MERCOSUR
RESOL UCION 31/1997 )
GRUPO MERCADO COMUN (G.M.C)

Régimen de Inspeccion para Fabricantes o
Importadores de Productos M édicos
Del: 05/09/1997

VISTO El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones 91/93 y 4/95
del Grupo Mercado Comun y la Recomendacion 24/97 del S.G.T. N. 3 Reglamentos
Técnicos.

CONSIDERANDO

Que existe la necesidad de establecer mecanismos para la realizacion de inspecciones
destinadas a Verificar e Cumplimiento de las Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Médicos.

EL GRUPO MERCADO COMUN RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el Régimen de Inspeccion para Fabricantes o Importadores de
Productos M édicos, gue consta como Anexo y forma parte de la presente.

Art. 2°- Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones legidlativas y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente Resolucion a través de los
siguientes organismos:

Argentina. Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica
ANMAT

Brasil: Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministerio da Saude

Paraguay: Ministerio de Salud Publicay Bienestar Social.

Uruguay: Ministerio de Salud Publica.

Art. 3°.- La presente Resolucién entrara en vigenciael 1/1/98

REGIMEN DE INSPECCION PARA FABRICANTES O IMPORTADORES DE
PRODUCTOS MEDICOS

1- OBJETIVO

Establecer una sistematica comun para la realizacion de inspeciones con la finalidad de
instrumentar las acciones de Vigilancia Sanitaria de los Estados Parte, necesarias para la
regulacion y control de los establecimientos que desarrollan actividades relacionadas con la
fabricacién o importacion de Productos M édicos en los Estados Parte.

2- AMBITO DE APLICACION

Esta sistematica se aplica para las inspecciones en € ambito del MERCOSUR, relacionadas
con los productos bajo vigilancia sanitaria, aqui denominados como PRODUCTOS
MEDICQOS, conforme lo definido en la Resolucion MERCOSUR/GMC/ N. 4/95.

3- ALCANCES

Este reglamento es de aplicacién atodas | as situaciones indicadas a continuacion, en que las
Autoridades Sanitarias deben verificar e cumplimiento de la Legislacion Armonizada de
las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos (BPF) por parte de los
establecimientos que desarrollan |as actiidades descriptas en €l item 1 (objetivos).

a) En € otorgamiento de la Constancia de Certificado de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion (BPF). ( Conforme al model o presentado en el Anexo 2).

b) En la solicitud de ampliacion o comunicacion de modificaciones en las BPF verificadas.
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¢) En laverificacion de rutinadel cumplimiento de las BPF.

d) En la dilacidaciéon de casos informados por €l Sistema de Vigilancia Sanitaria y por
cuestiones ligadas a los procesos productivos.

€) En la investigacion de denuncias o irregularidades sobre cualquier Producto Médico o
sobre los Establecimientos que desarrollen cualquiera de las actividades descriptas en €l
item 1 (objetivo)

f) En auditorias por contraversias técnicas relativas alas SPF.

4 - FUNDAMENTOS Y ORIENTACION DE LAS INSPECCIONES

Las inspecciones son consideradas €l linstrumento més apropiado para la constatacion del
cumplimiento de las BPF de todos los Productos M édi cos.

La Constacia Certificado de Cumplimiento de la BPF ( anexo 2), indicara la conformidad
de un establecimiento con las BPF de todos |os Productos M édicos alli detallados.

La Constancia/Certificado de Cumplimiento de las BPF de los Productos Médicos
encuadrados en laClase 11 o 11 (medio o alto riesgo), sera otoprgada a los establecimientos
gue cumplen con los requisitos de BPF de PRODUCTOS MEDICOS después de realizada
lainspeccion.

La ampliacion o modificacion de la Constanica/Certidficado de Cumplimiento de las BPF
se hara de acuerdo alo establecido en el punto 8.3. Si dicha ampliacion involucra productos
de una Clase de mayor riesgo, la Constancia/Certificado de cumplimiento de las BPF de los
Productos Médicos, sera otorgada a los establecimientos que cumplan con los requisitos de
BPF, avalados a través del documento de Verificacion de Cumplimiento delas BPF de
Productos Médicos.

No serd otorgada la Constacia/Certificado de Cumplimiento de las BPF a los
establ ecimientos fabricantes o importadores de productos meédicos de registro conforme lo
establecido en la Resolucion correspondiente a Registro Armonizado de Productos
Meédicos.

Las inspecciones de los establecimientos que desarrollen las actividades descriptas en el
item 1 (objetivo), localizadas en cualquiera de los Estados Parte, deberan ser realizadas por
inspectores entrenados y acreditados conforme un programa armonizado de capacitacion.
Una inspeccion sera considerada conjunta cuando de ella participen por lo menos los
Estados Parte directamente involucradas, o sea la Autoridad Sanitaria del Estado Parte del
establecimiento a ser inspeccionado y las Autoridades Sanitarias de |os Estados Parte en los
cuales los productos serdn comercializados, denominados en adelante Estados Parte
Receptores.

Las Autoridades Sanitarias del Estado Parte del establecimiento a ser inspeccionado
programara la inspeccion e invitara a las Autoridades Sanitarias de los Estados Partes
Receptores para que participen de lainspeccion conjunta, conforme alo descripto en €l item
8.1. de este documento.

La Autoridad Sanitaria del Estado Parte Receptor podrd no participar de la inspeccién
conjunta para la cualfue invitada por la Autoridad Sanitaria del Estado Parte Sede,
guedando, en este caso automaticamente aceptado el resultado de lainspeccion realizada.
Todo Estado Parte Receptor, podra en los casos previstos en el item 3 b, 3dy 3 e de este
documento, solicitar la inspeccién del establecimiento ya habilitado por e Estado Parte
Sede, justificando su decision y sugiriendo fecha probable pararealizar lainspeccion, segin
lo provisto en el item 8.2 de este documento.

5- AUTORIDAD DE LASINSPECCIONES

Es un sistema de control de gestion de las Autoridades Sanitarias en cada Estado Parte, que
permite un diagnéstico permanente del funcionamiento de las inspecciones, tanto en €l
aspecto informativo como operativo.

Las controversias entre los inspectores del equipo Inter-paises deberan constar en el Actade
Inspeccion.

Para una resolucion en estos casos se recurirra alas siguientes instancias.

1. Sistemas de Auditoria de cada Estado Parte involucrado.

2. Autoridades Sanitarias de cada Estado Parte involucrado.

3. Arbitraje definido de comun acuerdo por las Autoridades Sanitarias de los paises



involucrados.

Las controversias deberan ser resueltas en un plazo no mayor a 45 dias corridos.

6- CLASIFICACION Y EVALUACION

Se considerard la clasificacion establecida en e documento de Verificacion del
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos M édicos.

7 - PENALIDADES

Las penalidades relativas a no cumplimiento de la resolucion armonizada de las BPF,
verificado durante las inspecciones, seran aplicadas a través de las Autoridades Sanitarias
de cada Estado Parte Sede e informadas en un plazo no mayor a 15 dias(quince) dias
corridos, alas Autoridades Sanitarias de |os otros Estados Parte.

El no cumplimiento en la primera inspeccion, de los items clasificados como
IMPRESCINDIBLE y NECESARIO, impide e otorgamiento de la Constancia/Certificado
de Cumplimiento de la BPF de Productos Médicos.

El no cumplimiento de los items clasificados como IMPRESCINDIBLE en el documento
de Verificaciéon del Cumplimiento de las BPF de Productos Médicos, implica la anulacion
de la Constancia/Certificado de BPF correspondiente a los productos involucrados.

Si se verifica en una inspeccion que involucre productos de Clase 11, € no cumplimiento
del 80% del total de los items clasificados como RECOMENDABLE se acordaré entre los
inspectores y los representantes de la empresa un plazo para una nueva inspeccion. Su no
cumplimiento(80%) en esa segunda oportunidad, implicara la supresion temporaria de la
Constancia/Certificado de BPF correspondiente alos productos invol ucrados.

8- PROCEDIMIENTOSY PLAZOS

8.1 OTORGAMIENTO DE CONSTANCIA/CERITIFICADO DEL CUMPLIMIENTO DE
LASBPF

Las empresas interesadas en ser inspeccionadas deberdn manifestar su intension por medio
de un Solicitud de Inspeccion de Establecimiento, Anexo I, ante la Autoridad Sanitaria del
Estado Parte Sede.

La Autoridad Sanitaria del Estado Parte SEde deberd comunnicar a Estado Parte Receptor
la solicitud de inspeccién, indicando la fecha en que se realizara la misma, en un plazo
maximo de 15 (quince) dias corridos, a partir de lafecha de recepcion de lainvitacion.

La Autoridad Sanitaria del Estado Parte Sede deberd comunicar a solicitante, lafecha de la
inspeccion conjunta, las cuales deberan informar de su participacion en la inspeccion, en un
plazo méximo de 10 (diez) dias corridos, a partir de la comunicacion del Estado Parte
Receptor.

El Estado Parte Sede también comunicara a los Estados Parte no involucrados, la fecha de
la inspeccidn conjunta, los cuales deberan informar de su participacién en la inspeccién, en
un plazo méaximo de 15 dias(quince)dias corridos, a partir de la fecha de recepcion de la
invitacion.

La inspeccién deberd ser realizada en un plazo macimo de de 30 (treinta) dias corridos, a
contar de lafecha de respuesta de | os Estados Parte Receptores.

Las inspecciones serén realizadas por inspectores entrenados y acreditados conforme al
Programa Armonizado de Capacitacién en BPF, utilizando € documento de Verificacion
del Cumplimeinto de las BPF, en establecimientos fabricantes o importadores de Productos
Meédicos.

El Acta de Inspeccion sera elaborada inmediatamente después de la inspecciédn, de acuerdo
con el Anexo B del Documento de Verificacién del Cumplimiento de las BPF de Productos
Meédicos.

El Acta de Inspeccién debera describir en forma objetiva, las irregularidades constatadas y
lasfaltas y circunstancias comprobadas.

La misma debera ser firmada por los inspectores y el Director/Responsable Técnico del
Establecimiento y su Representante Legal, que podra expresar su disconformidad con o
términos del Acta

La Autoridad Sanitaria del Estado Parte Sede, emitira la Constancia/Certificado del
Cumplimiento del las BPF, a los establecimientos que cumplan con los requisitos de las
BPF avalados a través del Documento de Verificacion del Cumplimiento de las BPF de



Productos Médicos, en un plazo méximo de 15(quince) dias corridos luego de realizada la
Inspeccion.

La Constancia/Certificado del Cumplimiento de las BPF serd otorgado a establecimiento
fabricante o importador de Productos M édicos encuadrados en la Clase | (bajo riesgo), en un
plazo maximo de 15 dias(quince) dias, luego que los responsables Legal y Técnico del
establecimiento declaren legalmente el cumplimiento de los requisitos establecidos por €l
documento de Verificacion de las BPF, verificados através de la Auditoria Interna realizada
por €l propio fabricante o importador.

El no cumplimiento de cualquiera de los plazos establecidos habilitara a solicitante a
denunciar tal situacion a Grupo de Mercado Comun como barrera no arancelaria.

8.2 VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE LAS BPF EN ESTABLECIMIENTOS
YA HABILITADOS DEL MERCOSUR

Todo Estado Parte Receptor podrd solicitar la inspeccién de un establecimiento ya
habilitado por el Estado Parte Sede, justificando su decision y sugiriendo una fecha
probable de realizacion de lainspeccion.

La Autoridad Sanitaria del Estado Parte Sede deberé acusar recibo de la comunicacion en
un plazo maximo de 15(quince) dias corridos, a partir de la fecha de recepcion de la
solicitud confirmando la fecha de la inspeccion.

El Estado Parte Sede también comunicard a la empresa la fecha de la inspeccion conjunta
en un plazo no mayor de 10 dias corridos.

La inspeccién debera ser realizada en un plazo méximo de 30 (treinta) dias corridos, a
contar de lafecha de respuesta del Estado Parte Sede.

El Acta de Inspeccion serda elaborada después del acto de inspeccion, de acuerdo con el
Anexo B del Documento de Verificacion del cumplimiento de las BPF de Productos
Médicos.

El Acta de Inspeccion debera describir en forma objetiva, las infracciones constatadas y las
faltas y circunstancias comprobadas. La misma debera ser firmada por los inspectores y el
Director/Responsable Técnico del establecimiento y su Representante Legal, que podra
expresar su disconformidad con los términos del Acta.

Cuando no se efectla la inspeccion conjunta dentro de los plazos previstos, €l Estado Parte.
Solicitante podra denunciar esta situacion ante el Grupo del Mercado Comun.

8.3 AMPLIACION Y/O MODIFICACION DE LAS BPF DE PRODUCTOS MEDICOS
Las empresas interesadas en solicitar ampliacion en la gama de productos o la modificacion
de las BPF de Productos Médicos autorizados, deberd presentar:

-Solicitud de inspeccion (Anexo 1)

-Memoriadescriptiva del proceso a seguir

-Documentacion de las modificaciones a realizar

-Declaracion jurada del cumplimiento de las BPF

La constancia de la presentacion de esta documentacion autométicamente ampliara el
Certificado de Cumplimiento de BPF, quedando facultada la Autoridad Sanitaria del Pais
Sede a readlizar la inspeccion destinada a la verificacion del cumplimiento de las BPF,
excepto en el caso que dicha ampliacion implique el cambio a una clase de mayor riesgo.

La Autoridad Sanitaria del Pais Sede comunicarg, dentro de los 10(diez) dias corridos de la
presentacion, a las Autoridades Sanitarias correspondientes de los demas Paises Partes
deicha solicitud, otorgando € certificado correspondiente a los 15(quince) dias corridos a
partir de la fecha de comunicacion, de no mediar interposicion de recurso por parte de los
otros Estados Partes.

8.4 La Constancia/Certificado de Cumplimiento de las BPF de Productos Médicos tendra
validez por 5 (cinco) afos, a partir de lafecha de su otorgamiento.

Para solicitar la renovacion de la Constancia/Certificado de Cumplimiento de las BPF de
Productos Médicos, e Establecimiento debera presentar la Solicitud que figura como
Anexo | del presente documento. Los procedimientos y plazos serén los indicados en el
punto 8.1.

ANEXOI:

SOLICITUD DE INSPECCION PARA VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE



LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS.

La emPreSa.......cccoveeeveesieseeseenens solicita la inspeccion de su establecimiento para la
verificacion del clumplimiento de las BPF, declarando geu los datos informados a
continuacion son verdaderos:

1.IDENTIFICACION DE LA EMPRESA.

DOMICILIO COMPLETO DE LA SEDE DE LA EMPRESA Y DE EL/LOS
ESTABLECIMIENTO/SINVOLUCRADO/S:

TEL:

FAX:

2.TIPO DE INSPECCION:

Inspeccion inicial:

Reinspeccion:

Inspeccién por laincorporacion de nuevo producto:

Inspeccion por modificacion:

3. NUMERO DE REGISTRO DE LA EMPRESA (en caso de reinspeccion, inspeccion por
laincorporacion de nuevo producto o inspeccién por modificacion):

4. ACTIVIDADES REALIZADAS POR LA EMPRESA, MOTIVO DE ESTA
SOLICITUD:

Fabricacion:

Importacion:

5. NOMBRE Y CLASE DE PRODUCTOS CON LOS QUE LA EMPRESA REALIZA
ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA FABRICACION Y/O IMPORTACION,
MOTIVO DE ESTA SOLICITUD.

6. FIRMA, NOMBRE Y APELLIDO DEL REPRESENTANTE LEGAL.

7. FIRMA, NOMBRE Y APELLIDO DEL DIRECTOR / RESPONSABLE TECNICO.
ANEXOII

CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

1. ESTADO PARTE SEDE

2. NUMERO DE CONSTANCIA/CERTIFICADO

3. RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO

4. DIRECCION(ES) DE LASPLANTA(S) O LOCALES

5. ACTA DE INSPECCION N°

EL ESTABLECIMIENTO CUMPLE CON LOS REQUISITOS DEL DOCUMENTO DE
VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION PARA LOS SIGUIENTES PRODUCTOS MEDICOS:

AUTORIDAD SANITARIA DEL ESTADO - PARTE SEDE

PLAZO DE VALIDEZ O FECHA DE VENCIMIENTO
El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de BPF en
cualquier momento en las situaciones previstas por la reglamentacion.
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