Documento de Trabalho proposto pela Delegacéao do Brasil

REQUISITOS MINIMOS PARA AUTORIZAGCAO DE EMPRESAS QUE
TRABALHAM COM PRODUTOS PARA A SAUDE NOS ESTADOS PARTES
DO MERCOSUL (REVOGACAO DAS RES. GMC N° 88/93, 24/95, 24/96,
51/96, 132/96, 21/98, 03/99 E 05/05)

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assunc¢ao, o Protocolo de Ouro Preto e
as Resolugbes N° 88/93, 24/95, 24/96, 51/96, 132/96, 21/98, 03/99 e 05/05 do
Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que é responsabilidade das autoridades sanitarias conhecer e autorizar as
atividades realizadas pelas empresas que operam na cadeia de produtos para
a saude em seu territério.

Que a autorizacdo de empresas que trabalham com produtos para a saude nos
Estados Partes deve considerar o cumprimento de requisitos minimos de
carater sanitario, visando proteger a saude da populacgéo.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar os “Requisitos minimos para autorizacdo de empresas que
trabalham com produtos para a saude nos Estados Partes do MERCOSUL”
que consta como Anexo e faz parte da presente Resolucao.

Art. 2° - Os Estados Partes indicardo, no ambito do SGT N° 11, os organismos
nacionais competentes para a implementagcao da presente Resolucao.

Art. 3° - Revogar as Resolugdes GMC N° 88/93, 24/96, 51/96, 132/96, 21/98,
03/99 e 05/05 e o item “Registro de empresa responsavel para produtos
MERCOSUL e para importadores” da Resolucdo GMC N° 24/95.

Art. 4° - Esta Resolucdo deverd ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de...



ANEXO

REQUISITOS MINIMOS PARA AUTORIZACAO DE EMPRESAS QUE
TRABALHAM COM PRODUTOS PARA A SAUDE NOS ESTADOS PARTES
DO MERCOSUL

I. ALCANCE

1.1. Esta Resolucdo tem como objetivo estabelecer os requisitos minimos
relativos a autorizacao prévia de empresas e estabelecimentos que realizam as
atividades de armazenar, comercializar, dispensar, distribuir, embalar, expedir,
exportar, extrair, fabricar, fracionar, importar, purificar, manipular, reembalar,
sintetizar, transformar e transportar produtos para a saude nos Estados Partes
do MERCOSUL.

1.2. O funcionamento das empresas e estabelecimentos que realizam estas
atividades depender& de avaliagdo prévia pela autoridade sanitaria competente
no Estado Parte e sera autorizado mediante cadastramento das atividades
realizadas e verificacdo dos requisitos técnicos minimos definidos nos itens Il e
[l desta Resolucéao.

1.3.  Os produtos para a saude referidos na presente Resolucéo incluem os
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, dispositivos
médicos, produtos para diagnéstico in vitro, saneantes, produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

1.4. Os procedimentos administrativos e os documentos necessarios para a
autorizacdo destas empresas estdo sujeitos a regulamentacdo especifica em
cada Estado Parte.

ll. REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES
2.1. Os fabricantes de produtos para a saude deverdo estar legalmente
estabelecidos e cumprir com 0s requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serdo avaliados pela autoridade sanitaria:
a) instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em
condicGes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificacbes e
calibracoes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c) politica de validacéo e qualificacdo claramente definida, nos casos em que
seja exigido pela norma de boas praticas de fabricacdo especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condi¢cdes
adequadas a finalidade a que se propdem;



e) condicbes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as
necessidades do produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou
alteracOes de suas caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de producéo,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspecdo e o controle de qualidade dos produtos que
industrialize, incluindo especificacdes e métodos analiticos;

h) procedimentos operacionais padrdo e demais documentos necessarios
concluidos e aprovados;

I) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluicdo decorrente da
industrializacdo procedida, que causem efeitos nocivos a saude; e

j) para fabricantes de produtos para saude, também devem ser apresentadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no
minimo, a fase de definicdo de dados de entrada de projeto.

[ll. REQUISITOS TECNICOS PARA IMPORTADORES,
DISTRIBUIDORES, ARMAZENADORES, TRANSPORTADORES,
EXPORTADORES E FRACIONADORES

3.1. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de produtos para a saude deverdo estar legalmente
estabelecidos e cumprir com 0s requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serdo avaliados pela autoridade sanitaria:

a) existéncia de instalacfes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios
e em condicbes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo
qualificacbes e calibragdes;

b) existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no
caso de importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos
medicamentos, a investigacdo de desvio de qualidade e demais atividades de
suporte;

c) condicdbes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as
necessidades do produto, de forma a reduzir o risco de contaminacdo ou
alteracao de suas caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrédo para recepcéo, identificagdo, controles
de estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspecdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades
de execucao e acdes decorrentes das ndo conformidades;



g) sistema de controle de estoque que possibilite a emissdo de inventarios
periodicos;

h) sistema formal de investigagdo de desvios de qualidade no ambito de suas
atividades e medidas preventivas e corretivas adotadas apos a identificacédo
das causas;

1) sistema da qualidade estabelecido;
j) plano para gerenciamento de residuos;

K) areas de recebimento e expedi¢cdo adequadas e protegidas contra variacdes
climaticas;

l) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam
devidamente regularizados junto as autoridades sanitarias competentes,
quando aplicavel; e

m) para transportadores, relagdo do quantitativo e identificacdo dos veiculos
proprios ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o
transporte, que deverdo possuir 0s equipamentos necessarios a manutencao
das condic¢des especificas de transporte requeridas para cada produto.



