MERCOSUL / XL REUNIAO ORDINA'RIA DO SGT N° 11 “SAUDE” /
COMISSAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE / ATA N°01/15

Foi realizada na cidade de Brasilia, Republica Federativa do Brasil, entre os
dias 06 a 09 de abril de 2015, a XLIII Reunido Ordinaria do SGT N° 11 “Saude”
/ Comissdo de Produtos para a Saude, com a presenca das Delegacfes da
Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai.

Tendo em vista o disposto na Decisdo CMC N° 04/93 “Participacdo nas
Reunides” e o Artigo 2° da Resolucdo GMC N° 26/01 “Atas e Documentos do
MERCOSUL”, a Ata e seus Anexos ficam ad Referendum da Delegacdo da
Venezuela.

A lista de participantes consta como Agregado I.

A agenda da presente reunido consta como Agregado Il

Os Projetos de Resolucdo elevados aos Coordenadores Nacionais para
Consulta Interna constam como Agregado IlIA.

P. Res. N° Tema

__ 115 Farmacopeia MERCOSUL: Aparéncia da Solugao

115 Farmacopeia MERCOSUL: Cromatografia

_ /15 Farmacopeia MERCOSUL: Determinagéo de Aflatoxinas
15 Farr_nacopeia MERCOSUL: Determinacédo de Formaldeido

— Residual
15 Fgr'macopeia MERCOSUL: Espectrofotometria Ultravioleta e

— Visivel

__ /15 Farmacopeia MERCOSUL: Identificagc&o - Cloretos

__ 115 Farmacopeia MERCOSUL: Limite de N,N-Dimetilanilina

__ 115 Farmacopeia MERCOSUL: Limites de Metais Pesados

__ 115 Farmacopeia MERCOSUL.: Preparacfes Radiofarmacéuticas

_ /15 Farmacopeia MERCOSUL: Solventes Residuais

115 Farmacopeia MERCOSUL: Vacina de Febre Amarela

5 R_egulamento T_é_cnico para Produtos Saneantes a Base de

Hipocloritos Aditivados




Os Projetos de Resolugao que retornam de Consulta Interna e séo elevados
para consideracdo dos Coordenadores Nacionais e posterior envio ao GMC
constam como Agregado IlIB.

P. Res. N° Tema

13/13 (Rev. 1) | Farmacopeia MERCOSUL: Espectrofotometria Infravermelho

06/14 (Rev. 1) | Farmacopeia MERCOSUL: Faixa ou Temperatura de Fuséo

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

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

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

Os Projetos de Resolucdo que seguem em Consulta Interna constam como
Agregado llIC.

P. Res. N° Tema
Regulamento Técnico MERCOSUL sobre lista de filtros
04/14 ultravioletas permitidos para Produtos de Higiene Pessoal,

Cosmeéticos e Perfumes (Revogacédo da Res. GMC N° 25/05)

Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Modelo de
05/14 Certificado de Venda Livre (CVL) para exportacdes extrazona
de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

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

Requisitos minimos de inspecdo em estabelecimentos que

11714 trabalham com produtos controlados **

* Incluindo os comentarios dos Coordenadores da COPROSAL.
** Incluindo os comentarios do Brasil.

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



Tendo em vista que o Grupo Ad Hoc de Psicotropicos e Entorpecentes néao se
reuniu presencialmente durante a PPTB, os Coordenadores da COPROSAL
realizaram consultas virtuais aos especialistas em relacdo ao texto do Projeto
de Resolucdo N° 11/14 “Requisitos minimos de inspec¢do em estabelecimentos
que trabalham com produtos controlados”, que foi elevado a consulta interna
na ultima reunido.

As Delegagcbes acordaram manter o texto em consulta interna, com as
observacdes enviadas pela Delegacdo do Brasil marcadas em vermelho no
texto que consta como Agregado llIC.

A COPROSAL solicita que o GAH de Psicotropicos e Entorpecentes realize
uma reunido virtual prévia a proxima reunido presencial com o objetivo
exclusivo de debater os resultados das consultas internas do P. Res. N° 11/14
nos Estados Partes. A Delegacdo do Brasil realizard a convocatoria para esta
reuniao.

2. COOPERACAO TECNICA
2.1. Projeto de Cooperacédo sobre Biodisponibilidade / Bioequivaléncia

As Delegacdes ressaltaram que a atividade de avaliacdo deste projeto de
cooperacao financiado pela Agéncia Brasileira de Cooperagdo - ABC segue
pendente desde 2012. A fim de encerrar o projeto, a Delegacdo do Brasil
solicitou o apoio dos Estados Partes no sentido de avaliar o impacto das
atividades desenvolvidas em 2010 e 2011, por meio de um questionario que
sera enviado aos Coordenadores da COPROSAL em até 60 dias ap6s a
presente reunido. Os Estados Partes deverdo devolver o questionario
respondido em até 60 dias ap0s a data de recebimento. Com base nos aportes
dos Estados Partes, serd elaborado um documento de avaliacdo, que sera
encaminhado oficialmente a ABC.

2.2. Visitas aos laboratorios de controle - Farmacopeia MERCOSUL

As Delegacbes 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 semana de 19 de outubro
de 2015. O roteiro tentativo consta como Agregado IV.

A Delegacédo do Brasil confirmou disponibilidade de apoio financeiro a um
representante da Venezuela para participar desta atividade.

As Delegac0bes ressaltaram que é de fundamental importancia que as visitas
aos laboratérios contem sempre com representantes de todos os Estados
Partes, uma vez que a avaliagdo conjunta e presencial por parte dos
especialistas dos paises é requisito indispenséavel para a formacdo da Rede de
Laboratérios da Farmacopeia MERCOSUL. Neste sentido, a COPROSAL



solicita que os Coordenadores Nacionais realizem as gestbes necessarias a
fim de garantir a participacao de seus especialistas nestas visitas.

3. PRESTACAO DE SERVICOS POR TERCEIROS

A Delegacdo do Brasil informou que ndo recebeu dos Estados Partes
sugestdes de itens para compor uma eventual normativa complementar a Res.
GMC N° 50/02 “Contratacdo de servicos de terceirizacdo para produtos
farmacéuticos no ambito do MERCOSUL”, e por isso n&do enviou nenhum
documento de trabalho para conhecimento dos representantes previamente a
reuniao.

A COPROSAL acordou manter o tema na Pauta Negociadora a fim de
monitorar a necessidade de eventual elaboracdo de norma complementar a
Res. GMC N° 50/02. A Delegacao do Brasil se comprometeu a seguir como
ponto de contato para receber as possiveis manifestacdes dos Estados Partes,
consolidar um documento de trabalho e circula-lo para conhecimento dos
especialistas previamente as reunides presenciais.

As Delegacdes acordaram que o tema de prestacdo de servigos por terceiros
sera incluido na agenda das reunides presenciais da COPROSAL quando
houver algum documento de trabalho para discusséo.

4. AVALIAGAO DO ESTADO DE IMPLEMENTAGAO DAS RESOLUCOES
DO MERCOSUL NOS ESTADOS PARTES - AUTORIZAGAO DE
FUNCIONAMENTO (HABILITACAO) DE EMPRESAS

A Delegacao do Brasil informou que preferiu ndo elaborar um documento de
trabalho (conforme compromisso constante na Ata 01/14) antes de discutir
presencialmente algumas linhas gerais sobre o assunto com os Estados
Partes. Como base para esta discussao, realizou uma apresentacéo sobre seu
novo marco regulatério, que corresponde a internalizacdo das Resolucdes
harmonizadas no MERCOSUL sobre autorizacao (habilitacdo) de empresas. A
apresentacao consta como Agregado V.

A fim de melhor esclarecer sobre a emissao de certificados, autorizacdes e
licencas sanitarias, as Delegacdes solicitaram que o representante do Brasil
elaborasse uma nota informativa sobre sua legislacdo. Esta nota seré enviada
em até 30 dias apés a presente reunido (prazo: 08 de maio), refere-se
exclusivamente a aplicacdo das normativas brasileiras e ndo deve ser
considerada como subsidio para os debates no MERCOSUL.

Na sequéncia, as Delegacfes debateram o modelo proposto pelo Brasil em
sua apresentacdo e ressaltaram a importancia da autorizagdo funcionamento
de empresas para a rastreabilidade de produtos e diminuicdo de riscos
sanitarios. Os Estados Partes consideram que é fundamental que as



Autoridades Sanitarias tenham total conhecimento sobre as empresas que
operam na cadeia de produtos para a saude em seu pais.

Desta forma, as Delega¢cbes acordaram que a futura norma do MERCOSUL
deve possuir um foco em requisitos sanitarios que as Autoridades devem
observar ao conceder uma autorizacao de funcionamento a empresas.

A Delegagcdo do Brasil se comprometeu a enviar, em até 60 dias apos a
presente reunido (prazo: 08 de junho), um documento de trabalho que sera
tomado como referéncia para as negociagdes na proxima reunido presencial.

5.  PESQUISA CLINICA

A Delegacdo do Brasil informou sobre a publicacdo de novas normativas
nacionais a respeito de pesquisa clinica na area de medicamentos e produtos
meédicos. A apresentacao consta como Agregado VI.

As Delegacfes acordaram realizar uma reunido virtual dos pontos focais sobre
0 tema para discutir a elaboracdo de uma proposta de documento para
substituir a Res. GMC N° 129/96 “Regulamento Técnico sobre Verificacdo de
Boas Préticas de Pesquisa Clinica”, tendo como base os documentos de
referéncia que constam no Agregado VIII da Ata 02/13 (Documento das
Américas) e Agregado VI da Ata 01/14 (Declaragdo de Helsinki 2013 e
Regulamento UE N° 536-2014 do Parlamento Europeu). A reunido virtual esta
agendada para 7 de maio, as 14h30 (horario de Brasilia).

As Delegacdes da Argentina e do Brasil se comprometeram a enviar,
previamente a reunido virtual, informacdes iniciais a respeito de sua posicao
quanto ao tema.

6. INFORME DA COMISSAO INTERGOVERNAMENTAL DE POLITICA DE
MEDICAMENTOS

O representante do Ministério da Saude do Brasil informou que a reunido da
Comisséo Intergovernamental de Politica de Medicamentos do MERCOSUL
sera realizada em Brasilia, no periodo de 27 a 30 de abril de 2015, de forma
sequencial a Reunido do GAUMU - Grupo Técnico de Acesso Universal a
Medicamentos da UNASUL. A agenda final do encontro ainda nao foi
elaborada. A Delegacdo do Brasil se comprometeu a enviar a agenda para
conhecimento dos Coordenadores da COPROSAL.

As Delegacg0Oes consideraram importante que todos os Estados Partes estejam
presentes na reunido da Comissao Intergovernamental, e manifestaram que
sua realizacdo sequencial ao GAUMU auxilia na otimizagdo de recursos
humanos e financeiros dos paises.



A convocatéria da PPTB para a reunido da Comissdo Intergovernamental
consta como Agregado VII, para conhecimento.

7. SIMPLIFICACAO DE PROCEDIMENTOS

A Delegacéo do Brasil fez um breve informe sobre a situacdo do Projeto de
Resolucdo “Simplificacdo dos Procedimentos de Controle Sanitario no
Despacho Aduaneiro intra-MERCOSUL (Implementacdo do Artigo 2° da
Resolucdo GMC N° 34/04)”, em negociacdo na Comissdo de Comércio do
MERCOSUL.

A Delegacéao do Brasil informa as Delegac¢fes que, de acordo com o ponto 7 da
Ata da CXL Reunido Ordinaria da CCM (realizada em Montevidéu, nos dias 26
e 27 de marco de 2015), a Revisdo 3 deste Projeto de Resolucdo segue
pendente de comentarios.

A Delegacédo do Brasil lembra que o propésito do texto € servir como norma
guarda-chuva para acordos bilaterais de simplificacdo de procedimentos para
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria de menor risco, ndo estando limitado a
produtos para a saude (como cosméticos e saneantes). As Autoridades
Sanitarias possuem a possibilidade de realizar, por exemplo, acordos de
simplificacé&o para alimentos processados de menor risco relativo.

O tema continua na Agenda da CCM e devera ser discutido em sua proxima
reunido, que ocorrerd em Montevidéu, nos dias 23 e 24 de abril de 2015. As
Delegacfes ressaltam a importancia de que os representantes das Autoridades
Sanitarias estejam em permanente contato com seus representantes na CCM
para acompanhar a evolugao das negociacoes.

O documento atualmente em negociacéo consta como Agregado VIII.

Tendo em vista a possibilidade de em breve se alcancar consenso sobre o
texto no ambito da CCM, a COPROSAL orienta os Grupos Ad Hoc de
Cosmeéticos e Saneantes a dar tratamento prioritdrio a harmonizacdo dos
requisitos necessarios para a implementacdo da simplificacdo de
procedimentos. Estes Grupos Ad Hoc devem apresentar para o0sS
Coordenadores da Comissao, na proxima reunidao presencial, um informe sobre
eventuais pendéncias existentes neste tema.

8. AVALIACAO DOS EVENTOS REALIZADOS NO MERCOSUL E
INFORME SOBRE PARTICIPACAO DOS ESTADOS PARTES EM
OUTROS FOROS

As Delegac0Oes informaram sobre as atividades dos seguintes foros regionais e
internacionais de interesse para as Autoridades Sanitarias do MERCOSUL:



8.1. Mecanismo de Estados Membros sobre SSFFC medical products

A Delegacdo da Argentina realizou um informe sobre a situacdo atual das
negociagdes no MSM SSFFC da Organizagdo Mundial da Saude - OMS, que
consta no Agregado IX.

8.2. International Medical Device Regulators Forum - IMDRF

A Delegacéao do Brasil realizou um informe sobre os avancos na ultima reunido
do IMDRF, ocorrida em Toquio, em marc¢o de 2015 (Agregado X).

Na oportunidade, informou que a Presidéncia do IMDRF em 2016 estara sob
responsabilidade da Anvisa, e confirmou as datas dos encontros:

e Reunido IMDRF de 08 a 10 de marco de 2016, em Brasilia, com forum
aberto a stakeholders no dia 09 de margco e reunido promovida pela
Organizacdo Pan-Americana da Saude - OPAS sobre dispositivos
médicos em 07 de marco.

¢ Reunido IMDRF de 13 a 15 de setembro de 2016, em local a definir no
Brasil, com férum aberto a stakeholders no dia 14 de setembro.

8.3. International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use -
ICH

A Delegacdo do Brasil realizou uma apresentacdo (Agregado Xl) sobre o
processo de reestruturacao do ICH e a possibilidade de participacdo da Anvisa
nesta iniciativa internacional.

Na oportunidade, informou que as proximas reunifes do ICH seréo realizadas
em Fukuoka (Jap&o), de 6 a 11 de junho de 2015, e em Jacksonville (EUA), de
5 a 10 de dezembro de 2015.

8.4. International Pharmaceutical Regulators Forum - IPRF

A Delegacédo do Brasil realizou um informe sobre o IPRF (Agregado XlIl),
convidou os Estados Partes a conhecem melhor a iniciativa e a participar das
reunides, realizadas durante as semanas de reunido do ICH, nos mesmos
locais.

8.5. Novo Estatuto da Rede Pan-Americana para a Harmonizacdo da
Regulamentagdo Farmacéutica - Rede PARF

As Delegac0fes discutiram brevemente o processo de reforma do estatuto da
Rede PARF. O documento encontra-se atualmente em fase de finalizacao pelo
Secretariado da OPAS, e devera ser circulado em breve para conhecimento
das Autoridades Sanitarias dos paises das Américas.



Os Coordenadores da COPROSAL consideram conveniente agendar uma
reunido virtual de pontos focais para coordenar comentérios sobre o
documento que sera circulado pela OPAS. Esta devera ocorrer antes da
proxima sessao do Comité Diretivo da PARF, em 27 e 28 de maio de 2015. A
Delegacéo do Brasil estara responsavel por agendar este encontro virtual apés
0 envio da documentacgao pelo Secretariado da Rede.

8.6. Evento Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme - PICS

As Delegacdes ressaltaram a importancia do evento “2015 PDA-PIC/S Training
Course on GMPs for APIs - An Experience-Based Training Course for
Inspectors and API Industry - Applying the Requirements of ICH Q7 Accepted
World-Wide”, realizado no Brasil, de 10 a 12 de fevereiro de 2015, com 0 apoio
da Anvisa.

A COPROSAL considera que os aportes técnicos deste evento podem ser
utilizados pelos especialistas do MERCOSUL na éarea de IFAs.

9. BOAS PRATICAS DE FABRICACAO NA AREA FARMACEUTICA -
GRUPO DE TRABALHO

O informe do Grupo de Trabalho consta como Agregado XIII.

Para facilitar o trabalho nas reunides futuras do GT, a COPROSAL apoia a
elaboracdo de um consolidado de manifestacfes técnicas relativas aos itens
pendentes no documento de trabalho sobre classificacdo de deficiéncias. A
Delegacéo do Brasil se compromete a elaborar este quadro consolidado até 31
de julho de 2015 e enviar para conhecimento dos Estados Partes.

A COPROSAL orienta que os representantes dos Estados Partes no GT de
BPF na Area Farmacéutica se reGnam virtualmente para discutir este
consolidado, na primeira quinzena de agosto, em data a ser comunicada pela
Delegacéo do Paraguai.

As Delegacdes coincidem sobre a necessidade de convocar o GT BPF na Area
Farmacéutica na préxima reunido presencial do SGT N° 11.

10. BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E FRACIONAMENTO DE
INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS (IFAs) - GRUPO DE
TRABALHO

O informe do Grupo de Trabalho consta como Agregado XIV.
A COPROSAL agradece o trabalho do GT e ressalta a importancia de os

pontos focais dos Estados Partes revisarem o documento de trabalho
atualizado com requisitos minimos de Boas Praticas de Distribuicéo,



Armazenamento e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos Ativos - IFAs,
para a continuidade do bom andamento das negociagdes. As Delegacgdes
coincidem sobre a necessidade de convocar o GT IFAs na proxima reunido
presencial do SGT N° 11.

11. AVALIACAO DOS MECANISMOS DE INTERCAMBIO DE ATAS E
INFORMES DE INSPECAO

As Delegacbes avaliaram o andamento do intercAmbio de relatorios de
inspecédo, conforme mecanismos estabelecidos nas Resolu¢cdes GMC N° 32/12
“Procedimentos Comuns para as inspecdes nos fabricantes de Produtos
Médicos e Produtos para Diagndéstico de Uso in vitro nos Estados Partes” e N°
34/12 *“Procedimentos comuns para as inspecdes nos estabelecimentos
farmacéuticos nos Estados Partes e conteido minimo de relatérios de inspecao
nos estabelecimentos farmacéuticos nos Estados Partes”.

As Delegacdes da Argentina, Brasil e Uruguai informaram ja estar aplicando o
mecanismo de intercambio de relatérios de inspecéo e consideram que ele tem
sido util para evitar inspecdes presenciais entre seus paises.

Informaram que, nos dltimos 24 meses, documentos técnicos relativos a 123
empresas produtoras de medicamentos e produtos meédicos participaram do
intercambio entre as Autoridades Sanitarias, incluindo 65 empresas argentinas,
48 empresas brasileiras e 10 empresas uruguaias.

As Delegacbes lembram que a aplicagdo do mecanismo de intercambio de
relatérios de inspecdo possui um efeito multiplicador, uma vez que a
certificacdo em Boas Praticas de uma empresa fabricante em um pais por uma
Autoridade Sanitaria pode beneficiar diversas empresas importadoras
nacionais.

Para que o intercambio de documentos continue com éxito e seja ampliado
entre os socios, as Delegacgfes ressaltam a importancia da internalizacéo das
Res. GMC N° 15/09 “Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos
e Mecanismo de Implementacdo no Ambito do MERCOSUL” e N° 20/11
“Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro”.

Ao final da discusséo, os Coordenadores da COPROSAL acordaram alguns
pontos para a melhoria no processo de intercambio de documentos, conforme
nota que consta como Agregado XV.

As Delegacdes acordam manter este ponto em Ata para discutir a respeito de
melhorias que possam ser futuramente aplicadas no mecanismo de
intercambio de relatorios.



12. APRESENTAQAO DE ATAS DOS GRUPOS AD HOC
12.1. GAH Farmacopeia

Os Coordenadores da COPROSAL aprovaram a Ata do Grupo Ad Hoc
Farmacopeia, que consta como Agregado XVI.

Os Coordenadores da Comissédo de Produtos solicitam que o Grupo Ad Hoc
revise o contetdo das propostas de Projetos de Resolucéo sobre determinacao
de nitrogénio, ensaio de endotoxinas bacterianas e ensaio de esterilidade, pois
foram identificadas diferencas de conteiddo nas versdes em portugués e
espanhol harmonizadas no GAH. Estes projetos ndo serdo elevados a consulta
interna na presente reuniao.

As DelegacbOes saudaram a produtividade deste Grupo Ad Hoc. Tendo em
vista o grande volume de Projetos de Resolucdo que sdo emanados das
negociacbes, e a fim de otimizar o tempo das reunibes presenciais, a
COPROSAL considera fundamental que as reunides presenciais do GAH da
Farmacopeia contem com o valioso auxilio da Secretaria do MERCOSUL.
Atualmente, os encontros presenciais incluem, além do Grupo Ad Hoc, cinco
Grupos de Trabalho, e considera-se que o ritmo de producdo de documentos
serd crescente nos proximos encontros. Neste sentido, as Delegacgfes
solicitam o apoio dos Coordenadores Nacionais para realizar as gestdes
necessarias para viabilizar esta participacao.

Sem prejuizo do apoio da Secretaria, a COPROSAL instruiu que o Grupo
realize reunides virtuais periodicas para compatibilizar os textos harmonizados
em espanhol e portugués. Estas reunibes virtuais devem ser realizadas,
sempre que possivel, no intervalo entre a reunido presencial do Grupo Ad Hoc
e a Reunido Ordinaria do SGT N° 11.

As Delegacdes solicitam que Coordenadores Nacionais realizem consultas ao
GMC relativas ao estado de negociacdo do Documento de Trabalho N° 31/11,
anexo a Ata da CXXIl Reunido da CCM. Os representantes do Grupo Ad Hoc
da Farmacopeia manifestaram que este documento pode ser de utilidade para
facilitar o intercambio de Substancias Quimicas de Referéncia, pois prevé, em
seu Artigo 1°, que:

“Las importaciones de mercaderias ingresadas en el territorio aduanero
del MERCOSUL, en caracter de donacion o que fueren adquiridas en el
marco de proyectos de cooperacion técnica internacional por las
respectivas unidades ejecutoras de los Estados Partes del MERCOSUL
con cargo a los recursos originados en convenios de cooperacion
técnica de los que el MERCOSUL 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”.
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A COPROSAL ressalta que apresentou informacfes a respeito do tema e
elaborou uma carta aos Coordenadores Nacionais da CCM, incluida como
Agregado XVII da Ata N° 01/14, e solicita o apoio dos Coordenadores
Nacionais do SGT N° 11 em fazer que a demanda chegue as instancias
pertinentes em cada Estado Parte.

Os Coordenadores da COPROSAL agradeceram o esforco financeiro da
Delegacéo do Brasil para apoiar a participacdo de todos os participantes nos
encontros do Grupo Ad Hoc da Farmacopeia, com recursos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria - Anvisa, e demonstraram sua preocupacao
com as atividades planejadas para o futuro, uma vez que a Anvisa informou
disponibilidade limitada de custear os proximos encontros presenciais.

Adicionalmente, os Estados Partes manifestaram a necessidade de manter as
reunides presenciais do Grupo Ad Hoc. As Delegacfes lembram que a
construgcdo da Farmacopeia MERCOSUL é um compromisso derivado de
Acordo de Ministros da Saude do bloco (Acordo RMSM N° 08/11 “Estratégia
para criacdo de uma Farmacopeia MERCOSUL”"), posteriormente refor¢cado
pela Resolucdo GMC N° 31/11 “Estratégia para a Farmacopeia MERCOSUL”,
sendo considerada estratégica para a regiao.

Os Estados Partes se comprometem em continuar organizando encontros
virtuais, e pedem o apoio dos Coordenadores Nacionais do SGT N° 11 no
sentido de explorar possibilidades de financiar as passagens aéreas
necessarias para 0 proximo encontro presencial do Grupo Ad Hoc,
tentativamente agendado para o periodo de 14 a 17 de setembro de 2015. No
caso de a reunido ser realizada em Brasilia, a Anvisa se compromete a seguir
financiando a logistica da reunido (hospedagem, local de reunido, alimentacéo
e transporte interno para todos os participantes). Uma tabela com estimativa
de custos da reunido presencial consta como Agregado XVII, para
conhecimento dos Coordenadores Nacionais do SGT N° 11 e eventual apoio
futuro.

A COPROSAL manifestou seu apoio a realizacdo de reunido virtual do Grupo
Ad Hoc na primeira semana de junho de 2015, para discutir a metodologia de
trabalho da Farmacopeia MERCOSUL.

A Comisséo registra que realizou uma mudancga no anexo da proposta do GAH
para o Projeto de Resolucdo de método geral para cromatografia, e orienta
que, na consolidagdo dos comentarios da consulta interna, o Grupo trabalhe na
inclusdo do conteudo do anexo da Res. GMC N° 23/14 “Ajustes das condi¢cdes
cromatograficas dos sistemas isocraticos de cromatografia liquida de alta
eficiéncia” ao texto do anexo deste Projeto.

Finalmente, a COPROSAL solicita aos Coordenadores Nacionais que
mantenham em consulta interna o P. Res. N° 08/14 (Rev. 1) “Farmacopeia
MERCOSUL: Métodos de Farmacognosia”, pois foram verificadas
inconsisténcias técnicas entre as versfées em portugués e espanhol. A
Comisséo solicita que o Grupo Ad Hoc realize exclusivamente a revisdo dos
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pontos pendentes marcados pelos Coordenadores da COPROSAL nas
versoes do Projeto de Resolucao que constam do Agregado IlIC.

12.2. GAH Sangue e Hemoderivados

Os Coordenadores da COPROSAL aprovaram a Ata do Grupo Ad Hoc Sangue
e Hemoderivados, que consta como Agregado XVIII.

As Delegacbes presentes manifestaram sua concordancia com o pedido
apresentado pelo Grupo Ad Hoc e solicitam que os Coordenadores Nacionais
avaliem a suspensdao das atividades do Grupo Ad Hoc de Sangue e
Hemoderivados a partir da presente reunido.

A sugestdo é que o GAH seja formalmente extinto, mantendo-se seus temas
na Pauta Negociadora da COPROSAL - SGT N° 11 “Saude”. Quando
necessario, com base na evolucdo das negociacbes da Comisséo
Intergovernamental de Sangue e Hemoderivados, pode ser convocada a
participacdo de especialistas em sangue e hemoderivados em reunides
especificas no ambito de competéncia da COPROSAL.

12.3. GAH Cosméticos

Os Coordenadores da COPROSAL aprovaram a Ata do Grupo Ad Hoc
Cosmeéticos, que consta como Agregado XIX.

A COPROSAL informa os Coordenadores Nacionais sobre a necessidade de
seguir com a consulta interna dos Projetos de Resolucdo N° 04/14 “RTM sobre
lista de filtros ultravioletas permitidos para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes (Revogacao da Res. GMC N° 25/05)” e N° 05/14 “RTM
Modelo de Certificado de Venda Livre (CVL) para exportacdes extrazona de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”.

As Delegacbes apoiam a solicitacdo deste GAH em realizar uma reunido
virtual, a ser convocada pela Delegacéo do Brasil, no final de maio de 2015,
para discutir o tema de atualizacdo da Res. GMC N° 24/95 "Requisitos para o
Registro de Produtos Cosméticos MERCOSUL e extrazona para a habilitacdo
de empresas representantes titulares do Registro no Estado Parte Receptor e
importadores” e Res. GMC N° 26/04 “Requisitos técnicos especificos para
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes”.

12.4. GAH Saneantes

Os Coordenadores da COPROSAL aprovaram a Ata do Grupo Ad Hoc
Saneantes, que consta como Agregado XX.

De acordo com a instrugdo contida na Ata da XCVI Reunido do GMC e a

orientacdo do Instrutivo dos Coordenadores Nacionais, foi solicitado que o
Grupo inclua a revogacao da Resolucdo GMC N° 09/04 “Defini¢cdes e Glossério
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para Produtos Saneantes” no escopo da revisdo das normas que tratam de
registro de saneantes, atualmente em discusséo neste GAH.

13. INCORPORACAO AO OJN

A Delegacédo do Uruguai informa as seguintes incorporacdes ao Ordenamento

Juridico Nacional:

Res. GMC N°

Instrumento de incorporacao

21/10 - Critérios comuns do
MERCOSUL para fatores de
conversao para substancias
controladas nacionalmente pelos
estados partes que nao sao objeto de
controle internacional

Decreto 321/14 (10/11/2014)

02/04 - Pontos de entrada/saida de
entorpecentes e substancias
psicotropicas (Revogacao da Res.
GMC N° 24/98)

Decreto 322/14 (10/11/2014)

29/12 - Certificado de Venda Livre de
produtos saneantes

Decreto 323/14 (10/11/2014)

16/12 - Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre lista de
substancias corantes permitidas para
produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes (Revogacao
da Res. GMC N° 38/09)

Decreto 324/14 (10/11/2014)

36/05 - Modelo de formulario de
solicitacdo e modelo de certificado de
boas praticas de fabricacéo para
produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

Decreto 325/14 (10/11/2014)
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24/11 - Regulamento Técnico
MERCOSUL sobre lista de
substancias que os produtos de
higiene pessoal, cosméticos e
perfumes ndo devem conter exceto
nas condicdes e com as restricoes
estabelecidas (Revogacéo da Res.
GMC n° 46/10)

Decreto 326/14 (10/11/2014)

19/11 - Regulamento Técnico
MERCOSUL de boas praticas de
fabricagcéo para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes
(Revogacéao das Res. GMC N° 92/94
e 66/96)

Decreto 338/14 (21/11/2014)

20/10 - Periodicidade da atualizacao
no MERCOSUL das listas e
intercambio de informacéo sobre
substéancias psicotropicas,
entorpecentes, precursoras e sujeitas
a controle especial (Complementacao
da Res. GMC N° 38/99)

Decreto 339/14 (21/11/2014)

09/04 - DefinicBes e glossério para
produtos domissanitarios
(Complementacédo da Res. GMC N°
23/01)

Decreto 369/14 (16/12/2014)

18/10 - Regulamento Técnico
MERCOSUL para produtos
desinfestantes (praguicidas)

saneantes (Revogacao da Res. GMC
n° 49/99)

Decreto 37/15 (27/01/2015)

14. GRAU DE CUMPRIMENTO DO PROGRAMA DE TRABALHO

A COPROSAL informou sobre o Relatério de Cumprimento do Programa de
Trabalho 2013-2014, especificamente para as atividades desenvolvidas no ano
de 2014, para a Comissao e seus Grupos Ad Hoc. O documento consta como

Agregado XXI.

15. OUTROS

15.1.Incorporagéo de normativas pela Venezuela
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Os Coordenadores da Comissdo de Produtos para a Saude solicitam aos
Coordenadores Nacionais que informem sobre o andamento do tema relativo a
incorporacdo de normativas pela Venezuela, conforme consta no ponto 9 e
Agregado Xl da Ata 02/13 da COPROSAL.

Adicionalmente, manifestam que, caso seja de interesse dos Coordenadores
Nacionais, a COPROSAL pode preparar um documento com indicacao das
normas mais relevantes para a internalizacdo dos Estados Partes, para
orientar a incorporacao de novos socios ao MERCOSUL.

No momento, a COPROSAL indica como bastante relevante a internalizacao
das seguintes normas pelos Estados Partes:

- Res. GMC N° 15/09 “Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Farmacéuticos e Mecanismo de Implementacdo no Ambito do
MERCOSUL";

- Res. GMC N° 19/11 “Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas
Praticas de Fabricacdo Para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
e Perfumes”;

- Res. GMC N° 20/11 “Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnéstico de Uso In Vitro”;

- Res. GMC N° 31/12 “Regulamento Técnico MERCOSUL de Boas
Praticas de Fabricacdo para Produtos Saneantes”.

As Delegac¢bes solicitam que os Coordenadores Nacionais, se possivel,
elevem esta informacéo as instancias pertinentes.

15.2. Capacitacao de inspetores em Boas Préticas de Fabricacao

As Delegacdes do Paraguai e Uruguai manifestaram a necessidade de seguir
com a capacitacdo de inspetores - Fase Il para a aplicagdo das normas de
Boas Praticas de Fabricacdo mencionadas no ponto 15.1.

A COPROSAL solicita que os Coordenadores Nacionais informem sobre
eventuais possibilidades de recursos financeiros para apoiar esta atividade.

15.3.Informe do Brasil - registro de medicamentos

A Delegacado do Brasil informa que, em atendimento a uma sugestdo da
OPAS, sua Autoridade Sanitaria iniciou a publicacdo de cartas de aprovacao e
reprovacdo de registros de medicamentos em seu portal na internet. Os
documentos podem ser acessados por qualquer interessado (por busca pelo
nome do medicamento ou empresa detentora do registro no Brasil) no link -
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila_de analise/index.asp.
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16. AGENDA PARA A PROXIMA REUNIAO

A Agenda da Préxima Reunido consta como Agregado XXII.

LISTA DE AGREGADOS

Os Agregados que formam parte da presente Ata sdo 0s seguintes:

Agregado |
Agregado Il
Agregado IlIA

Agregado IlIB
Agregado IlIC

Agregado IV

Agregado V
Agregado VI

Agregado VI

Agregado VI

Agregado IX
Agregado X
Agregado XI
Agregado XII
Agregado XIlI
Agregado XIV

Agregado XV
Agregado XVI
Agregado XVII

Agregado XVIII
Agregado XIX

Lista de Participantes
Agenda da Reuniéo
Projetos de Resolucdo para Consulta Interna

Projetos de Resolucado para os Coordenadores
Nacionais e posterior envio ao GMC

Projetos de Resolucdo que permanecem em Consulta
Interna

Roteiro tentativo - Visitas aos laboratorios de controle na
Argentina e no Uruguai

Apresentacao do Brasil - Autorizacdo de empresas
Apresentacdo do Brasil - Pesquisa Clinica

Convocatoria para a proxima reunido da Cl Politica de
Medicamentos

Documento de Trabalho - Simplificacédo de
procedimentos

Informe da Argentina - MSM SSFFC (OMS)
Informe do Brasil - IMDRF

Apresentacao do Brasil - ICH

Informe do Brasil - IPRF

Informe GT BPF na Area Farmacéutica
Informe GT IFAs

Nota - Pontos para a melhoria no processo de
intercambio de relatorios de inspecao

Ata GAH Farmacopeia

Nota informativa - custos da reuniao presencial do GAH
Farmacopeia

Ata GAH Sangue e Hemoderivados
Ata GAH Cosmeéticos
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Agregado XX Ata GAH Saneantes

Agregado XXI Relatério de cumprimento do plano de trabalho 2013-

2014
Agregado XXII Agenda da Proxima Reunido
Pela Delegacéo da Argentina Pela Delegacgéo do Brasil
VALERIA GARAY MEIRUZE FREITAS
Pela Delegacéo do Paraguai Pela Delegacédo do Uruguai

MARIA AUXILIADORA VARGAS CECILIA MARTINEZ
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