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

Realizou-se na cidade de Porto Alegre, Republica Federativa do Brasil, entre
os dias 20 e 22 de setembro de 2010, a XXXV Reunido Ordinaria do SGT N°
11 “Saude” / Comissdo de Produtos para a Saude / Grupo Ad Hoc Produtos
Médicos, com a presenca das Delegacfes da Argentina, Brasil, Paraguai e
Uruguai.

A Lista de Participantes consta como Unido I.
A Agenda da presente reunido consta como Unido II.

O Projeto de Resolucao a ser elevado aos Coordenadores da Comisséo de
Produtos para a Saude consta como Unido lIl.

P. Res. N° Tema

P. Res. N° /10 | Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Meédicos e
Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro (Revogacédo das
Res. GMC N° 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)

Os temas tratados na Agenda foram os seguintes:

1. BPF, INSPECAO, CAPACITACAO E REGIME DE INSPECAO PARA
PRODUTOS MEDICOS INCLUINDO PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO

Conforme acordado por ocasido da ultima reunido ordinaria, os Estados Partes
intercambiaram documentos relacionados aos requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para diagnostico de uso in vitro,
0s quais foram consolidados pela Delegacéo do Brasil e enviados previamente
aos demais Estados Partes. O documento consolidado consta como Unido IV.

A partir da andlise técnica pelas Delegacdes presentes do documento
apresentado, se eleva a Projeto de Resolucao a atualizacdo das Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos Para Diagnostico de Uso In
Vitro (Revogacdo das RES. GMC N° 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96), para
consideracédo da Comissao de Produtos para a Saude.

O Projeto de Resolucdo apresentado para consideracdo visa atender a
instrucdo do GMC (Ata N. 2/10) para adequacao do P. Res N° 07/09 Rev. 1
“‘Regulamento Técnico Mercosul de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
para Diagndéstico de Uso /n Vitro” (Revogacédo das Res. GMC N° 38/96 e N°



65/96), incluindo as disposicbes que serdo aplicadas aos fabricantes e
importadores de produtos para diagndstico de uso in vitro.

O Projeto de Resolucao apresentado, pretende atualizar os requisitos de Boas
Praticas de Fabricacdo de produtos meédicos, contemplando também as
particularidades dos produtos para diagnéstico de uso in vitro a luz do
entendimento atual das referéncias internacionais.

Neste sentido, foi consensuado entre as delegacdes presentes que a avaliacao
do cumprimento dos requisitos das Boas Préaticas de Fabricagcdo ndo deve
estar limitada a verificacdo do atendimento a um roteiro de inspecao, devendo
ser adotado nas rotinas de inspecdo sanitéria, a avaliagdo do risco associado
as distintas tecnologias dos produtos frente ao atendimento dos requisitos de
Boas Praticas de Fabricacdo estabelecidos no Projeto de Resolucdo
apresentado.

A versado definitiva deste documento foi aprovada pelo GAH e consta como
Unido IlI- P. Res. N° _/10.

As Delegacbes acordaram que a continuidade da discusséo das Boas Préticas
de Fabricacdo deve estar associada ao avan¢o no tratamento de um marco
atualizado para regime de inspecao, a fim de definir os procedimentos comuns
para inspecdo no ambito do bloco.

Acerca deste tema, o GAH solicita a Comissdo de Produtos para a Saude,
consideragdes sobre a incorporagdo a discussao da revisdo da Res. GMC N°
31/97 “Regime de inspecdo para fabricantes ou importadores de produtos
médicos” e da Res. GMC N° 09/01 “Regime de inspecédo para a Industria
Intrazona de Produtos para Diagnostico de uso in vitro".

A delegacédo do Brasil apresentou, ainda, uma proposta de conteddo minimo
de relatorio de inspegéo, que consta como Unido V, a ser analisado pelas
demais delegacdes, considerando o0 contexto da discussdao sobre
procedimentos comuns de inspecao.

2. REVISAO DA RESOLUCAO GMC N° 25/98

Em atencdo a instrucdo da Comissdo de Produtos para a Saude, as
delegacbes presentes incluiram no Programa de Trabalho de 2011 do GAH a
Revisdo da Res. GMC N° 25/98 “Programa de Capacitacao de Inspetores para
Verificacdo do Cumprimento das BPF de Produtos Médicos”.

Considerando o entendimento atual, que inclui os produtos para diagndstico de
uso in vitro no escopo da discussdo das Boas Praticas de Fabricacdo de
produtos médicos, as delegac¢bes presentes solicitam a Comissédo de Produtos
para a Saude consideracfes quanto a inclusdo da revisdo da Res. GMC N°
48/99 “Programa de Capacitacdo de Inspetores para Verificagdo do



Cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo e Controle de Produtos para
Diagndstico de uso in vitro" no Programa de Trabalho de 2011, a fim de
otimizar os trabalhos de atualizacdo de ambos os regulamentos.

3. ATUALIZAGAO DA RESOLUGAO GMC N° 40/00 RTM DE REGISTRO DE
PRODUTOS MEDICOS

A Delegagdo do Brasil apresentou o documento “Regulamento Técnico
Mercosul de Registro de Dispositivos médicos (Revoga a Resolugdo GMC
40/00)”, incorporado como documento de trabalho para avaliacdo das demais
delegacdes. Este documento consta como Unido VI.

A Delegacéo do Uruguai apresentou o documento “Propuesta de Clasificacion
de Reactivos de Diagnostico de uso in vitro”, incorporado como documento de
trabalho para avaliacdo das demais delegacdes. Este documento consta como
Unido VII.

Os Estados Partes se comprometem a realizar uma avaliacdo interna destes
documentos e intercambiar propostas via correio eletrénico até sessenta (60)
dias antes da proxima reunido ordinaria. A Delegacéo do Brasil se compromete
a consolidar as contribuicdes em uma proposta Unica a ser encaminhada as
demais delegacdes até trinta (30) dias antes da préxima reunido ordinaria.

4. TECNOVIGILANCIA

As delegagbes presentes discutiram suas experiéncias neste tema e o0s
diferentes mecanismos adotados por cada Estado Parte para tratamento das
questdes relativas a Tecnovigilancia, com o objetivo de eliminar, prevenir ou
minimizar possiveis riscos a saude, em virtude da utilizacdo de produtos médicos.

Neste sentido, considerando que ndo houve intercambio de alertas entre os
Estados Partes, conforme disposto na Res GMC N° 46/2008, a delegacdo do
Brasil, em consenso com as delegacdes presentes, sugere a realizagao de uma
Oficina de Trabalho sobre “Intercambio de Informacées em Tecnovigilancia® no
primeiro semestre de 2011, a fim de subsidiar as discussbes acerca do tema
durante a préxima reunido ordinaria do GAH.

O objetivo da Oficina proposta é aprofundar a troca de experiéncias entre o0s
paises, conhecer a rotina de trabalho de cada Estado Parte e aprimorar o
mecanismo de comunicagdo e intercambio de informacfes acerca de eventos
adversos associados a produtos médicos.

5. GRAU DE CUMPRIMENTO DO PROGRAMA DE TRABALHO 2010

As Delegacbes informam sobre o Grau de Cumprimento das atividades
previstas para 2010, que consta no Unido VIII.



6. PROGRAMA DE TRABALHO 2011

O Programa de Trabalho do Ano de 2011 do Grupo Ad Hoc foi discutido e
harmonizado entre as Delegacdes presentes e consta no Unido IX.

7. 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 Unido X.

LISTA DE UNIDOS

Os Unidos que formam parte da presente Ata sdo os seguintes:

Unido | Lista de Participantes
Unido Il Agenda da Reunidao
P. Res. N° _/10 - Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos
Unido Il Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro
(Revogacéo das Res. GMC N° 04/95, 38/96, 65/96 e 131/96)
Documento de trabalho - Boas Préaticas de Fabricacdo de
Unido IV produtos Médicos e Produtos para diagnostico de uso in
vitro
. Documento de trabalho - Conteddo minimo de relatério de
Unido V . ~
inspecao
Unido VI Documento de trabalho - Regulamento Técnico Mercosul de
Registro de Dispositivos médicos (Revoga a Resolucao
GMC 40/00)
Unido VII Documento de trabalho - Propuesta de Clasificacion de
Reactivos de Diagnéstico de uso in Vitro
Unido VIII Grau de Cumprimento do Programa de Trabalho 2010
Unido IX Programa de Trabalho 2011
Unido X Agenda da Proxima Reunido
Pela Delegacao da Argentina Pela Delegacéo do Brasil
Rodolfo Mocchetto Joselito Pedrosa
Pela Delegacao do Paraguai Pela Delegacao do Uruguai
Pasionaria Ramos Rogelio Hernandez




