MERCOSUL / XL REUNIAO ORDINARIA DO SGT N° 11 “SAUDE” /
COMISSAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE / GRUPO AD HOC
FARMACOPEIA / ATA N° 01/15

Foi realizada na cidade de Brasilia, Republica Federativa do Brasil, entre os
dias 24 e 27 de marco de 2015, a XLIll Reunido Ordindria do SGT N° 11
“Saude” / Comisséo de Produtos para a Saude / Grupo Ad Hoc Farmacopeia,
com a presenca das Delegacbes da Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai e

Venezuela.

A lista de participantes consta como UNIDO I.

A agenda da presente reunido consta como UNIDO II.

Os Projetos de Resolucdo elevados aos Coordenadores da Comissao de
Produtos para a Saude para Consulta Interna constam como UNIDO llIA.

P. Res. N° Tema
/15 Farmacopeia MERCOSUR: Determinacao de Aflatoxinas
__ 115 Farmacopeia MERCOSUR: Solventes Residuais
_ /15 Farmacopeia MERCOSUR: Cromatografia
Farmacopeia MERCOSUR: Espectrofotometria
/15 : -
— Ultravioleta e Visivel
__ 115 Farmacopeia MERCOSUR: Limites de Metais Pesados
__ 115 Farmacopeia MERCOSUR: Identificacao - Cloretos
__ 115 Farmacopeia MERCOSUR: Aparéncia da Solugéo
__ 115 Farmacopeia MERCOSUR: Vacina de Febre Amarela
15 Farmacopeia MERCOSUR: Ensaio de Endotoxinas
— Bacterianas
Farmacopeia MERCOSUR: Determinagéo de
_ /15 . .
Formaldeido Residual
_ /15 Farmacopeia MERCOSUR: Ensaio de Esterilidade
/15 Farmacopeia MERCOSUR: Determinagao de Nitrogénio
Farmacopeia MERCOSUR: Preparacgdes
_ /15 ; .
Radiofarmacéuticas
/15 Farmacopeia MERCOSUR: Limite de N, N-Dimetilanilina




Os Projetos de Resolugdo elevados aos Coordenadores da Comissao de
Produtos para a Saude para consideracdo dos Coordenadores Nacionais e
posterior envio ao GMC constam como UNIDO IIIB.

P. Res. N° Tema

Farmacopeia MERCOSUL: Espectrofotometria

13/13 (Rev. 1) Infravermelho

Farmacopeia MERCOSUL: Faixa ou Temperatura de

06/14 (Rev.1) | oia

07/14 (Rev. 1) Farmacopeia MERCOSUL: Perda por Dessecacao

08/14 (Rev. 1) Farmacopeia MERCOSUL: Métodos de Farmacognosia

09/14 (Rev. 1) Farmacopeia MERCOSUL.: Vacinas para Uso Humano

10/14 (Rev. 1) Farmacopeia MERCOSUL: Determinacédo de Agua

Os temas tratados na reunido foram os seguintes:

1. ORIENTACAO INICIAL AOS GRUPOS DE TRABALHO

Todos os participantes se reuniram para as palavras de boas-vindas, e foram
conformados 0s seguintes grupos de trabalho: Ingredientes Farmacéuticos
Ativos (IFAs), Radiofarmacos, Produtos Bioldgicos, Drogas Vegetais,
IntercAmbio de Substancias Quimicas de Referéncia (SQR) — com
representantes de todos os Estados Partes — e Manual de Estilo para a
Redacdo da Farmacopeia MERCOSUL - com representantes de Brasil,
Paraguai, Uruguai e Venezuela.

Os grupos foram instruidos a seguir com o tratamento dos temas previamente
acordados e a dar tratamento prioritario as contribuicdes recebidas aos
Projetos de Resolucdo que foram levados a Consulta Interna pela
Coordenacdo Nacional do SGT N° 11, a fim de consolidar as versodes
revisadas para elevacao aos Coordenadores Nacionais, com posterior envio ao
Grupo Mercado Comum.

Adicionalmente, foi solicitado que cada coordenador de GT apresentasse
informacdes sobre o estado de avanco de seus trabalhos em um quadro de
situagdo, para um melhor acompanhamento das negociacdes pelas
Delegacbes e a fim oferecer um panorama dos avancos e trabalhos
pendentes. O quadro com as informag6es consolidadas até a presente reunido
consta como UNIDO 1V, e devera ser considerado por todos os GTs para o
bom andamento de seus trabalhos.



As DelegacbBes consideraram util que este quadro seja permanentemente
atualizado e apresentado ao final de cada reunido presencial. A Secretaria da
Farmacopeia estara responsavel por enviar o documento aos membros dos
GTs apds cada encontro.

2. VISITAS AOS LABORATORIOS DE CONTROLE
2.1. Visitas realizadas nos laboratérios do Brasil

A Delegacédo do Brasil apresentou o informe das visitas aos laboratorios de
controle no Brasil, que consta como UNIDO V.

As Delegacdes discutiram as sugestbes realizadas pelos especialistas que
participaram das visitas, com 0s seguintes resultados:

- para o documento “Instrumento para Diagnéstico de Laboratorios
Colaboradores”, o ponto 3.6 foi revisado. A Delegacao da Venezuela entregou
a versdo traduzida do documento, conforme compromisso assumido. O
instrumento revisado em portugués e espanhol consta como UNIDO VI,

- 0 numero de participantes por Estado Parte nas visitas deve ser de até trés
especialistas, na medida do possivel;

- 0 Estado Parte anfitrido deve enviar aos participantes das visitas o
documento “Instrumento para Diagndstico de Laboratérios Colaboradores”
preenchido pelos representantes dos laboratorios a serem visitados com uma
antecedéncia de 15 dias das visitas;

- 0 Estado Parte anfitrido deve sugerir aos representantes dos laboratdrios
preparar uma apresentacdo introdutéria da instituicAo que sera visitada,
incluindo detalhes como seu historico, estrutura e atividades, alcance de sua
atuacdao, principais normativas cumpridas e certificacdes, a ser apresentada no
inicio da visita ao laboratorio;

- 0 Estado Parte anfitrido devera disponibilizar para consulta dos participantes
das visitas cOpias eletronicas da legislacdo de referéncia nacional mais
relevante relacionada especificamente as atividades realizadas pelo
laboratorio.

A Delegacéao do Brasil esclareceu que o ponto de “informacdes adicionais” foi
incluido no informe com base no pedido dos participantes das visitas, que
desejavam conhecer o escopo da acreditacdo realizada pelo INMETRO e a
habilitacdo de laboratérios brasileiros para a REBLAS.

As Delegacdes ressaltaram que a acreditacdo dos laboratdrios ndo € requisito
mandatorio para que eles facam parte da Rede de Laboratérios da
Farmacopeia MERCOSUL, sem prejuizo das normativas nacionais aplicaveis
para sua habilitacdo nos Estados Partes.



As Delegacdes agradeceram a organizagcdo do encontro no Brasil e a
cordialidade com a qual foram recebidos pelos representantes dos laboratorios
em Belo Horizonte e no Rio de Janeiro, reforcando a importancia deste
processo para a construcdo de confianca entre os especialistas dos diferentes
Estados Partes.

2.2. Proximas visitas: Argentina e Uruguai

As DelegacOes da Argentina e Uruguai confirmaram a possibilidade de
coordenar as visitas aos laboratorios de controle de seus paises de forma
sequencial. Informaram que a data das visitas serd a segunda quinzena de
outubro de 2015 (semana de 19 ou 26 de outubro).

O roteiro tentativo consta como UNIDO VII.
2.3. Registro histérico das informacdes das visitas

O Grupo Ad Hoc considerou conveniente construir uma base de dados com as
informacgdes mais relevantes sobre os laboratoérios visitados pelos especialistas
da Farmacopeia MERCOSUL, a fim de identificar seus pontos fortes.

A Delegacdo do Brasil se comprometeu a elaborar este quadro, incluindo as
informacdes dos laboratérios brasileiros j& visitados, e enviar para a
consideracdo dos demais Estados Partes em até 60 dias apds a presente
reunido (prazo: 27 de maio de 2015).

Os Estados Partes deverao analisar o quadro nos 60 dias seguintes, e enviar
suas observacdes a Delegacéo Brasileira (prazo: 27 de julho de 2015).

3. METODOLOGIA DE TRABALHO DA FARMACOPEIA MERCOSUL

Em atencdo ao compromisso assumido na ultima reunido presencial, a
Delegacdo da Argentina apresentou um documento contendo as seguintes
informagodes:

- levantamento das monografias existentes somente na Farmacopeia
Argentina (FA), somente na Farmacopeia Brasileira (FB) e comuns em
ambas Farmacopeias;

- comparacao dos Formularios Terapéuticos Nacionais (FTN) de todos
os Estados Partes com as monografias de IFAs que existem na FA e
FB, com identificacdo da frequéncia de coincidéncias.

A partir das monografias de IFAs que existem tanto na FA como na FB, foi
elaborada uma lista de prioridades de trabalho sobre monografias de IFAs
relativas aos medicamentos dos FTN, com base em sua frequéncia nos
formularios.



O documento apresentado pela Delegacdo da Argentina consta como UNIDO
VIIl, e permite aprofundar o desenvolvimento dos requisitos gerais
mencionados na Res. GMC N° 31/11 “Estratégia para a Farmacopeia
MERCOSUR”, em particular para os seguintes pontos:

e Desenvolvimento de uma lista de prioridades de cada Estado Parte,
contendo o0s principais ingredientes ativos com base em produtos
relacionados pertencentes a Planos Nacionais de Saude e formularios
terapéuticos; e

e Implementagao de um sistema de desenvolvimento de monografias.

A Delegacado do Brasil se comprometeu a revisar o documento e comunicar
sobre eventuais inconsisténcias.

As Delegacdes decidiram avaliar internamente o documento apresentado,
considerando os medicamentos dos FTN que tenham maior impacto sobre os
sistemas sanitarios dos Estados Partes e que sejam criticos para a saude da
populacao, considerando seus custos econdmicos para o sistema de saude, a
integracdo produtiva na cadeia da salde do MERCOSUL e outras
consideracdes que venham a causar impacto sobre os sistemas sanitarios dos
Estados Partes.

O documento deverd ser analisado pelos Estados Partes nos 60 dias
posteriores a presente reunido (prazo: 27 de maio), a fim de identificar
possiveis prioridades de trabalhos futuros da Farmacopeia MERCOSUL.

As Delegages acordaram que as analises internas deverao priorizar os blocos
identificados de 5, 4 e 3 coincidéncias de IFAs nos Formularios Terapéuticos
dos Estados Partes, respectivamente. Sera agendada uma reunido virtual do
GAH na primeira semana de junho de 2015 para discutir o encaminhamento do
tema.

4. INTERCAMBIO DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA - SQR

A Delegacao do Brasil informou que esta enfrentando dificuldades de recursos
humanos especializados e disponibilidade de recursos financeiros para garantir
a continuidade do processo de intercambio. Esclareceu que o processo é
atualmente realizado pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade de
Saude - INCQS que, conforme informado por seu Diretor, ndo estd em
condi¢cbes de honrar os compromissos assumidos quanto ao envio de SQR e
matérias primas para os intercambios ja previstos.

A Delegacao da Argentina informou que o intercambio de SQR com o Brasil,
até o momento, tem sido facilitado pela Chancelaria de seu pais, por meio de
um Acordo. Ressaltou, ainda, que este Acordo serd encerrado no presente
ano.



As Delegacdes discutiram brevemente os montantes de recursos necessarios
em cada Estado Parte para a atividade de intercambio, e os resultados das
consultas nacionais realizadas para obter estimativas de custos envolvidos no
processo de intercambio encontra-se no Informe do GT de SQR.

As informacgdes detalhadas sobre este tema deverdo ser enviadas a Delegacéo
da Venezuela, até 30 dias apds a presente reunido (prazo: 27 de abril), que
consolidara um documento a respeito dos custos e taxas aplicaveis em cada
Estado Parte. O documento sera enviado a Delegacédo do Brasil até 60 dias
apos a presente reunido (prazo: 27 de maio).

Com base neste documento, a Delegacdo do Brasil se comprometeu a
elaborar uma proposta de projeto para tornar sustentavel o processo de
intercambio de SQR entre os Estados Partes. Sera avaliada a possibilidade da
participacdo de organismos internacionais neste processo, incluindo aspectos
logisticos e financeiros.

A Delegacéo do Paraguai lembrou que existe um Projeto de Resolugdo, em
elaboracdo na Comissdo de Comeércio do MERCOSUL - CCM, que pode
apresentar beneficios para o intercambio de SQR entre os Estados Partes.
Trata-se do Documento de Trabalho N° 31/11, anexo a Ata da CXXIl Reunido
da CCM, que prevé, em seu Artigo 1°:

“Las importaciones de mercaderias ingresadas en el territorio aduanero del
MERCOSUR, en caracter de donacién o que fueren adquiridas en el marco
de proyectos de cooperacion técnica internacional por las respectivas
unidades ejecutoras de los Estados Partes del MERCOSUR con cargo a los
recursos originados en convenios de cooperacion técnica de los que el
MERCOSUR resulte beneficiario, quedan exentas del pago del Arancel
Externo Comun (AEC) y de los tributos nacionales internos vigentes o a
crearse, con exclusion de las tasas retributivas de servicios”.

Frente as informacfOes de pagamento de taxas apresentadas pelos Estados
Partes, as Delega¢bOes ressaltam que a harmonizacdo deste Projeto de
Resolucédo seria especialmente util para o intercambio de SQR no ambito do
MERCOSUL, e solicita a COPROSAL que realize as consultas necessarias
para conhecer o estado de avanco das negociacOes relativas a este
documento na CCM.

As Delegacdes se comprometem a indicar 2 técnicos como pontos focais em
seus paises para assuntos relativos ao intercambio de SQR. Os contatos
deverdo ser enviados a Secretaria da Farmacopeia MERCOSUL por correio
eletrénico em até 30 dias ap0s a presente reunido (prazo: 27 de abril).

5. GT MANUAL DE ESTILO - GUIA TECNICO PARA A REDACAO DE
DOCUMENTOS FARMACOPEICOS - FARMACOPEIA MERCOSUR

O GT apresentou seu informe, que consta no UNIDO IX.



As DelegagcBes acordaram que serd utilizado um programa informético
(software) de acesso livre para a construcao grafica das formulas estruturais
dos compostos organicos, conforme a sugestao do GT. A escolha do programa
a ser utilizado ficou pendente da realizacdo de consultas internas nos Estados
Partes.

Foi reafirmado que os documentos da Farmacopeia MERCOSUL séao de livre
acesso e consulta pelos interessados.

As Delegacbes da Argentina e do Brasil se comprometeram a verificar a
possibilidade de construir uma pagina eletrénica no portal de suas respectivas
Autoridades Sanitarias, para reunir toda a documentacdo da Farmacopeia
MERCOSUL aprovada pelo GMC, em espanhol e portugués, a fim de facilitar o
acesso a informacao.

Os Estados Partes solicitam ao GT que, quando pertinente, os membros do GT
considerem consultar a Resolucdo GMC N° 22/14 “Estrutura e Organizagcao da
Farmacopeia MERCOSUL”".

6. ORIENTACOES GERAIS AOS GRUPOS DE TRABALHO

Os representantes do Grupo Ad Hoc lembram os participantes dos Grupos de
Trabalho sobre a importancia das seguintes indicacfes e recomendacdes:

e Todos os representantes dos GT devem buscar participar nos processos de
consulta interna dos Projetos de Resolugcédo da Farmacopeia MERCOSUL.
Desta maneira, se espera que estes documentos, especialmente o0s
Métodos Gerais, quando aprovados no GMC, contenham todas as
especificacdes para possibilitar o trabalho dos diferentes grupos.

e Os GT deveréo buscar realizar ao menos uma reunido virtual por bimestre,
enviando as agendas aos pontos focais respectivos com antecedéncia
minima de 10 dias. A Ata da reunido deve ser enviada em um prazo maximo
de 5 dias apds o encontro, tanto aos pontos focais como a Secretaria da
Farmacopeia MERCOSUL.

e Os Grupos que ndo tenham conseguido realizar reuniées virtuais e tenham
intercambiado documentos através de correio eletrdnico deverdo apresentar
ao menos um informe por bimestre sobre os avancos alcancados e 0s
pontos pendentes, enviando a Secretaria da Farmacopeia MERCOSUL.

e Os Grupos devem enviar, a Secretaria da Farmacopeia MERCOSUL, as
agendas estabelecidas para as reunides presenciais com antecedéncia de
ao menos 30 dias.



Todos os participantes devem tomar conhecimento dos temas tratados nas
reunibes do GAH Farmacopeia (Ata principal). As instrucdes séao
importantes para dar continuidade e coeréncia ao trabalho realizado pelo
GAH e seus diferentes grupos.

Os representantes devem considerar que o trabalho conjunto realizado no
MERCOSUL implica na construgdo do consenso entre todos os
participantes. Neste sentido, o estancamento de um tema em particular ndo
deve paralisar o trabalho do grupo. Nesta situacdo, deve se continuar
trabalhando nos temas em que exista a possibilidade de consenso.

Os grupos devem registrar em seus informar os temas em que ndo se
conseguiu consenso, apresentando os motivos e as razfes técnicas para
tal.

Todos os participantes devem tomar conhecimento de que o GAH
incorporara em sua Ata, a cada reunido presencial, um Unido denominado
“Glossario da Farmacopeia MERCOSUL”, no qual seréo registradas aquelas
definicbes que os GT considerem pertinentes. O documento estara
disponivel para ser atualizado de forma permanente.

Sempre que pertinente, os grupos devem referenciar as fontes de
informacBes técnicas utilizadas na producdo dos documentos da
Farmacopeia MERCOSUL.

Os Estados Partes devem buscar compartilhar as contribuicbes recebidas
nas consultas internas de Projetos de Resolugcdo da Farmacopeia
MERCOSUL com antecedéncia as reunides presenciais.

Os contatos com a Secretaria da Farmacopeia MERCOSUL devem ser
realizados pelo correio eletrénico secretaria.farmacopea.mercosur@gmail.com.

7. APRESENTACAO DOS AVANCOS DOS GRUPOS DE TRABALHO

7.1.GT Intercambio de SQR

O GT apresentou seu informe, que consta no UNIDO X.

As Delegacdes agradecem o esforco dos membros deste GT em seguir
colaborando no desenvolvimento de Métodos Gerais que sao de utilidade para
todos os GTs.

7.2.GT IFAs

O GT apresentou seu informe, que consta ho UNIDO XI.


mailto:secretaria.farmacopea.mercosur@gmail.com

As Delegacdes agradecem o esforco dos membros deste GT em seguir
colaborando no desenvolvimento de Métodos Gerais que séo de utilidade para
todos os GTs.

7.3.GT Produtos Biolégicos

O GT apresentou seu informe, que consta no UNIDO XII.
7.4.GT Radiofarmacos

O GT apresentou seu informe, que consta no UNIDO XIII.
7.5.GT Drogas Vegetais

O GT apresentou seu informe, que consta no UNIDO XIV.

8. OUTROS
8.1.Informe do Brasil: heparinas sdédicas de origem bovina e suina.

Em atendimento ao pleito da Delegacdo do Uruguai, registrado na Ata 02/14
do GAH Farmacopeia, a Delegacdo do Brasil informou que foi analisada e
acatada a proposta de modificagdo do texto das monografias das heparinas
sbdicas propostas para a Farmacopeia Brasileira, que estavam em Consulta
Publica no Brasil. O texto final consolidado, em fase de aprovacédo pela
Diretoria Colegiada da ANVISA, é:

“Procedimento: na andlise das amostras deve-se utilizar um espectrémetro
de ressonancia magnética nuclear de, no minimo, 500 MHz, tempo de
aquisicdo minimo de 2s, tempo de repeticdo (tempo de espera mais tempo
de aquisicdo) minimo de 4s.”

A Delegacéo do Uruguai agradeceu a Delegacao do Brasil por haver levado o
tema para consideracdo em seu pais.

8.2.Proxima reunido presencial

A Delegacdo do Brasil informou que, desde a suspensao das atividades dos
projetos de cooperacao financiados pela Agéncia Brasileira de Cooperacao —
ABC do Brasil, as reunides presenciais do Grupo Ad Hoc e seus Grupos de
Trabalho tém sido custeadas com recursos da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA aplicados em termos de cooperagdo com organizacdes
nacionais e regionais, notadamente com a Organizacdo Pan-Americana da
Saude — OPAS. Estas fontes de financiamento ndo estdo mais disponiveis
para utilizacdo pela Agéncia a partir do segundo semestre de 2015, e por isso
ainda nao é possivel confirmar o financiamento da segunda reunido presencial
de 2015 do Grupo Ad Hoc da Farmacopeia e de seus Grupos de Trabalho.



A Delegacao Brasileira informa que é possivel que a ANVISA continue
financiando, com recursos proprios, parte da logistica do evento — local de
reunido, transporte, hospedagem e alimentacdo. Contudo, ndo é possivel
seguir com o financiamento das passagens internacionais, por impedimentos
administrativos e orcamentarios.

As Delegacbes lamentaram e veem com preocupagdo esta situacao,
reforcando que o apoio do Governo Brasileiro tem sido de fundamental
importancia para o0 bom andamento das atividades da Farmacopeia
MERCOSUL.

Considerando que a agenda de trabalho dos grupos é bastante ativa, acordou-
se seguir com discussdes técnicas por meio virtual, a0 mesmo tempo que as
Delegacbes da Argentina e do Brasil se comprometem a averiguar
mecanismos alternativos de financiamento, para garantir que pelo menos uma
parte dos representantes possa participar de encontros presenciais.

8.3.Difusao interna dos resultados da presente reuniao

A Secretaria da Farmacopeia MERCOSUL se compromete a enviar a presente
Ata e seus Unidos para os pontos focais dos GT, para conhecimento.

Nesta oportunidade, as Delegacdes ressaltaram a necessidade de atualizar os
contatos dos pontos focais atualmente designados para cada GT. As
Delegacfes se comprometeram a enviar as atualizacdes no quadro de pontos
focais (UNIDO XV) para a Secretaria da Farmacopeia MERCOSUL em até 60
dias ap0s a presente reuniao.

A Secretaria estara responsavel por disseminar as informacfes atualizadas
para todos os Estados Partes.

8.4.Modelo de Projeto de Resolucéo da Farmacopeia MERCOSUL.

Em atencdo as modificagbes realizadas pelos Coordenadores Nacionais do
SGT N° 11 “Saude” nos Projetos de Resolucdo da Farmacopeia MERCOSUL,
as Delegacdes acordaram adotar os modelos de documento em portugués e
espanhol que constam do UNIDO XVI. Os modelos foram disponibilizados aos
participantes do GT, para conhecimento.

8.5.Reuniao de coordenacéao dos grupos de trabalho

As Delegacdes consideraram de fundamental importadncia a sugestao,
apresentada pelos coordenadores dos grupos de trabalho, de promover um
espaco para troca de informagdes em assuntos transversais. Neste sentido,
apoiam a realizacado de reunides virtuais dos coordenadores dos GTs, sendo a
primeira a ser realizada na segunda quinzena de junho de 2015 (data a ser
definida pela Presidéncia Pro Tempore do Brasil).
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Os coordenadores de GT foram orientados a incluir na agenda de discussoes
virtuais os seguintes pontos:

1. Construcdo de uma base de dados com contribuicGes sobre:

- Reativos e Solugbes (com documentos revisados e aprovados por
todos os coordenadores, quando pertinente);

- Glossario da Farmacopeia MERCOSUL (com base em Resolucbes ja
aprovadas pelo GMC, P. Res. em consulta interna e documentos de
trabalho em negociagédo nos grupos);

- Consideracodes Gerais da Farmacopeia MERCOSUL.

2. Avaliacdo quanto a necessidade de desenvolvimento de um Método
Geral para a Determinagdo de Toxicidade Anormal (Excessiva). Caso
algum GT identifigue a necessidade deste documento, o GT de
Bioldgicos estara responsavel por seu desenvolvimento.

As Delegac¢bes acordaram que esta base de dados serd permanentemente
atualizada e ficara disponivel para consulta em uma pagina de internet a ser
informada posteriormente.

8.6.Consultas publicas de FA e FB
As Delegacdes da Argentina e do Brasil se comprometeram a compartilhar com
0os membros do GAH os textos de novos documentos da FA e FB que estejam
passando por consulta publica em seus paises, para que todos possam
apresentar suas contribuicbes. Esta informacdo deverd ser enviada por
intermédio da Secretaria da Farmacopeia do MERCOSUL.

8.7.Convite da Farmacopeia Argentina
A Delegacao da Argentina reiterou o convite para que os colaboradores da
Farmacopeia MERCOSUL participem das reunides da Comissdo Permanente
da FA e suas Subcomissfes, e se comprometeu a compartilhar os
cronogramas de reunifes agendadas. Esta informacédo devera ser enviada por
intermédio da Secretaria da Farmacopeia do MERCOSUL.
9. AGENDA PARA A PROXIMA REUNIAO

A Agenda da Proxima Reunido consta como UNIDO XVII.

LISTA DE UNIDOS

Os Unidos que formam parte da presente Ata sao 0s seguintes:

Unido | Lista de Participantes

11




Unido Il

Agenda da Reunido

Unido IlIA Projetos de Resolucéo elevados a Consulta Interna
Unido 1lIB Projetos de Resolucéo elevados ao GMC
Unido IV Matriz situacional
Unido V Informe — visitas aos laboratorios de controle no Brasil
. Instrumento para Diagndstico de Laboratorios
Unido VI "
Colaboradores (portugués e espanhol)
. Roteiro tentativo de visitas aos laboratorios colaboradores
Unido VII : )
na Argentina e Uruguai
Documento da Argentina - lista de prioridades de trabalho
Unido VI sobre monografias de IFAs relativas aos medicamentos
dos FTN
Unido IX Informe GT Manual de Estilo
Unido X Informe GT SQR
Unido XI Informe GT IFAs
Unido XIlI Informe GT Biologicos
Unido Xl Informe GT Radiofarmacos
Unido XIV Informe GT Drogas Vegetais
Unido XV Quadro de pontos focais
Unido XVI Modelos de Projetos de Resolugéo (portugués e espanhol)
Unido XVII Agenda da Proxima Reunido

Por la Delegacion de Argentina
HECTOR ISIDORO GIULIANI

Por la Delegacién de Brasil
MONICA DA LUZ SOARES

Por la Delegacién de Paraguay
LOURDES MARIA RIVALDI

Por la Delegacién de Uruguay
EDUARDO MANTA

Por la Delegacion de Venezuela
ALEXANDRA HERNANDEZ
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