MERCOSUL / SGT N° 11 “SAUDE” / COMISSSAO DE PRODUTOS PARA A
SAUDE / ATA N° 02/10

XXXV REUNIAO ORDINARIA DO SGT N° 11 “SAUDE” / COMISSSAO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

Realizou-se na cidade de Porto Alegre, Republica Federativa do Brasil, entre 0s
dias 20 e 23 de setembro de 2010, a XXXV Reunido Ordinaria do SGT N° 11
“Saude” / Comissao de Produtos para a Saude, com a presenga das Delegacdes
da Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai.

A Lista de Participantes Consta como AGREGADO I.

A Agenda da presente Reunido consta como AGREGADO II.

O Projeto de Resolucédo a ser elevado aos Coordenadores Nacionais para
aprovacao do GMC consta como AGREGADO IIlI/A.

P. Res. N° Tema

RTM sobre Lista de Substancias que os Produtos de Higiene
Pessoal, Cosmeéticos e Perfumes ndo devem conter, exceto
nas condi¢cdes e com as restricdes estabelecidas (Revogacéo
da Res. GMC N° 26/05)
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Os Projetos de Resolugéo a serem elevados aos Coordenadores Nacionais para
a Consulta Interna constam como AGREGADO III/B.

P. Res. N° Tema

RTM sobre Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos
XX/10 . P
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos
XX/10 para Diagnostico de Uso In Vitro (Revogacédo das Res. GMC
N° 04/95, N° 38/96, N° 65/96 e N° 131/96)

Notificagdo Prévia de Exportacdo de Efedrina, Pseudoefedrina

XXI10 e as Especialidades Farmacéuticas que as contenham




1. ORIENTACAO AOS GRUPOS AD HOC E GRUPOS DE TRABALHO

Apés as palavras de boas-vindas, o Instrutivo dos Coordenadores Nacionais foi
lido com a presenca dos Coordenadores da Comisséo e dos Grupos Ad Hoc de
Cosméticos, Saneantes, Produtos Médicos, Psicotrépicos e Entorpecentes.

Com a presenca das Delegacbes de Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai, se
reuniram os Grupos Ad Hoc de Saneantes e Cosméticos. O GAH de
Psicotrépicos e Entorpecentes reuniu-se com a presenca de representantes de
Brasil, Paraguai e Uruguai. O GAH de Produtos Médicos reuniu-se com a
presenca de Brasil, Argentina e Uruguai.

Os Grupos Ad Hoc foram orientados para o desenvolvimento de suas atividades
considerando as questbes especificas mencionadas no Instrutivo dos
Coordenadores Nacionais, para maior agilidade dos trabalhos.

Foram estabelecidos os horarios e a data para entrega das Atas dos Grupos Ad
Hoc e discussao conjunta de seus Projetos de Resolucéao:

e 22/09/2010, quarta-feira:

14h30 - Grupo Ad Hoc Psicotrépicos e Entorpecentes
15h30 - Grupo Ad Hoc Saneantes

16h30 - Grupo Ad Hoc Cosmeéticos

17h30 - Grupo Ad Hoc Produtos Médicos

Reuniram-se, ainda, os especialistas no tema de Boas Praticas de Fabricacdo
na Area Farmacéutica e no tema de Insumos Farmacéuticos, com especialistas
do Brasil e do Uruguai, que trabalharam paralelamente em propostas de
encaminhamento nos temas sob sua responsabilidade, a fim de reportar a
Comisséo de Produtos para a Saude.

A Presidéncia Brasileira manifestou a necessidade de o0s especialistas da
Comissdo de Produtos para a Saude e de seus Grupos Ad Hoc trabalharem
com cautela no texto dos Projetos de Resolucédo elevados aos Coordenadores
Nacionais. Foi ressaltado que é necessario que os especialistas tenham tempo
suficiente de debate de seus documentos com os Coordenadores da
COPROSAL, considerando inclusive as questdes de forma que podem gerar
interpretacfes quanto ao contedudo e que possuem impacto no momento de
internalizacgao textual das Resolugoes.



Os temas tratados na Agenda foram o0s seguintes:

2. INFORME DA CI POLITICA DE MEDICAMENTOS (MERCOSUL) E DO
GT MEDICAMENTOS (UNASUL)

Em seguimento as discussdes da ultima Reunido, quando a Comissdo de
Produtos para a Saude manifestou que seria importante a coordenag¢do do
trabalho da COPROSAL com a Comissdo Intergovernamental de Politica de
Medicamentos do Mercosul. Foi entregue aos EP uma copia da apresentacao
dos resultados desta Cl feita aos Ministros da Saude do Mercosul e Estados
Associados durante o primeiro semestre de 2010 (AGREGADO 1V).

Os Coordenadores da Comissdo de Produtos para a Saude relembram que é
fundamental que haja a participacdo de seus representantes nas proximas
reunides da Cl, de forma a trabalhar a harmonizacéo técnica em consonancia
com as politicas de saude dos Estados Partes e a Politica de Medicamentos do
Mercosul.

Os Coordenadores da COPROSAL fizeram, ainda, consideracbes sobre a
relacdo da Comissado de Produtos para a Saude com os trabalhos da UNASUL,
mais especificamente com o Grupo Técnico de Acesso Universal a
Medicamentos. Tendo em vista a existéncia, na agenda de trabalho do UNASUL,
de temas afetos a regulacdo farmacéutica que estdo na pauta da COPROSAL, e
considerando especialmente o carater mandatorio e vinculante do Mercosul, o0s
Coordenadores da Comissdo de Produtos para a Saude ressaltaram que é
fundamental desenvolver os trabalhos em ambas as iniciativas com
convergéncia de abordagens.

Desta forma, a COPROSAL solicita aos Coordenadores Nacionais que facam as
gestbes necessérias no sentido de organizar as agendas de preparagdo prévia e
participacdo de seus representantes e especialistas nas discussdes da UNASUL.

3. BIODISPONIBILIDADE / BIOEQUIVALENCIA / BIOISENCAO

Os Estados Parte deram seguimento ao tratamento do tema, com a andlise da
Memoria de Oficina Mercosul sobre Bioisencdo, Equivaléncia Farmacéutica,
Biodisponibilidade e Bioequivaléncia (Agregado VI da Ata 01/10), a fim de
finalizar o texto, que possuia carater “reservado”. As Delegag¢des apresentaram
suas manifestagcdes ao texto, e a verséao final do informe sobre o evento consta
do AGREGADO V.

Como forma de dar seguimento ao tema, a Delegacdo do Brasil apresentou a
proposta de realizar atividades de capacitacdo conjunta e nivelamento de



conhecimentos em exercicios conjuntos de andlise de documentos técnicos
pelas Autoridades Sanitarias.

A primeira etapa € um Curso de Boas Praticas na area de BD / BE, com foco em
analise de relatorios e inspecdo em Centros de Bioequivaléncia (CROs), dividido
em modulos, com aspectos clinicos (Boas Praticas Clinicas), estatisticos e
analiticos (Boas Praticas de Laboratério, Normatizacdo e Bioisencao). O Curso
contara com representantes dos Estados Partes e de especialistas convidados
de paises extrazona.

Na seqiéncia, os EP estardo habilitados a planejar, como uma segunda etapa, a
aplicacdo do marco teorico do Curso e o desenvolvimento de inspecfes em
Centros de Bioequivaléncia. Os especialistas do Mercosul participardo de
atividades dos cronogramas de inspecdes das Autoridades Sanitarias da regido
gue ja possuam experiéncia na area.

Finalmente, os especialistas dos Estados Partes participardo na analise dos
dossiés de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia apresentados para fins de
registro de produto a uma Autoridade Sanitéria da regido, com o objetivo de
nivelamento de entendimentos entre os EP.

Por fim, a Delegacéo Brasileira informou que possui disponibilidade para receber
especialistas dos demais EP para os mencionados exercicios de inspe¢fes em
CROs e andlise de dossiés de BD / BE apresentados para registro de produtos.

A Delegacao da Argentina ressaltou que o tema é de interesse de seu pais, e
gue deve se desenvolver no Mercosul no sentido de uma construcédo de
confianca entre Autoridades Sanitarias, caminhando para a possibilidade futura
de reconhecimento dos estudos de Biodisponilidade e Bioequivaléncia entre os
EP. Além disso, afirmou que seu pais mantem seu interesse na identificacdo de
uma lista comum de produtos de referéncia para a regido, e considerou
importante realizar uma Oficina para o desenvolvimento de um Plano Estratégico
no tema. As Delegacdes se comprometeram a discutir o tema na proxima
Reunido Ordinaria.

A Delegacdo do Paraguai manifestou-se favoravel a proposicdo brasileira, e
concordou que h& a necessidade de se re-avaliar o estilo de trabalho dos temas
técnicos da Comissdo de Produtos para a Saude, que devem priorizar a pratica
conjunta de atividades e aumentar a transparéncia nas ac¢des, consensuando
metodologias.

A Delegacéo do Brasil propds que as atividades fossem iniciadas em 2011, com
a previsao de duracdo de 2 anos, e se comprometeu na busca de mecanismos
para o financiamento das ac¢des.



Os EP concordaram com a proposta e manifestaram que as atividades devem
ser desenvolvidas de forma a que se construa uma base solida de
entendimentos comuns no Mercosul, para que haja mesmo nivel de
conhecimento entre os especialistas dos paises. Com base nas informacdes
compartilhadas, cada Estado Parte avaliard, considerando sua capacidade
instalada, aspectos relativos a aplicacdo desses conhecimentos em sua
realidade nacional.

As Delegacdes ressaltaram que o desenvolvimento de atividades praticas e
tedricas na area € imprescindivel para a continuidade dos debates sobre
medicamentos genéricos, conforme previsto na Pauta Negociadora do SGT N°
11.

Desta forma, a Delegacéo do Brasil se comprometeu a circular entre os Estados
Partes uma proposta de atividades, com maiores detalhes, em até 30 dias apos
a presente Reunido. Os paises se comprometeram a enviar manifestacoes,
necessariamente, em no maximo 15 dias apés o envio do documento brasileiro.
A Delegacédo do Brasil, com base nas manifestacdes, consolidara uma proposta
final, para dar seguimento conjunto aos trabalhos e buscar fontes de
financiamento.

4.  SANGUE E HEMODERIVADOS

Os Estados Partes discutiram os temas pendentes na area de sangue e
hemoderivados, no sentido de orientar os trabalhos do Grupo Ad Hoc a patrtir de
2011. Foram consideradas as questdes das normativas ja existentes no ambito
do Mercosul e a necessidade de sua revisdo, aspectos relacionados a area de
inspecgao, a referéncias internacionais e estrangeiras e a estreita correlacdo com
a area de servicos de hemoterapia, fornecedores de plasma para fracionamento
e producdo de hemoderivados. Os representantes dos EP concordam em dar
tratamento prioritario ao tema em 2011.

No intuito de dar inicio ao tratamento substantivo do tema e implementar as
atividades propostas no Programa de Trabalho da &area, com a retomada das
reunides do Grupo Ad Hoc de Sangue e Hemoderivados, a Delegacédo do Brasil
propds que os especialistas se reinam em um Seminario seguido de Oficinas de
Trabalho, no primeiro trimestre de 2011, com uma semana de duracao, e se
comprometeu a circular uma proposta de programa em até 15 dias apds a
presente Reunido.

Considerando a necessidade de buscar recursos financeiros para apoiar a
realizacdo do encontro, a Delegacdo do Brasil solicita que os Estados Partes se
manifestem em no maximo 15 dias apds o recebimento da proposta de
programa do mencionado evento.



5. PREPARACOES RADIOFARMACEUTICAS

De forma a iniciar o tratamento do tema na Comisséo de Produtos para a Saude,
a Delegacao Brasileira apresentou o histérico e o estado atual da regulacao de
radiofarmacos em seu pais. Fez consideraces sobre a especificidade do tema,
e esclareceu que as normas aprovadas em 2009 (Resolugcdo da Diretoria
Colegiada - RDC N° 63 sobre Boas Praticas de Fabricacdo e RDC N° 64 sobre
registro) foram resultados de discussbes em um Grupo de Trabalho
multidisciplinar, formado em 2007, ap6s Emenda Constitucional que determinou
o fim do monopdlio estatal sobre a producéo de preparagdes radiofarmacéuticas.

As normas brasileiras foram baseadas em referéncias estrangeiras, e incluiram
o diadlogo regulatério com Autoridade Sanitaria de outros paises. No momento,
esta sendo preparado no Brasil um curso de especializacdo especifico para
radiofarmacos, a fim de ampliar as capacidades dos técnicos que trabalham com
o tema. A apresentacao brasileira consta do AGREGADO VI.

As Delegacdes discutiram o estado de regulamentacdo do tema em seus paises.
A representante do Uruguai afirmou que a legislagdo uruguaia sobre
medicamentos e afins nado inclui particularidades para regulamentacdo de
radiofarmacos. Estdo previstas modificacbes na legislacdo vigente, para
contemplar especificacbes particulares que requerem, entre outros, as
preparacdes radiofarmacéuticas. Além da habilitacdo outorgada pelo Ministério
de Saude Publica (utilizando critérios de riscos sanitarios envolvidos), seja aos
fabricantes de radiofarmacos ou aos servicos que os utilizam, outras autoridades
intervém no tema. Uma delas é a Autoridade Reguladora Nacional em
Radioprotecdo, que outorga a autorizacdo de funcionamento aos equipamentos
que utilizam radiofarmacos, e também a Direcdo Nacional de Meio Ambiente
(DINAMA), que regula o que se refere a protecdo ao meio ambiente, de quem as
empresas devem obter sua autorizagéo de funcionamento.

O representante da Argentina informou que, desde o final de 1980, conta com
estabelecimentos elaboradores habilitados e produtos radiofarmacos registrados.
Atualmente, conta com seis estabelecimentos elaboradores habilitados,
incluindo a Comissdo Nacional de Energia Atémica (CNEA). Os produtos
elaborados e registrados na Argentina compreendem desde radionuclideos e
kits frios até radiofarmacos para uso em tomografia por emisséo de paositrons.

A Delegacdo do Paraguai ressaltou que ndo € um pais produtor de
radiofarmacos e que, além dos aspectos relacionados ao registro e as BPF, tem
grande interesse que o Mercosul discuta os requisitos minimos de importacao e
controle de tais produtos.

As Delegacdes concordaram que é necessario dar uma abordagem ampla ao
tema, que segue em pauta para discussao na proxima Reunido Ordinaria. Os



Estados Partes acordaram que € importante fazer a correlagdo entre as
discussbes na Comissdo de Produtos para a Saude e os debates no Grupo
Temético Temporario Bilateral sobre Farmacopéia, que conta com a participacao
de Brasil e Argentina, além de especialistas convidados do Paraguai e do
Uruguai. Os paises coincidem que as discussdes ja iniciadas podem fornecer
aportes para os trabalhos no ambito do Mercosul.

6. GRUPO DE TRABALHO INSUMOS FARMACEUTICOS

Os representantes de Brasil e Uruguai informaram sobre a reunido paralela que
realizaram no tema de insumos farmacéuticos, com base no Documento de
Trabalho enviado pelo Uruguai, em cumprimento ao compromisso da Ata 01/10
(AGREGADO ViII).

Apoés as consideracbes de ambos os EP acerca de temas como distribuicdo e
fracionamento, importacao, registro e transporte de Ingredientes Farmacéuticos
Ativos - IFAs, foram identificados os principais pontos de interesse para a
discussdo no Mercosul. Devido as caracteristicas dos paises da regidao, que sao
majoritariamente importadores de insumos farmacéuticos, houve consenso entre
os Estados Partes de que os trabalhos da Comisséo de Produtos para a Saude
devem estar concentrados em um elo critico da cadeia de IFAs: os fracionadores.

A Delegacédo do Brasil apresentou seus aspectos regulatérios atualizados sobre
insumos farmacéuticos, e esclareceu que a Autoridade Sanitaria tem dado
énfase no trabalho sobre o tema, incluindo publicacdo de normas sobre
inspecao extrazona de fabricantes de IFAs e registro de insumos com base em
uma matriz deciséria que define os produtos de interesse prioritario no pais. O
trabalho tem sido desenvolvido de forma gradativa, especialmente desde 2005,
conforme descrito em Nota Informativa entregue aos demais EP (AGREGADO
VIII). As apresentacdes feitas pelo Brasil constam como AGREGADO IX.

A Delegacao da Argentina informou que também se encontra em um processo
de elaboracdo e aplicacdo de normativas para o tema dos insumos
farmacéuticos, que inclui o diagnéstico dos seus produtores nacionais e medidas
de apoio a seu desenvolvimento, por meio de visitas a estabelecimentos,
verificacdo de BPF e certificacdo voluntaria pela ANMAT e pela Farmacopéia
Argentina. Nesse sentido, sugeriu que as discussdes futuras na Comissao de
Produtos para a Saude envolvam aspectos para apoiar o fortalecimento dos
produtores de IFAs na regido, em estreita colaboragéo nacional de cada EP com
a area de ciéncia e tecnologia, de forma a diminuir a dependéncia de insumos
importados por parte dos paises da regiao.

O representante da Argentina reconheceu que é necessario que os Estados
Partes identifiquem de que forma a experiéncia brasileira de inspecbes e



certificacdo de produtores extrazona seja aproveitada pelos paises da regiao.
Esclareceu, ainda, que é fundamental avancar no controle dos importadores.

A Delegacdo do Paraguai apoiou o pleito argentino, e adicionou que o
desenvolvimento da producéo local de IFAs podera ser um grande beneficio
para a regiao. De forma complementar, apresentou que acredita que o Mercosul
deve avancar ainda nos temas de registro e rastreabilidade de insumos, com
base na experiéncia dos Estados Partes.

As Delegacbes concordaram que € necessario um diagnéstico mais
aprofundado do estado de avanco do tema em cada Autoridade Sanitaria. Nesse
sentido, acordaram que, para a reunido paralela do GT de especialistas na
PPTP, cada pais trara um retrato nacional das legislacbes e mecanismos
existentes relacionados a cadeia de IFAs. O conhecimento das realidades
nacionais possibilitard avancar em um plano de acao que identifique os préximos
passos para o Mercosul, que podem incluir o intercambio de experiéncias e a
harmonizacéo de normas.

7. GRUPO DE TRABALHO BOAS PRATICAS DE FABRICACAO NA AREA
FARMACEUTICA

Os representantes do Brasil e Uruguai informaram sobre a reunido paralela que
realizaram no tema de Conteddo Minimo dos Relatérios de Inspecédo, com base
no Documento de Trabalho (Agregado XXII da Ata 01/10) e nos pontos para
discusséo que ficaram pendentes na ultima Reunido para o item de “conclusdes”.

Os Estados Partes discutiram o tema, e acordaram uma posicdo comum. O
Documento de Trabalho “Conteudo Minimo dos Relatorios de Inspecao”
atualizado com as considerac¢des finais dos paises consta no AGREGADO X.

Além disso, os pontos acordados sobre o mecanismo de intercambio de
Relatorios de Inspecdo no marco da Res. GMC N° 16/09 “Procedimentos
comuns para as inspecdes nos estabelecimentos farmacéuticos nos Estados
Partes” constam como AGREGADO XI.

8. TERCEIRIZACAO FARMACEUTICA — RES. GMC N° 50/02

A partir das discussdes sobre o Conteudo Minimo dos Relatérios de Inspecéao,
as DelegacBes do Uruguai e do Brasil levantaram uma série de pontos para
discussédo da terceirizacdo no marco da aplicacdo da Res. GMC N° 50/02
“‘Contratacdo de Servigcos de Terceirizacdo para Produtos Farmacéuticos no
Ambito do Mercosul”.



Os EP avaliaram e discutiram o0s pontos e concordaram que € necessario
aprofundar na analise do tema na proxima Reunido. Ficam pendentes o0s
debates das seguintes questoes:

1. Apresentar lista de servigos terceirizados e o comprovante de autorizacao
sanitaria do terceirista;

2. Apresentar comprovantes de autorizacao da Autoridade Sanitaria para os
contratos;

3. Apresentar lista de produtos (incluindo o niumero do registro emitido pela

Autoridade Sanitaria, forma farmacéutica e principio ativo) e atividades
terceirizadas relacionadas a esses produtos;

4, Para o caso em que se terceirizam analise de controle de qualidade,
apresentar detalhes das analises terceirizadas. Informar se séo utilizados
métodos nao-farmacopéicos, seu estado de validacdo, e evidéncia de
conhecimento por parte do contratado;

5. Informar sobre as ordens de Producéo por terceiros (incluindo numero de
lote e data de fabricacéo) avaliadas durante a inspecao;
6. Apresentar relatorio da inspecdo em instalacdes de terceiristas (de acordo

com o formato do relatorio).

A descricdo destes mesmos pontos pendentes para discussdo em espanhol
consta no texto do Anexo 3 do Documento de Trabalho sobre Contetdo Minimo
dos Relatérios de Inspecao, ja mencionado no item anterior da agenda.

A Delegacao do Brasil lembrou que, no momento do debate das correlagbes
entre o0 mecanismo de intercambio de Relatérios de Inspecéo preconizado pela
Res. GMC N° 16/09 “Procedimentos comuns para as inspecdes nos
estabelecimentos farmacéuticos nos Estados Partes” e a aplicagdo da Res.
GMC N° 50/02 “Contratacdo de Servicos de Terceirizagdo para Produtos
Farmacéuticos no Ambito do Mercosul”, é fundamental considerar os aspectos
relacionados a terceirizacdo que ocorre entre dois ou mais Estados Partes, e
ainda entre Estados Partes e paises extrazona.

As Delegacdes acordaram que, para o efetivo desenvolvimento do tema, e com
0 objetivo de concluir as negocia¢cbes sobre o Conteudo Minimo dos Relatérios
de Inspecao, cada Estado Parte deve fazer os esfor¢cos necessarios para enviar
representantes para um encontro paralelo de especialistas sobre o tema durante
a proxima Reunido Ordinaria.

9. ESTRATEGIAS PARA O COMBATE A FALSIFICACAO
Em seguimento aos compromissos assumidos na ultima Reunido, a Delegacdo

da Argentina informou sobre o “Curso de capacitagdo de inspetores sanitarios
nos processos de fiscalizagdo e combate a falsificacdo de medicamentos”,



realizado em Buenos Aires, no periodo de 2 a 4 de agosto de 2010, com a
participacdo de Argentina, Brasil e Uruguai.

A metodologia de trabalho do Curso consistiu na identificacdo de temas pelos
representantes da Argentina, para que os especialistas do Brasil e do Uruguai
comentassem a respeito de suas realidades nacionais, a fim de identificar as
convergéncias e divergéncias entre os EP. Foi acordado que € necessario que
se construa uma rede efetiva dos pontos focais da salde no Mercosul para dar
uma resposta conjunta aos desafios que representa a prevencdo e o combate a
falsificacdo na regido, incluindo mecanismos de comunicacdo e colaboracao
entre os Estados Partes.

A partir dos resultados do evento, e considerando também as discussdes dos
Estados Partes na presente Reuniao, foi elaborado um Documento de Trabalho
com proposta preliminar de Projeto de Resolug&o sobre a rede de pontos focais
de autoridades de saude para a prevencdo e combate a falsificacdo de
medicamentos e produtos médicos, que consta do AGREGADO XIl. Os EP
acordaram em enviar seus comentarios e manifestagcdes sobre o texto para a
Delegacao do Brasil em até 30 dias antes da proxima Reunido, que consolidara
uma minuta de Projeto de Resolucdo para debate na Comissado de Produtos
para a Saude e posterior elevacdo aos Coordenadores Nacionais no primeiro
semestre de 2011.

A Delegacao do Uruguai manifestou a importancia de que este trabalho seja
acompanhado por avanco em estratégias de comunicacdo entre os Estados
Partes quanto a outras situacbes de medicamentos irregulares no mercado. As
DelegagOes concordaram que tal preocupacao pode ser refletida no documento
por meio da mengao a Res. GMC N° 78/99 “Obrigatoriedade de comunicacéo
entre os Estados Parte Mercosul sobre a retirada de medicamentos do Mercado”.
Desta forma, podera ser definido um marco para o tratamento das
comunicacdes relativas a outras situacdes de irregularidade.

Ademais, os Estados Partes coincidiram na necessidade de orientacdo e
definicdo no Mercosul quanto a relacdo de sua rede de pontos focais de
autoridades de saude com a rede de pontos focais de Autoridades Reguladoras
de Medicamentos que esta em formacédo no ambito da Rede Pan-Americana de
Regulamentacdo Farmacéutica — Rede PARF / OPAS.

10. SUBSTANCIAS DE REFERENCIA

A Delegacédo do Brasil entregou um informe aos demais Estados Partes sobre a
experiéncia entre seu pais e a Argentina, que estdo trabalhando conjuntamente
o tema da Farmacopéia na agenda dos Presidentes de ambos paises, no ambito
do Mecanismo de Integracdo e Coordenacdo Brasil e Argentina — MICBA. O
Informe consta como AGREGADO XIll, e da seguimento a instrucdo do GMC
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(Ata 03/09), que prevé que, a partir da iniciativa bilateral do Brasil e da Argentina,
as autoridades sanitarias dos Estados Partes trabalhem no sentido de
desenvolver substancias de referencia na regido. A Ata da ultima Reunido da
agenda bilateral, em Foz do Iguacu, que contou com a participacdo de
especialistas das Autoridades Sanitarias do Uruguai e do Paraguai, consta como
AGREGADO XIV.

O representante da Argentina afirmou que o trabalho elaborado bilateralmente é
importante e esta plantando as bases para constru¢do da Farmacopéia Mercosul,
e ressaltou o éxito das reunides trilaterais com a participacdo do Paraguai e do
Uruguai. Salientou que este trabalho colabora para o fortalecimento das
industrias produtoras de insumos e medicamentos, na definicdo da qualidade
dos insumos, para a atuacao das instituicdes reguladoras, no desenvolvimento
de monografias e substancias de referéncia, contribuindo fundamentalmente
para a garantia da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos da regido.

A Delegacao do Paraguai informou sobre a organiza¢do do primeiro encontro no
pais sobre Farmacopéia, ocorrido em 2010, com participacdo do Ministério de
Saude Publica e do Bem Estar Social e de Faculdades, com vistas a socializar
as informacbes sobre o tema e iniciar o processo de formacao de grupos de
trabalho com a participacao de pesquisadores e da Autoridade Sanitéria.

A representante do Uruguai esclareceu que ja foram feitas designacdes de
participantes das Universidades e do Ministério de Saude Publica para dar
encaminhamento a conducao do tema no pais, bem como o compromisso de
participar ativamente do projeto de constru¢do da Farmacopéia Mercosul e
contribuir para o desenvolvimento das monografias.

A Delegacéo do Brasil informou que deve concluir, em 2012, o desenvolvimento
de oito marcadores fitoterapicos, com o apoio de seu setor produtivo. Os
Estados Partes concordaram que é importante buscar esse apoio do setor
privado, que possui papel fundamental no desenvolvimento de substancias
quimicas de referéncia. Além disso, coincidiram que é importante trabalhar no
sentido de discutir e propor estratégias para a fabricacdo de insumos e
substancias de referéncia na regido, com a participacdo das instituicdes de
ensino e pesquisa.

Os especialistas dos paises definiram que € necessario continuar envidando
seus melhores esfor¢cos na busca da construcdo de uma Farmacopéia Virtual do
Mercosul, incluindo a identificacdo de fontes de financiamento e a sensibilizacao
dos niveis politicos dos Estados Partes para que apdéiem as iniciativas em
ambito nacional, bilateral e regional. Nesse sentido, se comprometeram a
informar sistematicamente a Comissdo de Produtos para a Saude sobre os
avancos nas discussfes do tema.
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11. APRESENTACAO DAS ATAS DOS GRUPOS AD HOC
a. Grupo Ad Hoc Psicotropicos e Entorpecentes

A Ata do Grupo Ad Hoc e seu Projeto de Resolucdo “Notificacdo Prévia de
Exportacédo de Efedrina, Pseudoefedrina e as Especialidades Farmacéuticas que
as contenham” foram aprovados pelos Coordenadores da COPROSAL e
constam no AGREGADO XV.

As Delegacbes manifestaram que é fundamental que os trabalhos do Mercosul
continuem a se desenvolver em consonancia com as referéncias regionais e
internacionais na area de produtos controlados, considerando especialmente os
documentos e discussdes no ambito da CICAD/OEA, da JIFE e da Comisséo de
Entorpecentes da ONU.

A COPROSAL envia para os Coordenadores Nacionais a solicitacdo de Fé de
Errata da Res. GMC N° 20/10 “Periodicidade da Atualizacdo no Mercosul das
listas e intercambio de informacdo sobre substancias psicotropicas,
entorpecentes, precursoras e sujeitas a controle especial (complementacao da
Res. GMC N° 38/99)”, considerando a necessidade de realizar correcfes nas
versdoes em portugués e espanhol da referida normativa (Unido IV da Ata do
Grupo Ad Hoc Psicotrépicos e Entorpecentes).

b. Grupo Ad Hoc Saneantes

A Ata do Grupo Ad Hoc foi aprovada pelos Coordenadores da COPROSAL e
consta no AGREGADO XVI.

As observacbes sobre as orientacbes solicitadas pelo GAH no tema da
Simplificacdo de Procedimentos estao registradas no ponto 13 da presente Ata.

A Comissdo de Produtos para a Saude registrou o pedido das Delegacfes do
Brasil, Paraguai e Uruguai para a revisdao da Res. GMC N° 25/06 “Regulamento
Técnico Mercosul para Produtos Saneantes a Base de Bactérias”, com o
objetivo de atualizar e ampliar o escopo de aplicacdo dos requisitos para estes
produtos, com vistas a inserir o desenvolvimento de produtos e novas
tecnologias ja existentes no setor. Nesse sentido, a COPROSAL informa que
aguarda o posicionamento dos especialistas da Argentina para poder
encaminhar o pedido de revisdo aos Coordenadores Nacionais.

c. Grupo Ad Hoc Cosmeéticos

A Ata do Grupo Ad Hoc e seu Projeto de Resolugédo “RTM sobre Boas Praticas
de Fabricacdo para Produtos Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes” foram
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aprovados pelos Coordenadores da COPROSAL e constam no AGREGADO
XVII.

Em atendimento as orientac6es do Instrutivo dos Coordenadores Nacionais, o
GAH re-avaliou o P. Res. N° 11/10 Ver. 1 “RTM sobre Lista de Substancias que
os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes ndo devem conter,
exceto nas condi¢cdes e com as restricoes estabelecidas (Revogacdo da Res.
GMC N° 26/05)”, e fez as adequacgdes necessarias. O referido P. Res. com
modificacdes esta pronto para ser enviado para a aprovacao no GMC.

A Delegacdo do Uruguai informa que foram enviadas aos demais Estados
Partes as manifestacdes recebidas por seu pais a Consulta Interna sobre o P.
Res. N° 01/10 “Regulamento Técnico Mercosul sobre Protetores Solares em
Cosméticos (Revogacdo da Res. GMC N° 26/02)”, que deverdao ser
consideradas na proxima Reunido.

A COPROSAL envia para os Coordenadores Nacionais, conforme orientagdes
do Instrutivo, a solicitacdo de Fé de Errata das Res. GMC N° 20/05
“‘Obrigatoriedade de comunicacdo entre os Estados Partes do Mercosul
referente a Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”, N° 35/05
“Auto inspec¢des para verificar o cumprimento das Boas Préticas de Fabricagdo e
Controle na area de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes” e N°
36/05 “Modelo de formulario de solicitacdo e modelo de Certificado de Boas
Préticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes” (Unidos IV, V e VI da Ata do Grupo Ad Hoc Cosmeéticos),
considerando a necessidade de realizar correcbes nas versdes em portugués e
espanhol das referidas normativas.

d. Grupo Ad Hoc Produtos Médicos

A Ata do Grupo Ad Hoc e seu Projeto de Resolucdo “Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro
(Revogacdo das Res. GMC N° 04/95, N° 38/96, N° 65/96 e N° 131/96)” foram
aprovados pelos Coordenadores da COPROSAL e constam no AGREGADO
XVIII.

Os Coordenadores da COPROSAL ressaltaram o trabalho intenso dos
especialistas na area de BPF e apoiaram o pleito do GAH de revisar a Res.
GMC N° 48/99 “Programa de capacitacdo de inspetores para verificagdo do
cumprimento das BPF de produtos para diagndstico de uso in vitro” em conjunto
com a Res. GMC N° 25/98 “Programa de capacitacdo de inspetores para
verificagdo do cumprimento das BPF de Produtos Médicos” (cuja revisao ja foi
instruida pelos Coordenadores Nacionais), considerando a necessidade de dar
continuidade a abordagem conjunta dos temas de produtos médicos e reativos
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para diagnodstico de uso in vitro. Desta forma, solicitam aos Coordenadores
Nacionais que autorizem a revisdo da mencionada Res. GMC N° 48/99.

Em relacéo as discussdes sobre BPF, o GAH manifestou que a continuidade dos
trabalhos neste tema deve estar associada ao avanco no tratamento de um
marco atualizado para regime de inspecéao, a fim de se definir os procedimentos
comuns para inspecdo no ambito do Mercosul, a exemplo do trabalho ja
desenvolvido na area farmacéutica. Nesse sentido, a COPROSAL solicita aos
Coordenadores Nacionais aprovar a revisdo das Res. GMC N° 31/97 “Regime de
inspecao para fabricantes ou importadores de produtos médicos” e Res. GMC N°
09/01 “Regime de inspegdo para a industria intrazona de produtos para
diagndstico de uso in vitro” .

Os Coordenadores da COPROSAL manifestam sua concordancia com a
proposta de realizagéo da Oficina de Trabalho sobre Intercdmbio de Informacdes
sobre Tecnovigilancia, durante 3 dias, na semana anterior a préxima Reunido do
Grupo Ad Hoc de Produtos Médicos. A Delegacdo do Brasil se compromete a
enviar uma proposta de agenda e metodologia de trabalho para a Oficina até 60
dias apés a presente Reunido. Desta forma, a Comissdo de Produtos para a
Saude solicita aos Coordenadores Nacionais autorizar a realizacdo do evento
durante a PPTP.

A Comisséo de Produtos para a Saude informa que, em atencao a orientacao do
GMC em sua Ata 02/10, o Grupo Ad Hoc de Produtos Médicos re-avaliou o tema
do Projeto de Resolucao N° 07/09 “RTM de BPF de produtos para diagndstico
de uso in vitro”. Foi decidido que, uma vez que os conteludos das Resolucdes
revogadas pelo P. Res. N° 07/09 estdo contemplados no documento de reviséo
das BPF que consta como Projeto de Resolugcéo elevado na presente Reunido,
nado serd necessaria a aprovacdo do P. Res. N° 07/09. Desta forma, a
COPROSAL solicita aos Coordenadores Nacionais que retire o referido P. Res.
N° 07/09 da pauta do SGT N° 11.

12. INCORPORACAO AO ORDENAMENTO JURIDICO (OJN) DOS EP

A Delegacao da Argentina comunica as seguintes incorporacoes:

N° Resolucéo InstrumgntoNd N Data Titulo
Internalizacdo

Regulamento Técnico Mercosul

47/07 AN?/IIZp'I? Sélgg}lo 15/09/10 | para Produtos de Limpeza e Afins
(Revogacédo da Res. GMC N° 10/04)
Regulamento Técnico Mercosul
Disposicion sobre Boas Préticas Sanitarias de
48/08 ANMAT 5316/10 15/09/10 Transporte de Insumos e Produtos

Farmacéuticos
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15/10

Disposicion
ANMAT 5469/10

20/09/10

Boas préticas de fabricacdo de
produtos farmacéuticos e
mecanismo de implementagao no
ambito do Mercosul
(Revogacéao das Res. GMC N°
14/96 e 61/00)

16/09

Disposicién
ANMAT 5363/10

16/09/10

Procedimentos comuns para as
iInspec¢des nos estabelecimentos
farmacéuticos nos Estados Partes
(Revogacéao das Res. GMC N°
23/96 e 34/99)

19/10

Disposicion
ANMAT 5318/10

15/09/10

Regulamento Técnico Mercosul
para Produtos de Acdo
Antimicrobiana utilizados em Artigos
Criticos e Semicriticos

20/10

Disposicién
ANMAT 5319/10

15/09/10

Periodicidade da atualizacdo no
Mercosul das listas e intercambio de
informacgao sobre substancias
psicotropicas, entorpecentes,
precursoras e sujeitas a controle
especial (Complementacao da Res.
GMC N° 38/99)

21/10

Disposicion
ANMAT 5317/10

15/09/10

Critérios comuns do Mercosul para
fatores de conversao para
substancias controladas
nacionalmente pelos Estados Partes
gue néo sao objeto de controle
internacional

A Delegacao do Brasil comunica as seguintes incorporagoes:

Instrumento de

N° Resolucéo I . Data Titulo
nternalizacéo
Lista de substancias corantes
RDC N° 39/10 permitidas para Produtos de Higiene
38/09 ANVISA 30/08/10 Pessoal, Cosméticos e Perfumes
(Revogacéo da Res. GMC N° 04/99)
Regulamento Técnico Mercosul
RDC N° 34/10 para produtos desinfestantes
18/10 ANVISA 16/08/10 (praguicidas) domissanitarios
(Revogacao da Res. GMC N° 49/99)
Regulamento Técnico Mercosul
o ~
19/10 RDC N° 35/10 16/08/10 para Produtos de Acao

ANVISA

Antimicrobiana utilizados em Artigos
Criticos e Semicriticos
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13. SIMPLIFICACAO DE PROCEDIMENTOS

Conforme compromisso periddico assumido pela Comissdo de Produtos para a
Saude, a Presidéncia Brasileira informou que a Simplificacdo de Procedimentos
encontra-se no ambito da Comissdo de Comércio do Mercosul.

Além disso, em consonancia com a solicitagdo feita pelos representantes do
GAH Saneantes, a COPROSAL ressalta seu apoio as iniciativas dos
especialistas para avancar nas discussbes sobre premissas e requisitos
necessarios para construir seu marco normativo na area de Simplificacdo de
Procedimentos para Produtos Saneantes de Risco 1, incluindo a classificacao de
risco dos produtos e desenvolvimento de normativas Mercosul.

14. AVALIACAO DE RESULTADOS DOS EVENTOS REALIZADOS

A Delegacéo do Brasil informou sobre o estado das negocia¢cdes nos Grupos de
Trabalho da Rede PARF / OPAS que séo coordenados por sua Autoridade
Sanitaria: Combate a Falsificacdo de Medicamentos, Promocdo de
Medicamentos e Produtos Biotecnolégicos. O documento consta do
AGREGADO XIX.

As informacdes sobre o evento o “Curso de capacitagao de inspetores sanitarios
nos processos de fiscalizacdo e combate a falsificacdo de medicamentos”
constam do ponto 9 da presente Ata.

15. GRAU DE CUMPRIMENTO DO PROGRAMA DE TRABALHO 2010

Os Estados Partes avaliaram o cumprimento dos compromissos assumidos pela
Comisséo de Produtos para a Saude para 2010, conforme o AGREGADO XX.
16. PROGRAMA DE TRABALHO 2011

As Delegacgdes definiram os temas de trabalho para a Comissédo de Produtos
para a Saude durante o proximo ano. O Programa de Trabalho 2011 consta no
AGREGADO XXI.

17. AGENDA DA PROXIMA REUNIAO

As Delegacdes discutiram a minuta de Agenda para a Proxima Reunido, com

base na Pauta Negociadora e nas atividades programadas para 2011, e
consensuaram o documento que consta como AGREGADO XXII.
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Os Estados Partes consideraram importante incluir o tema “Medicamentos
Fitoterapicos” na Agenda da Proxima Reunido, para que possam definir sobre a
realizacdo da Oficina autorizada pelos Coordenadores Nacionais na Ata 02/09.
As Delegacdes discutirdo, na préxima Reunido, a agenda e programa de
trabalho do encontro, que contard& com a participacdo de especialistas e
gestores de cada pais, a fim de definir a estratégia de trabalho Mercosul sobre
medicamentos fitoterapicos.

LISTA DE AGREGADOS

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

Agregado |
Agregado |l
Agregado IIl - A

Agregado lll - B

Agregado IV
Agregado V

Agregado VI
Agregado Vi
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Agregado X
Agregado Xl

Agregado XlI
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Lista de Participantes

Agenda de la Reunién

Projetos de Resolucéo para aprovacao do GMC

P. Res. 11/09 Rev. 2 “RTM sobre Lista de Substancias que
os Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes nao
devem conter, exceto nas condicdes e com as restricoes
estabelecidas (Revogacéo da Res. GMC N° 26/05)”

Projetos de Resolucdo para Consulta Interna

P.Res. /10 “RTM sobre Boas Praticas de Fabricacao para
Produtos Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes”

P. Res. _ /10 “Boas Praticas de Fabricacao de Produtos
Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro
(Revogacgéo das Res. GMC N° 04/95, N° 38/96, N° 65/96 e N°
131/96)”

P. Res. _ /10 “Notificacdo Prévia de Exportacdo de Efedrina,
Pseudoefedrina e as Especialidades Farmacéuticas que as
contenham”

Apresentacéao - Cl Politica de Medicamentos do Mercosul
Memoria de Oficina Mercosul sobre Bioisengéo, Equivaléncia
Farmacéutica, Biodisponibilidade e Bioequivaléncia - final
Apresentacgao do Brasil - Radiofarmacos

Documento de Trabalho do Uruguai - IFAs

Nota Informativa do Brasil - IFAs

Apresentagdes do Brasil - IFAs

Documento de Trabalho “Contetddo Minimo dos Relatorios de
Inspec¢ao”

Pontos acordados sobre o mecanismo de intercambio de
Relatérios de Inspecdo no marco da Res. GMC N° 16/09
Documento de Trabalho sobre a rede de pontos focais de
autoridades de saulde para a prevencgdo e combate a
falsificacdo de medicamentos e produtos médicos

Informe sobre trabalhos bilaterais na area de Farmacopéia,
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Agregado XIV
Agregado XV
Agregado XVI
Agregado XVII
Agregado XVIII
Agregado XIX
Agregado XX
Agregado XXI
Agregado XXII

no contexto do Mecanismo de Integracao e Cooperacao
Brasil / Argentina

Ata da Reunido de Foz do Iguacu - Farmacopéia

Ata do GAH Psicotropicos e Entorpecentes

Ata do GAH Saneantes

Ata do GAH Cosméticos

Ata do GAH Produtos Médicos

Nota Rede PARF - atualizacdes Brasil

Grau de Cumprimento do Programa de Trabalho 2010
Programa de Trabalho 2011

Agenda da Préxima Reunido

Pela Delegacao da Argentina
RODOLFO MOCHETTO

Pela Delegacao do Brasil
MARTA FONSECA VELOSO

Pela Delegacao do Paraguai

PASIONARIA RAMOS CECILIA MARTINEZ

Pela Delegacao do Uruguai
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