MERCOSUL/SGT N° 11/ATA N° 02/21
“Corr. 1”

LV REUNIAO ORDINARIA DO SUBGRUPO DE TRABALHO N° 11 “SAUDE”

Realizou-se nos dias 6, 7 e 8 de outubro de 2021, no exercicio da Presidéncia
Pro Tempore do Brasil (PPTB), a LV Reunido Ordinaria do Subgrupo de
Trabalho N° 11 “Saude”, por sistema de videoconferéncia, em conformidade
com o disposto na Resolucdo GMC N° 19/12, com a presenca das delegacoes
da Argentina, do Brasil, do Paraguai e do Uruguai. A delegacdo da Bolivia
participou, em conformidade com o estabelecido na Decisdo CMC N° 13/15.

A Lista de Participantes consta no Anexo |I.
A Agenda da Reunido consta no Anexo II.
O Resumo da Ata consta no Anexo lll.

Na reunido foram tratados os seguintes temas:

1. APROVACAO DA AGENDA DA REUNIAO

Os Coordenadores Nacionais aprovaram a Agenda da Reunido que consta no
Anexo correspondente.

2.  METODOLOGIA DE TRABALHO - ASPECTOS GERAIS

As delegacdes reiteraram a importancia do uso de ferramentas virtuais,
considerando uma modalidade de discusséao importante em todos os foros que
compdem o SGT N° 11.

Por outro lado, indicaram a expectativa de que durante a PPTP parte das
reunides possam ser seguidas presencialmente, em funcdo dos avancgos no
combate a pandemia de COVID-19.

3. INSTRUCOES DO GMC
3.1. Traslado Transfronteirico de Restos Mortais

Dando cumprimento a instrugdo dada no CXIV GMC Ata N° 04/19 relativa a
elaboracdo de um projeto de norma que contemple a elaboragdao de proposta
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de harmonizacdo de normas referentes ao traslado transfronteirico de restos
mortais, 0 SGT N° 11 informou que no dia 12 de agosto, realizou uma reunido
entre os Coordenadores Nacionais, e no dia 2 de setembro, realizou uma
reuniao conjunta entre os Coordenadores do SGT N° 11 e do SGT N° 18, com
a participacdo de pontos focais das Comissdes (COSERATS, COVIGSAL e
COPROSAL) e Subcomissédo de Portos, Aeroportos, Terminais e Pontos de
Fronteira (SCOCONTS).

Nesse sentido, se informa ao GMC que os Coordenadores Nacionais dos dois
Subgrupos coincidiram ndo haver necessidade de elaborar normativa sobre
esse tema, considerando a avaliacdo de normas ja existentes e que ndo sao
devidamente implementadas.

3.2. Relatorio do Grau de Cumprimento 2019-2020

O SGT N° 11 tomou conhecimento da instru¢cdo do CXVIII GMC Ata N° 01/21,
adequou o Relatério do Grau de Cumprimento 2019-2020 ao novo formato
aprovado pela Decisdo CMC N° 08/20 e elevou ao GMC para sua consideracéo
(Anexo V).

4.  PROGRAMA DE TRABALHO 2021-2022 DO SGT N ° 11 “SAUDE”

Com relacédo ao Programa de Trabalho 2021-2022, que se encontra no ambito
do GMC, o SGT N° 11 realizou alguns ajustes ao mesmo e encaminha ao GMC
para sua consideracao e aprovacao (Anexo VI).

5. AVALIACAO E APROVACAO DAS ATAS DAS COMISSOES DO SGT
N° 11

5.1. Comisséo de Servi¢gos de Atencédo a Saude (COSERATS)

Os Coordenadores Nacionais aprovaram a Ata N° 02/21 da Comissao de
Servicos de Atencdo a Saude (COSERATS), realizada nos dias 5 e 6 de
outubro de 2021 pelo sistema de videoconferéncia, conforme o estabelecido na
Resolucdo GMC N° 19/12, que consta como Anexo VII.

Os Coordenadores Nacionais se comprometeram a organizar reuniao
especifica entre a SCOEJER e CAES do MERCOSUL Educativo, para tratar de
educacéo a distancia.

5.2. Comisséao de Vigilancia em Saude (COVIGSAL)

Os Coordenadores Nacionais aprovaram a Ata N° 02/21 da Comissao de
Vigilancia em Saude (COVIGSAL), realizada nos dias 5 e 6 de outubro de 2021
pelo sistema de videoconferéncia, conforme o estabelecido na Resolugdo GMC
N° 19/12, que consta como Anexo VIII.
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Os Coordenadores Nacionais solicitaram a COVIGSAL celeridade para a
conclusdo da andlise dos projetos de Resolugdo GMC N° 03/18 “Diretrizes de
Orientacdo Frente a Eventos de Saude Publica para o Pessoal de Vigilancia e
Controle Sanitario em Pontos de Entrada e Meios de Transporte Internacional
do MERCOSUL”, 04/18 “Gerenciamento Sanitario de Residuos Solidos e
Aguas Residuais em Portos e Aeroportos Internacionais, Embarcacfes e
Aeronaves Internacionais de Carga e Passageiros” e 13/17 “Procedimentos
Minimos para o Controle Integrado de Vetores, Reservatorios e outros Animais
Transmissores de Doencas em Portos, Aeroportos, Terminais e Passagens de
Fronteira Terrestres no MERCOSUL e para os Meios de Transporte que por
eles circulam”.

5.3. Comisséao de Produtos para a Saude (COPROSAL)

Os Coordenadores Nacionais aprovaram a Ata N° 02/21 da Comissao de
Produtos para a Saude (COPROSAL), realizada entre os dias 4 e 8 de outubro
de 2021 pelo sistema de videoconferéncia, conforme o estabelecido na
Resolucdo GMC N° 19/12, que consta como Anexo IX.

Os Coordenadores tomaram nota da conclusdo do Curso de Capacitagédo
Conjunta de Inspetores em Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos no
MERCOSUL. Considerando o sucesso da realizacdo da capacitagcdo propode
Curso de Capacitacao Conjunta de Inspetores em Boas Praticas de Fabricacéo
de Produtos Médicos de Psicotropicos e Entorpecentes, de Cosméticos e
Saneantes no MERCOSUL.

Os Coordenadores tomaram conhecimento da realizacdo do Seminario
MERCOSUL de Boas Praticas Regulatérias, que sera realizado de forma virtual
entre os dias 14 e 26 de outubro de 2021.

Os Coordenadores Nacionais aprovaram a solicitacio da COPROSAL de
elaboracdo de projeto de resolucao sobre regulamento técnico para produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes com acdo antimicrobiana, incluindo
requisitos para rotulagem, seguranca e eficacia e elaboracdo de projeto de
resolucdo sobre regulamento técnico de conteddo minimo de Arquivo Mestre
de Planta (Site Master File-SMF).

Finalmente, os Coordenadores Nacionais acordaram com a criacdo da
Subcomissdo da Area Farmacéutica (SCOARFAR) que engloba o Grupo de
Trabalho de Boas Préaticas de Fracionamento e Distribuicdo de Ingredientes
Farmacéuticos Ativos (IFAs) e o Grupo de Trabalho de Boas Praticas de
Fabricacdo na Area Farmacéutica e informam para conhecimento do GMC.
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6. MONITORAMENTO DOS PROJETOS DE RESOLUCAO

6.1. Projetos de Resolucdo que se elevam a consideracdo do GMC

(Anexo IV-A):
P. Res. Tema
06/17 Farmacopeia MERCOSUL: Método Geral para Volumetria

Regulamento Técnico MERCOSUL Rotulagem para Produtos

05/19 Rev. 1 | de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes (Revogacao das
Res. GMC N° 36/04 e 36/99)

Procedimentos Comuns para as Inspecdes nos

02/21 estabelecimentos Farmacéuticos nos Estados Partes

(Revogacédo da Res. GMC N° 22/17)

6.2. Projetos de Resolucao elevados a Consulta Interna (Anexo IV-

B):
P. Res. Tema
Requisitos de Boas Praticas para o Diagnéstico de Morte
03/21 1
Encefélica
Regulamento Técnico MERCOSUL sobre Ensaios Clinicos
05/21 com Medicamentos e Produtos Médicos (Revogacéo da Res.
GMC N° 129/96)
Regulamento Técnico MERCOSUL Requisitos Essenciais de
06/21 Seguranca e Desempenho de Dispositivos Médicos e

Dispositivos Médicos para Diagndstico in Vitro

6.3. Projetos de Resolucdo que permanecem na Coordenacdao
Nacional (Anexo IV-C):

P. Res. N° Tema Observacgdes
Requisitos de Boas Praticas para As delegacoes da
Avaliagcédo de Tecnologias em Argentina, Paraguai e do
04/21 Saude (Revogacao das Uruguai solicitaram manter
Resolu¢cdes GMC N° 06/12, neste ambito para analise
03/13 e 25/15)
Regulamento Técnico Em revisdo na
MERCOSUL para o Registro de Subcomisséo de
07/19 Produtos Saneantes Saneantes / COPROSAL
(Revogagdo das Res. GMC N°
25/96, 26/96, 27/96)
Requisitos de Boas Praticas de| EM consultainternada
Obtengéo, Processamento,| ~_Argentina, Uruguai e
01/18 Rev.1 |Distribuigdo e Uso de Plasma| Paraguai/COSERATS

Sanguineo Humano Excedente
no MERCOSUL
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03/18

Diretrizes de Orientacédo Frente a
Eventos de Saude Publica para o
Pessoal de Vigilancia e Controle
Sanitario em Pontos de Entrada e
Meios de Transporte
Internacional do MERCOSUL

Na COVIGSAL para tratar
as observacgoOes resultantes
da consulta interna

04/18

Gerenciamento  Sanitario de
Residuos Solidos e Aguas
Residuais em Portos e
Aeroportos Internacionais,
Embarcacdes e Aeronaves
Internacionais de Carga e
Passageiros

Na COVIGSAL para tratar
as observacgoes resultantes
da consulta interna

13/17

Procedimentos Minimos para o
Controle Integrado de Vetores,
Reservatérios e outros Animais
Transmissores de Doencas em
Portos, Aeroportos, Terminais e
Passagens de Fronteira
Terrestres no MERCOSUL e para
0s Meios de Transporte que por
eles circulam

Na COVIGSAL para tratar
as observacdes resultantes
da consulta interna

6.4 Projetos de Resolugcdo que continuam nas Comissdes e
Subcomissbes para analise e tratamento (Anexo IV — D)

P. Res. N° Tema Observacoes
Vigéncia da Matriz Minima de Na COSERATS
06/10 Rev. 2 |Registro de Profissionais de
Saude do MERCOSUL
. ) Na Subcomisséao de
03/15 Farmacc::cr)gﬁ]lgtg/l EraRf%OSUL' Farmacopeia /
g COPROSAL
. ] Na Subcomisséao de
outs | Famacopea NERCOSLL | ™ et
¢ COPROSAL
Farmacopeia MERCOSUL.: Na Subcomisséo de
05/15 Determinacdo de Formaldeido Farmacopeia /
Residual COPROSAL
Farmacopeia MERCOSUL.: Na Subcomisséo de
06/15 Espectrofotometria Ultravioleta e Farmacopeia /
Visivel COPROSAL
. e Na Subcomissao de
09/15 Farmacgg?\;lithélili%%gjjtélg Limite Farmacopeia /
COPROSAL
. ] Na Subcomisséao de
11/15 Farmacopeia MERCOSUL: Farmacopeia /

Solventes Residuais

COPROSAL
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Farmacopeia MERCOSUL: Vacina Na Subcomlss_ao de
12/15 de Febre Amarela Atenuada Farmacopeia /
COPROSAL
Farmacopeia MERCOSUL: Na Subcomisséao de
07/17 Monografia de Maleato de Farmacopeia /
Clorfeniramina COPROSAL
. ) . Na Subcomissao de
08/17 FarmacopgleaEhgiFrziﬁ:d(gigL. Ensaio Farmacopeia /
COPROSAL
Farmacopeia MERCOSUL: Ensaio Na Subcomlss‘ao de
09717 de Endotoxinas Bacterianas Farmacopeia /
COPROSAL
. ] Na Subcomisséao de
¢ g COPROSAL

7. INCORPORACAO DAS RESOLUCOES GMC AO ORDENAMENTO
JURIDICO DOS ESTADOS PARTES

A delegacdo da Argentina informou que incorporou as Resolu¢cdes GMC N°
30/20 “Requisitos de Boas Préticas para a Organizacdo e o Funcionamento de
Laboratérios de Andlises Clinicas, por meio da Resol-2021-1514-APN-MS de
27/05/2021; 32/20 “Requisitos de Boas Préaticas para o Funcionamento do
Servico de Saude (Revogacdo da Resolucdo GMC N° 01/15”, por meio da
Resol-2021-1515-APN-MS de 27/05/2021; 34/20 “Categorizacdo de Sanc¢des —
Matriz Minima de Registro de Professionais de Saude do MERCOSUL” por meio
da Reso0l-2021-1516-APN-MS de 27/05/2021 e 36/20 "Requisitos de Boas
Préticas para Transportes Sanitarios em Unidades Moéveis Terrestres nos
Estados Partes (Revogacédo da Resolucdo GMC N° 25/04), por meio de Resol-
2021-1517-APN-MS de 27/05/2021.

A delegacéo do Brasil informou que incorporou as Resolu¢gdes GMC N° 48/10,
por meio da Resolucédo de Diretoria Colegiada RDC N° 521/21 e da Instrucéo
Normativa IN N° 98/21 de 23/07/2021; 35/20 por meio da Resolu¢cédo da Diretoria
Colegiada RDC N° 528/21 de 04/08/2021, e 37/20, por meio da Resolucdo de
Diretoria Colegiada RDC N° 529/21 e Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC N°
530/21 de 04/08/2021.

A delegacédo do Uruguai informou que incorporou as Resolu¢gdées GMC N° 33/20
“Vigilancia em Saude e Controle de Enfermidades Priorizadas e Eventos de
Importancia em Saude Publica entre os Estados Partes (Revogacao da
Resolucdo GMC N° 18/11), por meio do Decreto do Poder Executivo N° 293/021
de 31/08/2021.

8. AGENDA DA PROXIMA REUNIAO

A Agenda da préxima reunido consta como Anexo X.
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9. OUTROS TEMAS
9.1. Agradecimentos

As delegacBes manifestaram seu agradecimento a PPTB pelo caloroso
recebimento e pela qualidade da organizacédo do evento.

Esta equipe de trabalho agradece muito a Dra. Q.F. Marta Doldan de Benitez,
pelo seu compromisso e generosidade demonstrados nestes anos. N0OSsos
melhores desejos e sucessos nessa nova etapa.

A PPTB agradeceu a SM pelo apoio dado na LV Reunido do SGT N° 11.
9.2. Preparativos para a RMS
A PPTB informou que a Reunido de Ministros da Saude (RMS) sera realizada
de forma presencial, em Foz do Iguacu — Parana, no dia 19 de novembro,
precedida pela reunido do CC-RMS, que se realizara no dia 18 de novembro.
9.3. Estrutura Internado SGT N° 11
Tendo em vista o Artigo 3° da Decisdo CMC N° 19/19, onde os foros
dependentes dos 6rgdos decisérios do MERCOSUL informardo, anualmente,
aos seus 0rgaos decisérios a composicao da sua estrutura interna atualizada, o
SGT N° 11 informou ao GMC que modificou sua estrutura interna e consta no
Anexo XI.

LISTA DE ANEXOS

Os Anexos que fazem parte da presente Ata sdo 0s seguintes:

Anexo | Lista de Participantes
Anexo Il Agenda
Anexo Il Resumo da Ata

Anexo IV - A | Projetos de Resolucéo elevados ao GMC

Anexo IV - B | Projetos de Resolucdo elevados a Consulta Interna

Anexo IV - C | Projetos de Resolugcdo que continuam nas Comissfes e
Subcomissdes para sua andlise e tratamento

Anexo IV - D | Projetos de Resolugcdo que continuam nas Comissfes e
Subcomissdes para analise e tratamento

Anexo V Adequacgéo do Relatorio do Grau de Cumprimento 2019-2020
ao novo formato aprovado pela Decisdo CMC N° 08/20
Anexo VI Programa de Trabalho 2021-2022 com ajustes
Anexo VI Ata N° 02/21 COSERATS
Anexo VIII Ata N° 02/21 COVIGSAL
Anexo IX Ata N° 02/21 COPROSAL
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Anexo X

Agenda da proxima Reunido

Anexo Xl

Estrutura Interna do SGT N° 11

Pela delegacéo da Argentina

Alejandro Zubieta

Pela delegacéo do Paraguai
Cecilia Irazusta

Pela delegacao do Brasil
Cristina Alexandre

Pela delegacédo da Bolivia
Marianela Quisbert

Pela delegacao do Uruguai
Gabriela Gomez

SECRETARIA DO MERCOSUL
Resolucdo GMC N° 12/12
CORRIGENDUM - ORIGINAL

Luiz Gonzaga Coelho Junior

Diretor

Data: 24/ 11 /2022
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