE
IFAs QUE NO CUMPLEM COM LAS BUENAS
PRACTICAS

No necesita ser incorporada

34/12

PROCEDIMIENTOS COMUNES PARA LAS
INSPECCIONES EM LOS ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES
Y CONTENIDO MINIMO DE INFORMES DE
INSPECCION EN LOS ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS EN LOS ESTADOS PARTES
(DEROGA RES. GMC N° 16/09)




