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POR EL CUAL SE INCORPORAN AL ORDENAMIENTO JURIDICO NACIONAL
LAS RESOLUCIONES N*: 69/06, 15/09, 16/09, 38/09, 18/10, 19/10 20/10, 21/10,
48/10, 07/11, 08/11, 09/11, 18/11, 19/11, 20/11, 21/11, 22/11, 23/11, 24/11 Y 31/11
DEL GRUPO MERCADO COMUN, VINCULADAS AL SUBGRUPO DE TRABAJO
N°11 “SALUD” DEL MERCOSUR.

Asuncion, ¥ de aﬁdWAz de 2012

VISTO: La Ley N° 9/91 “Que aprueba y ratifica el Tratado para la Constitucion
de un Mercado Comun (Tratado de Asuncion)”, suscripto el 26 de marzo
de 1991 entre la Republica Argentina, la Republica Federativa del Brasil,
la Republica del Paraguay y la Republica Oriental del Uruguay.

La Ley N° 596/95 “Que aprueba el Protocolo Adicional al Tratado de
Asuncion sobre la Estructura Institucional del MERCOSUR (Protocolo de
Ouro Preto)”, suscrito entre los Gobiernos de la Republica Argentina, la
o /V ¢ Ly o8- Republica Federativa del Brasil, la Republica del Paraguay y la
' I Republica Oriental del Uruguay.

La Ley N°836/80 “De Cddigo Sanitario”.

El Decreto N° 17.057, del 29 de abril de 1997, “Por el cual se dispone la
vigencia en la Republica del Paraguay de las Resoluciones adoptadas por
el Grupo Mercado Comun del MERCOSUR, referente a Reglamentos
Técnicos”.

El Decreto N° 10.116, del 22 de agosto de 2000; “Por e se dispone
la vigencia en la Republica del Paraguay, de las Res6luciones, aprobadas
por el Grupo Mercado Comiin del MERCOSUR, réferentes a Reglamentos
Técnicos de Productos para la Salud”.

El Decreto N° 9923, del 7 de agosto de 2000; \Por el cutl se diypone la
vigencia en la Republica del Paraguay, de las joges apfobadas
por el Grupo Mercado Co¥nin del MERCOSUR, \cefrentes a Vigilancia

Epidemiologica”. __—=
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El Decreto N° 18.350, del 26 de agosto de 2002; “Por el cual se dispone
la vigencia en la Republica del Paraguay, de Resoluciones aprobadas por
el Grupo Mercado Comun - MERCOSUR, referentes a Productos para la
Salud”.

El Decreto N° 8772, del 28 de diciembre de 2006, “Por el cual se dispone
la vigencia en la Republica del Paraguay de la Resolucion GMC N° 17/05
aprobada por el Grupo Mercado Comun del MERCOSUR, referente a la
Vigilancia Epidemioldgica”.

Las Resoluciones N*: 69/06, 15/09, 16/09, 38/09, 18/10, 19/10 20/10,
21710, 48/10, 07/11, 08/11, 09/11, 18/11, 19/11, 20/11, 21/11, 22/1],
23/11, 24/11 y 31/11 del Grupo Mercado Comun, vinculadas al Subgrupo
de Trabajo N° 11 “Salud” del MERCOSUR.

El Ayuda Memoria N° 07/12 del Grupo Técnico Interinstitucional de
Incorporacion de la Normativa MERCOSUR del 6 de junio de 2012,
aprobada por la Seccion Nacional del Grupo Mercado Comun, y

CONSIDERANDO: Que la Republica del Paraguay es Estado Parte del
MERCOSUR.

Que La Ley N° 836/1980 “ De (Cddigo Sanilrio”, en su
. Articulo 3° dispone que el Ministerig/de Salyd Publica y
Bienestar Social es la mds alta dgpendenciq del Estado
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Que es necesario incorporar al ordenamiento juridico
nacional, la normativa aprobada por el Grupo Mercado
Comun mediante Resoluciones N”*: 69/06, 15/09, 16/09.
38/09, 18/10, 19/10 20/10, 21/10, 48/10, 07/11, 08/11,
09/11, 18/11, 19/11, 20/11, 21/11, 22/11, 23/11, 24/11 y
31/11.

Que el Grupo Técnico Interinstitucional de Incorporacion
de la Normativa MERCOSUR consensuo el proyecto del
presente Decreto, el cual fue aprobado por la Seccion
Nacional del Grupo Mercado Comuin en su reunion del 6 de
junio de 2012, segun consta en la Ayuda Memoria N°
07/12.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales,
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA:

Art. 1°.-  Incorpérense al ordenamiento juridico nacional las siguientes Resoluciones
aprobadas por el Grupo Mercado Comun del MERCOSUR:

a) Resolucion GMC N° 69/06 ‘“Derogacion de la Resplucion GMC N°
55/00".

b) Resolucion GMC N° 15/09 “Buenas Practicas|de Fabriga
Productos Farmacéuticos v b
ambito del MERCOSUR (i
14/96 y 61/00) .
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d)

n

de las Resoluciones GMEN® 05/99 y 72/00)”.
4 -
>
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Resolucion GMC N° 16/09 “Procedimientos Comunes para las
Inspecciones en los Establecimientos Farmacéuticos en los Estados

Partes (Derogacion de las Resoluciones GMC N° 23/96 y 34/99)".

Resolucion GMC N° 38/09 “Lista de Sustancias Colorantes Permitidas
para Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes
(Derogacion de la Resolucion GMC N° 04/99) ”.

Resolucion GMC N° 18/10 “Reglamento Técnico MERCOSUR para
Productos Desinfestantes (Plaguicidas) Domisanitarios (Derogacion de
la Resolucion GMC N° 49/99) .

Resolucion GMC N° 19/10 “Reglamento Técnico MERCOSUR para
Productos con accion antimicrobiana utilizados en articulos criticos y
semicriticos”.

Resolucion GMC N° 20/10 “Periodicidad de la actualizacion en el
MERCOSUR de las listas e intercambio de informacion sobre
sustancias psicotrdpicas, estupefacientes, precursores y sujetas a
control especial (Complementacion de la Resolucion GMC N° 38/99).

Resolucion GMC N° 21/10 “Criterios Comunes del MERCOSUR para
Factores de Conversion para sustanczas Controladas acionalmente

Lista de Sustancias de Accion Conservadqra itidas para
Productos de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumed (Deyogacion

[




o/

"o

Menistorio de Satud Vitblica y PBionestar Focial

Dioorets N JOKA3 -~

POR EL CUAL SE INCORPORAN AL ORDENAMIENTO JURIDICO NACIONAL
LAS RESOLUCIONES N*: 69/06, 15/09, 16/09, 38/09, 18/10, 19/10 20/10, 21/10,
48/10, 07/11, 08/11, 09/11, 18/11, 19/11, 20/11, 21/11, 22/11, 23/11, 24/11 Y 31/11
DEL GRUPO MERCADO COMUN, VINCULADAS AL SUBGRUPO DE TRABAJO
N°®11 “SALUD” DEL MERCOSUR.

k)

D

n)

P
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Resolucion GMC N° 08/11 “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
Protectores Solares en Cosméticos (Derogacion de la Resolucion GMC
N°26/02)".

Resolucion GMC N° 09/11 “Prohibicion de la comercializacion de la
leche humana en los Estados Partes”.

Resoluciones GMC N° 18/11 “Vigilancia en Salud y Control de
Enfermedades Priorizadas y Eventos de Importancia en Salud Publica
entre los Estados Partes (Derogacion de las Resoluciones GMC N°
50/99, 17/05y 22/08)”.

Resolucion GMC N° 19/11 “Reglamento Técnico MERCOSUR de
Buenas Practicas de Fabricacion para Productos de Higiene Personal,
Cosméticos y Perfumes (Derogacion de las Resoluciones GMC N°
92/94 'y 66/96)".

Resolucion GMC N° 20/11 “Reglamento Técnico MERCOSUR de
Buenas Prdcticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos
para Diagnostico de Uso In Vitro (Derogacion de las Resoluciones
GMC N°04/95, 38/96, 65/96y 131/96)".

(Derogacion de la Resolucion GMC N° 48/07)”.

Resolucion GMC N° 22/11 *““Requisitos minimos bilidad
y utilizacion de preparaciones alcohdlicas para | séptica

de las manos en los servi§ios de szlud 7 e
-—
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Art, 2°.-

Art. 3°-

Art. 4°.-

Art. 5°.-
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q) Resolucion GMC N° 23/11 “Mecanismo de intercambio de informacion
sobre eventos adversos graves causados por productos médicos
utilizados en el MERCOSUR (Derogacion de la Resolucion GMC N°
46/08) .

r)  Resolucion GMC N° 24/11 “Reglamento Técnico MERCOSUR sobre
Lista de Sustancias que los Productos de Higiene Personal, Cosméticos
y Perfumes no deben contener, excepto en las Condiciones y con las
Restricciones Establecidas (Derogacion de la Resolucion GMC N°
46/10)”.

s) Resolucion GMC N° 31/11 “Estrategia para la Farmacopea
MERCOSUR*

Establécese que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a través
de sus organismos técnicos competentes, asi como, las demds reparticiones
publicas vinculadas a los temas cuya aplicacion se dispone en el articulo
precedente se encargardn del cumplimiento de las Resoluciones
incorporadas por el presente Decreto.

Derogase parcialmente el Articulo 1° del Decreto N° 17.057/97, en lo
pertinente a las Resoluciones N*°: 14/96, 23/96, 92/94, 66/96, 04/95, 38/96
y 65/96 del Grupo Mercado Comun.

Derégase parcialmente el Articulo 1° del Decreto NJ 9923/00 en lo

pertinente a las Resoluciones
Grupo Mercado Comun.
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Art. 6°.-  Derdgase parcialmente el Articulo 1° del Decreto N° 18.350/02, en lo
pertinente a las Resoluciones N*°: 55/00, 61/00, 72/00 y 26/02 del Grupo
Mercado Comun.

Art. 7°.-  Derdgase el Decreto N° 8772/06 “Por el cual se dispone la vigencia en la
Republica del Paraguay de la Resolucion GMC N° 17/05 aprobada por el
Grupo Mercado Comun del MERCOSUR, referente a la Vigilancia
Epidemiologica”.

Art. 8°.-  Derdganse las demas disposiciones contrarias al presente Decreto.

Art. 9°-  El presente Decreto sera refrendado por los Ministros de $dlud Pyblica y
Bienestar Social, de Relaciones Exteriores, de Hacienda/y de Indystria y
Comercio.

Art. 10.- Comuniquese, publiquese e zlits.erteIWtro Oﬁcz‘ l.

o nl Direccidn de Decretos y Leyes
(ﬂ"’f’ :

Secretaria General
(25

Gabinete Civil
‘_--—-“‘-' '
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