MERCOSUR / XLI REUNION ORDINARIA DEL SGT N° 11 “SALUD” /
COMISION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD / GRUPO AD HOC
FARMACOPEA / ACTA N° 02/13

Se realizé en la ciudad de Curitiba, Republica Federativa de Brasil, entre los
dias 01 y 03 de octubre de 2013, la XLI Reunién Ordinaria del SGT N° 11
“Salud” / Comisién de Productos para la Salud / Grupo Ad Hoc Farmacopea,
con la presencia de las Delegaciones de Argentina, Brasil, Uruguay y
Venezuela.

Teniendo en cuenta lo dispuesto en la Dec. CMC N° 04/93 y el Art. 2 de la Res.
GMC NP° 26/01, el Acta y sus unidos quedan ad referéndum de la Delegacién
de Paraguay.

La lista de participantes consta como Unido 1.

La Agenda de la presente reunién consta como Unido Il.

Los Proyectos de Resolucién elevados a los Coordinadores de la Comisién de
Productos para la Salud, constan como Unido Ill.

P. Res. N° Tema

xx/13 Farmacopea MERCOSUR: espectrofotometria infrarojo

Los temas tratados en la reunion fueron los siguientes:
1. ORIENTACION A LOS GRUPOS DE TRABAJO

Se conformaron grupos de trabajo para el ftratamiento de temas
correspondientes a las areas de IFAs (Insumos Farmacéuticos Activos),
Radiofarmacos, Productos Biolégicos, Drogas Vegetales y Grupo para el
intercambio de SQR (Sustancias Quimicas de Referencia).

Se instruy6 a los diferentes grupos de trabajo a continuar con la discusion de
los temas previamente acordados.




2. ESTRUCTURA DE LA FARMACOPEA MERCOSUR Y SUS
MONOGRAFIAS

La Delegacion de Brasil presentd una Propuesta de Proyecto de Resolucion
para la estructura y organizacién de la Farmacopea MERCOSUR.

El Grupo Ad Hoc realiz6 discusion y modificaciones del Proyecto de
Resolucién, el cual fue enviado a los grupos de trabajo, IFAs, Drogas
Vegetales, Productos Bioldgicos y Radiofarmacos, para intercambiar aspectos
técnicos con los especialistas de cada pais. Los grupos de trabajo enviaron
sus propuestas para analisis del Grupo Ad Hoc, el cual realizé6 una nueva
evaluacién de las mismas.

AUn hay algunos puntos en discusion, los que seran tratados por medio virtual.

El documento consta en el Unido IV.

3. CRITERIOS PARA LA CONFORMACION DE LA RED DE
LABORATORIOS COLABORADORES DE LA FARMACOPEA
MERCOSUR

Las Delegaciones evaluaron los Planes de Trabajo y Actividades relacionadas
a la Farmacopea MERCOSUR incluidas en los Proyectos de Cooperacion
bilaterales firmados entre Argentina, Brasil y Uruguay.

Las Delegaciones involucradas en dichos Proyectos acordaron que es
necesario que representantes de cada pais realicen visitas técnicas a los
posibles laboratorios colaboradores de la Farmacopea Mercosur. Consideraron
que tales visitas son fundamentales para apoyar la discusién de armonizacion
de criterios para la conformacion de la red de laboratorios colaboradores de la
Farmacopea MERCOSUR.

Proponen para estas visitas que las delegaciones de cada Estado Parte
incluyan técnicos y representantes con nivel decisorio.

Se acordd como fecha tentativa para iniciar las visitas a los laboratorios
colaboradores de la Farmacopea Mercosur el primer semestre del 2014.

Las delegaciones de Argentina, Brasil y Uruguay se comprometen a
intercambiar en un plazo de 90 dias la lista de los Laboratorios que seran
visitados y las fechas tentativas para las mismas.

La Delegacion de Brasil se comprometi6 a consultar alternativas de
financiamiento para que representantes de Venezuela puedan participar en las
mencionadas visitas técnicas.




4. INTERCAMBIO DE SQR

En el ambito de la actividad del intercambio bilateral, la Delegacion de
Argentina presenté a la Delegacion de Brasil documentos originales relativos a
la importacion de SQR sujetas a control especial. Dicho documento fue
remitido por la Delegacion de Brasil durante la presente reunion al
representante del Instituto Nacional de Control de Calidad en Salud - INCQS
para prosecucién de los tramites de exportacion acordados.

La Delegacion de Argentina informé que existen antecedentes de exencidon
impositiva frente al ingreso de SQR Brasilefias en el marco de los intercambios
bilaterales.

La Delegacion de Brasil se comprometié a realizar las gestiones referentes a
la posibilidad de exencion de algunos impuestos en el comercio internacional
de SQR involucradas en el intercambio bilateral ante las autoridades
competentes en el tema y se compromete a informar los resultados de dicha
gestion.

5. CRITERIOS PARA LA SELECCION DE SQR DESTINADAS A
INTERCAMBIO Y DESARROLLO DE MONOGRAFIAS

La Delegacion de Brasil menciond que los criterios para la seleccién de SQR
utilizados por ANVISA estan descriptos en la Resolucion RDC 57/2009, que
establece los criterios de priorizacién de registro de IFAs en Brasil. Se
comprometié a enviar un documento con informaciones sobre este tema a los
Estados Partes en 15 dias a partir de la firma de la presente acta.

Las Delegaciones acordaron que en 30 dias adicionales evaluaran dicho

documento teniendo en cuenta lo establecido en el punto 4 del acta 01/13 e

intercambiaran sus comentarios sobre los criterios propuestos y las listas para

SQR destinadas a intercambio y desarrollo de monografias.

6. PRESENTACION DE LOS AVANCES DE LOS GRUPOS DE TRABAJO
6.1. GT Intercambio de SQR

El GT presento6 su informe el cual consta en el Unido V.

El Grupo Ad Hoc decidié enviar la monografia de Clorhidrato de Tiamina

elaborada por el GT de Intercambio de SQR al GT de IFAs para evaluar entre

otros aspectos técnicos el item de metales pesados.

El GT identific6 que los problemas observados en el intercambio de SQR estan

relacionados a problemas administrativos. De esta forma, las Delegaciones de
Argentina y Brasil involucradas en el intercambio bilateral designaron puntos



focales especificos para mantener los contactos con las autoridades nacionales
correspondientes para el tema.

En relacién a los ensayos inter-laboratorio, el GT informé que Uruguay iniciara
su participacién en los mismos con la sustancia Levodopa, la cual se realizara
antes de finalizar el presente afio.

6.2.GT IFAs
El GT presenté su informe el cual consta en el Unido VI.

Los Coordinadores del Grupo Ad Hoc felicitan a los integrantes del grupo de
trabajo y resaltan la importancia de sus actividades y la responsabilidad con la
que lo asumen.

EL Grupo Ad Hoc registra que los documentos de trabajo relativos a Punto de
Fusién y Pérdida por Secado quedan pendientes de analisis por la Delegacién
de Argentina, quien se compromete a enviar sus manifestaciones antes del 30
de Octubre.

Teniendo en cuenta la solicitud realizada por el GT Radiofarmacos el Grupo Ad
Hoc instruye al GT de IFAs a incluir el uso de tiras indicadoras de pH cuando
se trate el método general de Determinacién de pH.

6.3.GT Productos Biolégicos
El GT presenté su informe el cual consta en el Unido VII.

Los expertos del grupo sugieren que el Grupo Ad Hoc evalue la posibilidad de
discusién entre los diferentes grupos de trabajo de una propuesta para
armonizar un glosario de términos a ser utilizados en las monografias de la
Farmacopea MERCOSUR, esta solicitud sera analizada en la préxima reunion
virtual.

Se discutié la necesidad de una evaluacién futura por parte del Grupo Ad Hoc
de la conformacién de un grupo de expertos en productos hemoderivados, con
el fin de trabajar especificamente los documentos técnicos relativos a este
tema.

En relacion a los criterios para la rotulacién y nomenclatura de las vacunas de
la region, el Grupo Ad Hoc instruyé al Grupo de Trabajo de Productos
Biolégicos para que realice el analisis del tema e informen los resultados del
mismo en la préxima reunion presencial.

6.4.GT Drogas Vegetales
El GT presenté su informe el cual consta en el Unido VIIL.

En relacion al documento de trabajo “Monografia de Caléndula”, 1a Delegacion
de Uruguay se compromete a enviar a los miembros del grupo sus




manifestaciones acerca de los puntos pendientes en 30 dias después de la
presente reunion.

6.5. GT Radiofarmacos
El GT presentd su informe el cual consta en el Unido IX.

La Delegacion de Argentina se compromete a enviar al GT sus comentarios en
relacion a las Monografias de Tecnecio Medronato de Sodio Solucién
Inyectable, Sodio loduro (131) Solucién y Sodio loduro (123) Solucién antes de
la proxima reunién virtual, la cual se efectuara el 11 de Noviembre de 2013.

Fue informado por el GT que Brasil ha propuesto realizar con Argentina un
ensayo interlaboratorio que seria realizado en el Instituto de Pesquisas
Energéticas y Nucleares - IPEN. En caso de concretarse la propuesta, Brasil
enviara a Argentina el método de ensayo y el protocolo de validacién para su
evaluacion.

7. OTROS
7.1.Reuniones Presenciales

La delegacion de Brasil consulté acerca de la posibilidad que las reuniones
presenciales de los diferentes grupos de trabajo financiadas por ANVISA se
realicen en la ciudad de Brasilia. De esta forma se economizarian recursos
financieros que garantizarian la presencia de por lo menos dos participantes
por grupo por Estado Parte.

Las Delegaciones concordaron que los trabajos de los diferentes grupos se
beneficiarian con reuniones presenciales de cuatro dias de duracioén.

Se propuso como fecha tentativa para la préxima reunién presencial la semana
del 10 de marzo de 2014, en Brasilia.

7.2.Reuniones Virtuales

La mayoria de los grupos de trabajo expresaron las dificultades relativas a las
actividades virtuales, especialmente por los ruidos en las comunicaciones y las
repetidas ausencias por parte de los representantes de los Estados Partes.

Las Delegaciones acordaron la importancia que los grupos sigan organizando
los encuentros virtuales cada dos o tres meses, pues las reuniones por
Elluminate apoyan fundamentalmente los avances de las reuniones
presenciales. De esta forma, sugieren que se fortalezca el intercambio de
mensajes y documentos via electrénica (e-mail) entre los miembros de los
diferentes grupos de ftrabajo, a fines de garantizar los avances en las
discusiones técnicas.




7.3.Manual de Redaccioén
La Delegacion de Brasil se comprometié a remitir a las demas delegaciones
una propuesta de documento, teniendo en cuenta el Manual de Estilo de la
Farmacopea Argentina y el Manual para la Elaboracion de Monografias para la

Farmacopea Brasilefia, a los efectos de iniciar las discusiones respecto al
tema.

8. AGENDA PARA LA PROXIMA REUNION

La Agenda de la Proxima Reunién consta como Unido X.

9. LISTA DE UNIDOS

Los Unidos que forman parte de la presente Acta son los siguientes:

Unido | Lista de Participantes

Unido Il Agenda de la Reunién

Unido Il Proyectos de Resolucién elevados a la COPROSAL

Unido IV Documento de Trabajo - P. Res. Farmacopea

MERCOSUR: documento general sobre estructura y
organizacion

Unido V Informe GT Intercambio de SQR
Unido VI Informe GT IFAs

Unido VII Informe GT Productos Bioldgicos
Unido VIII Informe GT Drogas Vegetales
Unido IX Informe GT Radiofarmacos
Unido X Agenda de la Proxima Reunion
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LISTA DE PARTICIPANTES

DELEGACION DE ARGENTINA

NOMBRE INSTITUCION E-MAIL
Hector Isidoro Giuliani INAME — ANMAT haiuliani@anmat.gov.ar
Daniel Alejandro INAME — ANMAT dsalamon@anmat.qgov.ar
Salamén
Valeria Soledad Martinez INAME — ANMAT vmartinez@anmat.gov.ar
Nadia Soledad Villar INAME — ANMAT svillar@anmat.gov.ar
Melina Andrea Del Mas INAME — ANMAT mdelmas@anmat.qov.ar
Graciela Luque MAPRIMED gluque@maprimed.com.ar
Marcelo Maito INAME — ANMAT mmaito@anmat.gov.ar
Sandra Chico INAME — ANMAT schico@anmat.qgov.ar

Silvia Debenedetti

Universidad de Belgrano

silvia.debenedetti@ub.edu.ar

DELEGACION DE BRASIL

[ NOMBRE INSTITUCION E-MAIL

Alessandro Magno Anvisa alessandro.belisario@

Damasceno Belisario anvisa.gov.br
Cammilla Horta Gomes Anvisa cammilla.gomes@anvisa.qov.br
Monica da Luz Carvalho . monica.soares@anvisa.gov.br

Anvisa
Soares
Norberto Rech Anvisa norberto.rech@anvisa.qgov.br

Rogério Luiz Ferreira Anvisa rogerio.ferreira@anvisa.gov.br

Silvania Vaz Mattos Anvisa silvania.mattos@anvisa.gov.br
Suzana Yumi Fujimoto Anvisa suzana.fujimoto@anvisa.gov.br




NOMBRE

INSTITUCION

E-MAIL

Gérson Anténio Pianetti

Farmacopeia Brasileira

pianetti@farmacia.ufmaq.br

Ana Maria Silveira
Braghirolli

Instituto de Engenharia
NuclearComissao
Nacional de Energia
Nuclear - IENCNENRJ

anam@ien.qgov.br

Elaine Bortoleti de Araujo

Instituto de Pesquisas
Energéticas e Nucleares
Comissao Nacional de
Energia Nuclear -
IPENCNEN/SP

ebaraujo@ipen.br

Neuza Fukumori

Instituto de Pesquisas
Energéticas e Nucleares
Comissédo Nacional de
Energia Nuclear -
IPENCNEN/SP

ntfukumo@ipen.br

Hisako Gondo Higashi

Instituto de Tecnologia
do Parana - TECPAR

hisahiga@ig.com.br

Lilia Ribeiro Serodio

Instituto de Tecnologia
em Imunibiolégicos
BioManguinhosfiocruz

lilia.ribeiro@bio.fiocruz.br

Eduardo Leal

Instituto Nacional de
Controle de Qualidade
em Salde
INCQSFiocruz

eduardo.leal@incgs.fiocruz.br

Maria do Carmo

Instituto Nacional de
Controle de Qualidade

maria.garcia@incas.fiocruz.br

Vasques Garcia em Saude
INCQSFiocruz
Marcela Medeiros de Universidade de Brasilia marcelamdf1@amail.com
Freitas -UnB

Natdlia Carvalho
Guimaraes

Universidade de Brasilia
-UnB

natalia.guimaraes@
anvisa.gov.br

Miracy Muniz de

Universidade Federal de

miracy@ufpe.br

Albuquerque Pernambuco —~ UFPE miracymuniz@yahoo.com.br
Said Gongalves Cruz Universidade Federal do said@ufc.br
Fonseca Ceara - UFC
Cid Aimbiré Universidade Federal do cid@ufpr.br

Parana — UFPR

Amélia Teresinha
Henriques

Universidade Federal do
Rio Grande do Sul -
UFRGS

amelia.henriques@ufrgs.br




NOMBRE INSTITUCION E-MAIL
Universidade Federal do aulermentz@gmail.com
Lilian Auler Mentz Rio Grande do Sul -
UFRGS

Pedro Froehlich

Universidade Federal do
Rio Grande do Sul -
UFRGS

pedroef@ufrgs.br
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Universidade Federal do
Rio Grande do Sul -
UFRGS
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DELEGACION DE URUGUAY

NOMBRE INSTITUCION E-MAIL
Cecilia Martinez Rossi MSP ceciliamartinez@msp.qub.uy
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Brandolini
DELEGACION DE VENEZUELA
NOMBRE INSTITUCION E-MAIL
INHRR ahernandez@inhrr.gob.ve
Alexandra Hernandez ahernandez2805@gmail.com
Libeici Cardenas INHRR libeicicardenas@yahoo.es
Andreina Palacios INHRR sagpacp1@amail.com
Migdalia Morales INHRR migdamm?2033@yahoo.es
Mireya Cannava INHRR mireyacannava@hotmail.com
Veronica Cruz INHRR verocz123@gmail.com
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UNIDO i

AGENDA DE LA REUNION

1. Orientacién a los Grupos de Trabajo-GT;

2. Discusion del P. Res. sobre la Estructura y Organizacion de la Farmacopea
MERCOSUR,;

3. Definicion sobre la estructura de las monografias de la Farmacopea
MERCOSUR;

4. Criterios para etiquetado y nomenclatura de vacunas en la Region
(conjuntamente con el GT Bioldgicos);

5. Criterios para la conformacién de la Red de Laboratorios de la Farmacopea
MERCOSUR - discusién sobre actividades de los Proyectos de
Cooperacion;

6. Continuidad de los trabajos de intercambio de SQR:

7. Criterios para la seleccion de SQR destinados al intercambio e desarrollo de
monografias (conjuntamente con el GT SQR);

8. Presentacion de los informes de los Grupos de Trabajo - GT:

8.1. Presentacion del GT Intercambio de SQR;
8.2. Presentacion del GT IFA;

8.3. Presentacion del GT Productos Bioldgicos;
8.4. Presentacion del GT Radiofarmacos:

8.5. Presentacion del GT Drogas Vegetales.

9. Evaluacion de los trabajos ya desarrollados y pasos futuros;

10. Analisis del Plan de Trabajo 2013-2014 :

11. Presentacién e firma del Ata do GAH Farmacopea.
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UNIDO X

AGENDA DE LA PROXIMA REUNION

Orientacion a los grupos de trabajo.

Seguimiento del intercambio de SQR.

Estructura de las monografias de Ia Farmacopea MERCOSUR.

Manual para la redaccién de la Farmacopea MERCOSUR.

Criterios para la seleccion de SQR destinadas al intercambio y desarrollo de
monografias.

Criterios para la conformaciéon de la red de laboratorios colaboradores de Ia
Farmacopea MERCOSUR.

Seguimiento del avance de los Grupos de Trabajo.



