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MERCOSUR
RESOLUCION 21/1998
GRUPO MERCADO COMUN (G.M.C)

Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa Fabricante vy/o
Importadora de Productos M édi cos.

Del: 22/07/1998; Boletin Oficial 26/08/1998.

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones N° 91/93,
152/96 del Grupo Mercado Comuin y la Recomendacion N° 1/98 del SGT N° 11 Salud.
CONSIDERANDO:

Que los Estados Partes aprobaron el contenido del documento sobre la Autorizacion de
Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos M édicos.

Que existe la necesidad de establecer un reglamento Unico para autorizar el funcionamiento
de las empresas existentes en cada Estado Parte.

El Grupo Mercado Comun resuelve:

Articulo 1°.- Aprobar el Reglamento Técnico “Autorizacion de Funcionamiento de Empresa
Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos’ que consta como Anexo, en sus
versiones en espariol y portugués, y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2°- Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones legidativas,
reglamentarias, administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente Resolucion a
través de | 0s siguientes organismos:

Argentina. Ministerio de Salud y Accion Socia y Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica

Brasil: Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salide

Paraguay: Ministerio de Salud Publicay Bienestar Social

Uruguay: Ministerio de Salud Publica

Art. 3°.- Los Estados Partes del MERCOSUR deberan incorporar la presente Resolucion a
sus ordenamientos juridicos nacionales antes del 18/1/99.

XXX GMC - Buenos Aires, 22/V11/98
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