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MERCOSUL MERCOSUR

MERCOSUL/SGT N° 11/ATA N° 03/23

LIX REUNIAO ORDINARIA DO SUBGRUPO DE TRABALHO N° 11 “SAUDE”
Realizou-se na cidade de Brasilia, Republica Federativa do Brasil, entre os dias
4 e 6 de outubro de 2023, em exercicio da Presidéncia Pro Tempore do Brasil
(PPTB), a LIX Reunido Ordinaria do Subgrupo de Trabalho N° 11 “Saude”, com
a presenca das delegacdes da Argentina, do Brasil, do Paraguai e do Uruguai.
A delegacédo da Bolivia participou em conformidade com o estabelecido na
Decisao CMC N° 13/15.

A abertura oficial da reuniao iniciou-se com as palavras da Coordenadora
Alterna do MERCOSUL Saude do Brasil, no exercicio da PPTB, que deu as
boas-vindas e agradeceu a presenca das delegagdes na reuniao.

As delegacgdes agradeceram o acolhimento e manifestaram seus votos de éxito
para a reuniao.

A Lista de Participantes consta como Anexo |.
A Agenda da Reuniao consta como Anexo Il.

O Resumo da Ata consta como Anexo lll.

ﬂ/ « Na reuniao foram tratados os seguintes temas:
B
/ L

1. APROVACAO DA AGENDA DOS COORDENADORES NACIONAIS E
INSTRUTIVO PARA AS COMISSOES

Os Coordenadores Nacionais aprovaram a Agenda e o Instrutivo para as
Comissdes que constam como Anexos Il e V, respectivamente.

2. AVALIAGAO E APROVAGAO DAS ATAS DAS COMISSOES

2.1. Comissio de Produtos para Saude (COPROSAL)

Os Coordenadores Nacionais aprovaram a Ata N° 02/23 da COPROSAL,
realizada na cidade de Brasilia, entre os dias 2 e 5 de outubro de 2023. A Ata e
os Agregados da COPROSAL constam como Anexo VI.

Nesse sentido, tomaram conhecimento que o Agregado VI da COPROSAL
correspondente a Ata N° 02/23 da Subcomissdo de Psicotropicos e
Entorpecentes (SCOPSICO) é RESERVADO.
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Os Coordenadores Nacionais consideraram a solicitacdo da COPROSAL de
buscar alternativas a implementacao da Decisdo CMC N° 45/17, a fim de dar
celeridade as atualizagbes das listas de produtos de salde que apresentem
riscos sanitarios.

Os Coordenadores Nacionais aprovaram o pedido de revisdo de normas
solicitadas nas Atas N° 01/23 y 02/23 da COPROSAL.:

- Resolugdo GMC N° 62/14 “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Lista
de Substancias que nao podem ser utilizadas em Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes”,

- Resolugao GMC N° 57/99 “Distribuicao de mostras para profissionais e
propaganda de medicamentos que contenham entorpecentes ou sustancias
psicotrépicas”,

- Resolugdo GMC N° 50/02 “Contratagdo de Servigos de Terceirizagao para
Produtos Farmacéuticos no ambito do MERCOSUL”, e

- Resolugao GMC N° 53/96 “Estabilidade de Produtos Farmacéuticos”.

2.2. Comissao de Servigos de Atencao a Saude (COSERATS)

Os Coordenadores Nacionais aprovaram a Ata N° 02/23 da COSERATS,
realizada na cidade de Brasilia, entre os dias 2 e 5 de outubro de 2023. A Ata e
os Agregados da COSERATS constam como Anexo VII.

Os Coordenadores Nacionais consideraram a solicitagdo da COSERATS sobre
metodologia para monitoramento de implementagdo das resolugcbes GMC
vinculadas a COSERATS.

Nesse sentido, instruiram a COSERATS a apresentar uma proposta sobre o
tema durante a PPTP.

2.3. Comissao de Vigilancia em Saude (COVIGSAL)

Os Coordenadores Nacionais aprovaram a Ata N° 02/23 da COVIGSAL,
realizada na cidade de Brasilia, entre os dias 2 e 5 de outubro de 2023. A Ata e
os Agregados da COVIGSAL constam como Anexo VIII.

Como resultado da reuniao técnica sobre resisténcia antimicrobiana realizada
no dia 2 de outubro a COVIGSSAL apresentou proposta de elaboragcao de
projeto técnico do MERCOSUL sobre o tema. A esse respeito, 0s
Coordenadores Nacionais solicitaram apresentagao de um termo de referéncia
para levar a cabo o projeto.

Os Coordenadores Nacionais tomaram conhecimento da proposta de
realizagao de uma oficina sobre Arboviroses durante a PPTP.

Os Coordenadores Nacionais tomaram conhecimento da proposta da
SCOCONTS de ampliar suas competéncias e solicitam a COVIGSAL
apresentar os resultados das consideragdes a esse respeito.



3. SEGUIMENTO DOS PROJETOS DE RESOLUGAO

3.1. Projetos de Resolugao que se elevam a consideragcao do GMC
(Anexo IV - A)

P. Res. N°

Tema

01/18 Rev.2

Requisitos de Boas Praticas para Obtengao, Processamento,
Distribuicao e Utilizagcdo de Plasma Sanguineo Humano
Excedente no MERCOSUL

04/18

Gerenciamento Sanitario de Residuos Solidos e Aguas
Residuais em Portos e Aeroportos Internacionais, Embarcacgées
e Aeronaves Internacionais de Carga e Passageiros

06/21

Regulamento Técnico MERCOSUL Requisitos Essenciais de
Seguranca e Desempenho de Dispositivos Meédicos e
Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro (Revogagéao da
Resolucao GMC N° 72/98)

01/22 Rev.1

Regulamento Técnico MERCOSUL Conteddo Minimo de
Arquivo Mestre de Sitio

05/23

Modificacdo da Resolugdo GMC N° 20/17 Procedimentos
Comuns para as Inspegbes dos Fabricantes de Produtos
Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso /n Vitro nos
Estados Partes

06/23

Modificagdo da Resolugdo GMC N° 57/99 Distribuicdo de
Amostras para Profissionais e Propagandas de Medicamentos
que Contenham Entorpecentes ou Substancias Psicotropicas

3.2. Projetos de Resolugcao para Consulta Interna (Anexo IV - B)

P. Res. N°

Tema

07723

Boas Praticas para Organizagdo e Funcionamento de Servigos
de Radiologia Diagnéstica e Intervencionista

3.3. Projetos de Resolugao que continuam em Consulta Interna
(Anexo IV - C)

P. Res. N°

Tema Observagoes

13/17

Procedimentos Minimos para o|Continua em  consulta
Controle Integrado de Vetores,|interna da Argentina
Reservatérios e outros Animais
Transmissores de Doengas em
Portos, Aeroportos, Terminais e
Passagens de Fronteira
Terrestres no MERCOSUL e para
os Meios de Transporte que por
eles Circulam




01/23 Requisitos de Boas Praticas para|Continua em  consulta
a Organizacdo e Funcionamento |interna dos Estados Partes
de Servicos de Hemoterapia

02/23 Regulamento Técnico Continua em  consulta
MERCOSUL para a Incorporagao |interna dos Estados Partes
dos Anexos 1,6, 7,9 e 10 do
Documento ‘Guia de Boas
Praticas de Fabricacao de
Produtos Farmacéuticos —

Anexos, PE 009-16' - PIC/S

03/23 Regulamento Técnico|Continua em  consulta
MERCOSUL para a Incorporagao | interna dos Estados Partes
dos Anexos 8, 15 e 19 do
Documento ‘Guia de Boas
Praticas de Fabricagdo de
Produtos Farmacéuticos -

Anexos, PE 009-16' - PIC/S
04/23 Regulamento Técnico|Continua em  consulta

MERCOSUL para a Incorporagao
do Anexo 11 do Documento ‘Guia
de Boas Praticas de Fabricagao
de Produtos Farmacéuticos -

interna dos Estados Partes

Anexos, PE 009-16’ - PIC/S

3.4. Projetos de Resolugao que permanecem na Coordenacio
Nacional (Anexo IV - D)

P. Res. N° Tema Observagoes
Requisitos de Boas Praticas para|Se coordenara reuniao
Avaliagdo de Tecnologias em |conjunta com a COSERATS

04/21 Saude (Revogacao das

Resolugbes GMC N° 06/12,
03/13 e 25/15)

05/21 Rev.1 |Regulamento Técnico| Se encontra na
MERCOSUL sobre ensaios| COPROSAL para
clinicos com medicamentos e|compatibilizacao das

produtos médicos

versées conforme instrucao
do GMC

3.5. Projetos de Resolugao que continuam nas Comissées e
Subcomissoées para analises e tratamento (Anexo IV - E)

P. Res. N° Tema Observacgoes
Vigéncia da Matriz Minima de|Se encontra na
06/10 Rev. 2 |Registro de Profissionais de|SCOEJER/COSERATS

Saude do MERCOSUL




05/15 Farmacopeia MERCOSUL: | Se encontra na
Determinagdo de Formaldeido|SCOFARMA / COPROSAL
Residual

11/15 Farmacopeia MERCOSUL: | Se encontra na
Solventes Residuais SCOFARMA / COPROSAL

12/15 Farmacopeia MERCOSUL: | Se encontra na
Vacina de Febre Amarela|SCOFARMA /COPROSAL
Atenuada

08/17 Farmacopeia MERCOSUL: | Se encontra na
Ensaio de Esterilidade SCOFARMA / COPROSAL

09/17 Farmacopeia MERCOSUL: | Se encontra na
Ensaio de Endotoxinas | SCOFARMA / COPROSAL
Bacterianas

10/17 Farmacopeia MERCOSUL: | Se encontra na
Determinacao de Nitrogénio SCOFARMA / COPROSAL

Os Coordenadores Nacionais instruiram as Comissdes a informar o estado de
situagéo dos projetos antes mencionados na préxima reuniao do SGT N° 11 na
PPTP.

3.6. Estado das Resolucoes GMC em revisdo, aprovadas pelos
Coordenadores Nacionais

Os Coordenadores Nacionais comprometeram-se a atualizar a lista de normas
com solicitagdes de revisao e seu correspondente autorizagao para a préxima
reuniao do SGT N° 11 na PPTP.

4, ATUALIZAgi\O DO QUADRO DE NORMATIVAS. INCORPORAGAO DE
RESOLUCOES GMC AO ORDENAMENTO JURIDICO NACIONAL DOS
ESTADOS PARTES

Uruguai

- Resolugao GMC N° 03/19 por meio do Decreto do Poder Executivo 247/22
de data 28/06/22.

- Resolugdo GMC N° 02/21 por meio do Decreto do Poder Executivo 173/22
de data 24/05/22.

- Resolugao GMC N° 24/21 por meio do Decreto do Poder Executivo 53/23 de
data 16/02/23.

- Resolugao GMC N° 25/21 por meio do Decreto do Poder Executivo 428/22
de data 27/12/22.

- Resolugdo GMC N° 35/21 por meio do Decreto do Poder Executivo 126/23
de data 17/04/23.

- Resolugao GMC N° 08/22 por meio do Decreto do Poder Executivo 189/23
de data 26/06/23.




5. GRUPO MERCADO COMUM (GMC)
5.1. Aprovagao de Resolugdes

Os Coordenadores Nacionais tomaram nota dos resultados da LX Reunido
Extraordinaria do GMC, Ata N° 03/23 e da aprovagao das seguintes

Resolugoes:

Res. N° Tema
Regulamento Técnico MERCOSUL sobre classificagao de

18/23 produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
(Revogacao da Res. GMC N° 07/05)

19/23 Farmacopeia MERCOSUL: Determinacéao de aflatoxinas

20/23 Ea’rmlacopeia MERCOSUL: Espectrofotometria ultravioleta e
visive

21/23 Farmacopeia MERCOSUL: Monografia de maleato de
clorfeniramina
Critérios comuns do MERCOSUL para fatores de conversao

22/23 para substancias controladas nacionalmente pelos Estados
Partes que nao sao objeto de controle internacional

j (Revogacao da Res. GMC N° 21/10)
Ademais, tomaram nota dos resultados da CXXVIII Reunido Ordinaria do GMC,

: ' Ata N° 04/23 e da aprovagao das seguintes Resolugdes:

Res. N° Tema
25/23 Requisitos de Boas Praticas para o diagnostico de morte
encefalica
Orientagbes frente a eventos de saude publica para o pessoal
26/23 de vigilancia e controle sanitario em pontos de entrada e meios
de transporte internacional do MERCOSUL

5.2. Analise das listas elaboradas pela Secretaria do MERCOSUL (SM)
das normas que se encontram em processo de incorporagio e
informe do estado de incorporagiao

MERCOSUL na Ata N° 02/23 da CXXVII Reunido Ordinaria do GMC, item 9, o
SGT N° 11 recebeu da SM a lista elaborada pelo Grupo de Incorporacdo de
Normativa (GIN) sobre o processo de incorporagéo das normas originadas no

foro, bem como sobre seu estado de incorporagéo. A lista consta como Anexo
IX - RESERVADO.

Q Dando cumprimento a instrugdo dada aos foros da estrutura institucional do

Nesse sentido, os Coordenadores Nacionais se comprometeram a realizar uma
videoconferéncia a fim de continuar com a analise da mencionada lista.



5.3. Estudo do BID para a modernizacdo do processo regulatério do
MERCOSUL

O SGT N° 11 tomou conhecimento da instrugdo do GMC de apresentar
comentarios sobre o estudo do BID para a modernizagdo do processo
regulatério do MERCOSUL.

Nesse sentido, os Coordenadores Nacionais se comprometeram a analisar o
documento e responder a consulta feita ao SGT N° 11.

6. METODOLOGIA DE TRABALHO

Os Coordenadores Nacionais trocaram opinides para o melhoramento do
processo de tratamento dos projetos de normas no ambito do SGT N° 11, suas
Comissbes e Subcomissodes.

A esse respeito, os Coordenadores Nacionais acordaram realizar um trabalho
prévio com a Secretaria do MERCOSUL (SM) dos projetos de resolucdo que
véo para consulta interna.

7. COOPERACAO INTERNACIONAL

7.1. Seguimento dos avangos do Projeto Promovendo Fronteiras
Saudaveis e Seguras do MERCOSUL (Projeto CCHD)

A PPTB apresentou os avangos dos 4 objetivos do Projeto que constam no
Anexo X.

7.2. Workshop de Saude nas Fronteiras do MERCOSUL

A PPTB realizou uma apresentagcdo da organizagido e planejamento do IV
Workshop de Saude nas Fronteiras do MERCOSUL que acontecera no Rio de
Janeiro em novembro préximo (Anexo Xl).

7.3. Possiveis areas de cooperagio

A delegagao do Paraguai informou que durante o Workshop Regional de Satde
Fronteirica realizado recentemente em Ciudad del Este, a representacao sul-
americana do CDC e a Universidade de Washington manifestaram interesse
em explorar a possibilidade de cooperagdo com o MERCOSUL.

As delegagées dos Estados Partes, em virtude da Declaracao dos Ministros da
Saude sobre Cooperagdo Técnica Internacional (Ata N° 01/22 da RMS),
concordaram em mapear as possibilidades de cooperagdo que permitiriam
respostas as diversas solicitacbes apresentadas pelas Comissbées e
Subcomissdes.
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A delegacao da Argentina informou que apresentara uma proposta no ambito
do Comité Coordenador da RMS (RMS-CC) na proxima reuniao presencial.

8. FORO INTERNACIONAL: “DESAFIOS ANTE OS AVANGOS DAS
ENFERMIDADES NAO TRANSMISSIVEIS”, PARCERIA ENTRE
MERCOSUL, ORGANISMO ANDINO DE SAUDE — CONVENIO HIPOLITO
UNANUE (ORAS-CONHU), ORGANIZAGAO DO TRATADO DE
COOPERAGAO AMAZONICA (OTCA) E A ORGANIZAGAO
PANAMERICANA DE SAUDE (OPAS-SAM)

A PPTB fez informe sobre a organizagao do Foro Internacional: “Desafios ante
os avangos das Enfermidades nao Transmissiveis”, Parceria entre
MERCOSUL, Organismo Andino de Saude - Convenio Hipdlito Unanue
(ORAS-CONHU), Organizagao do Tratado de Cooperagdo Amazénica (OTCA)
e com o apoio da Organizagdo Panamericana de Saude (OPAS-SAM), que
acontecera nos dias 30 e 31 de outubro e 1 de novembro do corrente ano. A
proposta de Agenda consta como Anexo XII.

9. INFORME DO GRAU DE AVANCO DO PROGRAMA DE TRABALHO
2023-2024

O SGT N° 11 elaborou e elevou a consideragao do GMC o Relatério Semestral
sobre o grau de avango do Programa de Trabalho correspondente ao periodo
2023-2024.

Além disso, o SGT N° 11 aprovou e elevou para consideragdo do GMC o
Relatério Semestral sobre o grau de avango do Programa de Trabalho
correspondente ao periodo 2023-2024 de: COPROSAL e suas Subcomissoes
(SCOCOSME, SCODOMIS, SCOPROME, SCOPSICO, SCOFARMA,
SCOARFAR) COSERATS e sua Subcomissao (SCOEJER) e COVIGSAL e
sua Subcomissao (SCOCONTS).

Os Relatérios Semestrais foram realizados no moédulo “Programa de Trabalho
Digital” na plataforma do Sistema de Informagdo MERCOSUL (SIM) e constam
como Anexo XIIl.

10.OUTROS
10.1 Defini¢bes para a Reuniao de Ministros de Saude (RMS)

A PPTB informou que a LIll RMS sera realizada na cidade de Brasilia no dia 17
de novembro de 2023 e, nos dias prévios, 15 e 16 de novembro sera realizada
a reunido do Comité Coordenador da RMS (RMS-CC).

Os Coordenadores Nacionais tomaram conhecimento e parabenizam a
COVIGSAL pela publicagdo inédita de um boletim epidemiolégico do
MERCOUL que tem como meta difundir de forma clara e objetiva o



conhecimento epidemiolégico das principais doengas e agravos que afetam a
regiao e que sera apresentado na préxima LIII RMS.

10.2 Estrutura Interna do SGT N° 11
Considerando o Artigo 3 da Decisdao CMC N° 19/19 “Atualizacdo da Estrutura
Institucional do MERCOSUL, o SGT N° 11 informou que sua estrutura interna
nao sofreu modificagées (Anexo XIV).

11.AGENDA DA PROXIMA REUNIAO

A Agenda da préxima reuniao do SGT N° 11 consta como Anexo XV.

PROXIMA REUNIAO

A préxima reunido ordinaria do SGT N° 11 sera convocada oportunamente pela
proxima PPT em exercicio.

AGRADECIMENTOS

A delegacao do Brasil agradeceu as delegagbes pelo esforco em participar e
concluir com éxito os trabalhos da presente reunio.

As delegagdes da Argentina, do Paraguai, do Uruguai e da Bolivia
agradeceram a Coordenagao Nacional do SGT N° 11 da PPTB pela
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ANEXOS

Os Anexos que fazem parte da Ata sdo os seguintes:

Anexo | Lista de Participantes
Anexo ll Agenda
Anexo lll Resumo da Ata

Anexo IV-A | Projetos de Resolugéo que se elevam a consideracdo do GMC

Anexo IV-B | Projetos de Resolucao para Consulta Interna

Anexo IV-C | Projetos de Resolugcéo que continuam em Consulta Interna

Anexo IV-D | Projetos de Resolugdao que permanecem na Coordenagao
Nacional

Anexo IV-E | Projetos de Resolucdo que continuam nas Comissbes e
Subcomissdes para analises e tratamento




Anexo V

Instrutivo

Anexo VI Ata N° 02/23 da COPROSAL

Anexo VII Ata N° 02/23 da COSERATS

Anexo VIII | Ata N° 02/23 da COVIGSAL

Anexo IX RESERVADO lista elaborada pelo GIN sobre o processo de
incorporagdo das normas originadas no SGT N° 11 e seu
estado de incorporacéo

Anexo X Avancos dos 4 objetivos do Projeto Promovendo Fronteiras
Saudaveis e Seguras do MERCOSUL - PPTB

Anexo XI Apresentagao da organizagdo e planejamento do IV Workshop
de Saude nas Fronteiras do MERCOSUL - PPTB

Anexo XII Informe sobre a organizagédo do Foro Internacional: “Desafios
ante os avancos das Enfermidades nao Transmissiveis” - PPTB

Anexo XIll | Relatério Semestral sobre o grau de avango do Programa de
Trabalho correspondente ao periodo 2023-2024 de:
COPROSAL e suas Subcomissées (SCOCOSME, SCODOMIS,
SCOPROME, SCOPSICO, SCOFARMA, SCOARFAR)
COSERATS e sua Subcomisséo (SCOEJER) e COVIGSAL e
sua Subcomissao (SCOCONTS)

Anexo XIV | Estrutura Interna do SGT N° 11

Anexo XV | Agenda da proxima reuniao
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