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Fé de errata — Res. GMC N° 35/05

Porto Alegre, 20 a 22 de setembro de 2010



FE DE ERRATAS — RESOLUCAO MERCOSUL/GMC/RES.N° 35/05

AUTO INSPECOESPARA VERIFICAR O CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO E CONTROLE NA AREA DE PRODUTOS DE HIGIENE
PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES

Apés andlise da referida

Resolucdo, constatou-se

gue ha necessidade de

adequacao vocabular e do termo Boas Praticas de Fabricacdo. Assim, o quadro
abaixo ilustrara o pedido de Fé de Erratas.

Resolucao N° 35/05
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Art. 3 - Os responsaveis
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O termo “laboratérios” se

aplica as industrias
farmacéuticas e
laboratoérios analiticos,

gque podem ser privados
ou oficiais.
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MERCOSUL/GMC/RES. N° 35/05

AUTO INSPECOES PARA VERIFICAR O CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO NA AREA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMES

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro Preto, a
Decisao N° 20/02 do Conselho do Mercado Comum e as Resolugcdes N° 04/92,
92/94, 66/96, 38/98 e 56/02 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

A necessidade de avancar e aprofundar o cumprimento dos padrdes de qualidade
dos Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes produzidos nos Estados
Partes.

Que é responsabilidade das empresas estabelecer um sistema de garantia da
qualidade, a fim de garantir a seguranca e eficacia dos Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes.

Que se considera indispensavel avaliar o cumprimento por parte dos fabricantes de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes das Boas Praticas de
Fabricacéo vigentes no MERCOSUL.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - As empresas fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes instaladas nos territérios dos Estados Partes deverdo realizar auto
inspecbes para verificar o cumprimento das Boas Praticas de Fabricagédo
estabelecidas nas Resolu¢des GMC N° 92/94 e 66/96.

Art. 2 - As empresas fabricantes de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes realizardo as auto inspec¢des de acordo com suas necessidades com uma
frequiéncia de pelo menos uma vez ao ano.

Art. 3 - Os responsaveis técnicos das empresas deverdao, uma vez realizada a auto
inspecdo, emitir relatério detalhado que incluird os resultados, avaliacdes,
conclusbes e medidas corretivas, se for o caso, com prazos para sua
implementagéo.

Art. 4 — Os relatorios de auto inspecdo deverdo estar a disposicdo da Autoridade
Sanitaria a partir dos seis meses posteriores a entrada em vigéncia da presente
Resolucao toda vez que a mesma o requeira.



Art. 5 - Os Organismos Nacionais competentes para a implementacédo da presente
Resolucéo séo:

Argentina:  Ministerio de Salud y Ambiente / Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica — ANMAT.

Brasil: Ministério da Saude / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.
Paraguai: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social / Direccidon Nacional de

Vigilancia Sanitaria — MSPyBS.
Uruguai: Ministerio de Salud Pudblica / Division Productos de Salud — MSP.

Art. 6 - A presente Resolucdo sera aplicada no territério dos Estados Partes, ao
comeércio entre eles e as importacdes extra-zona.

Art. 7 - Os Estados Partes deverdo incorporar a presente Resolucdo a seus
ordenamentos juridicos nacionais antes de 19/I\V/2006.
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